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I N TE RN ATI O N AL E LE CTRO TE CH N I CAL CO M M I S S I O N  
 

_____________ 
 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-54:  Particular requirements  for the basic safety and  essential  
performance of X-ray equipment for radiography and  radioscopy 

 
 

F O RE WORD  

1 )  Th e  I n te rn a ti o n a l  E l e ctro te ch n i ca l  C o m m i s s i o n  ( I E C )  i s  a  wo rl d wi d e  o rg a n i za ti o n  fo r s ta n d a rd i z a ti o n  co m p ri s i n g  
a l l  n a ti o n a l  e l e ctro te ch n i ca l  co m m i tte e s  ( I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s ) .  Th e  o b j e ct  o f I E C  i s  to  p ro m o te  
i n te rn a ti o n a l  co - o p e ra ti o n  o n  a l l  q u e s ti o n s  co n ce rn i n g  s ta n d a rd i z a ti o n  i n  th e  e l e ctri ca l  a n d  e l e ctro n i c fi e l d s .  To  
th i s  e n d  a n d  i n  a d d i ti o n  to  o th e r a cti vi ti e s ,  I E C  p u b l i s h e s  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd s ,  Te ch n i ca l  S p e ci fi ca ti o n s ,  
Te ch n i ca l  Re p o rts ,  P u b l i cl y Ava i l a b l e  S p e ci fi ca ti o n s  ( P AS )  a n d  G u i d e s  ( h e re a fte r re fe rre d  to  a s  “ I E C  
P u b l i ca ti o n ( s ) ” ) .  Th e i r p re p a ra ti o n  i s  e n tru s te d  to  te ch n i ca l  co m m i tte e s ;  a n y I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e  i n te re s te d  
i n  th e  s u b j e ct d e a l t  wi th  m a y p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra to ry wo rk.  I n te rn a ti o n a l ,  g o ve rn m e n ta l  a n d  n o n -
g o ve rn m e n ta l  o rg a n i za ti o n s  l i a i s i n g  wi th  th e  I E C  a l s o  p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra ti o n .  I E C  co l l a b o ra te s  cl o s e l y 
wi th  th e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i z a ti o n  fo r S ta n d a rd i z a ti o n  ( I S O )  i n  a cco rd a n ce  wi th  co n d i ti o n s  d e te rm i n e d  b y 
a g re e m e n t  b e twe e n  th e  two  o rg a n i z a ti o n s .  

2 )  Th e  fo rm a l  d e ci s i o n s  o r a g re e m e n ts  o f I E C  o n  te ch n i ca l  m a tte rs  e xp re s s ,  a s  n e a rl y a s  p o s s i b l e ,  a n  i n te rn a ti o n a l  
co n s e n s u s  o f o p i n i o n  o n  th e  re l e va n t  s u b j e cts  s i n ce  e a ch  te ch n i ca l  co m m i tte e  h a s  re p re s e n ta ti o n  fro m  a l l  
i n te re s te d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s .   

3 )  I E C  P u b l i ca ti o n s  h a ve  th e  fo rm  o f re co m m e n d a ti o n s  fo r i n te rn a ti o n a l  u s e  a n d  a re  a cce p te d  b y I E C  N a ti o n a l  
C o m m i tte e s  i n  th a t s e n s e .  Wh i l e  a l l  re a s o n a b l e  e ffo rts  a re  m a d e  to  e n s u re  th a t  th e  te ch n i ca l  co n te n t  o f I E C  
P u b l i ca ti o n s  i s  a ccu ra te ,  I E C  ca n n o t b e  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r th e  wa y i n  wh i ch  th e y a re  u s e d  o r fo r a n y 
m i s i n te rp re ta ti o n  b y a n y e n d  u s e r.  

4 )  I n  o rd e r to  p ro m o te  i n te rn a ti o n a l  u n i fo rm i ty,  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s  u n d e rta ke  to  a p p l y I E C  P u b l i ca ti o n s  
tra n s p a re n tl y to  th e  m a xi m u m  e xte n t  p o s s i b l e  i n  th e i r n a ti o n a l  a n d  re g i o n a l  p u b l i ca ti o n s .  An y d i ve rg e n ce  
b e twe e n  a n y I E C  P u b l i ca ti o n  a n d  th e  co rre s p o n d i n g  n a ti o n a l  o r re g i o n a l  p u b l i ca ti o n  s h a l l  b e  cl e a rl y i n d i ca te d  i n  
th e  l a tte r.  

5 )  I E C  i ts e l f d o e s  n o t p ro vi d e  a n y a tte s ta ti o n  o f co n fo rm i ty.  I n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti o n  b o d i e s  p ro vi d e  co n fo rm i ty 
a s s e s s m e n t s e rvi ce s  a n d ,  i n  s o m e  a re a s ,  a cce s s  to  I E C  m a rks  o f co n fo rm i ty.  I E C  i s  n o t  re s p o n s i b l e  fo r a n y 
s e rvi ce s  ca rri e d  o u t  b y i n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti o n  b o d i e s .  

6 )  Al l  u s e rs  s h o u l d  e n s u re  th a t  th e y h a ve  th e  l a te s t e d i ti o n  o f th i s  p u b l i ca ti o n .  

7 )  N o  l i a b i l i ty s h a l l  a tta ch  to  I E C  o r i ts  d i re cto rs ,  e m p l o ye e s ,  s e rva n ts  o r a g e n ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u a l  e xp e rts  a n d  
m e m b e rs  o f i ts  te ch n i ca l  co m m i tte e s  a n d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s  fo r a n y p e rs o n a l  i n j u ry,  p ro p e rty d a m a g e  o r 
o th e r d a m a g e  o f a n y n a tu re  wh a ts o e ve r,  wh e th e r d i re ct  o r i n d i re ct,  o r fo r co s ts  ( i n cl u d i n g  l e g a l  fe e s )  a n d  
e xp e n s e s  a ri s i n g  o u t  o f th e  p u b l i ca ti o n ,  u s e  o f,  o r re l i a n ce  u p o n ,  th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  o r a n y o th e r I E C  
P u b l i ca ti o n s .   

8 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  N o rm a ti ve  re fe re n ce s  ci te d  i n  th i s  p u b l i ca ti o n .  U s e  o f th e  re fe re n ce d  p u b l i ca ti o n s  i s  
i n d i s p e n s a b l e  fo r th e  co rre ct  a p p l i ca ti o n  o f th i s  p u b l i ca ti o n .  

9 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  p o s s i b i l i ty th a t  s o m e  o f th e  e l e m e n ts  o f th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  m a y b e  th e  s u b j e ct  o f 
p a te n t  ri g h ts .  I E C  s h a l l  n o t  b e  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r i d e n ti fyi n g  a n y o r a l l  s u ch  p a te n t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not an  official  IEC  Standard  and  has  been  prepared  for 
user convenience.  On ly the  current versions  of the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the  official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of IEC  60601 -2-54 bears  the  ed i tion  number 1 .2 .  I t  consists  of 
the  fi rst ed i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  and  62B/750/RVD] ,  i ts  amendment 1  
(201 5-04)  [documents  62B/929/CDV and  62B/956/RVC] ,  i ts  amendment 2  (201 8-06)  
[documents  62B/1 089/FDIS  and  62B/1 097/RVD]  and  i ts  corrigenda 1  (March  201 0)  and  2  
(June  201 1 ) .  The  technical  content i s  identical  to  the  base  ed i tion  and  i ts  amendments.  
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In  th is  Redl ine  version ,  a  vertical  l ine  in  the  margin  shows  where  the  techn ical  content 
is  modified  by amendments  1  and  2 .  Addi tions  and  deletions  are  d isplayed  in  red ,  wi th  
deletions  being  struck through.  A separate  Final  version  with  al l  changes  accepted  is  
avai lable  in  th is  publ ication .  

I n te rn a ti on a l  sta n d a rd  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4  h a s  b e e n  p re p a re d  b y I E C  s u bco m m i ttee  6 2 B :  
D i a g n o s ti c i m a g i n g  e q u i p m e n t,  o f I E C  te ch n i ca l  co m m i tte e  6 2 :  E l ectri ca l  e q u i p m en t i n  m e d i ca l  
p ra cti ce .  

I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4  h a s  b e en  d e ve l o p e d  for u s e  wi th  th e  th i rd  e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 -1  (2 0 0 5 ) .  I t  
rep l a ces  a n d  s u pe rs e d e s  I E C  6 0 6 0 1 - 2 -7  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -2 -3 2 ,  a s  we l l  a s  pa rts  o f I E C  6 0 6 0 1 -
2 -2 8 : 1 9 9 3  (cu rre n tl y u n d e r re vi s i on ) ,  a l l  o f wh i ch  we re  d e ve l o p e d  to  a m e n d  e a rl i e r e d i ti o n s  o f 
I E C  6 0 6 0 1 -1  a n d  co n s e q u en tl y n o  l on g er a pp l y to  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .   

Th i s  pu b l i ca ti o n  h a s  b e e n  d ra fte d  i n  a cco rd a n ce  wi th  th e  I S O /I E C  D i re cti ve s ,  P a rt 2 .  

I n  th i s  s ta n d a rd ,  th e  fol l owi n g  p ri n t  typ e s  a re  u s e d :   

– Re q u i re m en ts  a n d  d e fi n i ti o n s :  ro m a n  typ e .  

– Test specifications: italic type.  

– I n fo rm a ti ve  m a te ri a l  a p p e a ri n g  o u ts i d e  o f ta b l e s ,  s u ch  a s  n o te s ,  e xa m p l e s  a n d  re fe re n ce s :  i n  s m a l l e r typ e .  
N o rm a ti ve  te xt o f ta b l e s  i s  a l s o  i n  a  s m a l l e r typ e .  

– TE RM S  D E F I N E D  I N  C L AU S E  3  O F  TH E  G E N E RAL  S TAN D ARD ,  I N  TH I S  P ARTI C U L AR S TAN D ARD  O R AS  

N O TE D :  S M AL L  C AP I TAL S .  

I n  re ferri n g  to  th e  s tru ctu re  o f th i s  s ta n d a rd ,  th e  term  

– “ cl a u s e ”  m e a n s  on e  o f th e  s e ve n te e n  n u m b e re d  d i vi s i on s  wi th i n  th e  ta bl e  o f co n te n ts,  
i n cl u s i ve  o f a l l  s u b d i vi s i o n s  (e . g .  C l a u s e  7  i n cl u d es  su b cl a u s e s  7 . 1 ,  7 . 2 ,  e tc. ) ;  

– “ s u b cl a u s e”  m e a n s  a  n u m b ered  s u b d i vi s i o n  o f a  cl a u s e  ( e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  a n d  7 . 2 . 1  a re  a l l  
s u b cl a u s e s  o f C l a u se  7 ).  

Re fe re n ce s  to  cl a u s es  wi th i n  th i s  s ta n d a rd  a re  p re ced e d  b y th e  te rm  “ C l a u s e”  fo l l owe d  b y th e  
cl a u s e  n u m be r.  Re fe ren ces  to  s u b cl a u s es  wi th i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a re  b y n u m b er o n l y.  

I n  th i s  s ta n d a rd ,  th e  co n j u n cti ve  “ o r”  i s  u s e d  a s  a n  “ i n cl u s i ve  o r”  s o  a  s ta te m e n t i s  tru e  i f a n y 
co m b i n a ti o n  o f th e  co n d i ti on s  i s  tru e .  

Th e  ve rba l  fo rm s  u s ed  i n  th i s  s ta n d a rd  co n form  to  u sa g e  d es cri b ed  i n  An n e x H  o f th e  I S O /I E C  
D i re cti ve s ,  P a rt 2 .  F o r th e  pu rp o se s  o f th i s  s ta n d a rd ,  th e  a u xi l i a ry verb :  

– “ s h a l l ”  m ea n s  th a t co m pl i a n ce  wi th  a  req u i rem e n t o r a  te s t i s  m a n d a to ry fo r co m p l i a n ce  
wi th  th i s  s ta n d a rd ;  

– “ s h o u l d ”  m e a n s  th a t com p l i a n ce  wi th  a  req u i re m e n t o r a  tes t i s  re com m e n d ed  bu t i s  n o t 
m a n d a to ry fo r com p l i a n ce  wi th  th i s  s ta n d a rd ;  

– “ m a y”  i s  u s e d  to  d es cri be  a  p erm i s s i b l e  wa y to  a ch i e ve  co m pl i a n ce  wi th  a  re q u i re m e n t or 
tes t.  

An  a s te ri s k ( *)  a s  th e  fi rs t ch a ra cter o f a  ti tl e  o r a t  th e  b e g i n n i n g  o f a  p a ra g ra ph  o r ta b l e  ti tl e  
i n d i ca te s  th a t th ere  i s  g u i d a n ce  o r ra ti o n a l e  rel a te d  to  th a t i te m  i n  An n e x AA.  

A l i s t o f a l l  p a rts  o f th e  I E C  6 0 6 0 1  s e ri e s ,  p u b l i sh e d  u n d e r th e  g en era l  ti tl e  Medical electrical 
equipment,  ca n  be  fo u n d  on  th e  I E C  we b s i te .  
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Th e  co m m i tte e  h a s  d e ci d ed  th a t th e  co n te n ts  o f th e  b a s e  p u b l i ca ti on  a n d  i ts  a m e n d m e n ts  wi l l  
re m a i n  u n ch a n g e d  u n ti l  th e  s ta bi l i ty d a te  i n d i ca te d  o n  th e  I E C  we b  s i te  u n d e r 
" h ttp : //we bs tore . i e c. ch "  i n  th e  d a ta  re l a te d  to  th e  s p eci fi c p u b l i ca ti on .  At th i s  d a te ,  th e  
p u b l i ca ti o n  wi l l  b e   

•  re co n fi rm ed ,  

•  wi th d ra wn ,  

•  re p l a ce d  b y a  re vi se d  e d i ti o n ,  o r 

•  a m e n d e d .  

 

 

IMPORTANT – The  'colour inside'  logo on  the  cover page of th is  publ ication  ind icates  
that i t  contains  colours  which  are  considered  to  be  usefu l  for the  correct 
understanding  of i ts  contents.  Users  shou ld  therefore  print th is  document using  a  
colour printer.  
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I N TRO D U CTI O N  

Th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  h a s  b e e n  p rep a re d  to  p ro vi d e ,  ba s ed  o n  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  ( th i rd  
e d i ti o n )  a n d  i ts  co l l a tera l s ,  a  co m pl e te  s e t o f s a fe ty re q u i re m e n ts  fo r M E  E Q U I P M E N T  fo r 
RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y.  Wh i l e  th e  p re vi o u s l y e xi s ti n g  s ta n d a rd s  fo r su ch  eq u i pm e n t 
we re  d e d i ca ted  to  co m po n en ts  a n d  s u bs ys te m s ,  th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  a d d res s e s  th e  
s ys te m  l e ve l  o f X- RAY E Q U I P M E N T ,  wh i ch  con s i s ts  o f a  co m b i n a ti o n  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  
AS S O C I ATE D  E Q U I P M E N T  a n d  AC C E S S O RI E S .  C o m p o n e n t fu n cti on s  a re  a d d res s e d  a s  fa r a s  
n ece s sa ry.   

Th e  m i n i m u m  s a fe ty re q u i re m e n ts  sp e ci fi e d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a re  con s i d e re d  to  
p ro vi d e  for a  pra cti ca l  d eg re e  o f s a fe ty i n  th e  op e ra ti o n  o f M E  E Q U I P M E N T  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  
RAD I O S C O P Y.  Re q u i re m e n ts  fo r a d d i ti on a l  p ro vi s i o n s  fo r M E  E Q U I P M E N T  fo r i n te rve n ti on a l  
a p p l i ca ti o n s  a re  co ve re d  b y I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3 .  

 

I N TRO D U CTI O N  TO AM E N D M E N T 1  

Th e  p u rp os e  o f th i s  fi rs t a m e n d m e n t to  I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9  i s  to  i n trod u ce  ch a n g e s  to  
re fe re n ce  th e  fi rs t a m e n d m e n t (2 0 1 2 )  to  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 .  As  n e i th er I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  
n or th i s  a m e n d m en t re fers  to  s p eci fi c e l e m en ts  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  th e  i n tro d u cti o n  o f a  d a te d  
re fe re n ce  to  th e  l a tte r d o cu m e n t h a s  b e en  rem o ve d .  I n  a d d i ti on ,  a  n u m b e r o f te ch n i ca l  e rro rs  
h a ve  b ee n  co rrecte d .  

 

I N TRO D U CTI O N  TO AM E N D M E N T 2  

Th e  p u rp o s e  o f th i s  s e co n d  a m e n d m e n t to  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  i s  to  i n tro d u ce  ch a n g es  
wh i ch  ta ke  th e  cu rre n t s ta te  o f th e  a rt i n to  a cco u n t.  Th e re fo re ,  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r 
D I RE C T RAD I O S C O P Y  i s  n o  l o n g e r i n  th e  s cop e  o f th i s  d ocu m e n t.  Th e  n o rm a ti ve  re fe re n ce s  we re  
a l s o  u p d a ted  i n  th i s  a m e n d m e n t,  a n d  e d i tori a l  cl a ri fi ca ti on s  a n d  n ew term s  a n d  d e fi n i ti o n s  
we re  a d d e d .  P ro vi s i o n s  fo r Q U AL I TY C O N TRO L  P RO C E D U RE S  to  b e  re co m m en d ed  b y th e  
M AN U F AC TU RE R  a re  e m ph a s i ze d .  S pe ci fi c a tte n ti o n  i s  p a i d  to  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  i n  a  n e w 
s u bcl a u s e  wh i ch  d i ffere n ti a te  b e twe en  a d u l t  a n d  p a ed i a tri c a pp l i ca ti o n s ,  i n  p a rti cu l a r fo r 
X- RAY E Q U I P M E N T wi th o u t a n  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M .  I n  a d d i ti o n ,  fi xed  p e ri o d s  for 
te rm i n a ti o n  o f L O AD I N G  a fter re l e a se  o f th e  RAD I ATI O N  co n tro l  b y th e  O P E RATO R  a re  s ti p u l a ted  
for RAD I O S C O P Y.  

A n e w s u b cl a u s e  o n  e l ectron i c d ocu m e n ta ti on  o f E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  i s  i n tro d u ce d .  I t  
re co m m e n d s  p ro vi d i n g  a cce ss  to  e l e ctro n i c d ocu m e n ta ti o n  co n ta i n i n g  re l e van t p a ra m e te rs  o f 
th e  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L .  I n  a n o th er n e w s u bcl a u s e ,  th e  cre a ti o n  o f b a s i c 
d o cu m e n ta ti o n  o f th e  RAD I ATI O N  D O S E  S TRU C TU RE D  RE P O RT  ( RD S R)  a cco rd i n g  to  I E C  6 1 9 1 0 -1  i s  
reco m m e n d e d .  F u rth e rm o re ,  th e  s u bcl a u s e  d e s cri b i n g  th e  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  h a s  
b ee n  re vi se d  a n d  req u i res  th a t th e  l a s t i m a g e  i n  RAD I O S C O P Y  b e  d i sp l a ye d  ra th e r th a n  p ro vi d e  
j u s t a  m e a n s  to  d i s p l a y i t.  

Th i s  a m en d m e n t reco m m e n d s  p ro vi d i n g  a  g ra p h i ca l  D I S P L AY  o f th e  po s i ti o n  o f th e  B E AM  

L I M I TI N G  D E VI C E  b l a d es  o n  th e  I M AG E  D I S P L AY  D E VI C E  i n  th e  s u bcl a u s e  " I n d i ca ti o n  o n  th e  X- RAY 

E Q U I P M E N T" .   

F i n a l l y,  th e  re q u i re m e n t for pro vi d i n g  m e a n s  to  l i m i t  th e  FOCAL SPOT TO SKI N  DI STAN CES fo r 
ra d i os co pi c X- RAY E Q U I P M E N T  d i ffe re n ti a tes  b e twe e n  M O B I L E  a n d  F I XE D  E Q U I P M E N T  a n d  
e xte n d s ,  i n  th e  l a tter ca s e ,  th e  m i n i m u m  d i s ta n ce  i n  p os s i bl e  cl i n i ca l  a p p l i ca ti o n s .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-54:  Particular requirements  for the basic safety and  essential  
performance of X-ray equipment for radiography and  radioscopy 

 
 
 

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

C l a u s e  1  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd 1 )  a p pl i es ,  e xce p t a s  fol l ows :  

201 .1 . 1  Scope

Replacement: 

Th i s  I n tern a ti o n a l  S ta n d a rd  a p p l i es  to  th e  B AS I C  S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  o f 
M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  i n te n d e d  to  b e  u s ed  fo r p ro j e cti o n  RAD I O G RAP H Y  a n d  I N D I RE C T  
RAD I O S C O P Y.  I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  a p p l i es  to  M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  b e  u s e d  
fo r i n te rve n ti on a l  a p p l i ca ti o n s  a n d  re fe rs  to  a p p l i ca b l e  re q u i re m e n ts  i n  th i s  p a rti cu l a r 
s ta n d a rd .  

M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  b e  u se d  fo r b on e  o r ti s s u e  a bs o rp ti o n  
d e n s i to m e try,  co m p u te d  to m og ra p h y,  m a m m o g ra ph y or d e n ta l  o r ra d i o th e ra p y a pp l i ca ti on s  
a re  e xcl u d ed  fro m  th e  s co pe  o f th i s  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd .  Th e  s co pe  o f th i s  I n te rn a ti o n a l  
S ta n d a rd  a l s o  e xcl u d es  ra d i o th e rap y s i m u l a tors .  

I f a  cl a u s e  o r s u b cl a u s e  i s  s p eci fi ca l l y i n te n d e d  to  b e  a pp l i ca b l e  to  M E  E Q U I P M E N T  o n l y,  o r to  
M E  S YS TE M S  o n l y,  th e  ti tl e  a n d  con ten t o f th a t cl a u s e  o r s u bcl a u s e  wi l l  s a y s o .  I f th a t i s  n o t th e  
ca s e ,  th e  cl au s e  or s u bcl a u s e  a pp l i e s  b o th  to  M E  E Q U I P M E N T  a n d  to  M E  S YS TE M S ,  a s  rel e va n t.  

N O TE  Ta ki n g  i n to  a cco u n t e co n o m i c a n d  s o ci a l  fa cto rs ,  th e  s co p e  o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i n cl u d e s  
M E  E Q U I P M E N T  i n te n d e d  to  b e  u s e d  fo r D I RE C T  RAD I O S C O P Y .  I n  s o m e  co u n tri e s  e xa m i n a ti o n s  p e rfo rm e d  wi th  
D I R E C T  R AD I O S C O P Y  a re  p ro h i b i te d .  

201 .1 .2  Object 

Replacement:  

Th e  o b j e ct o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i s  to  es ta b l i s h  pa rti cu l a r B AS I C  S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL  

P E RF O RM AN C E  re q u i re m e n ts  fo r M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  
RAD I O S C O P Y.  

201 .1 .3  Col lateral  standards  

Addition: 

Th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  re fe rs  to  th o s e  a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd s  th a t a re  l i s te d  i n  
C l a u s e  2  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a n d  C l a u s e  2 0 1 . 2  o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3  a p pl y a s  m od i fi ed  i n  C l a u s e s  2 0 2  a n d  2 0 3  re s pe cti ve l y.  
I E C  6 0 6 0 1 -1 - 8 ,  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 9 ,  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 1 0 ,  I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 1  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 2  d o  n o t 
a pp l y.  Al l  o th e r p u b l i s h e d  col l a tera l  s ta n d a rd s  i n  th e  I E C  6 0 6 0 1 -1  s eri e s  a pp l y a s  p u b l i s h e d .  

————————— 
1 )  Th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  i s  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  a n d  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  Medical electrical equipment – 

Part 1 :  General requirements for basic safety and essential performance  
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N O TE  O P E RAT O R S  o f X- RAY E Q U I P M E N T  a re  u s e d  to  a u d i b l e  s i g n a l s  a s  re q u i re d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  ra th e r 
th a n  to  th e  co n ce p ts  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8 .  Th e re fo re  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8  d o e s  n o t  a p p l y.  

201 .1 .4  Particular standards

Replacement: 

I n  th e  I E C  6 0 6 0 1  s e ri es ,  pa rti cu l a r s ta n d a rd s  m a y m od i fy,  rep l a ce  or d e l e te  re q u i re m e n ts  
co n ta i n e d  i n  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a n d  co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a s  a p p ro pri a te  fo r th e  p a rti cu l a r 
M E  E Q U I P M E N T  u n d e r co n s i d e ra ti o n ,  a n d  m a y a d d  o th e r B AS I C  S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL 

P E RF O RM AN C E  req u i rem e n ts .  

A re q u i re m en t o f a  p a rti cu l a r s ta n d a rd  ta ke s  p ri ori ty o ve r th e  g en e ra l  s ta n d a rd .  

F o r b re vi ty,  I E C  6 0 6 0 1 -1  i s  re ferre d  to  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a s  th e  g e n era l  s ta n d a rd .  
C o l l a te ra l  s ta n d a rd s  a re  re fe rre d  to  b y th ei r d o cu m e n t n u m be r.  

Th e  n u m be ri n g  o f cl a u s es  a n d  s u b cl a u s es  o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  corre sp o n d s  to  th a t o f 
th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  wi th  th e  pre fi x “ 2 0 1 ”  ( e . g .  2 0 1 . 1  i n  th i s  s ta n d a rd  a d d re s s es  th e  co n ten t 
o f C l a u s e  1  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd )  o r a p p l i ca b l e  col l a tera l  s ta n d a rd  wi th  th e  p re fi x “ 2 0 x”  
wh e re  x i s  th e  fi n a l  d i g i t(s )  o f th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd  d o cu m e n t n u m b er (e . g .  2 0 2 . 4  i n  th i s  
p a rti cu l a r s ta n d a rd  a d d re s s es  th e  co n te n t o f C l a u s e  4  o f th e  6 0 6 0 1 -1 - 2  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  
2 0 3 . 4  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a d d re s s es  th e  con ten t o f C l a u s e  4  o f th e  6 0 6 0 1 -1 - 3  co l l a te ra l  
s ta n d a rd ,  e tc. ) .  Th e  ch a n g e s  to  th e  te xt o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a re  s p eci fi e d  b y th e  u s e  of 
th e  fo l l o wi n g  wo rd s :  

“ Re p l a ce m en t”  m ea n s  th a t th e  cl a u se  o r s u b cl a u s e  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca bl e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd  i s  rep l a ced  co m pl e te l y b y th e  te xt o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

“ Ad d i ti o n ”  m e an s  th a t th e  te xt o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i s  a d d i ti on a l  to  th e  req u i re m en ts  o f 
th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd .  

“ Am e n d m e n t”  m e a n s  th a t th e  cl a u s e  o r s u bcl a u s e  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca b l e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd  i s  a m e n d e d  a s  i n d i ca te d  b y th e  te xt o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

S u b cl a u s e s ,  fi g u res  o r ta b l es  wh i ch  a re  a d d i ti o n a l  to  th o s e  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a re  
n u m b e re d  s tarti n g  fro m  2 0 1 . 1 0 1 .  H o we ver d u e  to  th e  fa ct th a t d e fi n i ti o n s  i n  th e  g e n e ra l  
s ta n d a rd  a re  n u m b ered  3 . 1  th ro u g h  3 . 1 3 9 ,  a d d i ti on a l  d e fi n i ti o n s  i n  th i s  s ta n d a rd  a re  
n u m b ere d  b e g i n n i n g  from  2 0 1 . 3 . 2 0 1 .  Ad d i ti o n a l  a n n e xe s  a re  l e tte re d  AA,  B B ,  e tc. ,  a n d  
a d d i ti on a l  i te m s  a a ) ,  b b) ,  e tc.  

S u b cl a u s e s ,  fi g u res  or ta b l e s  wh i ch  a re  a d d i ti o n a l  to  th o se  o f a  co l l a te ra l  s ta n d a rd  a re  
n u m b ere d  s ta rti n g  fro m  2 0 x,  wh e re  “ x”  i s  th e  n u m b er o f th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  e . g .  2 0 2  for 
I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  2 0 3  fo r I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc.  

Th e  te rm  “ th i s  s ta n d a rd ”  i s  u se d  to  m a ke  re fe re n ce  to  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ,  a n y a p pl i ca bl e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a n d  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  ta ke n  to g e th e r.  

Wh ere  th e re  i s  n o  co rres p o n d i n g  cl a u s e  o r s u b cl a u s e  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd ,  th e  cl a u s e  o r 
s u b cl a u s e  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca b l e  co l l a tera l  s ta n d a rd ,  a l th ou g h  p os s i b l y n ot 
re l e va n t,  a p p l i es  wi th o u t m o d i fi ca ti o n ;  wh ere  i t  i s  i n te n d ed  th a t a n y p a rt o f th e  g en era l  
s ta n d a rd  or a pp l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  a l th ou g h  p o ss i bl y re l e va n t,  i s  n o t to  be  a p p l i e d ,  a  
s ta te m e n t to  th a t e ffe ct i s  g i ve n  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

201 .2  Normative references  

N O TE  I n fo rm a ti ve  re fe re n ce s  a re  l i s te d  i n  th e  b i b l i o g ra p h y o n  p a g e  7 3 .  
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C l a u s e  2  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a pp l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :  

Addition: 

I E C  6 0 3 3 6 ,  Medical electrical equipment – X-ray tube assemblies for medical diagnosis – 
Characteristics of focal spots 

I E C  6 0 5 8 0 : 2 0 0 0 ,  Medical electrical equipment – Dose area product meters  

I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance   
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  

I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms 

I E C  6 0 8 0 6 ,  Determination of the maximum symmetrical radiation  field from a  rotating anode 
X-ray tube for medical diagnosis   

I E C  6 2 2 2 0 -1 -1 : 2 0 0 3  2 0 1 5 ,  Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray 
imaging devices – Part 1 -1 :  Determination of the detective quantum efficiency – Detectors 
used in  radiographic imaging 

Amendment: 

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 : 2 0 0 7  Medical electrical equipment – Part 1 -2: General requirements for basic 
safety and essential performance– Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests 

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8  Medical electrical equipment – Part 1 -3: General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard: Radiation protection in  diagnostic X-
ray equipment  
I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  

I E C  6 1 9 1 0 -1 : 2 0 1 4 ,  Medical electrical equipment – Radiation dose documentation – Part 1 :  
Radiation dose structured reports for radiography and radioscopy 

I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8 ,  Medical electrical equipment – Exposure index of digital X-ray imaging 
systems – Part 1 :  Definitions and requirements for general radiography 

201 .3  Terms and  defin i tions  

F o r th e  p u rp os e s  o f th i s  d o cu m e n t,  th e  term s  a n d  d e fi n i ti o n s  g i ve n  i n  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  a n d  
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a n d  I E C  6 0 7 8 8 : 2 0 0 4  a p p l y,  
e xcep t a s  fo l l o ws :  

N O TE  An  i n d e x o f d e fi n e d  te rm s  i s  fo u n d  b e g i n n i n g  o n  p a g e  7 3 .  

Addition: 

201 .3.201  
DIRECT RADIOGRAPHY  
RAD I O G RAP H Y i n  wh i ch  th e  pe rm a n e n t reco rd i n g  i s  e ffecte d  a t  a n  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  

E xa m p l e :  fi l m -s cre e n  o r fi l m  ra d i o g ra p h y.     
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201 .3.202  
DIRECT RADIOSCOPY  
RAD I O S C O P Y i n  wh i ch  th e  vi s i bl e  i m a g es  a re  p res e n te d  a t th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  or cl os e  
to  i t,  i n  th e  RAD I ATI O N  B E AM   

201 .3.203  
DOSE  AREA PRODUCT  
p rod u ct o f th e  a rea  o f th e  cros s -s ecti o n  o f a n  X- RAY B E AM  a n d  th e  a ve ra g e d  AI R KE RM A o ver 
th a t cros s -s e cti o n .  Th e  u n i t  i s  th e  g ra y s q u a re  m e tre  (G y⋅m 2 )   

201 .3.204 
ENTRANCE  FIELD  S IZE  
d i m en s i o n s  o f th e  fi e l d  i n  th e  e n tra n ce  p l a n e  o f a n  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R  th a t ca n  b e  u s ed  for 
th e  tra n s m i s s i on  o f a n  X-RAY P ATTE RN  u n d e r s p eci fi c con d i ti o n s   

201 .3.205 
INDIRECT RADIOGRAPHY  
RAD I O G RAP H Y  i n  wh i ch  th e  p erm a n en t re cord i n g  i s  e ffecte d  a fte r TRAN S F E R  o f th e  i n fo rm a ti o n  
o b ta i n e d  a t a n  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A   

E xa m p l e s :  C R s ys te m s ,  d i g i ta l  d e te cto r s ys te m s ,  i m a g e  i n te n s i fi e r s ys te m s .  

201 .3.206 
INDIRECT RADIOSCOPY  
RAD I O S C O P Y  i n  wh i ch  th e  i m a g e s  a re  p re s e n te d  a t a  l o ca ti on  o u ts i d e  th e  RAD I ATI O N  B E AM  a fter 
TRAN S F E R  o f th e  i n fo rm a ti on   

201 .3.207  
INTERLOCK   
m e a n s  pre ve n ti n g  th e  s ta rt o r th e  co n ti n u e d  o p era ti o n  o f M E  E Q U I P M E N T  u n l e ss  ce rta i n  
p re d e te rm i n e d  co n d i ti o n s  p re va i l   

201 .3.208  
NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  
sh o rtes t L O AD I N G  TI M E  fo r wh i ch  a  req u i re d  con s ta n cy o f th e  co n tro l l e d  RAD I ATI O N  Q U AN TI Y  i s  
m a i n ta i n ed   

N O TE  Th e  I RR AD I AT I O N  T I M E  i s  co n tro l l e d  b y a  H I G H - VO L T AG E  G E N E R AT O R  wi th  AU T O M AT I C  C O N T RO L  S YS T E M S .  

201 .3.209  
SERIAL RADIOGRAPHY  
RAD I O G RAP H Y  i n  wh i ch  th e  i n form a ti o n  i s  o b ta i n ed  a n d  reco rd e d  i n  a  re g u l a r o r i rreg u l a r s eri e s  
o f L O AD I N G S  wi th  e q u a l  o r u n e q u a l  L O AD I N G  F AC TO RS  

201 .3.21 0  
EXAMINATION  PROTOCOL  
fu l l  s e t o f a n y p ro g ra m m e d  te ch n i ca l  fa cto rs ,  co n tro l  fu n cti o n s  a n d  s e tti n g s ,  i n cl u d i n g  i m a g e 
p ro ces s i n g  s e tti n g s ,  d es i g n e d  to  op ti m i ze  th e  i m a g e  a cq u i si ti o n  a n d  D I S P L AY  

201 .3.21 1  
EXAMINATION  PROTOCOL SELECTION  CONTROL  
co n tro l  to  se l ect a  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  

201 .3.21 2  
LAST-IMAGE  HOLD  RADIOGRAM  
LIH  RADIOGRAM  
s i n g l e  i m a g e  ob ta i n e d  b y s a m p l i n g  o r te m po ra l  p ro ces s i n g  o f on e  o r m ore  i m a g e s  fro m  th e  
e n d  o f a  ra d i o sco p i c I RRAD I ATI O N   

N o te  1  to  e n try:  Th i s  n o te  a p p l i e s  to  th e  F re n ch  l a n g u a g e  o n l y.  
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201 .3.21 3  
PRE-PROGRAMMED  EXAMINATION  PROTOCOL  
s i n g l e  h a rd wa re  or s o ftwa re  s e tti n g ,  o r bo th ,  wh i ch  i s  a s s oci a ted  wi th  a n  E XAM I N ATI O N  

P RO TO C O L  

201 .3.21 4 
RADIOSCOPY REPLAY IMAGE  SEQUENCE  
s eri e s  o f th e  m os t re ce n t i m a g e s  o f th e  m os t rece n t RAD I O S C O P Y  I RRAD I ATI O N - E VE N T  

201 .4 General  requ irements  

C l a u s e  4  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows   

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Additional subclause: 

201 .4.3.1 01  *  Addi tional  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Ad d i ti o n a l  p o te n ti a l  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  req u i re m e n ts  a re  fou n d  i n  th e  s u b cl a u se s  l i s te d  
i n  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 1 .  

Table  201 .1 01  – Distributed  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Requ i rement Subclause  

Accu ra cy o f  L O AD I N G  F AC T O R S  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4   

Re p ro d u ci b i l i ty o f th e  RAD I AT I O N  o u tp u t 2 0 3 . 6 . 3 . 2  

AU T O M AT I C  C O N T R O L  S YS T E M  2 0 3 . 6 . 5  

I m a g i n g  p e rfo rm a n ce  2 0 3 . 6 . 7  

 

201 .4. 1 0.2  Supply mains  for ME  EQU IPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Addition: 

Th e  i n te rn a l  i m p ed a n ce  o f a  S U P P L Y M AI N S  i s  to  be  co n s i d e red  s u ffi ci e n tl y l o w fo r th e  o p era ti o n  
o f X- RAY  E Q U I P M E N T  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y i f th e  va l u e  o f th e  AP P ARE N T RE S I S TAN C E  

O F  S U P P L Y M AI N S  d oe s  n o t e xcee d  th e  va l u e  s p eci fi ed  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

E i th er th e  AP P ARE N T RE S I S TAN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  or oth er a p p ro pri a te  S U P P L Y M AI N S  
s p eci fi ca ti o n s  u s e d  i n  a  fa ci l i ty s h a l l  b e  s pe ci fi e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

N O TE  I f a  N O M I N AL  vo l ta g e  i s  cl a i m e d  fo r a  m a i n s  p o we r s u p p l y s ys te m ,  i t  i s  a s s u m e d  th a t  th e re  i s  n o  vo l ta g e  o f a  
h i g h e r va l u e  b e twe e n  a n y o f th e  co n d u cto rs  o f th e  s ys te m  o r b e twe e n  a n y o f th e s e  co n d u cto rs  a n d  e a rth .  

An  a l te rn a ti n g  vo l ta g e  i s  co n s i d e re d  i n  p ra cti ce  to  b e  s i n u s o i d a l  i f a n y i n s ta n ta n e o u s  va l u e  o f th e  wa ve fo rm  
co n ce rn e d  d i ffe rs  from  th e  i n s ta n ta n e o u s  va l u e  o f th e  i d e a l  wa ve fo rm  a t  th e  s a m e  m o m e n t  b y n o  m o re  th a n  ±  2  %  
o f th e  p e a k va l u e  o f th e  i d e a l  wa ve fo rm .  

A th re e - p h a s e  S U P P L Y M AI N S  i s  co n s i d e re d  to  h a ve  a  p ra cti ca l  s ym m e try i f i t  d e l i ve rs  s ym m e tri ca l  vo l ta g e s  a n d  
p ro d u ce s ,  wh e n  l o a d e d  s ym m e tri ca l l y,  s ym m e tri ca l  cu rre n ts .  

Th e  re q u i re m e n ts  o f th i s  s ta n d a rd  a re  b a s e d  u p o n  th e  a s s u m p ti o n  th a t  th re e - p h a s e  s ys te m s  h a ve  a  s ym m e tri ca l  
co n fi g u ra ti o n  o f th e  M AI N S  VO L T AG E  wi th  re s p e ct  to  e a rth .  S i n g l e - p h a s e  s ys te m s  m a y b e  d e ri ve d  fro m  s u ch  
th re e - p h a s e  s ys te m s .  Wh e re  th e  s u p p l y s ys te m  i s  n o t  e a rth e d  a t  th e  s o u rce  i t  i s  a s s u m e d  th a t  a d e q u a te  m e a s u re s  
h a ve  b e e n  p ro vi d e d  to  d e te ct,  l i m i t  a n d  re m e d y a n y d i s tu rb a n ce  o f s ym m e try wi th i n  a  re a s o n a b l y s h o rt  ti m e .  
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X- R AY  E Q U I P M E N T  i s  co n s i d e re d  to  co m p l y wi th  th e  re q u i re m e n ts  o f th i s  s ta n d a rd  o n l y i f i ts  s p e ci fi e d  N O M I N AL  

E L E C T R I C  P O W E R  ca n  b e  d e m o n s tra te d  a t  a n  AP P AR E N T  RE S I S T AN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  h a vi n g  a  va l u e  n o t  l e s s  th a n  
th e  AP P ARE N T  RE S I S T AN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  s p e ci fi e d  b y th e  M AN U F AC T U R E R  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T S .  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .5  General  requ irements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

C l a u s e  5  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a pp l i e s .   

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  6  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s .  

201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

C l a u s e  7  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of ME  EQU IPMENT  or ME  EQU IPMENT  parts  

201 .7.2 .7  Electrical  input power from  the  SUPPLY MAINS  

Addition: 

F or M E  E Q U I P M E N T  th a t i s  s pe ci fi ed  to  b e  P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D ,  th e  i n fo rm a ti o n  m a y b e  
s ta ted  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  o n l y.   

Th e  i n form a ti on  on  th e  i n p u t p owe r s h a l l  b e  s p eci fi e d  i n  te rm s o f co m b i n a ti o n s  o f  

a )  th e  RATE D  M AI N S  VO L TAG E  o f th e  M E  E Q U I P M E N T  i n  vo l ts ;  s e e  7 . 2 . 1  a n d  7 . 2 . 6  o f th e  g e n e ra l  
s ta n d a rd ,  

b )  th e  n u m b er o f ph a s e s ;  se e  7 . 2 . 1  a n d  7 . 2 . 6  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd ,  

c)  th e  fre q u e n cy,  i n  h ertz;  s e e  7 . 2 . 1  a n d  7 . 2 . 6  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd ,  

d )  th e  m a xi m u m  p erm i s s i b l e  va l u e  fo r AP P ARE N T RE S I S TAN C E  O F  S U P P L Y M AI N S ,  i n  o h m s ;  

e )  th e  ch a ra cte ri s ti cs  o f O VE R- C U RRE N T RE L E AS E S  re q u i re d  i n  th e  S U P P L Y M AI N S .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 1 j )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.2. 1 5  Cool ing  condi tions  

Addition: 

I f co o l i n g  i s  n e ces s a ry fo r s a fe  o pe ra ti o n  o f M E  E Q U I P M E N T ,  or a  s u b a s s e m b l y th e re o f,  th e  
co o l i n g  re q u i re m e n ts  s h a l l  be  i n d i ca te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T ,  i n cl u d i n g  a s  
a pp rop ri a te :  

– th e  m a xi m u m  h e a t d i s s i p a ti o n  i n to  th e  s u rro u n d i n g  a i r,  g i ven  s e pa ra te l y fo r e a ch  
s u ba s se m b l y th a t d i ss i p a tes  m o re  th a n  1 0 0  W a n d  m i g h t b e  s ep a ra te l y l oca te d  on  
i n s ta l l a ti o n ;  

– th e  m a xi m u m  h e a t d i s s i p a ti on  i n to  fo rced  a i r coo l i n g  d e vi ce s ,  a n d  th e  co rres p o n d i n g  fl o w 
ra te  a n d  te m p era tu re  ri s e  o f th e  forced  a i r s tre a m ;  

– th e  m a xi m u m  h e a t d i s si p a ti o n  i n to  a  coo l i n g  m e d i u m  u ti l i ty a n d  th e  p erm i ss i b l e  i n p u t 
te m p e ra tu re  ra n g e ,  m i n i m u m  fl o w ra te  a n d  pre s s u re  re q u i rem e n ts  fo r th e  u ti l i ty.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 1 t)  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Additional subclause: 
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201 .7.2. 1 01  Beam l imiting  device  

B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E S  sh a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  th e  fo l l owi n g  m a rki n g s :  

– th o s e  re q u i re d  i n  su bcl a u s e  7 . 2 . 2  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd ;  

– s e ri a l  d e s i g n a ti o n  or i n d i vi d u a l  i d en ti fi ca ti on ;  

– TO TAL  F I L TRATI O N  i n  term s  o f Q U AL I TY E Q U I VAL E N T F I L TRATI O N  o f a l l  m a te ri a l s  to g e th e r th a t 
a re  p e rm a n e n tl y fi xed  a n d  i n te rce p t th e  X-RAY B E AM .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.8. 1  Colours  of ind icator l ights  

Addition: 

Th e  i n d i ca ti o n  o f X- RAY  re l a te d  s ta te s  s h a l l  b e  e xcl u d e d  fro m  s u bcl a u se  7 . 8  i n  th e  g en e ra l  
s ta n d a rd .  S u b cl a u se s  2 0 3 . 6 . 4 . 2  a n d  2 0 3 . 6 . 4 . 1 0 1  s h a l l  a pp l y i n s tea d .  

201 .7.9  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

201 .7.9.1  General  

Addition: 

Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  co n ta i n  i n s tru cti o n s  fo r M AN U F AC TU RE R-re com m e n d ed  
Q U AL I TY C O N TRO L  P RO C E D U RE S  a n d  te s ts  to  b e  p e rfo rm e d  on  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  b y th e  
RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N .  Th es e  s h a l l  i n cl u d e  a cce p ta n ce  cri te ri a  fo r e a ch  tes t a n d  
fre q u e n cy for th e  e a ch  tes ts .  

N O TE  Th e  i n te n ti o n  i s  to  p e rfo rm  th e s e  Q U AL I T Y C O N T R O L  P R O C E D U RE S  a n d  te s ts  u s i n g  o n l y th e  s u p p l i e d  
i n fo rm a ti o n .  

Ad d i ti o n a l l y for X- RAY E Q U I P M E N T  provi d e d  wi th  a n  i n te g ra ted  d i g i ta l  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R,  
th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  co n ta i n :  

– a  d e s cri p ti o n  a n  i d en ti fi ca ti o n  o f a d j u s ta b l e  or s e l e cta b l e  i m a g e  p ro ces s i n g  a p pl i e d  to  
O RI G I N AL  D ATA i n cl u d i n g  th e  re vi s i on  vers i o n  n u m be r or h o w to  d e term i n e  i t  a n d  
i d e n ti fi ca ti o n  o f th e  vers i o n  i f a pp l i ca b l e ;  

– a  d e scri p ti o n  o f th e  fi l e  tra n s fe r fo rm a t o f th e  i m a g e s  a cq u i re d  wi th  th i s  u n i t  a n d  of a n y 
d a ta  a s s o ci a te d  wi th  th e s e  i m a g es ;   

Th e  p e rform a n ce  o f m e a n s  re q u i red  to  p re s en t th e  i m a g es  for d i a g n o sti c p u rp os e  sh a l l  b e  
s ta te d  a cco rd i n g  to  th e  I N TE N D E D  U S E .  

I f th e  tes t o r P RO C E D U RE  re q u i res  a  d e vi ce-sp e ci fi c TO O L  th a t i s  o n l y a va i l a b l e  fro m  th e  
M AN U F AC TU RE R ,  th e  M AN U F AC TU RE R  s h a l l  m a ke  th i s  TO O L  a va i l a b l e  to  th e  RE S P O N S I B L E  

O RG AN I Z ATI O N .  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .7.9.2  Instructions  for use 

201 .7.9.2 . 1  General  

Ad d i ti o n :  

201 .7.9.2 .1 . 1 01  LOADING  FACTORS  

I n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  th e  L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  b e  s ta te d  a s  d e s cri b e d  b e l o w.  Th e  
fo l l o wi n g  co m b i n a ti o n s  a n d  d a ta  s h a l l  b e  s ta te d :  
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a )  Th e  co rre s p on d i n g  N O M I N AL  X- RAY TU B E  VO L TAG E  for RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y   
to g e th e r wi th  th e  h i g h e s t X- RAY TU B E  C U RRE N T  ob ta i n a b l e  fro m  th e  M E  E Q U I P M E N T  wh e n  
o pe ra ted  a t  th a t X-RAY TU B E  VO L TAG E .  

b )  Th e  co rre s p o n d i n g  h i g h e s t X-RAY TU B E  C U RRE N T  fo r RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y  
to g e th e r wi th  th e  h i g h e s t X-RAY TU B E  VO L TAG E  ob ta i n a b l e  fro m  th e  M E  E Q U I P M E N T  wh e n  
o pe ra ti n g  a t th a t X- RAY T U B E  C U RRE N T .  

c)  Th e  co rre s po n d i n g  co m b i n a ti o n  o f X- RAY TU B E  VO L TAG E  for RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y,  
a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T  wh i ch  re su l ts  i n  th e  h i g h e s t e l ectri c p o we r i n  th e  h i g h - vo l ta g e  
ci rcu i t  ( s e e  2 0 3 . 4 . 1 0 1 ) .  

d )  Th e  N O M I N AL  E L E C TRI C  P O WE R  g i ve n  a s  th e  h i g h e s t con s ta n t e l e ctri c p ower i n  ki l o wa tts  
wh i ch  th e  M E  E Q U I P M E N T  ca n  p rod u ce /g e n era te ,  fo r a  L O AD I N G  TI M E  o f 0 , 1  s  a t a n  X- RAY 

TU B E  VO L TAG E  o f 1 0 0  kV or,  i f th e s e  va l u e s  a re  n o t s el ecta b l e ,  wi th  n e a res t p a ra m e ters  
(s ee  2 0 3 . 4 . 1 0 1 ) .  

Th e  N O M I N AL  E L E C TRI C  P O WE R  s h a l l  b e  g i ve n  to g e th er wi th  th e  com b i n a ti o n  o f X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T  a n d  th e  L O AD I N G  TI M E .  

e )  F o r M E  E Q U I P M E N T  i n d i ca ti n g  preca l cu l a ted  or m ea s u re d  C U RRE N T TI M E  P RO D U C T,  th e  
l o wes t C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  o r th e  co m b i n a ti o n s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  res u l ti n g  i n  th e  
l owe s t C U RRE N T TI M E  P RO D U C T .  

I f th e  va l u e  o f th e  l o we st C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  d ep e n d s  u p o n  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  or 
u p o n  certa i n  com b i n a ti o n s  o f va l u e s  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  th e  l o we st C U RRE N T TI M E  

P RO D U C T  m a y b e  g i ve n  a s  a  ta b l e  o r cu rve  s h o wi n g  th e  d e p e n d e n ce .  

f)  Th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  u se d  i n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  s ys te m s  o f 
M E  E Q U I P M E N T .  

I f th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  d e p e n d s  u p o n  L O AD I N G  F AC TO RS  s u ch  a s  X- RAY 

TU B E  VO L TAG E  a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T,  th e  ra n g e s  o f th e se  L O AD I N G  F AC TO RS  for wh i ch  
th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  i s  va l i d  s h a l l  b e  s ta te d .  

Th e  m a xi m u m  p o s si b l e  ra n g e  o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  a n d /o r th e  X- RAY TU B E  C U RRE N T  
d u ri n g  I RRAD I ATI O N S ,  co n tro l l e d  wi th  th e  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  S YS TE M S ,  s h a l l  b e  
s ta ted  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 8 . 2  a )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  sh a l l  s ta te  th e  m a xi m u m  s ym m e tri ca l  RAD I ATI O N  F I E L D  o f th e  
i n te g ra te d  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y  d e te rm i n e d  a cco rd i n g  to  I E C  6 0 8 0 6 .   

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m   6 . 8 . 2  ( d d )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 03  In tegrated  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  

F o r X-RAY E Q U I P M E N T p ro vi d e d  wi th  a n  i n te g ra ted  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R,  th e  i n s tru cti o n s  fo r 
u s e  s h a l l  co n ta i n  a  d e s cri p ti o n  o f th e  p a rti cu l a r h a n d l i n g  a n d  m a i n te n a n ce  o f th e  X- RAY I M AG E  

RE C E P TO R.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .7.9.2 .1 7  ME  EQU IPMENT  emitting  rad iation  

Replacement:   

F o r X- RAY E Q U I P M E N T th e  i n s tru cti o n s  for u s e  s h a l l  p ro vi d e  i n form a ti o n  a s  re q u i re d  i n  2 0 3 . 5 .   

201 .7.9.3  Technical  description  

Additional subclause: 
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201 .7.9.3. 1 01  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  

Th e  te ch n i ca l  d e scri p ti o n  o f th e  i n te g ra te d  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  sp e ci fy th e  
fo l l owi n g ,  i n  a d d i ti on  to  th e  d a ta  req u i re d  to  b e  m a rked  a cco rd i n g  to  s u b cl a u s e  7 . 2  o f th e  
g e n e ra l  s ta n d a rd :  

a )  sp e ci fi ca ti o n  o f th e  RE F E RE N C E  AXI S  to  wh i ch  th e  TARG E T AN G L E (s )  a n d  th e  F O C AL  S P O T  
ch a ra cteri s ti cs  o f th e  X-RAY S O U RC E  AS S E M B L Y  re fe r: ;  

b )  TARG E T AN G L E (s )  wi th  re s p e ct to  th e  sp e ci fi e d  RE F E RE N C E  AXI S ;  

c)  p o s i ti o n  o f th e  F O C AL  S P O T  a n d  i ts  tol e ra n ce s  o n  th e  RE F E RE N C E  AXI S ;  

d )  N O M I N AL  F O C AL  S P O T VAL U E (s )  d e te rm i n e d  a cco rd i n g  to  I E C  6 0 3 3 6  fo r th e  s pe ci fi ed  
RE F E RE N C E  AXI S .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 8 . 3  d d )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

Additional subclause: 

201 .7.9.1 01  Additional  statements  in  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Ad d i ti o n a l  re q u i re m e n ts  fo r s ta te m e n ts  i n  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  ( wh i ch  i n cl u d e  
i n s tru cti o n s  for u s e  a n d  tech n i ca l  d e s cri p ti o n )  a re  fo u n d  i n  th e  s u b cl a u s es  l i s ted  i n  Ta b l e  
2 0 1 . C . 1 0 2  of An n e x C .  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

C l a u s e  8  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :  

201 .8.4 Limi tation  of vol tage,  current or energy   

201 .8.4.3  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  be  connected  to  a  power source  by a  plug   

Addition: 

201 .8.4.3.1 01  H IGH-VOLTAGE  CABLE  CONNECTIONS  

D e ta ch a b l e  H I G H - VO L TAG E  C AB L E  C O N N E C TI O N S  s h a l l  e i th e r b e  d e s i g n e d  so  th a t th e  u s e  o f 
TO O L S  i s  re q u i red  to  d i s co n n e ct th em  or th e y s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  I N TE RL O C KS  s o  th a t a t a l l  
ti m e s  wh e n  p ro tecti ve  co vers  or H I G H - VO L TAG E  C O N N E C TI O N S  a re  re m o ved :  

– th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  d i s co n n e cted  fro m  i ts  p o wer s u pp l y,  a n d  

– ca p a ci ta n ces  i n  th e  h i g h -vol ta g e  ci rcu i t  a re  d i sch a rg e d  wi th i n  th e  m i n i m u m  ti m e  n ece s sa ry 
to  g a i n  a cces s  to  th e  h i g h -vo l ta g e  ci rcu i t,  a n d  

– th e  d i sch a rg e d  s ta te  i s  m a i n ta i n e d .  

Compliance is checked by inspection and by measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  C l a u s e  1 5 ,  i te m  a a )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Additional subclause: 

201 .8.4.1 01  Limitation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

M E  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  d e s i g n e d  s o  a s  n o t to  d e l i ve r i n  I N TE N D E D  U S E ,  to  a n y co n n e cte d  X- RAY 

TU B E  AS S E M B L Y,  a  vo l ta g e  g rea te r th a n  th e  N O M I N AL  X- RAY TU B E  VO L TAG E  fo r th e  X- RAY TU B E  

co n cern e d  o r g re a ter th a n  th e  N O M I N AL  X- RAY TU B E  VO L TAG E  th e  X- RAY TU B E  AS S E M B L Y i s  
d e s i g n e d  fo r,  wh i ch e ver i s  th e  l o wer vo l ta g e .  

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  3 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  
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201 .8.5  Separation  of parts  

201 .8.5.1  MEANS  OF  PROTECTION  (MOP)  

Additional subclause: 

201 .8.5.1 . 1 01  Additional  l imi tation  of vol tage,  current or energy 

P ro vi s i o n  s h a l l  b e  m a d e  to  p re ven t th e  a p pe a ra n ce  o f a n  u n a cce p ta b l y h i g h  vo l ta g e  i n  th e  
M AI N S  P ART  o r i n  a n y o th e r l o w-vo l ta g e  ci rcu i t.  

N O TE  Th i s  m a y b e  a ch i e ve d  fo r e xa m p l e  

–  b y p ro vi s i o n  o f a  wi n d i n g  l a ye r o r a  co n d u cti ve  s cre e n  co n n e cte d  to  th e  P RO T E C T I VE  E ART H  T E R M I N AL  b e twe e n  
h i g h - vo l ta g e  a n d  l o w- vo l ta g e  ci rcu i ts ;  

–   b y p ro vi s i o n  o f a  vo l ta g e  l i m i ti n g  d e vi ce  a cro s s  te rm i n a l s  to  wh i ch  e xte rn a l  d e vi ce s  a re  co n n e cte d  a n d  b e twe e n  
wh i ch  a n  e xce s s i ve  vo l ta g e  m i g h t  a ri s e  i f th e  e xte rn a l  p a th  b e co m e s  d i s co n ti n u o u s .  

Compliance is checked by inspection of design data and construction.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  1 5 b b )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.5.4  WORKING  VOLTAGE  

Addition: 

201 .8.5.4.1 01  Stator and  stator ci rcui t  d ielectric  strength  testing  

Th e  tes t vol ta g e  for th e  d i e l ectri c s tre n g th  tes ti n g  o f s ta to r a n d  s ta to r ci rcu i t  u se d  for th e  
o p e ra ti on  o f th e  ro ta ti n g  a n od e  o f th e  X- RAY TU B E  i s  to  be  re ferred  to  th e  vo l ta g e  e xi s ti n g  a fte r 
red u cti o n  o f th e  s ta to r s u p p l y vo l ta g e  to  i ts  s te a d y s ta te  o p era ti n g  va l u e .  

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  2 0 . 4  l )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.6  Protective  earth ing,  functional  earth ing  and  potential  equal ization  of ME  

EQU IPMENT  

201 .8.6.4 Impedance and  current-carrying  capabi l i ty 

Addition: 

Th e  fl e xi b l e  co n d u cti ve  s cre en  i s  n o t to  b e  reco g n i ze d  a s  s a ti s fyi n g  a  re q u i rem e n t fo r a  
P RO TE C TI VE  E ARTH  C O N N E C TI O N  b e twe en  th e  d e vi ce s  con n ecte d  b y th e  ca b l e .  

Additional subclause: 

201 .8.6.1 01  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  

a )  Acce ss i b l e  h i g h - vo l ta g e  ca bl e s  co n n e cti n g  x- RAY TU B E  AS S E M B L I E S  to  th e i r a ss o ci a te d  
H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  s h a l l  i n co rpo ra te  a  fl e xi b l e  co n d u cti ve  scree n ,  h a vi n g  a  
re s i s ta n ce  pe r u n i t l e n g th  n o t e xcee d i n g  1  Ω  m - 1 ,  a n d  co ve red  wi th  a  n o n -co n d u cti ve  
m a teri a l  ca p a bl e  o f p ro te cti n g  th e  scree n  a g a i n s t m e ch a n i ca l  d a m a g e .  Th e  s cre en  s h a l l  
b e  co n n e cte d  to  th e  con d u cti ve  E N C L O S U RE  o f th e  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R.  

Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d o p te d  fro m  C l a u s e  1 6 ,  i te m  a a )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

b )  I n  a l l  ca s e s ,  th ere  s h a l l  b e  e l e ctri ca l  co n ti n u i ty b e twe en  th e  scree n  o f a  fi tte d  h i g h -vol ta g e  
ca bl e  a n d  th e  AC C E S S I B L E  M E TAL  P ARTS  o f i ts  re cep ta cl e  on  th e  X- RAY TU B E  AS S E M B L Y.  
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Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d o p te d  fro m  C l a u s e  1 6 ,  i te m  cc)  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .8.7  LEAKAGE  CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

201 .8.7.3  *Al lowable  values  

Item c)  is amended as follows: 

For M OBI LE X-RAY EQU I PM EN T  and  TRAN SPORTABLE  X-RAY EQU I PM EN T,  th e  TO U C H  C U RRE N T u n d er  
S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N  s h a l l  n o t e xce e d  2  m A.  

Item d)  is replaced by:  

For M OBI LE X-RAY EQU I PM EN T and TRAN SPORTABLE X-RAY EQU I PMEN T,  th e  a l l owa b l e  va l u es  o f th e  
E ARTH  L E AKAG E  C U RRE N T  a re  2 , 5  m A i n  N O RM AL  C O N D I TI O N  a n d  5  m A i n  S I N G L E  F AU L T 

C O N D I TI O N S .  F o r P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T ,  th e  a l l owa b l e  va l u e  o f E ARTH  L E AKAG E  

C U RRE N T  i s  1 0  m A i n  N O RM AL  C O N D I TI O N  a n d  i n  S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N S .  

Item e)  is amended as follows: 

F o r P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T i n cl u d i n g  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS ,  th e  a l l owa b l e  
va l u e  o f E ARTH  L E AKAG E  C U RRE N T  i s  2 0  m A i n  N O RM AL  C O N D I TI O N  a n d  S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N .   

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  1 9 . 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.8.3  Dielectric  strength  

Amendment to the compliance test for high-voltage circuit:  

The high-voltage circuit of the ME EQUIPMENT is tested by applying no more than half the test 
voltage,  and then the test voltage is gradually raised over a  period of 10 s to  the full value,  
which is maintained for 3 min in  RADIOGRAPHY and 15 min  in  RADIOSCOPY.  

Addition  to the test conditions for high-voltage circuit:  

The test for the high-voltage circuit shall be  made without an X-RAY TUBE ASSEMBLY connected 
and with a  test voltage of 1 , 2 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE  of the ME EQUIPMENT.  

If the ME EQUIPMENT can be tested only with  the X-RAY TUBE ASSEMBLY connected and if the X-
RAY TUBE  does not allow the ME EQUIPMENT to  be tested with a  test voltage of 1 , 2 times the 
NOMINAL X-  RAY TUBE VOLTAGE,  the test voltage may be lower but not less than 1 , 1  times that 
voltage.  

For ME EQUIPMENT in  which the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE  for RADIOSCOPY does not exceed 
80 % of that for RADIOGRAPHY,  the  test voltage for the high-voltage circuit shall be referred to 
the value for RADIOGRAPHY,  and the test shall be  carried out in  that mode only.  

If during the dielectric strength test there is a  RISK of overheating a  transformer under test,  it 
is permitted to carry out the test at a  higher supply frequency.  

During the dielectric strength test,  the test voltage in  the high-voltage circuit should be kept 
as close as possible  to 100 %,  and is not to  be  outside the range of 100 % and 105 % of the 
value required.  
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D u ri n g  th e  d i e l e ctri c s tren g th  tes t,  s l i g h t coron a  d i s ch a rg e s  i n  th e  h i g h -vo l ta g e  ci rcu i t  a re  to  
b e  d i s re g a rd e d  i f th e y cea s e  wh e n  th e  te s t vo l ta g e  i s  l o we red  to  1 1 0  %  o f th e  vo l ta g e  to  wh i ch  
th e  tes t co n d i ti o n  i s  re ferred .   

Additions: 

aa)  HIGH-VOLTAGE GENERATORS  or subassemblies thereof,  that are integrated with an X-RAY 
TUBE ASSEMBLY are to be  tested with  an  appropriately loaded X-RAY TUBE;  

bb)  If such HIGH-VOLTAGE GENERATORS  do not have separate adjustment of the X-RAY TUBE 
CURRENT,  the  duration of the dielectric strength test is to  be reduced to such an  extent 
that the allowable X-RAY TUBE LOAD  at the increased X-RAY TUBE VOLTAGE  will not be 
exceeded.  

cc)  If the high-voltage circuit is not accessible  for the measurement of the test voltage 
applied,  appropriate measures should to be  taken to ensure that the values are kept as 
close as possible  to 100 %,  and is not to  be  outside the range of 100 % and 105 % of 
the value required.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 0 . 3  a n d  2 0 . 4  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  9  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :   

201 .9.2  MECHAN ICAL  HAZARDS  associated  with  moving  parts     

201 .9.2 .2   TRAPPING  ZONE  

201 .9.2 .2 .4 GUARDS  and  other protective  RISK CONTROL  measures  

201 .9.2 .2 .4.4 Other protective  RISK CONTROL  measures  

Addition: 

201 .9.2 .2 .4.4.1 01  Col l is ion  protection   

I f a n ti -co l l i s i o n  fe a tu res  a re  p ro vi d e d  wi th  th e  X-RAY E Q U I P M E N T ,  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  
d es cri b e  th e  a n ti -co l l i s i o n  fe a tu re s.  I n  a d d i ti on  th e  m e a s u re s  p ro vi d e d  to  p re ve n t u n n ece s s a ry 
i n te rru p ti o n  a n d  to  a l l o w co n ti n u a ti o n  o f a  pro ce d u re  s h a l l  b e  d escri be d .   

M ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d ed  o r wa rn i n g s  g i ven  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS ,  to  p re ve n t 
i n j u ri e s  th a t co u l d  re s u l t  fro m  co l l i s i o n  o f p owe r-d ri ve n  M E  E Q U I P M E N T  pa rts  wi th  o th er m o vi n g  
o r s ta ti on a ry i te m s  l i ke l y to  b e  i n  pro xi m i ty.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .9.2 .2 .5  Continuous  activation  

Amendment: 

Th e  m o ve m e n t o f M E  E Q U I P M E N T  or M E  E Q U I P M E N T  p a rts  wh i ch  co u l d  ca u s e  ph ys i ca l  i n j u ry to  
th e  P ATI E N T  o r O P E RATO R  i n  N O RM AL  U S E  s h a l l  req u i re  th e  con ti n u o u s  co n tro l  o f th e  O P E RATO R.  

Th e  m o to ri ze d  m o ve m e n t o f M E  E QU I P M E N T  or M E  E Q U I P M E N T  p a rts  wh i ch  cou l d  cru s h  or 
o th e rwi s e  ca u s e  ph ys i ca l  i n j u ry to  th e  P ATI E N T or  O P E RATO R ,  a n d  for wh i ch  th e  res p o n s e  o f th e  
O P E RATO R  to  a ctu a te  a n  e m erg e n cy s to p  ca n n o t b e  re l i e d  o n  to  pre ve n t a n  i n j u ry,  s h a l l  be  
o pe ra te d  on l y b y co n ti n u o u s  a ctu a ti on  o f two  swi tch e s  b y th e  O P E RATO R.  E a ch  swi tch  s h a l l  b e  
ca p a b l e  o f i n te rru p ti n g  i n d ep e n d en tl y th e  m o ve m en t.  

Th e  two  s wi tch es  m a y b e  d es i g n e d  i n to  a  s i n g l e  co n tro l ,  a n d  o n e  s wi tch  m a y b e  i n  a  ci rcu i t  
wh i ch  i s  com m o n  to  a l l  m o ti o n s .  
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Th e s e  s wi tch es  s h a l l  b e  i n  a  l oca ti on  s u ch  th a t p o s si b l e  i n j u ry to  th e  P ATI E N T  ca n  b e  o bs e rve d  
b y th e  O P E RATO R .  At l e a s t on e  s e t o f s wi tch e s  s h a l l  b e  s o  l o ca te d  a s  to  req u i re  th e  p res e n ce  
o f th e  O P E RATO R cl o s e  to  th e  P ATI E N T,  to  ob s erve  th e  m o vi n g  p a rts  o f th e  M E  E Q U I P M E N T.  

Th e  m o tori ze d  m o ve m en t o f M E  E Q U I P M E N T  p a rts  wh i ch  co u l d  i n d i re ctl y ca u s e  p h ys i ca l  i n j u ry,  
s u ch  a s  a  ta b l e  a n g u l a ti o n  wh i ch  co u l d  ca u s e  a  P ATI E N T  to  fa l l ,  i s  n o t req u i red  to  b e  co n tro l l e d  
b y two  s wi tch es .  

F o r M E  E Q U I P M E N T  d es i g n e d  to  be  s e t u p  or pre- po s i ti o n e d  a u to m a ti ca l l y,  a  con tro l  re q u i ri n g  
co n ti n u o u s  a ctu a ti o n  wh i ch  s top s  th e  m ech a n i ca l  m o ti o n s  o n  re l e a s e  s h a l l  b e  l o ca te d  a t th e  
p o s i ti o n  wh e re  m ove m e n ts  ca n  b e  vi s u a l l y ob se rve d .  I f sa fe ty ca n  b e  a ch i e ved  b y o th e r 
m e a n s  a n d  i f j u s ti fi ed  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  con ti n u ou s  a ctu a ti o n  i s  n o t re q u i re d .  

Th e  M AN U F AC TU RE R s h a l l  i d e n ti fy b y RI S K M AN AG E M E N T  th e  m o to ri ze d  m o ve m e n ts  wh i ch  co u l d  
ca u s e  th e  H AZARD .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test.  

201 .9.2 .2 .6  Speed  of movement(s)   

Addition: 

Th e  o ve rtra ve l  o f s u ch  m o ve m e n t,  occu rri n g  a fter a ctu a ti on  o f a  co n tro l  to  s top  th e  m o ti o n ,  
s h a l l  n o t e xce e d  1 0  m m  i n  N O RM AL  U S E .  I f s a fe ty ca n  be  a ch i e ve d  b y o th e r m ea n s  a n d  i f 
j u s ti fi e d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  o vertra ve l  m a y e xce e d  1 0  m m .  

E xce p t fo r M O B I L E  M E  E QU I P M E N T ,  wh e n  m o ve m en t o f po wer-d ri ve n  M E  E Q U I P M E N T  towa rd s  th e  
P ATI E N T  i s  wi th i n  3 0 0  m m  o f th e  P ATI E N T  ta b l e  to p ,  or 1 0 0  m m  o f th e  ta bl e  s i d e ,  th e  sp e ed  
s h o u l d  b e  l i m i ted  to  h a l f th e  m a xi m u m  s p ee d .  I f s a fe ty ca n  b e  a ch i e ved  b y o th er m ea n s  a n d  i f 
j u s ti fi e d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  th e  s pe e d  l i m i ta ti on  i s  n o t re q u i red .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test and 
measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 4  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .   

201 .9.2.3  Other MECHAN ICAL HAZARDS  associated  with  moving  parts   

201 .9.2.3. 1  Un intended  movement 

Addition: 

M ea n s  sh a l l  b e  pro vi d e d  to  m i n i m i ze  th e  p os s i bi l i ty o f u n i n te n d e d  m o ti on ,  wh i ch  co u l d  re s u l t 
i n  p h ys i ca l  i n j u ry to  th e  P ATI E N T or O P E RATO R,  i n  N O RM AL  U S E  a n d  S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N .  Th e  
fo l l owi n g  s h a l l  a p p l y:  

a )  Wh e re  fa i l u re,  su ch  a s  we l d e d  re l a y co n ta cts ,  wo u l d  re s u l t  i n  u n co n tro l l e d  m o ti on ,  
red u n d a n t co n tro l  o r o th e r s u ch  pro tecti o n  s h a l l  b e  pro vi d e d .  A fa i l u re  of o n e  o f th e  
red u n d a n t co n tro l s  s h a l l  be  i n d i ca te d  to  th e  O P E RATO R,  e i th er d i rectl y o r b y a  tes t  
a ccord i n g  to  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

b )  S wi tch i n g  e l e m e n ts  s h a l l  n o t b e  co n n e cte d  o n  th e  e a rth ed  s i d e  o f a  m o ti o n  co n trol l i n g  
ci rcu i t.  

Compliance is checked by inspection of the circuit diagram,  visual inspection and functional 
test.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .   
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F o r P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T  or P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T  p a rts  th e  
fo l l owi n g  s h a l l  a p p l y:  

Wh e n  p l a ce m e n t o r m o ve m e n t o f a n  o bj e ct o r P ATI E N T  a g a i n s t a n y m o ti o n  co n tro l  ca n  a ctu a te  
b o th  s wi tch es ,  th ere  s h a l l  b e  a  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  th a t p erm i ts  d i s a bl i n g  o f th e  m o ti o n  
co n tro l s .  

N O TE  Th i s  s wi tch  ca n  b e  l o ca te d  i n  th e  p ro ce d u re  ro o m  a n d  n o t  n e ce s s a ri l y a t  th e  ta b l e  s i d e .  I t  m a y b e  h e l p fu l  to  
th e  O P E RAT O R  to  h a ve  th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  l o ca te d  n e a r th e  I R RAD I AT I O N  d i s a b l i n g  s wi tch .  

Th e  o p e ra ti o n  o f th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  sh a l l  n o t,  i n  i ts e l f,  b e  ca p a b l e  o f i n i ti a ti n g  
m o ti o n s .  

Th e re  s h a l l  b e  a n  i n d i ca ti on  o f th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  s ta te  a t  th e  wo rki n g  p o s i ti o n  o f th e  
O P E RATO R.   

Th e  l oca ti o n ,  fu n cti o n  a n d  op e ra ti on  o f th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  s h a l l  b e  d es cri b e d  i n  th e  
i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

Th e  m o ti on  d i sa b l i n g  s wi tch  s h a l l  b e  s e p a ra te  from  th e  I RRAD I ATI O N  d i s a b l i n g  s wi tch .  

Th e  s wi tch  sh o u l d  be  re a d i l y a cce s s i b l e  to  th e  O P E RATO R  a n d  co n fi g u re d  to  m i n i m i ze  th e  
l i kel i h o o d  o f a cci d en ta l  o p era ti o n .  

Th e  co n fi g u ra ti o n s  s h a l l  b e  co n s i d ere d  i n  th e  U S AB I L I TY E N G I N E E RI N G  P RO C E S S .  

Compliance is checked by functional tests and by inspection of the instructions for use and 
the USABILITY ENGINEERING FILE.  

201 .9.2 .3. 1 . 1 01  Un intended  movement during  PATIENT  l oading/unloading   

M ea n s s h a l l  be  pro vi d ed  to  pre ve n t u n i n te n d e d  m o ve m en t of M E  E Q U I P M E N T  o r M E  E Q U I P M E N T  
p a rts  d u ri n g  P ATI E N T  l o a d i n g  a n d  u n l oa d i n g  th a t co u l d  ca u se  i n j u ry to  th e  P ATI E N T o r 
O P E RATO R.  

Compliance is checked by functional test taking into account the maximum NOMINAL  PATIENT 
weight.  

Additional subclause:  

201 .9.2.3. 1 01  Pressure  and  force  l imi tation   

Th e  p res s u re  or fo rce  a l l owe d  to  b e  a pp l i e d  to  th e  P ATI E N T  fo r d i a g n os ti c p u rpo s es  s h a l l  b e  
a n a l ys ed  wi th  re s p ect to  th e  b o d y pa rt wh i ch  m a y co m e i n  co n ta ct wi th  th e  M E  E Q U I P M E N T ,  to  
a p p l i ca ti o n  re q u i re m e n ts  a n d  th e  po te n ti a l  for i n j u ry.  As  a  g e n era l  g u i d e l i n e ,  th e  pres s u re  o n  
th e  P ATI E N T  s h ou l d  b e  l i m i ted  to  7 0  kP a  m a xi m u m  a n d  th e  fo rce  to  2 0 0  N .  

N O TE  H i g h e r l i m i ts  o f C O M P R E S S I O N  D E VI C E  m a y b e  a l l o we d  b y d i ffe re n t  l o ca l  re g u l a ti o n s .  

F o r m o to ri zed  co m p re s s i o n  m o ve m e n ts ,  m e a n s  s h a l l  b e  provi d e d  wh i ch  l i m i t  th e  fo rce  a p p l i e d  
to  th e  P ATI E N T ,  a cco rd i n g  to  th e  va l u es  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

Compliance is checked by visual inspection,  functional test,  measurement and inspection of 
the instructions for use.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .   
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201 .9.2.3. 1 02  Motion  INTERLOCK  for COMPRESSION  DEVICES  

Wh e n  a  co m pre s s i o n  fo rce  i s  a p p l i ed  to  th e  P ATI E N T a n d  th e  m o ve m e n ts  a re  n o t d i rectl y 
co n tro l l ed  b y a n  O P E RATO R  i n  th e  vi ci n i ty o f th e  P ATI E N T,  m o ve m e n ts  wh i ch  co u l d  b e  
h a za rd ou s  to  th e  P ATI E N T  a n d  a re  n ot n e e d e d  for th e  e xa m i n a ti o n  s h a l l  b e  i n te rl ocked .  I n  ca se  
o ve rri d e  o f th i s  I N TE RL O C K  i s  n ece ss a ry for th e  o n g o i n g  p roce d u re ,  p ro vi s i o n  m a y be  g i ve n  to  
o ve rri d e  th i s  I N TE RL O C K th ro u g h  a  d e d i ca te d  co n tro l .  Vi su a l  i n d i ca ti o n  s h a l l  b e  g i ve n  to  th e  
O P E RATO R  a s  l o n g  a s  th e  I N TE RL O C K  o ve rri d e  i s  a cti ve .  

I n fo rm a ti on  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e  wa rn i n g  th e  O P E RATO R  a g a i n s t p os s i bl e  
RI S K  re s u l ti n g  from  th e  u s e  o f th i s  I N TE RL O C K  o verri d e .  

Compliance is checked by functional test and by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .9.2 .4 Emergency stopping  devices  

Addition: 

201 .9.2 .4.1 01  Controls   

Al l  po we r-d ri ve n  m o ti on s  wh i ch  co u l d  ca u s e  p h ys i ca l  i n j u ry s h a l l  b e  p ro vi d ed  wi th  an  
e m erg e n cy s to p  con trol .  I n  th e  e ve n t o f a n  e m e rg e n cy s top ,  m ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  for 
P ATI E N T  a cces s  a n d  rem o va l  wh i l e  th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  d i sa b l e d .  I f s a fe ty ca n  b e  a ch i e ve d  b y 
o th er m e a n s  a n d  i f j u s ti fi e d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  a n  e m erg e n cy s to p  con trol  i s  n o t 
req u i re d .  

I f i n  N O RM AL  U S E  a  p o wer- d ri ve n  M E  E Q U I P M E N T  pa rt  i s  i n ten d ed  or l i ke l y to  co n ta ct th e  P ATI E N T ,  
a n d  wh e n  a p p ro pri a te  fo r th e  d e s i g n ed  a p p l i ca ti o n ,  m e a n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  to  d e tect P ATI E N T  
co n ta ct a n d  s to p  th e  m o ti o n  i f th e  con ta ct cou l d  ca u s e  p h ys i ca l  i n j u ry to  th e  P ATI E N T.  

Compliance is checked by functional test and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.8  MECHAN ICAL HAZARDS  associated  with  support systems     

201 .9.8.3.3  Dynamic forces  due  to  loading  from  persons  

Addition:  

N O TE  Th e  m a s s  i s  a cce l e ra te d  fo r 1 5 0  m m ,  a n d  th e n  d e ce l e ra te s  d u ri n g  co m p re s s i o n  o f th e  6 0  m m  o f fo a m ,  
re s u l ti n g  i n  a  fo rce  e q u i va l e n t  fro m  2  to  3  t i m e s  th e  S AF E  W O RKI N G  L O AD .  

Wh e re  m ech a n i ca l  a n a l ys i s  pro ve s  th a t th e  fo l l owi n g  a l te rn a te  s ta ti c l oa d  te s t i s  m ore  se vere  
th a n  th e  d yn a m i c l o a d  te s t s pe ci fi e d  i n  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ,  i t  i s  p os s i b l e  to  wa i ve  th e  
d yn a m i c l o a d  tes t b a s ed  on  RI S K M AN AG E M E N T .  I f th e  d yn a m i c l o a d  te s t i s  p a ss e d ,  th e  s ta ti c 
te s t m a y n o t b e  n e ces s a ry.  

Prior to performing this test,  a  PATIENT support/suspension system is positioned horizontally in  
its most disadvantageous position in  NORMAL USE.  

For the area of support/suspension where a  PATIENT or OPERATOR  can  sit,  adequate multiples 
of mass (as defined in  Figure 33 in  general standard)  equivalent to SAFE WORKING LOAD  
representing the PATIENT or OPERATOR  as defined in  instructions for use is applied to the area 
for at least one minute.  Any loss of function or structural damage that could result in  
unacceptable RISK constitutes a  failure.  

201 .9.8.4 Systems  with  MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICES  

Additional subclause: 
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201 .9.8.4.1 01  MECHANICAL  PROTECTIVE  DEVICE  

Ro p e s ,  ch a i n s  o r ba n d s  ru n n i n g  p a ra l l el  to  o th e r rop e ,  ch a i n s  o r ba n d s  m a y b e  re g a rd e d  a s  a  
M E C H AN I C AL  P RO TE C TI VE  D E VI C E  i f th ey a re  n ot l o a d ed  d u ri n g  N O RM AL  U S E .  

Ro p e s ,  ch a i n s  or b a n d s  u s e d  a s  a  M E C H AN I C AL  P RO TE C TI VE  D E VI C E  s h a l l  be  a cce s s i b l e  fo r 
i n sp e cti on  a n d  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  g i ve  a p prop ri a te  i n s tru cti o n s  fo r 
i n s p ecti o n .  

Compliance is checked by functional test and inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d o p te d  fro m  2 8 . 1 0 5  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

Additional subclause:  

201 .9.8. 1 01  Shock absorbing  means  

Ap p rop ri a te  d a m p i n g  m e a n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  i n  ca s e s  wh ere  i n  N O RM AL  U S E  h i g h  d yn a m i c 
l o a d s  o ccu r,  for e xa m p l e  a s  a  res u l t  o f ra p i d  a cce l e ra ti on  or d ece l e ra ti o n .  

Compliance is checked by functional test.  

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  2 8 . 1 0 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive  radiation  HAZARDS  

C l a u s e  1 0  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t S u bcl a u s e  1 0 . 3  (M i cro wa ve  ra d i a ti on ) ,  
wh i ch  d oe s  n o t a p p l y.  

N O TE  Th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3  i s  re fe re n ce d  i n  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a n d  i s  co ve re d  u n d e r C l a u s e  
2 0 3  o f th i s  d o cu m e n t.  

201 . 1 1  Protection  against excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

C l a u s e  1 1  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

201 .1 1 .1 . 1  Maximum temperature during  NORMAL USE  

Addition: 

N O TE  Re s tri cti o n s  o n  a l l o wa b l e  m a xi m u m  te m p e ra tu re  i n  Ta b l e  2 2  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  fo r p a rts  i n  co n ta ct  
wi th  o i l  s h a l l  n o t  a p p l y to  p a rts  wh o l l y i m m e rs e d  i n  o i l .  

201 .1 1 .8  In terruption  of the  power supply / SUPPLY MAINS  to  ME EQU IPMENT  

Replacement of the first paragraph modified by IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 

M E  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  s o  d es i g n e d  th a t a n  i n te rru p ti o n  a n d  re s to ra ti o n  o f th e  p ower s u p p l y 
sh a l l  n o t re s u l t  i n  th e  l o s s  o f B AS I C  S AF E TY  a n d  th a t re s tora ti o n  o f th e  p o wer s h a l l  n o t re s u l t  i n  
th e  l o ss  o f E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E .  

Additional subclauses: 

201 .1 1 .1 01  Protection  against excessive  temperatures  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

Wh e re  ce rta i n  u n g u a rd e d  AC C E S S I B L E  S U RF AC E S  o f X- RAY TU B E  AS S E M B L I E S  ca n  a tta i n  h i g h  
te m p e ra tu re s ,  m e a n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  to  m a ke  i t  i m p os s i b l e  to  co n ta ct s u ch  s u rfa ces  fo r a n y 
p u rp o se s  co n n e cte d  wi th  N O RM AL  U S E .  
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N O TE  E xa m p l e s  o f s u ch  m e a n s  a re  co ve rs ,  h a n d l e s  fo r o p e ra ti o n  e tc.   

M ea s u res  s h o u l d  b e  ta ke n  to  a vo i d  a l l  u n i n ten ti o n a l  co n ta ct.  I n  su ch  ca s es  th e  i n s tru cti o n s  fo r 
u s e  s h a l l  s ta te  i n form a ti o n  a b ou t te m pe ra tu re s  o f AC C E S S I B L E  S U RF AC E S  to  b e  e xpe cte d  i n  
N O RM AL  U S E ;  s e e  Ta b l es  2 2  to  2 4  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd .  

Compliance is checked by functional test and inspection of instructions for use.  

201 .1 1 . 1 02  Protection  against excessive  temperatures  of BEAM  LIM ITING  DEVICES  

B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E S  i n co rp ora ti n g  a  L I G H T F I E L D - i n d i ca to r s h a l l  be  p ro vi d ed  wi th  o n e  o f th e  
fo l l o wi n g  m e a n s  to  re d u ce  th e  po s s i b l e  te m pe ra tu re  ri s e  o ccu rri n g  i f th e  l a m p  re m a i n s  
e n erg i ze d  wh i l e  th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  i s  co ve red  wi th  d ra p es  o r o th e r m a te ri a l ,  re d u ci n g  
th e  n o rm a l  h e a t d i s s i pa ti o n :  

a )  a  TH E RM AL  C U T- O U T  p re ven ti n g  th e  l a m p  be i n g  e n erg i zed  i f th e  a l l o wa b l e  m a xi m u m  
te m p e ra tu re ,  a ccord i n g  to  s u b cl a u s e  1 1 . 1 . 1  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd ,  o f a n y AC C E S S I B L E  

S U RF AC E  o f th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  h a s  be e n  e xce ed e d ;  

b )  a  ti m e- l i m i ti n g  d e vi ce  p re ve n ti n g  th e  l a m p  fro m  re m a i n i n g  e n e rg i ze d  for a  p eri o d  
e xcee d i n g  2  m i n  a fte r th e  m os t re cen t a cti on  b y th e  O P E RATO R  to  e n erg i ze  i t;  

c)  a  s ta te m en t i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  g i vi n g  d e ta i l s  o f th e  ti m e  l i m i ti n g  s wi tch  to  
b e  e xte rn a l l y co n n ected  to  p erfo rm  th e  fu n cti o n  d e s cri be d  i n  th e  i te m  b )  a b o ve .  

Compliance is checked by functional test and inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

C l a u s e  1 2  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

Addition: 

N O TE  Acco rd i n g  to  s u b cl a u s e  1 2 . 4 . 5  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ,  th e  d o s e  re l a te d  a s p e cts  o f th i s  q u e s ti o n  a re  
a d d re s s e d  u n d e r 2 0 3 . 6 . 4 . 3  o f th i s  d o cu m e n t.  

201 . 1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t condi tions  

C l a u s e  1 3  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)  

C l a u s e  1 4  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

201 . 1 5 Construction  of ME  EQUIPMENT  

C l a u s e  1 5  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

201 . 1 6  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  1 6  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

201 .1 6.8  In terruption  of the  power supply to  parts  of an  ME  SYSTEM  

Replacement of the first paragraph modified by IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 
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An  M E  S YS TE M  sh a l l  b e  s o  d e s i g n e d  th a t a n  i n te rru p ti o n  a n d  re s to ra ti o n  of th e  p o wer to  th e  M E  

S YS TE M  a s  a  wh o l e ,  o r a n y p a rt o f th e  M E  S YS TE M ,  s h a l l  n o t re s u l t  i n  th e  l o s s  o f B AS I C  S AF E TY  
a n d  th a t re s to ra ti o n  o f th e  po we r s h a l l  n o t res u l t  i n  th e  l o s s  o f E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E .  

201 . 1 7  Electromagnetic compatibi l i ty of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  1 7  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

N O TE  Th e  th i rd  e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  h a s  b e e n  s l i g h tl y m o d i fi e d  to  re s o l ve  th e  d e fi ci e n ci e s  o f th e  s e co n d  
e d i ti o n   wi th  re s p e ct  to  i m a g i n g  e q u i p m e n t.  

202  Electromagnetic compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2 : 2 0 0 7  a p p l i es ,  e xce p t a s  fo l l ows .  

Addition: 

202.1 01  * Immunity testing  of ESSENTIAL PERFORMANCE  

Th e  M AN U F AC TU RE R  m a y m i n i m i ze  th e  tes t re q u i re m e n ts  o f th e  a d d i ti o n a l  p o ten ti a l  E S S E N TI AL  

P E RF O RM AN C E  re q u i re m en ts  l i s te d  i n  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 1  to  a  pra cti ca l  l e ve l  th ro u g h  th e  RI S K 

M AN AG E M E N T P RO C E S S .  

Wh e n  s e l e cti n g  th e  req u i re m en ts  to  b e  tes te d ,  th e  M AN U F AC TU RE R  n e e d s  to  ta ke  i n to  a cco u n t 
th e  s en s i ti vi ty to  th e  E M C  en vi ro n m en t,  p ro b a b i l i ty o f E M C  co n d i ti on  a n d  se ve ri ty,  a n d  
p rob a b i l i ty a n d  co n tri bu ti o n  to  u n a cce p ta b l e  RI S K  th rou g h  th e  RI S K M AN AG E M E N T P RO C E S S .  

Th e  a ccu ra cy o f th e  te s t i n s tru m e n ts  u s e d  to  a s s e ss  th e  i m m u n i ty o f th e  M E  E Q U I P M E N T  s h a l l  
n o t b e  a ffecte d  b y th e  e l ectro m a g n e ti c con d i ti o n s  for th e  tes t.  

Th e  tes t i n s tru m e n t s h a l l  n o t h a ve  a n  i n fl u e n ce  on  th e  i m m u n i ty o f th e  M E  E Q U I P M E N T .  

O n l y n o n -i n va s i ve  m e a s u rem e n ts  s h a l l  be  p e rfo rm e d .  

M E  E Q U I P M E N T  b e i n g  tes te d  sh a l l  n o t b e  m o d i fi e d  to  pe rfo rm  th i s  i m m u n i ty te s t.  

Compliance is checked by the inspection of RISK MANAGEMENT FILE.  

203  Radiation  protection  in  d iagnostic  X-ray equ ipment 

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

203.4 General  requ irements  

203.4.1  Statement of compl iance 

Replacement:  

I f fo r M E  E Q U I P M E N T ,  or a  s u b -a s se m b l y,  co m p l i a n ce  wi th  th i s  s ta n d a rd  i s  to  be  s ta te d ,  th e  
s ta te m e n t s h a l l  b e  m a d e  i n  th e  fo l l o wi n g  form :  

X- RAY E Q U I P M E N T  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d /or  RAD I O S C O P Y  . . .  + + )  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  

+ + )  M O D E L  O R TYP E  RE F E RE N C E   

Additional subclause:  
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203.4. 1 01  Qual i fying  conditions  for defined  terms  

203.4. 1 01 . 1  E lectric  power 

Th e  e l e ctri c po we r i n  th e  h i g h -vol ta g e  ci rcu i t,  m e n ti on e d  i n  th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  i n  
s u bcl a u s e  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 1 0 1 ,  i te m s  c)  a n d  d ) ,  i s  ca l cu l a ted  a ccord i n g  to  th e  fo rm u l a :  

P  =  f U  I  

Wh e re  

– P  i s  th e  e l e ctri c p o wer;  

– f i s  th e  fa cto r d e pe n d i n g  o n  th e  wa ve fo rm  o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  s e l e cte d  a s  b e l ow 
a n d  i s  

a )  0 , 9 5  for M E  E Q U I P M E N T  i n cl u d i n g  a  S I X-P E AK H I G H -VO L TAG E  G E N E RATO R,  or 

b )  1 , 0 0  for M E  E Q U I P M E N T  i n cl u d i n g  a  TWE L VE - P E AK H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  or a  
C O N S TAN T P O TE N TI AL  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R;  or 

c)  for o th e r M E  E Q U I P M E N T ,  th e  m o s t a p p ro pri a te  va l u e ,  ch o se n  a cco rd i n g  to  th e  wa ve fo rm  
o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  wi th  a  s ta te m en t o f th e  va l u e  s e l ected ;  

– U  i s  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E ;  

– I  i s  th e  X- RAY TU B E  C U RRE N T .  

203.4.1 01 .2  PERCENTAGE  RIPPLE  i n  CONSTANT POTENTIAL H IGH -VOLTAGE  GENERATORS  

Th e  P E RC E N TAG E  RI P P L E  o f th e  o u tp u t vo l ta g e  fo r M E  E Q U I P M E N T  wi th  a  C O N S TAN T P O TE N TI AL  

H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  sh a l l  n o t exce ed  4  % .  

N O TE  1  S e e  a l s o  s u b cl a u s e  7 . 2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  2 . 1 0 1 . 2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .3  LOADING  TIME  

L O AD I N G  TI M E  i s  m e a s u re d  a s  th e  ti m e  i n terva l  b e twe e n :  

– th e  i n s ta n t th a t th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  h a s  ri s en  fo r th e  fi rs t ti m e  to  a  va l u e  o f 7 5  %  o f 
th e  p e a k va l u e ;  a n d   

– th e  i n s ta n t a t  wh i ch  i t  fi n a l l y d ro ps  be l o w th e  s a m e  va l u e .  

F o r M E  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  L O AD I N G  i s  co n tro l l e d  b y e l e ctro n i c s wi tch i n g  o f th e  H I G H  VO L TAG E ,  
u s i n g  a  g ri d  i n  a n  e l e ctro n i c tu b e  or i n  th e  X- RAY TU B E ,  th e  L O AD I N G  TI M E  m a y b e  d e term i n ed  
a s  th e  ti m e  i n terva l  be twe e n  th e  i n s ta n t wh e n  th e  TI M I N G  D E VI C E  g e n e ra tes  th e  s i g n a l  to  s ta rt  
th e  I RRAD I ATI O N  a n d  th e  i n s ta n t wh e n  i t  g e n e ra te s  th e  s i g n a l  to  te rm i n a te  th e  I RRAD I ATI O N .  

F o r M E  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  L O AD I N G  i s  co n tro l l e d  b y s i m u l ta n eo u s  s wi tch i n g  i n  th e  p ri m a ri es  of 
b o th  th e  h i g h -vo l ta g e  ci rcu i t  a n d  th e  h e a ti n g  s u p p l y for th e  fi l a m e n t o f th e  X- RAY T U B E ,  th e  
L O AD I N G  TI M E  s h a l l  b e  d e term i n ed  a s  th e  ti m e  i n te rva l  b e twe en  th e  i n s ta n t wh en  th e  X- RAY 

TU B E  C U RRE N T  fi rs t  ri s e s  a bo ve  2 5  %  o f i ts  m a xi m u m  va l u e  a n d  th e  i n s ta n t wh en  i t  fi n a l l y fa l l s  
b e l ow th e  s a m e  va l u e .  

N O TE  1  S e e  a l s o  d e fi n i ti o n  3 . 3 7  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 . 1 0 1 . 4  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .4 NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

Th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  i s  d e te rm i n e d  a cco rd i n g  2 0 3 . 6 . 5 . 1 0 1  a s  th e  sh o rte s t 
L O AD I N G  TI M E :  
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– fo r a  L O AD I N G  d u ri n g  wh i ch  th e  a vera g e  AI R KE RM A  a tta i n e d  d o es  n o t d i ffer b y m o re  th a n  2 0  
%  fro m  th e  a vera g e  AI R KE RM A  a tta i n e d  fo r a  L O AD I N G  TI M E  a t  l e a s t 5 0  ti m e s  g rea te r,  wh e n  
m ea s u red  i n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3  a n d  

– wh i ch  i s  n o  s h o rte r th a n  th e  sh o rte s t L O AD I N G  TI M E  fo r wh i ch  th e  re q u i re m en ts  fo r 
co n s i s te n cy a re  m e t i n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  c)  2 )  a n d  rep ro d u ci b i l i ty i n  
a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  d ) .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  5 0 . 1 0 4 . 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.5  ME  EQU IPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

203.5.2 .1  References  in  subclauses  

Amendment: 

I n  Ta b l e  2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 -3 : 2 0 0 8 ,  th e  l i n e  a b o u t C l i n i ca l  pro to co l s ,  S u b cl a u s e  5 . 2 . 4 . 4 ,  d o es  
n o t a p p l y.  

203.5.2 .4  Instructions  for use 

203.5.2 .4.4 Cl in ical  protocols  

S u bcl a u s e  5. 2 . 4 . 4  o f I E C 6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  d o es  n o t a pp l y.  

Additional subclause: 

203.5.2 .4.1 01  EXAMINATION  PROTOCOLS  

Wh en  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  a re  p rop o se d  by th e  M AN U F AC TU RE R ,  a n d  pre l o a d ed  o n  th e  
E Q U I P M E N T ,  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  s ta te  i f th e y co n s ti tu te  reco m m e n d a ti o n s  to  b e  
a pp l i e d  d i rectl y s o  a s  to  a l l ow o p ti m i ze d  o p era ti o n  o r i f th e y a re  o n l y e xa m p l es /s ta rti n g  p o i n ts ,  
to  be  re p l ace d  b y m o re  s p eci fi c p ro to col s  d e ve l o p ed  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N .  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

203.5.2 .4.5  Determin istic  effects  

Addition: 

203.5.2 .4.5.1 01  Dosimetric  information  for X-RAY EQU IPMENT  specified  for RADIOSCOPY  
and/or SERIAL  RADIOGRAPHY  

a )  S ki n  d o se  l e ve l s  

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  d ra w a tte n ti o n  to  th e  RI S K  o f l oca l  s ki n  d o se  l e ve l s  th a t ca u s e  
ti s s u e  re a cti o n s  u n d er th e  I N TE N D E D  U S E  i n  ca se  o f rep e ti ti ve  o r p ro l o n g ed   e xp o su re .  Th e  
e ffect o f th e  va ri ou s  s e l ecta b l e  s e tti n g s  a va i l a b l e  i n  b o th  RAD I O S C O P Y a n d  RAD I O G RAP H Y o n  th e  
RAD I ATI O N  Q U AL I TY,  th e  d e l i ve red  RE F E RE N C E  AI R KE RM A o r RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  s h a l l  b e  
d e s cri b e d .  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use .  

b )  Ava i l a b l e  s e tti n g s  

I n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e ,  i n form a ti o n  sh a l l  b e  p ro vi d e d  o n  th e  a va i l a b l e  co n fi g u ra ti o n s  
d e l i ve red  b y th e  M AN U F AC TU RE R  s u ch  a s  M O D E S  O F  O P E RATI O N ,  s e tti n g s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  
a n d  o th e r op e ra ti n g  p a ra m e ters  th a t a ffe ct th e  RAD I ATI O N  Q U AL I TY o r th e  p re va i l i n g  va l u e  of 
RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE )  i n  th e  I N TE N D E D  U S E .  I f a p p l i ca b l e  th i s  i n form a ti o n  sh a l l  i n cl u d e :  

1 )  th e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  i n  RAD I O S C O P Y d e s i g n a te d  e . g .  a s  n o rm a l ,  l o w or h i g h  res o l u ti o n ,  
o r n o rm a l ,  l ow o r h i g h  d os e  m o d e ;  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  2 8  – I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5   
  + AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

2 )  th e  s e tti n g s  i n  a  typ i ca l  M O D E  O F  O P E RATI O N ,  a s  d e s cri be d  i n  1 ) ,  g i vi n g  th e  d e fa u l t  va l u e s ,  
a n d  th e  a va i l a b l e  ra n g e s  o f fa cto rs  th a t ca n  b e  va ri ed  a fte r th e  M O D E  O F  O P E RATI O N  h a s  
b ee n  s e l e cte d ;  

3 )  th e  s e tti n g s  o f  L O AD I N G  F AC TO RS  a n d  o th er o p e ra ti n g  p a ra m e te rs  i n  RAD I O S C O P Y d e l i ve ri n g  
th e  h i g h e s t a va i l a b l e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE ;  

4 )  th e  s e tti n g s  o f  L O AD I N G  F AC TO RS  a n d  o th e r o p era ti n g  p a ra m e ters  i n  RAD I O G RAP H Y d e l i veri n g  
th e  h i g h e s t a va i l a bl e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A pe r fra m e ;  

5 )  th e  s e tti n g s  o f th e  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  co rre s p o n d i n g  to  m i n i m a l  a n d  
typ i ca l  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A or RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE .  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use .   

c)  *  RAD I ATI O N  d a ta  

I n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e ,  for th e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  a n d  s e ts  o f va l u e s  d e scri b e d  i n  
a ccord a n ce  wi th  th e  s e tti n g s  o f b )  a b o ve ,  re pres e n ta ti ve  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A 

( RATE )  sh a l l  b e  g i ve n ,  ba s e d  on  m e a s u re m en t b y th e  m e th o d  d es cri b e d  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

I n  a d d i ti o n ,  rep re s en ta ti ve  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE )  b a s e d  o n  m e a su re m e n t by 
th e  m e th o d  d es cri be d  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti on s  fo r u s e ,  for 
re sp e cti ve l y th e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  a n d  s ets  o f va l u e s  d es cri be d  i n  a cco rd a n ce  wi th  th e  
s e tti n g s  o f b )  1 )  a n d  b)  2 )  o f th i s  cl a u se ,  a n d  i f th e y a re  a d j u s ta b l e  b y th e  O P E RATO R i n  th e  
M O D E  O F  O P E RATI O N  co n ce rn e d ,  fo r two  s e tti n g s  o f th e  fo l l o wi n g  fa ctors :  

– se l ecta b l e  AD D E D  F I L TE RS ;  

– E N TRAN C E  F I E L D  S I Z E ;  

– X- RAD I ATI O N  p u l s e  re p e ti ti o n  fre q u e n cy.  

I n fo rm a ti on  s h al l  b e  g i ve n  on  th e  co n fi g u ra ti on s  o f th e  M E  E Q U I P M E N T a n d  th e  te s t g eo m e tri es  
th a t ca n  b e  u s e d  i n  th e  proce d u re  d es cri b e d  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2  to  ve ri fy th e  va l u e s  g i ve n .  
Al th o u g h  i t  i s  req u i re d  to  p ro vi d e  d e ta i l s  to  e n a b l e  ve ri fi ca ti o n  b y m ea su re m e n t i n  a cco rd a n ce  
wi th  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 ,  th e  s ta te d  va l u e s  m a y b e  d e te rm i n e d  ori g i n a l l y b y o th er m e th o d s ,  
i n cl u d i n g  ca l cu l a ti o n ,  l e a d i n g  to  va l u es  th a t a re  i n  co m p l i a n ce ,  s u b j ect to  th e  p e rm i tte d  
to l e ra n ce s ,  wh en  ve ri fi ed  b y th e  m e th o d  g i ve n  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

M e a s u re d  va l u es  sh a l l  n o t d e vi a te  fro m  s ta te d  va l u es  b y m o re  th a n  5 0 % .  

N O TE  Th e  m e a s u re d  va l u e s  a re  to  b e  co m p a re d  wi th  s ta te d  va l u e s  i n  th e  i n s tru cti o n  fo r u s e ,  th e re fo re  a  d e vi a ti o n  
o f 5 0 %  i s  a p p ro p ri a te .  

Compliance is checked by functional tests and inspection of the instructions for use.  The 
stated values of REFERENCE AIR KERMA  (RATE)  and statements concerning the variation  of these 
values are verified by the method described in  203.5.2. 4. 5. 102,  using configurations and test 
geometries described in  the instructions for use.  

d )  *  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  

I n  th e  i n s tru cti on s  fo r u se ,  th e  l o ca ti on  o f th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  s h a l l  b e  
d e scri b e d  a s  s p e ci fi e d  fo r th e  typ e  o f RAD I O S C O P Y E Q U I P M E N T:   

Th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  i s  l o ca te d :  

– 1  cm  a bo ve  th e  P ATI E N T S U P P O RT  for X-RAY E Q U I P M E N T wi th  th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y 

b e l ow th e  P ATI E N T S U P P O RT ;  

– 3 0  cm  a b o ve  th e  P ATI E N T S U P P O RT  fo r  X- RAY E Q U I P M E N T  wi th  th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y 

a b o ve  th e  P ATI E N T S U P P O RT;  

– 1 5  cm  fro m  th e  I S O C E N TRE  i n  th e  d i recti o n  o f th e  F O C AL  S P O T  fo r C -a rm  X-RAY E Q U I P M E N T  o r  

•  fo r C -a rm  X- RAY E Q U I P M E N T  wi th o u t a n  I S O C E N TRE ,  a  po i n t  a l o n g  th e  X- RAY B E AM  AXI S  
d e fi n e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R  a s  b e i n g  re p res e n ta ti ve  o f th e  p oi n t o f i n ters e cti o n  o f 
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th e  X- RAY B E AM  AXI S  wi th  th e  P ATI E N T S U RF AC E .  I n  th i s  ca se ,  th e  s ta tem e n t i n  th e  
i n s tru cti o n s  for u se  s h a l l  i n cl u d e  th e  ra ti o n a l e  for th e  ch o i ce  o f po s i ti on  m a d e  b y th e  
M AN U F AC TU RE R  or  

•  a t th e  p o i n t rep re s en ti n g  th e  m i n i m u m  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E  fo r C -a rm  X- RAY 

E Q U I P M E N T  wi th  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E  l e ss  th a n  4 5  cm ,  

N O TE  F o r l a te ra l  p o s i ti o n i n g  o f C - a rm  th e  s a m e  d e fi n i ti o n  o f  P AT I E N T  E N T RAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  i s  to  b e  
u s e d  i n  re l a ti o n s h i p  to  th e  I S O C E N T RE  a s  d e s cri b e d  fo r C - a rm s  a b o ve .  

– fo r X- RAY E Q U I P M E N T n o t l i s te d  a b o ve  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  s h a l l  b y 
s p e ci fi e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R .   

 Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

203.5.2 .4.5.1 02  *Test for dosimetric  information   

Use the following test procedure to determine dosimetric information: 

– As the PHANTOM,  use a  20 cm thick polymethyl-methacrylate (PMMA)  rectangular block 
with  sides equal to or exceeding 25 cm.  (The PHANTOM  may be fabricated from layers of 
material. )  

– Use a  DOSEMETER  with  a  measuring detector small enough to cover not more than 80 % of 
the area of the X-RAY BEAM  in  the plane of measurement;  the area of the DETECTOR surface 
perpendicular to the source-detector axis shall not exceed 30 cm2.  

– Adjust the FOCAL  SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  its minimum value.  Place the 
PHANTOM as close as possible to the X-RAY IMAGE RECEPTOR,  leaving as much of the 
available  distance as possible between X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE 

SURFACE of the PHANTOM.  (This will minimize the effect of SCATTERED RADIATION on the 
measurements. )   

– Position  the measuring detector at a  point that is either: 

– the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT (only if there is at least 20 cm distance 
between the measuring detector and the P H AN TO M )  

or 

– half-way between the F O C AL  S P O T  and the E N TRAN C E  S U RF AC E  of the P H AN TO M .  In  that 
case,  the MEASURED VALUES  are  to be  corrected to the appropriate distance.  

N O TE  Th i s  wi l l  m i n i m i z e  th e  co n tri b u ti o n  o f S T R AY R AD I AT I O N  to  th e  re a d i n g .   

– Measure the AIR KERMA  RATE for the radioscopic settings for which a  value of REFERENCE 
AIR KERMA  RATE is required to be  stated in  203.5. 2. 4. 5. 101  c) .   

– Measure the AIR KERMA  per image for radiographic settings as required to be  stated in  
203.5. 2. 4. 5. 101   c) .  

N O TE  I f m e a s u re m e n ts  a re  i n vo l vi n g  AU T O M AT I C  E XP O S U R E  C O N T R O L S ,  ve ri fy th e  L O AD I N G  F AC T O R S  th a t  wo u l d  
p re va i l  wi th o u t th e  m e a s u ri n g  d e te cto r a n d  th e n  p e rfo rm  th e  d o s e  m e a s u re m e n ts  b y s e tti n g  th e s e  L O AD I N G  

F AC T O R S  i n  th e  m a n u a l  m o d e .  

– For each setting,  the AIR KERMA  (RATE)  shall be measured,  using the described  PHANTOM,  for 
two settings of the following factors:  

– selectable ADDED FILTERS,  

– representative OPERATOR  selectable ENTRANCE FIELD SIZES,  

– X-RADIATION  pulse repetition  frequency.  

203.6  RADIATION  management 

203.6. 1  General  

Additional subclauses: 
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203.6. 1 . 1 01  Management of RADIOSCOPY  image storage 

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  for RAD I O S C O P Y  s h o u l d  p ro vi d e  th e  ca p a b i l i ty to  s to re  
a  RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  fo r D I S P L AY.  Th i s  ca p a b i l i ty m a y be  l i m i ted  to  s to ra g e  o f 
i m a g e s  a s  fo l l o ws :   

•  a t  p u l s e  ra te s  u p  to  1 0  pu l s e s  p er s e co n d ,  th e  l a s t 3 0  se co n d s  o f RAD I O S C O P Y;  

•  for p u l s e  ra te s  g re a te r th a n  1 0  p u l s es  p e r s eco n d ,  th e  l a s t 3 0 0   i m a g e s ;  

•  for con ti n u ou s  RAD I O S C O P Y,  th e  l a s t 1 0  s eco n d s  o f RAD I O S C O P Y.   

Compliance is checked by functional test.  

203.6.1 .1 02  Management of EXAMINATION  PROTOCOLS  

I f E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  a re  prel oa d ed  a n d  th e  I N TE N D E D  U S E  o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  
co ve rs  b o th  a d u l t  a n d  p a e d i a tri c a p p l i ca ti on s ,  th e  d e s i g n a ti on  o f th e s e  p ro to co l s  s h a l l  cl e a rl y 
d i s ti n g u i s h  be twee n  a d u l t  a n d  p a e d i a tri c a p p l i ca ti o n s .  

F o r e q u i p m en t wi th ou t a n  a u to m a ti c co n tro l  s ys te m :  

– a t  l ea s t th re e  P ATI E N T  s i ze  ch o i ce s  s h ou l d  b e  s e l ecta bl e  b y th e  O P E RATO R  fo r a d u l t  
P ATI E N TS ;  

– I f th e  I N TE N D E D  U S E  i n cl u d e s  p a e d i a tri c a p pl i ca ti o n s ,  a t l e a s t th ree  P ATI E N T  s i ze  ch o i ce s  
s h ou l d  b e  se l ecta b l e  b y th e  O P E RATO R  fo r pa e d i a tri c P ATI E N TS .   

Compliance is checked by inspection or by the appropriate functional tests.  

203.6.2  In i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

203.6.2 .1  Normal  in i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Addition: 

a )  I t  sh a l l  n o t b e  po s s i b l e  to  i n i ti a te  a n y s u bs e q u e n t I RRAD I ATI O N  o r,  i n  S E RI AL  RAD I O G RAP H Y,  
a n y s u b s eq u en t s e ri es  wi th o u t re l ea s i n g  th e  co n tro l  b y wh i ch  th e  previ ou s  I RRAD I ATI O N  
wa s  i n i ti a te d .  

b )  M ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d ed  fo r th e  O P E RATO R  to  te rm i n a te  e a ch  L O AD I N G  a t  a n y ti m e  b e fo re  
i ts  i n te n d e d  co m p l e ti o n ,  e xcep t d u ri n g  S E RI AL  RAD I O G RAP H Y  o r fo r s i n g l e  L O AD I N G S  wi th  a  
L O AD I N G  TI M E  o f 0 , 5  s  o r l e s s .  

 D u ri n g  S E RI AL  RAD I O G RAP H Y,  th e  O P E RATO R  s h a l l  b e  a b l e  to  term i n a te  th e  L O AD I N G S  a t  a n y 
ti m e,  b u t m ea n s  m a y b e  p ro vi d e d  to  p e rm i t  co m pl e ti on  o f a n y s i n g l e  L O AD I N G  o f th e  s e ri es  
i n  p ro g res s .  

c)  F or op e ra ti o n  i n  RAD I O S C O P Y,  wh en  th e  d u ra ti o n  o f I RRAD I ATI O N  i s  d ete rm i n e d  b y th e  
O P E RATO R  wh i l e  i t  i s  i n  p rog re s s ,  a  TI M I N G  D E VI C E  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  g i ve  a n  a u d i b l e  
wa rn i n g  s i g n a l  to  th e  O P E RATO R  o f th e  co m p l e ti on  o f a ccu m u l a te d  p eri o d s  o f L O AD I N G .  Th e  
TI M I N G  D E VI C E  s h a l l  h a ve  th e  fo l l o wi n g  ch a ra cte ri s ti cs :  

1 )  i t  s h a l l  b e  po s s i b l e  to  s e t th e  ti m i n g  pe ri o d  o f th e  d e vi ce  s o  a s  to  p e rm i t L O AD I N G S  wi th  
a  m a xi m u m  cu m u l a ti ve  d u ra ti o n  o f fi ve  m i n u te s  wi th o u t a n y wa rn i n g  b e i n g  g i ven .  
P ro vi s i o n  m a y a l s o  be  m a d e fo r pe ri o d s  s h orte r th a n  fi ve  m i n u tes  to  b e  se t.  An y 
L O AD I N G  m a d e  wi th o u t th e  d e vi ce  h a vi n g  be e n  se t a n d  a n y L O AD I N G  m a d e  s u b s e q u e n tl y 
to  th e  e xp i ry o f i ts  m o s t re ce n tl y s e t p eri o d  s h a l l  ca u s e  a n  a u d i b l e  wa rn i n g  s i g n a l  to  be  
g i ve n  con ti n u ou s l y wh i l e  su ch  L O AD I N G  i s  ta ki n g  pl a ce ;  

2 )  i t  s h a l l  b e  po s s i b l e  to  res e t th e  d e vi ce ,  wi th ou t p re ve n ti o n  or i n te rru p ti o n  o f L O AD I N G ,  i n  
o rd e r to  s to p  th e  wa rn i n g  a n d  to  pe rm i t fu rth e r p e ri od s  o f L O AD I N G ,  e a ch  n o t e xce e d i n g  
fi ve  m i n u te s ,  to  b e  a ccu m u l a te d ,  d u ri n g  wh i ch  n o  wa rn i n g  i s  g i ve n ;  

3 )  a n y co n tro l  fo r s e tti n g  o r re s e tti n g  th e  ti m e  p eri o d  s h a l l  b e  s e p a ra te  fro m  a n y 
I RRAD I ATI O N  S WI TC H .  
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d )  I n  a d d i ti o n  to  th e  TI M I N G  D E VI C E  re q u i re d  i n  i te m  c)  a b o ve ,  m e a n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  
e n s u re  a u to m a ti c term i n a ti o n  i n  th e  e ve n t o f L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  h a vi n g  co n ti n u e d  
wi th o u t i n te rru p ti on  fo r a  p e ri o d  e xce e d i n g  1 0  m i n .  I n  th e  e ve n t o f te rm i n a ti o n  b e i n g  
e ffe cted  b y th e s e  m e a n s  i n  N O RM AL  C O N D I TI O N ,  i t  s h a l l  b e  po s s i b l e  to  res u m e  L O AD I N G  b y 
rel e a s i n g  a n d  re -a ctu a ti n g  th e  I RRAD I ATI O N  S WI TC H .  

e )  * F o r a  RAD I O S C O P Y I RRAD I ATI O N - E VE N T o f m o re  th a n  0 , 5  s ,  th e  X- RAY E Q U I P M E N T s h a l l  
term i n a te  th e  L O AD I N G  wi th i n  0 , 1  s  fro m  th e  ti m e  th e  O P E RATO R  re l e a s e s  th e  co n tro l  
( e . g . ,  b y re l ea s i n g  pres s u re  o n  a  fo o t p e d a l ) . Th e  s h o rte s t p o s s i b l e  ti m e  i s  d e s i ra b l e .  

F o r a  RAD I O S C O P Y I RRAD I ATI O N -E VE N T  o f 0 , 5  s  o r l e s s ,  th e  X- RAY  E Q U I P M E N T  s h a l l  term i n a te  
th e  L O AD I N G  wi th i n  0 , 5  s  fro m  th e  ti m e  th e  O P E RATO R  re l e a s es  th e  co n tro l  (e . g . ,  b y 
rel ea s i n g  p re s s u re  on  a  fo o t p e d a l ) .   

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u se  s h a l l  i n d i ca te  th e  RAD I O S C O P Y  I RRAD I ATI O N - E VE N T ti m e s  fo r wh i ch  
RAD I O S C O P Y  ca n  con ti n u e  a fte r th e  co n tro l  i s  re l e a s e d ,  a s  d es cri b ed  i n  2 0 3 . 6 . 2 . 1  e),  a n d  th e  
m a xi m u m  a m o u n t o f ti m e  th a t RAD I O S C O P Y  ca n  co n ti n u e  i n  e a ch  o f th e  d e scri b ed  ca s es .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.2. 1 . 1 01  Charging  mode  INTERLOCK  

E very M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T  h a vi n g  a n  i n co rp o ra te d  b a tte ry ch a rg e r s h a l l  b e  pro vi d e d  wi th  
m ea n s  wh ere b y p owered  m o ve m e n ts  a n d  th e  g e n e ra ti o n  o f X- RAD I ATI O N  b y u n a u th ori ze d  
p e rs o n s  ca n  b e  p re ve n te d  wi th ou t p re ven ti n g  th e  ch a rg i n g  o f b a tte ri es .  

N O TE  An  e xa m p l e  o f s u i ta b l e  m e a n s  to  co m p l y wi th  th i s  re q u i re m e n t i s  th e  p ro vi s i o n  o f a  ke y o p e ra te d  s wi tch  
a rra n g e d  s o  th a t  p o we re d  m o ve m e n ts  a n d  th e  g e n e ra ti o n  o f X- R AD I AT I O N  a re  p o s s i b l e  o n l y wh e n  th e  ke y i s  p re s e n t  
b u t  b a tte ry ch a rg i n g  i s  a l s o  p o s s i b l e  i n  th e  a b s e n ce  o f th e  ke y.  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.2. 1 . 1 02  Connections  of external  INTERLOCKS  

X- RAY E Q U I P M E N T,  e xce p t M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T ,  s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  co n n ecti o n s  for 
e xte rn a l  e l ectri ca l  d e vi ce s  s e pa ra te  fro m  th e  M E  E Q U I P M E N T th a t e i th e r  

– ca n  pre ve n t th e  X- RAY G E N E RATO R  fro m  s ta rti n g  to  e m i t  X- RAD I ATI O N ,  

– ca n  ca u s e  th e  X-RAY G E N E RATO R  to  s to p  em i tti n g  X- RAD I ATI O N  

– o r bo th .  

I f th e  s ta te  o f th e  s i g n a l s  from  th e s e  e xtern a l  e l ectri ca l  d e vi ce s  i s  n o t d i s p l a ye d  on  th e  
C O N TRO L  P AN E L ,  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  co n ta i n  i n form a ti o n  fo r th e  RE S P O N S I B L E  

O RG AN I S ATI O N  th a t th i s  s ta te  s h o u l d  b e  i n d i ca te d  b y vi s u a l  m e a n s  i n  th e  i n s ta l l a ti on .  

N O TE  An  e xa m p l e  o f th e  u s e  o f th i s  fa ci l i ty wo u l d  b e  to  e n s u re  th e  p re s e n ce  o f P R O T E C T I VE  S H I E L D I N G  d u ri n g  
RAD I O S C O P Y.  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.2.2  Safety measures  against fai lure  of normal  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

I f th e  n o rm a l  te rm i n a ti o n  d ep e n d s  u po n  a  RAD I ATI O N  m e a s u re m en t 

– th e  s a fe ty m e a s u re  s h a l l  co m p ri se  m e a n s  for term i n a ti on  o f I RRAD I ATI O N  i n  th e  e ven t o f a  
fa i l u re  o f th e  n orm a l  term i n a ti o n  a n d  

– e i th e r th e  pro d u ct o f X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  X- RAY TU B E  C U RRE N T  a n d  L O AD I N G  TI M E  s h a l l  be  
l i m i ted  to  n o t m o re  th a n  6 0  kWs   pe r I RRAD I ATI O N ,  o r th e  C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  s h a l l  b e  
l i m i te d  to  n o t m o re  th a n  6 0 0  m As  p er I RRAD I ATI O N .  
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Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.3  RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

203.6.3.1  Adjustment of RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

Addition:  

a )  S ys te m s  fo r a u tom a ti c co n tro l  o f L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  p ro vi d e  a n  a d e q u a te  ra n g e  o f 
co m b i n a ti on s  o f p res e l ecta b l e  L O AD I N G  F AC TO RS ,  so  th a t th e  a u to m a ti c co n tro l  i s  a p pl i e d  i n  
ra n g e s  e n a b l i n g  th e  re q u i re m e n t o f th e  col l a te ra l  s ta n d a rd  to  b e  m et.  

b )  I n  s ys te m s for a u to m a ti c co n trol  o f L O AD I N G  F AC TO RS  a n d /o r a u to m a ti ca l l y co n trol l e d  
AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N  i n  RAD I O S C O P Y,  th e  req u i re m e n t o f th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd  s h a l l  b e  
co n s i d e re d  to  b e  m e t i f 

– a t l ea s t two  a p p ro pri a te l y d i fferen ti a te d  l e vel s  o f th e  co n tro l l ed  q u a n ti ty ca n  b e  
s e l e cte d ,  o r 

– a t l e a s t two a pp ro p ri a tel y d i fferen ti a te d  l e ve l s  o f o n e  ch a ra cte ri s ti c L O AD I N G  F AC TO R  
a n d /o r a u to m a ti ca l l y con tro l l e d  AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N ,  or a pp ro pri a te l y d i ffere n ti a te d  
fu n cti on s  o f i n te rd e p e n d e n t L O AD I N G  F AC TO RS  a n d /or a u to m a ti ca l l y co n tro l l ed  
AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N  ca n  be  s e l e cte d ,  or  

– a d d i ti o n a l l y,  m a n u a l  con tro l  wi th o u t th e  u s e  o f th e  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M  i s  
p o s si b l e .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.3.2  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  ou tput 

Addition: 

203.6.3.2 .1 01  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  output in  RADIOGRAPHY  

Th e  coe ffi ci e n t o f va ri a ti o n  o f M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A  sh a l l  b e  n o t g re a te r th a n  0 , 0 5  fo r 
a n y co m b i n a ti o n  o f L O AD I N G  F AC TO RS .  

Compliance is checked by the following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to 
subclause 203.6.3. 2. 103,  at each of the test settings A ,  B,  C and D according to Table 
203. 101 .   

Calculate the coefficient of variation for each of the measurement series and the average AIR 
KERMA  for test settings C and D,  to verify compliance.   

203.6.3.2 .1 02  Lineari ty and  constancy in  RADIOGRAPHY  

a )  L i n ea ri ty o f AI R KE RM A  o ve r l i m i te d  i n terva l s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  

F o r op e ra ti on  i n  RAD I O G RAP H Y  th e  q u o ti en ts  o f th e  a ve ra g e  o f th e  M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R 

KE RM A  d i vi d e d  b y th e  p re s el e cted  va l u e s  o r th e  i n d i ca te d  va l u es  o f C U RRE N T TI M E  P RO D U C T ,  
o r th e  p ro d u ct o f th e  va l u es  o f X- RAY TU B E  C U RRE N T  a n d  L O AD I N G  TI M E ,  o bta i n ed  

– a t e i th e r two  co n s e cu ti ve  s e tti n g s  o f L O AD I N G  TI M E  o r X- RAY TU B E  C U RRE N T  o r C U RRE N T 

TI M E  P RO D U C T   

– o r a t a n y two  s e tti n g s  o f th e  a bo ve  L O AD I N G  F AC TO RS  wh en  p re s e l ecti o n  i s  co n ti n u ou s  
a n d  th e  p res e l e cte d  va l u e s  d i ffer b y a  fa cto r a s  cl o s e  a s  p o ss i b l e  to  b u t n o t e xce e d i n g  
2 ,  

s h a l l  n o t d i ffe r b y m o re  th a n  0 , 2  ti m e s  th e  m e a n  va l u e  o f th e se  q u o ti e n ts :  

 

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 3 3  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

2
2,0 2

2

1

1

2

2

1

1 Q

K

Q

K

Q

K

Q

K
+

≤−  

2
2,0 22

2

11

1

22

2

11

1 tI

K

tI

K

tI

K

tI

K
+

≤−  

wh e re  

21 , KK  a re  th e  a ve ra g es  o f th e  M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A;  

Q1  a n d  Q2  a re  th e  i n d i ca te d  C U RRE N T TI M E  P RO D U C TS ;  

I1  a n d  I2  a re  th e  i n d i ca te d  X- RAY TU B E  C U RRE N TS ;  

t1  a n d  t2  a re  th e  i n d i ca ted  L O AD I N G  TI M E S .  

Compliance is checked by the following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to 
203.6. 3. 2. 103,  at each of the test settings E and F according to Table 203. 101 .  

Calculate the average value of AIR KERMA  for the two measurements series.  Use these 
average values and those for test settings C and D to verify compliance according to the 
formula.   

Table  203.1 01  – Tests  for verifying  reproducibi l i ty and  l ineari ty 

 Test setting A  B C D E F 

X-RAY TUBE VOLTAGE  
Lowest Highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest  

X-RAY TUBE CURRENT or 
CURRENT TIME PRODUCT a  

Highest Lowest 
Giving 

1  µGy – 5 µGy  b  
Adjacent to  

setting for C and D 

LOADING TIME  Between 0, 01  s and 0, 32 s for all settings 

a  As available  with  the  settings defined in  previous rows.  

b  DOSE values correspond to the  AIR KERMA  in  the  IMAGE RECEPTOR PLANE.   

 
b )  Re pro d u ci b i l i ty o f AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L S  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y  

 I n  th e  o pe ra ti o n  o f a n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i n  RAD I O G RAP H Y  to  co n tro l  
I RRAD I ATI O N  fo r  D I RE C T RAD I O G RAP H Y,  th e  re p ro d u ci b i l i ty s h a l l  com p l y wi th  th e  fo l l owi n g  
re q u i re m e n ts ,  e i th e r:  

– th e  co e ffi ci en t o f va ri a ti o n  o f M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A  s h a l l  b e  n o t g rea ter th a n  
0 , 0 5  a s  re q u i re d  i n  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 1 ;  o r  

– th e  va ri a ti on  o f op ti ca l  d e n s i ty i n  th e  res u l ta n t RAD I O G RAM S  s h a l l  n o t e xce ed  a  va l u e  o f 
0 , 1 0  fo r u n ch a n g ed  X-RAY TU B E  VO L TAG E  a n d  con s ta n t th i ckn e s s  o f th e  i rra d i a te d  
o b j ect.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURES  below: 

I)  Compliance of coefficient of variation of MEASURED VALUES OF AIR KERMA :  

– Test conditions 
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Use the test conditions according to subclause 203.6. 3. 2. 103 with  an  X-RAY TUBE 
VOLTAGE  representative of the specified INTENDED USE,  or 80 kV if manually 
adjustable.   

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour.  Calculate the coefficient of 
variation of AIR KERMA .  

II)  Compliance of variation  of optical density,  see test PROCEDURE  subclause c) .  

c)  C o n s i s te n cy o f AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L S  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y  

 I n  th e  o p e ra ti on  o f a n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i n  RAD I O G RAP H Y  to  co n tro l  
I RRAD I ATI O N  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y,  th e  va ri a ti o n  o f o p ti ca l  d e n s i ty i n  th e  res u l ta n t 
RAD I O G RAM S  s h a l l  n o t e xce ed  a  va l u e  o f 

1 )  0 , 1 5  a ri s i n g  fro m  ch a n g e s  o f th e  X-RAY TU B E  VO L TAG E ,  th e  th i ckn e ss  o f th e  i rra d i a te d  
o bj e ct b e i n g  co n s ta n t,  

2 )  0 , 2 0  a ri s i n g  fro m  ch a n g e s  i n  th e  th i ckn es s  o f th e  i rra d i a te d  o bj e ct,  th e  X- RAY TU B E  

VO L TAG E  b e i n g  con s ta n t,  

3 )  0 , 2 0  a ri si n g  fro m  ch a n g es  i n  b o th  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  a n d  th e  th i ckn es s  o f th e  
i rra d i a te d  o bj e ct.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

I)  Method 

Measure the optical density of RADIOGRAMS of PHANTOMS  made of water or other tissue 
equivalent material,  produced with  the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  in  operation.  
Determine the variations of density for different PHANTOM  thicknesses and for different X-
RAY TUBE VOLTAGES.  

II)  Test arrangement 

 Use a  test arrangement with  the following characteristics: 

1 )  a  FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  of 1  m or corresponding to the INTENDED 
USE,  remaining unchanged for all tests in  a  series; 

2)  an  18 cm x 24 cm RADIOGRAPHIC CASSETTE  as X-RAY IMAGE RECEPTOR,  the  same 
cassette  being used for all tests in  a  series; 

3)  an  X-RAY SOURCE ASSEMBLY of a  type specified for use with  the HIGH-VOLTAGE 
GENERATOR  under test.  The X-RAY FIELD  is aligned and adjusted to 18 cm x 24 cm at 
the entrance surface of the cassette  and remains unchanged for all tests in  a  series; 

4)  provision for mounting the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  in  
a  manner and position corresponding to the INTENDED USE;  

5)  provision of PHANTOMS  of three different thicknesses,  10 cm,  15 cm and 20 cm,  each of 
a  size to cover the cassette  fully,  the PHANTOM  in  use for a  particular test being 
mounted as close as possible  to the entrance surface of the cassette; 

6)  provision of a  focused grid having the appropriate application limits; 

7)  provision for accurate and reproducible  film processing and for measuring the optical 
density of the processed films.  

III)  RADIOGRAPHIC FILM  and INTENSIFYING SCREEN  

Use a  combination of RADIOGRAPHIC FILM  and INTENSIFYING SCREEN  of a  type specified to be  
suitable  for the INTENDED USE  of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL .  

For any one series of tests,  select pieces of film from the same batch,  for which 
consistency of characteristics has been verified.  
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IV)  Setting the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  

1 )  Select the central field of the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL .  

2)   Make any adjustments required in  accordance with  the instructions for use to apply the 
density correction for the type of film-screen combination in  use and to produce a  
measured optical density in  the processed film of 1 , 1  to 1 , 3,  when operating at an  X-
RAY TUBE VOLTAGE  of 80 kV,  using the 15 cm PHANTOM.  

V)  Selecting the X-RAY TUBE CURRENT 

Except when testing an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  that operates with  a  fixed LOADING 
TIME,  select a  value of X-RAY TUBE CURRENT that will result in  LOADING TIMES  during the 
tests exceeding three times the shortest specified LOADING TIME  but not exceeding 1  s.  
Record any selected value.  

If no suitable  value of X-RAY TUBE CURRENT can  be selected,  use a  different FOCAL SPOT TO 
IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  enable the stated range of LOADING TIMES  to  be achieved with  
the available setting of X-RAY TUBE CURRENT closest to the determined suitable  value.  

VI)  Test loadings 

Make eight test loadings,  using the combinations of X-RAY TUBE VOLTAGE  and PHANTOM  
thickness indicated in  Table 203. 102 and four additional loadings at 80 kV with 15 cm 
PHANTOM  thickness.  Process the films; measure and record the optical density of each  
image.  

 

Table  203.1 02  – Loadings  for testing  AUTOMATIC  EXPOSURE CONTROLS  

X-RAY TUBE VOLTAGE  a  

kV 

PHANTOM  thicknesses  

cm 

60 b  1 0 and 15 

80 15 and 20 

100 15 and 20 

120 b  1 0 and 15 

a   I f a n y o f th e s e  va l u e s  a re  n o t  s e l e cta b l e ,  u s e  th e  n e a re s t  s e l e cta b l e  va l u e .  
b   I f th i s  va l u e  i s  o u ts i d e  th e  s p e ci fi e d  ra n g e ,  u s e  th e  n e a re s t  va l u e  wi th i n  th e  
s p e ci fi e d  ra n g e  a n d  s e l e ct o th e r va l u e s  a s  e ve n l y s p a ce d  a s  p o s s i b l e  i n  th e  re d u ce d  
ra n g e .  

VII)  Compliance criteria  

Compliance is achieved if 

1 )  for the four loadings made with  the 15 cm PHANTOM with different X-RAY TUBE 
VOLTAGES,  no measured value of optical density differs by more than 0, 15 from the 
mean of the four values and no value differs by more than 0, 15 from the value for an  
adjacent step of X-RAY TUBE VOLTAGE,  

2)  for each of the four pairs of loadings made at the same X-RAY TUBE VOLTAGE  (with 
PHANTOMS  of different thickness) ,  no measured value of optical density differs by more 
than 0, 2 from the other value in  the pair,  

3)  for the whole series of eight loadings,  no measured value of optical density differs by 
more than 0, 2 from the mean of the eight values,  

4)  for five loadings at constant test parameters,  80 kV with  15 cm PHANTOM  thickness,  no 
measured value of optical density differs by more than 0, 1  from the mean value of the 
five values.  
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d )  Re pro d u ci b i l i ty o f AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L S  fo r I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  

 I n  th e  o p e ra ti on  o f a n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i n  RAD I O G RAP H Y  to  co n tro l  
I RRAD I ATI O N  for I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y wi th  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S ,  th e  
re pro d u ci b i l i ty s h a l l  co m p l y wi th  o n e  o f th e  fo l l o wi n g  re q u i re m e n ts :  

– e i th e r th e  coe ffi ci e n t o f va ri a ti o n  o f ra ti o  b e twee n  th e  h i g h es t a n d  th e  l o wes t M E AS U RE D  

VAL U E S  o f AI R KE RM A  s h a l l  be  n o t g re a ter th a n  0 , 0 5  a s  req u i red  i n  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 1  l ess  
th a n  1 , 2 ;  o r 

– o r wi th  i n te g ra ted  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S  th e  va ri a ti o n  i n  th e  m e a n  L I N E ARI ZE D  

D ATA  o n  a  co n s ta n t RE G I O N  O F  I N TE RE S T  s h a l l  n o t e xce ed  2 0  %  fo r con s ta n t X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  co n s ta n t th i ckn e s s  o f th e  i rra d i a te d  o b j ect.  

– wi th  i n te g ra te d  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S  th e  ra ti o  be twe e n  th e  h i g h e s t a n d  th e  
l o wes t m e a n  L I N E ARI Z E D  D ATA  o n  a  co n s ta n t RE G I O N  O F  I N TE RE S T  s h a l l  b e  l e s s  th a n  1 , 2  
fo r co n s ta n t X- RAY TU B E  VO L TAG E  a n d  co n s ta n t th i ckn es s  o f th e  i rra d i a te d  o bj e ct;  o r 

– wi th  i n te g ra te d  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S  a n d  i f th e  E XP O S U RE  I N D E X  a ccord i n g  to  
I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8  i s  d i s p l a ye d  th e  ra ti o  b e twe en  th e  h i g h es t a n d  th e  l o wes t E XP O S U RE  

I N D E X  i n  th e  RE L E VAN T I M AG E  RE G I O N  s h a l l  b e  l es s  th a n  1 , 2  for co n s ta n t X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  co n s ta n t th i ckn e s s  o f th e  i rra d i a te d  o b j ect.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURES:   

I)  Compliance of ratio of MEASURED VALUES  of AIR KERMA :  

– Test conditions 

Use the test conditions according to 203.6. 3. 2. 103 with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  
representative of the specified INTENDED USE,  or 80 kV if manually adjustable.  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour.  Calculate the ratio between the 
highest and the lowest MEASURED VALUES of AIR KERMA .  

II)  Compliance of ratio in  the mean LINEARIZED DATA  or EXPOSURE INDEX:  

– Test conditions 

Use the X-RAY EQUIPMENT in  conditions representative of the specified intended 
use,  in  terms of geometric settings and selection of mode of operation,  the PATIENT 
being replaced by a  phantom made of PMMA,  the section and thickness of which 
match this INTENDED USE.  

As a  minimum,  a  phantom  with a  thickness of 20 cm and a  square area of 25 ×  25 
cm2  shall be used,  with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  representative of the specified 
intended use,  or 80 kV if manually adjustable.  

Acquire 10 images per set of conditions.  Calculate the ratio between the highest 
and the lowest mean LINEARIZED DATA  or EXPOSURE INDEX.  

II)  Compliance criteria  

The ratio between the highest and the lowest measured values shall be less than 1,2.  

203.6.3.2. 1 03  Condi tions  for measuring  AIR KERMA  

203.6.3.2 . 1 03.1  Measuring  arrangements  

Arrange the HIGH-VOLTAGE GENERATOR  or subassembly under test in  a  suitable  combination 
with an  X-RAY SOURCE ASSEMBLY (and,  if applicable,  with other subassemblies needed to 
constitute an  X-RAY GENERATOR)  specified in  the ACCOMPANYING DOCUMENTS  of the unit under 
test as suitable for this purpose.  

Align  the X-RAY SOURCE ASSEMBLY,  the  DIAPHRAGM  and the RADIATION DETECTOR  under NARROW 

BEAM CONDITION.  
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Arrange the attenuating material needed near the X-RAY SOURCE ASSEMBLY or select the 
attenuating material specified in  203. 6. 3. 2. 103.2 b) .  Verify the RADIATION QUALITY according to 
203.6. 3. 2. 103. 2 a) .  

203.6.3.2 .1 03.2  ATTENUATION  and  RADIATION  QUALITY  for measurement of AIR KERMA  

a)  RADIATION QUALITY 

Ensure that the RADIATION QUALITY of the X-RAY BEAM  emerging from the X-RAY SOURCE 
ASSEMBLY complies with  applicable specified conditions for NORMAL USE.  If no such conditions 
are specified,  ensure that the TOTAL FILTRATION  in  the X-RAY SOURCE ASSEMBLY is such as to 
comply with  the HALF-VALUE LAYER  requirements in  IEC 60601-1-3,  Table 3,  as applicable.  

b)  ATTENUATION  

To simulate the presence of a  PATIENT during the measurement of AIR KERMA ,  add a  layer of 
aluminium with  a  thickness related to the selected X-RAY TUBE VOLTAGE  in  accordance with 
Table 203. 103 and of sufficient size to intercept the whole of the X-RAY BEAM.  

Table  203.1 03  – ATTENUATION  for the  measurement of AIR KERMA  

 
X-RAY TUBE  VOLTAGE  

 up to  and  i nclud ing  

kV 

Th ickness  of alumin ium  

m m  

4 0  4  

5 0  1 0  

6 0  1 6  

7 0  2 1  

8 0  2 6  

9 0  3 0  

1 0 0  3 4  

1 2 0  4 0  

1 5 0  4 5  

N O TE  RAD I AT I O N  Q U AL I T I E S  RQ A2  to  RQ A1 0 ,  I E C  6 1 2 6 7  

E d .  2 .  [2 ] 2)  

 

Additional subclause: 

203.6.3.1 01  Limitation  of the  REFERENCE  AIR KERMA RATE  i n  RADIOSCOPY  

M E  E Q U I P M E N T  d e s i g n ed  for RAD I O S C O P Y  s h a l l  be  p ro vi d e d  wi th  m e a n s  for th e  a va i l a bl e  
co m b i n a ti o n s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  i n  RAD I O S C O P Y  to  b e  re s tri cte d  to  co rres p o n d ,  i n  p a rti cu l a r 
i n s ta l l a ti o n s ,  to  a n y l i m i t  o n  th e  m a xi m u m  AI R KE RM A RATE  th a t i s  n e ces s a ry to  com pl y wi th  
l o ca l  reg u l a ti on s .   

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

————————— 
2)  F i g u re s  i n  s q u a re  b ra cke ts  re fe r to  th e  b i b l i o g ra p h y.  
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203.6.3.1 02  *  H igh-level  control  (HLC)   

I f X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  i n cl u d e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  d e s i g n ed  to  
p rod u ce  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE S  g rea te r th a n  8 8  m G y pe r m i n u te  o r th a n  th ose  

RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE S  s p eci fi e d  i n  2 0 3 . 6 . 3 . 1 0 1 ,  th es e  M O D E S  O F  O P E RATI O N ,  d es cri be d  
a s  h i g h -l e ve l  co n tro l s ,  s h a l l  b e  op era b l e  o n l y wh e n  th e  O P E RATO R  p ro vi d e s  co n ti n u o u s  m a n u a l  
a cti va ti o n .  Wh e n  a  h i g h -l e ve l  co n trol  i s  p ro vi d e d ,  a  con ti n u o u s  s i g n a l  a u d i b l e  to  th e  O P E RATO R  
s h a l l  i n d i ca te  th a t th e  h i g h  l e ve l  co n tro l  i s  b ei n g  a cti va ted .  Wh e n  h i g h -l e ve l  co n tro l s  a re  
a cti va ted ,  th e  X-RAY E Q U I P M E N T  sh a l l  n o t b e  o p era b l e  a t a n y co m b i n a ti o n  o f X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T  th a t wi l l  res u l t  i n  a  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  i n  e xces s  o f 
1 7 6  m G y pe r m i n u te .  

F or th e  a p p l i ca ti o n  o f th i s  re q u i re m en t to  C -a rm  X- RAY E Q U I P M E N T ,  th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A 

RATE  s h a l l  b e  rep l a ce d  b y th e  AI R KE RM A RATE  m e a s u re d  a t  3 0  cm  fro m  th e  AC C E S S I B L E  

S U RF AC E  o f th e  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R.  

N O TE  L o we r l i m i ts  m a y b e  re q u i re d  b y d i ffe re n t  l o ca l  re g u l a ti o n s .  

Compliance is checked by inspection and tests.  Tests shall be  performed by measurement of 
the maximum entrance REFERENCE AIR KERMA  RATE  at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT 
for non-C-arm X-RAY EQUIPMENT,  and,  for C-arm X-RAY EQUIPMENT,  at the point specified 
above.  

203.6.4 Ind ication  of operational  states  

203.6.4.2  Ind ication  of LOADING  STATE  

Addition: 

Th e  L O AD I N G  S TATE  s h a l l  b e  i n d i ca te d  b y a  ye l l o w i n d i ca tor o n  th e  C O N TRO L  P AN E L .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3  Ind ication  of LOADING  FACTORS  and  MODES  OF  OPERATION  

Addition: 

203.6.4.3. 1 01  General  requ irements  for the  ind ication  of LOADING  FACTORS  

Th e  u n i ts  o f i n d i ca ti o n  s h a l l  be  a s  fo l l ows :  

– fo r X-RAY TU B E  VO L TAG E ,  ki l o vo l ts ;  

– for X- RAY TU B E  C U RRE N T ,  m i l l i a m p e re s ;  

– fo r L O AD I N G  TI M E ,  s eco n d s  a n d /o r m i l l i se con d s ;  

– fo r C U RRE N T TI M E  P RO D U C T ,  m i l l i a m p e res e con d s ;  

– i n  RAD I O S C O P Y,  th e  L O AD I N G  TI M E  m a y b e  i n d i ca te d  i n  m i n u te s  a n d  s e co n d s  o r d e ci m a l l y i n  
m i n u te s .  

I f p u l s e  ra te  o r p u l s e  wi d th  i n  pu l s ed  RAD I O S C O P Y i s  s e l e cta bl e ,  th e n  th e  u n i ts  o f i n d i ca ti on  
s h a l l  b e  a s  fo l l ows :  

– for d u ra ti o n  o f X- RAD I ATI O N  p u l s e ,  m i l l i se co n d s ;  

– fo r X- RAD I ATI O N  p u l s e  rep e ti ti on  fre q u e n cy,  n u m b e r o f pu l s es  p e r s e con d .  

Compliance is checked by inspection.   
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203.6.4.3. 1 02  Shortened  ind ication  of LOADING FACTORS  

a )  F or H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  op e ra ti n g  wi th  o n e  o r m ore  fi xe d  co m b i n a ti o n s  o f L O AD I N G  

F AC TO RS  th e  i n d i ca ti o n  o n  th e  C O N TRO L  P AN E L  m a y be  co n fi n ed  to  th e  va l u e  o f o n l y o n e  o f 
th e  s i g n i fi ca n t L O AD I N G  F AC TO RS  for e a ch  co m bi n a ti o n ,  for e xa m p l e  th e  va l u e  o f X- RAY 

TU B E  VO L TAG E .  

 I n  th i s  ca s e ,  th e  i n d i ca ti o n  o f th e  corre sp o n d i n g  va l u e s  o f th e  o th e r L O AD I N G  F AC TO RS  i n  
e a ch  co m b i n a ti o n  s h a l l  be  g i ven  i n  th e  i n s tru cti on s  for u s e .  

 I n  a d d i ti on ,  th es e  va l u es  s h a l l  be  l i s te d  i n  a  form  s u i ta b l e  to  b e  d i s p l a ye d  a t a  p rom i n en t 
l o ca ti o n  o n  o r n e a r th e  C O N TRO L  P AN E L .  

b )  F o r H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  op e ra ti n g  wi th  fi xed  co m b i n a ti o n s  o f s e m i -pe rm a n e n tl y 
p res e l e cta b l e  (s u ch  a s  a n a to m i c pro g ra m m a b l e )  L O AD I N G  F AC TO RS ,  th e  i n d i ca ti on  o n  th e  
C O N TRO L  P AN E L  m a y b e  co n fi n ed  to  a  cl e a r re fe re n ce  to  th e  i d en ti ty o f e a ch  com b i n a ti o n .  

 I n  th i s  ca s e ,  provi s i o n s  s h a l l  b e  m a d e  to  e n a b l e  

– th e  va l u e s  of e a ch  co m bi n a ti o n  o f se m i - pe rm a n e n tl y pres e l e cte d  L O AD I N G  F AC TO RS  s et 
a t  th e  ti m e  o f i n s ta l l a ti o n  to  b e  reco rd ed  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u se ,  a n d  i n  a d d i ti o n  to  
e n a b l e  

– th e  va l u e s  to  b e  l i s te d  i n  a  s u i ta b l e  form  to  b e  d i sp l a ye d  a t  a  p ro m i n en t l o ca ti o n  on  o r 
n e a r th e  C O N TRO L  P AN E L .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3. 1 03  Ind ication  of varying  LOADING  FACTORS  

F or H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  o p era ti n g  wi th  AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L  i n  RAD I O S C O P Y,  
co n ti n u o u s  i n d i ca ti o n  o f th e  L O AD I N G  F AC TO RS  th a t va ry s h a l l  b e  g i ve n  a t th e  C O N TRO L  P AN E L .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3.1 04 Accuracy of LOADING  FACTORS  

203.6.4.3.1 04. 1  General  aspects  for the  accuracy of LOADING  FACTORS  

I n  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  th e  re q u i re m en ts  o f th i s  s u b cl a u s e  a pp l y to  th e  a ccu ra cy o f a l l  
va l u e s  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  wh e th er i n d i ca te d ,  fi xe d  o r p res e l e cte d  wh e n  co m p a re d  wi th  
M E AS U RE D  VAL U E S  o f th e  sa m e  L O AD I N G  F AC TO R.  

Compliance is checked by inspection and tests.  

203.6.4.3. 1 04.2  Accuracy of LOADING  FACTORS  i n  automatic control  mode 

I n  X- RAY E Q U I P M E N T  wi th  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M S  wh e n  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  o r th e  X-
RAY TU B E  C U RRE N T ,  o r b o th ,  i s  i n ten d ed  to  va ry d u ri n g  th e  I RRAD I ATI O N ,  th e  a ccu ra cy o f th e  
i n te n ti o n a l l y va ri ed  L O AD I N G  F AC TO R  re q u i re d  i n  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 3  a n d  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 4 ,  s h a l l  b e  
d i s re g a rd e d .  

203.6.4.3. 1 04.3  Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

F o r o p e ra ti on  o f a  H I G H -VO L TAG E  G E N E RATO R  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti o n  wi th  s u b a s s e m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

VO L TAG E ,  i n  a n y co m b i n a ti o n  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  sh a l l  b e  n o t g re a te r th a n  1 0  8  % .  

Th e  i n cre m en t o r d ecre m en t o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  b e twe en  a n y two  i n d i ca te d  se tti n g s  
s h a l l  b e  wi th i n  5 0  %  a n d  1 5 0  %  o f th e  i n d i ca ted  ch a n g e .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE,  using a  test instrument with  appropriate 
uncertainty:  
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a)  RADIOGRAPHY 

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE,  the 
highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE  and the shortest indicated 
value of LOADING TIME.  

One measurement shall be  made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE,  the 
highest available  X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE  and a  LOADING TIME  of 
approximately 0, 1  s.  

One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and 
the highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE  and a  LOADING TIME  of 
approximately 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPY 

One measurement shall be  made at 90 % of the maximum available  X-RAY TUBE VOLTAGE  and 
any X-RAY TUBE CURRENT.  

One measurement shall be made at 60 % of the maximum available X-RAY TUBE VOLTAGE  and 
any X-RAY TUBE CURRENT.  

203.6.4.3.1 04.4 Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT  

F o r o p e ra ti o n  o f H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti o n  wi th  s u ba s se m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

C U RRE N T,  i n  a n y co m b i n a ti on  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  s h a l l  b e  n o t g rea ter th a n  2 0  % .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

a)  RADIOGRAPHY 

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the  
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and the shortest indicated value of LOADING 
TIME.  

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the  
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and a  LOADING TIME  of approximately 0, 1  s.  

One measurement shall be  made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the 
highest available  X-RAY TUBE VOLTAGE  for the tested X-RAY TUBE CURRENT and a  LOADING TIME  
of approximately 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPY 

One measurement shall be made at 20 % of the maximum available X-RAY TUBE CURRENT and 
the lowest available  X-RAY TUBE VOLTAGE.  

One measurement shall be made at 20 % of the maximum available  X-RAY TUBE CURRENT and 
the highest available  X-RAY TUBE VOLTAGE.  

203.6.4.3. 1 04.5  Accuracy of LOADING  TIME  

F or op e ra ti on  o f H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti o n  wi th  s u ba s se m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

L O AD I N G  TI M E ,  i n  a n y com b i n a ti o n  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  s h a l l  b e  n o t g re a te r th a n  
±  ( 1 0  %  +  1  m s ) .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  
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One measurement shall be  made at the lowest indicated value of LOADING TIME,  the highest 
indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and any indicated value of X-RAY TUBE CURRENT.  

One measurement shall be  made at the lowest indicated value of LOADING TIME  and the 
highest available electric power,  P.  

203.6.4.3.1 04.6  Accuracy of CURRENT TIME  PRODUCT  

F or o p era ti o n  o f H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti on  wi th  s u b a ss e m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

C U RRE N T TI M E  P RO D U C T,  i n  a n y co m b i n a ti on ,  s h a l l  b e  n o t g re a te r th a n  ±  (1 0  %  +  0 , 2  m As ) .  

Th i s  req u i re m en t a l s o  a p p l i es  i n  ca s es  wh e n  th e  C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  i s  d e ri ve d  b y 
ca l cu l a ti o n .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   

One measurement shall be  made at the lowest INDICATED VALUE  of CURRENT TIME PRODUCT and 
the highest available  X-RAY TUBE VOLTAGE.  

One measurement shall be  made at the highest INDICATED VALUE  of CURRENT TIME PRODUCT 
and the lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE.  

203.6.4.3.1 05 Ind ication  of ADDED FILTERS  

I f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  h a s  p ro vi si o n s  to  s e l e ct AD D E D  F I L TE RS  b y re m o te  co n tro l  or th ro u g h  an  
a u to m a ti c s ys te m ,  th e  s e l e cte d  AD D E D  F I L TE R  s h a l l  be  i n d i ca te d  to  th e  O P E RATO R a t a  l oca ti o n  
a p p ro pri a te  fo r th e  I N TE N D E D  U S E .  I f th e  F I L TE R  ch a n g e  i s  a u to m a ti c i t  m a y b e  d i s p l a yed  a fter 
th e  term i n a ti o n  o f I RRAD I ATI O N .  

Compliance is checked by inspection and functional tests.  

203.6.4.3.1 06  *Electron ic  documentation  of EXAMINATION  PROTOCOLS  

X- RAY E Q U I P M E N T th a t i n cl u d e s  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  S E L E C TI O N  C O N TRO L  s h o u l d  p ro vi d e  
a cce s s  to  th e  e l e ctron i c d ocu m e n ta ti o n  o f th os e  p a ra m e ters  i n vo ked  b y e a ch  a va i l a b l e  
P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  i n  a  d e fi n e d  form a t fi l e  (e . g . ,  xm l  form a t,  co m m a -
s e p a ra te d  fo rm a t,  s p a ce -s ep a ra te d  fo rm a t)  a n d  e xpo rt to  a n  o u tp u t d e vi ce .  Th i s  e l ectro n i c 
d ocu m e n ta ti o n  s h ou l d  i n cl u d e  th e  s e l ecte d  se tti n g s  fo r e a ch  a d j u s ta b l e  or se l ecta b l e  
p a ra m e te r i n  e a ch  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L .  

D a ta  e l e m en ts  i n co rpo ra te d  i n  th e  e l e ctron i c d ocu m e n ta ti on  s h ou l d  a l s o  i n cl u d e  th e  d a te  o f 
co n fi g u ra ti on  o f th e  s e t o f P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S .  

I f a cces s  to  m od i fy th e  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  i s  p ro vi d e d ,  m e a n s  s h a l l  b e  
p ro vi d e d  to  tra ck th e  d a te  o f th e  l a s t ch a n g e ,  a n d  m e a n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  e n te r a n  
i d e n ti fi e r for th e  a g en t re s p on s i b l e  fo r th e  ch a n g e .  

X- RAY E Q U I P M E N T th a t p ro vi d es  e l e ctro n i c d ocu m e n ta ti o n  o f E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  s h a l l  
pro vi d e  e i th er:  

– a cce s s  to  a  m e d i a  o u tp u t d e vi ce ;  o r 

– a cce s s  to  a  n e tworke d  o u tpu t d e vi ce  to  tra n s m i t  th e  e l ectro n i c d ocu m e n ta ti o n  th ro u g h .   

N O TE  Ad d i ti o n a l  e q u i p m e n t  m a y b e  re q u i re d  ( e . g .  P C ,  C D /D VD  d ri ve ,  a p p ro ve d  U S B  d e vi ce ,  l a p to p  wi re d  b y 
E th e rn e t  co n n e cti o n ,  e tc. )  to  e n a b l e  e xp o rt.  

I f a  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  co n ta i n s  a d j u s ta b l e  o r s e l e cta b l e  p a ra m e ters ,  
th e  M AN U F AC TU RE RS  d e fa u l t  va l u e  o f e a ch  su ch  p a ra m e te r s h a l l  b e  p ro vi d e d .  
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M ea n s  sh o u l d  be  re com m en d ed  o r p ro vi d ed  to  a l l o w fl a g g i n g  d i ffe re n ce s  be twe e n  two  or 
m ore  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  to  a s s i s t  i n  th e  l o ca l  re vi e w a n d  cl i n i ca l  a u d i t 
p ro ces s .  

Th e  m ea n s  m a y b e  e xte rn a l  to  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  a n d ,  i f so ,  i t  d oe s  n o t n e e d  to  be  
co n s i d ere d  a  m ed i ca l  d e vi ce .  

Compliance is checked by inspection and appropriate functional tests.  

203.6.4.4 Ind ication  of automatic  modes  

Addition: 

F o r X- RAY E Q U I P M E N T  o p era ti n g  i n  RAD I O G RAP H Y  i n  wh i ch  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i s  
a ch i e ved  b y va ryi n g  on e  or m ore  L O AD I N G  F AC TO RS ,  i n fo rm a ti o n  a bo u t th e  ra n g e  a n d  
i n te rre l a ti on  o f th e s e  L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.4.5  *  Dosimetric  ind ications  

Addition:  

Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  p ro vi d e  i n fo rm a ti o n  on  th e  pe rform a n ce  o f th e  d os i m e tri c 
i n d i ca ti o n s  a n d  d es cri be  th e  op era ti o n s  req u i re d  to  m a i n ta i n  th i s  p erfo rm a n ce wi th i n  
s p e ci fi ca ti o n .  

M ea n s  sh a l l  b e  pro vi d e d  to  res e t to  ze ro  th e  va l u es  o f a l l  th e  cu m u l a ti ve  d os i m e tri c 
i n d i ca ti o n s  pri o r to  th e  co m m e n ce m e n t o f a  n e w exa m i n a ti o n  o r P RO C E D U RE .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi ed  fo r e i th e r RAD I O S C O P Y  o r RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y  s h a l l  
s a ti s fy th e  fo l l owi n g  re q u i rem e n ts :   

– Th e  va l u e  of th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  RATE  s h a l l  b e  d i sp l a ye d  d u ri n g  RAD I O S C O P Y  i n  
m G y/m i n  tog e th e r wi th  th i s  u n i t.  Th i s  va l u e  s h a l l  b e  con ti n u ou s l y d i s p l a ye d  a t  th e  
wo rki n g  p o si ti o n  o f th e  O P E RATO R  d u ri n g  th e  a ctu a ti o n  o f th e  I RRAD I ATI O N  S WI TC H  a n d  
u pd a te d  a t l e a s t o n ce  e ve ry s eco n d .  

– Th e  va l u e  o f th e  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  res u l ti n g  fro m  RAD I O S C O P Y  a n d  
RAD I O G RAP H Y s i n ce  th e  l a s t re s e t o p e ra ti o n  s h a l l  b e   

•  co n ti n u o u sl y d i s p l a yed  a t th e  worki n g  p o s i ti on  o f th e  O P E RATO R  i n  m G y to g e th e r 
wi th  th i s  u n i t a n d  u p d a ted  a t  l ea s t o n ce  e ve ry 5  s;  o r 

•  – Th e  va l u es  fo r th e  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  s h a l l  b e  d i s p l a ye d  n ot l a te r 
th a n  5  s  a fte r th e  i n terru p ti o n  o r term i n a ti o n  o f L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  o r 
RAD I O G RAP H Y.  

– D u ri n g  RAD I O S C O P Y,  Th e  va l u e s  for th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  a n d  th e  cu m u l a ti ve  
RE F E RE N C E  AI R KE RM A  sh a l l  be  d i sp l a ye d  s i m u l ta n e ou s l y wh i l e  rem a i n i n g  cl e a rl y 
d i s ti n g u i s h a b l e  from  ea ch  o th e r.  

– Th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  RATE  a n d  th e  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  s h a l l  n o t 
d e vi a te  from  th e i r res p e cti ve  d i s p l a ye d  va l u e s  by m ore  th a n  ±  3 5  %  o ver th e  ra n g e  of 
6  m G y/m i n  a n d  1 0 0  m G y to  th e  m a xi m u m  va l u e s .  

– Th e  d i sp l a ye d  va l u e s  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  a n d  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R 

KE RM A m a y b e  m e a s u red  or ca l cu l a te d .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r I N D I RE C T RAD I O S C O P Y  a n d /o r S E RI AL  RAD I O G RAP H Y  s h a l l  be  
p ro vi d e d  wi th  a n  i n d i ca ti o n  o f th e  cu m u l a ti ve  D O S E  ARE A P RO D U C T  re s u l ti n g  fro m   RADI OGRAPH Y 

a n d ,  wh en  a p p l i ca b l e ,  from  RADI OSCOPY  s i n ce  th e  th e  l a s t res e t o p era ti on .  Th e  D O S E  ARE A 

P RO D U C T  m a y b e  m e a s u re d  o r ca l cu l a te d .  Th e  va l u e  s h a l l  be  e xpres s e d  i n  G y· m 2  wi th  
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a p p ro pri a te  S I  p re fi xe s .  Th e  o ve ra l l  u n ce rta i n ty i n  th e  d i s p l a ye d  va l u e s  o f th e  cu m u l a ti ve  D O S E  

ARE A P RO D U C T  a bo ve  5  µG y· m 2  s h a l l  n o t e xce e d  3 5  % .   

Th i s  D O S E  ARE A P RO D U C T  i n d i ca ti on  n e ed  n o t b e  p ro vi d ed  a t th e  wo rki n g  p os i ti on  o f th e  
O P E RATO R.  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  a n  i n d i ca ti o n  o f 
th e  D O S E  ARE A P RO D U C T  fo r ea ch  exp os u re .  Th e  D O S E  ARE A P RO D U C T m a y b e  m e a s u re d  or 
ca l cu l a te d .   

I f p a rt  o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T ,  D O S E  ARE A P RO D U C T M E TE RS  s h a l l  co m p l y wi th  I E C  6 0 5 8 0 .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi e d  for D I RE C T RAD I O G RAP H Y  s h o u l d  s a ti s fy th e  s a m e  req u i rem e n t a s  
s p e ci fi e d  a b o ve  for  I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y.  Al tern a ti ve l y,  th e  fo l l owi n g  m i n i m a l  re q u i re m e n ts  
m a y b e  m e t:  

– Th e  va l u e  o f th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  res u l ti n g  fro m  th e  l a s t ra d i og ra p h i c I RRAD I ATI O N  
s h a l l  b e  d i s p l a yed  i n  m G y to g eth e r wi th  th i s  u n i t,  u n ti l  i n i ti a ti o n  o f th e  n e xt ra d i o g ra p h i c 
I RRAD I ATI O N .  

– M ea n s  s h a l l  be  pro vi d e d  a l l owi n g  th e  d e te rm i n a ti o n  o f th e  a rea  o f th e  X- RAY F I E L D  i n  th e  
p l a n e  n o rm a l  to  th e  X- RAY B E AM  AXI S  con ta i n i n g  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T ,  
b a s ed  o n  th e  a va i l a b l e  i n form a ti o n  co n ce rn i n g  th e  e xten t o f th e  X- RAY B E AM .  Th e  m a xi m u m  
d e vi a ti on  be twe e n  th e  va l u e  d e te rm i n ed  u s i n g  th es e  m e a n s  a n d  th e  a ctu a l  va l u e  s h a l l  b e  
l es s  th a n  4 0  %  o f th e  a ctu a l  va l u e  fo r a rea s  l a rg er th a n  2 0 0  cm 2 .  

N O TE  E xa m p l e s  o f s u ch  m e a n s  a re  ta b l e s ,  n o m o g ra m s ,  p ro g ra m m a b l e  ca l cu l a to rs  o r co m p u te rs  to g e th e r wi th  th e  
re l e va n t  p ro g ra m .   

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  The tests for the 
REFERENCE AIR KERMA  RATE  and the cumulative REFERENCE AIR KERMA  shall be  performed with 
a  LOADING STATE  of duration longer than 3 s.  

Additional subclause: 

203.6.4.5.1 01  RADIATION  DOSE  STRUCTURED  REPORTS  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi e d  fo r RAD I O G RAP H Y  o r RAD I O S C O P Y  o r RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y  
s h ou l d  cre a te  RAD I ATI O N  D O S E  S TRU C TU RE D  RE P O RTS  ( RD S R)  a n d  h a ve  th e  a b i l i ty to  pe rform  a n  
RD S R E N D  O F  P RO C E D U RE  TRAN S M I S S I O N .  Th e  RD S R  s h a l l  con fo rm  to  a t  l ea s t th e  b a s i c d os e  
d o cu m e n ta ti o n  s pe ci fi e d  i n  I E C  6 1 9 1 0 -1 .  Th e  re l e va n t e l em e n ts  for th e  s pe ci fi ed  type  of 
X- RAY E Q U I P M E N T  a n d  fo r wh i ch  d a ta  a re  a va i l a b l e  s h a l l  b e  po p u l a te d  wi th  rel e va n t d a ta .   

Compliance is checked by functional tests.  

Additional subclause:  

203.6.4.1 01  Ind ication  of READY STATE   

Vi s i b l e  i n d i ca ti o n  s h a l l  be  p ro vi d e d  i n d i ca ti n g  th e  s ta te  wh e n  o n e  fu rth er a ctu a ti o n  o f a  con tro l  
wi l l  i n i ti a te  th e  L O AD I N G  o f th e  X- RAY TU B E  i n  RAD I O G RAP H Y.  

I f th i s  s ta te  i s  i n d i ca ted  i n  RAD I O G RAP H Y  b y m e a n s  o f a  s i n g l e  fu n cti o n  vi s u a l  i n d i ca tor,  th e  
co l o u r g re en  s h a l l  b e  u se d .   

I n  RAD I O G RAP H Y,  m e a n s  s h ou l d  b e  p ro vi d e d  fo r a  con n ecti o n  to  e n a bl e  th i s  s ta te  to  b e  
i n d i ca ted  re m o te l y fro m  th e  C O N TRO L  P AN E L .  Th i s  re q u i re m e n t d oe s  n o t a pp l y for M O B I L E  X- RAY 

E Q U I P M E N T.  

Compliance is checked by inspection.   
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203.6.5  AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  

Addition:  

X- RAY E Q U I P M E N T s pe ci fi ed  for I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  s h a l l  b e  pro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  

E XP O S U RE  CO N TRO L  u n l es s  th e  M AN U F AC TU RE R  p ro vi d es  j u sti fi ca ti o n s  fo r e xem p ti on s  i n  th e  
RI S K M AN AG E M E N T F I L E .  

N O TE  J u s ti fi ca ti o n s  fo r e xe m p ti o n s  m a y b e  m o ti va te d  b y te ch n i ca l  re a s o n s  ( e . g .  M O B I L E  s ys te m s ) .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi ed  fo r I N D I RE C T RAD I O S C O P Y  s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  

I N TE N S I TY C O N TRO L .  I t  s h a l l  b e  p os s i b l e  to  l i m i t  th e  m a xi m u m  REFEREN CE AI R KERM A RATE to 
va l u es  g i ve n  b y l o ca l  ru l e s .  F o r X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r I N D I RE C T RAD I O S C O P Y  i n  wh i ch  
AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M S  va ry o n e  o r m o re  L O AD I N G  F AC TO RS ,  i n fo rm a ti o n  a b o u t th e  ra n g e  
a n d  i n te rre l a ti on  o f th e s e  L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

F or X- RAY E Q U I P M E N T  p ro vi d ed  wi th  AU TO M ATI C  EXPOSU RE CON TROL,  a  m eth od  by wh ich  the 
OPERATOR  can  verify th e fu n cti on ing  of th ese con trol s sh a l l  be  p ro vi d ed  a n d  th e  i n s tru cti on s  for 
u s e  s h a l l  con ta i n  th e  d e scri p ti o n  o f th a t m e th o d .  

F o r X- RAY E Q U I P M E N T  p ro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L ,  a  Q U AL I TY C O N TRO L  m o d e  
sh a l l  b e  p ro vi d e d  th a t e n a b l e s  s e l e cti on  o f va l u e s ,  e i th e r b y a  m a n u a l  co n tro l  m o d e  or by 
se l ecti n g  p re s e t com bi n a ti o n  va l u e s ,  o f X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  X- RAY TU B E  C U RRE N T  o r X- RAY 

C U RRE N T TI M E  P RO D U C T,  L O AD I N G  TI M E ,  AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N  i f a n y a n d  F O C AL  S P O T s i ze  i f 
se l ecta b l e .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.5.1 01  Determination  of the  NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

F o r X- RAY E Q U I P M E N T  p ro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  EXPOSU RE CON TROL the  N O M I N AL  S H O RTE S T 

I RRAD I ATI O N  TI M E  a s  d e fi n ed  i n  2 0 3 . 4 . 1 0 1 . 4  sh a l l  b e  s ta te d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  Th e  
m e a s u red  va l u e  sh a l l  n ot b e  g re a te r th a n  th e  s ta te d  va l u e .  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and the following test 
PROCEDURE:  

Make an irradiation  using the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  with  >  70 % of the available  
generator power at approximately 80 kV.  To determine the average AIR KERMA ,  adjust the 
attenuation in  the X-RAY BEAM  (preferably by using a  water PHANTOM)  to achieve a  LOADING 
TIME  close to 0, 1  s.  

Make several irradiations with reduced PHANTOM  thicknesses using the same X-RAY TUBE 
VOLTAGE  and generator power as mentioned above.  The PHANTOM  thickness shall be  varied in  
such a  way that the LOADING TIME  does not vary more than a  factor of two between two 
irradiations.  

203.6.6  SCATTERED  RADIATION  reduction  

Replacement: 

M e a n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  to  red u ce  th e  i n fl u e n ce  o f RAD I ATI O N  sca tte red  i n  th e  P ATI E N T to  th e  
X- RAY I M AG E  RE C E P TO R i n  ca s e  o f s i g n i fi ca n t i n fl u en ce  on  th e  i m a g e  q u a l i ty.  I f s u ch  m ea n s  a re  
AN TI - S C ATTE R G RI D S  wh i ch  a re  re m o va bl e  b y th e  O P E RATO R,  or th a t ca n  b e  m o ve d  i n  or o u t 
u n d e r m a n u a l  o r a u to m a ti c con tro l  b y a  m o to ri zed  m e ch a n i s m ,  th e  p re s en ce  o r a b se n ce  o f th e  
AN TI - S C ATTE R G RI D  s h a l l  b e  cl e a rl y vi s i b l e  or i n d i ca te d .  I f th e  AN TI - S C ATTE R G RI D  i s  rem o va b l e ,  
i t  s h a l l  be  p o ss i b l e  to  re m o ve  a n d  rep l a ce  i t  wi th o u t th e  u s e  o f TO O L S .  
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M ea n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  fo r u s i n g  X-RAY E Q U I P M E N T  sp e ci fi e d  fo r p a ed i a tri c a p p l i ca ti o n s  s h a l l  
b e  p ro vi d ed  wi th  m e a n s  to  re m o ve  th e  wi th o u t a n  AN TI - S C ATTE R G RI D .  

I f d i ffere n t AN TI - S C ATTE R G RI D S  ca n  b e  u s ed ,  i t  s h a l l  b e  p os s i b l e  fo r th e  O P E RATO R  to  i d en ti fy 
th e  g ri d  i n  p l a ce .  

Th e  p ro p e r u s e  o f s u ch  m e a n s  s h a l l  b e  d es cri be d  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.7  Imaging  performance 

Additional subclause: 

203.6.7. 1 01  Display of l ast image  hold  (LIH)  LAST IMAGE  HOLD  RADIOGRAM  or  RADIOSCOPY 
 REPLAY IMAGE  SEQUENCE   

X-RAY EQU I PM EN T  specified  for I N DI RECT RADI OSCOPY  s h a l l  b e  e q u i p p ed  wi th  m e a n s  to  d i s p l a y ei th er 
a n  L I H  RAD I O G RAM  or a  RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  fo l l o wi n g  term i n a ti o n  o f th e  
radioscopic e xp o s u re  I RRAD I ATI O N ,  a n d  s h a l l  com p l y wi th  th e  fo l l o wi n g .   

1 )  Th e  L I H  RAD I O G RAM  or RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  s h a l l  b e  d i sp l a ye d  fo l l owi n g  
term i n a ti o n  o f th e  ra d i os co pi c I RRAD I ATI O N  a n d  s h a l l  rem a i n  vi s i b l e  u n ti l  a n  a cti o n  b y 
th e  O P E RATO R.  

1 )2 )  M ea n s  s h a l l  be  p ro vi d ed  to  cl ea rl y i n d i ca te  to  th e  O P E RATO R wh e th er a  d i s p l a ye d  
i m a g e  i s :  a n  L I H  RAD I O G RAM  o r re s u l ti n g  fro m  a n  on g o i n g  RADI OSCOPY.  D i sp l a y o f th e  
L I H  RAD I O G RAM  s h a l l  b e  re p l a ce d  b y th e  ra d i o sco p i c i m a g e  con cu rre n tl y wi th  
rei n i ti a ti o n  of RADI OSCOPI C  e xpo s u re ,  u n l es s  s e pa ra te  D I S P L AYS  a re  p ro vi d e d  for th e  L I H  
RAD I O G RAM  a n d  ra d i os co pi c i m a g es .  

– a n  L I H  RAD I O G RAM  o r RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E ,  or 

– fro m  o n g o i n g  RAD I O S C O P Y.   

3 )  D i s p l a y o f th e  L I H  RAD I O G RAM  o r th e  RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  s h a l l  b e  
re p l a ce d  b y th e  RAD I O S C O P Y  i m a g e  co n cu rren tl y wi th  re i n i ti a ti o n  o f ra d i o sco p i c 
I RRAD I ATI O N ,  u n l es s  a  s e p a ra te  D I S P L AY  i s  p ro vi d e d  for th e  RAD I O S C O P Y  i m a g es .    

2 ) 4 )  F o r a n  L I H  RAD I O G RAM  o b ta i n e d  b y re ta i n i n g  p re d e term i n ed  radioscopic p re -te rm i n a ti o n  
RAD I O S C O P Y  i m a g e s ,  i f th e  n u m b e r o f i m a g e s  a n d  m e th o d  o f co m b i n i n g  i m a g e s  a re  
s e l e cta b l e  by th e  O P E RATO R,  th e  s e l e cti o n  s h a l l  b e  i n d i ca te d  p ri or to  i n i ti a ti o n  o f th e  
rad ioscopic exp os u re  I RRAD I ATI O N .  

Compliance is checked by inspection and functional tests.  

203.7  RADIATION  QUALITY  

203.7.1  HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL FILTRATION  i n  X-RAY EQU IPMENT  

Addition:  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r p a e d i a tri c a pp l i ca ti on s  sha l l  b e  p ro vi d e d  wi th  m e a n s  fo r p l a ci n g  
a n  AD D E D  F I L TE R o f n o t l e ss  th a n  0 , 1  m m  C u  or 3 , 5  m m  Al .  

N O TE  An  a p p ro p ri a te  p e rm a n e n tl y m o u n te d  F I L T E R ,  n o t  re m o va b l e  b y th e  O P E RAT O R ,  s a ti s fi e s  th e  a b o ve  
re q u i re m e n t.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the test described in  subclause 7. 5 of IEC 60601-1-3.  
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203.7. 1 . 1 01  F ILTRATION  i n  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  

Addition:  

X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  com p l y wi th  th e  fo l l owi n g  re q u i re m e n ts :  

– u n l e s s  s ol el y i n ten d ed  fo r u s e  i n  M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T s p eci fi e d  for  RAD I O S C O P Y o r for 
RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y d u ri n g  s u rg e ry,  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  be  p ro vi d e d  
wi th  m e a n s  to  m ou n t,  to  d i s m ou n t,  o r to  s e l ect o n e  or m o re  AD D E D  F I L TE RS ,  wi th o u t th e  u s e  
o f TO O L S .  An y s u ch  se l ecta b l e  AD D E D  F I L TE RS  sh a l l  co m p l y wi th  th e  fo l l o wi n g  re q u i re m e n ts :  

a )  th e y s h a l l  b e  i d e n ti fi a b l e  wh en  i n  p os i ti on  fo r th e  I N TE N D E D  U S E ;  

b )  i f a  s el e cta b l e  AD D E D  F I L TE R  i s  n ece s s a ry to  a tta i n  th e  re q u i re m e n ts  fo r TO TAL  

F I L TRATI O N  i n  X- RAY E Q U I P M E N T,  g i ve n  i n  su b cl a u s e  7 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 ,  m e a n s  s h a l l  
b e  pro vi d ed  to  e n a b l e  th e  p re sen ce  o f th e  a p pro p ri a te  s e l ecta b l e  AD D E D  F I L TE R  to  b e  
d e tecte d  b y th e  co n tro l  sys te m  o f a n  a s s oci a ted  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  a n d  L O AD I N G  

p re ve n ted  i f th e  n ece s sa ry AD D E D  F I L TE R  i s  n o t d e tecte d ;  

– th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  i n cl u d e ,  i n  th e  AS S E M B L I N G  I N S TRU C TI O N S  g i ve n  for 
p a rti cu l a r a p pl i ca ti o n s ,  i n s tru cti on s  fo r a tta i n i n g  th e  TO TAL  F I L TRATI O N  req u i red  to  co m p l y 
wi th  s u bcl a u s e  7 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 -3  i n  res p ect o f th e  i te m s  o f X- RAY E Q U I P M E N T  
co n cern e d .  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the test described in  subclause 7. 6 of IEC 60601-1-3.   

203.8  Limitation  of the  extent of the  X-RAY BEAM  and  relationsh ip  between  X-RAY 
FIELD  and  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8.4 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION  

Addition:  

X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  b e  s o  co n s tru cte d  th a t th e  zo n e  o f i n te rs e cti on  o f a l l  s tra i g h t 
l i n es  th a t p a s s  th ro u g h  a l l  RAD I ATI O N  AP E RTU RE S  o f th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y,  wi th  a  p l a n e  
n o rm a l  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S  a t 1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T  s h a l l  n o t e xte n d  m ore  th a n  1 5  cm  
o u ts i d e  th e  b o u n d a ry o f th e  l a rg e s t s e l ecta b l e  X- RAY F I E L D .  

Compliance is checked by examination of the design documentation.  In  Figure 203. 101 ,  w1  
represents the width  of the largest selectable X-RAY FIELD  in  a  plane P,  which is perpendicular 
to the REFERENCE AXIS  at 1  m from the FOCAL SPOT.  The zone of intersection with  plane P of all 
straight lines passing through all RADIATION APERTURES  extends beyond w1  by the distance w2.  
The shaded portion  of this zone is a  region where EXTRA-FOCAL RADIATION  can  extend beyond 
the largest X-RAY FIELD.  Compliance is achieved if w2  does not exceed 15 cm.  
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Figure  203.1 01  – Zone  of EXTRA-FOCAL RADIATION  

203.8.5  Relationship  between  X-RAY FIELD  and  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8.5.3  Correspondence between  X-RAY FIELD  and  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  

Addition:  

M ea n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  to  e n a b l e  th e  X- RAY F I E L D  to  b e  p os i ti o n e d  to  co ve r th e  re g i o n  o f 
i n te res t a n d ,  wh e re  a p pl i ca b l e ,  th e  S E N S I TI VE  VO L U M E S  o f th e  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  or 
AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L .   

I f th e  X- RAY F I E L D  i s  a d j u s ted  i n  th e  I N TE N D E D  U S E  for fu l l  co ve ra g e  o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  

ARE A,  i t  s h a l l  co rres p on d  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  wi th i n  th e  fo l l o wi n g  l i m i ts ,  as  
a p p l i ca b l e :  

– I f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A i s  ci rcu l a r,  th e  X- RAY F I E L D  s h a l l  co i n ci d e  wi th  th e  I M AG E  

RE C E P TI O N  ARE A a s  req u i red  i n  a )  a n d  b) .   

a )  th e  X- RAY F I E L D  m e a s u re d  a l o n g  a  d i a m e te r i n  th e  d i re cti o n  o f g rea te s t m i s a l i g n m en t 
wi th  th e  i m a g e rece p ti o n  a rea  s h a l l  n o t e xten d  b e yo n d  th e  b ou n d a ry o f th e  e ffe cti ve  
i m a g e  rece pti o n  a re a  b y m o re  th a n  2  cm ;  a n d  

b )  a t  l e a s t 8 0  %  o f th e  a rea  o f th e  X- RAY F I E L D  s h a l l  o verl a p  th e  e ffe cti ve  i m a g e  re ce p ti o n  
a rea .  E F F E C TI VE  I M AG E  RE C E P TI O N  a re a s  s m a l l er th a n  1 0  cm  i n  d i a m e te r a re  e xe m p te d .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r g a s tro -i n te s ti n a l  e xa m i n a ti o n s  wi th  S P O TF I L M  D E VI C E S  u s i n g  
a l s o  re cta n g u l a r I M AG E  RE C E P TO RS  n e e d  n o t co m p l y  wi th  th i s  req u i rem e n t,  b u t n ei th e r th e  
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l e n g th  n o r th e  wi d th  o f th e  X- RAY F I E L D  sh a l l  e xce e d  th e  d i a m e ter o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  

ARE A.  

– I n  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg ery a t a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  

I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  i n  wh i ch  

a )  th e re  i s  p ro vi si o n  fo r RAD I O G RAP H Y  u s i n g  a  RAD I O G RAP H I C  C AS S E TTE  h ol d e r,  wi th  be am  
l i m i ta ti o n  to  a  ci rcu l a r X-RAY F I E L D  for u s e  on  a  recta n g u l a r I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A;  a n d   

b )  th e  o ri e n ta ti o n  o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A i s  se l ecta b l e ;  a n d   

c)  th e  m a xi m u m  d i a m e te r o f th e  X- RAY F I E L D  d oe s  n o t e xce e d  4 0  cm ,  

 th e  d i a m e te r o f th e  X-RAY F I E L D  m a y e xce e d  th e  d i a g o n a l  d i m en s i o n  o f th e  I M AG E  

RE C E P TI O N  ARE A b y a n  a m ou n t n o t exce ed i n g  2  cm .  I f th e  RAD I O G RAP H I C  C AS S E TTE  h o l d er 
ca n  e xte n d  b e yo n d  th e  e d g es  o f th e  P RI M ARY P RO TE C TI VE  S H I E L D I N G ,  a  wa rn i n g  o f th i s  fa ct 
s h a l l  b e  s ta te d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

– I n  ca s e s  wh ere  th e  X-RAY F I E L D  d o es  n o t corre sp o n d  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A i n  
a ccord a n ce  wi th  o n e  o f th e  ca te g o ri es  a b o ve ,  th e  fo l l owi n g  re q u i re m e n ts  a p p l y:  

a )  a l o n g  e a ch  o f th e  two  m a j o r a xe s  o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  th e  to ta l  o f th e  
d i s crep a n ci es  b e twe e n  th e  e d g e s  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  th e  corres p o n d i n g  e d g e s  o f 
th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A sh a l l  n o t e xce ed  3  %  o f th e  i n d i ca te d  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  

RE C E P TO R D I S TAN C E  wh e n  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E  i s  n o rm a l  to  th e  X- RAY B E AM  AXI S ;  

b )  th e  su m  o f th e  d i screp a n ci e s  on  b o th  a xe s  sh a l l  n o t e xce ed  4  %  o f th e  i n d i ca ted  F O C AL  

S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E .  

N O TE  I f a  s e co n d a ry B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E  i s  u s e d  b e twe e n  P AT I E N T  a n d  X- RAY  I M AG E  RE C E P T O R ,  th i s  
re q u i re m e n t re fe rs  to  th e  p e rce n ta g e  o f th e  RAD I AT I O N  re a ch i n g  th e  I M AG E  RE C E P T I O N  ARE A  re l a ti ve  to  th e  
RAD I AT I O N  i n  fro n t  o f th e  s e co n d a ry B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E .   

Compliance is checked with  the relevant requirements above,  by inspection of the 
ME  EQUIPMENT,  by examination of the instructions for use and by measurement of the X-RAY 
FIELDS,  where appropriate.  When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE  is 
provided,  allow a  period of at least 5 s before measurements are made,  for the automatic 
mechanism to complete any adjustment occurring during the tests.  

When determining compliance with the requirements at a)  and b)  of the last scenario above,  
make the measurements with  the REFERENCE AXIS normal to the IMAGE RECEPTOR PLANE  within 
three degrees.  As shown in  Figure 203. 102,  the measured discrepancies in  the IMAGE 

RECEPTOR PLANE  are  represented by c1  and c2  on  one axis and by d1  and d2  on  the other.  If the 
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is S,  then for compliance,  the following relationships 
are true: 

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  
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1  X- R AY- F I E L D  
2  I M AG E  R E C E P T I O N  ARE A  

Figure  203.1 02  – Discrepancies  in  covering  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8.5.4 Posi tion ing  of the  PATIENT and  restriction  of the  i rradiated  area 

Addition: 

X- RAY E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  d e s i g n ed  i n  a  wa y th a t th e  O P E RATO R  i s  a b l e  to  s e l ect a n  X- RAY 

B E AM  o f th e  e xte n t re q u i re d  fo r th e  a p p l i ca ti o n s  con cern e d  a n d  fo r l i m i ti n g  th e  m a xi m u m  
a va i l a b l e  e xte n t o f th e  X- RAY B E AM  to  va l u es  th a t a re  co n s i s te n t wi th  th e  s p e ci fi e d  a p pl i ca ti o n s  
to  a vo i d  u n n ece s sa ry RAD I ATI O N  d os es  to  th e  P ATI E N T a n d  th e  s ta ff.  

Additional subclauses: 

203.8. 1 01  Boundary and  d imensions  of the  X-RAY FIELD  

Th e  b o u n d a ry o f a n  X- RAY F I E L D  i s  d es cri be d  b y th e  l o cu s  o f p o i n ts  a t wh i ch  th e  AI R KE RM A 

RATE  i s  2 5  %  o f th e  m ea n  o f th e  AI R KE RM A RATE S  a t  th e  a p p ro xi m a te  ce n tre s  o f th e  q u a rte rs  o f 
th e  a rea  e n cl o se d .  

Th e  d i m e n s i o n s  o f a  recta n g u l a r X- RAY F I E L D  a re  d e s cri b e d  i n  term s  o f th e  l en g th s  o f i ts  
i n te rce p ts  on  e a ch  o f two  orth o g o n a l  m a j o r a xes  i n  th e  p l a n e  o f i n te re s t.  G i ve n  th a t th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  co i n ci d e s  wi th  th e  RE F E RE N C E  AXI S ,  i t  i s  a s s u m e d  th a t th e  p l a n e  o f i n te res t i s  
o rth o g on a l  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S ;  a l s o  th a t th e  m a j o r a xe s  i n ters e ct o n  th e  RE F E RE N C E  AXI S  

a n d  a re  o ri e n te d  s o  th a t o n e  a xi s  i s  co l l i n ea r wi th  th e  proj e cti o n  o f th e  l o n g i tu d i n a l  a xi s  o f th e  
X- RAY TU B E  AS S E M B L Y  l yi n g  i n  th e  p l a n e  a n d  p a s s i n g  th ro u g h  th i s  p o i n t o f i n terse cti o n .  I f th e  X-
RAY B E AM  AXI S  d o e s  n o t co i n ci d e  wi th  th e  RE F E RE N C E  AXI S ,  a cco rd i n g  to  2 0 3 . 8 . 1 0 4  th i s  h a s  to  
b e  s ta te d  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .   

F or ci rcu l a r X- RAY F I E L D S  th e  d i m e n s i on s  a re  d e s cri b e d  a cco rd i n g l y b y re p l a ci n g  th e  l e n g th s  o f 
th e  i n terce p ts  wi th  th e  d i a m e te r.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 . 2 0 2 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 1 9 9 4 ,  M e d i ca l  e l e ctri ca l  e q u i p m e n t – 
P a rt  1 :  G e n e ra l  re q u i re m e n ts  fo r s a fe ty – 3 .  C o l l a te ra l  s ta n d a rd :  G e n e ra l  re q u i re m e n ts  fo r ra d i a ti o n  p ro te cti o n  i n  
d i a g n o s ti c  X- ra y e q u i p m e n t ( wi th d ra wn ) .  
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203.8. 1 02  Methods  of beam  l imitation  in  X-RAY EQU IPMENT  

203.8.1 02. 1  General  

I n  X-RAY E Q U I P M E N T  th e re  s h a l l  b e  m e a n s  to  l i m i t  th e  e xte n t o f th e  X- RAY B E AM  b e fo re  
i m p i n g i n g  o n  th e  P ATI E N T S U RF AC E ,  a s  a pp l i ca b l e :  

– i n  X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  so l e l y fo r RAD I O G RAP H Y  wi th  a  s i n g l e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  
a t  a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  b y m ea n s  o f a  F I XE D  B E AM  L I M I TI N G  

D E VI C E  h a vi n g  a  RAD I ATI O N  AP E RTU RE  o f a  s i n g l e  F I XE D  s i ze .  I n  X- RAY E Q U I P M E N T  u s i n g  a  
s ca n n i n g  b e a m ,  b y a  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  p o s i ti on ed  be twee n  th e  RAD I ATI O N  S O U RC E  a n d  
th e  P ATI E N T S U RF AC E ;  

– i n  X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi ed  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry a t a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  

I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E  a n d  h a vi n g  a n  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  n o t e xce ed i n g  3 0 0  cm 2 ,  
b y m e a n s  of e n a b l i n g  th e  X- RAY F I E L D  a t  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E  to  be  red u ce d  to  
1 2 5  cm 2  o r l e s s ;  

– b y m e a n s  o f a  ra n g e  of i n te rch a n g e a b l e  or s e l e cta b l e  co m p o n e n ts  en a b l i n g  RAD I ATI O N  

AP E RTU RE s  of va ri o u s  F I XE D  s i ze s  to  be  ch o se n ;  

– b y m e a n s  o f a  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  e n a b l i n g  th e  e xten t o f th e  X- RAY B E AM  to  be  a d j u s te d  
wi th i n  th e  ra n g e  o f N O RM AL  U S E ,  b y m a n u a l  or a u to m a ti c m ea n s ,  a n d  h a vi n g  th e  fo l l o wi n g  
ch a ra cte ri s ti cs :  

a )  a  m i n i m u m  s e l e cta b l e  s i ze  of th e  X- RAY F I E L D  n ot  e xce e d i n g  5  cm  i n  l e n g th  a n d  wi d th ,  
i n  a  p l a n e  orth og o n a l  to  th e  X- RAY B E AM  AXI S  a t  a  d i s ta n ce  o f 1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T ;  

b )  i f th e  a d j u s tm en t i s  n o t s te pl e s s ,  s e l ecta b l e  s te ps  n o t e xce e d i n g  1  cm  i n  th e  l en g th  a n d  
wi d th  o f th e  X- RAY F I E L D ,  i n  a  p l a n e  o rth o g o n a l  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S  a t a  d i s ta n ce  o f 
1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T ;  

c)  i f th e  a d j u s tm en t i s  a u tom a ti c,  m e a n s  e n a b l i n g  th e  O P E RATO R  to  s e l e ct s i ze s  o f th e  X-
RAY F I E L D  a cco rd i n g  to  a )  a n d  b )  a bo ve ,  wh i l e  n o t p e rm i tti n g  th e  O P E RATO R  to  i n cre a s e  
th e  s i ze  be yo n d  th e  cu rre n tl y s e l e cte d  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A.  Th e  o pe ra ti o n  o f th es e  
m e a n s  s h a l l  b e  d es cri be d  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

Wh e re  a u to m a ti c a d j u s tm en t i s  provi d e d ,  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  co n ta i n  d e ta i l s  o f a  
m e th od  b y wh i ch  i ts  op e ra ti on  ca n  b e  ch ecke d  a n d  s h a l l  d e scri b e  th e  m e th o d  b y wh i ch  th e  
s i ze  o f th e  X- RAY F I E L D  ca n  b e  re d u ce d ,  a s  re q u i re d  i n  c)  a b o ve .  

Compliance is checked by inspection and functional test and by examination of the 
instructions for use.  

203.8. 1 02.2  Ind ication  on  the  X-RAY EQU IPMENT  

E xce p t a s  s ta te d  i n  a )  to  c)  be l ow,  i n fo rm a ti o n  co n cern i n g  th e  e xte n t o f th e  X- RAY B E AM  s h a l l  
b e  i n d i ca te d  b y D I S P L AY  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T .  

I n d i ca ti o n s  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T s h a l l  g i ve  th e  fol l o wi n g  i n fo rm a ti o n  n u m e ri ca l l y o r b y 
m e a n s  o f g ra p h i ca l  m a rki n g s  or s ym b ol s :  

– i f n u m e ri ca l  m a rki n g s  a re  u s ed ,  th e y s h a l l  sh o w th e  l e n g th s  a n d  wi d th s  o f th e  a va i l a b l e  X-
RAY F I E L D S  a t  o n e  o r m o re  typi ca l  va l u e s  o f th e  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E .  
I n form a ti o n  s h a l l  a l s o  be  i n cl u d e d  (a n d  m a y,  e. g . ,  b e  i n  ta b u l a r fo rm )  co n ce rn i n g  th e  
va ri a ti o n  o f th e  d i m e n s i o n s  o f X- RAY F I E L D S  wi th  re s p ect to  o th e r re l e va n t F O C AL  S P O T TO  

I M AE  RE C E P TO R D I S TAN C E S ;  

– i f th e  i n d i ca ti o n  i s  g i ve n  b y g ra ph i ca l  m a rki n g s  or s ym bo l s ,  th e s e  s h a l l  s h o w on  a n  
a pp ro pri a te  s u rfa ce  ( wh i ch  m a y,  e . g . ,  b e  th e  E N TRAN C E  S U RF AC E  o f a  d e vi ce  con ta i n i n g  th e  
X- RAY I M AG E  RE C E P TO R) ,  h ow th e  re s u l ta n t X- RAY F I E L D S  a re  rel a te d  to  th e  F O C AL  S P O T T O  

I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E S  a n d  th e  s e l e cta b l e  co m b i n a ti o n s  or s e tti n g s  o f B E AM  L I M I TI N G  
D E VI C E S .  I f th e  m a rki n g s  d o  n o t s h o w e xp l i ci tl y th e  e xte n t or d i m e n s i o n s  o f th e  X- RAY 

F I E L D S  to  b e  o b ta i n e d ,  th i s  i n fo rm a ti o n  s h a l l  b e  g i ve n  wi th  a n  e xp l a n a ti on  o f th e  m a rki n g s  
i n  th e  i n s tru cti o n s  for u se .  
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I n d i ca ti on  b y D I S P L AY  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  n e e d  n o t b e  g i ve n  i n  th e  fol l owi n g  ca s es :  

a )  X- RAY E Q U I P M E N T  s o  con s tru cte d  th a t th e  X- RAY F I E L D S  a t  th e  d i s ta n ce s  o f i n te res t a re  
o b ta i n e d ,  pri o r to  L O AD I N G ,  wi th o u t se l ecti o n  b y th e  O P E RATO R;  

b )  X- RAY E Q U I P M E N T  co n s tru cted  wi th  a n  I N TE RL O C K  th a t pre ve n ts  L O AD I N G  u n l es s  a n  X- RAY 

F I E L D  o f a pp ro p ri a te  e xten t h a s  b e en  s e l e cted ;  

c)  fo r m od e s  o f op e ra ti o n  o f X- RAY E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  b o u n d a ri e s  o f th e  X- RAY F I E L D  ca n  
b e  d i s p l a ye d  i n  RAD I O S C O P Y.  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  s h o u l d  p ro vi d e  a  g ra p h i ca l  rep re s e n ta ti o n  o f th e  
b o u n d a ri e s  o f th e  X- RAY F I E L D  on  th e  i m a g e  D I S P L AY  wh i l e  th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  i s  a d j u s te d  
wh en  n o  I RRAD I ATI O N  S WI TC H  i s  a ctu a te d .  Th i s  rep re s en ta ti o n  sh a l l  b e :   

– p ro vi d e d  a t  th e  worki n g  p os i ti o n  o f th e  O P E RATO R,  a n d  

– u pd a te d  d u ri n g  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  a d j u s tm e n t.   

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.8. 1 02.3  Ind ication  in  the  instructions  for use 

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  co n ta i n  th e  i n fo rm a ti o n  n ece s sa ry to  en a b l e  th e  O P E RATO R  to  
d e te rm i n e ,  p ri o r to  L O AD I N G ,  th e  e xte n t o f a l l  X- RAY F I E L D S  fo r th e  I N TE N D E D  U S E ,  i n  term s  o f 
th ei r d i m en s i o n s  a t a p pro p ri a te  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E S  for th e  a va i l a b l e  
s e l ecti o n s ,  co m b i n a ti o n s  a n d  s e tti n g s  o f th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E S .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
instructions for use.  

203.8.1 02.4 Accuracy of marked  and  wri tten  ind ications  

U n l es s  e xem p te d  b e l ow,  th e  s i ze  o f th e  X-RAY F I E L D  g i ve n  b y m a rki n g s  o n  th e  X- RAY 

E Q U I P M E N T  o r b y s ta te m e n ts  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  i n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  a n d  
2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3  s h a l l  n o t d i ffe r fro m  th e  s i ze  o f th e  X- RAY F I E L D ,  m ea s u red  a l o n g  e a ch  o f i ts  two  
m a j or a xes  i n  th e  p l a n e  to  wh i ch  th e  i n d i ca ti on  re l a tes ,  b y m o re  th a n  2  %  o f th e  d i s ta n ce  o f 
th a t p l a n e  fro m  th e  F O C AL  S P O T .  

Th i s  re q u i rem e n t i s  n ot a p p l i ca b l e  for  X- RAY E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  wh o l e  a re a  o f th e  
RAD I O G RAM  i s  n o t i rra d i a te d  s i m u l ta n e o u s l y.  

Compliance is checked by inspection of design data  and by examination of the ACCOMPANYING  
DOCUMENTS.  Where appropriate,  measure the dimensions of the X-RAY FIELD  along its two 
major axes,  at selected indicated settings of the BEAM LIMITING SYSTEM  and of the FOCAL SPOT 
TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE,  as available  for the INTENDED USE.  For the purpose of 
calculation,  assume the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to be equal to  the value 
indicated on the X-RAY EQUIPMENT or stated in  the ACCOMPANYING  DOCUMENTS,  for the setting 
used.   

203.8. 1 02.5 Ind ication  by LIGHT F IELD-INDICATOR   

I n  X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r RAD I O G RAP H Y,  a  L I G H T F I E L D - I N D I C ATO R  s h a l l  b e  p ro vi d e d  
wh e re  a p pro p ri a te ,  to  a ss i s t i n  d e l i n ea ti n g  th e  p o s i ti o n  o f th e  X- RAY F I E L D  o n  th e  P ATI E N T  
S U RF AC E .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT.   

I f a  L I G H T F I E L D - I N D I C ATO R  i s  pro vi d e d ,  i t  s h a l l  d e l i n e a te  th e  e d g e s  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  i t  
sh a l l  p ro vi d e  a n  a vera g e  i l l u m i n a ti o n  o f n o t l e ss  th a n  1 0 0  l x i n  a  p l a n e  n o rm a l  to  th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  a t a  d i s ta n ce  o f 1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T .  
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At th i s  d i s ta n ce ,  th e  co n tra s t a t th e  e d g e  o f th e  L I G H T F I E L D  a s  d e fi n ed  be l o w  s h a l l  h a ve  a  
va l u e  o f n o t l e ss  th a n  3  i n  M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T  a n d  n o t l e ss  th a n  4  i n  o th er X- RAY 

E Q U I P M E N T.  

Th e  e d g e  of a  L I G H T F I E L D  i s  d e s cri be d  b y th e  l o cu s  o f p o i n ts  a t  wh i ch  th e  i l l u m i n a ti o n  i s  2 5  %  
o f th e  m a xi m u m  i l l u m i n a ti o n .  

Th e  d e s cri p ti o n  o f a  m e th o d  to  ch eck th e  d i m e n s i o n s  o f th e  L I G H T F I E L D  a t th e  a pp ro pri a te  
d i s ta n ce  fro m  th e  F O C AL  S P O T  s h a l l  b e  i n cl u d e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the following 
test: 

– check that light-attenuating components as specified by the MANUFACTURER,  e. g.  the 
IONIZATION CHAMBER  of a  DOSE AREA  PRODUCT meter,  are in  place.  

– if the whole area of the indicated field is illuminated,  determine the average illumination as 
the mean value from measurements in  the approximate centre of each quarter of the LIGHT 
FIELD;  

– in  all other cases,  determine the average illumination from at least four measurements at 
different points in  the centres of the illuminated areas; 

– measure the contrast,  using a  measuring aperture not larger than 1  mm.  Take the contrast 
as l1/l2,  where l1  is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD towards the 
centre of the field and l2 is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD away 
from the centre of the field; 

– correct the MEASURED VALUES  for ambient illumination.  

203.8.1 02.6  Accuracy of ind ication  with  a  LIGHT FIELD- INDICATOR  

Al o n g  ea ch  o f th e  two  m a j o r a xes  o f th e  X- RAY F I E L D  i n  th e  p l a n e  o f th e  L I G H T F I E L D ,  th e  to ta l  
o f th e  d i s cre pa n ci e s  be twe e n  th e  e d g e s  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  th e  co rre s po n d i n g  ed g es  o f 
th e  L I G H T F I E L D  s h a l l  n o t e xcee d  2  %  o f th e  d i sta n ce  o f th e  m ea s u re m e n t pl a n e  o f th e  L I G H T 

F I E L D  fro m  th e  F O C AL  S P O T.  

Compliance is checked by measurement,  on  the two major axes of the X-RAY FIELD ,  of the 
discrepancies between corresponding edges of the X-RAY FIELD  and the LIGHT FIELD,  in  
selected planes at measured distances from the FOCAL  SPOT,  within  the range of NORMAL USE,  
and normal to the X-RAY BEAM AXIS  within  three degrees.  

Referring to Figure 203. 103,  the measured discrepancies are represented by a1  and a2  on  one 
axis and by b1  and b2  on  the other.  If the distance from the FOCAL SPOT to the measurement 
plane of the  L IGHT FIELD  is S,  then,  for compliance,  the following relationships are true: 

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  
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1  Vi s u a l l y d e fi n e d  fi e l d  
2  X- R AY F I E L D  

Figure  203.1 03  – Discrepancies  in  visual  ind ication  of the  X-RAY FIELD  

203.8. 1 03  In terception  of the  X-RAY BEAM  i n  RADIOSCOPY  

L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  s h a l l  b e  p re ven te d  u n l es s  th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  i n  th e  p o si ti o n  a t  
wh i ch  th e  co rres p on d en ce  o f th e  X- RAY F I E L D  to  th e  E F F E C TI VE  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  i s  
s p e ci fi e d  to  b e  i n  co m p l i a n ce  wi th  2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  s h a l l  a l s o  b e  p re ve n te d  i f th e  B E AM  L I M I TI N G  S YS TE M  i s  a d j u s te d  so  
th a t,  a t th e  cu rre n tl y s el ected  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  th e  X- RAY F I E L D  ca n  
e xte n d  ou ts i d e  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  b y m o re  th a n  th e  a m o u n t p e rm i tte d  b y 2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  
Th i s  re q u i re m e n t n e ed s  n o t be  a p p l i ed  to  X- RAY I M AG I N G  ARRAN G E M E N TS  fo r D I RE C T  
RAD I O S C O P Y  i f th e  X- RAY F I E L D  fa l l s  en ti re l y wi th i n  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  a n d  i ts  e d g e s  a re  
vi s i b l e ,  wh e n  u s i n g  th e  l a rg es t s e l e cta b l e  X- RAY F I E L D  

a )  a t a  F O C AL  S P O T  TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E  o f 7 0  cm ;  o r 

b )  i f th e re  i s  a  P ATI E N T S U P P O RT  b e twe e n  th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y a n d  th e  po s i ti o n  o f th e  
P ATI E N T ,  wi th  a  d i s ta n ce  o f 2 5  cm  b e twee n  th e  s u rfa ce  o f th e  P ATI E N T S U P P O RT a n d  th e  

d e vi ce  co n ta i n i n g  th e  X-RAY I M AG E  RE C E P TO R.  

F or X- RAY  E Q U I P M E N T  wi th  a n  a d j u s ta b l e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E ,  m e a n s  s h a l l  b e  provi d e d  to  
co n fi g u re  th e  b o u n d a ri e s  o f th e  X-RAY F I E L D  s o  th a t th es e  bo u n d a ri e s  a re  vi s i b l e  wi th  th e  X-
RAY B E AM  AXI S  i n  a  s p e ci fi e d  o ri en ta ti o n .  Th i s  ori e n ta ti on  sh a l l  b e  d e scri b e d  i n  th e  i n s tru cti o n s  
fo r u s e .   

Th e  m ea n s  m a y b e  m a d e  a va i l a b l e  to  th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I S ATI O N .   

N O TE  Th i s  co n fi g u ra ti o n  e n a b l e s  b o u n d a ri e s  o f th e  B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E  to  b e  s e e n  o n  th e  i m a g e  D I S P L AY wi th  
th e  X- RAY F I E L D  a t i ts  m a xi m u m  s i z e  fo r e a ch  m a g n i fi ca ti o n  m o d e .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and by examination of the ACCOMPANYING  
DOCUMENTS.  
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203.8. 1 04 Posi tion ing  of the  X-RAY BEAM  AXIS  

Th e  p o s i ti o n i n g  o f th e  X-RAY B E AM  AXI S  s h a l l  b e  i n d i ca te d  a s  fo l l o ws :  

a )  I f a n  I M AG E  RE C E P TO R  i s  p a rt o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T i t  s h a l l  b e  p os s i b l e,  wi th  th e  P ATI E N T  
i n  p l a ce  fo r th e  e xa m i n a ti o n  a n d  wi th o u t th e  u s e  o f X- RAD I ATI O N ,  to  p o s i ti o n  th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  i n  re l a ti on  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  i n  s u ch  a  wa y th a t th e  X- RAY B E AM  AXI S  
i s  i n terce p ti n g  th e  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R  i n  i ts  ce n tre .   

b )  Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  d es cri be  th e  p os i ti o n s  o f th e  X- RAY B E AM   a va i l a bl e  i n  
N O RM AL  U S E ,  i n  term s  o f i ts  l o ca ti o n s  wi th  re s p ect to  re l e va n t I M AG E  RE C E P TI O N  ARE AS  a n d  
i ts  a n g l es  wi th  re s pe ct to  rel e va n t I M AG E  RE C E P TO R P L AN E S .  I f th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  n o t  

co i n ci d i n g  wi th  th e  RE F E RE N C E  AXI S ,  th e  po s i ti on  a n d  th e  a n g l e  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  th e  
p l a n e  o f i n te re s t re l a ti ve  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S  s h a l l  b e  d e s cri b e d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r 
u s e .  

c)  I f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i s  p ro vi d e d  wi th  a  m ech a n i s m  to  a d j u s t th e  p os i ti o n  o f th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  i n  re l a ti o n  to  th e  s el e cte d  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  a n  i n d i ca ti o n  s h a l l  b e  g i ve n  o n  
th e  X- RAY E Q U I P M E N T  to  i d e n ti fy th e  p os i ti o n  o f th e  X- RAY B E AM  AXI S  a t wh i ch  th e  X- RAY 

F I E L D  i s  s p eci fi e d  to  co rre s p on d  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  to  th e  a ccu ra cy re q u i re d  i n  
2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

d )  I f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i s  p ro vi d e d  wi th  a  m e ch a n i s m  to  a d j u s t th e  a n g l e  b e twe e n  th e  X-
RAY B E AM  AXI S  a n d  th e  se l ected  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E ,  a n  i n d i ca ti o n  s h a l l  be  g i ve n  on  th e  
X- RAY E Q U I P M E N T  to  i d e n ti fy e i th e r 

– th e  s ta te  o f a d j u s tm e n t a t wh i ch  th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  n o rm a l  to  th e  s e l e cte d  I M AG E  

RE C E P TO R P L AN E ;  o r 

– a  s ta te  o f a d j u s tm e n t d e s cri be d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS ,  a t  wh i ch  th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  i s  a t a  pa rti cu l a r a n g l e  wi th  re sp e ct to  a  p a rti cu l a r I M AG E  RE C E P TO R P L AN E .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and by examination of the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS.  

203.9  FOCAL SPOT TO SKIN  D ISTANCE  

203.9. 1  General  

Addition: 

X- RAY E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  s o  co n s tru cte d  a s  to  p re ve n t th e  u s e  o f F O C AL  S P O T TO  S KI N  

D I S TAN C E S  s p e ci fi e d  i n  2 0 3 . 9 . 1 0 1  a n d  2 0 3 . 9 . 1 0 2  i n  th e  I N TE N D E D  U S E .  

M ea n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  to  p re ven t I RRAD I ATI O N  wi th  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  l es s  th a n  
th o s e  s p e ci fi e d  i n  2 0 3 . 9 . 1 0 1  a n d  2 0 3 . 9 . 1 0 2  fo r th e  I N TE N D E D  U S E .  

N O TE  M e a n s  ca n  i n cl u d e  h a rd wa re ,  s o ftwa re ,  co n s tru cti o n ,  o r s o m e  o th e r m e th o d .  

203.9. 1 01  X-RAY EQU IPMENT  specified  for RADIOSCOPY  

F I XE D  X- RAY E Q U I P M E N T  sp e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  s h ou l d  b e  p ro vi d ed  wi th  m e a n s  to  p re ven t 
th e  u s e ,  d u ri n g  ra d i o sco p i c I RRAD I ATI O N ,  o f F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  l e ss  th a n  3 8  cm .   

F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E  s h a l l  n o t b e  l e s s  th a n  3 0  cm .  

M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  for RAD I O S C O P Y  s h a l l  be  p ro vi d e d  wi th  m ea n s  to  pre ve n t 
th e  u s e ,  d u ri n g  ra d i os co p i c I RRAD I ATI O N ,  o f th e  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  s m a l l e r l ess  
th a n :  

– 2 0  cm  i f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i s  s p eci fi ed  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry;  o r 

– 3 0  cm  fo r o th e r sp e ci fi e d  a pp l i ca ti on s .  

Compliance is checked by inspection and measurement.  
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203.9.1 02  X-RAY EQU IPMENT  specified  for RADIOGRAPHY  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O G RAP H Y   

– sh a l l  b e  pro vi d e d  wi th  m e a n s  to  pre ve n t ra d i o g ra p h i c I RRAD I ATI O N  wh en  th e  F O C AL  S P O T TO  

S KI N  D I S TAN C E  i s  s m a l l er th a n  2 0  cm ;  a n d  

– s h a l l  p e rm i t  b y co n s tru cti o n  th e  u s e  o f F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  o f 4 5  cm  or m ore  i n  
N O RM AL  U S E .   

N O TE  N o  m e a n s  a re  re q u i re d  to  p re ve n t  th e  u s e  o f s m a l l e r F O C AL  S P O T  T O  S KI N  D I S T AN C E S .  

Compliance is checked by inspection and measurement.  

203.1 0  ATTENUATION  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY IMAGE  

RECEPTOR  

203.1 0.1  General  

Addition: 

Th e  ATTE N U ATI O N  E Q U I VAL E N T  o f th e  i te m s  l i s te d  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 4 ,  wh e n  fo rm i n g  p a rt o f X- RAY 

E Q U I P M E N T  a n d  l oca te d  i n  th e  pa th  o f th e  X- RAY B E AM  b e twe en  th e  P ATI E N T  a n d  th e  X- RAY 

I M AG E  RE C E P TO R,  s h a l l  n o t e xce e d  th e  a pp l i ca b l e  m a xi m u m  va l u e s  g i ve n  i n  th e  ta b l e .  

Compliance is checked by the test described in  203. 10. 101  .  

Table  203.1 04 – ATTENUATION  EQU IVALENT  of i tems  in  the  X-RAY BEAM  

I tem  

Maximum  
ATTENUATION  

EQU IVALENT  
mm  Al  

To ta l  o f a l l  l a ye rs  co m p o s i n g  th e  fro n t  p a n e l  o f ca s s e tte  h o l d e r 1 , 2  

To ta l  o f a l l  l a ye rs  co m p o s i n g  th e  fro n t  p a n e l  o f F I L M  C H AN G E R  1 , 2  

To ta l  o f a l l  l a ye rs ,  e xcl u d i n g  d e te cto r i ts e l f,  co m p o s i n g  th e  fro n t  p a n e l  o f D I G I T AL  X- R AY  
I M AG I N G  D E VI C E  

1 , 2  

C ra d l e  2 , 3  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  s ta ti o n a ry,  wi th o u t  a rti cu l a te d  j o i n ts  1 , 2  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  m o va b l e ,  wi th o u t  a rti cu l a te d  j o i n ts  ( i n cl u d i n g  s ta ti o n a ry l a ye rs )   1 , 7  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  wi th  ra d i o l u ce n t  p a n e l  h a vi n g  o n e  a rti cu l a te d  j o i n t  1 , 7  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  wi th  ra d i o l u ce n t  p a n e l  h a vi n g  two  o r m o re  a rti cu l a te d  j o i n ts  2 , 3  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  ca n ti l e ve re d  2 , 3  

N O TE  1  D e vi ce s  s u ch  a s  RAD I AT I O N  D E T E C T O RS  a re  n o t  i n cl u d e d  i n  th e  i te m  l i s te d  i n  th i s  ta b l e .  

N O TE  2  Re q u i re m e n ts  co n ce rn i n g  th e  AT T E N U AT I O N  p ro p e rti e s  o f R AD I O G RAP H I C  C AS S E T T E S  a n d  o f I N T E N S I F YI N G  

S C RE E N S  a re  g i ve n  i n  I S O  4 0 9 0  [3 ] ,  fo r AN T I - S C AT T E R  G R I D S  i n  I E C  6 0 6 2 7 [1 ] .  

N O TE  3  AT T E N U AT I O N  ca u s e d  b y ta b l e  m a ttre s s e s  a n d  s i m i l a r a cce s s o ri e s  i s  n o t i n cl u d e d  i n  th e  m a xi m u m  
AT T E N U AT I O N  E Q U I VAL E N T  fo r P AT I E N T  S U P P O RT .  

N O TE  4  M a xi m u m  AT T E N U AT I O N  E Q U I VAL E N T  m m  Al  i s  o n l y a p p l i e d  to  th e  co rre s p o n d i n g  i te m .  I f s e ve ra l  i te m s  
g i ve n  i n  th i s  ta b l e  a re  l o ca te d  i n  th e  p a th  o f th e  X- RAY B E AM  b e twe e n  th e  P AT I E N T  a n d  th e  X- R AY I M AG E  R E C E P T O R ,  
e a ch  co rre s p o n d i n g  m a xi m u m  AT T E N U AT I O N  E Q U I VAL E N T  m m  Al  i s  s e p a ra te l y a p p l i e d  to  e a ch  i te m .  
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203.1 0.2  In formation  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Addition: 

Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  s ta te  th e  m a xi m u m  va l u e  o f th e  ATTE N U ATI O N  E Q U I VAL E N T  
for e a ch  o f th e  i te m s  l i s te d  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 4  a n d  form i n g  pa rt o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  
co n ce rn ed  fo r th e  m e a s u re m en t co n d i ti o n s  s pe ci fi ed  i n  2 0 3 . 1 0 . 1 0 1 .  

F o r d i a g n os ti c X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  to  b e  u s ed  i n  co m b i n a ti o n  wi th  AC C E S S O RI E S  o r 
o th e r i te m s n o t fo rm i n g  pa rt o f th e  s a m e  o r a n o th e r d i a g n o s ti c X-RAY E Q U I P M E N T ,  th e  
i n s tru cti o n s  for u s e  s h a l l  i n cl u d e  a  s ta te m en t d ra wi n g  a tte n ti o n  to  th e  p o ss i b l e  a d verse  e ffects  
a ri s i n g  fro m  m a te ri a l s  l o ca ted  i n  th e  X- RAY B E AM  (e . g . ,  p a rts  o f a n  op e ra ti n g  ta b l e ) .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

Additional subclause: 

203.1 0.1 01  Test for attenuation  equ ivalent 

Using an  X-RAY BEAM  with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  of 100 kV,  a  PERCENTAGE RIPPLE  not 
exceeding 10 %,  and a  first HALF-VALUE LAYER  of 3, 6 mm Al  determine the ATTENUATION 
EQUIVALENT as the thickness of aluminium that gives the same degree of ATTENUATION as the 
material under consideration,  from measurements of AIR KERMA  under NARROW BEAM 

CONDITIONS.  

203.1 1  Protection  against RESIDUAL RADIATION  

Addition: 

203.1 1 .1 01  Requirements  

F o r th e  a p prop ri a te  a p p l i ca ti on  ca te g ory,  a s  i n d i ca te d  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 5 ,  X- RAY E Q U I P M E N T  
s h a l l  be  provi d e d  wi th  P RI M ARY P RO TE C TI VE  S H I E L D I N G  i n  a ccord a n ce  wi th  th e  re q u i rem e n ts  i n  
Ta b l e  2 0 3 . 1 0 6 .  

Th e s e  re q u i re m e n ts  s h a l l  b e  m e t 

– fo r a l l  co m b i n a ti on s  o f X- RAY F I E L D S  a n d  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E S  i n  th e  
I N TE N D E D  U S E ;  

– i n  RAD I O S C O P Y,  a t  a l l  a n g l e s  em p l o ye d  i n  th e  I N TE N D E D  U S E  b e twee n  th e  X- RAY B E AM  AXI S  
a n d  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E ;  a n d  

– i n  RAD I O G RAP H Y,  wh en  th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  p e rpe n d i cu l a r to  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E .  

I f L O AD I N G  F AC TO RS  ca n  b e  con tro l l ed  o n l y b y a n  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M ,  th e  
AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  i n cl u d e  i n s tru cti o n s  fo r o b ta i n i n g  a p prop ri a te  L O AD I N G  

F AC TO RS  for te s t.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the design documentation and 
ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test described in  203. 11 . 102.  

203.1 1 .1 02  Test for attenuation  of RESIDUAL RADIATION  

Use the following test PROCEDURE:  

a)  fit shielding as necessary in  the region outside the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING  to  
exclude from the measurement any X-RADIATION  not transmitted through the PRIMARY 

PROTECTIVE SHIELDING;  for X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY with  C-arm the additional 
shielding can be positioned in  the IMAGE RECEPTOR PLANE.  For X-RAY EQUIPMENT with  
convex INPUT SCREEN  the  additional shielding may be positioned in  the plane of the largest 
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distance from the FOCAL SPOT as described in  the  ACCOMPANYING DOCUMENTS for the  
INTENDED USE;  

b)  use the smallest selectable TOTAL FILTRATION  with  which the X-RAY EQUIPMENT can  be  
operated.  Also,  remove ANTI-SCATTER GRIDS  and COMPRESSION DEVICES  that are specified 
to be  removable; use a  PHANTOM  having an ATTENUATION EQUIVALENT of 40 mm AI,  
positioned in  the X-RAY BEAM  as close as possible  to the FOCAL SPOT.  

c)  according to the specified application of the X-RAY EQUIPMENT under test,  select 
appropriate settings of distance and field size as follows: 

1 )  in  X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY in  which control of LOADING  is possible  only from 
within  a  PROTECTED AREA ,  use the largest X-RAY FIELD  available with  RADIOSCOPY;  

2)  in  cases not included in  1 )  above,  set the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  
the minimum FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES in  the  INTENDED USE and use 
the largest X-RAY FIELD  available  at that distance; 

d)  set the X-RAY TUBE VOLTAGE to the appropriate value for test as indicated in  Table 203. 106; 

e)  using appropriate known values of X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT,  make 
measurements of AIR KERMA  RATE  or AIR KERMA  so  as to establish  the profile  of RESIDUAL 
RADIATION  behind the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING.  Make measurements 10 cm from any 
ACCESSIBLE  SURFACE;  

f)  normalize the measurements to the AIR KERMA  in  one hour or the AIR KERMA per 
IRRADIATION  at the reference LOADING FACTORS  indicated in  Table 203. 106; 

g)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted 
averaging over an area of 100 cm2  with  no principal linear dimension greater than 20 cm; 

h)  repeat measurements in  other configurations of the X-RAY EQUIPMENT to  which the 
requirement of 203. 11 . 101  applies,  to  the extent necessary to ensure that all such 
configurations will have been taken into account for determining compliance; 

i)  compliance is achieved if no MEASURED VALUES  obtained by the test PROCEDURE  exceed 
the appropriate maximum permitted AIR KERMA  given in  Table 203. 106.  

Table  203.1 05  – Appl ication  categories  

Speci fi ed  appl ication (s)  Appl ication  category 

RAD I O S C O P Y  wi th  RAD I O G RAP H Y  -  O P E RAT O R  n e a r th e  P AT I E N T  A  

RAD I O S C O P Y  wi th  RAD I O G RAP H Y  -  co n tro l  o f L O AD I N G  i n  RAD I O G RAP H Y  fro m  a  
P RO T E C T E D  ARE A  

B  

RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry a t  a  F I XE D  F O C AL  S P O T  T O  I M AG E  RE C E P T O R  D I S TAN C E  C  

RAD I O G RAP H Y  wi th  a  re m o va b l e  R AD I O G R AP H I C  C AS S E T T E  h o l d e r fi tte d  to  X- RAY 

E Q U I P M E N T  fo r R AD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry 
D  

I N D I RE C T  RAD I O G R AP H Y  fo r ch e s t  s u rve y wh e n  O P E RAT O R S  o r o th e r P AT I E N T S  a re  l i ke l y 
to  s ta n d  i n  th e  vi ci n i ty o f th e  e q u i p m e n t i n  N O RM AL  U S E   

F  

RAD I O G R AP H Y  n o t  o th e rwi s e  i n cl u d e d  i n  th i s  ta b l e  N o n e  ( n o  re q u i re m e n t)  
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Table  203.1 06  – Requ irements  for PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  

Appl i cation  
category from  
Table  203. 1 05  

M in imum  
permi tted  extent  

beyond  the  
l argest  IMAGE  

RECEPTION  AREA  

Maximum  
permi tted  AIR 

KERMA  

X-RAY TUBE  
VOLTAGE  for 

compl iance  and  
testi ng  

Reference  
LOADING  

FACTORS  for 
compl iance  

Add i tional  
requ i rements  

A 3 0  m m  1 5 0  µG y i n  o n e  
h o u r 

s e e  d  s e e  e  s e e  g  

B  3 0  m m  a  1 5 0  µG y i n  o n e  
h o u r 

N O M I N AL  X- RAY 

T U B E  VO L T AG E  fo r 
R AD I O S C O P Y  

s e e  e  -  

C  2 0  m m  1 5 0  µG y i n  o n e  
h o u r 

N O M I N AL  X- RAY 

T U B E  VO L T AG E  
s e e  e  -  

D  s e e  b  -  -  -  -  

F  s e e  c  1  µG y p e r 
I RRAD I AT I O N  

N O M I N AL  X- RAY 

T U B E  VO L T AG E  
s e e  f  -  

a   I n  th i s  ca s e ,  o n l y th e  I M AG E  R E C E P T I O N  AR E A  fo r RAD I O S C O P Y  n e e d  to  b e  co n s i d e re d .  

b   Ad d i ti o n a l  P R I M AR Y P RO T E C T I VE  S H I E L D I N G  n e e d  n o t  b e  p ro vi d e d  fo r th e  re m o va b l e  RAD I O G R AP H I C  C AS S E T TE  
h o l d e r.  An  a p p ro p ri a te  wa rn i n g  s h a l l  b e  i n cl u d e d  i n  th e  I N S T RU C T I O N S  F O R U S E .  

c   Th e  P R I M ARY P R O T E C T I VE  S H I E L D I N G  s h a l l  e xte n d  b e yo n d  th e  l a rg e s t  I M AG E  RE C E P T I O N  AR E A  b y a t  l e a s t 2  %  o f 
th e  F O C AL  S P O T  T O  I M AG E  R E C E P T O R D I S T AN C E .  

d   Th e  a p p l i ca b l e  vo l ta g e  s h a l l  b e  th e  N O M I N AL  X- RAY T U B E  VO L T AG E  fo r RAD I O S C O P Y  o r,  i f a  S P O T F I L M  D E VI C E  i s  
p ro vi d e d ,  6 6  %  o f th e  N O M I N AL  X- RAY T U B E  VO L T AG E  fo r R AD I O G R AP H Y,  wh i ch e ve r i s  h i g h e r.  

e   Th e  re fe re n ce  X- R AY T U B E  C U RR E N T  s h a l l  b e  3  m A o r th e  va l u e  co rre s p o n d i n g  to  th e  m a xi m u m   C O N T I N U O U S  

AN O D E  I N P U T  P O W E R,  wh i ch e ve r i s  l e s s .  

f   Th e  re fe re n ce  L O AD I N G  F AC T O R S  s h a l l  b e  th o s e  co rre s p o n d i n g  to  th e  M AXI M U M  E N E R G Y  i n p u t  i n  a  s i n g l e  L O AD I N G  
a cco rd i n g  to  th e  R AD I O G R AP H I C  R AT I N G S .  

g   Th e  p e ri p h e ry o f th e  re q u i re d  e xte n t  o f th e  P RI M ARY P R O T E C T I VE  S H I E L D I N G  s h a l l  co rre s p o n d  to  th e  s h a p e  o f th e  
R AD I AT I O N  AP E RT U RE ,  u n l e s s  th e  n e e d e d  P RI M ARY P RO T E C T I VE  S H I E L D I N G  ca n  b e  re a ch e d  o th e rwi s e .  

203.1 2  Protection  against LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.4 LEAKAGE  RADIATION  i n  the  LOADING  s tate  

Addition:  

S E RI AL  RAD I O G RAP H Y  i n i ti a te d  b y a  s i n g l e  a ctu a ti o n  s h a l l  b e  co n s i d e re d  a s  o n e  L O AD I N G  fo r th i s  
re q u i re m e n t.  

203.1 3  Protection  against STRAY RADIATION  

203.1 3.2  Control  of X-RAY EQU IPMENT  from  a  PROTECTED  AREA  

Addition:  

U n l es s  2 0 3 . 1 3 . 3  i s  a pp l i ca b l e  a n d  h a s  b ee n  com p l i e d  wi th ,  X- RAY E Q U I P M E N T s pe ci fi ed  
e xcl u s i ve l y fo r e xa m i n a ti o n s  th a t d o  n o t n e e d  th e  O P E RATO R  o r s ta ff to  b e  cl o se  to  th e  P ATI E N T  
d u ri n g  th e  I N TE N D E D  U S E  s h a l l  b e  pro vi d ed  wi th  m ea n s  to  a l l o w th e  fo l l owi n g  co n tro l  fu n cti o n s  
to  b e  i m p l em e n ted  fro m  a  P RO TE C TE D  ARE A  a fter i n s ta l l a ti o n :  

– a d d i ti o n a l l y to  th e  re q u i re m e n ts  i n  th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  i n  re s pe ct o f ra d i os co pi c 
e xa m i n a ti on s ,  co n tro l  o f 

a )  th e  d i m en s i o n s  o f th e  X- RAY F I E L D ;  a n d  

b )  a t l e a s t two  o rth o g o n a l  re l a ti ve  m o vem e n ts  b e twe e n  th e  P ATI E N T  a n d  th e  X- RAY B E AM .  
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Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 3.3  Protection  by d istance 

Addition:  

I n  th e  fo l l o wi n g  ca se s ,  p rote cti o n  a g a i n s t S TRAY RAD I ATI O N  i s  a ch i e ve d  wi th o u t p ro vi s i o n  fo r 
co n tro l  fro m  a  P RO TE C TE D  ARE A  i n  a ccord a n ce  wi th  2 0 3 . 1 3 . 2 ,  b y e n a b l i n g  th e  O P E RATO R  to  
co n tro l  I RRAD I ATI O N  fro m  a  d i s ta n ce  n o t l es s  th a n  2  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T  a n d  th e  X- RAY 

B E AM :  

– M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T s pe ci fi ed  e xcl u s i ve l y fo r RAD I O G RAP H Y;  

– X- RAY E Q U I P M E N T sp e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  su rg e ry,  wi th  p ro vi s i o n  fo r 
RAD I O G RAP H Y.  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 3.4 Designated  SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY   

Addition:  

203.1 3.4.1 01  *  S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l imi ted  STRAY RADIATION  

Th e  fo l l o wi n g  req u i rem e n ts  a pp l y to  S I G N I F I C AN T Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y d e si g n a ted  i n  X- RAY 

E Q U I P M E N T s p eci fi e d  for g a s tro- i n te s ti n a l  e xa m i n a ti on s ,  i n corp o ra ti n g  a  ti l ti n g  P ATI E N T 

S U P P O RT,  a n  u n d e rta b l e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y a n d  a  S P O TF I L M  D E VI C E  a b o ve  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT:  

– S I G N I F I C AN T Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y d es i g n a te d  fo r u s e  i n  exa m i n a ti o n s  wi th  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT h o ri zon ta l  s h a l l  b e  co n ti g u o u s  to  th e  e d g e  o f th e  h ori zo n ta l  P ATI E N T S U P P O RT;  

– S I G N I F I C AN T Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y d es i g n a te d  fo r u s e  i n  exa m i n a ti o n s  wi th  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT verti ca l  s h a l l  b e  l o ca ted  s o  th a t th e  s h orte s t d i s ta n ce  fro m  th e  ve rti ca l  P ATI E N T 

S U P P O RT to  th e  S I G N I F I C AN T Z O N E  O F  O C C U P AN C Y,  d o e s  n o t e xce e d  4 5  cm ;  

– th e  l e ve l s  o f S TRAY RAD I ATI O N  s h a l l  n o t e xce e d  th e  va l u e s  g i ven  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 7 ,  
a cco rd i n g  to  th e  o ri e n ta ti on  o f th e  P ATI E N T S U P P O RT ,  a n d  th e  a p p l i ca b l e  re g i on  o f h e i g h t 
a b o ve  th e  fl o or;  

– th e  m e a su re m en t s h a l l  b e  pe rform e d  i n  a  po s i ti o n  i n  wh i ch  th e  P ATI E N T S U P P O RT  i s  ce n tre d  
h ori zo n ta l l y o r i s  i n  a  h om e  p o si ti o n  ve rti ca l l y u s i n g  a l s o  a  cen tred  P ATI E N T S U P P O RT ;  

– th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  

a )  ci te  th e  m a xi m u m  pe rm i tte d  l i m i ts  o f AI R KE RM A i n  e a ch  a p p l i ca b l e  re g i o n  o f h ei g h t (s ee  
Ta b l e  2 0 3 . 1 0 7 )  a n d  s ta te  th a t th es e  l i m i ts  a re  n ot e xce ed e d ;  

b )  s ta te  th e  L O AD I N G  F AC TO RS  a p p l i e d  to  d e te rm i n e  com p l i a n ce  b y th e  tes t d e s cri b e d  i n  
2 0 3 . 1 3 . 6  a n d ,  i f L O AD I N G  F AC TO RS  ca n  b e  con trol l e d  o n l y b y a n  AU TO M ATI C  C O N TRO L  

S YS TE M ,  th e  P RO C E D U RE  fo r ob ta i n i n g  th e s e  L O AD I N G  F AC TO RS ;  

c)  s ta te  th e  i d e n ti ty a n d  i n te n d ed  p o s i ti o n  o f a n y re m o va b l e  P RO TE C TI VE  D E VI C E S  th a t 
we re  i n  p os i ti on  d u ri n g  th e  te s t fo r co m p l i a n ce .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test 
described in  203. 13. 6.  
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Table  203.1 07  – STRAY RADIATION  i n  SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  

Orientation  of PATIENT 
SUPPORT  

Reg ion  of height related  to  the  REFERENCE  POINT  of the  
RADIATION  DETECTOR  (above  floor)  i n  the  SIGN IF ICANT 

ZONE  OF  OCCUPANCY  
cm  

H ighest  permi tted   
AIR KERMA  i n  one  hour 

m G y  

H o ri z o n ta l  o r ve rti ca l  0  – 4 0  1 , 5  

H o ri z o n ta l  4 0  – 2 0 0  0 , 1 5  

Ve rti ca l  4 0  – 1 7 0  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Control  from  a  designated  SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  

M e a n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  to  a l l ow th e  con trol  fu n cti o n s  a s  re q u i red  i n  2 0 3 . 1 3 . 2  fro m  a  
S I G N I F I C AN T Z O N E  O F  O C C U P AN C Y.  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 3.5  Handgrips  and  control  devices  

Addition:  

I n  X- RAY E QU I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r g a s tro -i n tes ti n a l  e xa m i n a ti o n s ,  i n corp o ra ti n g  a  ti l ti n g  P ATI E N T 

S U P P O RT,  a n  u n d e rta b l e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y a n d  a  S P O TF I L M  D E VI C E  a b o ve  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT,  th e  fo l l o wi n g  l i m i ts  o f AI R KE RM A i n  on e  h o u r s h a l l  n o t be  e xce e d e d  a t th e  p os i ti o n s  
o f h a n d g ri ps  a n d  con tro l  d e vi ces  th a t a re  l oca te d  ou ts i d e  a  S I G N I F I C AN T Z O N E  O F  O C C U P AN C Y  
a n d  n e ed  to  b e  h a n d l e d  b y th e  O P E RATO R  o r s ta ff d u ri n g  L O AD I N G :  

– 1 , 5  m G y i n  on e  h ou r i f th e y n e e d  to  b e  h a n d l e d  o n l y i n fre q u e n tl y a n d  m o m e n ta ri l y;  
o th erwi s e ,  

– 0 , 5  m G y i n  o n e  h ou r.  

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  l i s t  th e  l o ca ti o n s  o f h a n d g ri ps  a n d  co n tro l  d e vi ces  to  wh i ch  l i m i ts  
o f AI R KE RM A a p p l y i n  th i s  s u b cl a u s e.  Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  a l so  s ta te  th e  a pp l i ca b l e  
l i m i ts  a n d  d e cl a re  th a t th e y a re  n o t e xce e d e d  u n d er th e  req u i red  tes t co n d i ti o n s .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and,  where applicable,  by the 
test in  203. 13. 6  and by examination of the instructions for use.  

203.1 3.6  Test for STRAY RADIATION  

Replacement of the existing item b)  by the following new item: 

b)  tests shall be  done with  representative orientations of the X-RAY BEAM  for the INTENDED 
USE.  As far as possible,  follow the arrangements and dimensions shown in  
Figures 203. 104 to 203. 107; 

Addition:  

Use the following test PROCEDURE  to  determine levels of STRAY RADIATION  where specific limits 
apply: 

aa)  use a  water equivalent PHANTOM  of outside dimensions 25 cm ×  25 cm ×  15 cm,  with  
walls not exceeding 10 mm in  thickness and made from polymethyl-methacrylate 
(PMMA)  or a  material having a  similar attenuation property; 

bb)  as far as possible,  follow the arrangements and dimensions shown in  Figures 203. 104  
to  203. 107105; 
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cc)   use an  X-RAY TUBE VOLTAGE  equal to the NOMINAL  X-RAY TUBE VOLTAGE  for RADIOSCOPY or 
66 % of the NOMINAL  X-RAY TUBE VOLTAGE  for RADIOGRAPHY with  a  SPOTFILM DEVICE,  
whichever is higher; 

dd)  use an  X-RAY TUBE CURRENT of 3 mA  or the value corresponding to the CONTINUOUS 
ANODE INPUT POWER  of the X-RAY TUBE ASSEMBLY,  whichever is less; 

N O TE  I f L O AD I N G  F AC T O RS  ca n  o n l y b e  a d j u s te d  b y a n  AU T O M AT I C  C O N T RO L  S YS T E M ,  fo l l o w th e  P RO C E D U R E  
d e s cri b e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T S  to  o b ta i n  th e  re q u i re d  L O AD I N G  F AC T O RS .  O th e rwi s e ,  u s e  th e  m a n u a l  
m e a n s  o f a d j u s tm e n t p ro vi d e d .  

ee)  in  typical configurations of the X-RAY EQUIPMENT make a  sufficient number of 
measurements of AIR KERMA  RATE  to  determine the maximum value in  all regions of 
interest.  If the X-RAY TUBE CURRENT is not constant but automatically pulsed,  average 
the measurement of AIR KERMA  RATE  over a  suitable  period of time.  Where relevant to 
compliance,  adjust the measurements to represent the levels in  a  volume of 500 cm3  of 
which no principal linear dimension exceeds 20 cm.  The point of measurement is related 
to the REFERENCE POINT of the RADIATION DETECTOR;  

ff)   compliance is achieved if no MEASURED VALUE,  averaged and adjusted as described in  
ee)  above,  exceeds the maximum permitted level of AIR KERMA  in  one hour in  the region 
concerned.  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 04 – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  with  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the  PATIENT SUPPORT)  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 05  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the  PATIENT SUPPORT)  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 06  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  with  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the  PATIENT SUPPORT)  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 07  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the  PATIENT SUPPORT)  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 6 5  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

Annexes  

 

Th e  a n n e xes  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a pp l y,  e xce p t a s  fo l l o ws :  
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Annex C  
( i n form ati ve )  

 
Gu ide to  marking  and  label l ing  requirements  

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  
 

An n e x C  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a pp l i e s ,  e xcep t a s  fo l l ows :  

201 .C.1  Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or their parts  

B e yon d  th o se  g i ve n  i n  2 0 1 . 7 . 2 ,  a d d i ti o n a l  req u i re m en ts  for m a rki n g  o n  th e  o u ts i d e  o f 
M E  E Q U I P M E N T  a re  fo u n d  i n  Ta b l e  2 0 1 . C . 1 0 1 .  

Table  201 .C.1 01  – Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or i ts  parts  

Description  of marking  Subclause  

B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  

I n d i ca ti o n  o n  th e  X- R AY E Q U I P M E N T   2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

 

201 .C.5 ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  Instructions  for use 

B e yon d  th o s e  g i ven  i n  2 0 1 . 7 . 9 ,  a d d i ti o n a l  re q u i re m en ts  for s ta te m e n ts  i n  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS  (wh i ch  i n cl u d e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  a n d  te ch n i ca l  d e scri p ti o n )  a re  fo u n d  i n  th e  
s u bcl a u s es  l i s te d  i n  Ta bl e  2 0 1 . C . 1 0 2 .  

Table  201 .C.1 02  – Subclauses  requ iring  statements  in  ACCOMPANYING  DOCUMENTS   

Ti tle  Subclause  

S U P P L Y M AI N S  fo r M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS T E M S  2 0 1 . 4 . 1 0 . 2 .  

C o o l i n g  co n d i ti o n s  2 0 1 . 7 . 2 . 1 5  

U n i n te n d e d  m o ve m e n t 2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1   

P re s s u re  a n d  fo rce  l i m i ta ti o n  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 1  

M o ti o n  I N T E RL O C K  fo r co m p re s s i o n  d e vi ce s  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 2  

C o l l i s i o n  p ro te cti o n  2 0 1 . 9 . 2 . 2 . 4 . 4 . 1 0 1  

M E C H AN I C AL  P RO T E C T I VE  D E VI C E  2 0 1 . 9 . 8 . 4 . 1 0 1  

P ro te cti o n  a g a i n s t  e xce s s i ve  te m p e ra tu re s  o f X- RAY T U B E  AS S E M B L I E S  2 0 1 . 1 1 . 1 0 1  

P ro te cti o n  a g a i n s t  e xce s s i ve  te m p e ra tu re s  o f B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E S   2 0 1 . 1 1 . 1 0 2  

D o s i m e tri c  i n fo rm a ti o n  fo r X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  
a n d /o r S E R I AL  RAD I O G R AP H Y  

2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  

E XAM I N AT I O N  P RO T O C O L S  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 1 0 1  

C o n n e cti o n s  o f e xte rn a l  I N T E RL O C KS  2 0 3 . 6 . 2 . 1 . 1 0 2  

S h o rte n e d  i n d i ca ti o n  of LOADI N G  FACTORS  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 2  

L i n e a ri ty a n d  co n s ta n cy i n  RAD I O G R AP H Y  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  

M e a s u ri n g  a rra n g e m e n ts  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3 . 1  

I n d i ca ti o n  o f a u to m a ti c  m o d e s   2 0 3 . 6 . 4 . 4  

D o s i m e tri c  i n d i ca ti o n s  2 0 3 . 6 . 4 . 5  

AU T O M AT I C  C O N T RO L  S YS T E M  2 0 3 . 6 . 5  
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Ti tle  Subclause  

S C AT T E RE D  RAD I AT I O N  re d u cti o n  2 0 3 . 6 . 6  

H AL F - VAL U E  L AYE RS  a n d  T O T AL  F I L T R AT I O N  i n  X- RAY E Q U I P M E N T  2 0 3 . 7 . 1  

F I L T RAT I O N  I N  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  2 0 3 . 7 . 1 . 1 0 1  

C o rre s p o n d e n ce  b e twe e n  X- RAY F I E L D  a n d  E F F E C T I VE  I M AG E  RE C E P T I O N  

AR E A  
2 0 3 . 8 . 5 . 3  

B o u n d a ry a n d  d i m e n s i o n s  o f th e  X- RAY F I E L D  2 0 3 . 8 . 1 0 1  

M e th o d s  o f b e a m  l i m i ta ti o n  i n  X- RAY E Q U I P M E N T  2 0 3 . 8 . 1 0 2  

I n d i ca ti o n  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

I n d i ca ti o n  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3  

Accu ra cy o f m a rke d  a n d  wri tte n  i n d i ca ti o n s  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 4  

I n d i ca ti o n  b y L I G H T  F I E L D - I N D I C AT O R  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 5  

I n te rce p ti o n  o f th e  X- RAY B E AM  i n  RAD I O S C O P Y  2 0 3 . 8 . 1 0 3  

P o s i ti o n i n g  o f th e  X- RAY B E AM  AXI S  2 0 3 . 8 . 1 0 4  

I n fo rm a ti o n  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T S  2 0 3 . 1 0 . 2  

P ro te cti o n  a g a i n s t  RE S I D U AL  RAD I AT I O N  2 0 3 . 1 1  

C o n tro l  o f X- RAY  E Q U I P M E N T  fro m  a  P R O T E C T E D  AR E A  2 0 3 . 1 3 . 2  

P ro te cti o n  b y d i s ta n ce  2 0 3 . 1 3 . 3  

S I G N I F I C AN T  Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y  wi th  l i m i te d  S T R AY R AD I AT I O N  2 0 3 . 1 3 . 4 . 1 0 1  

H a n d g ri p s  a n d  co n tro l  d e vi ce s  2 0 3 . 1 3 . 5  
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Annex AA  
( i n form ati ve )  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

Th e  fol l owi n g  a re  ra ti on a l es  fo r s p eci fi c cl a u s es  a n d  s u bcl a u s e  i n  th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd ,  wi th  
cl a u s e  a n d  s u bcl a u s e  n u m b ers  pa ra l l e l  to  th os e  i n  th e  b o d y o f th e  d ocu m e n t.  

Subclause  201 .4.3.1 01  – Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Th e  i d e n ti fi ca ti o n  o f E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  re q u i rem e n ts  i s  j u s ti fi e d  b y th e  fa ct th a t th e  RI S K  
a ss o ci a ted  wi th  th e  u s e  o f I O N I Z I N G  RAD I ATI O N  to  g en e ra te  i m a g e s  fo r m ed i ca l  p u rp os e s  s h o u l d  
b e  co m pe n sa ted  b y th e  b e n e fi t  e xpe cte d  fro m  th e  P RO C E D U RE .  

Th e  re q u i rem e n ts  o f th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  h a ve  b ee n  es ta b l i s h ed  s u ch  th a t th e  i m a g i n g  
p e rform a n ce o f X- RAY E Q U I P M E N T com p l i e s  wi th  th e  tech n i ca l l y a n d  eco n o m i ca l l y vi a b l e  s ta te  
o f th e  a rt  n ece s s a ry fo r th e  prod u cti o n  o f i m a g e s  o f s u ffi ci e n t q u a l i ty i n  N O RM AL  C O N D I TI O N S .  

I m a g i n g  p erfo rm a n ce  m a y be  m a d e  S I N G L E  F AU L T S AF E  ( e . g .  a g a i n s t u n d e te cte d  d e g ra d a ti on )  
b y a d e q u a te  m a i n te n a n ce  P RO C E D U RE S  ( i n cl u d i n g  a cce p ta n ce  a n d  co n s ta n cy tes ti n g )  fo r th e  
i n s ta l l e d  eq u i p m en t.  

C o n s eq u en tl y re q u i re m en ts  th a t h a ve  n o t b e e n  i d e n ti fi ed  a s  B AS I C  S AF E TY  a re  l i sted  i n  Ta b l e  
2 0 1 . 1 0 1 .  

Subclause  201 .8.7.3  Al lowable  values  

Th e s e  re l a xa ti o n s  versu s  th e  va l u es  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd  h a ve  b e e n  i n  p l a ce  i n  
I E C  6 0 6 0 1 -2 - 7  s i n ce  1 9 9 8 .  Th ere  h a ve  b e en  n o  re p o rts  th a t wo u l d  j u sti fy a  m o d i fi ca ti o n  o f 
th e s e  va l u es .  

Subclause  202.1 01  – Immunity testing  of ESSENTIAL PERFORMANCE  

I m m u n i ty te s ts  on  X-RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y  m a y be  
p e rfo rm e d  on l y i n  RAD I O S C O P Y  m o d e  i f th e re  i s  s u ffi ci en t e vi d e n ce  th a t RAD I O S C O P Y  co ve rs  th e  
sa m e  e l e ctri ca l  so u rces  a n d  s i g n a l l i n g  p a th s  l e a d i n g  to  I RRAD I ATI O N .   

Subclause  203.5.2 .4.5.1 01  c)  – Radiation  data  

S e e  ra ti on a l e  to  s u b cl a u s e  2 0 3 . 6 . 4 . 5.  

Subclause  203.5.2 .4.5.1 01  d )  – PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  

Th i s  s ta n d a rd  a l l o ws  th e  u se  o f a n  i n d i re ct i n d i ca ti o n  to  e s ti m a te  th e  AB S O RB E D  D O S E  to  th e  
s ki n .  Th e  es ti m a te  cou l d  b e  d ra wn  fro m  th e  i n d i ca ti on s  o f X- RAY E Q U I P M E N T p a ra m e te rs  
fo l l o we d  b y a  ca l cu l a ti o n  o f th e  pri m a ry AI R KE RM A or AI R KE RM A RATE  a t a  p oi n t s p eci fi ed  wi th  
refere n ce  to  th e  F O C AL  S P O T.  Th e s pe ci fi e d  p o i n t,  wh i ch  h a s  b ee n  d e fi n ed  h e re  a s  th e  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T,  i s  i n te n d ed  to  b e  re p res e n ta ti ve  o f th e  p o i n t o f i n te rs ecti o n  o f th e  
X- RAY B E AM  AXI S  wi th  th e  P ATI E N T.   

F or s ys te m s wi th  a n  I S O C E N TRE ,  a  p o i n t  o n  th e  RE F E RE N C E  AXI S  1 5  cm  fro m  th e  I S O C E N TRE  

to wa rd s  th e  F O C AL  S P O T h a s  be e n  s pe ci fi ed  a s  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T .  Th i s  
d i s ta n ce  i s  a s s u m e d  to  re p re s en t a  g o od  a pp ro xi m a ti on  o f th e  va l u e  o f th e  a ctu a l  F O C AL  S P O T  

TO  S KI N  D I S TAN C E  d u ri n g  RAD I O L O G I C AL  P RO C E D U RE s .  I f on e  co n s i d e rs  cu rren tl y a va i l a b l e  
m e th od s  to  e s ti m a te  AB S O RB E D  D O S E S  to  s el e cte d  ti ss u es  fo r RAD I O S C O P I C  a n d  ci n e-
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a n g i o g ra p h i c e xa m i n a ti on s  o f th e  coro n a ry a rte ri e s  o f a d u l ts  [4 ] [5 ] ,  th e s e  m e th od s  re l y o n  th e  
u s e  o f d i s ti n ct o p era ti n g  con d i ti o n s  co m m o n l y u s ed  i n  RAD I O L O G I C AL  e xa m i n a ti on s  o f th e  
h ea rt.  Th es e  op e ra ti n g  co n d i ti on s  a re  a s s o ci a te d  wi th  a  vi ew,  a n  a rte ri a l  p ro j e cti on ,  a n d  
tech n i q u e  fa cto rs  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T s u ch  a s  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  ( kV) ,  th e  
H AL F -VAL U E  L AYE R ( H VL) ,  th e  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E ,  th e  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R 

D I S TAN C E  a n d  th e  E N TRAN C E  F I E L D  S I Z E .  A re vi ew o f th e  o pe ra ti n g  co n d i ti on s  d e ri ve d  from  
a n a l ys e s  o f p ra cti ce  [6 ] [9 ]  i n d i ca tes  th a t th e  d e fi n ed  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T i s ,  i n  
fa ct,  a  fa i r a p p ro xi m a ti o n  o f th e  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E  for e a ch  fi e l d .   

Th e  error i n  e s ti m a ti n g  th e  AB S O RB E D  D O S E  to  th e  ski n  i n tro d u ce d  from  th e  d e fi n e d  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T s h ou l d  a ve ra g e  o u t a s  l o n g  a s  th e  i n te rve n ti o n a l  P RO C E D U RE  i s  
co m p os ed  of m u l ti p l e  vi e ws .  Wh e n  th e  RAD I O L O G I C AL  P RO C E D U RE  i s  l i m i te d  to  on e  o r a  few 
vi e ws ,  th e  p os s i b i l i ty o f e rror i n  e s ti m a ti n g  th e  AB S O RB E D  D O S E  to  th e  ski n  m a y be  h i g h e r.  
H owe ve r,  eve n  u n d er wo rs t ca s e  co n d i ti o n s ,  e rro rs  s h o u l d  b e  l ess  th a n  a  fa ctor o f two .  O f 
co u rs e ,  m o s t o f th i s  erro r ca n  b e  e l i m i n a te d  b y a ss e s si n g  th e  po s i ti o n  o f th e  P ATI E N T  a n d  
ca l cu l a ti n g  th e  a p pro p ri a te  correcti o n  fa ctor.  

Th e  s ta n d a rd  h a s  th e  fl e xi b i l i ty o f a l l owi n g  a n  a l te rn a ti ve  to  th e  u s e  o f th e  d efi n e d  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T fo r s yste m s  wi th o u t a n  I S O C E N TRE .  I n  th i s  ca s e ,  th e  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T i s  l o ca te d  a t a  p os i ti on ,  d e fi n e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R to  b e  
re p res e n ta ti ve  o f th e  p o i n t o f i n te rs ecti o n  o f th e  RE F E RE N C E  AXI S  wi th  th e  P ATI E N T S U RF AC E ,  

a n d  s ta te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  E xa m p l e s  o f s i tu a ti o n s  wh ere  th e  M AN U F AC TU RE R 

wo u l d  u s e  th i s  a l te rn a ti ve  m e th o d  o f d e fi n i n g  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T ,  wo u l d  
b e  X- RAY E Q U I P M E N T  th a t se n s es  th e  a ctu a l  F O C AL -S P O T- TO - S KI N  D I S TAN C E ,  d e vi a tes  fro m  
tra d i ti o n a l  g e o m e try o r h a s  a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E .  

N O TE  O th e r re fe re n ce  d o cu m e n ts  [7 ] [8 ] .  

Subclause  203.5.2 .4.5.1 02  Test for dosimetric  information  

X- RAY E Q U I P M E N T m a y b e  e q u i p p ed  wi th  m e a n s  fo r m a n u a l l y or a u to m a ti ca l l y con fi g u ri n g  th e  
o p era ti n g  pa ra m e ters  fo r d i ffere n t I N TE N D E D  U S E S .  I n  a d d i ti o n ,  d i ffe re n t o pe ra ti n g  p a ra m e te r 
s e ts  m a y be  re q u i re d  to  co m p l y wi th  d i fferi n g  n a ti o n a l  re g u l a ti o n s  a n d  p re fe re n ce s .  I n  
a ccord a n ce  wi th  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  b ) ,  d e ta i l s  o f M O D E S  O F  O P E RATI O N  a n d  ce rta i n  o th e r a va i l a b l e  
s e tti n g s  a re  re q u i red  to  b e  s ta ted .  I n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  c) ,  th e  a s so ci a ted  
va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE )  a re  re q u i re d  to  b e  g i ve n ,  to g e th er wi th  th e  
co n fi g u ra ti on s  a n d  te s t g e o m e tri es  b y wh i ch  th e y ca n  be  ve ri fi e d  b y th e  m e th od  d e s cri be d  i n  
th i s  su b cl a u s e .  Th e  fi rs t s ta g e  o f co m p l i a n ce  tes ti n g  i s  to  ch eck th i s  i n fo rm a ti o n  (o th e r th a n  
th e  d o s i m e tri c va l u es )  fo r co m p l i a n ce  wi th  th e  re q u i re m e n ts  a n d  co m p a ti b i l i ty wi th  th e  
m e a s u ri n g  m e th od .  I f th e  i n fo rm a ti o n  co m p l i es ,  i t  i s  u se d  i n  th e  m e a s u ri n g  P RO C E D U RE  to  
ve ri fy th e  co m p l i a n ce  o f th e  s ta te d  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE ) .  O th e rwi se ,  th e  M E  

E Q U I P M E N T i s  co n s i d e re d  n on -com p l i a n t wi th o u t fu rth er te s ti n g .  Th u s ,  th e  M E  E Q U I P M E N T i s  
d e l i ve re d  wi th  a  se t o f veri fi e d  va l u es  a n d  a l so  wi th  s u ffi ci en t i n fo rm a ti o n  to  e n a b l e  th e  va l u es  
to  b e  re-ch e cke d  a t a n y ti m e .  I t  i s  e m p h a s i s ed  th a t,  i n  a n y ci rcu m s ta n ces ,  th e  te s t m e th od  to  
b e  a p p l i ed  i s  i n te n d e d  to  b e  o n l y i n  re sp e ct o f co n d i ti on s  th a t a re  wi th i n  th e  ra n g e o f th e  
I N TE N D E D  U S E .  

Subclause 203.6.2 .1  e)  – Normal  in i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Th e  p u rpo s e  o f RAD I O S C O P Y  i s  to  o bs e rve  o b j e cts  or s tru ctu re s  i n  rea l  ti m e  [1 8 ] [1 9 ] .  A L AS T 

I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  i s ,  i n  e s s e n ce ,  a  RAD I O G RAP H  i n te n d e d  fo r re vi e w fo r s tu d y,  
co n su l ta ti o n ,  o r ed u ca ti o n  i n s te a d  o f co n ti n u i n g  RAD I O S C O P Y  [1 8 ] [1 9 ] .   

Th e  i n te n t i s  to  l i m i t  th e  n u m b er o f RAD I O G RAP H Y  i m a g es  to  th os e  n e ce ss a ry fo r d i a g n o s i s  o r 
to  d o cu m e n t fi n d i n g s  a n d  d e vi ce  p l a ce m e n t.  Typi ca l  RAD I O G RAP H Y  d o s e  ra te s  a re  a t l e a s t 1 0  
ti m es  g re a ter th a n  th os e  fo r RAD I O S C O P Y  [1 8 ] .  I f a  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  d e m o n s tra tes  
th e  fi n d i n g  a d e q u a te l y,  i t  ca n  b e  s tu d i e d  i n s te a d  o f p erfo rm i n g  RAD I O G RAP H Y.  Wh en  n o  
a d d i ti o n a l  RAD I O G RAP H Y  i m a g e s  a re  o b ta i n e d ,  P ATI E N T RAD I ATI O N  d o s e  i s  re d u ce d  [1 8 ] .  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  7 0  – I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5   
  + AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

At p re s e n t,  RAD I O S C O P Y  e q u i p m en t i s  d e s i g n e d  s o  th a t th e  RAD I O S C O P Y  I R RAD I ATI O N  te rm i n a te s  
a fte r th e  re l e a s e  o f con ti n u o u s  pres s u re  b y th e  O P E RATO R,  reg a rd l e s s  o f th e  q u a l i ty o f th e  
re su l ta n t L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM .   F o r ra d i o sco p i c I RRAD I ATI O N S  l on g er th a n  1  s  o r s o ,  
th i s  i s  o f n o  co n s eq u en ce ,  a s  th e  i m a g e  q u a l i ty o f th e  re s u l ta n t L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  
wi l l  b e  a d eq u a te .  H o we ve r,  i f th e  RAD I O S C O P Y I RRAD I ATI O N  i s  to o  s h o rt,  th e  L AS T I M AG E  H O L D  

RAD I O G RAM  wi l l  n o t b e  u s a b l e ,  be ca u s e  i m a g e  q u a l i ty wi l l  n o t b e  a d e q u a te .   S u ffi ci e n t ti m e  i s  
n ece ss a ry to  s ta b i l i ze  th e  AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L  b e fore  te rm i n a ti n g  th e  ra d i os co p i c 
I RRAD I ATI O N .  Th e  n e w re q u i re m en t p e rm i ts  a u to m a ti c cre a ti on  o f a  L AS T I M AG E  H O L D  

RAD I O G RAM  o f a d eq u a te  q u a l i ty wi th  a  sh o rt ta p  o n  th e  RAD I O S C O P Y  p e d a l  a n d  a u to m a ti c 
te rm i n a ti o n  o f th e  ra d i o s co p i c I RRAD I ATI O N ,  ra th er th a n  m a n u a l  term i n a ti o n .  Th i s  a vo i d s  a n  
I RRAD I ATI O N  wh i ch  i s  to o  sh o rt a n d  re s u l ts  i n  a n  i n a d e q u a te  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM ,  o r a n  
I RRAD I ATI O N  th a t i s  l o n g e r th a n  n e ces s a ry to  o b ta i n  a  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  o f a d eq u a te  
q u a l i ty.   I t  p e rm i ts  a  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  to  b e  o b ta i n ed  wi th  th e  s h ortes t p os s i bl e  
RAD I O S C O P Y  I RRAD I ATI O N  th a t wi l l  res u l t  i n  a  u s a b l e  i m a g e,  a n d  th e re fo re  wi th  th e  l owes t 
p o s s i b l e  P ATI E N T  RAD I ATI O N  d o s e .  

Subclause  203.6.3.1 02  – H igh-level  control  (HLC)  

H i g h -l e ve l  co n tro l  (H LC )  o r h i g h  d os e  ra te  m od e ( s)  m a y b e  n e ces s a ry i n  ca s e s  o f e xtrem e  
b od y s i zes  o f th e  P ATI E N T  o r wh e n  th e re  i s  a  n e e d  fo r e xtra o rd i n a ri l y h i g h  i m a g e q u a l i ty fo r a  
ce rta i n  P RO C E D U RE  wi th  a  ce rta i n  P ATI E N T .  I n  s u ch  ca s es  th e  h i g h e r P ATI E N T  e xpo s u re  m a y b e  
j u s ti fi ed  i f th e  b e n e fi t  o f th e  P RO C E D U RE  ca n n o t be  a tta i n e d  wi th  l o we r d o s e  ra te s .  Lo ca l  
reg u l a ti o n s  m a y re q u i re  d i ffe re n t l i m i ts  o n  th e  m a xi m u m  AI R KE RM A RATE  fo r th e  n orm a l  a n d /or 
th e  H LC  M O D E S  O F  O P E RATI O N .  

Subclause  203.6.4.3. 1 06  – Electronic documentation  of EXAMINATION  PROTOCOLS  

At th e  s ys te m  l e ve l ,  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i n cl u d es  o n e  o r m o re  I M AG E  D I S P L AY D E VI C E S .  Th e  
i m a g i n g  p e rfo rm a n ce  ch a ra cteri s ti cs  o f I M AG E  D I S P L AY S YS TE M S  a re  p ro vi d e d  b y o th er 
s ta n d a rd s  (e . g .  I E C  6 2 5 6 3 -1  [2 1 ]  a n d  D I C O M ,  P a rt 1 4  [2 2 ] ) .  Th e  I M AG E  D I S P L AY S YS TE M  

s e tti n g s  s e l ected  u n d er 2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 6  a re  m e a n i n g fu l  p ro vi d e d  th a t th e  I M AG E  D I S P L AY D E VI C E  
co n form s  to  th e  X- RAY E Q U I P M E N T ' s  s p e ci fi ca ti on s  a n d  th e  I M AG E  D I S P L AY D E VI C E  pe rfo rm s  i n  
a ccord a n ce  to  i ts  o wn  s ta n d a rd s .  

A n ew a d d i ti o n  i s  to  pro vi d e  a  m e a n s  (e . g .  a  co m p a ri s o n  to o l )  to  fl a g  d i ffe ren ces  be twe en  two  
( o r m o re )  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S .  Th e  co m pa ri so n  to o l  ca n  b e  u s e d  to  
co m p a re  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  fo r d i ffere n t e xa m i n a ti o n s  o r d i ffere n t ve rs i o n s  o f th e  s a m e 
p ro to co l .   

E Q U I P M E N T  m a y con ta i n  o n e  or m ore  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  ( P P E P ) .  E a ch  
P P E P  u s u a l l y co n ta i n s  s e tti n g s  co n tro l l i n g  ra d i a ti o n  p ro d u cti on ,  i m a g e  re ce p to r p erfo rm a n ce ,  
a n d  i m a g e  p ro ce s s i n g  for pre s e n ta ti o n .  I n corre ct or i n a p p ro pri a te  se tti n g s  m a y res u l t  i n  
i n a p p ro pri a te  I RRAD I ATI O N  o f th e  P ATI E N T a n d /o r i n  i n a p p ro pri a te  cl i n i ca l  u ti l i ty o f th e  re s u l ti n g  
i m a g es .   

Va l i d a ti n g  th e  con te n ts  o f ea ch  P P E P  i s  e s se n ti a l  for bo th  s a fe ty a n d  p erfo rm a n ce.  F o r th i s  
re a s o n ,  d o cu m e n ta ti o n  o f P P E P s  o ve r th e  l i fe  o f th e  E Q U I P M E N T  i s  u s e fu l  fo r th e  RE S P O N S I B L E  

O RG AN I Z ATI O N .  Ro u ti n e  a u d i ts  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I ZATI O N  a re  ofte n  p erform e d  a fter 
E Q U I P M E N T  i n s ta l l a ti o n ,  co m m i s s i o n i n g ,  u p d a tes ,  a n d  cl i n i ca l  co n fi g u ra ti o n  ch a n g es .  Ad d i ti o n a l  
a u d i ts  a re  i n d i ca te d  i f th ere  a re  u n e xp e cte d  ch a n g e s  i n  ra d i a ti o n  u s e  o r th e  cl i n i ca l  
a cce p ta bi l i ty o f th e  re s u l ta n t i m a g e s .  

C o pi e s  o f th e  d o wn l o a d e d  P P E P  s ets  m i g h t b e  reta i n e d  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I ZATI O N  to  
d o cu m e n t th e i r s ta tu s  o ve r th e  l i fe  o f th e  E Q U I P M E N T .  

Au d i ts  a re  fa ci l i ta te d  b y co m p a ri n g  cu rre n tl y i n s ta l l e d  P P E P s  a g a i n s t a  re fere n ce  s e t o f 
P P E P s  a n d  fl a g g i n g  th e  d i ffe re n ce s .  S ou rce s  o f re fere n ce  P P E P s i n cl u d e  M AN U F AC TU RE R ' S  

fa cto ry d e fa u l ts  or reg i o n a l  s e tti n g s ,  a s  we l l  a s  l o ca l  s etti n g s  fo r s u b s ta n ti a l l y s i m i l a r 
E Q U I P M E N T  a s  d e fi n ed  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N .   
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Th i s  d ocu m e n t d o es  n ot req u i re  a n y s pe ci fi c co n ten t o r form a t o f a  P P E P .  I t  i m p l i e s  th a t a l l  
co n tro l s  a n d  se tti n g s  wi th i n  a  P P E P  th a t a ffe ct e i th e r ra d i a ti on  p ro d u cti o n  or th e  
ch a ra cte ri s ti cs  o f th e  re s u l ti n g  i m a g es  be  a p p ro p ri a te l y d ocu m e n te d  i n  a  fo rm  th a t fa ci l i ta te s  
co m p a ri s o n s  b e twe e n  vers i o n s .  

Subclause  203.6.4.5  – Dosimetric  ind ications  

Th ere  i s  a  g ro wi n g  d e m a n d  wo rl d wi d e  fo r a ss e s s i n g  q u a n ti ta ti ve l y th e  ra d i a ti o n  e xp os u re  o f 
P ATI E N TS  d u ri n g  d i a g n o s ti c a n d  i n te rve n ti o n a l  ra d i o l o g y P RO C E D U RE s .  S u ch  d e m a n d s  ca n  a l s o  
b e  fo u n d  i n  re g i o n a l  a n d  n a ti on a l  reg u l a ti o n s .  S o m e  p a rti cu l a r s ta n d a rd s  l i n ke d  to  th e  s e con d  
e d i ti o n  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  i n cl u d e  s u ch  req u i rem e n ts .  Th e  fi rst e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  
( 2 0 0 0 )  a sks  for p re se n ta ti o n  o f ra d i a ti on  d a ta ,  i n trod u ce s  term s  s u ch  a s  s ki n  d os e  l eve l s  a n d  
i n te rve n ti o n a l  re fe re n ce  po i n t,  a n d  re q u i res  d o s i m e try ca l i b ra ti o n  ( 6 . 8 . 2 . )  a n d  d o s i m e tri c 
i n d i ca ti o n s  ( 51 . 1 0 2 . 4 . ) .  Th e  s eco n d  ed i ti on  o f I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 4  (2 0 0 2 )  re q u i re s  d os e  
s ta tem e n ts  ( 2 9 . 1 . 1 0 2 . 1 . )  a n d  d o s e  i n form a ti o n  ( 2 9 . 1 . 1 0 3 ) .  Th e  rea s o n  th a t th es e  two 
s ta n d a rd s  we re  fi rs t i n  th e  i n tro d u cti o n  o f s u ch  re q u i re m en ts  i s  th a t bo th  i n terven ti o n a l  
P RO C E D U RE s  a n d  C T e xa m i n a ti on s  a re  h i g h  d o s e  P RO C E D U RE s .   

Th e  tra n s i ti o n  from  th e  s e co n d  to  th e  th i rd  e d i ti o n  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  p re s en ts  a  g o od  
o p p o rtu n i ty to  i n tro d u ce  re q u i re m en ts  o n  ra d i a ti o n  d a ta  a n d  d o s i m e tri c i n d i ca ti on  i n to  th e  
p a rti cu l a r s ta n d a rd s  for a l l  m e d i ca l  X-ra y m o d a l i ti es .   

Th e  i n tro d u cti o n  o f th e  fi rs t e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3  ( 1 9 9 4 )  s ta te s  th e  fol l o wi n g :  “ I n  re sp e ct o f 
eco n o m i c fa cto rs ,  i t  i s  re co g n i ze d  th a t ce rta i n  re l a ti ve l y i n e xpe n si ve  typ es  o f X- RAY E Q U I P M E N T 

a re  s o m e ti m es  j u s ti fi a b l y p re fe rred  on  g ro u n d s  o f cos t.  F o r th es e ,  th i s  co l l a te ra l  s ta n d a rd  
a vo i d s  i m p o s i n g  re q u i re m en ts  th a t wo u l d  u n d u l y re s tri ct  th e i r m e d i ca l  e ffe cti ven es s  o r wo u l d  
a d d  d i s p ro po rti on a te l y to  th e  cos t. ”  B a s e d  on  th i s  p ri n ci p l e ,  th i s  s ta n d a rd  e xe m p ts  D I RE C T 

RAD I O G RAP H Y E Q U I P M E N T  fro m  th e  req u i rem e n ts  to  pro vi d e  d os i m e tri c i n d i ca ti o n s  i n  2 0 3 . 6 . 4 . 5 .  
H owe ver,  fo r X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y ( i n cl u d i n g  fi l m -s cre e n  
ra d i o g ra p h y) ,  a  s i m p l i fi e d  d os i m e tri c i n d i ca ti on  co u l d  b e  u s e d  b y d i s p l a yi n g  a  va l u e ,  i . e .  “ th e  
RE F E RE N C E  AI R KE RM A  re s u l ti n g  fro m  th e  l a s t ra d i o g ra p h i c I RRAD I ATI O N  sh a l l  b e  d i sp l a ye d  i n  
m G y tog e th e r wi th  th i s  u n i t” .  Th i s  va l u e  m i g h t be  p re-p ro g ra m m ed  a s  a  fu n cti o n  o f th e  
L O AD I N G  F AC TO RS .  I t  a l s o  i m p l i e s  th a t wh e n  s h i fti n g  from  scree n -fi l m  ra d i o g ra ph y to  C R,  i t  i s  
th e  res p on s i b i l i ty o f th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N  to  en s u re  co m p l i a n ce  wi th  th e  g e n e ra l  
req u i re m e n t fo r I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y,  o r e l se  com p l i a n ce  o f th e  a ctu a l  X-ra y s ys te m  wi th  th i s  
s ta n d a rd  ca n  n o  l on g er b e  s ta te d .  I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  i n cl u d e s  C R a n d  D R s ys tem s  a s  we l l  
a s  a n y ki n d  o f RAD I O G RAP H Y  p e rfo rm e d  wi th  i m a g e  i n ten s i fi e rs .   

Th e  a ccu ra cy re q u i re m en t fo r d o s i m e tri c i n d i ca ti o n s  o f ±  3 5  %  wa s  h a rm o n i zed  wi th  E U  a n d   
U S  re q u i re m e n ts  a n d  i s  co n s i s ten t wi th  th e  re a l  tech n i ca l l y a ch i e va b l e  l eve l  o f a ccu ra cy.  F o r 
ra d i a ti o n  d a ta  s ta te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS ,  th e  a ccu ra cy req u i rem e n t o f ±  5 0  %  
h a s  b e en  s e t to  re fl ect th e  m e th o d  u s ed  fo r co m p l i a n ce  a ss e s s m e n t a n d  th e  fa ct th a t th e  
RAD I ATI O N  o u tp u t o f a  g i ve n  type  o f X- RAY TU B E  m a y va ry wi th i n  b ro a d  l i m i ts .   

I t  m u s t b e  s tre ss e d  th a t a l l  req u i rem e n ts  o n  RAD I ATI O N  d a ta  a n d  d os i m e tri c i n d i ca ti o n  i n  th e  
I E C  s ta n d a rd s  a re  m ea n t to  g i ve  i n fo rm a ti o n  to  th e  O P E RATO R  a b o u t P ATI E N T d os e s  a n d  n o t to  
P ATI E N TS  th em s e l ves .  
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Subclause  203.1 3.4.1 01  – S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l imi ted  STRAY RADIATION  

I n  RAD I O L O G I C AL  e xa m i n a ti on s  wh i ch  re q u i re  th e  O P E RATO R  o r s ta ff to  be  cl os e  to  th e  P ATI E N T  
d u ri n g  L O AD I N G ,  a  s i g n i fi ca n t co n tri b u ti o n  to  th e  to ta l  S TRAY RAD I ATI O N  e xp o s u re  to  th es e  
p erso n s  i s  o fte n  m a d e  b y S C ATTE RE D  RAD I ATI O N  fro m  th e  P ATI E N T  a n d  o th er o bj ects  i n  th e  X-
RAY B E AM .  F or X- RAY E Q U I P M E N T  co n ve n ti o n a l l y a n d  m o st fre q u e n tl y u s e d  fo r p e rfo rm i n g  
g a s tro -i n te s ti n a l  e xa m i n a ti o n s ,  l i m i ts  o f S TRAY RAD I ATI O N  i n  th e  S I G N I F I C AN T ZO N E S  O F  

O C C U P AN C Y  a re  re q u i red .  Th e  i n s tru cti o n s  for u s e  s h a l l  s ta te  th e  a p p l i ca b l e  l i m i ts  a n d  d e cl a re  
th a t th e y a re  n o t e xce ed e d .  Wh e re  th e y a p p l y,  th es e  re q u i rem e n ts  ca n  p ro vi d e  a  n o rm a l i zed  
b a s i s  fo r th e  l o ca l  ru l e s  a n d  g u i d el i n e s  th a t h a ve  to  b e  e s ta bl i s h e d  fo r th e  p ro te cti on  o f 
p erso n s ,  ta ki n g  i n to  a cco u n t th e  l oca l  ci rcu m s ta n ces  a n d  th e  p re va i l i n g  WO RKL O AD .  
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LOADING  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 34  
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MAINS  VOLTAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 54  
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2 0 2  C o m p a ti bi l i té  é l e ctro m a g n é ti q u e  – E xi g e n ce s  e t e s s a i s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 3  Ra d i op ro tecti o n  d a n s  l es  a p pa re i l s  à  ra yon n em e n t X d e  d i a g n o s ti c . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 6  

An n e xe s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 8  

An n e xe  C  ( i n form a ti ve)   G u i d e  p o u r l e  m a rq u a g e  e t  e xi g e n ce s  d ’ é ti q u e ta g e  po u r  l es  
AP P ARE I L S  e t  l es  S YS TE M E S  E M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 9  

An n e xe  AA ( i n fo rm a ti ve )   G u i d e  p a rti cu l i er e t  j u s ti fi ca ti on s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5 1  

B i b l i og ra p h i e  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5 6  

I n d e x d e s  term e s  d é fi n i s  u ti l i s é s  d a n s  l a  prés e n te  n orm e  p a rti cu l i è re  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5 8  

 

F i g u re  2 0 3 . 1 0 1  – Zo n e  d e  RAYO N N E M E N T E XTRA- F O C AL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2 9  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 2  – E ca rts  d e  cou ve rtu re  d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 1  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 3  – E ca rts  d a n s  l ’ i n d i ca ti on  vi s u el l e  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 5  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 4  – E s sa i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  ( F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

h ori zo n ta l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u - d e s s ou s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 5  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 5  – E s sa i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  ( F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

ve rti ca l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s o u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 5  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 6  – E s sa i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  ( F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

h ori zo n ta l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u - d e s s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 6  
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F i g u re  2 0 3 . 1 0 7  – E ss a i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  (F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

ve rti ca l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 6  

 

Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1  – Ré fére n ces  d e s  e xi g e n ce s  re l a ti ves  a u x P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S  po te n ti e l l es  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9 1  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 1  – E ss a i s  d es ti n és  à  vé ri fi e r l a  rep ro d u cti b i l i té  e t l a  l i n éa ri té  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1 4  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 2  – Ap p l i ca ti o n s  d e  ch a rg e  p o u r l es  es s a i s  d es  C O M M AN D E S  

AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1 7  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 3  – ATTE N U ATI O N  po u r l a  m e s u re  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1 9  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 4  – E Q U I VAL E N T D ’ ATTE N U ATI O N  d es  é l é m e n ts  d a n s  l e  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 9  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 5  – C a tég o ri es  d ’ a p p l i ca ti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 1  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 6  – E xi g en ce s  re l a ti ve s  à  l a  B ARRI E RE  D E  P RO TE C TI O N  C O N TRE  L E  

F AI S C E AU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 2  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 7  – RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  d a n s  l e s  ZO N E S  S I G N I F I C ATI VE S  

D ’ O C C U P ATI O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 4  

Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 1  – M a rq u a g e  s u r l ' e xté ri eu r d e s  AP P ARE I L S  E M  o u  d e  l eu rs  p a rti e s  . . . . . . . . . .  1 4 9  

Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 2  – P a ra g ra ph es  e xi g e a n t d e s  i n d i ca ti o n s  d e va n t fi g u rer d a n s  l es  
D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 9  
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CO M M I S S I O N  É LE CTRO TE CH N I QU E  I N TE RN ATI O N ALE   
 

_____________ 
 

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-54:  Exigences  particu l ières  pour la  sécuri té  de base  
et l es  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  

u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie 
 
 

AVAN T-PRO P O S  

1 )  L a  C o m m i s s i o n  E l e ctro te ch n i q u e  I n te rn a ti o n a l e  ( I E C )  e s t  u n e  o rg a n i s a ti o n  m o n d i a l e  d e  n o rm a l i s a ti o n  
co m p o s é e  d e  l ' e n s e m b l e  d e s  co m i té s  é l e ctro te ch n i q u e s  n a ti o n a u x ( C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C ) .  L ’ I E C  a  p o u r 
o b j e t  d e  fa vo ri s e r l a  co o p é ra ti o n  i n te rn a ti o n a l e  p o u r to u te s  l e s  q u e s ti o n s  d e  n o rm a l i s a ti o n  d a n s  l e s  d o m a i n e s  
d e  l ' é l e ctri ci té  e t  d e  l ' é l e ctro n i q u e .  A ce t  e ffe t,  l ’ I E C  – e n tre  a u tre s  a cti vi té s  –  p u b l i e  d e s  N o rm e s 
i n te rn a ti o n a l e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  te ch n i q u e s ,  d e s  Ra p p o rts  te ch n i q u e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  a cce s s i b l e s  a u  
p u b l i c  ( P AS )  e t  d e s  G u i d e s  ( ci - a p rè s  d é n o m m é s  " P u b l i ca ti o n ( s )  d e  l ’ I E C " ) .  L e u r é l a b o ra ti o n  e s t  co n fi é e  à  d e s  
co m i té s  d ' é tu d e s ,  a u x tra va u x d e s q u e l s  to u t  C o m i té  n a ti o n a l  i n té re s s é  p a r l e  s u j e t  tra i té  p e u t p a rti ci p e r.  L e s  
o rg a n i s a ti o n s  i n te rn a ti o n a l e s ,  g o u ve rn e m e n ta l e s  e t  n o n  g o u ve rn e m e n ta l e s ,  e n  l i a i s o n  a ve c l ’ I E C ,  p a rti ci p e n t 
é g a l e m e n t a u x tra va u x.  L ’ I E C  co l l a b o re  é tro i te m e n t a ve c l ' O rg a n i s a ti o n  I n te rn a ti o n a l e  d e  N o rm a l i s a ti o n  ( I S O ) ,  
s e l o n  d e s  co n d i ti o n s  fi xé e s  p a r a cco rd  e n tre  l e s  d e u x o rg a n i s a ti o n s .  

2 )  L e s  d é ci s i o n s  o u  a cco rd s  o ffi ci e l s  d e  l ’ I E C  co n ce rn a n t  l e s  q u e s ti o n s  te ch n i q u e s  re p ré s e n te n t,  d a n s  l a  m e s u re  
d u  p o s s i b l e ,  u n  a cco rd  i n te rn a ti o n a l  s u r l e s  s u j e ts  é tu d i é s ,  é ta n t  d o n n é  q u e  l e s  C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C  
i n té re s s é s  s o n t  re p ré s e n té s  d a n s  ch a q u e  co m i té  d ’ é tu d e s .  

3 )  L e s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  s e  p ré s e n te n t  s o u s  l a  fo rm e  d e  re co m m a n d a ti o n s  i n te rn a ti o n a l e s  e t  s o n t  a g ré é e s  
co m m e  te l l e s  p a r l e s  C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C .  To u s  l e s  e ffo rts  ra i s o n n a b l e s  s o n t e n tre p ri s  a fi n  q u e  l ’ I E C  
s ' a s s u re  d e  l ' e xa cti tu d e  d u  co n te n u  te ch n i q u e  d e  s e s  p u b l i ca ti o n s ;  l ’ I E C  n e  p e u t  p a s  ê tre  te n u e  re s p o n s a b l e  d e  
l ' é ve n tu e l l e  m a u va i s e  u ti l i s a ti o n  o u  i n te rp ré ta ti o n  q u i  e n  e s t  fa i te  p a r u n  q u e l co n q u e  u ti l i s a te u r fi n a l .  

4 )  D a n s  l e  b u t  d ' e n co u ra g e r l ' u n i fo rm i té  i n te rn a ti o n a l e ,  l e s  C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C  s ' e n g a g e n t,  d a n s  to u te  l a  
m e s u re  p o s s i b l e ,  à  a p p l i q u e r d e  fa ço n  tra n s p a re n te  l e s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  d a n s  l e u rs  p u b l i ca ti o n s  n a ti o n a l e s  
e t  ré g i o n a l e s .  To u te s  d i ve rg e n ce s  e n tre  to u te s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  e t  to u te s  p u b l i ca ti o n s  n a ti o n a l e s  o u  
ré g i o n a l e s  co rre s p o n d a n te s  d o i ve n t ê tre  i n d i q u é e s  e n  te rm e s  cl a i rs  d a n s  ce s  d e rn i è re s .  

5 )  L ’ I E C  e l l e - m ê m e  n e  fo u rn i t  a u cu n e  a tte s ta ti o n  d e  co n fo rm i té .  D e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti o n  i n d é p e n d a n ts  
fo u rn i s s e n t d e s  s e rvi ce s  d ' é va l u a ti o n  d e  co n fo rm i té  e t,  d a n s  ce rta i n s  s e cte u rs ,  a ccè d e n t  a u x m a rq u e s  d e  
co n fo rm i té  d e  l ’ I E C .  L ’ I E C  n ' e s t  re s p o n s a b l e  d ' a u cu n  d e s  s e rvi ce s  e ffe ctu é s  p a r l e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti o n  
i n d é p e n d a n ts .  

6 )  To u s  l e s  u ti l i s a te u rs  d o i ve n t  s ' a s s u re r q u ' i l s  s o n t  e n  p o s s e s s i o n  d e  l a  d e rn i è re  é d i ti o n  d e  ce tte  p u b l i ca ti o n .  

7 )  Au cu n e  re s p o n s a b i l i té  n e  d o i t  ê tre  i m p u té e  à  l ’ I E C ,  à  s e s  a d m i n i s tra te u rs ,  e m p l o yé s ,  a u xi l i a i re s  o u  
m a n d a ta i re s ,  y co m p ri s  s e s  e xp e rts  p a rti cu l i e rs  e t  l e s  m e m b re s  d e  s e s  co m i té s  d ' é tu d e s  e t  d e s  C o m i té s  
n a ti o n a u x d e  l ’ I E C ,  p o u r to u t p ré j u d i ce  ca u s é  e n  ca s  d e  d o m m a g e s  co rp o re l s  e t  m a té ri e l s ,  o u  d e  to u t  a u tre  
d o m m a g e  d e  q u e l q u e  n a tu re  q u e  ce  s o i t,  d i re cte  o u  i n d i re cte ,  o u  p o u r s u p p o rte r l e s  co û ts  ( y co m p ri s  l e s  fra i s  
d e  j u s ti ce )  e t  l e s  d é p e n s e s  d é co u l a n t  d e  l a  p u b l i ca ti o n  o u  d e  l ' u ti l i s a ti o n  d e  ce tte  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  o u  d e  
to u te  a u tre  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C ,  o u  a u  cré d i t  q u i  l u i  e s t  a cco rd é .  

8 )  L ' a tte n ti o n  e s t  a tti ré e  s u r l e s  ré fé re n ce s  n o rm a ti ve s  ci té e s  d a n s  ce tte  p u b l i ca ti o n .  L ' u ti l i s a ti o n  d e  p u b l i ca ti o n s  
ré fé re n cé e s  e s t o b l i g a to i re  p o u r u n e  a p p l i ca ti o n  co rre cte  d e  l a  p ré s e n te  p u b l i ca ti o n .   

9 )  L ’ a tte n ti o n  e s t  a tti ré e  s u r l e  fa i t  q u e  ce rta i n s  d e s  é l é m e n ts  d e  l a  p ré s e n te  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  p e u ve n t  fa i re  
l ’ o b j e t  d e  d ro i ts  d e  b re ve t.  L ’ I E C  n e  s a u ra i t  ê tre  te n u e  p o u r re s p o n s a b l e  d e  n e  p a s  a vo i r i d e n ti fi é  d e  te l s  d ro i ts  
d e  b re ve ts  e t  d e  n e  p a s  a vo i r s i g n a l é  l e u r e xi s te n ce .  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ   
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC  officiel le,  el le  a  été  préparée  par 
commodi té  pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions  courantes  de  cette  norme et de  
son(ses)  amendement(s)  doivent être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de  l ’ IEC  60601 -2-54 porte  le  numéro d 'éd i tion  1 .2 .  El le  
comprend  la  première  éd i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  et 62B/750/RVD] ,  son  
amendement 1  (201 5-04)  [documents  62B/929/CDV et 62B/956/RVC] ,  i ts  amendment 2  
(201 8-06)  [documents  62B/1 089/FDIS  et  62B/1 097/RVD]  et  ses  corrigenda 1  (mars  201 0)  
et 2  ( ju in  201 1 ) .  Le  contenu  techn ique  est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et  à  ses  
amendements.  
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Dans  cette  version  Redl ine,  une  l igne  verticale  dans  la  marge  ind ique  où  le  contenu  
technique est modifié  par les  amendements  1  et  2 .  Les  ajouts  et  les  suppressions  
apparaissent en  rouge,  les  suppressions  étant barrées.  Une  version  Finale  avec toutes  
les  modifications  acceptées  est d isponible  dans  cette  publ ication .   

L a  N orm e  i n te rn a ti on a l e  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4  a  é té  é ta b l i e  pa r l e  s ou s -co m i té  6 2 B :  App a re i l s  
d ' i m a g eri e  d e  d i a g n os ti c,  d u  com i té  d ' é tu d es  6 2  d e  l ’ I E C  :  É q u i p e m en ts  é l ectri q u e s  d a n s  l a  
p ra ti q u e  m éd i ca l e .  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -54  a  é té  é l a bo ré e  e n  vu e  d ’ u n e  u ti l i sa ti o n  a ve c l a  tro i s i è m e  éd i ti on  d e  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1  ( 2 0 0 5 ) .  E l l e  rem p l a ce  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -7  e t l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -3 2 ,  a i n s i  q u e  d e s  
p a rti e s  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -2 8 : 1 9 9 3  (a ctu e l l e m en t e n  co u rs  d e  ré vi s i o n );  to u tes  a ya n t é té  
é l a b orée s  p ou r m o d i fi e r l es  é d i ti o n s  a n té ri e u re s  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 ,  e l l e s  n e  s o n t,  e n  
co n s éq u en ce ,  p l u s  a p p l i ca b l es  à  l a  p ré se n te  n orm e  p a rti cu l i è re .   

C e tte  pu b l i ca ti o n  a  é té  ré d i g ée  s e l on  l es  D i re cti ve s  I S O /I E C ,  P a rti e  2 .  

D a n s  l a  p ré s e n te  n o rm e ,  l e s  ca ra ctères  d ’ i m p ri m e ri e  s u i va n ts  so n t u ti l i s és :   

– E xi g e n ce s  e t d é fi n i ti o n s :  ca ra ctères  ro m a i n s .  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I n d i ca ti o n s  d e  n a tu re  i n fo rm a ti ve  a p p a ra i s s a n t  h o rs  d e s  ta b l e a u x,  co m m e  l e s  n o te s ,  l e s  e xe m p l e s  e t  l e s  
ré fé re n ce s :  p e ti ts  ca ra ctè re s .  L e  te xte  n o rm a ti f à  l ’ i n té ri e u r d e s  ta b l e a u x e s t  é g a l e m e n t e n  p e ti ts  ca ra ctè re s .  

– TE RM E S  D E F I N I S  A L ’ ARTI C L E  3  D E  L A N O RM E  G E N E RAL E ,  D AN S  L A P RE S E N TE  N O RM E  

P ARTI C U L I E RE  O U  C O M M E  N O TE S :  P E TI TE S  M AJ U S C U L E S .  

C o n cern a n t l a  s tru ctu re  d e  l a  p ré se n te  n o rm e ,  l e  te rm e  

– “ a rti cl e ”  d és i g n e  l ’ u n e  d e s  d i x-s ep t s ecti o n s  n u m é roté e s  d a n s  l a  ta b l e  d es  m a ti è re s ,  a vec 
to u te s  s es  su b d i vi s i o n s  ( p a r e xe m p l e,  l ’ Arti cl e  7  i n cl u t l e s  p a ra g ra ph e s  7 . 1 ,  7 . 2 ,  e tc. ) ;  

– “ p a ra g ra p h e ”  d és i g n e  u n e  s u bd i vi s i o n  n u m é ro té e  d ’ u n  a rti cl e  ( pa r e xem p l e ,  7 . 1 ,  7 . 2  e t 
7 . 2 . 1  s o n t tou s  d e s  p a ra g ra p h e s  a pp a rte n a n t à  l ’ Arti cl e  7 ) .  

D a n s  l a  pré s e n te  n o rm e ,  l es  ré fé re n ce s  à  d e s  a rti cl es  son t p récé d é e s  d u  m o t “ Arti cl e ”  s u i vi  d u  
n u m é ro  d e  l ’ a rti cl e  con cern é .  D a n s  l a  p rés e n te  n orm e  p a rti cu l i ère ,  l es  ré fére n ce s  a u x 
p a ra g ra p h es  u ti l i s e n t u n i q u e m e n t l e  n u m é ro  d u  p a ra g ra ph e  co n ce rn é .  

D a n s  l a  prés e n te  n o rm e ,  l a  con j o n cti o n  " ou "  e s t u ti l i s é e  a ve c l a  va l eu r d ' u n  " o u  i n cl u s i f" ,  a i n s i  
u n  é n on cé  es t vra i  s i  u n e  co m bi n a i s o n  d e s  con d i ti o n s  q u e l l e  q u ' e l l e  s o i t  e s t vra i e .  

L e s  fo rm es  ve rb a l es  u ti l i s é es  d a n s  l a  p ré s e n te  n orm e  s o n t con fo rm e s à  l ’ u s a g e  d on n é  à  
l ’ An n e xe  H  d e s  D i re cti ves  I S O /I E C ,  P a rti e  2 .  P o u r l e s  bes o i n s  d e  l a  p rés e n te  n orm e :  

– “ d e vo i r”  m i s  a u  p ré s en t d e  l ’ i n d i ca ti f s i g n i fi e  q u e  l a  s a ti s fa cti o n  à  u n e  e xi g e n ce  o u  à  u n  
e s s a i  e s t ob l i g a to i re  p o u r l a  co n form i té  à  l a  p ré s en te  n o rm e ;  

– “ i l  co n vi en t/i l  e s t reco m m a n d é ”  s i g n i fi e  q u e  l a  s a ti s fa cti o n  à  u n e  e xi g en ce  o u  à  u n  e ss a i  
e s t re co m m a n d é e  m a i s  n ’ es t p a s  o b l i g a to i re  p o u r l a  co n form i té  à  l a  p ré s en te  n o rm e ;  

– “ po u vo i r”  m i s  a u  prés e n t d e  l ’ i n d i ca ti f e s t u ti l i s é  p ou r d é cri re  u n  m o ye n  a d m i s s i b l e  p o u r 
s a ti s fa i re  à  u n e  e xi g e n ce  ou  à  u n  e ss a i .  

L o rs q u ' u n  a s té ri s q u e  (*)  e s t u ti l i s é  co m m e  p rem i e r ca ra ctè re  d e va n t u n  ti tre ,  o u  a u  d é b u t d ’ u n  
ti tre  d ' a l i n é a  o u  d e  ta b l e a u ,  i l  i n d i q u e  l ' e xi s te n ce  d ' u n e  l i g n e  d i rectri ce  o u  d ' u n e  j u s ti fi ca ti o n  à  
co n su l te r à  l ’ An n e xe  A.  

U n e  l i s te  d e  to u te s  l es  p a rti e s  d e  l a  s é ri e  I E C  6 0 6 0 1 ,  pu b l i é es  s o u s  l e  ti tre  g é n éra l  Appareils 
électromédicaux,  pe u t être  co n s u l té e  s u r l e  s i te  we b  d e  l ’ I E C  .  
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L e  co m i té  a  d éci d é  q u e  l e  co n ten u  d e  l a  p u b l i ca ti o n  d e  b a s e  e t  d e  s e s  a m en d em e n ts  n e  s e ra  
p a s  m od i fi é  a va n t l a  d a te  d e  s ta b i l i té  i n d i q u é e  s u r l e  s i te  we b  d e  l ’ I E C  s ou s  
" h ttp : //web s to re . i e c. ch "  d a n s  l e s  d o n n é es  re l a ti ves  à  l a  pu b l i ca ti o n  re ch e rch ée .  A ce tte  d a te ,  
l a  p u b l i ca ti on  s e ra   

•  re co n d u i te ,  

•  s u p pri m é e ,  

•  re m p l a cé e  pa r u n e  é d i ti o n  ré vi s é e ,  o u  

•  a m e n d é e .  

 

IMPORTANT – Le  logo  "colour inside" qui  se  trouve  sur la  page  de  couverture  de  cette  
publ ication   ind ique  qu 'el le  contient des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme u ti les  à  
une  bonne  compréhension  de  son  contenu.  Les  u ti l isateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  uti l isant une  imprimante  couleur.  
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I N TRO D U CTI O N  

L a  prés e n te  n orm e  p a rti cu l i è re  a  é té  é ta b l i e  p o u r fo u rn i r,  s u r l a  ba s e  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  
( tro i s i è m e  éd i ti on ) ,  et  d e  s es  co l l a té ra l e s ,  u n  e n s e m b l e  co m p l e t d ’ e xi g e n ce s  d e  sé cu ri té  
a pp l i ca b l es  a u x AP P ARE I L S  E L E C TRO M E D I C AU X ( E M )  u ti l i s és  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  
RAD I O S C O P I E .  Ta n d i s  q u e  l e s  n orm es  p ré e xi s ta n te s  re l a ti ve s  à  ce  typ e  d ’ a p pa re i l s  p o rta i e n t 
s u r l e s  co m p o sa n ts  e t  l es  s ou s-s ys tè m es ,  l a  p rés e n te  n orm e p a rti cu l i è re  tra i te  d e s  a p p a re i l s  à  
ra yon n em e n t X co n s i d é rés  a u  n i ve a u  s ys tè m e ,  l e q u e l  s e  com p os e  d ’ u n  G E N E RATE U R 

RAD I O L O G I Q U E ,  d ’ E Q U I P E M E N TS  AS S O C I E S  e t  d ’ AC C E S S O I RE S .  Le s  fo n cti o n s  d es  co m p os a n ts  s on t 
tra i té e s  a u  be s o i n .   

L es  e xi g e n ce s  d e  s é cu ri té  m i n i m a l e s  s p éci fi é es  d a n s  l a  p ré s e n te  n orm e  p a rti cu l i è re  s on t 
es ti m é es  a s su re r u n  d eg ré  d e  s écu ri té  réa l i s a b l e  d a n s  l e  ca d re  d u  fo n cti o n n e m e n t d es  
AP P ARE I L S  E M  u ti l i s és  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  RAD I O S C O P I E .  D e s  d i s p os i ti on s  
s u pp l é m e n ta i re s  con ce rn a n t l e s  p ro cé d u re s  d ’ i n te rven ti o n  a p p l i ca bl e s  a u x AP P ARE I L S  E M  s o n t 
s p éci fi é es  d a n s  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3 .  

 
I N TRO D U CTI O N  À L’ AM E N D E M E N T 1  

C e  p rem i e r a m e n d e m en t à  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  a  p o u r o b j e t d ’ i n tro d u i re  d es  m o d i fi ca ti on s  
p ou r ré fére n cer l e  p re m i e r a m e n d e m e n t ( 2 0 1 2 )  à  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 .  É ta n t d o n n é  q u e  n i  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -54 : 2 0 0 9  n i  l e  prés e n t a m en d e m e n t n e  fo n t ré fé re n ce  à  d es  é l é m e n ts  
sp é ci fi q u es  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  l ’ i n tro d u cti o n  d ’ u n e  référe n ce  d a té e  à  ce  d e rn i er d o cu m e n t a  
é té  s u p p ri m é e .  D e  p l u s ,  u n  ce rta i n  n o m bre  d ’ e rre u rs  tech n i q u e s  o n t é té  co rri g é es .  

 

I N TRO D U CTI O N  À L' AM E N D E M E N T 2  

L e  p ré s e n t d e u xi è m e  a m en d em e n t d e  l ' I E C  6 0 6 0 1 - 2 -54 : 2 0 0 9  a  po u r o b j e t l ' i n tro d u cti o n  d e  
m od i fi ca ti o n s  te n a n t co m p te  d e  l ' é ta t a ctu e l  d e  l a  te ch n i q u e.  P a r con s éq u en t,  l e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi és  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  D I RE C TE  n e  re l è ve n t p l u s  d u  d o m a i n e  
d ' a p p l i ca ti on  d u  p ré s en t d o cu m en t.  Les  ré féren ces  n o rm a ti ve s  o n t ég a l e m en t été  m i se s  à  j o u r 
d a n s  l e  p ré se n t a m en d e m e n t,  e t  d e s  écl a i rci s s e m e n ts  ré d a cti o n n e l s  a i n s i  q u e  d e  n ou ve a u x 
term e s  e t  d é fi n i ti o n s  o n t é té  a j ou té s .  L ' a cce n t e s t m i s  su r l e s  d i sp o s i ti o n s  rel a ti ve s  a u x 
P RO C E D U RE S  D E  C O N TRO L E  D E  L A Q U AL I TE  à  re co m m a n d er p a r l e  F AB RI C AN T .  U n e  a tte n ti on  
p a rti cu l i è re  es t p ortée  a u x P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  d a n s  u n  n o u vea u  pa ra g ra p h e  q u i  é ta b l i t  u n e  
d i s ti n cti o n  e n tre  l e s  a p pl i ca ti o n s  s u r l e s  pe rs o n n e s  a d u l tes  e t l e s  a p p l i ca ti o n s  p éd i a tri q u es ,  
n o ta m m e n t p o u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s a n s  S YS TE M E  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E .  
E n  o u tre ,  d es  pé ri o d e s  fi xe s  d e  fi n  d ' a pp l i ca ti o n  d ' u n e  C H ARG E  p a r s u i te  d u  d é cl e n ch e m e n t d e  
l a  co m m a n d e  d e s  RAYO N N E M E N TS  p a r l ' O P E RATE U R  so n t s pé ci fi é e s  p ou r l a  RAD I O S C O P I E .  

U n  n ou ve a u  p a ra g ra p h e  rel a ti f à  l a  d o cu m e n ta ti o n  él e ctro n i q u e  d e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  es t  
i n tro d u i t.  I l  reco m m a n d e  l a  m i s e  à  d i s p os i ti o n  d ' u n  a ccè s  à  l a  d ocu m e n ta ti o n  é l e ctron i q u e  
co m p o rta n t l e s  pa ra m è tre s  p erti n e n ts  d u  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E .  U n  a u tre  
n ou ve a u  p a ra g ra p h e  reco m m a n d e  l ' é l a b ora ti o n  d ' u n e  d o cu m e n ta ti on  d e  b a s e  d u  RAP P O RT 

S TRU C TU RE  S U R L A D O S E  D E  RAYO N N E M E N T  ( RD S R) ,  co n fo rm é m e n t à  l ' I E C  6 1 9 1 0 -1 .  E n  o u tre ,  l e  
p a ra g ra p h e  q u i  d é cri t  l e  RAD I O G RAM M E  A  D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  a  fa i t  l ' o b j e t d ' u n e  
ré vi s i o n  e t e xi g e  d és o rm a i s  q u e  l ' AF F I C H AG E  d e  l a  d e rn i è re  i m a g e  e n  RAD I O S C O P I E  s oi t  e ffectu é  
a u  l i e u  d e  s e u l em e n t m e ttre  à  d i sp o s i ti o n  u n  m oye n  d e  l ' a ffi ch er.  

L e  pré s e n t a m e n d e m e n t reco m m a n d e  l a  m i s e  à  d i s p os i ti on  d ' u n  AF F I C H AG E  g ra p h i q u e  d e  l a  
p o s i ti o n  d es  l a m es  d u  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  s u r l e  D I S P O S I TI F  D E  VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S  
d a n s  l e  p a ra g ra p h e  « I n d i ca ti o n s  s u r l ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X» .  

P o u r fi n i r,  l ' e xi g e n ce  con cern a n t l a  m i s e  à  d i s p os i ti o n  d e  m oye n s  a fi n  d e  l i m i te r l e s  D I S TAN C E S  

F O YE R- P E AU  p ou r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X ra d i o s co p i q u e s  é ta bl i t  u n e  d i s ti n cti o n  e n tre  
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l es  AP P ARE I L S  M O B I L E S  e t  l es  AP P ARE I L S  F I XE S  e t  é ten d ,  d a n s  l e  d e u xi è m e  ca s ,  l a  d i s ta n ce  
m i n i m a l e  d a n s  l es  a p p l i ca ti o n s  cl i n i q u es  p o ss i b l e s .  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-54:  Exigences  particu l ières  pour la  sécuri té  de base  
et l es  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  

u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie 
 
 

201 . 1  Domaine d ’appl ication ,  objet et  normes  connexes  

L ’ Arti cl e  1  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e 1 )  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l es  e xcep ti o n s  s u i va n te s :  

201 .1 . 1  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement: 

L a  p rés en te  N orm e  i n tern a ti on a l e  s ’ a p p l i q u e  à  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  a u x P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S  d e s  AP P ARE I L S  E M  e t  d es  S YS TE M E S  E M  d es ti n és  à  l a  RAD I O G RAP H I E  d e  p ro j e cti on  
e t  à  l a  RAD I O S C O P I E  I N D I RE C TE .  L ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  e st a pp l i ca bl e  a u x AP P ARE I L S  E M  e t  a u x 
S YS TE M E S  E M  d e s ti n és  à  ê tre  u ti l i sé s  l o rs  d e  p ro cé d u res  d ’ i n te rven ti on s  e t  s e  réfère  a u x 
e xi g e n ce s  a p pl i ca b l e s  d e  l a  prés e n te  n orm e  p a rti cu l i è re .  

L e s  AP P ARE I L S  E M  e t  S YS TE M E S  E M  d e s ti n é s  à  l ’ os té o d en s i to m é tri e  p a r a b s orp ti o n ,  à  l a  
to m o d e n s i to m é tri e ,  à  l a  m a m m o g rap h i e  o u  a u x a p p l i ca ti o n s  d e n ta i res  o u  d e  ra d i oth éra p i e  
s o n t e xcl u s  d u  d o m a i n e  d ’ a pp l i ca ti o n  d e  l a  prés en te  N o rm e  i n tern a ti o n a l e .  L e  d o m a i n e  
d ' a p p l i ca ti o n  d e  l a  prés e n te  N o rm e  i n tern a ti on a l e  e xcl u t é g a l e m en t l e s  s i m u l a te u rs  d e  
ra d i o th é ra p i e .  

S i  u n  a rti cl e  ou  u n  pa ra g ra p h e  e s t sp é ci fi q u e m e n t d es ti n é  à  ê tre  a p p l i ca bl e  u n i q u e m e n t a u x 
AP P ARE I L S  E M  o u  u n i q u e m en t a u x S YS TE M E S  E M ,  s o n  ti tre  e t s o n  co n ten u  l ’ i n d i q u en t.  S i  ce l a  
n ’ e s t pa s  l e  ca s ,  l ’ a rti cl e  o u  l e  p a ra g ra p h e  s ’ a p p l i q u e  à  l a  fo i s  a u x AP P ARE I L S  E M  e t  a u x  

S YS TE M E S  E M ,  s e l o n  l e  ca s .  

N O TE  L e  d o m a i n e  d ’ a p p l i ca ti o n  d e  ce tte  n o rm e  p a rti cu l i è re ,  q u i  p re n d  e n  co m p te  d e s  fa cte u rs  é co n o m i q u e s  e t  
s o ci a u x,  i n cl u t  l e s  AP P ARE I L S  E M  d e s ti n é s  à  l a  RAD I O G RAP H I E  D I R E C T E .  D a n s  ce rta i n s  p a ys ,  l e s  e xa m e n s  ré a l i s é s  à  
l ’ a i d e  d e  l a  R AD I O G R AP H I E  D I R E C T E  s o n t  i n te rd i ts .  

201 .1 .2  Objet 

Remplacement: 

L a  p ré se n te  n o rm e  pa rti cu l i è re  vi s e  à  é ta b l i r d e s  e xi g e n ce s  pa rti cu l i è re s  rel a ti ves  à  l a  
S E C U RI TE  D E  B AS E  e t a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  d es  AP P ARE I L S  E M  e t  d e s  S YS TE M E S  E M  
u ti l i s é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  RAD I O S C O P I E .  

201 .1 .3  Normes  col latérales  

Addition: 

La  p ré s en te  n o rm e  p a rti cu l i ère  s e  ré fè re  a u x n o rm es  co l l a té ra l e s  a p p l i ca bl es  sp é ci fi é e s  à  
l ’ Arti cl e  2  d e  l a  n orm e  g én é ra l e  e t  à  l ’ Arti cl e  2 0 1 . 2  d e  l a  p ré s en te  n o rm e  p a rti cu l i ère .  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  e t  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3  s ’ a p p l i q u e n t te l l es  q u e  m o d i fi é es  res p ecti ve m en t p a r l es  
Arti cl es  2 0 2  e t 2 0 3 .  L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -8 ,  l ' I E C  6 0 60 1 -1 - 9 ,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 1 0 ,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 1  e t  

————————— 
1 )  L a  n o rm e  g é n é ra l e  e s t  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  e t  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  Appareils électromédicaux – 

Partie  1 :  Exigences générales pour la  sécurité  de  base et les performances essentielles  
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l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 2  n e  s’ a pp l i q u en t p a s .  Tou te s  l es  a u tre s  n orm e s  col l a téra l e s  pu b l i ée s  d a n s  l a  
sé ri e  I E C  6 0 6 0 1 -1  s ’ a p p l i q u e n t te l l e s  q u ’ e l l e s  s on t p u b l i é e s .  

N O TE  L e s  O P E R AT E U RS  d ’ AP P ARE I L S  A R AYO N N E M E N T  X o n t  l ’ h a b i tu d e  d e s  s i g n a u x s o n o re s ,  co m m e  e xi g é  d a n s  l a  
p ré s e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  p l u tô t  q u ’ a u x co n ce p ts  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8 .  D e  ce  fa i t,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8  n e  s ’ a p p l i q u e  
p a s .  

201 .1 .4 Normes  particu l ières  

Remplacement: 

D a n s  l a  s é ri e  I E C  6 0 6 0 1 ,  d es  n o rm e s  p a rti cu l i è re s  p e u ven t m o d i fi e r,  re m p l a ce r ou  su p pri m er 
d e s  e xi g e n ce s  co n te n u es  d a n s  l a  n orm e  g é n éra l e  e t d a n s  l e s  n o rm es  col l a téra l es  e n  fo n cti o n  
d e  ce  q u i  e s t a p p ro p ri é  à  l ' AP P ARE I L  E M  con s i d é ré ,  e t  e l l e s  p e u ve n t a j o u te r d ’ a u tre s  e xi g e n ces  
d e  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t d e  P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S .  

U n e  e xi g e n ce  d ’ u n e  n orm e  p a rti cu l i ère  pré va u t s u r l ' e xi g en ce  corres p o n d a n te  d e  l a  n orm e  
g é n é ra l e .  

P a r s o u ci  d e  con ci si o n ,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1  es t d é si g n ée ,  d an s  l a  p rés e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re ,  p a r 
l e  te rm e  “ n o rm e  g é n é ra l e ” .  Le s  n o rm e s  co l l a téra l e s  s on t d é s i g n é e s  p a r l e u r n u m éro d e  
d o cu m en t.  

L a  n u m é ro ta ti o n  d es  a rti cl e s  e t d e s  p a ra g ra p h e s  d e  l a  p ré se n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  co rre s p on d  
à  ce l l e  d e  l a  n orm e  g é n éra l e  a vec l e  p ré fi xe  “ 2 0 1 ”  ( p a r e xe m p l e  2 0 1 . 1  d a n s  l a  prés e n te  n o rm e  
a b ord e  l e  co n te n u  d e  l ’ Arti cl e  1  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e )  o u  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  a p p l i ca bl e  
a vec l e  p ré fi xe  “ 2 0 x” ,  où  x es t (s o n t)  l e  ( l e s )  d e rn i e r( s )  ch i ffre ( s)  d u  n u m é ro  d e  d ocu m e n t d e  l a  
n o rm e  co l l a té ra l e  ( pa r e xe m p l e  2 0 2 . 4  d a n s  l a  p ré s en te  n orm e  p a rti cu l i è re  a b o rd e  l e  co n te n u  
d e  l ’ Arti cl e  4  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  2 0 3 . 4  d a n s  l a  pré s en te  n o rm e  pa rti cu l i ère  
a b ord e  l e  co n te n u  d e  l ’ Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  co l l a té ra l e  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc. ) .  Les  m o d i fi ca ti on s  
a p po rtée s  a u  te xte  d e  l a  n orm e  g é n éra l e  s on t p réci s ée s  e n  u ti l i s a n t l es  te rm e s  s u i va n ts :  

“ Rem p l a cem e n t”  s i g n i fi e  q u e  l ’ a rti cl e  o u  l e  pa ra g ra ph e  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  o u  d e  l a  n orm e  
co l l a té ra l e  a p p l i ca b l e  es t re m pl a cé  com p l è tem e n t pa r l e  te xte  d e  l a  p rés e n te  n orm e 
p a rti cu l i ère .  

“ Ad d i ti o n ”  s i g n i fi e  q u e  l e  te xte  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  vi e n t s ’ a j o u te r a u x exi g e n ces  
d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  o u  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  a p p l i ca b l e .  

“ Am en d em e n t”  s i g n i fi e  q u e  l ’ a rti cl e  o u  l e  pa ra g ra p h e  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  o u  d e  l a  n orm e  
co l l a té ra l e  a pp l i ca b l e  e s t m o d i fi é  co m m e i n d i q u é  p a r l e  te xte  d e  l a  p ré se n te  n o rm e  
p a rti cu l i ère .  

L e s  pa ra g ra p h es ,  l e s  fi g u res  o u  l e s  ta b l e a u x q u i  s o n t a j o u tés  à  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s o n t 
n u m éro té s  à  pa rti r d e  2 0 1 . 1 0 1 .  To u te foi s ,  e n  ra i s o n  d u  fa i t  q u e  l e s  d é fi n i ti o n s  d e  l a  n o rm e  
g é n é ra l e  s o n t n u m é ro té es  d e  3 . 1  à  3 . 1 3 9 ,  l e s  d é fi n i ti on s  co m p l é m e n ta i res  d a n s  l a  p ré s en te  
n o rm e  s o n t n u m é ro té e s  à  p a rti r d e   2 0 1 . 3 . 2 0 1 .  Les  a n n e xes  s u pp l é m e n ta i res  s o n t n o té e s  AA,  
B B ,  e tc. ,  e t  l e s  a l i n é a s  s u p p l é m e n ta i res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

L es  p a ra g ra p h e s ,  l e s  fi g u re s  o u  l es  ta b l e a u x q u i  s on t a j o u tés  à  u n e  n orm e  co l l a té ra l e  s on t 
n u m é ro té s  à  p a rti r d e  2 0 x,  o ù  “ x”  e s t l e  ch i ffre  d e  l a  n orm e  col l a téra l e ,  p a r e xem p l e  2 0 2  p ou r 
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  2 0 3  p ou r l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc.  

L ’ e xpre s s i o n  “ l a  p ré s en te  n o rm e ”  e s t u ti l i s é e  p o u r s e  ré fé re r à  l a  n o rm e  g é n é ra l e ,  à  to u tes  l es  
n o rm e s  co l l a téra l e s  a pp l i ca b l es  e t  à  l a  p ré s e n te  n o rm e  pa rti cu l i è re ,  con s i d é ré es  en s em b l e .  

Lo rs q u e  l a  p rés e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  n e  co m pren d  p a s  d ’ a rti cl e  o u  d e  p a ra g ra p h e  
co rres p on d a n t( e) ,  l ’ a rti cl e  ou  l e  p a ra g ra p h e  d e  l a  n o rm e  g é n éra l e  ou  d e  l a  n orm e  co l l a té ra l e  
a p p l i ca b l e ,  b i e n  q u ’ i l  p u i s s e  ê tre  sa n s  o b j e t,  s ’ a p p l i q u e  s a n s  m o d i fi ca ti o n ;  l orsq u ’ i l  e s t 
d e m a n d é q u ’ u n e  p a rti e  q u e l co n q u e  d e  l a  n o rm e  g é n éra l e  o u  d e  l a  n o rm e  co l l a téra l e  
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a p p l i ca b l e ,  b i e n  q u e  po te n ti el l e m e n t p e rti n en te ,  n e  s ’ a pp l i q u e  pa s ,  ce l a  es t e xpres s é m e n t 
m en ti o n n é  d a n s  l a  p ré se n te  n o rm e  pa rti cu l i è re .  

201 .2  Références normatives

N O TE  U n e  l i s te  d e  ré fé re n ce s  i n fo rm a ti ve s  e s t  fo u rn i e  d a n s  l a  b i b l i o g ra p h i e  à  l a  p a g e  1 3 7 .  

L ’ Arti cl e  2  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l es  e xcep ti o n s  s u i va n te s:  

Addition: 

I E C  6 0 3 3 6 ,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 

I E C  6 0 5 8 0 : 2 0 0 0 ,  Appareils électromédicaux – Radiamètres de produit exposition-surface  

I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  

I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms ( d i s p on i b l e  e n  
a n g l a i s  se u l e m e n t)  

I E C  6 0 8 0 6 ,  Détermination du champ de rayonnement maximal symétrique provenant d’un 
tube à  anode tournante utilisé en  diagnostic médical  

I E C  6 2 2 2 0 -1 - 1 : 2 0 0 3  2 0 1 5 ,  Appareils électromédicaux – Caractéristiques des appareils 
dispositifs d'imagerie  à  rayonnement X – Partie 1 -1 : Détermination de l'efficacité  quantique de 
détection   – Détecteurs utilisés en  imagerie radiographique 

Amendement:  

I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 : 2 0 0 7  Appareils électromédicaux – Partie  1 -2:  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité  
électromagnétique – Exigences et essais  

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8  Appareils électromédicaux – Partie  1 -3: Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Radioprotection dans 
les appareils à   rayonnement X de diagnostic  
I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  

I E C  6 1 9 1 0 -1 : 2 0 1 4 ,  Appareils électromédicaux – Documentation sur la  dose de rayonnement – 
Partie 1 :  Rapports structurés sur la  dose de rayonnement pour la  radiographie et la  
radioscopie 

I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8 ,  Appareils électromédicaux – Indice d'exposition  des systèmes d'imagerie 
numérique à  rayonnement X – Partie 1 :  Définitions et exigences pour la  radiographie générale 

201 .3  Termes  et défin i tions  

P o u r l e s  be s oi n s  d u  p ré s e n t d ocu m e n t,  l e s  term es  e t d é fi n i ti o n s  d o n n é s  d a n s  l a   
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  e t l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  d a n s  l e s  n o rm es  co l l a téra l e s  
a p p l i ca b l e s ,  a i n s i  q u e  d a n s  l ’ I E C  6 0 7 8 8 : 2 0 0 4  s ’ a p p l i q u e n t,  a ve c l e s  e xce p ti o n s  s u i va n te s :  

N O TE  U n  i n d e x d e s  te rm e s  d é fi n i s  e s t  fo u rn i  à  p a rti r d e  l a  p a g e  1 3 8 .  
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Addition: 

201 .3.201  
RADIOGRAPHIE  DIRECTE  
RAD I O G RAP H I E  d a n s  l a q u e l l e  l ’ en re g i s tre m e n t p erm a n e n t e s t e ffectu é  s u r u n e  S U RF AC E  

RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  

E xe m p l e :  ra d i o g ra p h i e  s u r fi l m  o u  s u r fi l m  a ve c é cra n .      

201 .3.202  
RADIOSCOPIE  DIRECTE  
RAD I O S C O P I E  d a n s  l a q u e l l e  l e s  i m a g e s  vi s i b l es  s on t p ré s en tée s  s u r l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

l ’ I M AG E  o u  à  p ro xi m i té ,  d a n s  l e  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T   

201 .3.203  
PRODU IT DOSE-SURFACE  
p ro d u i t  d e  l a  su rfa ce  d e  l a  s e cti on  tra n s versa l e  d ’ u n  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T X  e t d u  KE RM A 

D AN S  L ’ AI R m o ye n n é  s u r ce tte  s e cti o n  tra n s ve rs a l e .  L ’ u n i té  a pp l i ca b l e  e s t l e  g ra y pa r m è tre  
ca rré  (G y m 2 )   

201 .3.204 
DIMENSION  DU  CHAMP  D ’ENTREE  
d i m en s i o n s  d u  ch a m p  d a n s  l e  p l a n  d ’ e n tré e  d ’ u n  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  po u va n t 
ê tre  u ti l i s é  p o u r l a  tra n s m i s s i o n  d ’ u n e  I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  P O TE N TI E L L E  d a n s  d e s  co n d i ti o n s  
s p é ci fi q u es   

201 .3.205 
RADIOGRAPHIE  INDIRECTE  
RAD I O G RAP H I E  d a n s  l a q u e l l e  l ’ e n re g i s trem e n t p e rm a n e n t e s t e ffectu é  a p rè s  TRAN S F E RT  d e  
l ’ i n fo rm a ti on  o b te n u e  s u r u n e  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E    

E xe m p l e s :  S ys tè m e s  d e  ra d i o g ra p h i e  a s s i s té e  p a r o rd i n a te u r ( RAO ) ,  s ys tè m e s  d e  d é te cti o n  n u m é ri q u e ,  
i n te n s i fi ca te u rs  d ’ i m a g e .  

201 .3.206 
RADIOSCOPIE  INDIRECTE  
RAD I O S C O P I E  d a n s  l a q u e l l e  l e s  i m a g e s  s o n t p ré s en té e s  en  u n  e m p l a ce m e n t s i tu é  à  l ’ e xté ri eu r 
d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T ,  a p rè s  tra n s fe rt d e  l ’ i n form a ti o n   

201 .3.207  
VERROU ILLAGE    
m o ye n  em p êch a n t l a  m i s e  e n  m a rch e  ou  l e  fo n cti o n n e m e n t co n ti n u  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  ta n t q u e  
ce rta i n e s  co n d i ti o n s  p ré d é fi n i es  n e  s o n t p a s  ré u n i es   

201 .3.208  
TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  
TE M P S  D E  C H ARG E  m i n i m a l  p e n d a n t l e q u e l  u n e  va l e u r co n s ta n te  re q u i s e  d e  l a  G RAN D E U R L I E E  

AU  RAYO N N E M E N T  con trôl é e  es t m a i n te n u e   

N O TE  L e  T E M P S  D ’ I RR AD I AT I O N  e s t co n trô l é  b y u n  G E N E RAT E U R  RAD I O L O G I Q U E  M U N I  D E  S YS T E M E S  D E  C O M M AN D E  

AU T O M AT I Q U E .  

201 .3.209  
SERIOGRAPH IE  
RAD I O G RAP H I E  d a n s  l a q u e l l e  l ’ i n form a ti o n  e s t o b te n u e  e t e n re g i s tré e  d a n s  u n e  s é ri e  rég u l i è re  
o u  i rrég u l i è re  d ’ AP P L I C ATI O N S  D E  C H ARG E  a vec d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  é g a u x ou  i n é g a u x 

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 9 1  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

201 .3.21 0  
PROTOCOLE  D 'EXAMEN  
e n s e m b l e  co m p l e t d e  fa cte u rs  tech n i q u e s  prog ra m m é s ,  d e  fon cti o n s  e t d e  ré g l a g e s  d e  
co m m a n d e ,  y co m p ri s  l e s  ré g l a g es  d e  tra i te m en t d ' i m a g e ,  co n çu  p o u r o p ti m i s e r l ' a cq u i s i ti o n  
e t l ' AF F I C H AG E  d ' i m a g es  

201 .3.21 1  
COMMANDE  DE  SELECTION  DU  PROTOCOLE  D 'EXAMEN  
co m m a n d e  p e rm e tta n t d e  s é l e cti o n n er u n  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  

201 .3.21 2  
RADIOGRAMME  A DERN IERE  IMAGE  MEMORISEE  
RADIOGRAMME  LIH  
i m a g e  u n i q u e  ob te n u e  pa r é ch a n ti l l on n a g e  ou  tra i te m e n t te m po ra i re  d ' u n e  o u  d e  p l u s i e u rs  
i m a g e s  à  p a rti r d e  l a  fi n  d ' u n e  I RRAD I ATI O N  ra d i o s co p i q u e  

N o te  1  à  l ' a rti cl e :  L ' a b ré vi a ti o n  " L I H "  e s t  d é ri vé e  d u  te rm e  a n g l a i s  d é ve l o p p é  co rre s p o n d a n t  " l a s t-i m a g e  h o l d " .  

201 .3.21 3  
PROTOCOLE  D 'EXAMEN  PREPROGRAMME  
ré g l a g e  u n i q u e  d e  m a té ri e l  o u  d e  l og i ci e l ,  o u  l e s  d e u x,  q u i  e s t a s so ci é  à  u n  P RO TO C O L E  

D ' E XAM E N  

201 .3.21 4 
SEQUENCE  DE  REPETITION  DE  LECTURE  D ' IMAGES  DE  RADIOSCOPIE  
s éri e  d ' i m a g e s  l es  pl u s  ré cen te s  d e  l ' E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  RAD I O S C O P I E  l e  p l u s  ré cen t 

201 .4 Exigences  générales  

L ’ Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l ’ e xcep ti o n  s u i va n te :   

201 .4.3  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  

Paragraphe complémentaire: 

201 .4.3. 1 01  *  Exigences  supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
  potentiel les  

D e s  e xi g en ces  s u pp l ém e n ta i re s  re l a ti ve s  a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  p o te n ti e l l e s  s o n t 
s p é ci fi é es  d a n s  l es  p a ra g ra p h es  i n d i q u é s  d a n s  l e  Ta b l ea u  2 0 1 . 1 0 1 .  

Tableau  201 . 1 01  – Références  des  exigences  relatives   
aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentiel les  

Exigence  Paragraphe  

P ré ci s i o n  d e s  P ARAM E T RE S  D E  C H AR G E  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4   

Re p ro d u cti b i l i té  d e s  ca ra cté ri s ti q u e s  d e  s o rti e  d u  RAYO N N E M E N T  2 0 3 . 6 . 3 . 2  

S YS T E M E  D E  C O M M AN D E  AU T O M AT I Q U E  2 0 3 . 6 . 5  

P e rfo rm a n ce s  d ’ i m a g e ri e  2 0 3 . 6 . 7  
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201 .4. 1 0.2  Réseau  d ’al imentation  pour APPAREILS  EM  et  SYSTEMES  EM  

Addition: 

L ’ i m pé d a n ce i n te rn e  d ’ u n  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  d o i t  ê tre  co n s i d é ré e  co m m e  s u ffi sa m m en t 
b a s s e  p ou r l e  fo n cti o n n e m en t d ’ u n  AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T X u ti l i s é  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t 
l a  RAD I O S C O P I E  s i  l a  va l eu r d e  l a  RE S I S TAN C E  AP P ARE N TE  D U  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  n e  d é p a s s e  
p a s  l a  va l e u r s p éci fi ée  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  

L es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ven t s p éci fi e r l a  RE S I S TAN C E  AP P ARE N TE  D U  RE S E AU  

D ’ AL I M E N TATI O N  ou  e n co re  d ’ a u tre s  s pé ci fi ca ti o n s  re l a ti ves  a u  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  

a pp l i ca b l es  à  u n e  i n s ta l l a ti o n .  

N O TE  S i  u n e  te n s i o n  N O M I N AL E  e s t  d é cl a ré e  p o u r u n  s ys tè m e  d ’ a l i m e n ta ti o n  s u r s e cte u r,  o n  s u p p o s e  q u ’ i l  n ’ e xi s te  
a u cu n e  te n s i o n  s u p é ri e u re  e n tre  l ’ u n  q u e l co n q u e  d e s  co n d u cte u rs  d u  s ys tè m e  o u  e n tre  l ’ u n  q u e l co n q u e  d e  ce s  
co n d u cte u rs  e t  l a  te rre .  

I l  e s t  co n s i d é ré  e n  p ra ti q u e  q u ’ u n e  te n s i o n  a l te rn a ti ve  e s t  s i n u s o ïd a l e  s i  to u te  va l e u r i n s ta n ta n é e  d e  l a  fo rm e  
d ’ o n d e  co n ce rn é e  d i ffè re  s i m u l ta n é m e n t d e  l a  va l e u r i n s ta n ta n é e  d e  l a  fo rm e  d ’ o n d e  i d é a l e  d ’ u n e  va l e u r i n fé ri e u re  
o u  é g a l e  à  ± 2  %  d e  l a  va l e u r d e  crê te  d e  l a  fo rm e  d ’ o n d e  i d é a l e .  

I l  e s t  co n s i d é ré  q u ’ u n  R E S E AU  D ’ AL I M E N T AT I O N  tri p h a s é  p ré s e n te  u n e  s ym é tri e  p ra ti q u e  s ’ i l  fo u rn i t  d e s  te n s i o n s  
s ym é tri q u e s  e t  p ro d u i t,  e n  ch a rg e  s ym é tri q u e ,  d e s  co u ra n ts  s ym é tri q u e s .  

L e s  e xi g e n ce s  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e  s e  fo n d e n t  s u r l ’ h yp o th è s e  s e l o n  l a q u e l l e  l e s  s ys tè m e s  tri p h a s é s  p ré s e n te n t 
u n e  co n fi g u ra ti o n  s ym é tri q u e  d e  l a  T E N S I O N  R E S E AU  p a r ra p p o rt  à  l a  te rre .  L e s  s ys tè m e s  m o n o p h a s é s  p e u ve n t  ê tre  
d é ri vé s  d e s  s ys tè m e s  tri p h a s é s  d e  ce  typ e .  L o rs q u e  l e  s ys tè m e  d ’ a l i m e n ta ti o n  n ’ e s t  p a s  m i s  à  l a  te rre  a u  n i ve a u  d e  
l a  s o u rce ,  i l  e s t  s u p p o s é  q u e  d e s  m e s u re s  a d é q u a te s  o n t  é té  m i s e s  e n  œ u vre  p o u r d é te cte r,  l i m i te r e t  re m é d i e r à  
to u te  p e rtu rb a ti o n  d e  s ym é tri e  d a n s  u n  d é l a i  ra i s o n n a b l e m e n t co u rt.  

L ’ AP P ARE I L  A R AYO N N E M E N T  X e s t  co n s i d é ré  co m m e  s a ti s fa i s a n t  a u x e xi g e n ce s  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e  u n i q u e m e n t s i  
s a  P U I S S AN C E  E L E C T R I Q U E  N O M I N AL E  s p é ci fi é e  p e u t  ê tre  d é m o n tré e  à  u n e  RE S I S T AN C E  AP P AR E N T E  D U  RE S E AU  

D ’ AL I M E N T AT I O N  p ré s e n ta n t  u n e  va l e u r s u p é ri e u re  o u  é g a l e  à  l a  RE S I S T AN C E  AP P AR E N T E  D U  RE S E AU  D ’ AL I M E N T AT I O N  
s p é ci fi é e  p a r l e  F AB RI C AN T  d a n s  l e s  D O C U M E N T S  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  (EM )  

L ’ Arti cl e  5  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e .   

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  ET DES  SYSTEMES EM  

L ’ Arti cl e  6  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 .7  Identi fication ,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L ’ Arti cl e  7  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l es  e xcep ti o n s  s u i va n te s:  

201 .7.2  Marquage  sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREILS  EM  

201 .7.2 .7  Puissance  absorbée du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Addition: 

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  s p éci fi é s  co m m e  é ta n t I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  
l es  i n fo rm a ti o n s  n e  p eu ve n t fi g u rer q u e  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .   

L e s  i n form a ti o n s  re l a ti ve s  à  l a  pu i ss a n ce  a b s orb é e  d o i ven t ê tre  s p éci fi é es  e n  a s soci a n t  
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a )  l a  TE N S I O N  RE S E AU  a s s i g n ée  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  e n  vo l ts ;  vo i r e n  7 . 2 . 1  e t en  7 . 2 . 6  d e  l a  
n orm e  g é n éra l e ,  

b )  l e  n o m bre  d e  ph a s e s ;  vo i r e n  7 . 2 . 1  e t  7 . 2 . 6  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e ,  

c)  l a  fré q u e n ce ,  e n  h e rtz;  vo i r en  7 . 2 . 1  e t 7 . 2 . 6  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e ,  

d )  l a  va l eu r m a xi m a l e  a d m i s s i b l e  p o u r l a  RE S I S TAN C E  AP P ARE N TE  D U  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N ,  
e n  oh m s ;  

e )  l es  ca ra cté ri s ti q u e s  d es  D E C L E N C H E U RS  A M AXI M U M  D E  C O U RAN T  re q u i s  s u r l e  RE S E AU  

D ’ AL I M E N TATI O N .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 1 j )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 -7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.2. 1 5  Conditions  de  refroid issement 

Addition: 

S i  u n  re fro i d i s s e m e n t e s t n éce ss a i re  po u r u n  fo n cti o n n e m e n t e n  to u te  sé cu ri té  d e  
l ’ AP P ARE I L  E M  o u  d ’ u n  so u s -e n s em b l e  d e  l ’ a p pa re i l ,  l es  e xi g e n ces  re l a ti ves  a u  re fro i d i s s e m e n t 
d o i ve n t ê tre  i n d i q u é es  d a n s  l e  D O C U M E N T D ’ AC C O M P AG N E M E N T  e t  s p éci fi er,  se l o n  l e  ca s:  

– l a  d i s s i p a ti on  m a xi m a l e  d e  ch a l e u r d a n s  l ’ a i r a m b i a n t,  i n d i q u é e  s é p a ré m en t p o u r ch a q u e  
so u s-e n s em b l e  d i s s i p a n t p l u s  d e  1 0 0  W e t p ou va n t ê tre  i n s ta l l é  s é pa ré m e n t l o rs  d e  
l ’ i n s ta l l a ti o n ;  

– l a  d i s s i p a ti on  m a xi m a l e  d e  ch a l eu r d a n s  l es  s ys tè m es  d e  re fro i d i s s em e n t à  a i r p u l s é ,  l e  
d é b i t  co rre s p o n d a n t e t  l ’ é l é va ti o n  d e  te m p é ra tu re  d u  fl u x d ’ a i r p u l s é ;  

– l a  d i s s i pa ti o n  m a xi m a l e  d e  ch a l eu r p a r l ’ i n te rm éd i a i re  d ’ u n  fl u i d e  d e  re fro i d i ss e m e n t,  a ve c,  
p o u r ce  fl u i d e ,  l a  g a m m e  d e  tem p é ra tu res  d ’ e n tré e  a u tori s é e  e t l ’ e xi g en ce  d es  va l e u rs  
m i n i m a l e s  p o u r l e  d é b i t  e t l a  pres s i o n .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 ,  p a ra g ra p h e  6 . 1 t) .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.2. 1 01  Limiteur de  faisceau  

D e s  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU  d o i ven t co m p orte r l e s  m a rq u a g e s  s u i va n ts :  

– ce u x sp éci fi é s  a u  p a ra g ra ph e  7 . 2 . 2  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e ;  

– l e  n u m é ro  d e  s éri e  o u  d ’ i d e n ti fi ca ti o n  i n d i vi d u e l l e ;  

– l a  F I L TRATI O N  TO TAL E  e n  term e s  d e  F I L TRATI O N  D E  Q U AL I TE  E Q U I VAL E N TE  d e  to u s  l es  
a p pa re i l s  i n s ta l l é s  d e  fa ço n  p e rm a n e n te  q u i  i n te rce p ten t l e  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.8. 1  Couleurs  des  voyants  lumineux 

Addition: 

L ’ i n d i ca ti o n  d es  é ta ts  d u  RAYO N N E M E N T  X d o i t  ê tre  e xcl u e  d u  p a ra g ra ph e  7 . 8  d e  l a  n orm e  
g é n é ra l e .  Le s  p a ra g ra p h e s  2 0 3 . 6 . 4 . 2  e t 2 0 3 . 6 . 4 . 1 0 1  d o i ve n t s ’ a pp l i q u er à  l a  p l a ce .  

201 .7.9  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

201 .7.9.1  Général i tés  

Addition: 

L es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T d o i ve n t s pé ci fi er l es  i n s tru cti o n s  re l a ti ves  a u x 
P RO C E D U RE S  D E  C O N TRO L E  D E  L A Q U AL I TE  e t  a u x es s a i s  a u xq u e l l e s  re co m m a n d é s  p a r l e  
F AB RI C AN T  à  ré a l i s er pa r l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  d o i t  p ro cé d e r s u r l ’ AP P ARE I L  A 
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RAYO N N E M E N T  X.  C e s  d o cu m e n ts  d o i ve n t é g a l e m e n t s pé ci fi e r l es  cri tè re s  d ’ a cce p ta ti o n  e t l a  
fré q u en ce  d e s  d e  ch a q u e  e s sa i s .  

N O TE  L e  b u t e s t  d e  s u i vre  ce s  P R O C E D U RE S  D E  C O N T R O L E  D E  L A Q U AL I T E  e t d ' e ffe ctu e r ce s  e s s a i s  e n  u ti l i s a n t 
u n i q u e m e n t  l e s  i n fo rm a ti o n s  fo u rn i e s .  

E n  o u tre ,  e n  ce  q u i  co n ce rn e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  é q u i p és  d ’ u n  RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  n u m éri q u e  i n té g ré ,  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T d o i ven t 
co n te n i r:  

– u n e  d e scri p ti on  i d e n ti fi ca ti o n  d e s  rég l a g e s  ré g l a b l es  o u  s é l e cti on n a b l es  d u  tra i tem e n t d e  
l ’ i m a g e  a p p l i q u é s  a u x D O N N E E S  O RI G I N AL E S  i n d i q u a n t l e  n u m é ro  d e  ré vi s i o n  ve rs i o n  ou  
co m m e n t l e  d é te rm i n e r e t l ’ i d en ti fi ca ti o n  d e  l a  vers i o n ,  l e  ca s  éch éa n t;  

– u n e  d es cri p ti on  d u  fo rm a t d e  tra n s fe rt d e s  fi ch i e rs  co n te n a n t l es  i m a g es  a cq u i s e s  a vec ce t 
a p pa re i l  e t  d e  tou te s  d on n ée s  a s s oci é e s  à  ce s  i m a g e s .   

La  p e rfo rm a n ce  d e s  m oye n s  n é ces s a i res  à  l a  prés e n ta ti o n  d ’ i m a g es  à  d es  fi n s  d e  d i a g n os ti c 
d o i t  ê tre  s p éci fi ée  e n  fon cti on  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  

S i  l ' e s s a i  o u  l a  P RO C E D U RE  e xi g e  u n  O U TI L  s p éci fi q u e  a u  d i s p o si ti f u n i q u e m e n t d i s p on i b l e  
a u prè s  d u  F AB RI C AN T,  l e  F AB RI C AN T  d o i t  m e ttre  à  d i s po s i ti o n  ce t O U TI L  à  l ' O RG AN I S M E  

RE S P O N S AB L E .  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l isation  

201 .7.9.2 .1  Général i tés  

Ad d i ti o n :  

201 .7.9.2 .1 . 1 01  PARAMETRES  DE  CHARGE  

L e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t s p éci fi er l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  co m m e  s u i t.  Les  
co m b i n a i s on s  e t d on n é e s  su i va n te s  d o i ve n t ê tre  d écl a ré e s :  

a )  Le s  va l e u rs  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  N O M I N AL E  corre sp o n d a n te  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  
e t  l a  RAD I O G RAP H I E ,  e t  d e  l a  p l u s  fo rte  i n te n s i té  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  q u e  
l ’ AP P ARE I L  E M  pe u t fou rn i r l o rs q u ’ i l  fon cti o n n e  à  ce tte  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E .  

b )  L es  va l eu rs  d e  l a  p l u s  forte  i n te n si té  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  co rre sp o n d a n t 
p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e t  l a  RAD I O G RAP H I E ,  e t  d e  l a  p l u s  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  q u e  
l ’ AP P ARE I L  E M  pe u t fou rn i r l o rs q u ’ i l  fon cti o n n e  à  ce  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E .  

c)  L a  com b i n a i s o n  corres p o n d a n te  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e t  l a  
RAD I O G RAP H I E ,  e t  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  d é l i vra n t l a  pu i s s a n ce  é l ectri q u e  l a  
p l u s  él e vé e  dans le  circuit haute tension  ( vo i r 2 0 3 . 4 . 1 0 1 ).  

d )  L a  P U I S S AN C E  E L E C TRI Q U E  N O M I N AL E  sp é ci fi é e  com m e  l a  p u i ss a n ce  é l e ctri q u e  co n s ta n te  l a  
p l u s  é l e vé e ,  e xpri m é e  e n  ki l o wa tts,  q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  p e u t p ro d u i re /g é n é re r,  p o u r u n  
TE M P S  D E  C H ARG E  d e  0 , 1  s  à  u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  d e  1 0 0  kV o u ,  s i  ce  ré g l a g e  
n ’ e s t p a s  p ré vu ,  a u x va l e u rs  l e s  p l u s  p ro ch e s  ( vo i r e n  2 0 3 . 4 . 1 0 1 ) .  

La  P U I S S AN C E  E L E C TRI Q U E  N O M I N AL E  d oi t  ê tre  i n d i q u ée  a vec l a  co m bi n a i s o n  H AU TE  TE N S I O N  

RAD I O G E N E  /  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  a i n s i  q u ’ a ve c l e  TE M P S  D E  C H ARG E .  

e )  E n  ce  q u i  co n cern e  l e s  AP P ARE I L S  E M  i n d i q u a n t u n  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  p ré ca l cu l é  ou  
m e s u ré ,  l a  va l e u r l a  p l u s  ba s s e  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  o u  l e s  com b i n a i s o n s  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  fo u rn i s sa n t l e  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  l e  p l u s  fa i b l e .  

S i  l a  va l eu r d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  l e  p l u s  fa i bl e  d é pe n d  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  

RAD I O G E N E  o u  d e  certa i n e s  co m bi n a i s o n s  d e  va l e u rs  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  l e  
P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  l e  p l u s  fa i b l e  p eu t ê tre  i n d i q u é  s o u s  l a  fo rm e  d ’ u n  ta b l ea u  ou  
d ’ u n e  co u rbe  fa i s a n t a p p a ra ître  l a  re l a ti o n .  
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f)  L e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  u ti l i s é  d a n s  l es  s ys tèm e s d e  C O M M AN D E  

AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  d e  l ’ AP P ARE I L  E M .  

S i  l e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  d é pe n d  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  te l s  q u e  l a  
H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e t  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  l e s  p l a g es  d e  ce s  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  p o u r l e s q u e l l es  l e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  es t 
va l a b l e ,  d o i ve n t ê tre  d é cl a ré e s .  

L a  g a m m e m a xi m a l e  p o ss i b l e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e t/ou  d u  C O U RAN T D AN S  L E  

TU B E  RAD I O G E N E  p en d a n t l es  I RRAD I ATI O N S ,  co n trô l ée s  p a r l e s  S YS TE M E S  D E  C O M M AN D E  

AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N ,  d o i t  ê tre  d é cl a ré e  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 8 . 2  a )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  ENSEMBLE  RADIOGENE  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t s p éci fi e r l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  m a xi m a l  s ym é tri q u e  
d e  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  A RAYO N N E M E N T X  i n tég ré ,  d é te rm i n é  s e l on  l ’ I E C  6 0 8 0 6 .   

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 8 . 2  ( d d )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 03  RECEPTEUR D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE  in tégré  

E n  ce  q u i  co n cern e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  éq u i p é s  d ’ u n  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  

RAD I O L O G I Q U E  i n té g ré ,  l e s  instructions d’uti l isation  doivent contenir une d escription  d e la 
manipulation  et de la maintenance spécifiques du  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9.2 .1 7  APPAREIL  EM  émettant un  rayonnement 

Remplacement: 

P o u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X,  l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t fou rn i r l e s  
i n fo rm a ti o n s  s p éci fi é e s  e n  2 0 3 . 5 .   

201 .7.9.3  Description  technique 

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.9.3. 1 01  ENSEMBLE  RADIOGENE   

E n  com p l ém e n t a u x m a rq u a g e s  e xi g é s  a u  p a ra g ra p h e  7 . 2  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e ,  l e s  
d es cri p ti on s  tech n i q u e s  d e s  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  i n té g ré s  d o i ve n t s p éci fi e r ce  q u i  s u i t:  

a )  s p é ci fi ca ti o n  d e  l ’ a xe  d e  ré fé re n ce  p o u r l a  ( o u  l es )  P E N TE ( S )  D E  L A C I B L E  e t l es  
ca ra cté ri s ti q u e s  d e  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E : ;  

b )  l a ( l e s)  P E N TE ( S )  D E  L A C I B L E  p a r ra pp o rt à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  s pé ci fi é ;  

c)  l a  p o si ti o n  d u  F O YE R e t s e s  tol é ra n ce s  p a r ra p po rt à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ;  

d )  l a  ( o u  l e s)  VAL E U R( S )  N O M I N AL E ( S )  D U  F O YE R d é te rm i n é es  s el o n  l ’ I E C  6 0 3 3 6  p ou r l ’ AXE  D E  

RE F E RE N C E  s p éci fi é .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 8 . 3  d d )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.9. 1 01  Déclarations  supplémentaires  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

L es  p a ra g ra p h es  i n d i q u é s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 2  d e  l ’ An n e xe  C  s p éci fi en t d es  e xi g e n ce s  
s u pp l é m e n ta i re s  re l a ti ve s  a u x d é cl a ra ti o n s  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ( q u i  
i n cl u e n t l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  e t l a  d es cri p ti on  te ch n i q u e) .  
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201 .8  Protection  contre  les  DANGERS  d ’orig ine  électrique  des  APPAREILS  EM  

L ’ Arti cl e  8  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l e s  e xcep ti o n s  s u i va n te s:  

201 .8.4 Limitation  de  la  tension ,  du  courant ou  de  l ’ énergie   

201 .8.4.3  APPAREILS  EM  destinés  à  être  connectés  à  une source  de  pu issance  par 
une  fiche   

Addition: 

201 .8.4.3.1 01  RACCORDEMENTS  PAR CABLES  HAUTE  TENSION  

Le s  RAC C O RD E M E N TS  P AR C AB L E S  H AU TE  TE N S I O N  n o n  fi xé s  à  d em e u re  d oi ve n t s o i t  ê tre  co n çu s  
d e  fa ço n  à  i m p o s er l ’ u ti l i s a ti on  d ’ O U TI L S  po u r l e s  d é b ra n ch e r,  s o i t  ê tre  é q u i p é s  d e  
VE RRO U I L L AG E S ,  te l s  q u e ,  ch a q u e  fo i s  q u e  l es  ca po ts  d e  pro tecti o n  ou  l e s  RAC C O RD E M E N TS  

H AU TE  TE N S I O N  s on t re ti ré s :  

– l ’ AP P ARE I L  E M  so i t  d é con n ecté  d e  so n  a l i m en ta ti o n  é l e ctri q u e ,  e t 

– l es  ca p a ci tés  d u  ci rcu i t  h a u te  te n s i on  s o i e n t d éch a rg é e s  d a n s  l e  te m p s m i n i m a l  
n éce s sa i re  p ou r a ccé d er a u  ci rcu i t  h a u te  te n s i o n ,  e t 

– l ’ é ta t d éch a rg é  s o i t  m a i n te n u .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e  l ’ Arti cl e  1 5 ,  p o i n t  a a )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .8.4.1 01  Limitation  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

L ’ AP P ARE I L  E M  d o i t  ê tre  co n çu  d e  s o rte  à  n e  d é l i vrer,  d a n s  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  à  a u cu n e  
G AI N E  E Q U I P E E  ra cco rd é e ,  u n e  ten s i o n  s u pé ri e u re  à  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  N O M I N AL E  d u  
TU B E  RAD I O G E N E  e n  q u es ti o n  ou  su p éri e u re  à  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  N O M I N AL E  p o u r 
l a q u e l l e  l a  G AI N E  E Q U I P E E  e s t con çu e ,   e n  p re n a n t ce l l e  d es  d e u x te n s i on s  q u i  e st l a  p l u s  
fa i b l e .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  3 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.5  Séparation  des  parties  

201 .8.5. 1  MOYENS  DE  PROTECTION   

Paragraphe complémentaire: 

201 .8.5.1 .1 01  Limitation  supplémentaire  de tension ,  de  courant ou  d ’énerg ie  

D e s  d i sp o s i ti o n s  d o i ven t ê tre  p ri s es  po u r e m p êch er l ’ a p pa ri ti o n  d ’ u n e  h a u te  te n s i on  
i n a cce p ta b l e  d a n s  l a  P ARTI E  RE L I E E  AU  RE S E AU  o u  d a n s  to u t a u tre  ci rcu i t  h a u te  te n s i on .  

N O TE  C e ci  p e u t  ê tre  ré a l i s é  p a r e xe m p l e  

– a u  m o ye n  d ' u n e  co u ch e  d ' e n ro u l e m e n t o u  d ' u n  é cra n  co n d u cte u r ra cco rd é  à  l a  B O RN E  D E  T E RR E  D E  P RO T E C T I O N  
e n tre  d e s  ci rcu i ts  h a u te  te n s i o n  e t  b a s s e  te n s i o n ;  

– e n  p ré vo ya n t  u n  d i s p o s i ti f l i m i te u r d e  te n s i o n  a u x b o rn e s  a u xq u e l l e s  l e s  d i s p o s i ti fs  e xte rn e s  s o n t  co n n e cté s  e t  
e n tre  l e s q u e l l e s  u n e  te n s i o n  e xce s s i ve  p o u rra i t  a p p a ra ître  s i  l e  ch e m i n  e xte rn e  d e ve n a i t  d i s co n ti n u .  

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et de la  construction.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  1 5 b b )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  
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201 .8.5.4  TENSION  DE  SERVICE  

Addition: 

201 .8.5.4.1 01  Essai  de  tension  de  tenue du  stator et  du  circu i t  du  stator 

L a  te n s i o n  d ’ es s a i  e m pl o yé e  po u r l ’ e s s a i  d e  te n s i o n  d e  te n u e  d u  s ta to r e t d e  s on  ci rcu i t,  
u ti l i s é s  d a n s  l e  fo n cti o n n e m e n t d e  l ’ a n o d e  to u rn a n te  d u  TU B E  RAD I O G E N E ,  d o i t  ê tre  fo n d é e  su r 
l a  te n s i o n  e xi s ta n te  l o rs q u e  l a  te n s i o n  d ’ a l i m en ta ti o n  d u  s ta tor e s t re to m b ée  à  l a  va l e u r 
co rre sp o n d a n t a u  fo n cti on n e m e n t e n  rég i m e  s ta b i l i s é .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 0 . 4  l )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.6  Mise à  la  terre  de  protection ,  mise  à  la  terre  fonctionnel le  et égal isation  des  
potentiels  des  APPAREILS  EM  

201 .8.6.4 Impédance  et  courant admissible  

Addition: 

Le  g a i n a g e  co n d u cte u r fl e xi b l e  n ’ es t p a s  re co n n u  co m m e  s a ti s fa i s a n t à  u n e  e xi g en ce  re l a ti ve  
à  u n e  C O N N E XI O N  D E  TE RRE  D E  P RO TE C TI O N  e n tre  l es  d i s po s i ti fs  ra ccord é s  p a r l e  câ bl e .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .8.6. 1 01  GAINE  EQU IPEE  

a )  Le s  câ b l e s  h a u te  ten s i on  a cces s i b l e s ,  co n n e cta n t l e s  G AI N E S  E Q U I P E E S  à  l eu r G E N E RATE U R 

RAD I O L O G I Q U E  a s so ci é ,  d o i ve n t co m p o rter u n  g a i n a g e  con d u cte u r fl e xi b l e ,  d o n t l ’ i s o l e m e n t 
l i n é i q u e  n e  d é p a s s e  pa s  1  Ω  m - 1 ,  e t  ê tre  re co u verts  d ’ u n  m a té ri a u  n o n  co n d u cte u r 
a s s u ra n t l a  p ro te cti o n  d u  g a i n a g e  co n tre  l e s  d om m a g e s  m é ca n i q u es .  Le  g a i n a g e  d o i t  ê tre  
co n n ecté  à  l ’ E N VE L O P P E  co n d u ctri ce  d u  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p o i n t  a a )  d e  l ’ Arti cl e  1 6  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

b )  D a n s  to u s  l e s  ca s ,  i l  d oi t y a vo i r u n e  co n ti n u i té  é l ectri q u e  e n tre  l e  g a i n a g e  d u  câ b l e  h a u te  
te n s i o n  m o n té  e t l es  P ARTI E S  M E TAL L I Q U E S  AC C E S S I B L E S  d e  s es  e m ba s es  ré cep ta cl e s  s u r l a  
G AI N E  E Q U I P E E .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e  l ’ Arti cl e  1 6 ,  p o i n t  cc)  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

201 .8.7.3  *Valeurs  admissibles  

Le point c)  est modifié  comme suit: 

En ce qui  concerne les APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X M OBI LES et les APPAREI LS A RAYON N EMEN T  X 

TRAN SPORTABLES,  l e  C O U RAN T D E  C O N TAC T e n  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D E F AU T  n e  d o i t  p a s  
d é pa s s er 2  m A.  

Le  point d)  est remplacé par le  texte suivant:  

En  ce qui  concerne les APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X M OBI LES et les APPAREI LS A RAYON N EMEN T  X 

TRAN SPORTABLES,  les valeurs admissibles du  C O U RAN T D E  F U I TE  A L A TE RRE  s o n t 2 , 5  m A e n  
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C O N D I TI O N  N O RM AL E  e t  5  m A e n  C O N D I TI O N S  D E  P RE M I E R D E F AU T.  E n  ce  q u i  co n ce rn e  l e s  
AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  l a  va l eu r a d m i s s i b l e  d u  C O U RAN T D E  F U I TE  A L A 

TE RRE  e s t ég a l e  à  1 0  m A e n  C O N D I TI O N  N O RM AL E  e t  e n  C O N D I TI O N S  D E  P RE M I E R D E F AU T .  

Le point e)  est modifié  comme suit:  

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  co m p re n a n t d es  
G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  l a  va l e u r a d m i s s i b l e  d u  C O U RAN T D E  F U I TE  A L A TE RRE  e s t ég a l e  
à  2 0  m A en  C O N D I TI O N  N O RM AL E  e t  e n  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D E F AU T.   

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  1 9 . 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.8.3  Tension  de  tenue 

Modification à  l’essai de conformité du circuit haute tension:  

Le circuit haute tension de l’APPAREIL  EM est soumis à  essai en  appliquant une tension 
inférieure ou égale à  la  moitié de la  tension d’essai,  puis la  tension d’essai est 
progressivement augmentée sur une période de 10 s pour atteindre sa  pleine valeur,  qui est 
maintenue pendant 3 min  pour la  RADIOGRAPHIE  et 15 min pour la  RADIOSCOPIE.  

Ajout par rapport aux conditions d’essai du circuit haute tension:  

L’essai du circuit haute tension doit être  effectué sans GAINE EQUIPEE  raccordée et avec une 
tension d’essai égale à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  de  l’APPAREIL  EM.  

Si l’APPAREIL  EM peut être soumis à  essai uniquement avec la  GAINE EQUIPEE  raccordée et si le  
TUBE RADIOGENE  ne  permet pas à  l’APPAREIL  EM d’être soumis à  essai avec une tension d’essai 
égale à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE,  la  tension d’essai peut être inférieure,  
mais pas inférieure à  1 , 1  fois cette  tension.  

En ce  qui concerne les APPAREILS  EM dans lesquels la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  
définie  pour la  RADIOSCOPIE  ne  dépasse pas une valeur égale à  80 % de celle  définie pour la  
RADIOGRAPHIE,  la  tension d’essai appliquée au circuit haute tension doit être  déterminée en 
référence à  la  valeur définie  pour la  RADIOGRAPHIE,  et l’essai doit être effectué dans ce mode 
uniquement.  

Si au cours de l’essai de tension de tenue,  il existe un  risque de surchauffe d’un 
transformateur soumis à  essai,  il est permis d’effectuer l’essai à  une fréquence d’alimentation 
supérieure.  

Au cours de l’essai de tension de tenue,  il convient de maintenir la  tension d’essai dans le  
circuit haute tension à  une valeur aussi proche que possible  de 100 %.  En outre,  la  tension 
d’essai ne  doit pas figurer en dehors de la  plage comprise entre 100 % et 105 % de la  valeur 
requise.  

Au  co u rs  d e  l ’ e s s a i  d e  te n s i o n  d e  te n u e ,  l es  l é g ère s  d é ch a rg es  e n  co u ro n n e  s e  p ro d u i s a n t 
d a n s  l e  ci rcu i t  h a u te  te n s i o n  n e  d o i ve n t pa s  ê tre  pri s es  e n  co m p te  s i  e l l e s  ces s en t l o rs q u e  l a  
te n si o n  d ’ e s sa i  e s t a ba i s sé e  à  u n e  va l e u r é g a l e  à  1 1 0  %  d e  l a  te n s i o n  d e  ré féren ce  d e  l a  
co n d i ti o n  d ’ e s sa i .   

Addition: 

aa)  Les  GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou des sous-ensembles de ceux-ci,  intégrés avec une  

G AI N E  E Q U I P E E  doivent être soumis aux essais,  en  chargeant le  TUBE RADIOGENE  de  façon 
appropriée.  

bb)  Si dans les générateurs  RADIOLOGIQUES,  il n’est pas possible  de régler séparément le  
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE,  la  durée de l’essai de tension de tenue doit être 
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réduite  de sorte que la  CHARGE DU TUBE RADIOGENE  admissible  à  la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE  augmentée ne soit pas dépassée.  

cc)  Si le  circuit haute tension n’est pas accessible  pour le  mesurage de la  tension d’essai 
appliquée,  il convient d’effectuer des mesures appropriées pour garantir que les valeurs 
sont maintenues aussi proches que possible  de 100 %,  et qu’elles ne figurent pas en  
dehors de la  plage comprise entre 100 % et 105 % de la  valeur requise.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e s  p a ra g ra p h e s  2 0 . 3  e t  2 0 . 4  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .9  Protection  contre  les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et des  
SYSTEMES  EM  

L ’ Arti cl e  9  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l e s  e xcep ti o n s  s u i va n te s:   

201 .9.2  DANGERS  MECANIQUES  associés  aux parties  en  mouvement    

201 .9.2 .2   ZONE  DE  P IÉGEAGE  

201 .9.2 .2 .4 BARRIERES  et  autres  mesures  de  protection  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

201 .9.2 .2 .4.4 Autres  mesures  de  protection  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

Addition: 

201 .9.2 .2 .4.4.1 01  Protection  contre  l es  col l is ions   

S i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X e s t é q u i p é  d e  d i s po s i ti fs  a n ti -co l l i s i o n ,  l e s  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t d é cri re  ces  d i s po s i ti fs .  D e  p l u s ,  l e s  m e s u res  pré vu es  p o u r em p êch er tou te  
i n te rru p ti o n  i n u ti l e  e t  a ss u re r l e  d é ro u l e m e n t co n ti n u  d ’ u n e  p ro céd u re  d oi ve n t ê tre  d é cri tes .   

U n  m o ye n  d oi t  ê tre  p ré vu  ou  d es  m i s e s  e n  g a rd e  d o i ven t fi g u rer d a n s  l e s  D O C U M E N TS  

D ’ AC C O M P AG N E M E N T  a fi n  d ’ é vi te r l e  ri s q u e  d e  d o m m a g e s  co rp orel s  su s cep ti b l e s  d ’ ê tre  
occa si o n n é s  p a r u n e  co l l i s i o n  e n tre  l es  p a rti es  m o to ri s ée s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  e t d ’ a u tre s  
é l é m e n ts  fi xes  ou  e n  m ou ve m e n t p o u va n t se  tro u ver à  p ro xi m i té .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .9.2.2.5  Activation  continue   

Amendement: 

Le  m ou ve m e n t d e  l ’ AP P ARE I L  E M  ou  d es  p a rti es  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  s u s ce p ti b l e  d ’ occa s i o n n e r 
d es  d o m m a g e s  corp o re l s  a u  P ATI E N T  o u  à  l ’ O P E RATE U R  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E  d o i t  e xi g er 
l ’ i n terve n ti o n  pe rm a n e n te  d e  l ’ O P E RATE U R .  

Le s  m o u ve m e n ts  m o to ri s és  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  o u  d es  p a rti e s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  q u i  p o u rra i e n t 
é cra se r l e  P ATI E N T o u  l ’ O P E RATE U R  o u  l u i  occa si o n n e r d e s  d om m a g e s  co rp ore l s ,  e t  d o n t l ’ a rrê t,  
p a r a cti o n  d e  l ’ O P E RATE U R,  s u r u n e  co m m a n d e  d ’ a rrê t d ’ u rg e n ce ,  n e  pe u t p a s  g a ra n ti r q u e  d es  
d om m a g e s  co rp orel s  so i en t é vi tés ,  d o i ve n t ê tre  po s s i b l e s  u n i q u e m e n t p a r l ’ a cti o n n e m en t 
m a n u e l  co n ti n u  d e  d eu x i n te rru p teu rs  p a r l ’ O P E RATE U R .  C h a q u e  i n te rru p te u r d o i t  ê tre  ca p a b l e  
d ’ i n te rro m p re  d e  fa ço n  i n d ép e n d a n te  l e  m o u vem e n t.  

L e s  d eu x i n terru p te u rs  p e u ve n t ê tre  a cti on n és  p a r u n  o rg a n e  d e  co m m a n d e  u n i q u e  e t  u n  
i n te rru p te u r p e u t s e  tro u ve r d a n s  u n  ci rcu i t  co m m u n  à  to u s  l e s  m ou vem e n ts .  

C es  i n te rru p te u rs  d o i ven t s e  tro u ve r à  u n  e n d ro i t  d ’ o ù  u n  d o m m a g e  po s s i b l e  a u  P ATI E N T  p eu t 
ê tre  o bs e rvé  p a r l ’ O P E RATE U R .  Au  m o i n s  u n  j e u  d ’ i n te rru p te u rs  d o i t  ê tre  l o ca l i sé  d e  m a n i ère  à  
n é ces s i te r l a  p ré s en ce  d e  l ’ O P E RATE U R  prè s  d u  P ATI E N T  a fi n  d ’ o b se rve r l es  p a rti es  e n  
m ou vem e n t d e  l ’ AP P ARE I L  E M .  
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I l  n ’ e s t pa s  req u i s  q u e  l e s  m o u ve m e n ts  m o to ri s és  d e s  p a rti es  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  s u sce p ti bl es  
d ’ o cca s i o n n e r i n d i re cte m en t d e s  d o m m a g es  co rp orel s ,  te l  q u ’ u n  m o u ve m e n t d ’ a n g u l a ti o n  d e  
l a  ta bl e  p o u va n t fa i re  to m be r l e  P ATI E N T ,  so i en t co m m a n d és  p a r d eu x i n te rru p teu rs .  

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  co n çu s  p o u r ê tre  a u to m a ti q u em e n t e n cl e n ch é s  ou  
p ré p o s i ti o n n é s ,  u n e  co m m a n d e  à  a cti o n  con ti n u e ,  q u i  a rrê te  l e s  m o u ve m e n ts  m éca n i q u es  
q u a n d  e l l e  es t re l â ch é e,  d o i t ê tre  d i s p os é e  à  u n  e n d ro i t  o ù  l es  m o u ve m e n ts  p eu ve n t ê tre  
o bs e rvés .  S i  l a  s é cu ri té  p e u t ê tre  o b te n u e  p a r d ’ a u tre s  m o ye n s  e t  s i  ce l a  e s t j u s ti fi é  d a n s  l e  
D O S S I E R D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  u n  a cti o n n e m e n t co n ti n u  n ’ es t p a s  e xi g é .  

L e  F AB RI C AN T d o i t i d e n ti fi er p a r l a  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S  l es  m o u ve m e n ts  m o tori s é s  
s u s ce p ti b l es  d e  p ro voq u e r l a  S I TU ATI O N  D AN G E RE U S E .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels.  

201 .9.2 .2 .6  Vi tesse  du  (ou  des)  mouvement(s)   

Addition: 

L e  d é p a s s e m e n t d e  cou rs e  d ’ u n  te l  m o u ve m e n t,  i n terve n a n t a p rè s  l ’ a cti o n n e m e n t d ’ u n e  
co m m a n d e  p o u r l e  s to p pe r,  n e  d oi t  p a s  d é pa s se r 1 0  m m  en  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .  S i  l a  
sé cu ri té  p eu t ê tre  ob te n u e  p a r d ’ a u tres  m o yen s  e t s i  ce l a  es t j u s ti fi é  d a n s  l e  D O S S I E R D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  l e  d é p a s s e m e n t d e  co u rs e  p e u t ê tre  s u p é ri eu r à  1 0  m m .  

S a u f p o u r l es  AP P ARE I L S  E M  M O B I L E S ,  l o rs q u e  l e  m ou ve m e n t d ’ u n  AP P ARE I L  E M  m o to ri s é  e n  
ve rs  l e  P ATI E N T  es t à  m o i n s  d e  3 0 0  m m  d u  d es s u s  d e  l a  ta bl e  d u  P ATI E N T,  ou  d e  1 0 0  m m  d u  
cô té  d e  l a  ta b l e ,  i l  co n vi e n t q u e  l a  vi te s s e  so i t  l i m i tée  à  l a  m o i ti é  d e  l a  vi te ss e  m a xi m a l e .  S i  l a  
s é cu ri té  p e u t ê tre  o b te n u e  p a r d ’ a u tre s  m o ye n s  e t s i  ce l a  e s t j u s ti fi é  d a n s  l e  D O S S I E R D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  l a  l i m i ta ti on  d e  vi te ss e s  n ’ e s t p a s  e xi g ée .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels,  ainsi que par des mesures.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 4  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.2.3  Autres  DANGERS  MECAN IQUES  associés  aux parties  en  mouvement   

201 .9.2 .3.1  Mouvement non  désiré  

Addition: 

I l  d o i t ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d e  ré d u i re  l e  p l u s  po ss i b l e  l a  p os s i b i l i té  d e  m i s e  e n  
m o u ve m e n t i n vo l o n ta i re  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E  e t  e n  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D E F AU T,  l o rs q u e  
ce tte  m i se  e n  m o u ve m e n t p eu t ca u s e r d es  d o m m a g e s  co rp o re l s  a u  P ATI E N T  ou  à  l ’ O P E RATE U R.  
C e  q u i  su i t  d o i t  ê tre  a p p l i q u é :  

a )  L orsq u ’ u n e  d é fa i l l a n ce ,  te l s  q u e  d es  co n ta cts  d e  rel a i s  s ou d é s ,  ri s q u e  d e  p ro voq u er u n e  
m i s e  e n  m o u vem e n t i n co n trô l é e ,  d es  co m m a n d e s  re d on d a n te s  o u  d ’ a u tre s  pro tecti o n s  d e  
ce  type  d o i ve n t ê tre  m i s es  en  p l a ce .  L a  d é fa i l l a n ce  d e  l ’ u n e  d e s  co m m a n d es  re d o n d a n tes  
d oi t  ê tre  s i g n a l ée  à  l ’ O P E RATE U R ,  s o i t  d i re cte m en t,  s o i t p a r l e  b i a i s  d ’ u n  e s s a i  e ffectu é  
co n fo rm é m e n t a u x i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

b )  L es  él é m e n ts  d e  co m m u ta ti o n  n e  d o i ve n t p a s  ê tre  b ra n ch é s  s u r l a  fa ce  re l i ée  à  l a  te rre  
d ’ u n  ci rcu i t  d e  co m m a n d e  d e  m i s e  e n  m ou ve m e n t.  

La conformité est vérifiée par examen du schéma de circuit,  examen visuel et essais 
fonctionnels.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 2  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  
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E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE  o u  l es  p a rti es  d es  
AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  ce  q u i  s u i t  d oi t  ê tre  a p p l i q u é :  

L orsq u e  l e  p l a cem e n t ou  l e  m o u vem e n t d ’ u n  ob j e t o u  d u  P ATI E N T  con tre  u n e  com m a n d e d e  
m ou vem e n t ri s q u e  d ’ a cti on n er l es  d e u x co m m u ta te u rs ,  u n  i n te rru p te u r p erm e tta n t d e  
d é s a cti ve r l e s  co m m a n d e s  d e  m o u ve m en t d o i t ê tre  i n s ta l l é .  

N O TE  C e t  i n te rru p te u r p e u t  s e  tro u ve r d a n s  l a  s a l l e  d ’ e xa m e n  e t  p a s  n é ce s s a i re m e n t  s u r l e  cô té  d e  l a  ta b l e .  I l  
p e u t  s ’ a vé re r u ti l e  p o u r l ’ O P E RAT E U R  q u e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t  d e s  co m m a n d e s  d e  m o u ve m e n t s o i t  p l a cé  à  p ro xi m i té  
d e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t  d e  l ’ I RRAD I AT I O N .  

L e fon cti o n n e m e n t e n  s o i  d e  l ’ i n te rru p teu r d ’ a rrê t d e s  co m m a n d es  d e  m o u ve m en t n e  d o i t  p as  
p erm e ttre  l e  d écl en ch em e n t d ’ u n  m ou ve m e n t.  

U n  té m o i n  s i g n a l a n t l ’ é ta t d e  l ’ i n terru p te u r d ’ a rrê t d es  co m m a n d e s  d e  m o u ve m e n t d o i t  se  
tro u ver à  l ’ em p l a ce m e n t d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R .   

L ’ e m p l a ce m e n t,  l a  fo n cti on  e t l e  fo n cti o n n e m en t d e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t d e s  co m m a n d es  d e  
m o u ve m e n t d oi ven t ê tre  d é cri ts  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .  

L ’ i n te rru p teu r d ’ a rrê t d e s  co m m a n d e s  d e  m o u vem e n t d o i t  ê tre  d i s ti n ct d e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t 
d e  l ’ I RRAD I ATI O N .  

I l  co n vi en t q u e  l ’ i n te rru p te u r so i t  fa ci l e m e n t a cces s i b l e  p o u r l ’ O P E RATE U R  e t  q u e  sa  con ce p ti o n  
ré d u i se  a u  m i n i m u m  l e  ri s q u e  d ’ a cti o n n e m e n t a cci d e n te l .  

Le s  co n fi g u ra ti o n s  d oi ve n t ê tre  p ri s es  e n  co m p te  d a n s  l e  P RO C E S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  D ’ AP TI TU D E  

A L ’ U TI L I S ATI O N .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation  et du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

201 .9.2 .3.1 .1 01  Mouvement involontaire  pendant l ’ instal lation/le  retrai t  du  PATIENT   

U n  m o ye n  d o i t  ê tre  p ré vu  p o u r em p êch er u n  m o u ve m e n t i n vo l o n ta i re  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  o u   
p a rti e s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  p en d a n t l ’ i n s ta l l a ti on  e t l e  re tra i t  d u  P ATI E N T ,  s u sce p ti b l e  d e  ca u s er 
d e s  d o m m a g e s  corpo re l s  a u  P ATI E N T o u  à  l ’ O P E RATE U R.  

La conformité est vérifiée par un  essai fonctionnel tenant compte du poids NOMINAL  maximal 
du PATIENT.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.2.3. 1 01  Limi tation  de  la  pression  et  de  la  force   

L a  p re s s i on  o u  l a  fo rce  q u ’ i l  e s t p e rm i s  d ’ a p pl i q u er a u  P ATI E N T  à  d es  fi n s  d e  d i a g n os ti c,  
d o i ven t ê tre  a n a l ys é es  e n  fon cti o n  d e  l a  pa rti e  d u  co rps  po u va n t en tre r en  co n ta ct a vec 
l ’ AP P ARE I L  E M ,  d e s  règ l es  d ’ a pp l i ca ti o n  e t  d u  ri s q u e  d e  d o m m a g es  co rp o re l s .  D ’ u n e  m a n i ère  
g é n é ra l e ,  i l  con vi e n t d e  l i m i te r l a  p re ss i on  e xe rcé e  s u r l e  P ATI E N T  à  7 0  kP a  a u  m a xi m u m  e t l a  
fo rce ,  à  2 0 0  N .  

N O TE  D e s  l i m i te s  s u p é ri e u re s ,  a p p l i ca b l e s  a u x D I S P O S I T I F S  D E  C O M P R E S S I O N ,  p e u ve n t ê tre  a u to ri s é e s  s e l o n  l a  
ré g l e m e n ta ti o n  d u  p a ys .  

P o u r l es  m o u ve m en ts  d e  co m pres s i o n  m o tori s é s ,  i l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  pe rm e tta n t d e  
l i m i te r l a  fo rce  e xercé e  s u r l e  P ATI E N T ,  e n  fon cti o n  d e s  va l eu rs  i n d i q u é e s  d a n s  l e s  i n s tru cti on s  
d ’ u ti l i s a ti o n .  
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La conformité est vérifiée par examen visuel,  essai fonctionnel,  mesurage et par examen des 
instructions d’utilisation.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.2.3. 1 02  VERROUILLAGE  des  mouvements  des  DISPOSITIFS  DE  COMPRESSION  

L orsq u ’ u n e  fo rce  d e  co m p re ss i on  e s t e xercé e  su r l e  P ATI E N T e t q u e  l es  m ou vem e n ts  n e  s o n t 
p a s  d i recte m en t co m m a n d és  p a r u n  O P E RATE U R  à  p ro xi m i té  d u  P ATI E N T,  l e s  m o u ve m e n ts ,  
s u sce p ti b l e s  d ’ ê tre  d a n g e re u x po u r l e  P ATI E N T  et  q u i  n e  s o n t pa s  n é ce s sa i re s  à  l ’ e xa m e n ,  
d oi ve n t ê tre  ve rro u i l l és .  S i  u n e  d é s a cti va ti o n  d e  ce  VE RRO U I L L AG E  s ’ a vè re  n é ces s a i re  p ou r 
l ’ e xa m e n  e n  co u rs ,  ce tte  d és a cti va ti o n  pe u t s e  fa i re  p a r l ’ i n te rm é d i a i re  d ’ u n e  com m a n d e  
d éd i ée .  U n e  i n d i ca ti on  vi s u e l l e  d o i t  ê tre  fo u rn i e  à  l ’ O P E RATE U R  ta n t q u e  l e  VE RRO U I L L AG E  es t 
d é sa cti vé .  

L e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t co m p o rte r u n e  m en ti o n  a ve rti s s a n t l ’ O P E RATE U R  d es  
ri s q u e s  p os s i b l es  l i é s  à  l a  d és a cti va ti o n  d u  VE RRO U I L L AG E .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .9.2 .4 Dispositi fs  d ’arrêt d ’urgence 

Addition: 

201 .9.2.4.1 01  Commandes   

To u s  l es  m o u ve m en ts  m o to ri s és  s u s ce p ti b l e s  d ’ o cca s i o n n e r d e s  d om m a g e s  co rpo re l s  d o i ve n t 
ê tre  re l i és  à  u n e  com m a n d e  d ’ a rrê t d ’ u rg e n ce .  E n  ca s  d ’ a rrê t d ’ u rg en ce ,  i l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  
m o ye n  p e rm e tta n t l ’ a ccè s  e t  l e  re tra i t  d u  P ATI E N T  p e n d a n t q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  e s t n eu tra l i sé .  S i  
l a  s é cu ri té  p e u t ê tre  o b te n u e  p a r d ’ a u tres  m o yen s  e t  s i  ce l a  e s t j u s ti fi é  d a n s  l e  D O S S I E R D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  u n e  co m m a n d e  d ’ a rrê t d ’ u rg en ce  n ’ e s t p a s  e xi g é e .  

L orsq u ’ e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ,  u n e  p a rti e  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  m o to ri s ée  es t d e s ti n é e  à  o u  
s u sce p ti b l e  d ’ e n trer e n  co n ta ct a vec l e  P ATI E N T ,  e t  l o rs q u e  ce l a  con vi e n t à  l ’ a p p l i ca ti o n  
p ré vu e ,  i l  d o i t  ê tre  prévu  u n  m o yen  pe rm e tta n t d e  d é te cte r l e  con ta ct a vec l e  P ATI E N T  e t  
d ’ a rrê te r l e  m o u ve m e n t s i  l e  con ta ct ri sq u e  d e  l e  b l es s e r.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION 
DES RISQUES.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.8  DANGERS  MECANIQUES  associés  aux systèmes  de  support    

201 .9.8.3.3  Forces  dynamiques  dues  à  la  charge des  personnes  

Addition:  

N O TE  L a  m a s s e  e s t  a ccé l é ré e  s u r 1 5 0  m m ,  p u i s  d é cé l è re  p e n d a n t  l a  co m p re s s i o n  d e  l a  m o u s s e  s u r 6 0  m m ,  ce  
q u i  g é n è re  u n e  fo rce  é q u i va l e n t  à  2  à  3  fo i s  à  l a  ch a rg e  d e  fo n cti o n n e m e n t e n  s é cu ri té .  

L orsq u ’ u n e  a n a l yse  m éca n i q u e  prou ve  q u e  l ’ e s s a i  a l tern a ti f d e  ch a rg e  co n s é cu ti f s ta ti q u e  
p ro d u i t  d e s  va l e u rs  p l u s  é l e vé es  q u e  l ’ e s s a i  d e  ch a rg e  d yn a m i q u e  s p éci fi é  d a n s  l a  n orm e  
g én é ra l e ,  i l  es t  p os s i b l e  d e  re n on cer à  a p p l i q u e r l ’ es s a i  d e  ch a rg e  d yn a m i q u e  fo n d é  s u r l a  
G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  S i  l ' e ss a i  d e  ch a rg e  d yn a m i q u e  a  d on n é  d e  b on s  rés u l ta ts ,  l ' es s a i  d e  
ch a rg e  s ta ti q u e  p e u t n e  p a s  s ' a vérer n éce ss a i re .  

Avant de réaliser cet essai,  le  système de support/suspension PATIENT est placé 
horizontalement,  dans sa  position la  plus défavorable en UTILISATION NORMALE.  
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Pour la  zone de support/suspension sur laquelle  un PATIENT ou un  OPERATEUR  peut s’asseoir,  
des multiples de masse adéquats (tels que définis à  la  Figure 33 de la  norme générale) ,  
équivalents à  la  CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE  représentant le  PATIENT ou 
l’OPERATEUR,  tels que définis dans les instructions d’utilisation,  sont appliqués sur la  zone 
pendant au moins une minute.  Toute perte de fonction ou de dommage structurel qui pourrait 
donner lieu à  un  RISQUE  inacceptable constitue une défaillance.  

201 .9.8.4 Systèmes  avec DISPOSITIFS  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.4.1 01  D ISPOSITIF  DE  PROTECTION  MECANIQUE  

L e s  co rd e s ,  ch a în e s  o u  co u rro i es  q u i  s o n t p a ra l l è l e s  à  d ’ a u tre s  co rd es ,  ch a în e s  o u  co u rro i es  
p e u ve n t ê tre  con s i d é ré es  co m m e  u n  D I S P O S I TI F  D E  P RO TE C TI O N  M E C AN I Q U E  l o rs q u ’ el l e s  n e  s o n t 
p a s  en  ch a rg e  a u  co u rs  d ’ u n e  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .  

L e s  co rd es ,  ch a în es  ou  cou rro i es  u ti l i s é e s  co m m e u n  D I S P O S I TI F  D E  P RO TE C TI O N  M E C AN I Q U E  
d oi ve n t ê tre  a cces s i bl e s  p o u r e ffe ctu e r u n e  vé ri fi ca ti o n  e t l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T 

d oi ven t fo u rn i r d es  i n s tru cti o n s  a p pro p ri ée s  co n ce rn a n t ce tte  vé ri fi ca ti on .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 8 . 1 0 5  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.8. 1 01  Dispositi fs  d ’absorption  des  chocs  

U n  d i s p o s i ti f d ’ a m orti s s e m e n t a p pro p ri é  d o i t  être  p ré vu  p o u r l e s  ca s  o ù  u n e  U TI L I S ATI O N  

N O RM AL E  i n d u i t  d e  fo rtes  ch a rg e s  d yn a m i q u e s ,  p a r e xem p l e  a u  cou rs  d ’ u n e  a ccé l éra ti o n  o u  
d ’ u n e  d é cé l é ra ti o n  ra p i d e .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e   2 8 . 1 0 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 . 1 0  Protection  contre  les  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontaires  ou  
excessi fs  

L ’ Arti cl e  1 0  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  à  l ' exce p ti on  d u  P a ra g ra ph e  1 0 . 3  
(Ra yon n em e n ts  à  m i cro-o n d e s) ,  q u i  n e  s ' a pp l i q u e  pa s .  

N O TE  L a  n o rm e  g é n é ra l e  fa i t  ré fé re n ce  à  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 ,  q u i  e s t  tra i té e  à  l ’ Arti cl e  2 0 3  d u  
p ré s e n t  d o cu m e n t.  

201 . 1 1  Protection  contre  les  températures  excessives  et les  autres  DANGERS  

L ’ Arti cl e  1 1  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l e s  e xce p ti o n s  s u i va n te s :  

201 .1 1 .1 . 1  Température  maximale  en  UTILISATION  NORMALE  

Addition: 

N O TE  L e s  re s tri cti o n s  d u  Ta b l e a u  2 2  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  re l a ti ve s  à  l a  te m p é ra tu re  m a xi m a l e  a d m i s s i b l e  d e s  
p a rti e s  e n  co n ta ct  a ve c d e  l ' h u i l e  n e  d o i ve n t  p a s  s ' a p p l i q u e r a u x p a rti e s  e n ti è re m e n t i m m e rg é e s  d a n s  l ' h u i l e .  
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201 .1 1 .8  Coupure  de  l 'al imentation  / du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  vers  l 'APPAREIL  EM  

Remplacement du premier alinéa modifié par l'IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 

L ' AP P ARE I L  E M  d o i t  ê tre  co n çu  d e  te l l e  m a n i è re  q u ' u n e  co u p u re  e t  u n  ré ta b l i s s em e n t d e  
l ' a l i m en ta ti o n  n e  d o i ve n t p a s  e n g e n d re r d e  p e rte  d e  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  q u ' u n  
ré ta b l i s s em e n t d e  l ' a l i m e n ta ti on  n e  d o i ve  p a s  e n g e n d rer d e  p erte  d es  P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S .  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 1 . 1 01  Protection  contre  les  températures  excessives  des  GAINES  EQU IPEES  

L o rs q u e  ce rta i n e s  S U RF AC E S  AC C E S S I B L E S  n o n  p ro té g ée s  d es  G AI N E S  E Q U I P E E S  p e u ve n t 
a tte i n d re  d es  te m pé ra tu re s  é l e vé es ,  i l  d o i t ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d ’ em p êch e r l e  
co n ta ct a ve c ces  s u rfa ce s  d a n s  to u te s  l e s  a p p l i ca ti o n s  p ré vu e s  e n  ra p po rt a ve c u n e  
U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .  

N O TE  D e s  e xe m p l e s  d e  m o ye n s  d e  ce  typ e  s o n t l e s  co u ve rcl e s ,  l e s  p o i g n é e s  d e  m a n u te n ti o n ,  e tc.   

I l  co n vi en t d e  pren d re  d e s  m e s u res  p ou r é vi ter to u t con ta ct i n vol on ta i re .  D a n s  ce  typ e  d e  ca s ,  
l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ven t sp é ci fi e r l e s  te m p é ra tu re s  d e s  S U RF AC E S  AC C E S S I B L E S  
e sco m p té es  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ;  vo i r l e s  Ta b l e a u x 2 2  à  2 4  d e  l a  n orm e  g én é ra l e .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  

201 .1 1 .1 02  Protection  contre  l es  températures  excessives  des  LIM ITEURS  DE  FAISCEAU  

L e s  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU  i n co rp o ra n t u n  i n d i ca te u r d e  C H AM P  L U M I N E U X  d o i ve n t ê tre  é q u i pés  
d e  l ’ u n  d es  d i s p os i ti fs  su i va n ts  p erm e tta n t d e  réd u i re  l ’ é l é va ti o n  d e  te m p é ra tu re  p o ss i b l e  
l ors q u e  l a  l a m p e re s te  so u s  ten s i on  p e n d a n t q u e  l e  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  e s t re co u ve rt pa r 
d e s  ri d e a u x o u  to u t a u tre  m a té ri a u  ré d u i s a n t l a  d i s s i p a ti o n  d e  ch a l eu r n orm a l e :  

a )  u n  C O U P E - C I RC U I T TH E RM I Q U E  e m pê ch a n t l a  l a m p e  d e  fo n cti o n n e r s i  l a  te m pé ra tu re  
m a xi m a l e  a u to ri s ée ,  s e l o n  l e  p a ra g ra ph e  1 1 . 1 . 1  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e ,  d e  tou te  S U RF AC E  
AC C E S S I B L E  d u  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  es t  d é p a s s ée ;  

b )  u n  d i s po s i ti f d e  l i m i ta ti o n  d e  l a  d u ré e  e m p ê ch a n t l a  l a m p e  d e  fo n cti o n n e r a u -d el à  d ’ u n e  
p é ri od e  d e  2  m i n  s u i va n t s a  m i se  e n  s e rvi ce  l a  p l u s  ré ce n te  pa r l ’ O P E RATE U R;  

c)  u n e  m e n ti o n  fi g u ra n t d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ,  d é ta i l l a n t l ’ i n te rru p te u r d e  
l i m i ta ti on  d e  l a  d u ré e  d e s ti n é  à  ê tre  co n n ecté  d e  l ’ e xté ri e u r e t à  rem p l i r l a  fo n cti o n  d écri te  
a u  po i n t b )  ci -d es s u s .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 . 1 2  Précision  des  commandes  et des  instruments  et protection  contre  l es  
caractéristiques  de  sortie  présentant des  risques  

L ’ Arti cl e  1 2  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l es  e xce p ti o n s  s u i va n te s :  

Addition: 

N O TE  C o n fo rm é m e n t a u  p a ra g ra p h e  1 2 . 4 . 5  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e ,  l e s  a s p e cts  l i é s  a u x d o s e s ,  e n  ra p p o rt  a ve c 
ce tte  q u e s ti o n ,  s o n t tra i té s  e n  2 0 3 . 6 . 4 . 3  d u  p ré s e n t  d o cu m e n t.  
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201 . 1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions  de  défaut 

L ’ Arti cl e  1 3  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p pl i q u e .  

201 . 1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)  

L ’ Arti cl e  1 4  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

201 . 1 5 Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L ’ Arti cl e  1 5  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

201 . 1 6  SYSTEMES  EM  

L ’ Arti cl e  1 6  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l es  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .1 6.8  In terruption  de  l 'al imentation  électrique  de  parties  d 'un  SYSTEME  EM  

Remplacement du premier alinéa modifié  par l'IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 

U n  S YS TE M E  E M  d o i t ê tre  co n çu  d e  te l l e  m a n i è re  q u ' u n e  i n te rru p ti o n  e t  u n  ré ta b l i s s e m en t d e  
l ' a l i m e n ta ti o n  p ou r l e  S YS TE M E  E M  d a n s  s on  e n s em b l e  o u  p o u r u n e  p a rti e  q u e l co n q u e  d u  
S YS TE M E  E M  n e  d o i ve n t p a s  e n g e n d rer d e  p erte  d e  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  q u ' u n  
ré ta b l i s s em e n t d e  l ' a l i m en ta ti o n  n e  d o i t  pa s  e n g en d re r d e  p erte  d es  P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S .  

201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique  des  APPAREILS  et des  SYSTEMES  EM  

L ’ Arti cl e  1 7  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

N O TE  L a  tro i s i è m e  é d i ti o n  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  a  é té  l é g è re m e n t m o d i fi é e ,  a fi n  d e  co m b l e r l e s  i n s u ffi s a n ce s  d e  l a  
d e u xi è m e  é d i ti o n  re l a ti ve s  a u x a p p a re i l s  d ’ i m a g e ri e .  

202  Compatibi l i té  électromagnétique  – Exigences  et essais  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 : 2 0 0 7  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l e s  e xce p ti on s  s u i va n te s .  

Addition: 

202.1 01  *Essais  d ’ immunité  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  

Le  F AB RI C AN T  p eu t réd u i re  l e s  e xi g e n ce s  d ’ e s s a i  a p p l i ca b l e s  a u x e xi g e n ce s  s u pp l é m en ta i re s  
re l a ti ves  a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  p o te n ti e l l e s  é n u m éré e s  a u  Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1  à  u n  
n i ve a u  p ra ti q u e  a u  m o ye n  d u  P RO C E S S U S  D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  

L o rs q u ’ i l  s é l e cti o n n e  l e s  e xi g en ce s  à  so u m e ttre  à  e s s a i ,  l e  F AB RI C AN T  e s t te n u  d e  pren d re  en  
co m p te  l a  s e n s i b i l i té  à  l ’ e n vi ro n n e m e n t C E M ,  l a  p ro ba b i l i té  d e  l ’ é ta t e t d e  l a  g ra vi té  l i é s  à  l a  
C E M ,  l a  prob a b i l i té  e t  l a  co n tri b u ti o n  à  u n  RI S Q U E  i n a cce p ta b l e  a u  m o yen  d u  P RO C E S S U S  D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  

L a  p ré ci s i on  d es  i n s tru m e n ts  d ’ e s sa i  u ti l i s é s  po u r é va l u e r l ’ i m m u n i té  d es  AP P ARE I L S  E M  n e  d o i t 
p a s  ê tre  a ffe cté e  pa r l es  co n d i ti on s  é l ectrom a g n é ti q u e s  d e  l ’ e ss a i .  

L ’ i n s tru m e n t d ’ es s a i  n e  d o i t  p a s  i n fl u e r s u r l ’ i m m u n i té  d e s  AP P ARE I L S  E M .  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  1 0 6  – I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5   
  + AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

S e u l es  d e s  m e su re s  n o n  i n va s i ves  d o i ve n t ê tre  ré a l i s ée s .  

L’ AP P ARE I L  E M  s o u m i s  à  e s s a i  n e  d oi t p a s  ê tre  m od i fi é  p ou r réa l i s e r ce t e ss a i  d ’ i m m u n i té .  

La conformité est vérifiée par l'examen du  DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

203  Radioprotection  dans  les  apparei ls  à  rayonnement X de  d iagnostic  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  e t l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l e s  e xce p ti on s  
su i va n te s :  

203.4 Exigences  générales  

203.4.1  Déclaration  de  conformité  

Remplacement: 

S i  l a  co n form i té  d ’ u n  AP P ARE I L  E M  o u  d ’ u n  s ou s-e n s e m b l e  a vec l e s  e xi g e n ces  d e  l a  p ré s e n te  
n o rm e  d o i t  être  d écl a rée ,  ce tte  d é cl a ra ti o n  d o i t  p re n d re  l a  form e  s u i va n te:  

AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X u ti l i s é  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  e t/o u  l a  RAD I O S C O P I E   . . .  + + )  I E C  6 0 6 0 1 -
2 -54 : 2 0 0 9  

+ + )  RE F E RE N C E  D U  M O D E L E  O U  D U  TYP E   

Paragraphe complémentaire:  

203.4. 1 01  Conditions  de  qual i fication  des  termes  défin is  

203.4. 1 01 . 1  Pu issance  électrique 

L a  pu i s s a n ce  é l e ctri q u e  d a n s  l e  ci rcu i t  h a u te  te n s i o n ,  m e n ti o n n é e  d a n s  l a  p ré s en te  n orm e 
p a rti cu l i ère  a u  p a ra g ra p h e  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 1 . 1 0 1 ,  a u x p oi n ts  c)  e t d ),  es t ca l cu l ée  s el o n  l a  fo rm u l e  
s u i va n te :  

P  =  f U  I  

O ù  

– P  es t l a  p u i ss a n ce  é l ectri q u e ;  

– f es t l e  fa cteu r d é p en d a n t d e  l a  fo rm e  d ’ o n d e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  sé l ecti o n n é  
co m m e  su i t  e t é g a l  à  

a )  0 , 9 5  p ou r l e s  AP P ARE I L S  E M  co m p ren a n t u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E  A S I X C RE TE S ,  o u  

b )  1 , 0 0  p o u r l es  AP P ARE I L S  E M  co m p re n a n t u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E  A D O U Z E  C RE TE S  
o u  u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E  A TE N S I O N  C O N S TAN TE ;  o u  

c)  p ou r l e s  a u tre s  AP P ARE I L S  E M ,  l a  va l e u r l a  p l u s  a p p ro p ri é e ,  ch oi s i e  en  fo n cti on  d e  l a  
fo rm e  d ’ o n d e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  a ve c i n d i ca ti o n  d e  l a  va l eu r ch o i s i e ;  

– U  e s t l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ;  

– I  es t  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E .  

203.4.1 01 .2  TAUX D ’OSCILLATION  dans  les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A TENSION  
CONSTANTE  

L e  TAU X D ’ O S C I L L ATI O N  d e  l a  te n s i o n  d e  s orti e  d ’ u n  AP P ARE I L  E M  m u n i  d ’ u n  G E N E RATE U R 

RAD I O L O G I Q U E  A TE N S I O N  C O N S TAN TE  n e  d o i t  p a s  d ép a ss e r 4  % .  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 1 0 7  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

N O TE  1  Vo i r a u s s i  l e  p a ra g ra p h e  7 . 2  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  C e s  e xi g e n ce s  s o n t a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 . 1 0 1 . 2  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .3  TEMPS  DE  CHARGE  

L e  TE M P S  D E  C H ARG E  es t  m es u ré  co m m e  l ’ i n te rva l l e  d e  te m ps  e n tre :  

– l e  m o m e n t o ù  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  a tte i n t p o u r l a  p re m i è re  fo i s  u n e  va l e u r ég a l e  à  
7 5  %  d e  s a  va l e u r d e  crê te ;  e t  

– l e  m om e n t o ù  e l l e  re to m b e  fi n a l e m e n t en  d e ss o u s  d e  ce tte  m êm e  va l e u r.  

P o u r l e s  AP P ARE I L S  E M  d a n s  l e s q u e l s  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e s t con trô l é e  p a r 
co m m u ta ti on  é l e ctro n i q u e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  a u  m o ye n  d ' u n e  g ri l l e  co n te n u e  d a n s  u n  tu b e  
é l e ctro n i q u e  o u  d a n s  l e  TU B E  RAD I O G E N E ,  l e  TE M P S  D E  C H ARG E  p e u t ê tre  d é term i n é  com m e  
l ' i n te rva l l e  d e  te m ps  e n tre  l e  m om e n t o ù  l ’ I N TE G RATE U R D E  TE M P S  e n vo i e  l e  s i g n a l  d e  d é bu t d e  
l ' I RRAD I ATI O N  e t  l e  m o m en t où  i l  e n vo i e  l e  s i g n a l  d e  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N .  

P o u r l es  AP P ARE I L S  E M  d a n s  l e sq u el s  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  es t co n trô l é e  p a r 
co m m u ta ti on  s i m u l ta n ée  d a n s  l e s  ci rcu i ts  pri m a i res ,  à  l a  fo i s  d u  ci rcu i t  h a u te  te n si o n  e t  d e  
l ' a l i m e n ta ti on  d u  ch a u ffa g e  fi l a m e n t d u  TU B E  RAD I O G E N E ,  l e  TE M P S  D E  C H ARG E  d oi t  ê tre  
d é te rm i n é  co m m e l ' i n te rva l l e  d e  tem p s  en tre  l e  m o m en t o ù  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  

RAD I O G E N E  d é pa s s e  po u r l a  prem i ère  fo i s  2 5  %  d e  s a  va l e u r m a xi m u m  et l e  m o m en t o ù  i l  
re to m be  fi n a l e m e n t en  d e ss o u s  d e  ce tte  m ê m e  va l e u r.  

N O TE  1  Vo i r a u s s i  l a  d é fi n i ti o n  3 . 3 7  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 -3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  C e s  e xi g e n ce s  s o n t a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 . 1 0 1 . 4  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .4 TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

L e TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  e s t d é te rm i n é  s e l on  l e  2 0 3 . 6 . 5 . 1 0 1  com m e  l e  TE M P S  

D E  C H ARG E  m i n i m a l :  

– pou r l ’APPLI CATI ON  D ’ U N E CH ARGE  d uran t l aqu el l e l a valeur m oyen n e d u  KERM A  DAN S  L'AI R  attein te 
n e d i ffère pas d e pl u s d e 20 % d e  ce l u i  a tte i n t  p o u r u n  TE M P S  D ' I RRAD I ATI O N  a u  m o i n s  5 0  fo i s  
s u p éri e u r,  m e s u ré  con fo rm é m en t à  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3  e t 

– n o n  i n fé ri e u r a u  pl u s  co u rt TE M P S  D E  C H ARG E  p o u r l e q u e l  l e s  e xi g e n ce s  d e  co n s ta n ce  e n  
2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  c)  2 )  e t  l es  e xi g e n ce s  d e  re p ro d u cti b i l i té  e n  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2 d )  s o n t s a ti s fa i tes .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  5 0 . 1 0 4 . 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.5  Identi fication ,  marquage et  documentation  des  APPAREILS  EM  

203.5.2 .1  Références  dans  les  paragraphes  

Modification: 

Dans le  Tableau 2 de l'IEC 60601-1 -3:2008,  la  ligne relative aux protocoles cliniques du 
paragraphe 5. 2. 4. 4 ne  s'applique pas.  

203.5.2 .4  Instructions  d 'uti l i sation  

203.5.2 .4.4 Protocoles  cl in iques  

Le  pa ra g ra p h e  5 . 2 . 4 . 4  d e  l ' I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  n e  s ' a pp l i q u e  pa s .  

Paragraphe complémentaire: 
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203.5.2 .4.1 01  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

L o rs q u e  d e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  s o n t p ro po s és  p a r l e  F AB RI C AN T  e t  s o n t p réch a rg és  su r 
l ' AP P ARE I L ,  l e s  i n s tru cti on s  d ' u ti l i s a ti o n  d o i ve n t i n d i q u e r s ' i l s  co n s ti tu e n t d e s  re co m m a n d a ti o n s  
à  a pp l i q u er d i re cte m en t p ou r o p ti m i s e r l e  fo n cti o n n e m e n t o u  s ' i l s  n e  s o n t q u e  d e s  
e xe m pl e s /d es  po i n ts  d e  d é pa rt à  rem p l a cer p a r d e s  p ro to co l es  p l u s  s pé ci fi q u es  é ta b l i s  pa r 
l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E .  

La conformité est vérifiée par l'examen des instructions d'utilisation.  

203.5.2 .4.5  Effets  détermin istes  

Addition: 

203.5.2 .4.5.1 01  Informations  dosimétriques  relatives  aux APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  
spéci fiés  pour la  RADIOSCOPIE  et/ou  la  SERIOGRAPH IE  

a )  N i vea u x d e  d os e  à  l a  p ea u  

L e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ven t a tti re r l ’ a tte n ti o n  s u r l es  RI S Q U E S  d e  ré a cti on  ti s s u l a i re  
l i é s  a u x n i ve a u x d e  d o s e  à  l a  p ea u  d a n s  l e  ca d re  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  e n  ca s  d ’ e xp o s i ti o n  
rép é té e  o u  p ro l on g ée .  L’ e ffe t d e s  d i ve rs  ré g l a g e s  po s s i b l e s  e n  RAD I O S C O P I E  e t RAD I O G RAP H I E  

s u r l a  Q U AL I TE  D E  RAYO N N E M E N T,  l e  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  o u  l e  D E B I T D E  KE RM A D AN S  

L ' AI R D E  RE F E RE N C E  d é l i vré s  d o i t  ê tre  d é cri t.  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

b )  Ré g l a g e s  p os s i bl es  

Le s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ven t i n d i q u er l es  con fi g u ra ti o n s  p os s i b l es  fo u rn i e s  p a r l e  
F AB RI C AN T ,  te l l e s  q u e  l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T ,  l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t d ’ a u tre s  
p a ra m è tre s  d e  fon cti o n n e m e n t a ya n t u n e  i n ci d e n ce  s u r l a  Q U AL I TE  D E  RAYO N N E M E N T ou  l a  
va l e u r a p p l i ca b l e  d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  d a n s  l e  ca d re  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  

P RE VU E .  Lo rs q u e  ce s  i n fo rm a ti o n s  s ’ a pp l i q u e n t,  e l l e s  d oi ven t co m p re n d re :  

1 )  l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e n  RAD I O S C O P I E ,  d é si g n é s  p a r e xe m p l e  ré so l u ti o n  
« n o rm a l e » ,  « fa i b l e » ,  « é l e vée »  o u  « m o d e  d o s e »  n o rm a l ,  fa i b l e  o u  é l e vé ;  

2 )  l es  rég l a g es  p o u r u n  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T  typ e ,  te l  q u e  d écri t  e n  1 ) ,  m e n ti o n n a n t l e s  
va l e u rs  pa r d é fa u t e t  l es  g a m m es  p o s s i b l es  d e s  fa cteu rs  va ri a b l es  u n e  fo i s  l e  M O D E  D E  

F O N C TI O N N E M E N T  ch o i s i ;  

3 )  l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t a u tres  p a ra m è tre s  d e  fon cti o n n e m e n t e n  RAD I O S C O P I E  

d é l i vra n t l e  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  l e  p l u s  é l e vé  p os s i bl e ;  

4 )  l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t a u tre s  p a ra m è tre s  d e  fo n cti o n n e m e n t e n  RAD I O G RAP H I E  

d é l i vra n t l e  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  p a r i m a g e  l e  p l u s  é l e vé  po s s i b l e ;  

5 )  l es  ré g l a g es  d e  l a  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  co rres p on d a n t a u x va l e u rs  
m i n i m a l e  e t  typ e  d u  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  o u  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  

RE F E RE N C E .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.   

c)  *  d o n n é e s  d e  RAYO N N E M E N T  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t s pé ci fi er,  p o u r l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e t l es  
e n s e m b l es  d e  va l e u rs  d écri ts  s e l on  l e s  rég l a g e s  e n  b )  ci - d e s s u s ,  l e s  va l e u rs  re prés e n ta ti ve s  
d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E ,  s u r l a  b a s e  d e  m e s u res  e ffe ctu ée s  s e l o n  l a  
m é th od e  d écri te  e n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

D e  p l u s ,  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t s pé ci fi e r,  p o u r l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e t 
l e s  e n se m b l e s  d e  va l eu rs  d é cri ts  s e l o n  l es  ré g l a g e s  e n  b )  1 )  e t  b )  2 )  d u  p rés e n t a rti cl e ,  l es  
va l e u rs  re p ré s e n ta ti ve s  d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E ,  s u r l a  b a se  d e  m e s u res  
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e ffe ctu é e s  s e l o n  l a  m é th o d e  d écri te  e n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 ,  e t s i  ces  va l eu rs  s o n t a j u s ta b l es  p a r 
l ’ O P E RATE U R d a n s  l e  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T e n  q u es ti o n ,  p ou r d e u x ré g l a g e s  d e s  
p a ra m è tre s  s u i va n ts :  

– l es  F I L TRE S  AD D I TI O N N E L S  s é l e cti o n n a b l es ;  

– l a  D I M E N S I O N  D U  C H AM P  D ’ E N TRE E ;  

– La  fré q u e n ce  d e  rép é ti ti o n  d e s  i m pu l s i o n s  d u  RAYO N N E M E N T X.  

D e s  i n fo rm a ti o n s  d o i ve n t ê tre  fo u rn i e s  su r l e s  co n fi g u ra ti o n s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  e t l es  
g é o m é tri es  d ’ e s s a i  u ti l i s a b l es  d a n s  l e  m od e  o p é ra to i re  d écri t  e n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2  p o u r véri fi e r 
l e s  va l e u rs  i n d i q u é e s .  B i e n  q u ’ i l  s o i t  e xi g é  d e  fo u rn i r d e s  i n d i ca ti o n s  p e rm e tta n t d e  p ro cé d er à  
u n e  vé ri fi ca ti o n  pa r m e s u ra g e  s e l o n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 ,  l es  va l e u rs  d écl a rée s  p eu ve n t ê tre  
d é te rm i n é e s  à  l ’ o ri g i n e  p a r d ’ a u tre s  m é th od e s ,  i n cl u a n t l e  ca l cu l ,  prod u i s a n t d e s  va l e u rs  
co n fo rm e s ,  s o u m i s e s  a u x to l é ra n ce s  a u tori s é es ,  l o rs q u e  l a  vé ri fi ca ti o n  e s t e ffectu é e  s e l o n  l a  
m é th o d e  en  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

Le s  va l e u rs  m e su ré e s  n e  d o i ve n t pa s  s ’ é ca rte r d e s  va l e u rs  i n d i q u ée s  d e  p l u s  d e  5 0  % .  

N O TE  L e s  va l e u rs  m e s u ré e s  d o i ve n t  ê tre  co m p a ré e s  a u x va l e u rs  d é cl a ré e s  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  P a r 
co n s é q u e n t,  u n  é ca rt  d e  5 0 %  e s t  a p p ro p ri é .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  Les valeurs spécifiées pour le  (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE  et les 
déclarations concernant la  variation de ces valeurs sont vérifiées à  l’aide de la  méthode 
décrite  en  203.5. 2. 4. 5. 102,  en  utilisant des configurations et les géométries d’essai décrites 
dans les instructions d’utilisation.  

d )  *  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t d é cri re  l ’ e m p l a ce m en t d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  

P ATI E N T,  te l  q u e  sp é ci fi é  p ou r l e  type  d ’ AP P ARE I L  D E  RAD I O S C O P I E :   

L e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T  s e  s i tu e :  

– à  1  cm  a u -d es s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T po u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X,  l ’ E N S E M B L E  

RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s o u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T;  

– à  3 0  cm  a u -d e s s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T po u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X,  l ’ E N S E M B L E  

RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T ;  

– à  1 5  cm  d e  l ’ I S O C E N TRE  d a n s  l a  d i recti o n  d u  F O YE R  d a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  à  a rcea u  o u   

•  d a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  à  a rce a u  s a n s  I S O C E N TRE ,  s u r u n  p o i n t l e  
l on g  d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X d é fi n i  p a r l e  F AB RI C AN T  co m m e  é ta n t 
re pré s en ta ti f d u  po i n t d ’ i n te rs e cti o n  d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  a ve c l a  
S U RF AC E  D U  P ATI E N T .  D a n s  ce  ca s ,  l a  d écl a ra ti o n  fi g u ra n t d a n s  l es  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti on  d o i t  i n cl u re  l a  j u s ti fi ca ti on  d u  ch oi x d e  l a  p os i ti on  p a r l e  F AB RI C AN T  o u   

•  su r l e  p o i n t re pré s e n ta n t l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  m i n i m a l e  p o u r l e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  à  a rcea u ,  a vec u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  i n féri e u re  à  
4 5  cm ,  

N O TE  P o u r l e  p o s i ti o n n e m e n t l a té ra l  d e  l ’ a rce a u ,  l a  m ê m e  d é fi n i ti o n  d u  P O I N T  D E  R E F E R E N C E  D ’ E N T R E E  

P AT I E N T  d o i t  ê tre  u ti l i s é e  e n  re l a ti o n  a ve c l ’ I S O C E N T RE  te l  q u e  d é cri t  ci - d e s s u s  p o u r l e s  a rce a u x.  

– d a n s  l e  ca s  d ’ AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X d i ffé ren ts  d e  ce u x m e n ti on n és  ci - d e s su s ,  l e  

P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T  d o i t  ê tre  s p é ci fi é  p a r l e  F AB RI C AN T .   

 La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

203.5.2 .4.5.1 02  *Essai  relati f aux informations  dosimétriques   

Utiliser le  mode opératoire d’essai suivant pour déterminer les informations dosimétriques: 
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– Pour le  FANTOME,  utiliser un bloc rectangulaire en polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  de 
20 cm d’épaisseur,  avec des côtés supérieurs ou égaux à  25 cm.  (Le FANTOME  peut être 
fabriqué à  partir de couches de matériau. )  

– Utiliser un  DOSIMETRE  muni d’un détecteur de mesure suffisamment petit pour ne pas 
couvrir plus de 80 % de la  surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans le  plan  de mesure; 
la  surface du DETECTEUR perpendiculaire à  l’axe source-détecteur ne doit pas dépasser 
30 cm2.  

– Ajuster la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  à  sa  valeur minimale.  Placer le  FANTOME 

aussi près que possible  du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE,  en  laissant autant de 
distance que possible entre l’ENSEMBLE RADIOGENE et la  SURFACE D’ENTREE du FANTOME.  
(Ceci réduira au minimum l’effet de RAYONNEMENT DIFFUSE sur les mesures. )   

– Placer le  détecteur de mesure: 

– au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement si le  détecteur de mesure et le  
FANTOME  sont distants d’au moins 20 cm)  

ou 

– en  un  point situé à  mi-distance entre le  F O YE R  et la  S U RF AC E  D ’ E N TRE E  du F AN TO M E .  
Dans ce cas,  les VALEURS MESUREES  doivent être corrigées en  fonction de la  distance 
appropriée.  

N O TE  C e ci  ré d u i ra  a u  m i n i m u m  l ’ i n fl u e n ce  d u  RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  d a n s  l a  l e ctu re .   

– Mesurer le DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR pour les réglages RADIOSCOPIQUES pour lesquels une 
valeur de DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR DE REFERENCE doit être déclarée en 203.5.2. 4. 5. 101  
c) .   

– Mesurer le  KERMA DANS L’AIR par image pour les réglages RADIOSCOPIQUES à déclarer en  
203.5. 2. 4. 5. 101   c) ,  le  cas échéant.  

N O TE  S i  l e s  m e s u re s  i m p l i q u e n t  d e s  C O M M AN D E S  AU T O M AT I Q U E S  D ’ E XP O S I T I O N ,  vé ri fi e r l e s  P AR AM E T RE S  D E  

C H ARG E  q u i  s ’ a p p l i q u e ra i e n t  s a n s  l e  d é te cte u r d e  m e s u re ,  p u i s  e ffe ctu e r l e s  m e s u re s  d e  d o s e  e n  ré g l a n t  ce s  
P AR AM E T R E S  D E  C H AR G E  e n  m o d e  m a n u e l .  

– Pour chaque réglage,  le  (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR  doit être mesuré,  en utilisant le  
FANTOME décrit,  pour deux réglages des paramètres suivants:  

– les FILTRES ADDITIONNELS  sélectionnables,  

– les DIMENSIONS DU CHAMP D’ENTREE  de l’OPERATEUR représentatives,  qu’il est possible 
de  sélectionner;  

– La fréquence de répétition  des impulsions du  RAYONNEMENT X.  

203.6  Gestion  des  RAYONNEMENTS  

203.6.1  Général i tés  

Paragraphes complémentaires: 

203.6.1 .1 01  Gestion  du  stockage d ' images  de  RADIOSCOPIE  

I l  co n vi e n t q u e  l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi és  po u r l a  RAD I O S C O P I E  s o i e n t ca pa b l es  
d e  s tocker l a  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E  à  d es  fi n s  
d ' AF F I C H AG E .  C e tte  ca p a ci té  p eu t ê tre  l i m i té e  a u  s to cka g e  d ' i m a g e s ,  co m m e  s u i t:  

•  a u x fré q u e n ce s  d ' i m pu l si o n  j u s q u ' à  1 0  i m p u l s i o n s  p a r s eco n d e ,  l e s  3 0  d e rn i ère s  s e co n d es  
d e  l a  RAD I O S C O P I E ;  

•  p ou r l es  fré q u e n ce s  d ' i m p u l s i o n  su p éri e u res  à  1 0  i m pu l s i on s  p a r s e co n d e ,  l e s  
3 0 0  d ern i è re s  i m a g es ;  

•  p o u r l e s  RAD I O S C O P I E S  co n ti n u es ,  l es  1 0  d e rn i è re s  s eco n d e s  d e  l a  RAD I O S C O P I E .  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel.  
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203.6.1 .1 02  Gestion  des  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

S i  l es  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  s o n t préch a rg é s  et  q u e  l ' U TI L I S ATI O N  P RE VU E  d e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X co u vre  l e s  a pp l i ca ti o n s  s u r l e s  p ers o n n e s  a d u l tes  e t  l e s  a p p l i ca ti o n s  
p é d i a tri q u es ,  l a  d és i g n a ti o n  d e  ce s  p ro to col e s  d o i t  é ta b l i r u n e  d i s ti n cti o n  cl a i re  en tre  l es  
a p p l i ca ti o n s  s u r l es  pe rs o n n es  a d u l tes  e t l e s  a p p l i ca ti o n s  pé d i a tri q u es .  

P ou r l es  a p pa re i l s  s a n s  s ys tè m e  d e  co m m a n d e  a u tom a ti q u e :  

– i l  co n vi en t q u e  l ' O P E RATE U R  a i t  l e  ch oi x p a rm i  a u  m o i n s  tro i s  ta i l l es  d e  P ATI E N TS  po u r l e s  
P ATI E N TS  a d u l te s ;  

– s i  l ' U TI L I S ATI O N  P RE VU E  co m pren d  d e s  a p p l i ca ti o n s  pé d i a tri q u es ,  i l  co n vi e n t q u e  
l ' O P E RATE U R  a i t  l e  ch oi x p a rm i  a u  m o i n s  tro i s  ta i l l es  d e  P ATI E N TS  po u r l e s  P ATI E N TS  e n fa n ts .  

La conformité est vérifiée par examen ou par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.2  Déclenchement et  arrêt de  l ’ IRRADIATION  

203.6.2. 1  Déclenchement et  arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition: 

a )  I l  n e  d o i t p a s  ê tre  po s s i b l e  d e  co m m a n d er u n e  a u tre  I RRAD I ATI O N  ou ,  d a n s  l e  ca s  d e  l a  
S E RI O G RAP H I E ,  u n e  a u tre  s é ri e ,  s a n s  rel â ch e r l a  co m m a n d e  a ya n t d é cl e n ch é  l ' I RRAD I ATI O N  

p récé d e n te .  

b )  I l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  pe rm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d ’ a rrê te r l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  
à  to u t m om e n t a va n t s a  fi n  p révu e ,  s a u f d a n s  l e  ca s  d e  l a  S E RI O G RAP H I E  o u  d e  
l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  u n i q u e  p en d a n t u n  TE M P S  D E  C H ARG E  d e  0 , 5  s  o u  m o i n s .  

 P e n d a n t l a  S E RI O G RAP H I E ,  l ’ O P E RATE U R  d o i t  po u vo i r a rrê ter l es  AP P L I C ATI O N S  D E  C H ARG E  à  
to u t m o m en t,  m a i s  l e  s ys tè m e  d o i t  pe rm e ttre  d e  te rm i n e r ch a q u e  AP P L I C ATI O N  D E  C H ARG E  
d e  l a  sé ri e  e n  cou rs .  

c)  P o u r l e  fo n cti o n n e m en t e n  RAD I O S C O P I E ,  l orsq u e  l a  d u ré e  d e  l ’ I RRAD I ATI O N  es t  d é te rm i n é e  
p a r l ’ O P E RATE U R  p e n d a n t q u ’ e l l e  s e  d éro u l e ,  u n  I N TE G RATE U R D E  TE M P S  d o i t ê tre  p ré vu ,  
a ve rti s s a n t l ’ O P E RATE U R  p a r u n  s i g n a l  s o n ore  d e  l a  fi n  d e  pé ri o d e s  cu m u l ée s  d e  
l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E .  L ’ I N TE G RATE U R D E  TE M P S  d o i t  a vo i r l e s  ca ra cté ri s ti q u e s  
s u i va n te s :  

1 )  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  d e  d é fi n i r l a  d u ré e  d e  l ’ i n té g ra teu r d e  fa ço n  à  p erm e ttre  l es  
AP P L I C ATI O N S  D E  C H ARG E  e n  u n e  d u ré e  cu m u l a ti ve  m a xi m a l e  d e  ci n q  m i n u tes  s a n s  
q u ’ u n  a ve rti s s e m e n t n e  s oi t  é m i s .  I l  p e u t é g a l e m e n t ê tre  prévu  u n  d i s p o s i ti f p erm e tta n t 
d e  d é fi n i r d e s  d u ré e s  i n fé ri eu re s  à  ci n q  m i n u tes .  Tou te  AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  
e ffectu é e  s a n s  rég l a g e  d u  d i s p os i ti f e t  to u te  AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e ffectu é e  a prè s  
l ’ e xp i ra ti o n  d e  l a  p éri o d e  d é fi n i e  l e  p l u s  réce m m e n t d o i t p ro vo q u er l ’ é m i s s i o n  d ’ u n  
a ve rti s s e m e n t s o n o re  co n ti n u ,  a u d i b l e ,  pe n d a n t to u te  l a  d u ré e  d e  l ’ AP P L I C ATI O N  D E  L A 

C H ARG E ;  

2 )  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  d e  ré i n i ti a l i s e r l e  d i s p os i ti f,  s a n s  e m p ê ch e r o u  i n terro m p re 
l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E ,  a fi n  d ’ a rrê ter l e  s i g n a l  e t d e  pe rm e ttre  d e  cu m u l e r d ’ a u tres  
p é ri od e s  d ’ AP P L I C ATI O N  D E  C H ARG E ,  n e  d é p a s s a n t p a s  ch a cu n e  ci n q  m i n u te s ,  s a n s  
d écl en ch em e n t d ’ u n  a verti s se m en t;  

3 )  to u te  co m m a n d e  d e  ré g l a g e  o u  d e  ré i n i ti a l i s a ti on  d e  l a  te m p o ri s a ti o n  d oi t  ê tre  s ép a rée  
d e  to u te  C O M M AN D E  D ’ I RRAD I ATI O N .  

d )  O u tre  l ’ I N TE G RATE U R D E  TE M P S  e xi g é  a u  p oi n t c)  ci -d es s u s ,  u n  s ys tè m e  d o i t  a s s u re r l ’ a rrê t 
a u to m a ti q u e  a u  ca s  o ù  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  s e  p o u rs u i vra i t  s a n s  
i n te rru p ti o n  p e n d a n t pl u s  d e  1 0  m i n .  S i  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  es t  a rrê té e  p a r 
l ’ i n terve n ti on  d e  ce  d i s p os i ti f en  C O N D I TI O N  N O RM AL E ,  i l  d o i t  ê tre  po s s i b l e  d e  l a  rep ren d re  
e n  re l â ch a n t e t  e n  a cti o n n a n t d e  n o u ve a u  l a  C O M M AN D E  D ’ I RRAD I ATI O N .  

e )  * P o u r u n  E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  RAD I O S C O P I E  d e  p l u s  d e  0 , 5  s ,  l ' AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X  d o i t fi n i r l ' AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E  e n  0 , 1  s  à  pa rti r d e  l ' i n s ta n t a u q u e l  
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l ' O P E RATE U R  d é cl e n ch e  l a  co m m a n d e  ( pa r e xe m p l e ,  e n  rel â ch a n t l a  p re ss i o n  s u r u n e  
p éd a l e ) .  Le  te m ps  l e  p l u s  co u rt po s s i b l e  es t s ou h a i ta b l e .  

P o u r u n  E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  RAD I O S C O P I E  d e  0 , 5  s  ou  m o i n s ,  l ' AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X  d o i t fi n i r l ' AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E  e n  0 , 5  s  à  pa rti r d e  l ' i n s ta n t a u q u e l  
l ' O P E RATE U R  d é cl e n ch e  l a  co m m a n d e  ( pa r e xe m p l e ,  e n  re l â ch a n t l a  p res s i on  s u r u n e  
p é d a l e ) .  

Le s  i n s tru cti o n s  d ' u ti l i s a ti o n  d oi ven t i n d i q u e r l e s  d u ré e s  d ' E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  

RAD I O S C O P I E  po u r l e sq u e l l es  u n e  RAD I O S C O P I E  p e u t co n ti n u e r a p rès  l e  d é cl e n ch e m e n t d e  l a  
co m m a n d e ,  co m m e  d é cri t  en  2 0 3 . 6 . 2 . 1  e ) ,  e t  l a  d u ré e  m a xi m a l e  p en d a n t l a q u el l e  l a  
RAD I O S C O P I E  p eu t co n ti n u er d a n s  ch a cu n  d es  ca s  d écri ts .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.2 .1 .1 01  VERROUILLAGE  du  mode de  charge 

To u t AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E  é q u i pé  d ’ u n  ch a rg e u r d e  b a tte ri e  i n té g ré  d oi t  ê tre  
m u n i  d ’ u n  sys tè m e  i n te rd i s a n t l ’ a ccè s  d e  pe rs o n n e s  n o n  a u tori s é es  a u x co m m a n d e s  d es  
m ou vem e n ts  m o tori s é s  e t  à  l ’ é m i ss i o n  d e  RAYO N N E M E N T  s a n s  tou te fo i s  e m p êch e r l a  ch a rg e  
d es  ba tteri e s .  

N O TE  U n  e xe m p l e  d e  d i s p o s i ti f p e rm e tta n t  d e  s a ti s fa i re  à  ce tte  e xi g e n ce  e s t  l ’ i n s ta l l a ti o n  d ’ u n e  co m m a n d e  à  cl é  
d e  te l l e  s o rte  q u e  l e s  m o u ve m e n ts  m o to ri s é s  e t  l ’ é m i s s i o n  d e  RAYO N N E M E N T  n e  s o i e n t  p o s s i b l e s  q u ’ e n  p ré s e n ce  d e  
l a  cl é ,  l a  b a tte ri e  p o u va n t ê tre  ch a rg é e  e n  l ’ a b s e n ce  d e  l a  cl é .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.2. 1 . 1 02  Raccordements  de  VERROUILLAGES  extérieurs  

Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  à  l ’ e xce p ti o n  d e s  AP P AR E I L S  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E S ,  
d oi ven t ê tre  é q u i p és  d e  ra cco rd e m e n ts  p ou r d i s p os i ti fs  é l e ctri q u e s  e xté ri eu rs ,  d i s ti n cts  d e  
l ’ AP P ARE I L  E M ,  ca p a b l e   

– so i t  d ’ e m p êch e r l e  G RO U P E  RAD I O G E N E  d e  co m m e n ce r à  ém e ttre  u n  RAYO N N E M E N T ,  

– s o i t  d e  fa i re  a rrê te r l ’ é m i s s i o n  d e  RAYO N N E M E N T  p a r l e  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  

– so i t  l e s  d e u x.  

S i  l ’ é ta t d es  s i g n a u x ém i s  pa r ce s  d i s p os i ti fs  é l ectri q u e s  e xtéri e u rs  n ’ e s t pa s  a ffi ch é  s u r l e  
P O S TE  D E  C O M M AN D E ,  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T d o i ve n t co n te n i r d e s  i n form a ti o n s  à  
l ’ i n te n ti on  d e  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E ,  s ti pu l a n t q u ’ i l  co n vi e n t q u e  l ’ é ta t d e s  si g n a u x s o i t  
i n d i q u é  p a r d es  m o yen s  vi su e l s  i n té g ré s  à  l ’ i n s ta l l a ti o n .  

N O TE  C e  d i s p o s i ti f p o u rra i t  p a r e xe m p l e  ê tre  u ti l i s é  p o u r g a ra n ti r l a  p ré s e n ce  d ’ u n e  B AR RI E RE  D E  P R O T E C T I O N  

C O N T RE  L E  F AI S C E AU  p e n d a n t  l a  RAD I O S C O P I E .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.2.2  Mesures  de  sécuri té  contre  la  défai l lance de  l ’arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition:  

S i  l a  cou p u re  n o rm a l e  d é pe n d  d ’ u n e  m e s u re  d u  RAYO N N E M E N T  

– l a  m es u re  d e  s écu ri té  d o i t  co m pre n d re  u n  s ys tèm e  d e  cou pu re  d e  l ’ I RRAD I ATI O N  e n  ca s  d e  
d é fa u t d e  l a  co u pu re  n o rm a l e  e t 

– s o i t  l e  p ro d u i t  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  e t  d u  
TE M P S  D E  C H ARG E  d o i t  ê tre  l i m i té  à  6 0  kWs  p a r I RRAD I ATI O N ,  so i t  l e  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  
d oi t  ê tre  l i m i té  à  6 0 0  m As  p a r I RRAD I ATI O N .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  
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203.6.3  Dose  DE  RAYONNEMENT  et  qual i té  de  RAYONNEMENT  

203.6.3.1  Réglage  de  la  dose  de  RAYONNEMENT  et  de  la  qual i té  de  RAYONNEMENT  

Addition:  

a )  Le s  s ys tè m es  d e  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  d oi ven t p erm e ttre  
u n e  g a m m e  d e  com b i n a i s o n s  a d é q u a te  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  p ré sé l ecti o n n a b l e s ,  d e  
te l l e  s o rte  q u e  l a  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  s ' a p p l i q u e  à  d es  p l a g es  sa ti s fa i s a n t  à  l ’ e xi g e n ce  
d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e .  

b )  P o u r l e s  d i s p o si ti fs  d e  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t/ou  l a  
F I L TRATI O N  AD D I TI O N N E L L E  à  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  en  RAD I O S C O P I E ,  i l  d o i t ê tre  co n si d é ré  
q u e  l ’ e xi g e n ce  d e  l a  n o rm e  co l l a téra l e  e s t s a ti s fa i te  s i  

– a u  m o i n s  d eu x n i ve a u x co n ve n a b l e m en t d i ffé ren ci és  d e  l a  q u a n ti té  co n trô l é e  p eu ve n t 
ê tre  ch o i s i s ,  o u  

– a u  m o i n s  d e u x n i ve a u x co n ve n a b l em e n t d i ffé re n ci és  p o u r u n  P ARAM E TRE  D E  C H ARG E  
ca ra ctéri s ti q u e  e t/o u  u n e  F I L TRATI O N  AD D I TI O N N E L L E  à  com m a n d e  a u to m a ti q u e ,  o u  d e s  
fo n cti on s  co n ven a b l e m en t d i ffé re n ci é es  p o u r d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  
i n te rd é p en d a n ts  e t/ou  u n e  F I L TRATI O N  AD D I TI O N N E L L E  à  com m a n d e  a u to m a ti q u e  
p e u ve n t ê tre  ch oi s i s ,  o u   

– d e  fa ço n  co m p l é m en ta i re ,  u n e  com m a n d e  m a n u e l l e  i n d é p en d a n te  d u  S YS TE M E  D E  

C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  es t  p os s i b l e .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.3.2  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  

Addition: 

203.6.3.2 .1 01  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT en  
rad iographie  

L e  co e ffi ci en t d e  va ri a ti o n  d e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  n e  d o i t  p a s  ê tre  
s u p éri e u r à  0 , 0 5  p o u r to u te  co m b i n a i s on  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E .  

La conformité est vérifiée en adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

Effectuer 10 mesures du KERMA DANS L’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203.6.3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai A ,  B,  C et D 
conformes au Tableau 203. 101 .   

Calculer le  coefficient de variation  pour chacune des séries de mesure et le  KERMA DANS L’AIR  
moyen pour les paramétrages d’essai C et D,  afin  de vérifier la  conformité.   

203.6.3.2 .1 02  Linéari té  et  constance en  RADIOGRAPHIE  

a )  L a  l i n é a ri té  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  s u r d e s  i n te rva l l es  l i m i tés  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  

 E n  ce  q u i  co n cern e  l e  fo n cti o n n e m e n t e n  RAD I O G RAP H I E ,  l es  q u o ti e n ts  d e  l a  m o yen n e  d e s  
VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  d i vi sé e s  p a r l e s  va l e u rs  p ré s é l ecti o n n é e s  o u  l es  
va l e u rs  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  i n d i q u é es ,  o u  l e  p rod u i t  d e s  va l e u rs  d u  C O U RAN T D AN S  

L E  TU B E  RAD I O G E N E  e t  d u  TE M P S  D E  C H ARG E ,  o b te n u s  

– p ou r d e u x ré g l a g es  co n sé cu ti fs  d u  TE M P S  D E  C H ARG E  o u  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  

RAD I O G E N E  ou  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S   

– o u  à  l ’ u n  d es  d e u x ré g l a g e s  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  ci -d es s u s ,  l o rs q u e  l a  
p rés é l e cti o n  e s t co n ti n u e  e t q u e  l e s  va l e u rs  p ré s él e cti on n é e s  d i ffè re n t d ’ u n  fa cte u r 
a u s si  pro ch e  q u e  p os s i b l e  d e  2 ,  m a i s  n o n  s u p é ri eu r à  2 ,  

n e  d o i ve n t p a s  d i ffé rer d e  p l u s  d e  0 , 2  foi s  l a  va l e u r m o ye n n e  d e  ce s  q u o ti e n ts :  
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21 , KK  s o n t l e s  m oye n n e s  d es  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R ;  

Q1  e t  Q2  s on t l e s  P RO D U I TS  C O U RAN T TE M P S  i n d i q u é s ;  

I1  e t  I2  s o n t l e s  C O U RAN TS  D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  i n d i q u é s ;  

t1  e t t2  s on t l e s  TE M P S  D E  C H ARG E  i n d i q u é s .  

La conformité est vérifiée en adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

Effectuer 10 mesures du KERMA DANS L’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203.6. 3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai E et F 
conformes au Tableau 203. 101 .  

Calculer la  valeur moyenne du KERMA DANS L’AIR  pour les deux séries de mesures.  Utiliser 
ces valeurs moyennes et celles relatives aux paramètres d’essai C et D afin  de vérifier la  
conformité selon la  formule.   

Tableau  203.1 01  – Essais  destinés  à  vérifier la  reproductibi l i té  et  l a  l inéari té  

 Paramètre d’essai A B C D E F 

HAUTE TENSION RADIOGENE  La  plus 
basse  

La  plus 
haute  

50 % de 
la  plus haute  

80 %  de  
la  plus haute  

50 %  de 
la  plus haute  

80 %  de  
la  plus 
haute  

COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE  ou PRODUIT 
COURANT –TEMPS a  

La  plus 
haute  

La  plus 
basse  

Donnant 
1  µGy – 5 µGy  b  

Proches valeurs des 
 paramétrages C et D  

TEMPS DE CHARGE a  Entre  0, 01  s  et 0, 32 s pour tous les paramétrages  

a  Selon  les possibilités avec les paramètres définis dans les lignes précédentes.  

b  Les valeurs de  DOSE  correspondent au KERMA  DANS L’AIR  dans le  PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE   

 
b )  Re pro d u cti b i l i té  d es  C O M M AN D E S  AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  

D I RE C TE  

 D a n s  l e  ca d re  d u  fo n cti o n n e m e n t d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  e n  
RAD I O G RAP H I E ,  p o u r co n trô l er l ’ I RRAD I ATI O N  e n  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE ,  l a  rep rod u cti b i l i té  
d oi t  s a ti s fa i re  à  l ’ u n e  o u  l ’ a u tre  d e s  e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

– l e  co e ffi ci e n t d e  va ri a ti o n  d e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  n e  d o i t pa s  ê tre  
su p éri e u r à  0 , 0 5 ,  con fo rm ém e n t à  l ’ e xi g en ce  s p éci fi ée  a u  pa ra g ra ph e  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 1 ;  
o u   

– l a  va ri a ti o n  d e  d e n s i té  op ti q u e  d es  RAD I O G RAM M E S  a ss o ci é s  n e  d o i t  p a s  d ép a s s e r u n e  
va l e u r d e  0 , 1 0  po u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  i n ch a n g é e e t u n e  ép a i s s eu r 
co n s ta n te  d e  l ’ o b j e t i rra d i é .  
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La conformité est vérifiée en  adoptant le  mode opératoire d’essai ci-après par les 
PROCÉDURES  d'essai suivantes: 

I)  Conformité du coefficient de variation des VALEURS MESUREES  du KERMA DANS L'AIR:  

– Conditions d'essai 

Utiliser les conditions d'essai conformément à  203.6. 3. 2. 103 avec une HAUTE 

TENSION RADIOGENE  représentative de l'UTILISATION PREVUE spécifiée,  ou de 80 kV si 
elle  est réglable  manuellement.   

Effectuer 10 mesurages du KERMA  DANS L'AIR  en  une heure.  Calculer le  coefficient 
de variation du KERMA DANS L'AIR.  

II)  Conformité de la  variation de densité  optique,  voir la  procédure d'essai du 
paragraphe c) .  

c)  C o n s ta n ce  d es  C O M M AN D E S  AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE  

 L ors  d u  fo n cti on n e m e n t d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  en  RAD I O G RAP H I E  p o u r 
co n trô l e r l ’ I RRAD I ATI O N  e n  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE ,  l a  va ri a ti o n  d e  d e n s i té  o p ti q u e  d es  
RAD I O G RAM M E S  a s so ci és  n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r u n e  va l e u r d e  

1 )  0 , 1 5  d u e  a u x ch a n g e m e n ts  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  l ’ é pa i s s e u r d e  l ’ ob j e t 
i rra d i é  é ta n t co n s ta n te ,  

2 )  0 , 2 0  d u e  a u x ch a n g e m e n ts  d ’ é p a i s s e u r d e  l ’ o b j e t i rra d i é ,  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  
é ta n t co n s ta n te ,  

3 )  0 , 2 0  d u e  a u x ch a n g e m en ts  con ce rn a n t à  l a  fo i s  l a  H AU TE  TE N S I O N  ra d i og è n e  e t 
l ’ ép a i s s e u r d e  l ’ o b j e t i rra d i é .  

La conformité est vérifiée en  adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

I)  Méthode 

Mesurer la  densité optique de RADIOGRAMMES DE  FANTOMES  constitués d’eau ou d’une 
autre substance équivalente au tissu,  réalisés avec la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  active.  Déterminer les variations de densité pour différentes épaisseurs de  
FANTOMES  et différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES.  

II)  Montage d’essai 

Utiliser un  montage d’essai ayant les caractéristiques suivantes: 

1 )  une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  de  1  m ou correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE,  restant inchangée pour tous les essais d’une même série; 

2)  une CASSETTE RADIOGRAPHIQUE  18 cm ×  24 cm comme RECEPTEUR D’IMAGE 

RADIOLOGIQUE,  la  même cassette servant à  tous les essais d’une même série; 

3 )  un ENSEMBLE RADIOGENE  d’un  type spécifié  pour l’utilisation  avec le  GENERATEUR 
RADIOLOGIQUE  soumis à  essai.  Le champ de rayonnement x est aligné et réglé à  
18 cm ×  24 cm à  la  surface d’entrée de la  cassette  et ce  réglage reste inchangé pour 
tous les essais d’une même série;  

4)  un moyen permettant de monter la  chambre de mesure de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  d’une manière et dans une position correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE;  

5)  des FANTOMES  de  trois épaisseurs différentes,  10 cm,  15 cm et 20 cm,  chacun d’une 
taille  recouvrant complètement la  cassette,  le  FANTOME  utilisé pour un  essai particulier 
étant monté aussi près que possible  de la  surface d’entrée de la  cassette;  

6)  une grille  focalisée ayant les limites d’emploi appropriées; 
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7)  un système précis et reproductible de développement des films et de mesure de la  
densité  optique des films développés.  

III)  FILM RADIOGRAPHIQUE  et ECRAN RENFORÇATEUR  

Utiliser une combinaison de FILM RADIOGRAPHIQUE  et d’ECRAN RENFORÇATEUR  d’un  type 
spécifié  comme convenant à  l’UTILISATION PREVUE de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

Pour chaque série d’essai,  choisir des films provenant d’un même lot,  dont l’homogénéité  
des caractéristiques a  été  vérifiée.  

IV)  Paramétrage de la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  

1 )  Sélectionner le  champ central de la  chambre de mesure de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

2)   Effectuer tous réglages requis dans les instructions d’utilisation  pour appliquer la  
correction de densité  correspondant à  la  combinaison type de film/écran utilisée et 
pour obtenir sur le  film développé une densité  optique mesurée de 1 , 1  à  1 , 3,  avec une 
HAUTE TENSION RADIOGENE  de  80 kV et le  FANTOME  de  15 cm.  

V)  Sélection du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  

Sauf dans le  cas d’essais concernant une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  
fonctionnant avec un  TEMPS DE CHARGE  fixe,  sélectionner une valeur de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE  donnant pendant les essais des TEMPS DE CHARGE  dépassant de trois fois 
le  TEMPS DE CHARGE  spécifié  le  plus court,  mais ne  dépassant pas 1  s.  Noter chaque 
valeur sélectionnée.  

S’il n’est pas possible  de sélectionner une valeur appropriée de COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE,  choisir une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE  différente pour permettre 
d’atteindre la  gamme de TEMPS DE CHARGE  spécifiée avec le  réglage de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE le  plus proche de la  valeur déterminée appropriée.  

VI)  Essais en charge 

Effectuer huit essais en  charge,  en  employant les combinaisons de HAUTE TENSION 
RADIOGENE  et d’épaisseur de FANTOME  indiquées dans le  Tableau 203. 102 et quatre essais 
en  charge supplémentaires à  80 kV avec un  FANTOME  de  15 cm d’épaisseur.  Développer 
les films; mesurer et noter la  densité optique de chaque image.  

Tableau  203.1 02  – Appl ications  de  charge  pour l es  essais  
des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  

HAUTE TENSION RADIOGENE a  

kV 
Epaisseurs de FANTOME  

cm 

60 b  1 0 et 15  

80 15 et 20  

100 15 et 20  

120 b  10 et 15  

a  S i  ce rta i n e s  d e  ce s  va l e u rs  n e  s o n t  p a s  s é l e cti o n n a b l e s ,  ch o i s i r l a  va l e u r 
s é l e cti o n n a b l e  l a  p l u s  p ro ch e .  

b   S i  ce tte  va l e u r n ’ e s t  p a s  co m p ri s e  d a n s  l a  p l a g e  s p é ci fi é e ,  u ti l i s e r l a  va l e u r l a  
p l u s  p ro ch e  d a n s  l a  p l a g e  s p é ci fi é e  e t  s é l e cti o n n e r d ’ a u tre s  va l e u rs ,  a u s s i  
ré g u l i è re m e n t e s p a cé e s  q u e  p o s s i b l e  d a n s  l a  p l a g e  ré d u i te .  

VII)  Critères de conformité 
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La conformité est obtenue si 

1 )  pour les quatre charges appliquées avec le  FANTOME de 15 cm et à  des HAUTES 
TENSION RADIOGENES  différentes,  aucune valeur mesurée de la  densité optique ne 
diffère de plus de 0, 15 par rapport à  la  moyenne des quatre valeurs et si aucune 
valeur ne diffère de plus de 0, 15 par rapport à  une valeur adjacente de la  HAUTE 
TENSION RADIOGENE,  

2)  pour chacune des quatre paires de charges appliquées à  la  même HAUTE TENSION 
RADIOGENE  (avec des FANTOMES  d’épaisseur différente) ,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne diffère de plus de 0, 2 par rapport à  l’autre valeur de la  paire,  

3)  pour la  série complète des huit applications de charge,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne diffère de plus de 0, 2 de la  moyenne des huit valeurs,  

4)  pour cinq applications de charge à  des paramètres d’essai constants,  à  80 kV et avec 
un  FANTOME  de  15 cm d’épaisseur,  aucune valeur mesurée de la  densité  optique ne 
diffère de plus de 0, 1  par rapport à  la  valeur moyenne des cinq valeurs.  

d )  Re pro d u cti b i l i té  d e s  C O M M AN D E S  AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  

I N D I RE C TE  

 D a n s  l e  ca d re  d u  fon cti o n n e m e n t d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  e n  
RAD I O G RAP H I E ,  po u r co n trô l er l ’ I RRAD I ATI O N  e n  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  a vec d es  
D I S P O S I TI F S  D ’ I M AG E RI E  N U M E RI Q U E  A RAYO N N E M E N T X,  l a  rep ro d u cti b i l i té  d oi t  s a ti s fa i re  à  
l ’ u n e  ou  l ’ a u tre  d e s  e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

– l e  co e ffi ci e n t d e  va ri a ti o n  d e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  n e  d o i t pa s  ê tre  
s u p é ri e u r à  0 , 0 5 ,  con fo rm é m en t à  l ’ e xi g e n ce  sp é ci fi ée  a u  pa ra g ra p h e  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 1 ;  
o u   

– Ave c d e s  D I S P O S I TI F S  D ’ I M AG E RI E  N U M É RI Q U E  À RAYO N N E M E N T X i n té g rés ,  l a  va ri a ti o n  d es  
D O N N E E S  L I N E ARI S É E S  m o ye n n es  su r u n e  RÉ G I O N  D ’ I N TÉ RÊ T  con s ta n te  n e  d oi t  p a s  
d é pa s s er 2 0  %  p o u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G È N E  co n s ta n te  e t u n e  ép a i s s e u r 
co n s ta n te  d e  l ’ o b j e t i rra d i é .  

– l e  ra pp o rt en tre  l e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ' AI R  l e s  p l u s  él e vé e s  e t l es  
m o i n s  é l e vé es  d o i t ê tre  i n féri e u r à  1 , 2 ;  ou  

– a vec d e s  D I S P O S I TI F S  D ' I M AG E RI E  N U M E RI Q U E  A RAYO N N E M E N T  X  i n té g rés ,  l e  ra p p o rt e n tre  
l e s  D O N N E E S  L I N E ARI S E E S  l e s  p l u s  é l e vé es  e t l es  m o i n s  é l e vé e s  su r u n e  RE G I O N  

D ' I N TE RE T  co n s ta n te  n e  d o i t  p a s  d é pa s se r 1 , 2  p o u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  
co n s ta n te  e t u n e  é p a i s s e u r co n s ta n te  d e  l ' ob j e t i rra d i é ;  o u  

– a vec d e s  D I S P O S I TI F S  D ' I M AG E RI E  N U M E RI Q U E  A RAYO N N E M E N T  X  i n té g rés  e t  s i  l ' I N D I C E  

D ' E XP O S I TI O N  s el o n  l ' I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8  es t a ffi ch é ,  l e  ra p po rt e n tre  l ' I N D I C E  

D ' E XP O S I TI O N  l e  p l u s  é l e vé  e t l e  m o i n s  é l e vé  d a n s  l a  RE G I O N  D ' I M AG E  P E RTI N E N TE  n e  d oi t  
p a s  d ép a ss e r 1 , 2  p o u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  co n s ta n te  e t u n e  ép a i s s eu r 
co n s ta n te  d e  l ' o b j e t i rra d i é .  

La conformité est vérifiée en  adoptant le  mode opératoire par les PROCÉDURES  d’essai 
suivantes:  

I)  Conformité du rapport des VALEURS MESUREES  du KERMA DANS L'AIR:  

– Conditions d’essai 

Utiliser les conditions d'essai conformément à  203. 6. 3. 2. 103 avec une HAUTE 
TENSION RADIOGENE  représentative de l'UTILISATION PREVUE spécifiée,  ou de 80 kV 
si elle  est réglable manuellement.  

Effectuer 10 mesurages du KERMA DANS L'AIR  en  une heure.  Calculer le  rapport 
entre les VALEURS MESUREES  les plus élevées et les moins élevées du KERMA DANS 

L'AIR.  

II)  Conformité du rapport des DONNEES LINEARISEES  moyennes ou de l'INDICE D'EXPOSITION  
moyen: 

– Conditions d'essai 
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Utiliser l'APPAREIL  A  RAYONNEMENT X dans des conditions représentatives de 
l'utilisation  prévue spécifiée,  concernant les réglages de la  géométrie et le  choix du 
mode de  fonctionnement,  le  PATIENT étant remplacé par un  fantôme constitué de 
PMMA,  dont la  section et l'épaisseur correspondent à  cette  UTILISATION PREVUE.  

Au minimum,  un  fantôme de 20 cm d'épaisseur et d'une superficie de 
25 cm ×  25 cm2  doit être utilisé,  avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  représentative 
de l'utilisation prévue  spécifiée,  ou de 80 kV si elle  peut être réglée est réglable 
manuellement.  

Acquérir 10 images par série de conditions.  Calculer le  rapport entre les DONNEES 
LINEARISEES  moyennes les plus élevées et les moins élevées ou l'INDICE 
D'EXPOSITION  moyen le plus élevé et le  moins élevé.  

II)  Critères de conformité  

Le rapport entre les valeurs mesurées la plus élevée et la moins élevée doit être inférieur à 1,2.  

203.6.3.2 .1 03  Condi tions  des  mesures  du  KERMA DANS  L ’AIR  

203.6.3.2 .1 03.1  D isposi tions  de  mesure  

Equiper le  GENERATEUR RADIOLOGIQUE ou le  sous-ensemble soumis à  essai d’un ENSEMBLE 

RADIOGENE  approprié  (et,  le  cas échéant,  avec les autres sous-ensembles nécessaires pour 
constituer un  GROUPE RADIOGENE) ,  spécifiés compatibles dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT de l'appareil soumis à  essai.  

Aligner l’ENSEMBLE RADIOGENE,  le  DIAPHRAGME  et le  DETECTEUR DE RAYONNEMENT en  CONDITION 
DE FAISCEAU ETROIT.  

Disposer le  matériau d’atténuation requis près de l’ENSEMBLE RADIOGENE  ou sélectionner le  
matériau d’atténuation spécifié  en  203.6. 3. 2. 103. 2 b) .  Vérifier la  QUALITE DE RAYONNEMENT 
selon  203.6. 3. 2. 103.2 a) .  

203.6.3.2. 1 03.2  ATTENUATION  et  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  pour la  mesure  du  KERMA 

DANS  L’AIR  

a)  QUALITE DE RAYONNEMENT 

S’assurer que la  QUALITE DE RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT sortant de 
l’ENSEMBLE RADIOGENE  est conforme aux conditions spécifiées pour l’UTILISATION NORMALE.  Si 
ces conditions ne sont pas spécifiées,  s’assurer que la  FILTRATION TOTALE  dans l’ENSEMBLE 

RADIOGENE  respecte les exigences relatives à  la  COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  spécifiées 
dans l’IEC 60601-1-3,  Tableau 3,  le  cas échéant.  

b)  ATTENUATION  

Pour simuler la  présence d’un PATIENT pendant la  mesure du KERMA DANS L’AIR,  ajouter une 
plaque d’aluminium d’une épaisseur en rapport avec la  HAUTE TENSION RADIOGENE  
sélectionnée,  conforme au Tableau 203. 103,  et de dimensions suffisantes pour intercepter la  
totalité  du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.  

Tableau  203. 1 03  – ATTENUATION  pour la  mesure  du  KERMA DANS  L ’AIR  

 
HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

 i n férieure  ou  égale  à  

kV  

Epaisseur d ’ alumin ium  

mm  

40  4  

50  1 0  
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6 0  1 6  

7 0  2 1  

8 0  2 6  

9 0  3 0  

1 0 0  3 4  

1 2 0  4 0  

1 5 0  4 5  
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203.6.3.1 01  Limitation  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  en  RADIOSCOPIE  

Le s  AP P ARE I L S  E M  con çu s  po u r l a  RAD I O S C O P I E  d o i ve n t ê tre  éq u i p és  d ’ u n  m o ye n  pe rm e tta n t d e  
l i m i ter l e s  co m b i n a i s o n s  d i s po n i b l e s  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  d e  fa çon  à  
co rres p on d re ,  d a n s  d e s  i n s ta l l a ti on s  p a rti cu l i è re s ,  à  tou te  l i m i te  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R  
m a xi m a l  n é ces s a i re ,  p ou r a s s u re r l a  co n fo rm i té  a vec l e s  rég l e m e n ta ti on s  l oca l es .   

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.3.1 02  *  Contrôle  de  l imi tation  maximum  

S i  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X sp é ci fi é s  po u r l a  RAD I O S C O P I E ,  i n cl u e n t d e s  M O D E S  D E  

F O N C TI O N N E M E N T  co n çu s  p o u r p ro d u i re  d es  D E B I TS  D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N CE  
s u pé ri e u rs  à  8 8  m G y p a r m i n u te  ou  a u x D E B I TS  D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  s p éci fi é s  e n  
2 0 3 . 6 . 3 . 1 0 1 ,  ces  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T ,  d é cri ts  co m m e  d e s  co n trô l es  d e  l i m i ta ti o n  
m a xi m u m ,  d o i ve n t ê tre  p os s i b l es  u n i q u e m en t l o rs q u e  l ’ O P E RATE U R  a cti o n n e  m a n u e l l e m en t 
l ’ a p p a re i l  d e  fa ço n  con ti n u e .  Lo rs q u ’ u n  co n trô l e  d e  l i m i ta ti o n  m a xi m u m  es t fou rn i ,  u n  s i g n a l  
s o n o re  co n ti n u ,  a u d i b l e  p a r l ’ O P E RATE U R ,  d o i t i n d i q u er q u e  l e  co n trô l e  es t a cti vé .  Lo rs q u e  l es  
co n trô l es  d e  l i m i ta ti o n  m a xi m u m  s o n t acti vé s ,  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X n e  d o i t  p o u vo i r 
fo n cti on n er à  a u cu n e  d es  co m b i n a i s o n s  d e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e t d e  C O U RAN T D AN S  L E  

TU B E  RAD I O G E N E  p rod u i s a n t u n  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  d ép a ss a n t 1 7 6  m G y 
p a r m i n u te .  

P o u r l ’ a p p l i ca ti o n  d e  ce tte  e xi g e n ce  a u x AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  à  a rce a u ,  l e  D E B I T D E  

KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  doit être remplacé par le D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R mesuré à 
30 cm d e la surface accessible du  RECEPTEU R D’ I M AGE RADI OLOGI QU E.  

N O TE  D e s  l i m i te s  i n fé ri e u re s  p e u ve n t  ê tre  re q u i s e s  p a r d i ffé re n te s  ré g l e m e n ta ti o n s  l o ca l e s .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais.  Des essais doivent être réalisés en  
mesurant le  DEBIT DE KERMA  DE L’AIR DE REFERENCE  d’entrée maximal au POINT DE REFERENCE 

D’ENTREE PATIENT pour les APPAREILS A  RAYONNEMENT X sans arceau et,  pour les APPAREILS A  
RAYONNEMENT X à  arceau,  au point spécifié  ci-dessus.  

203.6.4 Ind ication  des  états  de  fonctionnement 

203.6.4.2  Ind ication  de  l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition: 

L’ E TAT E N  C H ARG E  d o i t  ê tre  i n d i q u é  p a r u n  vo ya n t l u m i n e u x j a u n e  su r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E .  

La conformité est vérifiée par examen.  

————————— 
2)   L e s  ch i ffre s  e n tre  cro ch e ts  s e  ré fè re n t  à  l a  B i b l i o g ra p h i e .  
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203.6.4.3  Ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  des  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  

Addition: 

203.6.4.3. 1 01  Exigences  générales  relatives  à  l ’ ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

Le s  u n i tés  u ti l i sé e s  d o i ve n t ê tre  l e s  s u i va n tes :  

– p o u r l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  ki l o vo l ts ;  

– p o u r l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  m i l l i a m p ères ;  

– p o u r l e  TE M P S  D E  C H ARG E ,  s eco n d e s  e t/o u  m i l l i s eco n d e s ;  

– p o u r l e  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S ,  m i l l i a m p ère  s eco n d e s ;  

– e n  RAD I O S C O P I E ,  l e  TE M P S  D E  C H ARG E  p eu t ê tre  i n d i q u é  e n  m i n u tes  e t s eco n d e s  o u  en  
m i n u te s  a ve c l ’ u ti l i sa ti o n  d u  s ys tè m e d éci m a l .  

S ' i l  es t p os s i b l e  d e  ch o i s i r l a  fré q u e n ce  d ' i m p u l s i on  o u  l a  l a rg e u r d ' i m p u l s i o n  e n  RAD I O S C O P I E  
p u l s ée ,  a l o rs  l e s  u n i tés  u ti l i s é es  d o i ve n t ê tre  l es  su i va n te s :  

– p ou r l a  d u ré e  d e s  i m pu l s i o n s  d u  RAYO N N E M E N T  X,  m i l l i s eco n d e s ;  

– p o u r l a  fré q u e n ce  d e  rép é ti ti on  d es  i m pu l si o n s  d u  RAYO N N E M E N T  X,  n o m bre  
d ' i m p u l s i o n s  p a r s e con d e .  

La conformité est vérifiée par examen.   

203.6.4.3. 1 02  Ind ication  abrégée des  PARAMETRES DE CHARGE  

a )  P o u r l e s  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S  fo n cti o n n a n t a vec u n e  o u  p l u s i e u rs  co m b i n a i s o n s  
fi xes  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  l ’ i n d i ca ti o n  s u r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E  pe u t ê tre  l i m i té e  à  
l a  va l e u r d ’ u n  s eu l  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  p erti n e n ts  po u r ch a q u e  co m b i n a i s on ,  p a r 
e xe m pl e  l a  va l e u r d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E .  

 D a n s  ce  ca s ,  l ’ i n d i ca ti o n  d es  va l eu rs  co rre s p on d a n te s  d e s  a u tre s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  
d e  ch a q u e  co m b i n a i s o n  d o i t  ê tre  d o n n é e  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .  

 E n  o u tre ,  ce s  va l e u rs  d o i ven t ê tre  l i s té e s  s ou s  u n e  form e  p erm e tta n t d e  l e s  a ffi ch er b i en  
e n  vu e  s u r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E  o u  à  p ro xi m i té .  

b )  P o u r l es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S  fo n cti on n a n t a vec d e s  co m b i n a i s on s  fi xes  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  ( te l s  q u e  p ro g ra m m a bl e s  a n a to m i q u es ) ,  prés é l e cti o n n a b l es  d e  
fa ço n  se m i -p e rm a n e n te ,   l ’ i n d i ca ti o n  su r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E  p e u t se  l i m i te r à  u n e  
i d e n ti fi ca ti o n  cl a i re  d e  ch a q u e  co m b i n a i s o n .  

 D a n s  ce  ca s,  d e s  d i s p os i ti on s  d o i ve n t ê tre  pri s e s  p ou r pe rm e ttre  

– d e  co n s i g n e r d a n s  l e s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti on  l e s  va l e u rs  d e  ch a q u e  com b i n a i s o n  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  p ré sé l ecti o n n é e  d e  fa ço n  s em i -p e rm a n e n te  e t  d é fi n i e  a u  
m om e n t d e  l ’ i n s ta l l a ti o n ,  e t  p ou r p erm e ttre  e n  o u tre  

– d e  l i s te r l e s  va l e u rs  s o u s  u n e  form e  p e rm e tta n t d e  l es  a ffi ch e r b i en  e n  vu e  s u r l e  
P O S TE  D E  C O M M AN D E  o u  à  p ro xi m i té .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.4.3.1 03  Ind ication  de  la  variation  des  PARAMETRES DE CHARGE  

P o u r l es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S  fo n cti o n n a n t a vec u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  

D ’ I N TE N S I TE  e n  RAD I O S C O P I E ,  u n e  i n d i ca ti o n  co n ti n u e  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  q u i  va ri e  d o i t 
a p pa ra ître  a u  P O S TE  D E  C O M M AN D E .  

La conformité est vérifiée par examen.  
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203.6.4.3.1 04 Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

203.6.4.3. 1 04.1  Aspects  généraux relati fs  à  la  précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

P o u r l e s  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  l e s  e xi g e n ce s  d e  ce  p a ra g ra ph e  s ’ a pp l i q u en t à  l a  
p réci si o n  d e  to u tes  l es  va l e u rs  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  q u ’ e l l es  s o i e n t i n d i q u ée s ,  fi xe s  ou  
p ré sé l ecti o n n é e s ,  q u a n d  e l l e s  s o n t co m p a ré es  a ve c l e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  m ê m e  
P ARAM E TRE  D E  C H ARG E .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais.  

203.6.4.3.1 04.2  Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  en  mode de  commande 
automatique  

D a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X é q u i p é s  d e  S YS TE M E S  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E ,  d on t 
i l  e s t p ré vu  q u e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  o u  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  o u  l es  
d e u x,  va ri en t p en d a n t l ’ I RRAD I ATI O N ,  i l  n e  d o i t  p a s  ê tre  te n u  com p te  d e  l a  s p é ci fi ca ti on  d u  
P ARAM E TRE  D E  C H ARG E  va ri a n t i n te n ti on n e l l e m en t,  s p é ci fi é e  en  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 3  e t 
2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 4 .  

203.6.4.3. 1 04.3  Précision  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

L o rs  d u  fo n cti o n n e m e n t d ’ u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  com b i n a i s o n  
s p éci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  s o u s-e n se m b l e s  e t d e s  com pos a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  i n d i q u é e ,  p o u r to u te  co m b i n a i s o n  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u pé ri eu re  à  1 0  8  % .  

L a  cro i s s a n ce  o u  l a  d écro i s sa n ce  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e n tre  d e u x ré g l a g es  
i n d i q u és  q u e l co n q u e s  d o i t  s e  s i tu er e n tre  5 0  %  e t 1 5 0  %  d u  ch a n g e m e n t i n d i q u é .  

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire la  PROCEDURE  d’essai suivante,  à  l'aide 
d'un instrument d'essai d'incertitude appropriée:  

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et la  plus courte valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un  TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un  TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être effectuée à  90 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle  valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être  effectuée à  60 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle  valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

203.6.4.3. 1 04.4 Précision  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  

L o rs  d u  fo n cti on n e m e n t d es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  co m b i n a i s on  
s p é ci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  so u s-e n s e m b l e s  e t d es  co m p os a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
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l ’ erre u r d a n s  l a  va l eu r i n d i q u ée  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  po u r to u te  co m b i n a i s on  
d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u pé ri e u re  à  2 0  % .  

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:  

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  plus courte 
valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et un  TEMPS DE 

CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le  COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  HAUTE TENSION RADIOGENE  la  plus élevée pour ce COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et un  TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être  effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus faible  valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être  effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

203.6.4.3.1 04.5 Précision  du  TEMPS  DE  CHARGE  

L o rs  d u  fo n cti o n n e m en t d es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  co m b i n a i s on  
s p é ci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  s o u s-e n s e m b l e s  e t d es  co m p os a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r i n d i q u é e  d u  TE M P S  D E  C H ARG E  D U  TU B E  RAD I O G E N E ,  po u r to u te  
co m b i n a i s on  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  n e  d o i t  pa s  ê tre  s u p éri e u re  à  ±  (1 0  %  +  1  m s ) .  

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  TEMPS DE CHARGE,  la  
plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et n’importe quelle valeur 
indiquée de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  TEMPS DE CHARGE  et à  
la  plus forte  puissance électrique P possible.  

203.6.4.3.1 04.6  Précision  du  PRODU IT COURANT TEMPS  

L o rs  d u  fo n cti on n e m e n t d es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  co m b i n a i s on  
s p é ci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  so u s-e n s e m b l e s  e t d es  co m p os a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r i n d i q u é e  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  D U  TU B E  RAD I O G E N E ,  p o u r to u te  
co m b i n a i s o n ,  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u p é ri eu re  à  ±  ( 1 0  %  +  0 , 2  m As ) .  

C e tte  e xi g e n ce  s ' a p p l i q u e  é g a l e m e n t a u x ca s  o ù  l e  P RO D U I T C O U RAN T-TE M P S  e s t l e  ré s u l ta t 
d ’ u n  ca l cu l .  

La conformité est vérifiée en adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 

TEMPS  et la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  
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Une mesure doit être effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 
TEMPS  et la  plus basse valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

203.6.4.3.1 05 Ind ication  des  FILTRES  ADDITIONNELS  

L o rs q u ’ i l  e s t p ré vu  q u e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X p e rm e tte  l a  sé l ecti o n  d e  F I L TRE S  

AD D I TI O N N E L S  p a r l ’ i n term é d i a i re  d ’ u n e  tél éco m m a n d e  ou  d ’ u n  s ys tè m e  a u to m a ti q u e ,  l e  F I L TRE  

AD D I TI O N N E L  s é l e cti o n n é  d oi t  ê tre  i n d i q u é  à  l ’ O P E RATE U R,  à  u n  e m p l a ce m en t a d a p té  à  
l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  D a n s  l e  ca s  o ù  l e  ch a n g em e n t d e  F I L TRE  e s t a u to m a ti q u e ,  i l  p e u t ê tre  
a ffi ch é  a p rès  l a  fi n  d e  l ’ I RRAD I ATI O N .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais fonctionnels.  

203.6.4.3.1 06  *Documentation  électron ique des  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

I l  co n vi en t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  q u i  co m pren n en t l a  C O M M AN D E  D E  S E L E C TI O N  

D U  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  fo u rn i s s e n t u n  a ccè s  à  l a  d ocu m e n ta ti o n  é l ectron i q u e  d es  
p a ra m è tres  a pp e l é s  pa r ch a q u e  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  d i s p o n i b l e  d a n s  u n  
fi ch i e r d e  form a t d é fi n i  (p a r e xe m p l e ,  a u  fo rm a t xm l ,  s é pa ré  p a r d es  vi rg u l e s ,  s é p a ré  p a r d e s  
es p a ce s )  e t e xpo rte n t ce  fi ch i er vers  u n  p é ri p h éri q u e  d e  s orti e .  I l  co n vi e n t q u e  ce tte  
d ocu m e n ta ti o n  é l e ctro n i q u e  co m p re n n e  l e s  ré g l a g e s  s é l e cti on n és  po u r ch a q u e  pa ra m è tre  
ré g l a b l e  o u  s é l e cti o n n a b l e  d e  ch a q u e  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E .  

I l  con vi e n t q u e  l e s  é l é m en ts  d e  d o n n é es  i n té g rés  d a n s  l a  d o cu m en ta ti o n  é l e ctro n i q u e  
co m p ren n e n t é g a l em e n t l a  d a te  d e  co n fi g u ra ti o n  d e  l ' e n se m b l e  d e  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  

P RE P RO G RAM M E S .  

S i  u n  a ccè s  p e rm e tta n t l a  m od i fi ca ti o n  d e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E S  e s t fo u rn i ,  

d es  m o ye n s  pe rm e tta n t d e  s u i vre  l a  d a te  d e  l a  d e rn i ère  m od i fi ca ti o n  a i n s i  q u e  d es  m o ye n s  
p erm e tta n t d ' a ccé d e r à  u n  i d e n ti fi ca te u r d e  l ' a g en t res p o n s a b l e  d e  l a  m o d i fi ca ti on  d o i ve n t ê tre  
fo u rn i s .  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  q u i  fo u rn i s s e n t l a  d ocu m e n ta ti o n  é l e ctro n i q u e  d es  
P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  d o i ve n t fo u rn i r:  

– u n  a ccè s  à  u n  p éri p h éri q u e  d e  s o rti e  p o u r s u pp orts ;  o u  

– u n  a ccè s  à  u n  p éri p h é ri q u e  d e  s orti e  e n  rés e a u  pe rm e tta n t d e  tra n s m e ttre  l a  
d o cu m en ta ti o n  é l e ctro n i q u e .  

N O TE  D e s  a p p a re i l s  s u p p l é m e n ta i re s  p e u ve n t ê tre  e xi g é s  ( p a r e xe m p l e ,  P C ,  l e cte u r d e  C D /D VD ,  p é ri p h é ri q u e  
U S B  h o m o l o g u é ,  o rd i n a te u r p o rta b l e  ra cco rd é  à  u n e  co n n e xi o n  E th e rn e t  câ b l é e ,  e tc. )  a fi n  d e  re n d re  l e s  
e xp o rta ti o n s  p o s s i b l e s .  

S i  u n  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  com p orte  d e s  p a ra m è tres  ré g l a b l e s  o u  
s é l e cti o n n a b l es ,  l a  va l e u r p a r d é fa u t d u  F AB RI C AN T d e  ch a q u e  p a ra m è tre  con cern é  d o i t  ê tre  
fo u rn i e .  

I l  co n vi e n t d e  re co m m a n d er o u  d e  fou rn i r u n  m o ye n  p e rm e tta n t l a  s i g n a l i s a ti o n  d es  
d i ffé re n ce s  e n tre  d e u x P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E S  ou  p l u s  a fi n  d e  con tri b u er à  l a  
re vu e  l o ca l e  e t  a u  p ro ces s u s  d ' a u d i t  cl i n i q u e .  

L e  m o yen  p e u t ê tre  e xte rn e  à  l ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e t,  s i  te l  e s t l e  ca s ,  i l  n ' e s t p a s  
n é ces s a i re  d e  l e  co n s i d é re r co m m e  u n  d i s po s i ti f m é d i ca l .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.4.4 Ind ication  des  modes  automatiques  

Addition: 
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D a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  u ti l i s é s  e n  RAD I O G RAP H I E ,  d a n s  l es q u e l s  l a  
C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  e s t a s su ré e  p a r va ri a ti o n  d ’ u n  o u  pl u s i e u rs  P ARAM E TRE S  

D E  C H ARG E ,  l a  p l a g e  e t  l ’ i n te rd ép en d a n ce  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  d oi ven t ê tre  i n d i q u é es  
d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i sa ti o n .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.4.5  *  Ind ications  dosimétriques  

Addition:  

L e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ve n t fo u rn i r d es  i n form a ti o n s  s u r l e  fon cti o n n e m e n t 
d es  i n d i ca ti o n s  d os i m étri q u e s  e t  d é cri re  l e s  o p é ra ti on s  re q u i se s  p ou r m a i n te n i r ce  
fo n cti on n em e n t d a n s  l e s  l i m i te s  s p éci fi ée s .  

U n  d i s p os i ti f d o i t  ê tre  p ré vu  p o u r l a  rem i se  à  zé ro  d e  to u tes  l e s  i n d i ca ti o n s  d os i m é tri q u e s  
to ta l i sé e s  a va n t l e  co m m e n ce m e n t d ’ u n  n o u ve l  exa m e n  o u  d ’ u n e  n ou ve l l e  P RO C E D U RE .  

L ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi é  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  o u  l a  RAD I O S C O P I E  e t  l a  
RAD I O G RAP H I E  d o i t  s a ti s fa i re  a u x e xi g en ces  s u i va n te s :   

– La  va l eu r d u  D E B I T  D E  KE RM A  D AN S  L ’ AI R  D E  RE F E RE N C E  d o i t  ê tre  a ffi ch é e  pe n d a n t l a  
RAD I O S C O P I E  e t  i n d i q u é e  e n  m G y/m i n  a ve c ce tte  u n i té  a ffi ch é e .  C e tte  va l e u r d o i t  ê tre  
a ffi ch ée  d e  fa ço n  co n ti n u e  su r l e  p os te  d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R  p en d a n t q u e  ce  
d e rn i er a cti o n n e  l a  C O M M AN D E  D ’ I RRAD I ATI O N .  E l l e  d o i t ê tre  m i s e  à  j ou r a u  m o i n s  u n e  
fo i s  p a r s eco n d e .  

– L a  va l e u r d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  cu m u l é ,  ré s u l ta n t d e  l a  RAD I O S C O P I E  e t d e  
l a  RAD I O G RAP H I E  d e p u i s  l a  d ern i è re  ré i n i ti a l i s a ti o n  d o i t  ê tre   

•  a ffi ch ée  d e  fa çon  co n ti n u e  s u r l e  p os te  d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R ,  i n d i q u ée  en  
m G y,  a vec ce tte  u n i té  a ffi ch é e ,  e t  m i se  à  j o u r a u  m o i n s  u n e  fo i s  to u tes  l e s  5  s ;  o u  

•  – L e s  va l e u rs  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  cu m u l é  d o i ve n t ê tre  a ffi ch ées  
d a n s  l e s  5  s  s u i va n t l ’ i n terru p ti o n  o u  l ’ a rrê t d e  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  en  
RAD I O S C O P I E  o u  RAD I O G RAP H I E .  

– P e n d a n t l a  RAD I O S C O P I E ,   Les  va l e u rs  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  et d u  
KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  cu m u l é  d o i ve n t ê tre  a ffi ch é e s  s i m u l ta n é m en t to u t e n  
re sta n t cl a i re m e n t d i ffére n ci é es  l e s  u n es  d e s  a u tre s .  

– Le  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  e t l e  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  
cu m u l é  n e  d o i ve n t p a s  s ’ é ca rte r d e  p l u s  d e  ±  3 5  %  pa r ra p p o rt à  l eu rs  va l e u rs  
a ffi ch ée s ,  su r l a  p l a g e  d e  6  m G y/m i n  e t  1 0 0  m G y j u s q u ’ a u x va l eu rs  m a xi m a l es .  

– L es  va l e u rs  a ffi ch é e s  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  e t d u  KE RM A D AN S  

L ' AI R D E  RE F E RE N C E  cu m u l é  p eu ve n t ê tre  m es u rée s  o u  ca l cu l é e s .  

L e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  et/o u  l a  
S E RI O G RAP H I E  d o i ve n t être  é q u i pé s  d ’ u n  a ffi ch a g e  i n d i q u a n t l a  va l eu r d u  P RO D U I T D O S E -
S U RF AC E  cu m u l é  ré s u l ta n t d e  l a  RAD I O G RAP H I E  e t,  l e  ca s  éch éa n t,  d e  l a  RAD I O S C O P I E  d e p u i s  l a  
d ern i ère  ré i n i ti a l i s a ti on .  Le  P RO D U I T D O S E - S U RF AC E  p e u t ê tre  m es u ré  ou  ca l cu l é .   L a  va l e u r 
d oi t  ê tre  e xp ri m é e  e n  G y· m 2  a ve c l es  p ré fi xes  S I  a pp ro p ri é s .  L ’ i n ce rti tu d e  g l o ba l e  d e s  va l e u rs  
a ffi ch ée s  po u r l e  P RO D U I T D O S E  –S U RF AC E  cu m u l é ,  s u p éri e u re s  à  5  µG y· m 2 ,  n e  d o i t  pa s  
d é pa s s e r 3 5  % .   

C e tte  i n d i ca ti on  d u  P RO D U I T D O S E  X  S U RF AC E  n e  d o i t  p a s  n é ce s s a i re m en t ê tre  fo u rn i e  s u r l e  
p o s te  d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R .  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  sp é ci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  d o i ve n t ê tre  
é q u i p és  d ’ u n  a ffi ch a g e  i n d i q u a n t l e  P RO D U I T D O S E -S U RF AC E  p ou r ch a q u e  e xp os i ti on .  Le  
P RO D U I T D O S E -S U RF AC E  p e u t ê tre  m es u ré  o u  ca l cu l é .    
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S ’ i l s  fo n t p a rti e  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  l es  RAD I AM E TRE S  D E  P RO D U I T E XP O S I TI O N -
S U RF AC E  d o i ve n t ê tre  co n fo rm e s  à  l ’ I E C  6 0 5 8 0 .  

I l  con vi en t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi és  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE  
s a ti s fa s s e n t à  l a  m ê m e  e xi g e n ce  q u e  ce l l e  s p éci fi é e  ci -a va n t p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE .  
S i n o n ,  l e s  e xi g e n ce s  m i n i m a l es  su i va n te s  p eu ve n t ég a l e m e n t ê tre  sa ti s fa i te s :  

– La  va l e u r d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  rés u l ta n t d e  l a  d ern i è re  I RRAD I ATI O N  
ra d i o g ra p h i q u e  d o i t  ê tre  e xp ri m é e  en  m G y,  a ve c ce tte  u n i té  a ffi ch é e ,  j u s q u ’ a u  
d écl en ch e m e n t d e  l ’ I RRAD I ATI O N  ra d i o g ra ph i q u e  s u i va n te .  

– I l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p erm e tta n t d e  d é te rm i n e r l a  s u rfa ce  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X,  d a n s  l e  p l a n  p e rp en d i cu l a i re  à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X,  

co n te n a n t l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T,  e n  fo n cti on  d e s  i n form a ti o n s  
d i s p o n i b l e s  co n ce rn a n t l a  p orté e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T .  L ’ éca rt m a xi m a l  en tre  l a  
va l e u r d é term i n ée  à  l ’ a i d e  d e  ces  m oye n s  e t  l a  va l e u r ré e l l e  d o i t  ê tre  i n féri e u r à  4 0  %  d e  l a  
va l e u r ré e l l e  p o u r l es  s u rfa ce s  s u p é ri e u res  à  2 0 0  cm 2 .  

N O TE  C e s  m o ye n s  p e u ve n t p a r e xe m p l e  ê tre  d e s  ta b l e s ,  d e s  n o m o g ra m m e s ,  d e s  ca l cu l a tri ce s  p ro g ra m m a b l e s  o u  
u n  p ro g ra m m e  i n fo rm a ti q u e  a d a p té .   

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  Les essais 
relatifs au DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR DE REFERENCE  et au KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE  
cumulé doivent être effectués avec un  état EN CHARGE  d’une durée supérieure à  3 s.  

Paragraphe complémentaire: 

203.6.4.5.1 01  RAPPORTS  STRUCTURES  SUR LA DOSE  DE  RAYONNEMENT  

I l  co n vi en t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  ou  l a  
RAD I O S C O P I E  ou  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t l a  RAD I O S C O P I E  g én è ren t d e s  RAP P O RTS  S TRU C TU RE S  

S U R L A D O S E  D E  RAYO N N E M E N T  ( RD S R)  e t  a i e n t l a  ca pa ci té  d ' effe ctu e r u n e  TRAN S M I S S I O N  D E  F I N  

D E  P RO C E D U RE  D U  RD S R.  Le s  RD S R  d oi ven t ê tre  co n form e s  a u  m i n i m u m  à  l a  d o cu m e n ta ti on  
d o s i m é tri q u e  d e  ba s e  sp é ci fi é e  d an s  l ' I E C  6 1 9 1 0 -1 .  Le s  él é m en ts  pe rti n e n ts  p ou r l e  type  
s p é ci fi é  d ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e t po u r l e sq u e l s  d e s  d o n n é es  s on t d i s p o n i bl es  d o i ve n t 
ê tre  re m p l i s  a ve c d e s  d o n n é es  pe rti n e n tes .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

Paragraphe complémentaire:  

203.6.4.1 01  Ind ication  de  l ’ETAT PRET    

U n e  i n d i ca ti o n  vi s i b l e  ê tre  p ré vu e ,  a ffi ch a n t l ’ é ta t co rres p on d a n t a u  m om e n t d ’ u n e  n o u ve l l e  
m i s e  en  œ u vre  d ’ u n e  com m a n d e ,  d écl en ch a n t l ’ a p p l i ca ti o n  d ’ u n e  C H ARG E  d u  TU B E  RAD I O G E N E  
e n  RAD I O G RAP H I E .  

S i  ce t é ta t e s t i n d i q u é  en  RAD I O G RAP H I E  p a r u n  vo ya n t l u m i n e u x u n i q u e ,  cel u i -ci  d o i t  ê tre  d e  
co u l eu r ve rte .   

E n  RAD I O G RAP H I E ,  i l  con vi e n t d e  pré vo i r u n  ra cco rd e m e n t p e rm e tta n t d ’ i n d i q u e r ce t é ta t à  
d i s ta n ce  d u  P O S TE  D E  C O M M AN D E .  C e tte  e xi g e n ce  n e  s ’ a pp l i q u e  pa s  a u x AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  M O B I L E S .  

La conformité est vérifiée par examen.   

203.6.5  SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

Addition:  
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Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s p éci fi és  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  d o i ve n t ê tre  
p o u rvu s  d ’ u n e  C O M M AN D E  D ’ E XP O S I TI O N  AU TO M ATI Q U E  à  m o i n s  q u e  l e  F AB RI C AN T  n e  j u s ti fi e  d e  
ca s  d ’ e xe m p ti o n  d a n s  l e  D O S S I E R D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .   

N O TE  L e s  j u s ti fi ca ti o n s  d e s  ca s  d ’ e xe m p ti o n  p e u ve n t  ê tre  m o ti vé e s  p a r d e s  ra i s o n s  te ch n i q u e s  ( p a r e xe m p l e  
d a n s  l e  ca s  d e s  s ys tè m e s  M O B I L E S ) .  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  po u r l a  RAD I O S C O P I E  I N D I RE C TE  d o i ve n t ê tre  p ou rvu s  
d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ I N TE N S I TE .  I l  d o i t  ê tre  po s s i b l e  d e  l i m i te r l e  DEBI T DE KERM A 

DAN S L’ AI R DE REFEREN CE maximal  aux va l e u rs  s pé ci fi ée s  p a r l e s  rég l em e n ta ti o n s  l o ca l es .  D a n s  l e  
ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X sp éci fi é s  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  I N D I RE C TE ,  d a n s  l es q u e l s  
l es  S YS TE M E S  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  fon t va ri er u n  ou  p l u s i e u rs  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  
l a  p l a g e  e t l ’ i n te rd é pe n d a n ce  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  d o i ve n t ê tre  i n d i q u é e s  d a n s  l e s  
i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .  

D a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  p o u rvu s  d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  

D ’ E XP O S I TI O N ,  un e méth od e perm ettan t à  l ’ OPERATEU R  d e véri fier l e  fonction nemen t d e cette 
comm an d e d o i t  ê tre  pré vu e  e t d écri te  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

P o u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X é q u i p é s  d ' u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ' I N TE N S I TE ,  u n  
m o d e  d e  C O N TRÔ L E  D E  L A Q U AL I TÉ  d o i t  ê tre  fo u rn i  a fi n  d e  pe rm e ttre  l a  s é l e cti o n  d es  va l eu rs ,  
s o i t  pa r u n  m o d e  m a n u e l  d e  co m m a n d e ,  s o i t  p a r l a  s é l ecti o n  d e  co m b i n a i s o n s  d e  va l eu rs  
p réd é fi n i es ,  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  o u  d u  
P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  D U  TU B E  RAD I O G E N E ,  d u  TE M P S  D E  C H ARG E ,  d e  l a  F I L TRATI O N  

AD D I TI O N N E L L E ,  l e  ca s  é ch é a n t,  e t  d e  l a  ta i l l e  d u  F O YE R s ' i l  e s t p o ss i b l e  d e  l a  ch o i s i r.  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.5.1 01  Détermination  du  TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

Dans le  cas d es APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  pou rvu s d ’un e COM M AN DE AU TOM ATI QU E D ’ EXPOSI TI ON  

l e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  d é fi n i  e n  2 0 3 . 4 . 1 0 1 . 4  d o i t  fi g u re r d a n s  l e s  i n stru cti o n s  
d ' u ti l i s a ti on .  La  va l eu r m e s u ré e  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u pé ri e u re  à  l a  va l e u r i n d i q u ée .  

La  conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation  et du MODE OPERATOIRE 

d’essai suivant: 

Effectuer une irradiation avec la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  à  plus de 70 % de la  
puissance maximale du générateur pour approximativement 80 kV.  Pour déterminer la  valeur 
moyenne du KERMA  DANS L’AIR,  régler l’atténuation dans le  FAISCEAU DE RAYONNEMENT (de 
préférence avec un  FANTOME  à  eau) ,  de  façon à  obtenir un  TEMPS DE CHARGE  proche de 0, 1  s.  

Effectuer plusieurs irradiations avec des épaisseurs de FANTOME  réduites,  en  appliquant la  
même HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  même puissance de générateur que ci-avant.  
L’épaisseur du FANTOME  doit varier de telle  façon que le  TEMPS DE CHARGE  ne  varie  pas d’un  
facteur supérieur à  2 entre deux irradiations.  

203.6.6  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE  

Remplacement: 

I l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d e  ré d u i re  l ’ i n fl u en ce  d u  RAYO N N E M E N T d i ffu s é  d a n s  l e  
P ATI E N T s u r l e  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E ,  e n  ca s  d ’ i n fl u e n ce  s i g n i fi ca ti ve  s u r l a  q u a l i té  
d e  l ’ i m a g e .  S i  ce s  m o ye n s  co rres p o n d e n t à  d es  G RI L L E S  AN TI - D I F F U S AN TE S  q u i  p e u ve n t ê tre  
re ti ré es  p a r l ’ O P E RATE U R  ou  q u i  p eu ve n t ê tre  i n s érée s  ou  re ti ré e s ,  m a n u e l l em e n t ou  
a u to m a ti q u e m en t p a r l ’ i n te rm éd i a i re  d ’ u n  m é ca n i s m e  m o tori s é ,  l a  p ré se n ce  ou  l ’ a b s en ce  
d ’ u n e  te l l e  G RI L L E  d o i t ê tre  cl a i rem e n t vi s i b l e  o u  i n d i q u é e .  S i  l a  G RI L L E  AN TI - D I F F U S AN TE  es t  
a m o vi b l e ,  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  d e  l a  re ti re r e t  d e  l a  rem p l a cer s a n s  u ti l i s e r d ' O U TI L S .  
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L e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  p o u r d e s  a pp l i ca ti o n s  p éd i a tri q u e s  d o i ve n t ê tre  
é q u i p és  d ’ u n  d i s p os i ti f pe rm e tta n t d e  re ti re r l a  G RI L L E  AN TI - D I F F U S AN TE .  

U n  m o yen  p erm e tta n t l ' u ti l i s a ti o n  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  po u r l es  
a p p l i ca ti o n s  p éd i a tri q u es  sa n s  G RI L L E  AN TI - D I F F U S AN TE  d o i t  ê tre  fo u rn i .  

S i  d i ffé re n tes  G RI L L E S  AN TI - D I F F U S AN TE S  p eu ve n t ê tre  u ti l i s é es ,  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  à  
l ’ O P E RATE U R  d ’ i d e n ti fi e r l a  g ri l l e  e n  p l a ce .  

L ’ u ti l i s a ti o n  co rre cte  d e  te l s  d i s p os i ti fs  d o i t  ê tre  d é cri te  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.7  Performances  d ’ imagerie  

Paragraphe complémentaire: 

203.6.7.1 01  AFFICHAGE  de  l a  dern ière  image  mémorisée  (LIH )  du  RADIOGRAMME  A 

 DERNIERE  IMAGE  MEMORISEE  ou  de  l a  SEQUENCE  DE  REPETITION  DE  LECTURE  D ' IMAGES  DE  

 RADIOSCOPIE  

Les APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  spécifiés pour la RADI OSCOPI E  I N DI RECTE d o i ve n t ê tre  é q u i pé s  d ’ u n  
d i s p o si ti f pe rm e tta n t l ’ a ffi ch a g e  d ’  a ffi ch e r u n  RAD I O G RAM M E  L I H  ou  u n e  S E Q U E N C E  D E  

RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E  a près  l a  fi n  d e  l ’ e xpo s i ti o n  RADI OSCOPI QU E p a r 
s u i te  d e  l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os cop i q u e  e t  d o i ve n t ê tre  co n form e s  a u x e xi g e n ce s  
s u i va n te s :   

1 )  I l  d o i t ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  perm e tta n t d ’ i n d i q u e r cl a i rem e n t à  l ’ O P E RATE U R s i  u n e  i m a g e 
a ffi ch é e  e s t u n  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  s i  e l l e  ré s u l te  d ’ u n e  RADI OSCOPI E  e n  co u rs .  L’ a ffi ch a g e  
d ’ u n  RAD I O G RAM M E  L I H  d o i t  ê tre  re m p l a cé  p a r l ’ i m a g e  ra d i os co p i q u e  a u  m o m e n t d u  
re d é m a rra g e  d e  l ’ e xpo si ti o n  RADI OSCOPI QU E,  à  m o i n s  q u e  d e s  AF F I C H AG E S  s é p a rés  so i e n t 
p ré vu s  p ou r l e  RAD I O G RAM M E  L I H  e t l e s  i m a g es  ra d i os co p i q u e s .  

2 )  D a n s  l e  ca s  d ’ u n  RAD I O G RAM M E  L I H  o b te n u  p a r l e  m a i n ti e n  d e s  d ern i è re s  i m a g e s  
radioscopiques effectuées,  s i  l e  n o m b re  d ’ i m a g e s  e t  l a  m é th o d e  d e  co m b i n a i s o n  d e s  i m a g es  
p eu ve n t ê tre  sé l ecti o n n é s  pa r l ’ O P E RATE U R ,  l a  s é l e cti o n  d o i t  ê tre  i n d i q u é e  a va n t l e  
d é m a rra g e  d e  l ’ e xp o s i ti o n  rad ioscopique.  

1 )  Le  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  l a  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E  
d oi t  ê tre  a ffi ch é (e )  p a r s u i te  d e  l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co pi q u e  e t  d o i t  res ter vi s i b l e  
j u s q u ' à  l ' i n te rve n ti o n  d e  l ' O P E RATE U R.  

2 )  U n  m o ye n  d o i t  ê tre  fou rn i  a fi n  d ' i n d i q u e r cl a i rem e n t à  l ' O P E RATE U R  s i  u n e  i m a g e  a ffi ch é e  
e s t:  

– u n  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  u n e  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E ,  
o u  

– l e  ré su l ta t d ' u n e  RAD I O S C O P I E  e n  co u rs .  

3 )  L ' a ffi ch a g e  d u  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  d e  l a  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  

RAD I O S C O P I E  d o i t  ê tre  re m p l a cé  pa r l ' i m a g e  ra d i o sco pi q u e  e n  p a ra l l è l e  a ve c l a  re l a n ce  d e  
l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os cop i q u e ,  s a u f l o rs q u ' u n  AF F I C H AG E  s é pa ré  e s t fo u rn i  p ou r l es  i m a g es  
ra d i o s co p i q u e s .  

4 )  P o u r u n  RAD I O G RAM M E  L I H  o b te n u  p a r co n s e rva ti on  d ' i m a g e s  ra d i os co p i q u es  
p ré l i m i n a i res ,  s i  l ' O P E RATE U R  a  l a  po s s i b i l i té  d e  ch o i s i r l e  n o m b re  d ' i m a g e s  e t  l a  m é th o d e  
d e  com b i n a i s o n  d ' i m a g es ,  l a  s é l e cti o n  d o i t ê tre  i n d i q u é e  a va n t l e  d é bu t d e  l ' I RRAD I ATI O N  
ra d i o s co p i q u e .  

La conformité est vérifiée par un  examen et par des essais fonctionnels.  
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203.7  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  

203.7. 1  COUCHES  DE  DEMI-TRANSMISSION  et  FILTRATION  TOTALE  dans  les  APPAREILS  A 
RAYONNEMENT  X  

Addition:  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi és  po u r l e s  a p p l i ca ti o n s  p é d i a tri q u es  d o i ve n t ê tre  
p o u rvu s  d ’ u n  m o ye n  p erm e tta n t d e  p l a cer u n  F I L TRE  AD D I TI O N N E L  d ’ a u  m o i n s  0 , 1  m m  C u  ou  
3 , 5  m m  Al .  

N O TE  U n  F I L T RE  a p p ro p ri é  i n s ta l l é  d e  fa ço n  p e rm a n e n te  e t  n o n  d é m o n ta b l e  p a r l ’ O P É R AT E U R ,  s a ti s fa i t  à  
l ’ e xi g e n ce  m e n ti o n n é e  ci - d e s s u s .  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de  l’essai décrit dans le  paragraphe 7.5 de l’IEC 60601-1-3.  

203.7.1 .1 01  FILTRATION  dans  les  ENSEMBLES RADIOGENES  

Addition:  

L es  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  d o i ve n t s a ti s fa i re  a u x e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

– à  m o i n s  q u ' i l s  n e  s oi en t e xcl u s i ve m e n t d e s ti n é s  à  ê tre  u ti l i s és  d a n s  l es  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  M O B I L E S  s p éci fi és  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  ou  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  
RAD I O S C O P I E  e ffe ctu é es  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e ,  l es  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  A 

RAYO N N E M E N T  X d o i ve n t ê tre  p ou rvu s  é q u i p é s  d ’ u n  m o ye n  pe rm e tta n t d e  m o n ter,  
d é m on te r o u  s é l ecti o n n e r u n  o u  p l u s i e u rs  F I L TRE S  AD D I TI O N N E L S ,  s a n s  u ti l i s e r d ’ O U TI L S .  
Tou s  F I L TRE S  AD D I TI O N N E L S  s é l e cti on n a b l es  d e  ce  typ e  d oi ve n t s a ti s fa i re  a u x e xi g e n ce s  
s u i va n te s :  

a )  i l s  d o i ve n t ê tre  i d en ti fi a bl es  l o rs q u ’ i l s  so n t en  p l a ce  p o u r l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ;  

b )  s i  u n  F I L TRE  AD D I TI O N N E L  sé l ecti o n n a bl e  es t n é ces s a i re  p ou r a tte i n d re  l e s  e xi g e n ce s  
rel a ti ves  à  l a  F I L TRATI O N  TO TAL E  d a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  s p éci fi é es  a u  
p a ra g ra p h e  7 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  i l  d o i t ê tre  pré vu  u n  m o ye n  p erm e ttan t a u  s ys tèm e  
d e  co m m a n d e  d ’ u n  GEN ERATEU R RADI OLOGI QU E  a s s o ci é  d ’ i d e n ti fi er l a  prés e n ce  d u  F I L TRE  

AD D I TI O N N E L  s é l e cti o n n a b l e  a p prop ri é  e t d ’ e m p ê ch e r l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  s i  l e  
F I L TRE  AD D I TI O N N E L  n éce s s a i re  n ’ es t p a s  d é te cté ;  

– l e s  D O C U M E N TS  D’ ACCOM PAGN EM EN T  d o i ve n t i n cl u re ,  d a n s  l es  I N S TRU C TI O N S  D E  M O N TAG E  
fo u rn i e s  po u r d es  a p p l i ca ti o n s  p a rti cu l i è re s ,  d e s  i n s tru cti o n s  re l a ti ve s  à  l a  ré a l i sa ti o n  d e  l a  
F I L TRATI O N  TO TAL E  re q u i se  p o u r q u e  l es  é l ém e n ts  d e  l ’ APPAREI L A RAYON N EMEN T  X co n ce rn é  
s o i e n t con form e s  a u  pa ra g ra p h e  7 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 .  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de  l’essai décrit dans le  paragraphe 7. 6 de l’IEC 60601-1-3.   

203.8  Limitation  de  l ’étendue  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X et relation  entre  CHAMP 

DE  RAYONNEMENT  X ET SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.4 Confinement du  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

Addition:  

L es  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  d o i ve n t ê tre  co n s tru i ts  d e  te l l e  m a n i ère  q u e  l a  zon e  d ’ i n te rs ecti o n  
d e  tou tes  l e s  d ro i te s  tra ve rsa n t to u te s  l e s  F E N E TRE S  d e  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E ,  s el o n  u n  p l a n  
p erp en d i cu l a i re  à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  à  1  m  d u  F O YE R,  n e  d oi t  pa s  s ’ é te n d re  d e  p l u s  1 5  cm  
a u -d el à  d es  l i m i tes  d u  p l u s  g ra n d  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X s é l e cti o n n a b l e .  

La conformité est vérifiée par l’examen de la  documentation de conception.  Dans la  Figure 
203. 101 ,  w1  représente la  largeur du plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X sélectionnable 
dans un  plan  P,  qui est perpendiculaire à  l’AXE DE REFERENCE  à  1  m du FOYER.  La  zone 
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d’intersection avec le  plan  P,  comprenant toutes les droites traversant toutes les FENETRES,  
s’étend au-delà  de w1  de  la  distance w2.  La  portion  ombrée de cette  zone correspond à  une 
région où le  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  peut s’étendre au-delà  du plus grand CHAMP DE 

RAYONNEMENT X.   La  conformité est obtenue si w2  ne  dépasse pas 15 cm.  

 
1 

m
 

w2  w1  

P 

IEC   1000/09  

Figure  203.1 01  – Zone  de  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

203.8.5  Relation  entre  cHAMP  DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.3  Correspondance entre  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  
L’ IMAGE  EFFICACE  

Addition:  

I l  d o i t  ê tre  pré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d e  p os i ti on n er l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d e  fa ço n  à  
co u vri r l a  ré g i o n  d ’ i n té rê t e t,  l e  ca s  é ch é a n t,  l es  VO L U M E S  U TI L E S  d e  l a  C O M M AN D E  

AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  o u  d e  l a  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ I N TE N S I TE .   

S i ,  d a n s  l ’ UTI LI SATI ON  PREVU E,  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  e s t  a j u s té  d e  fa ço n  à  cou vri r 
e n ti è re m en t l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E ,  i l  d o i t  corres p o n d re  à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  

D E  L ’ I M AG E  co m p ri s e  d a n s  l es  l i m i tes  su i va n te s ,  se l o n  l e  ca s :  

– S i  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  es t ci rcu l a i re ,  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d o i t 
co ïn ci d e r a ve c l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  tel l e  q u e  re q u i s e  e n  a )  e t b) .   
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a )  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  m e s u ré  l e  l o n g  d ’ u n  d i a m è tre  d a n s  l a  d i recti o n  d u  p l u s  
g ra n d  d és a l i g n e m e n t a ve c l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E ,  n e  d o i t  p a s  d ép a s se r d e  
p l u s  d e  2  cm  l es  l i m i te s  d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  e ffi ca ce ;  et  

b )  a u  m o i n s  8 0  %  d e  l a  s u rfa ce  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d o i t  ch e va u ch e r l a  su rfa ce  
réce p tri ce  d e  l ’ i m a g e  e ffi ca ce .  Les  s u rfa ce s  RE C E P TRI C E S  D E  L ’ I M AG E  E F F I C AC E S  d e  
d i a m è tre  i n fé ri e u r à  1 0  cm  s on t d i s pe n sé e s .  

 L e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  p ou r l e s  e xa m e n s  g a s tro -i n tes ti n a u x e ffectu é s  à  
l ’ a i d e  d ’ AP P ARE I L S  D E  VI S E E ,  u ti l i sa n t é g a l e m en t d e s  RE C E P TE U RS  D ’ I M AG E  recta n g u l a i re s  n e  
d o i ve n t pa s  n é ces s a i re m en t s a ti s fa i re  à  ce tte  e xi g e n ce .  C e p e n d a n t,  l e  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r,  n i  en  l o n g u e u r,  n i  e n  l a rg e u r,  l e  d i a m è tre  d e  l a  
S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E .  

– E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  
e ffectu é e  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  F I XE ,  d a n s  
l e s q u e l s  

a )  i l  e s t  pré vu  d e  procé d e r à  l a  RAD I O G RAP H I E  à  l ’ a i d e  d ’ u n  s u p p ort d e  C AS S E TTE  

RAD I O G RAP H I Q U E ,  e n  l i m i ta n t l e  fa i s ce a u  à  u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X ci rcu l a i re  
a p p l i q u é  s u r u n e  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  re cta n g u l a i re ;  e t  

b )  l ’ ori e n ta ti o n  d e  l a  SU RFACE RECEPTRI CE DE L’ I M AGE e s t s é l e cti o n n a b l e ;  e t  

c)  l e  d i a m è tre  m a xi m a l  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X n e  d é pa ss e  pa s  4 0  cm ,  

 l e  d i a m è tre  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  pe u t d é pa s se r l a  d i m e n s i o n  d i a g on a l e  d e  l a  
S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  d ’ u n e  l o n g u eu r n e  d é p a s s a n t p a s  2  cm .  S i  l e  s u p p o rt d e  
C AS S E TTE  RAD I O G RAP H I Q U E  p e u t d é pa s se r l e s  b o rd s  d e  l a  B ARRI E RE  D E  P RO TE C TI O N  C O N TRE  

L E  F AI S C E AU ,  u n e  m i s e  en  g a rd e  à  ce  prop o s  d o i t  fi g u rer d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

– L orsq u e  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X n e  co rre s p o n d  p a s  à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E  con fo rm e  à  l ’ u n e  d es  ca té g ori e s  ci -a va n t,  l e s  e xi g e n ce s  s u i va n te s  s ’ a p p l i q u e n t:  

a )  l e  l o n g  d e  ch a cu n  d e s  d e u x a xes  p ri n ci p a u x d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E ,  l e  
to ta l  d e s  é ca rts  e n tre  l e s  b ord s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  e t  l es  bo rd s  
co rre sp o n d a n ts  d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  n e  d oi t  pa s  d é pa s se r 3  %  d e  l a  
D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  i n d i q u ée  l o rs q u e  l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  
e s t pe rp en d i cu l a i re  à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X;  

b )  l a  s o m m e  d e s  é ca rts  su r l e s  d e u x a xes  n e  d o i t  p a s  d ép a s se r 4  %  d e  l a  DI STAN CE FOYER-
RECEPTEU R D’ I M AGE  i n d i q u é e .  

N O TE  S i  u n  L I M I T E U R D E  F AI S C E AU  s e co n d a i re  e s t u ti l i s é  e n tre  l e  P AT I E N T  e t  l e  R E C E P T E U R D ’ I M AG E  

R AD I O L O G I Q U E ,  ce tte  e xi g e n ce  s ’ a p p l i q u e  a u  p o u rce n ta g e  d u  RAYO N N E M E N T  a tte i g n a n t  l a  S U R F AC E  R E C E P T R I C E  

D E  L ’ I M AG E  p a r ra p p o rt  a u  R AYO N N E M E N T  à  l ’ a va n t d u  L I M I T E U R  D E  F AI S C E AU  s e co n d a i re .   

La conformité par rapport aux exigences applicables ci-avant est vérifiée en  examinant 
l’APPAREIL  EM,  en  consultant les instructions d’utilisation  et en  mesurant les CHAMPS DE 

RAYONNEMENT X,  le  cas échéant.  Lorsqu’un réglage automatique de la  FENETRE  est prévu,  
avant de procéder aux mesures,  attendre au moins 5 s afin  que le  mécanisme automatique 
achève les réglages prévus pour les essais.  

Lors de la  détermination de la  conformité par rapport aux exigences a)  et b)  du dernier 
scénario ci-dessus,  effectuer les mesures avec l’AXE DE REFERENCE perpendiculaire de trois 
degrés au PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  Dans la  Figure 203. 102,  les écarts mesurés dans le 
PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE  sont représentés en c1  et c2  sur un axe et par d1  et d2  sur l’autre.  
Si la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE est S,  la  conformité est atteinte si les relations 
suivantes sont vraies:  

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  
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1  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X 
2  S U R F AC E  R E C E P T RI C E  D E  L ’ I M AG E  

Figure  203.1 02  – Ecarts  de  couverture de  la  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.4 Posi tionnement du  PATIENT et restriction  de  la  zone i rrad iée 

Addition: 

L ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d o i t ê tre  con çu  d e  te l l e  fa ço n  q u e  l ’ O P E RATE U R  s o i t  e n  m es u re  
d e  s é l e cti o n n er u n  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  d e  l a  po rté e  re q u i s e  p o u r l es  a p p l i ca ti on s  
co n cern é es ,  p ou r é g a l e m en t l i m i te r l a  p o rtée  m a xi m a l e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X a u x 
va l e u rs  con form e s  a u x a p pl i ca ti o n s  s pé ci fi é e s  a fi n  d ’ é vi te r d es  d o s e s  i n u ti l es  d e  
RAYO N N E M E N T  ve rs  l e  P ATI E N T e t l e  pe rs o n n e l .  

Paragraphes complémentaires: 

203.8.1 01  Limite  et  d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

L a  l i m i te  d ’ u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  es t d é cri te  p a r l e  l i e u  d e  p o i n ts  où  l a  va l e u r d u  D E B I T 

D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R  e s t é g a l e  à  2 5  %  d e  l a  m o ye n n e  d e s  D E B I TS  D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R  a u  
vo i s i n a g e  d es  ce n tre s  d es  q u a rts  d e  l a  s u rfa ce  e n g l o b ée .  

L e s  d i m e n s i o n s  d ’ u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X recta n g u l a i re  s o n t d é cri te s  e n  fo n cti on  d es  
l on g u e u rs  q u e  se s  i n terce p ti on s  s u r ch a cu n  d es  d e u x a xe s  o rth o g o n a u x p ri n ci pa u x d a n s  l e  
p l a n  d ’ i n té rê t.  E ta n t d o n n é  q u e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X co ïn ci d e  a ve c l ’ AXE  D E  

RE F E RE N C E ,  i l  es t  s u pp o sé  q u e  l e  p l a n  d ’ i n té rê t es t o rth o g o n a l  à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ;  i l  es t 
é g a l e m en t s u pp o s é  q u e  l e s  a xe s  p ri n ci p a u x s e  co u pe n t d a n s  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  e t s on t 
o ri e n té s  d e  te l l e  fa ço n  q u ’ u n  a xe  es t a l i g n é  s u r l a  p ro j e cti on  d e  l ’ a xe  l o n g i tu d i n a l  d e  l a  G AI N E  

E Q U I P E E  s e  tro u va n t d a n s  l e  p l a n  e t  tra vers a n t ce  p o i n t d ’ i n te rs ecti o n .  S i  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X  n e  co ïn ci d e  p a s  a vec l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ,  co n fo rm é m e n t a u  2 0 3 . 8 . 1 0 4 ,  ce ci  
d o i t  ê tre  i n d i q u é  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .   

P o u r l e s  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X ci rcu l a i res ,  l es  d i m e n s i o n s  s o n t d é cri te s  e n  
co n sé q u e n ce ,  e n  re m p l a ça n t l e s  l o n g u eu rs  d es  i n te rce p ti o n s  p a r l e  d i a m è tre .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 . 2 0 2 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 1 9 9 4 ,  Appareils électromédicaux 
– Première  partie :  Règles générales de sécurité  – 3.  Norme collatérale:  Règles générales  pour la  radioprotection 
dans les équipements  à  rayonnement X de  diagnostic ( re ti ré e )  
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203.8.1 02  Méthodes  de  l imitation  du  faisceau  dans  les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X 

203.8. 1 02.1  Général i tés  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  d o i ve n t ê tre  po u rvu s  d ’ u n  d i s p os i ti f pe rm e tta n t d e  l i m i te r l a  
p o rté e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  a va n t s o n  en tré e  e n  co n ta ct a ve c l a  S U RF AC E  D U  

P ATI E N T,  l e  ca s  é ch é a n t:  

– d a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  e xcl u s i ve m e n t p o u r l a  
RAD I O G RAP H I E  a vec u n e  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  fi xe ,  a u  m o ye n  d ’ u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  fi xe  é q u i p é  d ’ u n e  F E N E TRE  d e  
d i m e n s i o n s  u n i q u es  e t  F I XE S .  D a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X u ti l i s a n t u n  
fa i s ce a u  d e  b a l a ya g e ,  a u  m o ye n  d ’ u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  p l a cé  en tre  l a  S O U RC E  D E  

RAYO N N E M E N T  e t  l a  S U RF AC E  D U  P ATI E N T ;  

– d a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi és  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  e ffectu é e  en  
co u rs  d e  ch i ru rg i e  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  F I XE ,  d o n t l a  S U RF AC E  

RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  n e  d ép a s s e  p a s  3 0 0  cm 2 ,  e n  p e rm e tta n t l a  ré d u cti o n  à  1 2 5  cm 2 ,  ou  
m o i n s ,  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X s u r l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E ;  

– a u  m o ye n  d ’ u n  e n s e m b l e  d e  com p o sa n ts  i n te rch a n g ea b l e s  o u  s é l e cti on n a b l e s  p e rm e tta n t 
d e  ch o i s i r d e s  F E N E TRE S  d e  d i ffére n te s  d i m e n s i o n s  F I XE S ;  

– a u  m o yen  d ’ u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  p erm e tta n t d e  ré g l e r,  m a n u e l l e m en t o u  
a u to m a ti q u e m en t,  l a  p orté e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X d a n s  l a  pl a g e  a p pl i ca b l e  à  
l ’ U TI L I S ATI O N  N O RM AL E  e t  p ré se n ta n t l es  ca ra cté ri s ti q u e s  s u i va n tes :  

a )  u n e  d i m e n s i o n  m i n i m a l e  d e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  s é l e cti o n n a bl e ,  n e  d é p a s s a n t 
p a s  5  cm  e n  l o n g u e u r e t e n  l a rg e u r,  d a n s  u n  p l a n  orth og o n a l  à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X,  à  u n e  d i s ta n ce  d e  1  m  à  p a rti r d u  F O YE R;  

b )  s i  l e  ré g l a g e  n ’ e s t p a s  à  va ri a ti o n  co n ti n u e ,  d es  i n terva l l es  d e  rég l a g e s  s é l e cti o n n a b l e s  
d e  1  cm  d a n s  l a  l o n g u e u r e t l a  l a rg e u r d u  CH AM P DE RAYON N EM EN T  X,  d a n s  u n  p l a n  
o rth o g o n a l  à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ,  à  u n e  d i s ta n ce  d e  1  m  à  p a rti r d u  F O YE R;  

c)  s i  l e  ré g l a g e  e s t a u to m a ti q u e ,  u n  d i s po s i ti f p e rm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d e  s é l e cti o n n er 
d es  d i m e n s i o n s  d e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  co n fo rm es  a u x p o i n ts  a )  e t b )  ci -d es s u s,  
m a i s  em p êch a n t l ’ O P E RATE U R  d ’ a u g m e n te r ces  d i m en s i o n s  a u -d e l à  d e  l a  S U RF AC E  

RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  a ctu e l l e m e n t s é l ecti o n n é e .  L e  fon cti on n em e n t d e  ce s  d i sp o s i ti fs  
d o i t  ê tre  d écri t  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

L o rs q u e  l e  ré g l a g e  a u tom a ti q u e  es t p o s si b l e ,  l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t d é ta i l l er l a  
m é th o d e  p e rm e tta n t d ’ en  vé ri fi e r l e  fo n cti on n e m e n t e t d o i ven t d é cri re  l a  m é th o d e  e m p l o yé e  
p o u r ré d u i re  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  co n fo rm ém e n t à  l ’ e xi g e n ce  c)  ci -d e s su s .  

La conformité est vérifiée en procédant à  un examen,  à  des essais fonctionnels et en  
consultant les instructions d’utilisation.  

203.8. 1 02.2  Ind ications  sur l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT X  

E xce p té  l e s  s p é ci fi ca ti on s  en  a )  à  c)  ci -a p rè s,  l e s  i n fo rm a ti o n s  co n ce rn a n t l a  p o rté e  d u  
F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  d o i ve n t ê tre  i n d i q u é es  a u  m o yen  d ’ u n  AF F I C H AG E  su r l ’ AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X.  

L e s  i n d i ca ti o n s  a ffi ch ée s  s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d oi ven t fo u rn i r l e s  i n fo rm a ti on s  
su i va n te s ,  s o u s  l a  fo rm e  d e  ch i ffre s ,  d e  m a rq u a g e s  g ra p h i q u es  o u  d e  s ym b o l es :  

– s i  d e s  m a rq u a g e s  n u m é ri q u e s  s o n t u ti l i s é s ,  i l s  d o i ven t i n d i q u er l e s  l o n g u e u rs  e t l e s  
l a rg e u rs  d e s  CH AM PS DE RAYON N EM EN T  X p o s s i b l es  p ou r u n e  o u  p l u s i e u rs  va l eu rs  typ e s  d e  
D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E .  D e s  i n form a ti o n s  d o i ve n t é g a l em e n t i n d i q u e r ( p a r 
e xem p l e ,  s o u s  fo rm e  d e  ta b l e a u )  l a  va ri a ti o n  d e s  d i m en s i o n s  d e s  C H AM P S  D E  

RAYO N N E M E N T  X p a r ra p po rt à  d ’ a u tres  D I S TAN C E S  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  p e rti n e n te s ;  

– S i  l e s  i n fo rm a ti on s  s on t i n d i q u é e s  s o u s  l a  fo rm e  d e  m a rq u a g e s  g ra ph i q u es  o u  d e  
s ym bo l es ,  ces  d e rn i e rs  d o i ve n t pré s e n te r,  s u r u n e  s u rfa ce  a p p rop ri é e  (q u i  p e u t p a r 
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e xe m p l e  co rres p o n d re  à  l a  S U RF AC E  D ’ E N TRE E  d ’ u n  d i s p os i ti f co n te n a n t l e  RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E ) ,  l a  re l a ti o n  e n tre  l e s  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X  p ro d u i ts  d ’ u n e  p a rt 
e t  l e s  D I S TAN C E S  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  e t  l es  co m b i n a i so n s  ou  rég l a g es  
s é l ecti o n n a bl e s  d e  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU ,  d ’ a u tre  p a rt.  S i  l e s  m a rq u a g es  n ’ i n d i q u e n t p a s  
e xp l i ci te m en t l ’ é te n d u e  o u  l es  d i m e n s i o n s  d e s  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X  à  ob ten i r,  ce s  
i n fo rm a ti o n s  d oi ve n t ê tre  fo u rn i e s  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n ,  a vec u n e  e xp l i ca ti o n  
d e s  m a rq u a g e s .  

L ’ AF F I C H AG E  d ’ i n d i ca ti o n s  s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  n ’ e s t pa s  n é ce s s a i re  d a n s  l e s  cas  
s u i va n ts :  

a )  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X es t co n s tru i t  d e  te l l e  fa çon  q u e  l e s  C H AM P S  D E  

RAYO N N E M E N T  X  a u x d i s ta n ces  d ’ i n té rê t so n t ob te n u e s  a va n t l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E ,  
sa n s  s é l e cti o n  d e  l a  p a rt d e  l ’ O P E RATE U R ;  

b )  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e s t m u n i  d ’ u n  VE RRO U I L L AG E  q u i  e m p ê ch e  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  

C H ARG E  ta n t q u ’ u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  d ’ é te n d u e  a p pro p ri ée  n ’ a  pa s  é té  
sé l ecti o n n é ;  

c)  p o u r l e s  m od e s  d e  fo n cti on n e m e n t d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  p e rm etta n t l ’ a ffi ch a g e  
d e s  l i m i tes  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  en  RAD I O S C O P I E .  

I l  co n vi e n t q u e  l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi és  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  fo u rn i s s e n t u n e  
re p rés e n ta ti o n  g ra p h i q u e  d es  l i m i tes  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X s u r l ' AF F I C H AG E  d e s  i m a g es  

ta n d i s  q u e  l e  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  es t ré g l é  l o rs q u ' a u cu n e  C O M M AN D E  D ' I RRAD I ATI O N  n ' es t 
a cti o n n é e .  C e tte  re p ré se n ta ti on  d o i t  ê tre :  

– fo u rn i e  s u r l e  p os te  d e  tra va i l  d e  l ' O P E RATE U R,  e t 

– m i s e  à  j o u r l o rs  d u  ré g l a g e  d u  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU .   

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8. 1 02.3  Ind ications  dans  les  instructions  d ’uti l isation  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d oi ven t con ten i r l e s  i n fo rm a ti o n s  p erm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d e  
d é te rm i n e r,  a va n t l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E ,  l ’ é ten d u e  d e  to u s  l es  C H AM P S  D E  

RAYO N N E M E N T  X p o u r l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  e n  fo n cti o n  d e  l e u rs  d i m e n s i on s  a u x D I S TAN C E S  

F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  a p p ro p ri é e s ,  po u r l e s  s é l e cti on s ,  co m b i n a i s o n s  e t ré g l a g es  
p os s i bl e s  d e s  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU .  

La conformité est vérifiée en  examinant les APPAREILS A  RAYONNEMENT X et en  consultant les  
INSTRUCTION D’UTILISATION.  

203.8.1 02.4 Précision  des  marquages  et  des  ind ications  écri tes  

S a u f d a n s  l e  ca s  d ’ e xe m p ti o n  ci - d e s so u s ,  l a  d i m e n s i o n  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X i n d i q u é e  
p a r l e s  m a rq u a g es  fi g u ra n t s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X o u  s p éci fi é e  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti on ,  co n fo rm é m e n t a u x p a ra g ra p h e s  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  e t 2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3 ,  n e  d o i t p a s  s ’ éca rter 
d e  l a  d i m e n s i o n  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  m e s u ré  l e  l o n g  d e  ch a cu n  d e  s e s  d e u x a xe s  
p ri n ci pa u x d a n s  l e  p l a n  i n d i q u é ,  d e  p l u s  d e  2  %  d e  l a  d i s ta n ce  d e  ce  p l a n  à  pa rti r d u  F O YE R.  

C e tte  e xi g e n ce  n e  s ’ a p p l i q u e  p a s  a u x  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  d a n s  l e s q u e l s  l a  s u rfa ce  
to ta l e  d u  RAD I O G RAM M E  n ’ e s t pa s  i rra d i é e  s i m u l ta n é m en t.  

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  Le  cas échéant,  mesurer les dimensions du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X le  long de ses deux axes principaux,  en  sélectionnant les réglages indiqués 
pour le  SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU  et la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE,  
possibles pour l’UTILISATION PREVUE.  A  des fins de calcul,  supposer que la  DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE  est égale  à  la  valeur indiquée sur l’APPAREIL  A  RAYONNEMENT X ou 
spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  pour le  réglage utilisé.   
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203.8.1 02.5 In formation  par INDICATEUR DE  CHAMP  LUM INEUX   

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  d o i ve n t ê tre  m u n i s ,  s e l o n  l e  
ca s ,  d ’ u n  I N D I C ATE U R D E  C H AM P  L U M I N E U X  p ou r fa ci l i te r l e  tra ça g e  d e  l a  p o s i ti o n  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X s u r l a  S U RF AC E  D U  P ATI E N T .  

La conformité est vérifiée par l’examen de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X.   

S i  u n  I N D I C ATE U R D E  C H AM P  L U M I N E U X  e s t pré vu ,  i l  d o i t tra cer l e s  b ord s  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X e t  fo u rn i r u n  écl a i ra g e  m o ye n  d ’ a u  m o i n s  1 0 0  l x d a n s  u n  p l a n  p erp en d i cu l a i re  
à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X,  à  u n e  d i s ta n ce  d ’ 1  m  à  pa rti r d u  F O YE R.  

A ce tte  d i s ta n ce ,  l e  co n tra s te  a u  b o rd  d u  C H AM P  L U M I N E U X tel  q u e  d é fi n i  ci -a p rè s  d o i t  a vo i r u n e  
va l e u r s u p éri e u re  o u  é g a l e  à  3  d a n s  l e s  APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  M OBI LES  e t  s u p é ri e u re  o u  
é g a l e  à  4  d a n s  l e s  a u tre s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X.  

L e  b ord  d ' u n  C H AM P  L U M I N E U X e s t d é cri t  pa r l e  l i e u  d e  p o i n ts  a u  n i ve a u  d u q u e l  l ' é cl a i ra g e  
rep ré s en te  2 5  %  d e  l ' é cl a i ra g e  m a xi m a l .  

L e s  DOCU M EN TS D’ACCOM PAGN EM EN T  d oi ve n t d écri re  u n e  m éth od e  pe rm e tta n t d e  vé ri fi e r l e s  
d i m en s i o n s  d u  C H AM P  L U M I N E U X,  à  l a  d i s ta n ce  a p p ro pri é e  d u  F O YE R.  

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai suivant: 

– vérifier que les composants atténuateurs de lumière,  tels que spécifiés par le  FABRICANT,  
par exemple la  CHAMBRE D’IONISATION  d’un  compteur de PRODUIT DOSE-SURFACE,  sont en  
place; 

– si toute la  surface du champ indiqué est éclairée,  déterminer l’éclairage moyen comme la  
valeur moyenne des mesures effectuées au voisinage du centre de chaque quart du 
CHAMP LUMINEUX;  

– dans tous les autres cas,  déterminer l’éclairage moyen à  partir d’au moins quatre mesures 
effectuées à  différents points aux centres des zones éclairées; 

– mesurer le contraste,  à  l’aide d’une ouverture de mesure non supérieure à  1  mm.  Relever 
le  contraste,  désigné l1/l2,  l1  étant l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX en 
direction du centre du champ et l2,  l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX 

s’écartant du centre du champ;  

– corriger les VALEURS MESUREES  pour l’éclairage ambiant.  

203.8.1 02.6  Précision  des  ind ications  fourn ies  par un  INDICATEUR DE  CHAMP  LUMINEUX  

L e  l o n g  d e  ch a cu n  d e s  d e u x a xe s  p ri n ci p a u x d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X fi g u ra n t d a n s  l e  
m ê m e pl a n  d u  C H AM P  L U M I N E U X,  l e  to ta l  d e s  é ca rts  e n tre  l e s  b ord s  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X e t  l e s  b ord s  corre s po n d a n ts  d u  C H AM P  L U M I N E U X  n e  d o i t  pa s  d ép a s s e r 2  %  d e  
l a  d i s ta n ce  d u  pl a n  d e  m e s u re  d u  C H AM P  L U M I N E U X à  p a rti r d u  F O YE R.  

La conformité est vérifiée par mesurage,  sur les deux axes principaux du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X,  des écarts entre les bords correspondants du CHAMP DE RAYONNEMENT X et 
le  CHAMP LUMINEUX,  figurant dans les plans sélectionnés à  des distances mesurées à  partir du 
FOYER,  compris dans la  plage applicable à  l’UTILISATION NORMALE  et perpendiculaires de trois 
degrés par rapport à  l’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.  

La  Figure 203. 103 représente les écarts mesurés a1  et a2  sur un  axe et b1  et b2  sur l’autre 
axe.  Si la  distance du foyer au plan de mesure du CHAMP LUMINEUX est S,  la  conformité est 
atteinte si les relations suivantes sont vraies: 

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  
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Figure  203.1 03  – Ecarts  dans  l ’ indication  visuel le  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

203.8.1 03  In terception  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X en  RADIOSCOPIE  

L ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  d o i t ê tre  é vi té e  ta n t q u e  l ’ AXE  D E  RAYO N N E M E N T  X 
n e  s e  tro u ve  p a s  d a n s  l a  po s i ti o n  à  l a q u e l l e  l a  co rres p on d a n ce  e n tre  l e  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X  e t l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  E F F I C AC E  e s t s p éci fi é e  co n form e  à  
2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

L ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  d o i t é g a l e m en t ê tre  e m p ê ch é e  si  l e  ré g l a g e  d u  
S YS TE M E  D E  L I M I TATI O N  D U  F AI S C E AU ,  à  l a  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  a ctu e l l e m e n t 
s é l ecti o n n é e,  pe rm e t a u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d e  d é pa s s e r l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E  s u r u n e  d i s ta n ce  s u p é ri e u re  à  cel l e  a u tori s é e  en  2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  C e tte  e xi g e n ce  n e  d o i t 
p a s  n éce s sa i re m e n t s ’ a p pl i q u er a u x D I S P O S I TI O N S  D E  F O RM ATI O N  D E  L ’ I M AG E  P AR 

RAYO N N E M E N T  X p ou r l a  RAD I O S C O P I E  D I RE C TE  s i  l e  ch a m p  d e  ra yon n e m e n t X es t e n ti è re m en t 
co m p ri s  d a n s  l a  s u rfa ce  réce p tri ce  d e  l ’ i m a g e  e t s es  b ord s  s o n t vi s i b l es ,  l o rs q u e  l e  p l u s  g ra n d  
ch a m p  d e  ra yo n n e m e n t X s é l e cti o n n a bl e  e s t u ti l i s é  

a )  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  d e  7 0  cm ;  ou  

b )  s i  u n  S U P P O RT P ATI E N T  se  tro u ve  en tre  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  e t l a  p os i ti o n  d u  P ATI E N T ,  
a ve c u n e  d i s ta n ce  d e  2 5  cm  e n tre  l a  s u rfa ce  d u  S U P P O RT P ATI E N T e t l e  d i s p o s i ti f co n te n a n t 
l e  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E .  

P o u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X é q u i p é s  d ' u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  ré g l a b l e ,  u n  m o ye n  
d e  co n fi g u rer l es  l i m i te s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d o i t  ê tre  fo u rn i  d e  s o rte  q u e  ce s  l i m i te s  
s o i e n t vi s i b l es  l o rs q u e  l ' AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e s t d a n s  u n e  o ri e n ta ti o n  
s p éci fi é e .  C e tte  o ri e n ta ti o n  d o i t  ê tre  d é cri te  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ' u ti l i s a ti o n .  

C e  m o yen  pe u t ê tre  m i s  à  l a  d i s po s i ti o n  d e  l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E .  

N O TE  C e tte  co n fi g u ra ti o n  p e rm e t  d e  vo i r l e s  l i m i te s  d u  L I M I T E U R  D E  F AI S C E AU  s u r l e  D I S P O S I T I F  D E  VI S U AL I S AT I O N  

D E S  I M AG E S  l o rs q u e  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  a tte i n t  s a  ta i l l e  m a xi m a l e  p o u r ch a q u e  m o d e  d e  g ro s s i s s e m e n t.  

La conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  
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203.8.1 04 Posi tionnement de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

L e  p os i ti o n n e m e n t d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  d o i t  ê tre  i n d i q u é  co m m e  s u i t:  

a )  S i  u n  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  fa i t  pa rti e  d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X,  i l  d o i t  ê tre  po s s i b l e ,  l e  
P ATI E N T  é ta n t en  pl a ce  p o u r l ’ e xa m e n  e t  s a n s  u ti l i s a ti o n  d e  RAYO N N E M E N T  X,  d e  
p o s i ti o n n e r l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X p a r ra p p ort à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E  d e  te l l e  fa ço n  q u e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X i n terce p te  l e  RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  e n  s o n  cen tre ;  

b )  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ven t d écri re  l e s  p o s i ti o n s  d u  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X  p o s s i b l es  en  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ,  pa r ra p po rt a u x S U RF AC E S  RE C E P TRI C E S  

D E  L ’ I M AG E  p e rti n e n te s ;  i l s  d o i ve n t é g a l e m e n t d écri re  s es  a n g l es  p a r ra pp o rt a u x P L AN S  D U  

RE C E P TE U R D ’ I M AG E  p erti n e n ts .  S i  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  n e  co ïn ci d e  p a s  
a ve c l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ,  l a  p os i ti o n  e t l ’ a n g l e  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  a i n s i  q u e  l e  
p l a n  d ’ i n térêt pa r ra pp o rt à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  d oi ven t ê tre  d é cri ts  d a n s  l es  i n s tru cti on s  
d ’ u ti l i s a ti on ;  

c)  S i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  es t m u n i  d ’ u n  m é ca n i s m e  d e  ré g l a g e  d e  l a  p os i ti on  d e  l ’ AXE  

D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X p a r ra pp o rt à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  
s é l e cti o n n é e ,  u n e  i n d i ca ti o n  d o i t  fi g u rer s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  pe rm e tta n t 
d ’ i d e n ti fi e r l a  p o s i ti on  d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  à  l a q u e l l e ,  s e l o n  l a  
s p é ci fi ca ti o n ,  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X co rres p o n d  à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E ,  à  l a  préci s i o n  re q u i s e  en  2 0 3 . 8 . 5 . 3 ;  

d )  s i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X es t m u n i  d ’ u n  m é ca n i s m e  d e  rég l a g e  d e  l ’ a n g l e  e n tre  l ’ AXE  

D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e t  l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  s é l ecti o n n é ,  u n e  
i n d i ca ti o n  d o i t  fi g u re r s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  p erm e tta n t d ’ i d e n ti fi e r 

– l ’ é ta t d u  ré g l a g e  a u q u e l  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X es t pe rpe n d i cu l a i re  a u  
P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  s é l e cti o n n é ;  o u  

– u n  é ta t d e  ré g l a g e  d écri t  d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ,  s el o n  l e q u e l  l ’ AXE  

D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X s e  tro u ve  à  u n  a n g l e  p a rti cu l i e r p a r ra pp o rt à  u n  P L AN  

D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  p a rti cu l i er.  

La conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.9  D ISTANCE  FOYER-PEAU  

203.9.1  Général i tés  

Addition: 

L ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d o i t ê tre  con s tru i t  d e  fa ço n  à  e m p ê ch e r l ’ u ti l i s a ti o n  d e s  
D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  s p é ci fi é es  en  2 0 3 . 9 . 1 0 1  e t 2 0 3 . 9 . 1 0 2  d a n s  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  

U n  m o yen  p e rm e tta n t d ' e m p ê ch e r l ' I RRAD I ATI O N  a ve c d es  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  i n féri e u res  à  
ce l l e s  s p é ci fi é e s  e n  2 0 3 . 9 . 1 0 1  e t 2 0 3 . 9 . 1 0 2  p o u r l ' U TI L I S ATI O N  P RE VU E  d o i t  ê tre  fo u rn i .  

N O TE  L e  m o ye n  p e u t  ê tre  m a té ri e l ,  l o g i ci e l ,  d e  co n s tru cti o n ,  o u  co m p re n d re  d ' a u tre s  m é th o d e s .  

203.9. 1 01  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour la  RADIOSCOPIE  

I l  co n vi e n t d ' é q u i pe r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  F I XE S  s pé ci fi és  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  d e  
m o ye n s  d ' e m pê ch e r l ' u ti l i sa ti o n  d e  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  i n fé ri eu re s  à  3 8  cm  p e n d a n t l es  
I RRAD I ATI O N S  ra d i o s cop i q u es .  

L a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  d oi t  ê tre  d ' a u  m o i n s  3 0  cm .  

L e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E S  u ti l i s és  s p é ci fi é s  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  d o i ve n t ê tre  
é q u i p és  d ’ u n  d i s p o s i ti f em p ê ch a n t m o ye n  d ' e m pê ch e r,  pe n d a n t l ’ l e s  I RRAD I ATI O N S  

ra d i o s co p i q u e s ,  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  i n féri e u re s  à :  
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– 2 0  cm  s i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  es t  s p éci fi é  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e ffe ctu ée  pe n d a n t 
l a  ch i ru rg i e ;  o u  

– 3 0  cm  p o u r d ’  l e s  a u tre s  a pp l i ca ti o n s  s p éci fi é es .  

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.  

203.9. 1 02  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour la  RADIOGRAPHIE  

Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E   

– d o i ve n t ê tre  é q u i p és  d ’ u n  d i s p os i ti f e m p êch a n t l ’ I RRAD I ATI O N  ra d i og ra ph i q u e  l ors q u e  l a  
D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  e s t i n féri e u re  à  2 0  cm ;  e t 

– d oi ven t p erm e ttre ,  d e  p a r l e u r co n s tru cti o n ,  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  
s u pé ri e u res  o u  é g a l es  à  4 5  cm  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .   

N O TE  Au cu n  m o ye n  n ’ e s t  re q u i s  p o u r e m p ê ch e r l ’ u ti l i s a ti o n  d e  D I S T AN C E S  F O YE R- P E AU  i n fé ri e u re s .  

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.  

203.1 0  ATTENUATION  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X entre  le  PATIENT  et  le  RECEPTEUR 
D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE  

203.1 0.1  Général i tés  

Addition: 

L ’ E Q U I VAL E N T D ’ ATTE N U ATI O N  d e s  é l é m e n ts  l i s tés  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 4 ,  l o rs q u ’ i l s  fon t 
p a rti e  d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e t q u ’ i l s  s e  s i tu e n t d a n s  l e  tra j e t d u  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X e n tre  l e  P ATI E N T  e t  l e  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E ,  n e  d o i t  pa s  d é pa s s er 
l e s  va l e u rs  m a xi m a l e s  a p p l i ca bl e s  i n d i q u ée s  d a n s  l e  ta b l ea u .  

La conformité est vérifiée par l’essai décrit en  203. 10. 101 .  
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Tableau  203. 1 04 – EQUIVALENT D ’ATTENUATION  des  éléments  
dans  le  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

Elément 

EQU IVALENT 

D ’ATTENUATION  
maximum  
mm  Al  

To ta l  d e  l ’ e n s e m b l e  d e s  co u ch e s  co m p o s a n t l e  p a n n e a u  a va n t  d u  s u p p o rt d e  ca s s e tte  1 , 2  

To ta l  d e  l ’ e n s e m b l e  d e s  co u ch e s  co m p o s a n t l e  p a n n e a u  a va n t  d u  CH AN GEU R DE FI LM  1 , 2  

To ta l  d e  l ’ e n s e m b l e  d e s  co u ch e s ,  à  l ’ e xce p ti o n  d u  d é te cte u r p ro p re m e n t  d i t,  co m p os a n t  l e  
p a n n e a u  a va n t  d u  D I S P O S I T I F  D ’ I M AG E RI E  N U M E R I Q U E  à  ra yo n n e m e n t X 

1 , 2  

B e rce a u  2 , 3  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  fi xe ,  s a n s  j o i n ts  a rti cu l é s  1 , 2  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  m o b i l e ,  s a n s  j o i n ts  a rti cu l é s  ( y co m p ri s  co u ch e s  fi xe s )   1 , 7  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  a ve c p a n n e a u  ra d i o tra n s p a re n t  a ya n t  u n  j o i n t  a rti cu l é  1 , 7  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  a ve c p a n n e a u  ra d i o tra n s p a re n t  a ya n t  d e u x j o i n ts  a rti cu l é s  o u  p l u s  2 , 3  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  e n  p o rte - à -fa u x 2 , 3  

N O TE  1  L e s  d i s p o s i ti fs  te l s  q u e  l e s  D E T E C T E U RS  D E  RAYO N N E M E N T  n e  fo n t  p a s  p a rti e  d e s  é l é m e n ts  é n u m é ré s  
d a n s  l e  p ré s e n t ta b l e a u .  

N O TE  2  L e s  e xi g e n ce s  re l a ti ve s  a u x p ro p ri é té s  d ’ AT T E N U AT I O N  d e s  C AS S E T T E S  RAD I O G RAP H I Q U E S  e t  d e s  E C R AN S  

R E N F O RÇ AT E U RS  s o n t  s p é ci fi é e s  d a n s  l ’ I S O  4 0 9 0  [3 ]  p o u r l e s  G R I L L E S  AN T I - D I F F U S AN T E S  d a n s  l ’ I E C  6 0 6 2 7 [1 ] .  

N O TE  3  L ’ AT T E N U AT I O N  ca u s é e  p a r l e s  m a te l a s  d e  ta b l e  e t  a cce s s o i re s  s e m b l a b l e s  n ’ e s t p a s  i n cl u s e  d a n s  
l ’ E Q U I VAL E N T  D ’ AT T E N U AT I O N  p o u r l e  S U P P O RT  P AT I E N T .  

N O TE  4  L ’ E Q U I VAL E N T  D ’ AT T E N U AT I O N  m a xi m u m  m m  Al  e s t  a p p l i q u é  u n i q u e m e n t à  l ’ é l é m e n t co rre s p o n d a n t.  S i  
p l u s i e u rs  é l é m e n ts  i n d i q u é s  d a n s  ce  ta b l e a u  s e  s i tu e n t  d a n s  l e  tra j e t  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  e n tre  l e  
P AT I E N T  e t  l e  RE C E P T E U R  D ’ I M AG E  R AD I O L O G I Q U E ,  ch a q u e  E Q U I VAL E N T  D ’ AT TE N U AT I O N  m a xi m u m  co rre s p o n d a n t  m m  
Al  e s t  a p p l i q u é  s é p a ré m e n t à  ch a q u e  é l é m e n t.  

 

203.1 0.2  In formations  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Addition: 

L es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ve n t s pé ci fi er l a  va l e u r m a xi m a l e  d e  l ’ E Q U I VAL E N T 

D ’ ATTE N U ATI O N  p o u r ch a cu n  d es  é l é m en ts  é n u m é ré s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 4  e t  fa i s a n t p a rti e  
d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  co n cern é  p ou r l es  co n d i ti o n s  d e  m e su re  s p é ci fi é es  d a n s   
2 0 3 . 1 0 . 1 0 1 .  

E n  ce  q u i  co n cern e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X d e  d i a g n os ti c à  u ti l i s er,  s e l o n  l e s  
s p é ci fi ca ti o n s ,  e n  com b i n a i s o n  a vec d e s  AC C E S S O I RE S  ou  d ’ a u tres  é l é m e n ts  n e  fa i s a n t pa s  
p a rti e  d u  m ê m e ,  o u  d ’ u n  a u tre ,  AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X d e  d i a g n os ti c,  l e s  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t co m p o rte r u n e  m e n ti o n  a tti ra n t l ’ a tte n ti o n  s u r d e  po ss i b l e s  e ffe ts  
d é fa vo ra b l es  ca u s és  p a r d e s  m a té ri a u x s i tu é s  d a n s  l e  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X ( pa r 
e xe m pl e ,  p a rti e s  d ’ u n e  ta bl e  d ’ o p éra ti o n ).  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

Paragraphe complémentaire: 

203.1 0.1 01  Essai  relati f à  l ’EQUIVALENT D ’ATTENUATION  

Utiliser un  FAISCEAU DE RAYONNEMENT X avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  de  100 kV,  un 
TAUX D’OSCILLATION  ne  dépassant pas 10 % et une première COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  de  
3, 6 mm Al,  et déterminer l’EQUIVALENT D’ATTENUATION  comme l’épaisseur d’aluminium 
produisant le  même niveau d’ATTENUATION que le  matériau en question,  à  partir du KERMA 

DANS L’AIR en CONDITIONS DE FAISCEAU ETROIT.  
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203.1 1  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Addition: 

203.1 1 .1 01  Exigences  

P o u r l a  ca té g ori e  d ’ a p p l i ca ti on  a p p rop ri é e ,  tel l e  q u ’ i n d i q u ée  d a n s  l e  Ta bl e a u  2 0 3 . 1 0 5 ,  
l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d o i t ê tre  m u n i  d ’ u n e  B ARRI E RE  D E  P RO TE C TI O N  C O N TRE  L E  

F AI S C E AU ,  con fo rm é m en t a u x e xi g e n ce s  d u  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 6 .  

C es  e xi g en ce s  d o i ve n t ê tre  s a ti s fa i tes  p o u r 

– to u te s  l es  co m b i n a i s o n s  d e  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X e t d e  D I S TAN C E S  F O YE R- RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  d a n s  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ;  

– e n  RAD I O S C O P I E ,  à  to u s  l es  a n g l es  u ti l i s é s  d a n s  l e  ca d re  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  e n tre  
l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e t l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E ;  e t  

– e n  RAD I O G RAP H I E ,  l o rs q u e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e s t p e rpe n d i cu l a i re  au  
P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E .  

S i  l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  pe u ven t ê tre  co n trô l és  u n i q u e m e n t p a r u n  S YS TE M E  D E  

C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E ,  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ve n t com p re n d re  d es  
i n s tru cti o n s  s u r l a  p ro cé d u re  p erm e tta n t d ’ o b te n i r d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  a d a p té s  à  
l ’ e ss a i .  

La conformité est vérifiée par examen,  consultation  de la  documentation de conception  et des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  ainsi qu’au moyen de l’essai décrit en  203. 11 . 102.  

203.1 1 .1 02  Essai  relati f à  l ’ atténuation  du  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant: 

a)  installer la  barrière de protection,  si nécessaire,  dans la  zone extérieure à  la  BARRIERE DE 
PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU  de  sorte à  exclure du mesurage tout RAYONNEMENT X non 
transmis à  travers la  BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU;  pour les APPAREILS A 
RAYONNEMENT X avec arceau utilisés  pour la  RADIOSCOPIE,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être placée dans le  PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  En ce qui concerne 
les APPAREILS A RAYONNEMENT X avec ECRAN D’ENTREE  convexe,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être placée dans le  plan  de la  plus grande distance partant du FOYER,  
telle  que décrite  dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour l’UTILISATION PREVUE;   

b)  utiliser la  plus petite FILTRATION TOTALE  sélectionnable avec laquelle l’APPAREIL A 

RAYONNEMENT X peut fonctionner.  Retirer également les GRILLES ANTI-DIFFUSANTES  et les 
DISPOSITIFS DE COMPRESSION  spécifiés comme retirables; utiliser un FANTOME  possédant un  
EQUIVALENT D’ATTENUATION  de  40 mm AI,  placé dans le  FAISCEAU DE RAYONNEMENT X aussi 
près que possible du FOYER.  

c)  selon l’application spécifiée de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X soumis à  essai,  sélectionner les 
réglages de distance et les dimensions de champ appropriées,  comme suit:  

1 )  dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés pour la  RADIOSCOPIE,  dans lesquels la  
commande d’APPLICATION DE CHARGE  n’est possible  qu’à  l’intérieur d’une ZONE 

PROTEGEE,  utiliser le  plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X possible avec la  
RADIOSCOPIE;  

2)  dans les cas non spécifiés en  1 )  ci-avant,  régler la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  
aux valeurs minimales applicables dans l’UTILISATION PREVUE et utiliser le  plus grand 
CHAMP DE RAYONNEMENT X possible à  la  distance réglée; 

d)  régler la  HAUTE TENSION RADIOGENE à la  valeur appropriée pour l’essai,  tel qu’indiqué dans 
le  Tableau 203. 106;  

e)  en  utilisant des valeurs connues,  appropriées,  de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  ou de 
PRODUIT COURANT TEMPS,  procéder aux mesures du DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR  ou de KERMA 

DANS L’AIR,  de sorte  à  établir le  profil de RAYONNEMENT RESIDUEL  en  arrière de la  BARRIERE 
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DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU.  Effectuer les mesures à  10 cm de toute SURFACE 
ACCESSIBLE;  

f)  aligner les mesures sur le  KERMA DANS L’AIR  en  une heure ou le  KERMA DANS L’AIR par 
IRRADIATION  aux PARAMETRES DE CHARGE  de  référence indiqués dans le  Tableau 203. 106;  

g)  effectuer tous les réglages nécessaires des valeurs,  pour tenir compte des moyennes 
permises sur une surface de 100 cm2,  sans dimension linéaire principale supérieure à  
20 cm;  

h)  répéter les mesures dans d’autres configurations de l’APPAREIL  A  RAYONNEMENT X auquel 
s’applique l’exigence en 203. 11 . 101 ,  autant que nécessaire pour garantir que toutes ces 
configurations seront bien  prises en compte dans la  détermination de la  conformité;  

i)  la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE  obtenue par le  MODE OPERATOIRE  
d’essai ne  dépasse le  KERMA DANS L’AIR  maximal autorisé pertinent,  indiqué dans le  
Tableau 203. 106.  

Tableau  203. 1 05  – Catégories  d ’appl ication  

Appl ication (s)  spéci fi ée(s)  Catégorie  
d ’ appl i cation  

RAD I O S C O P I E  a ve c RAD I O G RAP H I E  -  O P E R AT E U R  à  p ro xi m i té  d u  P AT I E N T  A  

RAD I O S C O P I E  a ve c RAD I O G RAP H I E  -  co m m a n d e  d e  l ’ AP P L I C AT I O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  
RAD I O G RAP H I E  d e p u i s  u n e  Z O N E  P RO T E G E E  

B  

RAD I O S C O P I E  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e ,  à  u n e  D I S T AN C E  F O YE R- RE C E P T E U R D ’ I M AG E  F I XE  C  

RAD I O G RAP H I E  a ve c u n  s u p p o rt  d e  C AS S E T T E  RAD I O G R AP H I Q U E  a m o vi b l e ,  m o n té  s u r 
l ’ AP P ARE I L  A R AYO N N E M E N T  X  u ti l i s é  p e n d a n t  l a  R AD I O S C O P I E  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e  

D  

RAD I O G R AP H I E  I N D I RE C T E  p o u r e xa m e n  d e  l a  p o i tri n e ,  l o rs q u e  l e s  O P E RAT E U RS  o u  
d ’ a u tre s  P AT I E N T S  ri s q u e n t  d e  s e  tro u ve r à  p ro xi m i té  d e  l ’ a p p a re i l  e n  U T I L I S AT I O N  
N O R M AL E   

F  

RAD I O G R AP H I E  n o n  s p é ci fi é e  d a n s  ce  ta b l e a u  
Au cu n  ( a u cu n e  

e xi g e n ce )  
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Tableau  203.1 06  – Exigences  relatives  à  la  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAISCEAU  

Catégorie  
d ’appl ication  
spéci fiée  dans  

l e  
Tableau  203. 1 05  

Etendue  
m in imale  

au torisée  au -
delà  de  l a  pl us  
grande  SURFACE  
RECEPTRICE  DE  

L ’ IMAGE  

KERMA DANS  L ’AIR  
maximal  au torisé   

HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  pour l a  
conformi té  et  l es  

essais  

PARAMETRES  DE  

CHARGE  de  
référence  pour 
l a  conformi té  

Autres  
exigences  

A  3 0  m m  1 5 0  µG y e n  u n e  
h e u re  

vo i r d  vo i r e  vo i r g  

B  3 0  m m  a  1 5 0  µG y e n  u n e  
h e u re  

H AU T E  T E N S I O N  

N O M I N AL E  p o u r l a  
RAD I O S C O P I E  

vo i r e  -  

C  2 0  m m  1 5 0  µG y e n  u n e  
h e u re  

H AU T E  T E N S I O N  

N O M I N AL E  
vo i r e  -  

D  vo i r b  -  -  -  -  

F  vo i r c  1  µG y p a r 
I RRAD I AT I O N  

H AU T E  T E N S I O N  

N O M I N AL E  
vo i r f  -  

a  D a n s  ce  ca s ,  s e u l e  l a  S U RF AC E  RE C E P T RI C E  D E  L ’ I M AG E  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  d o i t  ê tre  p ri s e  e n  co m p te .  

b   L e  s u p p o rt  d e  C AS S E T T E  RAD I O G RAP H I Q U E  a m o vi b l e  n e  d o i t  p a s  n é ce s s a i re m e n t ê tre  m u n i  d ’ u n e  B AR RI E RE  D E  

P R O T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU .  U n e  m i s e  e n  g a rd e  a p p ro p ri é e  d o i t  ê tre  i n cl u s e  d a n s  l e s  I N S T RU C T I O N S  

D ’ U T I L I S AT I O N .  

c   L a  B AR RI E RE  D E  P R O T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU  d o i t  s ’ é te n d re  a u - d e l à  d e  l a  p l u s  g ra n d e  S U R F AC E  R E C E P T RI C E  

D E  L ’ I M AG E  s u r u n e  d i s ta n ce  a u  m o i n s  é g a l e  à  2  %  d e  l a  D I S T AN C E  F O YE R- R E C E P T E U R D ’ I M AG E .  

d   L a  te n s i o n  a p p l i ca b l e  d o i t  ê tre  é g a l e  à  l a  H AU T E  T E N S I O N  N O M I N AL E  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  o u ,  s i  u n  AP P ARE I L  D E  

VI S E E  e s t  fo u rn i ,  à  6 6  %  d e  l a  H AU T E  T E N S I O N  N O M I N AL E  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E ,  l a  va l e u r l a  p l u s  é l e vé e  
s ’ a p p l i q u a n t.  

e   L e  COU RAN T DAN S LE TU BE RADI OGEN E  d e  ré fé re n ce  d o i t  ê tre  d e  3  m A o u  é g a l  à  l a  va l e u r co rre s p o n d a n t  à  l a  
P U I S S AN C E  AN O D I Q U E  C O N T I N U E  m a xi m a l e ,  l a  va l e u r l a  p l u s  é l e vé e  s ’ a p p l i q u a n t.  

f   L e s  P AR AM E T RE S  D E  C H ARG E  d e  ré fé re n ce  d o i ve n t  co rre s p o n d re  à  l ’ E N E R G I E  D ’ E N T RE E  m a xi m a l e  d a n s  
l ’ AP P L I C AT I O N  D ’ U N E  C H ARG E  u n i q u e ,  co n fo rm é m e n t a u x AB AQ U E S  RAD I O G RAP H I Q U E S .  

g   L a  p é ri p h é ri e  d e  l ’ é te n d u e  re q u i s e  d e  l a  B ARRI E R E  D E  P RO T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU  d o i t  co rre s p o n d re  à  l a  
fo rm e  d e  l a  F E N E T RE ,  s a u f s i  l a  B AR RI E R E  D E  P R O T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU  p e u t  ê tre  o b te n u e  d ’ u n e  a u tre  
fa ço n .  

203.1 2  Protection  contre  l e  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 2.4 RAYONNEMENT DE  FU ITE  pendant l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition:  

L a  S E RI O G RAP H I E  d é cl e n ch é e  p a r u n e  m a n œu vre  u n i q u e  d oi t  ê tre  co n s i d é ré e  com m e  u n e  
AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  a u  ti tre  d e  ce tte  e xi g e n ce .  

203.1 3  Protection  contre  l e  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 3.2  Commande des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X depu is  UNE  ZONE  PROTEGEE  

Addition:  

S a u f d a n s  l e  ca s  o ù  l ’ e xi g e n ce  e n  2 0 3 . 1 3 . 3  e s t a p p l i ca b l e  e t  a  é té  sa ti s fa i te ,  l e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  e xcl u s i vem e n t p o u r l e s  e xa m e n s  n e  n é ces s i ta n t p a s  l a  prés e n ce  d e  
l ’ O P E RATE U R  o u  d u  p e rs o n n e l  à  p ro xi m i té  d u  P ATI E N T  p e n d a n t l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  d o i ve n t 
ê tre  po u rvu s  d ’ u n  d i s p os i ti f p e rm etta n t d e  m e ttre  e n  œu vre  l e s  fo n cti o n s  d e  com m a n d e  
s u i va n te s  à  p a rti r d ’ u n e  Z O N E  P RO TE G E E  a p rè s  l ’ i n s ta l l a ti o n :  
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– e n  com p l é m en t d e s  e xi g e n ce s  s p éci fi é e s  d a n s  l a  n orm e  co l l a té ra l e ,  re l a ti ves  a u x 
e xa m e n s  ra d i o s cop i q u e s ,  l a  co m m a n d e  

a )  d e s  d i m e n s i o n s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X;  e t  

b )  d ’ a u  m o i n s  d e u x m o u ve m e n ts  o rth og o n a u x e n tre  l e  P ATI E N T  e t  l e  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X.  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.3  Protection  par la  d istance 

Addition:  

D a n s  l es  ca s  s u i va n ts ,  l a  p ro tecti on  con tre  l es  RAYO N N E M E N TS  P ARAS I TE S  e s t o b ten u e ,  s a n s  
q u e  n e  so i t p ré vu e  u n e  co m m a n d e  d e p u i s  u n e  Z O N E  P RO TE G E E ,  co n fo rm e  à  2 0 3 . 1 3 . 2 ,  e n  
p e rm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d e  co m m a n d e r l ’ I RRAD I ATI O N  à  u n e  d i s ta n ce  s u p é ri e u re  o u  é g a l e  à  
2  m  d u  F O YE R  e t  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X:  

– AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E S  s p éci fi és  e xcl u s i ve m en t p ou r l a  RAD I O G RAP H I E ;  

– APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  s pé ci fi és  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e ,  pe rm etta n t 
l a  RAD I O G RAP H I E .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.4 ZONES  S IGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  désignées   

Addition:  

203.1 3.4.1 01  *  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  avec  RAYONNEMENT PARASITE  l imi té  

Le s  e xi g en ces  s u i va n te s  s ’ a pp l i q u en t a u x ZO N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ’ O C C U P ATI O N  d é s i g n é e s  d a n s  
l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X  sp éci fi é s  p o u r l es  e xa m en s  g a s tro -i n tes ti n a u x,  i n té g ra n t u n  
S U P P O RT P ATI E N T i n cl i n a b l e ,  u n  E N S E M B L E  RAD I O G E N E  so u s  ta bl e  e t u n  AP P ARE I L  D E  VI S E E  a u -
d e ss u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T:  

– l es  Z O N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ’ O C C U P ATI O N ,  con çu es  p o u r ê tre  u ti l i sé e s  a u  co u rs  d ' e xa m e n s 
p ra ti q u és  a vec l e  S U P P O RT P ATI E N T h o ri zo n ta l ,  d oi ve n t ê tre  co n ti g u ë s  à  ce l u i -ci ;  

– l es  Z O N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ’ O C C U P ATI O N ,  con çu es  p o u r ê tre  u ti l i sé e s  a u  co u rs  d ' e xa m e n s 
p ra ti q u és  a ve c l e  S U P P O RT P ATI E N T ve rti ca l ,  d o i ve n t ê tre  p l a cé e s  d e  m a n i è re  à  ce  q u e  l a  
d i s ta n ce  l a  p l u s  co u rte  e n tre  l e  S U P P O RT P ATI E N T ve rti ca l  e t  l a  Z O N E  S I G N I F I C ATI VE  

D ’ O C C U P ATI O N  n e  d é p a ss e  p a s  4 5  cm ;  

– l es  n i vea u x d e  RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  n e  d o i ve n t p a s  d é p a s s er l e s  va l e u rs  i n d i q u ée s  
d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 7 ,  e n  fon cti on  d e  l ’ o ri e n ta ti o n  d u  S U P P O RT P ATI E N T  e t  d e  l a  zon e  d e  
h a u te u r p a r ra p p o rt a u  s o l  a p p l i ca b l e ;  

– l a  m e s u re  d oi t  ê tre  e ffectu é e  d a n s  u n e  po s i ti on  où  l e  S U P P O RT P ATI E N T  e s t cen tré  
h o ri zon ta l e m e n t o u  s e  tro u ve  d a n s  s a  p os i ti on  ve rti ca l e  n orm a l e  o ù  i l  e s t é g a l e m e n t 
ce n tré ;  

– l e s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t 

a )  ci ter l e s  l i m i te s  m a xi m a l e s  a u to ri s ée s  d e  KE RM A D AN S  L ’ AI R d a n s  ch a q u e  zon e  d e  
h a u te u r a p pl i ca b l e  (vo i r l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 7 )  e t  s p éci fi e r q u e  ces  l i m i tes  n e  so n t pa s  
d é pa s s ée s ;  

b )  s p é ci fi e r l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  a p p l i q u é s  p ou r d é te rm i n e r l a  co n fo rm i té  à  l ’ a i d e  
d e  l ’ e s s a i  d é cri t e n  2 0 3 . 1 3 . 6  e t,  s i  l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  pe u ven t ê tre  
co m m a n d é s  u n i q u em e n t p a r u n  S YS TE M E  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E ,  l a  p rocé d u re  
p erm e tta n t d ' ob te n i r ces  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ;  
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c)  s p é ci fi e r l ’ i d e n ti té  e t  l a  p os i ti o n  prévu e  d e  to u t D I S P O S I TI F  D E  P RO TE C TI O N  a m o vi b l e  q u i  
é ta i t  en  p l a ce  p en d a n t l ’ e s s a i  d e  co n form i té .  

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai décrit en  203. 13. 6.  

Tableau  203. 1 07  – RAYONNEMENT PARASITE  dans  les  ZONES  S IGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  

Orientation  du  
SUPPORT PATIENT  

Zone  de  hau teur par rapport  au  POINT  DE  REFERENCE  du  
DETECTEUR DE  RAYONNEMENT  (au -dessus  du  sol )  dans  la  

ZONE  S IGN IF ICATIVE  D ’OCCUPATION  
cm  

KERMA DANS  L ’AIR  l e  p lus  
é levé  au tori sé  en  une  heure  

m G y  

H o ri zo n ta l e  o u  ve rti ca l e  0  –  4 0  1 , 5  

H o ri zo n ta l e  4 0  – 2 0 0  0 , 1 5  

Ve rti ca l e  4 0  – 1 7 0  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Commande à  parti r d ’une  ZONE  S IGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION  désignée 

D e s  m o ye n s  d o i ve n t ê tre  pré vu s  p ou r a cti ver l es  fo n cti o n s  d e  co m m a n d e  te l l e s  q u e  d écri tes  
a u  pa ra g ra ph e  2 0 3 . 1 3 . 2  à  p a rti r d ’ u n e  ZO N E  S I G N I F I C ATI VE  D ’ O C C U P ATI O N .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.5  Prises  et  d ispositi fs  de  commande 

Addition:  

D a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s pé ci fi és  p o u r l es  e xa m e n s  g a s tro-i n te sti n a u x,  i n té g ra n t 
u n  S U P P O RT P ATI E N T i n cl i n a b l e ,  u n  E N S E M B L E  RAD I O G E N E  so u s  ta b l e  e t  u n  AP P ARE I L  D E  VI S E E  a u -
d e ss u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T ,  l e s  l i m i tes  su i va n te s  d e  KE RM A D AN S  L ’ AI R  e n  u n e  h e u re  n e  
d o i ve n t p a s  ê tre  d é p a s s é e s  a u x e m p l a ce m en ts  d es  p ri s e s  e t  d e s  d i s p o s i ti fs  d e  co m m a n d e  
s i tu és  e n  d e h o rs  d ’ u n e  ZO N E  S I G N I F I C ATI VE  D ’ O C C U P ATI O N  e t  d e va n t ê tre  m a n i pu l és  p a r 
l ’ O P E RATE U R  o u  l e  p e rso n n e l  p e n d a n t l ’ AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E :  

– 1 , 5  m G y en  u n e  h e u re  s ' i l s  d o i ve n t ê tre  m a n i p u l é s  u n i q u e m e n t o cca s i o n n e l l e m en t e t  
m om e n ta n é m e n t;  s i n o n ,  

– 0 , 5  m G y e n  u n e  h e u re .  

Le s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t m e n ti o n n e r l e s  e m p l a ce m en ts  d e s  p ri se s  e t d es  
d i s p o s i ti fs  d e  co m m a n d e  a u xq u e l s  l e s  l i m i tes  d e  KE RM A D AN S  L ’ AI R s ’ a pp l i q u en t d a n s  ce  
p a ra g ra p h e .  L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t é g a l e m en t s p éci fi e r l e s  l i m i tes  a pp l i ca bl e s  e t 
d écl a rer q u ’ e l l e s  n e  so n t p a s  d é p a ss é e s  d a n s  l es  co n d i ti o n s  d ’ e ss a i  re q u i s es .  

La vérification de la  conformité est effectuée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et,  
le  cas échéant,  à  l’aide de l’essai en  203. 13.6  et par examen des instructions d’utilisation.  

203.1 3.6  Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  

Remplacement du point b)  existant par le  nouveau point suivant: 

b)  les essais doivent être effectués avec des orientations représentatives du FAISCEAU 
DE RAYONNEMENT X pour l'UTILISATION PREVUE.  Dans la  mesure du possible,  suivre les 
montages et les dimensions indiqués des Figures 203. 104 à  203. 107; 

Addition:  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant pour déterminer les niveaux des RAYONNEMENTS 

PARASITES où des limites spécifiques s’appliquent: 
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aa)  utiliser un FANTOME  d’eau équivalent de dimensions extérieures de  
25 cm ×  25 cm ×  15 cm,  les parois ne  dépassant pas 10 mm d’épaisseur et composé de 
polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  ou d’un matériau ayant une propriété 
d’atténuation similaire;  

bb)  dans la  mesure du possible,  suivre les montages et les dimensions indiqués aux 
Figures 203. 104 à  203. 107105;  

cc)  utiliser une HAUTE TENSION RADIOGENE  égale  à  la  HAUTE TENSION NOMINALE  définie  pour la  
RADIOSCOPIE  ou 66 % de la  HAUTE TENSION NOMINALE  pour la  RADIOGRAPHIE  avec un 
APPAREIL  DE VISEE,  selon la  valeur la  plus élevée;  

dd)  utiliser un  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  de  3 mA  ou la  valeur correspondant à  la  
PUISSANCE ANODIQUE CONTINUE  de  la  GAINE EQUIPEE,  selon la  valeur la  plus basse;  

N O TE  S i  d e s  P ARAM E T RE S  D E  C H AR G E  n e  p e u ve n t  ê tre  ré g l é s  q u e  p a r u n  S YS T E M E  D E  C O M M AN D E  AU T O M AT I Q U E ,  
s u i vre  l e  M O D E  O P E R AT O I RE  d é cri t  d a n s  l e s  D O C U M E N T S  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  p o u r o b te n i r l e s  P ARAM E T R E S  D E  

C H ARG E  re q u i s .  S i n o n ,  u ti l i s e r l e s  m o ye n s  m a n u e l s  d e  ré g l a g e  p ré vu s .  

ee)  dans les configurations habituelles des APPAREILS A  RAYONNEMENT X,  effectuer un 
nombre suffisant de mesures du DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR  pour déterminer la  valeur 
maximale dans toutes les zones concernées.  Si le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
n’est pas constant mais pulsé automatiquement,  effectuer une moyenne des mesures 
du DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR  sur une période appropriée.  Si la  conformité l’exige,  
ajuster les mesures afin  de représenter les niveaux dans un  volume de 500 cm3  sans 
dimension linéaire principale  supérieure à  20 cm.  Le  point de mesure est lié  au POINT DE 
REFERENCE  du DETECTEUR DE RAYONNEMENT;  

ff)   la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE,  moyennée et ajustée comme 
décrit en  ee)  ci-dessus,  ne  dépasse le  niveau maximal autorisé de KERMA DANS L’AIR en 
une heure dans la  zone concernée.  

Dimensions en  centimètres 
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Figure  203.1 04 – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  

Dimensions en  centimètres 
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Figure  203.1 05  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  
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Figure  203.1 06  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Figure  203.1 07  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Annexes  

 

L es  a n n e xes  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p p l i q u en t,  a vec l e s  e xce p ti on s  s u i va n tes :  
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Annexe C  
( i n form ati ve )  

 
Gu ide pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage pour  

l es  APPAREILS  et les  SYSTEMES  EM  
 

L ’ An n e xe  C  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p pl i q u e ,  a vec l e s  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM ,  SYSTEMES  EM  ou  de  leurs  
parties  

H o rm i s  l e  2 0 1 . 7 . 2 ,  l e s  e xi g e n ce s  s u p p l é m en ta i re s  re l a ti ve s  a u  m a rq u a g e  s u r l ’ e xté ri e u r d es  
AP P ARE I L S  E M  s on t d é fi n i es  d a n s  l e  Ta bl e a u  2 0 1 . C . 1 0 1 .  

Tableau  201 .C.1 01  – Marquage  sur l 'extérieur des  APPAREILS  EM  ou  de  leurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe  

L I M I T E U R  D E  F AI S C E AU  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  

I n d i ca ti o n s  s u r l ’ AP P AR E I L  A RAYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

 

201 .C.5 DOCUMENTS D ’ACCOMPAGNEMENT,  Instructions  d ’uti l i sation  

O u tre  2 0 1 . 7 . 9 ,  l es  p a ra g ra ph e s  i n d i q u é s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 1  s pé ci fi en t d e s  e xi g e n ce s  
s u p p l é m en ta i re s  re l a ti ve s  a u x d é cl a ra ti o n s  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ( q u i  
i n cl u e n t l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  e t l a  d es cri p ti on  te ch n i q u e) .  

Tableau  201 .C.1 02  – Paragraphes  exigeant des  ind ications  devant figurer dans  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT   

Ti tre  Paragraphe  

RE S E AU  D ’ AL I M E N T AT I O N  p o u r AP P AR E I L S  E M  e t  S YS T E M E S  E M  2 0 1 . 4 . 1 0 . 2 .  

C o n d i ti o n s  d e  re fro i d i s s e m e n t 2 0 1 . 7 . 2 . 1 5  

M o u ve m e n t n o n  d é s i ré  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1   

L i m i ta ti o n  d e  l a  p re s s i o n  e t  d e  l a  fo rce  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 1  

VE R RO U I L L AG E  d e s  m o u ve m e n ts  d e s  d i s p o s i ti fs  d e  co m p re s s i o n  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 2  

P ro te cti o n  co n tre  l e s  co l l i s i o n s  2 0 1 . 9 . 2 . 2 . 4 . 4 . 1 0 1  

D I S P O S I T I F  D E  P R O T E C T I O N  M E C AN I Q U E  2 0 1 . 9 . 8 . 4 . 1 0 1  

P ro te cti o n  co n tre  l e s  te m p é ra tu re s  e xce s s i ve s  d e s  G AI N E S  E Q U I P E E S  2 0 1 . 1 1 . 1 0 1  

P ro te cti o n  co n tre  l e s  te m p é ra tu re s  e xce s s i ve s  d e s  L I M I T E U RS  D E  

F AI S C E AU   
2 0 1 . 1 1 . 1 0 2  

I n fo rm a ti o n s  d o s i m é tri q u e s  re l a ti ve s  a u x AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  
s p é ci fi é s  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e t/o u  l a  S E RI O G R AP H I E  

2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  

P R O T O C O L E S  D ' E XAM E N  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 1 0 1  

Ra cco rd e m e n ts  d e  VE RR O U I L L AG E S  e xté ri e u rs  2 0 3 . 6 . 2 . 1 . 1 0 2  

I n d i ca ti o n  a b ré g é e  d e s  PARAMETRES DE CHARGE  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 2  

L i n é a ri té  e t  co n s ta n ce  e n  RAD I O G R AP H I E  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  

D i s p o s i ti o n s  d e  m e s u re  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3 . 1  

I n d i ca ti o n  d e s  m o d e s  a u to m a ti q u e s   2 0 3 . 6 . 4 . 4  
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Ti tre  Paragraphe  

I n d i ca ti o n s  d o s i m é tri q u e s  2 0 3 . 6 . 4 . 5  

S YS T E M E  D E  C O M M AN D E  AU T O M AT I Q U E  2 0 3 . 6 . 5  

Ré d u cti o n  d u  ra yo n n e m e n t  d i ffu s é  2 0 3 . 6 . 6  

COUCH ES DE DEM I -TRAN SMI SSI ON  e t  FI LTRATI ON  TOTALE  d a n s  l e s  APPAREI LS A 

RAYON N EMEN T  X  
2 0 3 . 7 . 1  

FI LTRATI ON  d a n s  l e s  EN SEMBLES RADI OGEN ES  2 0 3 . 7 . 1 0 1  

C o rre s p o n d a n ce  e n tre  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  e t  S U R F AC E  

R E C E P T RI C E  D E  L ’ I M AG E  E F F I C AC E  
2 0 3 . 8 . 5 . 3  

L i m i te  e t  d i m e n s i o n s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 1  

M é th o d e s  d e  l i m i ta ti o n  d u  fa i s ce a u  d a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 2  

I n d i ca ti o n s  s u r l ’ AP P ARE I L  A R AYO N N E M E N T  X 2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

I n d i ca ti o n s  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3  

P ré ci s i o n  d e s  m a rq u a g e s  e t  d e s  i n d i ca ti o n s  é cri te s  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 4  

I n fo rm a ti o n  p a r I N D I C AT E U R D E  C H AM P  L U M I N E U X  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 5  

I n te rce p ti o n  d u  C H AM P  D E  R AYO N N E M E N T  X  e n  RAD I O S C O P I E  2 0 3 . 8 . 1 0 3  

P o s i ti o n n e m e n t d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  R AYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 4  

I n fo rm a ti o n s  d a n s  l e s  D O C U M E N T S  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  2 0 3 . 1 0 . 2  

P ro te cti o n  co n tre  l e  RAYO N N E M E N T  R E S I D U E L  2 0 3 . 1 1  

C o m m a n d e s  d e s  AP P AR E I L S  A RAYO N N E M E N T  X  d e p u i s  u n e  Z O N E  

P R O T E G E E  
2 0 3 . 1 3 . 2  

P ro te cti o n  p a r l a  d i s ta n ce  2 0 3 . 1 3 . 3  

ZO N E S  S I G N I F I C AT I VE S  D ’ O C C U P AT I O N  a ve c  RAYO N N E M E N T  P ARAS I T E  l i m i té  2 0 3 . 1 3 . 4 . 1 0 1  

P ri s e s  e t  d i s p o s i ti fs  d e  co m m a n d e  2 0 3 . 1 3 . 5  

 

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  1 5 0  – I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5   
  + AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

Annexe AA  
( i n form ati ve )  

 
Guide particul ier et justi fications  

 

L es  j u s ti fi ca ti o n s  s u i va n tes  co n ce rn en t d e s  a rti cl e s  e t pa ra g ra p h es  p a rti cu l i ers  d a n s  l a  
p ré se n te  n orm e  p a rti cu l i è re ,  d o n t l e s  n u m é ro s  d ’ a rti cl es  e t  d e  p a ra g ra ph e s  s ’ a l i g n e n t s u r ce u x 
fi g u ra n t d a n s  l e  co rp s  d u  d ocu m e n t.  

Paragraphe 201 .4.3. 1 01  – Exigences  supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  

L ’ i d e n ti fi ca ti o n  d e s  e xi g e n ces  re l a ti ve s  a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  e s t  j u s ti fi é e  p a r l e  
fa i t  q u ’ i l  con vi e n t d e  co m p e n s e r l e  ri s q u e  l i é  à  l ' u ti l i s a ti on  d e  RAYO N N E M E N T I O N I S AN T  po u r 
g én é rer d e s  i m a g es  à  d e s  fi n s  m é d i ca l es  p a r l ’ a va n ta g e  re ti ré  d e  l a  procé d u re .  

L es  e xi g e n ces  d e  l a  p rés e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  o n t é té  é ta b l i es  d e  fa ço n  à  ce  q u e  l es  
p erfo rm a n ces  d ’ i m a g e ri e  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X so i e n t a d a p té es  à  l ’ é ta t d e  l ’ a rt 
te ch n i q u em e n t e t  éco n o m i q u em e n t vi a bl e  p o u r l a  p ro d u cti o n  d ’ i m a g es  d e  q u a l i té  s u ffi s a n te  
d a n s  d es  C O N D I TI O N S  N O RM AL E S .  

L es  p e rform a n ce s  d ’ i m a g e ri e  p e u ven t ê tre  re n d u e s  S E C U RI S E S  E N  P RE M I E R D E F AU T  (p a r 
e xem p l e ,  co n tre  u n e  d ég ra d a ti o n  n o n  d é tecté e )  pa r d e s  P RO C E D U RE S  d e  m a i n te n a n ce  
a p pro pri é es  ( y co m p ri s  l es  es s a i s  d ’ a cce p ta ti o n  e t d e  co n s ta n ce )  p o u r l es  a pp a re i l s  i n s ta l l é s .  

E n  co n s é q u e n ce ,  l e s  e xi g e n ces  q u i  n ’ o n t p a s  é té  i d e n ti fi ée s  co m m e  re l eva n t d e  l a  S E C U RI TE  

D E  B AS E  s o n t ré p erto ri ée s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1 .  

Paragraphe 201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

C e s  a s s o u p l i s s e m e n ts  p a r ra p po rt a u x va l eu rs  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s o n t i n s ta u rés  d a n s  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -7  d ep u i s  1 9 9 8 .   Au cu n  ra pp ort n ’ a  é té  é ta b l i  s u s ce p ti b l e  d e  j u s ti fi e r d ’ u n e  
m o d i fi ca ti on  d e  ce s  va l e u rs .  

Paragraphe 202.1 01  – Essais  d ' immunité  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES   

Le s  e s sa i s  d ' i m m u n i té  e ffe ctu és  s u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  p o u r l a  
RAD I O G RAP H I E  e t  l a  RAD I O S C O P I E  p e u ve n t ê tre  e ffe ctu és  u n i q u e m en t en  m od e  RAD I O S C O P I E  s ' i l  
e xi s te  s u ffi s a m m en t d e  p reu ves  d ém o n tra n t q u e  l a  RAD I O S C O P I E  cou vre  l e s  m êm e s  s o u rces  
é l ectri q u e s  e t i ti n é ra i re s  d e  s i g n a l i sa ti o n  con d u i s a n t à  l ' I RRAD I ATI O N .  

Paragraphe 203.5.2 .4.5.1 01  c)  – Données  de  rayonnement 

Vo i r l es  j u s ti fi ca ti o n s  a u  p a ra g ra p h e  2 0 3 . 6 . 4 . 5 .  

Paragraphe 203.2.4.5.1 01  d)  – POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  

C e tte  n o rm e p erm e t l ’ u ti l i s a ti o n  d ’ u n e  i n d i ca ti o n  i n d i re cte  po u r e s ti m er l a  D O S E  AB S O RB E E  p a r 
l a  p ea u .  L ’ es ti m a ti on  p eu t ê tre  fa i te  à  p a rti r d es  i n d i ca ti o n s  d es  p a ra m è tres  d e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T X su i vi e s  d ’ u n  ca l cu l  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R o u  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R à  u n  
p oi n t s p é ci fi é  p a r ra pp o rt a u  F O YE R.  Le  po i n t s pé ci fi é ,  q u i  a  é té  d é fi n i  i ci  co m m e  l e  P O I N T D E  

RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T ,  es t d e s ti n é  à  rep ré s e n te r l e  p oi n t d ’ i n te rs ecti o n  d e  l ’ AXE  D U  

F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  a ve c l e  P ATI E N T .   

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 1 5 1  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

P o u r l e s  s ys tè m e s  a ve c I S O C E N TRE ,  u n  po i n t s u r l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  à  1 5  cm  d e  l ’ I S O C E N TRE  

e n  d i re cti on  d u  F O YE R a  é té  s p é ci fi é  co m m e  l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T .  C e tte  
d i s ta n ce  e s t co n s i d éré e  co m m e  u n e  b o n n e  a pp ro xi m a ti o n  d e  l a  va l e u r d e  l a  D I S TAN C E  F O YE R-
P E AU  ré e l l e  a u  co u rs  d e s  I N TE RVE N TI O N S  RAD I O L O G I Q U E S .  S i  l ’ on  con s i d è re  l e s  m é th o d es  
a ctu e l l e m e n t d i s p o n i bl e s  p o u r l ’ es ti m a ti o n  d e s  D O S E S  AB S O RB E E S  d a n s  l e s  ti s s u s  s é l ecti o n n és  
p o u r l e s  e xa m e n s  RAD I O S C O P I Q U E S  et ci n é -a n g i og ra p h i q u e s  d e s  co ro n a i res  p ra ti q u é s  s u r d e s  
a d u l tes  [4 ]  [5 ] ,  ce s  m é th o d e s  s ’ a pp u i e n t s u r l ’ u ti l i s a ti o n  d e  co n d i ti on s  d e  fo n cti o n n e m en t 
d i s ti n ctes  co u ra n te s  d a n s  l e s  e xa m e n s RAD I O L O G I Q U E S  d u  cœu r.  C es  con d i ti o n s  d e  
fo n cti on n em e n t s o n t a ss o ci é e s  à  u n e  vu e ,  u n e  p ro j ecti o n  a rté ri e l l e  e t d es  fa cte u rs  te ch n i q u e s  
s u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X  te l s  q u e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  (kV) ,  l a  C O U C H E  D E  

D E M I - TRAN S M I S S I O N  (H VL ),  l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU ,  l a  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  e t 
l a  D I M E N S I O N  D U  C H AM P  D ’ E N TRE E .  U n e  re vu e  d e s  co n d i ti o n s  d e  fon cti o n n e m e n t d é ri vé es  d es  
a n a l ys es  p ra ti q u e s  [6 ]  [9 ]  i n d i q u e  q u e  l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T d é fi n i  e s t,  en  
fa i t,  u n e  a pp ro xi m a ti o n  j u s te  d e  l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  po u r ch a q u e  ch a m p .   

I l  co n vi e n t d ’ é ta bl i r u n e  m o ye n n e  d e  l ’ e rre u r d ’ e s ti m a ti on  d e  l a  D O S E  AB S O RB E E  p a r l a  p e a u ,  
i n trod u i te  à  p a rti r d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T d é fi n i ,  d a n s  l a  m e s u re  o ù  
L ' I N TE RVE N TI O N  e s t  co m p os é e  d e  p l u s i e u rs  vu e s .  L o rs q u e  l ' i n te rven ti o n  RAD I O L O G I Q U E  es t  
l i m i té e  à  u n e  o u  q u el q u e s  vu es ,  l a  p rob a b i l i té  d ’ e rreu r d ’ es ti m a ti on  d e  l a  D O S E  AB S O RB E E  p a r 
l a  p e a u  p eu t ê tre  p l u s  é l e vé e .  C e p e n d a n t,  m ê m e  d a n s  l es  co n d i ti on s  l e s  p l u s  d é fa vora b l es ,  i l  
co n vi e n t q u e  l e s  e rreu rs  s oi e n t i n fé ri e u re s  à  u n  fa cte u r d e  d e u x.  N a tu re l l e m e n t,  l a  m a j eu re  
p a rti e  d e  cette  e rreu r pe u t ê tre  é l i m i n é e  en  é va l u a n t l a  po s i ti on  d u  P ATI E N T  e t  en  ca l cu l a n t l e  
fa cte u r d e  co rrecti o n  a pp ro p ri é .  

L a  n o rm e  a u tori s e  u n e  a l te rn a ti ve  à  l ’ u ti l i s a ti o n  d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T 

D E F I N I  po u r d e s  s ys tèm e s  s a n s  I S O C E N TRE .  D a n s  ce  ca s ,  l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  

P ATI E N T e s t s i tu é  à  u n  e m p l a ce m e n t,  d é fi n i  pa r l e  F AB RI C AN T co m m e  é ta n t re p ré se n ta ti f d u  
p oi n t d ’ i n te rs ecti o n  d e  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  e t d e  l a  S U RF AC E  D U  P ATI E N T ,  e t d é cl a ré  d a n s  l e s  
D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  Le  F AB RI C AN T p o u rra i t  p a r e xe m p l e  u ti l i s e r ce tte  a u tre  
m é th o d e  po s s i b l e  d e  d éfi n i ti on  d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T po u r u n  AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X d é te cta n t l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  ré e l l e,  s ' éca rta n t d e  l a  g éo m é tri e  
tra d i ti on n el l e  ou  p ré s e n ta n t u n e  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  fi xe .  

N O TE  Au tre s  d o cu m e n ts  d e  ré fé re n ce  [7 ] [8 ] .  

Paragraphe 203.5.2.4.5.1 02  Essai  relati f aux informations  dosimétriques  

L ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  p eu t ê tre  éq u i p é  d e  d i s p os i ti fs  p erm e tta n t d e  co n fi g u rer 
m a n u e l l e m en t ou  a u tom a ti q u e m e n t l e s  p a ra m è tre s  d e  fo n cti o n n e m e n t p o u r d i ffé re n te s  
U TI L I S ATI O N S  P RE VU E S .  D e  p l u s ,  d i ffé re n ts  ré g l a g e s  d e  p a ra m ètre s  d e  fo n cti o n n e m en t p e u ve n t 
ê tre  re q u i s  s e l o n  l es  ré g l e m en ta ti o n s  e t  p ré féren ces  n a ti o n a l es .  C o n fo rm ém e n t à  
2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  b ) ,  l es  i n fo rm a ti o n s  re l a ti ve s  a u x M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e t à  ce rta i n s  
a u tres  rég l a g es  p o ss i b l e s  d o i ve n t ê tre  s p é ci fi é es .  C o n fo rm é m e n t à  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  c) ,  l es  
va l e u rs  a s s oci é es  d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  d o i ve n t ê tre  fo u rn i e s ,  a vec 
l e s  con fi g u ra ti o n s  e t l e s  g é o m é tri es  d ’ es s a i  p e rm e tta n t d e  vé ri fi er ce s  va l e u rs  à  l ’ a i d e  d e  l a  
m é th o d e  d é cri te  d a n s  ce  p a ra g ra p h e .  L a  p rem i è re  é ta p e  d e  l ’ es sa i  d e  co n form i té  co n s i s te  à  
vé ri fi e r s i  ces  i n fo rm a ti o n s  ( a u tres  q u e  l e s  va l e u rs  d os i m é tri q u es )  s o n t co n fo rm es  a u x 
e xi g e n ce s  e t co m p a ti b l e s  a vec l a  m é th o d e  d e  m es u ra g e .  S i  ce s  i n fo rm a ti o n s  s o n t con fo rm e s,  
e l l e s  s o n t u ti l i s é e s  d a n s  l e  M O D E  O P E RATO I RE  d e  m e s u re  a fi n  d e  vé ri fi er l a  co n fo rm i té  d e s  
va l e u rs  d é cl a ré es  p ou r l e  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E .  D a n s  l e  ca s  co n tra i re,  
l ’ AP P ARE I L  E M  es t co n si d éré  co m m e  n o n  co n fo rm e ,  s a n s  q u ’ i l  s o i t  p ro cé d é  à  d es  es s a i s  
co m p l é m e n ta i res .  Ai n s i ,  l ’ AP P ARE I L  E M  e s t fo u rn i  a ve c u n  en s e m b l e  d e  va l e u rs  véri fi é es  a i n s i  
q u ’ a vec su ffi sa m m e n t d ’ i n fo rm a ti o n s  p o u r p erm e ttre  u n e  re vé ri fi ca ti o n  d es  va l eu rs  à  to u t 
m o m en t.  I l  es t  s o u l i g n é  q u ’ e n  to u te s  ci rcon s ta n ces ,  l a  m é th o d e  d ’ e s sa i  à  a pp l i q u er es t 
u n i q u e m e n t d e s ti n é e  à  re s pe cte r l es  con d i ti o n s  co rre s p o n d a n t a u x va l e u rs  co m p ri s es  d a n s  l a  
g a m m e  a p p l i ca b l e  à  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  
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Paragraphe 203.6.2 .1  e)  – Déclenchement et  arrêt  normal  de  l ' IRRADIATION  

La  RAD I O S C O P I E  a  p o u r ob j e t l ' o b s e rva ti o n  d ' ob j e ts  ou  d e  s tru ctu re s  e n  te m p s  rée l  [1 8 ] [1 9 ] .  U n  
RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  e s t,  p a r e s se n ce,  u n  RAD I O G RAM M E  co n çu  à  d es  
fi n s  d ' e xa m e n s ,  d ' é tu d e s ,  d e  con s u l ta ti o n ,  o u  à  d es  fi n s  pé d a g o g i q u e s  en  l i e u  et p l a ce  d e  l a  
RAD I O S C O P I E  co n ti n u e  [1 8 ] [1 9 ] .   

L e  b u t e s t d e  l i m i te r l e  n o m bre  d ' i m a g es  d e  RAD I O G RAP H I E  à  ce l l e s  n éce s sa i re s  à  d es  fi n s  d e  
d i a g n o s ti c ou  d e  d o cu m e n te r l e s  co n s ta ta ti on s  e t  l e  po s i ti on n e m e n t d e s  d i sp o s i ti fs .  Le s  d éb i ts  
d e  d o s e  type s  d e  RAD I O G RAP H I E  s o n t a u  m o i n s  1 0  foi s  s u p é ri e u rs  à  ceu x a p p l i ca bl es  en  
RAD I O S C O P I E  [1 8 ] .  S i  u n  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  co n fi rm e  l a  co n sta ta ti on  
d e  m a n i è re  a d é q u a te ,  i l  p eu t ê tre  é tu d i é  a u  l i e u  d ' e ffe ctu er u n e  RAD I O G RAP H I E .  Lors q u ' a u cu n e  
i m a g e  d e  RAD I O G RAP H I E  s u pp l é m e n ta i re  n ' es t o b te n u e ,  l a  d os e  d e  RAYO N N E M E N T  a u  P ATI E N T 

es t réd u i te  [1 8 ] .  

Actu e l l e m e n t,  l e s  a p pa re i l s  d e  RAD I O S C O P I E  s o n t co n çu s  p ou r q u e  l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  d e  
RAD I O S C O P I E  s e  p ro d u i se  a p rè s  l e  re l â ch em e n t d ' u n e  p res s i o n  co n ti n u e  e xe rcé e  pa r 
l ' O P E RATE U R,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  q u a l i té  d u  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  
rés u l ta n t.  P a r a i l l e u rs ,  l es  I RRAD I ATI O N S  ra d i o sco p i q u e s  d ' u n e  d u ré e  su p éri e u re  à  en vi ron  1  s  
n ' o n t p a s  d ' i n ci d en ce ,  ca r l a  q u a l i té  d e  l ' i m a g e  d u  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  
rés u l ta n t e s t a d éq u a te .  C e pe n d a n t,  s i  l ' I RRAD I ATI O N  d e  RAD I O S C O P I E  es t  trop  cou rte ,  l e  
RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  n ' es t p a s  u ti l i s a bl e ,  ca r l a  q u a l i té  d e  l ' i m a g e  n ' e s t 
p a s  a d é q u a te .  U n e  d u ré e  s u ffi s a n te  e s t n éce s sa i re  po u r s ta bi l i s e r l a  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  

D ' I N TE N S I TE  a va n t l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co pi q u e .  La  n o u ve l l e  e xi g en ce  p e rm e t l a  
cré a ti on  a u to m a ti q u e  d ' u n  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  d e  q u a l i té  a d é q u a te  à  
a cti va ti o n  p a r u n  a pp u i  cou rt su r l a  p é d a l e  d e  RAD I O S C O P I E  e t  à  a rrê t a u to m a ti q u e  d e  
l ' I RRAD I ATI O N  ra d i o s co p i q u e ,  p l u tô t q u e  p a r a rrê t m a n u e l .  C e l a  é vi te  l e s  I RRAD I ATI O N S  tro p  
co u rte s  d on n a n t l i eu  à  u n  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  i n a p p ro p ri é,  o u  l e s  
I RRAD I ATI O N S  d o n t l a  d u ré e  es t su p éri e u re  à  ce l l e  n é ces s a i re  po u r o b ten i r u n  RAD I O G RAM M E  A 

D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  d e  q u a l i té  a d éq u a te .  C e l a  pe rm e t d ' o b te n i r u n  RAD I O G RAM M E  A 

D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  a vec l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co p i q u e  l a  p l u s  co u rte  p o ss i b l e  d o n n a n t 
l i eu  à  u n e  i m a g e  u ti l i s a b l e ,  e t,  pa r co n sé q u e n t,  a ve c l a  d o s e  d e  RAYO N N E M E N T  a u  P ATI E N T l a  
p l u s  fa i bl e  p os s i b l e .  

Paragraphe 203.6.3. 1 02  – Contrôle  de  l imitation  maximum 

D es  con trôl es  d e  l i m i ta ti o n  m a xi m u m  o u  u n  ( d es )  m o d e (s )  d e  d é b i t  d e  d o s e  é l e vé  p e u ve n t 
s ' a vérer n é ces s a i res  e n  ca s  d e  d i m e n s i on s  corp o re l l e s  e xtrê m e s  d u  P ATI E N T  o u  l o rs q u ' u n e  
q u a l i té  d ' i m a g e  e xtra o rd i n a i rem e n t é l e vée  e s t re q u i s e  po u r u n  E XAM E N  p a rti cu l i e r d ' u n  ce rta i n  
P ATI E N T .  D a n s  ce  ca s ,  u n e  e xp o s i ti o n  p l u s  é l e vé e  d u  P ATI E N T  p e u t ê tre  j u s ti fi é e  s i  u n  rés u l ta t 
fa vora b l e  d e  l ' E XAM E N  n e  pe u t p a s  ê tre  o b ten u  à  d es  d é b i ts  d e  d o s e  m o i n s  é l e vé s .  Le s  
rég l em e n ta ti o n s  l oca l es  p eu ve n t e xi g e r d i ffé re n tes  l i m i te s  rel a ti ve s  a u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  

L ' AI R  m a xi m a l  p o u r l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T  n o rm a l  e t/ou  a vec co n trô l e  d e  l i m i ta ti o n  
m a xi m u m .  

Paragraphe 203.6.4.3. 1 06  – Documentation  électron ique  des  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

Au  n i ve a u  d u  s ys tèm e ,  l ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  co m pre n d  u n  o u  p l u s i e u rs  D I S P O S I TI F S  D E  

VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S .  Le s  ca ra cté ri s ti q u es  d e s  p e rfo rm a n ce s  d ' i m a g e ri e  d e s  S YS TE M E S  

D ' I M AG E RI E  so n t fo u rn i e s  p a r d ' a u tre s  n o rm es  ( pa r e xe m p l e ,  l ' I E C  6 2 5 6 3 -1  [2 1 ]  e t l a  P a rti e  1 4  
d e  l a  n o rm e  D I C O M  [2 2 ] ).  L es  rég l a g es  d u  S YS TE M E  D ' I M AG E RI E  s é l e cti o n n és  e n  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 6  
s o n t s i g n i fi ca ti fs  d a n s  l a  m e su re  o ù  l e  D I S P O S I TI F  D E  VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S  es t  con form e  
a u x s p éci fi ca ti o n s  rel a ti ves  a u x AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X e t o ù  l e  D I S P O S I TI F  D E  

VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S  fon cti o n n e  co n fo rm é m e n t a u x n orm e s  q u i  l u i  s o n t a p p l i ca bl e s .  

U n  n o u ve l  a j o u t a  p ou r o bj e t d e  fo u rn i r u n  m o ye n  ( p a r e xe m p l e ,  u n  ou ti l  d e  co m p a ra i s o n )  
p e rm e tta n t l a  s i g n a l i s a ti o n  d es  d i ffére n ces  e n tre  d e u x P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E S  
(o u  p l u s ) .  L' o u ti l  d e  com p a ra i s on  p e u t ê tre  u ti l i s é  p ou r co m pa rer l e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  
p ou r d i ffé re n ts  e xa m e n s  o u  l es  d i ffére n te s  ve rs i o n s  d ' u n  m ê m e  pro toco l e .  
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Le s  AP P ARE I L S  p e u ve n t co m p o rte r u n  o u  pl u s i eu rs  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  

( P P E P  –  pre-programmed examination protocol).  C h a q u e  P P E P  co m p orte  g én é ra l e m en t d e s  
ré g l a g e s  pe rm e tta n t d e  co m m a n d er l a  p ro d u cti o n  d e  ra yo n n e m e n t,  l e s  p e rfo rm a n ce s  d e  
ré cep ti o n  d es  i m a g es  e t l e  tra i te m en t d es  i m a g es  à  d es  fi n s  d e  p ré s e n ta ti o n .  D es  ré g l a g e s  
i n co rre cts  ou  i n a pp rop ri és  p eu ve n t d o n n e r l i e u  à  u n e  I RRAD I ATI O N  i n a p prop ri é e  d u  P ATI E N T 

e t/ou  à  u n e  u ti l i té  cl i n i q u e  i n a p p rop ri é e  d es  i m a g e s  rés u l ta n tes .  

L a  va l i d a ti o n  d u  co n te n u  d e  ch a q u e  P P E P  es t e s s en ti e l l e  en  m a ti è re  d e  s écu ri té  e t  d e  
p erfo rm a n ces .  C ' e s t l a  ra i s o n  p ou r l a q u e l l e  l a  d o cu m e n ta ti on  d es  P P E P  a u  co u rs  d e  l a  d u rée  
d e  vi e  d es  AP P ARE I L S  e s t u ti l e  po u r l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E .  D e s a u d i ts  d e  rou ti n e  s on t 
so u ven t e ffectu é s  p a r l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  a p rè s  l ' i n s ta l l a ti on ,  l a  m i s e  e n  s e rvi ce ,  l es  
m i s es  à  j o u r e t l es  m o d i fi ca ti on s  cl i n i q u es  d e  co n fi g u ra ti o n  d es  AP P ARE I L S .  D e s  a u d i ts  
s u p p l é m e n ta i res  s o n t i n d i q u é s  e n  ca s  d e  m o d i fi ca ti o n s  i n te m p e s ti ve s  d e  l ' u ti l i s a ti o n  d e  
ra yo n n e m e n ts  o u  d e  l ' a cce p ta b i l i té  cl i n i q u e  d es  i m a g e s  ré s u l ta n te s .  

D es  cop i es  d e s  e n s em b l e s  d e  P P E P  té l éch a rg é s  p e u ve n t ê tre  co n s e rvé e s  p a r l ' O RG AN I S M E  
RE S P O N S AB L E  a fi n  d e  d o cu m e n ter l eu r s ta tu t p e n d a n t l a  d u ré e  d e  vi e  d e s  AP P ARE I L S .  

Le s  a u d i ts  s o n t s i m p l i fi é s  e n  co m pa ra n t l es  P P E P  a ctu e l l e m e n t i n s ta l l és  à  u n  e n s e m b l e  d e  
P P E P  d e  référen ce  e t e n  i n d i q u a n t l e s  d i fféren ces .  Le s  s o u rce s  d es  P P E P  d e  référen ce  
co m pre n n en t l e s  ré g l a g es  p a r d é fa u t d u  F AB RI C AN T ou  l e s  pa ra m è tre s  rég i o n a u x a i n s i  q u e  l e s  
p a ra m è tre s  l o ca u x p o u r l e s  AP P ARE I L S  s en s i b l e m e n t s i m i l a i re s ,  co m m e  d é fi n i  p a r l ' O RG AN I S M E  

RE S P O N S AB L E .  

L e  p rés e n t d ocu m e n t n ' e xi g e  p a s  d e  co n ten u  ou  d e  fo rm a t s pé ci fi q u e  p o u r l e s  P P E P .  E l l e  
i m p l i q u e  q u e  to u tes  l es  co m m a n d es  e t to u s  l es  ré g l a g es  d a n s  u n  P P E P  a ya n t u n e  i n ci d en ce  
s u r l a  p ro d u cti o n  d e  ra yon n em e n ts  o u  l es  ca ra ctéri s ti q u e s  d e s  i m a g e s  ré s u l ta n te s  so i e n t 
d o cu m e n tés  d e  m a n i è re  a pp ro p ri é e  d ' u n e  m a n i è re  q u i  fa ci l i te  l e s  co m p a ra i s o n s  e n tre  l e s  
d i fféren tes  ve rs i on s .  

Paragraphe 203.6.4.5  – Ind ications  dosimétriques  

L a  d e m a n d e  d ’ é va l u a ti o n  q u a n ti ta ti ve  d e  l ’ e xp os i ti o n  a u x ra yo n n e m en ts  d es  P ATI E N TS  a u  
co u rs  d es  I N TE RVE N TI O N S  d e  d i a g n o s ti c e t ra d i o l o g i q u e s  e s t en  p l ei n e  e xp a n s i on  a u  n i ve a u  
m on d i a l .  C e  typ e  d e  d em a n d e s  s e  d é ve l o p pe  é g a l e m e n t d a n s  l es  ré g l e m en ta ti o n s  ré g i on a l e s  
e t n a ti o n a l es .  C e rta i n e s  n o rm es  p a rti cu l i ères  l i é es  à  l a  d e u xi è m e  é d i ti o n  d e  l a  n o rm e  g é n éra l e  
co m p re n n e n t d e s  e xi g e n ce s  d a n s  ce  d o m a i n e.  L a  p re m i è re  é d i ti o n  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  
( 2 0 0 0 )  d e m a n d e  l a  p ré s e n ta ti o n  d e  d o n n é es  d e  ra yon n e m e n t,  i n tro d u i t  d es  te rm e s  te l s  q u e  
l es  n i vea u x d e  d o s e  à  l a  p e a u  e t l e  p o i n t d e  ré fé re n ce  d ’ i n te rve n ti o n ,  e t e xi g e  u n  é ta l o n n a g e  
d os i m é tri q u e  ( 6 . 8 . 2 . )  a i n s i  q u e  d e s  i n d i ca ti o n s  d o s i m é tri q u e s  ( 51 . 1 0 2 . 4 . ) .  L a  d e u xi èm e  é d i ti on  
d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 4  (2 0 0 2 )  e xi g e  d e s  s p é ci fi ca ti on s  d e  d os e s  ( 2 9 . 1 . 1 0 2 . 1 . )  e t  d e s  
i n fo rm a ti o n s  s u r l e s  d o s es  (2 9 . 1 . 1 0 3 ) .  C e s  d e u x n orm e s  é ta i e n t l e s  prem i ères  à  i n tro d u i re  d e  
te l l e s  e xi g en ces  ca r l es  i n te rve n ti o n s  e t  l e s  to m o d e n s i to m é tri es  i m p l i q u e n t tou te s  d e u x d es  
d o s es  é l e vé e s .   

La  tra n s i ti on  d e  l a  d eu xi è m e  à  l a  tro i s i èm e  é d i ti o n  d e  l a  n o rm e g én é ra l e  co n s ti tu e  u n e  
occa si o n  i d é a l e  po u r i n tro d u i re  d e s  e xi g en ces  s u r l es  d o n n é es  d e  ra yo n n e m en t e t  l es  
i n d i ca ti o n s  d o si m é tri q u e s  d a n s  l es  n o rm e s  p a rti cu l i è re s  re l a ti ve s  à  to u te s  l e s  m o d a l i tés  d e s  
ra yo n n e m e n ts  X d a n s  l es  a p p l i ca ti o n s  m éd i ca l e s .   

L ’ i n tro d u cti on  d e  l a  pre m i è re  é d i ti o n  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3  ( 1 9 9 4 )  s ti p u l e  l e s  p o i n ts  s u i va n ts :  “  
O n  a d m e t q u e  d e s  ra i so n s  d e  co û t re n d ro n t p a rfo i s  j u s ti fi é  l e  ch o i x d e  ce rta i n s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T X  re l a ti ve m en t p e u  co û teu x.  P o u r ces  d ern i e rs  l a  p rés e n te  N orm e  C o l l a té ra l e  
é vi te  d ' i m p os e r d es  pres cri p ti o n s  q u i  re s tre i n d ra i e n t à  l ' e xcès  l e u r e ffi ca ci té  m é d i ca l e  o u  
g rè ve ra i en t d e  fa çon  d i sp ro p orti on n é e  l e s  coû ts . ”  E n  pa rta n t d e  ce  pri n ci p e ,  ce tte  n orm e  
a n n u l e  po u r l es  a p pa re i l s  d e  ra d i og ra p h i e  d i recte  l es  e xi g en ces  re l a ti ve s  à  l a  m i s e  à  
d i s p os i ti o n  d ’ i n d i ca ti o n s  d os i m é tri q u e s  a u  p a ra g ra ph e  2 0 3 . 6 . 4 . 5 .  C e pe n d a n t,  p ou r l es  
AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X  s p éci fi é s  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE  ( y co m p ri s  l a  
ra d i o g ra ph i e  s u r fi l m  a ve c écra n ) ,  u n e  i n d i ca ti on  d os i m é tri q u e  s i m p l i fi é e  p e u t ê tre  u ti l i s ée  en  
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a ffi ch a n t u n e  va l e u r,  c’ es t- à -d i re  ” l e  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  ca u sé  p a r l a  d e rn i ère  
I RRAD I ATI O N  ra d i og ra ph i q u e  d o i t  ê tre  e xpri m é e e n  m G y,  a ve c ce tte  u n i té  a ffi ch ée ” .  C e tte  
va l e u r pe u t ê tre  pré -pro g ra m m é e  e n  ta n t q u e  fo n cti o n  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E .  E l l e  
i m p l i q u e  é g a l e m e n t q u ’ e n  pa s sa n t d e  l a  ra d i o g ra ph i e  s u r fi l m  a ve c é cra n  à  l a  RAO ,  i l  i n co m b e  
à  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  d e  g a ra n ti r l a  con fo rm i té  a ve c l ’ e xi g e n ce  g é n é ra l e  rel a ti ve  à  l a  
RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE ,  s i n o n  l a  con fo rm i té  d u  s ys tè m e  à  ra yo n n e m en t X e ffe cti f a ve c l a  
p rés e n te  n o rm e  n e  pe u t p l u s  ê tre  d é cl a ré e .  U n e  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  i n cl u t l es  s ys tè m es  
d e  ra d i o g ra p h i e  a s s i s té e  p a r o rd i n a te u r e t d e  ra d i og ra p h i e  n u m é ri q u e  a i n s i  q u e  to u t typ e  d e  
RAD I O G RAP H I E  ré a l i sé e  à  l ’ a i d e  d ’ i n ten s i fi ca teu rs  d ’ i m a g e s .    

L ’ e xi g en ce  d e  préci s i o n  re l a ti ve  a u x i n d i ca ti on s  d os i m é tri q u e s  d e  ±  3 5  %  a  é té  h a rm o n i sée  
a vec l e s  e xi g e n ces  a p pl i ca b l e s  e n  U E  e t  a u x E ta ts-U n i s  e t es t co n fo rm e  a u  n i ve a u  d e  
p ré ci s i on  p o u va n t ê tre  e ffe cti vem e n t e t te ch n i q u e m e n t o b te n u .  E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  
d o n n é es  d e  ra yon n em e n t s ti p u l ée s  d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ,  l ’ e xi g en ce  d e  
p ré ci s i on  d e  ±  5 0  %  a  été  d é fi n i e  a fi n  d e  re fl é te r l a  m é th od e  u ti l i s ée  po u r l ’ é va l u a ti o n  d e  l a  
co n form i té  et  l e  fa i t  q u e  l e s  ca ra ctéri s ti q u es  d e  s o rti e  d u  RAYO N N E M E N T  d ’ u n  typ e  d o n n é  d e  
TU B E  RAD I O G E N E  p e u ve n t va ri e r d a n s  u n e  l a rg e  m e s u re .   

I l  co n vi e n t d e  s ou l i g n e r q u e  l ’ e n se m b l e  d e s  e xi g e n ces  s u r l es  d on n é e s  d e  RAYO N N E M E N T  e t 
l e s  i n d i ca ti o n s  d o s i m é tri q u e s  d a n s  l e s  n orm e s  I E C  o n t p o u r b u t d e  fo u rn i r d e s  i n form a ti o n s  à  
l ’ O P E RATE U R à  p ro p os  d e s  d os e s  d u  P ATI E N T e t n o n  pa s  a u x P ATI E N TS  e u x-m ê m es .  

Paragraphe 203.1 3.4.1 01  – ZONES  S IGN IFICATIVES  D 'OCCUPATION  avec RAYONNEMENT PARASITE  
l im i té  

L orsq u e  l e s  e xa m e n s RAD I O L O G I Q U E S  e xi g e n t q u e  l ' O P E RATE U R  ou  l e  p e rs on n e l  s e  tro u ve  à  
p ro xi m i té  d u  P ATI E N T  p e n d a n t l ' AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E ,  u n e  pa rt s i g n i fi ca ti ve  d e  
l ' e xp os i ti on  to ta l e  d e  ce s  p ers on n e s  a u x RAYO N N E M E N TS  P ARAS I TE S  p ro vi e n t s o u ve n t d u  
RAYO N N E M E N T D I F F U S E  pro ve n a n t d u  P ATI E N T  e t  d ' a u tre s  o b j e ts  s e  tro u va n t d a n s  l e  F AI S C E AU  

D U  RAYO N N E M E N T  X.  E n  ce  q u i  co n ce rn e  l e s  a p p a re i l s  à  ra yo n n e m e n t X u ti l i s és  
co n ve n ti o n n e l l e m en t e t  l e  pl u s  fré q u e m m e n t d a n s  l e  ca d re  d ' e xa m en s  g a s tro -i n te s ti n a u x,  d e s  
l i m i te s  d e  ra yon n em e n t p a ra si te  d a n s  l e s  Z O N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ' O C C U P ATI O N  s o n t re q u i s es .  
L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t s pé ci fi er l e s  l i m i tes  a pp l i ca b l es  e t d é cl a re r q u ’ e l l es  n e  
s o n t p a s  d ép a ss é es .  Lo rs q u e  ce s  exi g e n ces  s' a pp l i q u en t,  e l l e s  p e u ve n t fo u rn i r u n e  b a s e  
n orm a l i s é e  a u x l i g n e s  d i re ctri ces  e t ré g l em e n ta ti o n s  l oca l e s  re q u i s es  po u r l a  p ro te cti on  d e s  
p erso n n e s ,  te n a n t com p te  d e s  s p é ci fi ci té s  e t d e  l a  C H ARG E  D E  TRAVAI L  l o ca l es .  
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DEBIT DE  PRODU IT DOSE-SURFACE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 203  

DECLENCHEUR A MAXIMUM  DE  COURANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 74  

DETECTEUR DE  RAYONNEMENT   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 57  

D I APHRAGME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 7  

D IMENSION  DU  CHAMP D ’ENTREE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3. 204  

D I SPOSITI F  D ’ I MAGERIE  NUMERIQUE  A RAYONNEMENT  X . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 2003  201 5,  3 . 56  

D I SPOSITI F  DE  COMPRESSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-35-1 5  

D I SPOSITI F  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 62  

D I SPOSITI F  DE  PROTECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 50  

D I SPOSITI F  DE  VISUALISATION  DES  IMAGES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62563-1 : 2009,  3. 1 . 1 3  

D I SPOSITIONS  DE  FORMATION  DE  L ’ IMAGE  PAR RAYONNEMENT X   . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 80  

D I STANCE  FOYER-PEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 26  

D I STANCE  FOYER-RECEPTEUR D ’ IMAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 25  

DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 , 4  

DONNEES  LINEARISEES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 2003  201 5,  3 . 89  

DONNEES  ORIG INALES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 2003  201 5,  3 . 1 21 3  

DOSE  ABSORBEE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-1 3-08  

DOSIMETRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-50-02  

DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 08  

ECRAN  RENFORCATEUR   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-32-38  

EN  CHARGE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 36  

ENSEMBLE  RADIOGENE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 62  

ENVELOPPE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 26  

EQU IVALENT D ’ATTENUATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 8  

ÉQU IVALENT DE  DOSE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 8  

ETAT PRET  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-84-05  

EVENEMENT D ' I RRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  61 91 0-1 : 201 4,  3. 1  

FABRICANT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 55  

FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-05  

FANTOME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 46  

FENETRE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 54  

F I LTRATION  DE  QUALITE  EQU IVALENTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 52  

F I LTRATION  TOTALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 77  

F I LTRATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 24  

F I LTRE  ADDITIONNEL   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 2  

F I LTRE  SELECTIF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 9  

F I LTRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 23  

FOYER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-20-1 3s  

FRÉQUENCE  SPATIALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 201 5,  3 . 1 51 7  

GAINE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 86  

GAINE  ÉQU IPÉE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 84  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A S IX CRETES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -04  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I EC  60601 -2-54:2009+AMD1 :201 5  – 1 59  – 
+AMD2:201 8  CSV   I EC  201 8  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A DOUZE  CRETES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -05  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  A TENSION  CONSTANTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -06  

GENERATEUR RADIOLOGIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -01  

GESTION  DES  RISQUES  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 1 07  

GRILLE  ANTI -DIFFUSANTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-32-06  

HAUTE  TENSION  NOMINALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 42  

HAUTE  TENSION  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 88  

HAUTE  TENSION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 41  

IMAGE  RADIOLOGIQUE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 66  

IMAGE  RADIOLOGIQUE  POTENTIELLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 82  

INDICATEUR DE  CHAMP LUM INEUX  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm  37-31  

INDICE  D 'EXPOSITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62494-1 : 2008,  3.7  

INSTALLE  DE  FAÇON  PERMANENTE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 84  

INTEGRATEUR DE  TEMPS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-83-03  

IRRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 30  

ISOCENTRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-32  

KERMA  DANS  L’AIR  DE  REFERENCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 70  

KERMA DANS  L ’AIR   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 4  

L IM I TEUR DE  FAISCEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 1  

MOBILE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 65  

MODE  DE  FONCTIONNEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 40  

NOMINAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 69  

OPERATEUR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 73  

ORGAN ISME  RESPONSABLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 01  

OUTI L   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 27  

PARAMETRE  DE  CHARGE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 35  

PARTIE  ACCESSIBLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 2  

PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 49  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 76  

PERFORMANCE  ESSENTIELLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 27  

PLAN  DU  RECEPTEUR D ’ IMAGE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-1 5  

POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 43  

POSTE  DE  COMMANDE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 4  

PROCEDURE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 88  

PRODU IT COURANT TEMPS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 6  

PRODU IT DOSE-SURFACE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 203  

PROTOCOLE  D 'EXAMEN  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 21 0  

PROTOCOLE  D 'EXAMEN  PREPROGRAMME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 21 3  

PU ISSANCE  ANODIQUE  CONTINUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 3  
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_____________ 
 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-54:  Particular requirements  for the basic safety and  essential  
performance of X-ray equipment for radiography and  radioscopy 

 
 

F O RE WORD  

1 )  Th e  I n te rn a ti o n a l  E l e ctro te ch n i ca l  C o m m i s s i o n  ( I E C )  i s  a  wo rl d wi d e  o rg a n i za ti o n  fo r s ta n d a rd i z a ti o n  co m p ri s i n g  
a l l  n a ti o n a l  e l e ctro te ch n i ca l  co m m i tte e s  ( I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s ) .  Th e  o b j e ct  o f I E C  i s  to  p ro m o te  
i n te rn a ti o n a l  co - o p e ra ti o n  o n  a l l  q u e s ti o n s  co n ce rn i n g  s ta n d a rd i z a ti o n  i n  th e  e l e ctri ca l  a n d  e l e ctro n i c fi e l d s .  To  
th i s  e n d  a n d  i n  a d d i ti o n  to  o th e r a cti vi ti e s ,  I E C  p u b l i s h e s  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd s ,  Te ch n i ca l  S p e ci fi ca ti o n s ,  
Te ch n i ca l  Re p o rts ,  P u b l i cl y Ava i l a b l e  S p e ci fi ca ti o n s  ( P AS )  a n d  G u i d e s  ( h e re a fte r re fe rre d  to  a s  “ I E C  
P u b l i ca ti o n ( s ) ” ) .  Th e i r p re p a ra ti o n  i s  e n tru s te d  to  te ch n i ca l  co m m i tte e s ;  a n y I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e  i n te re s te d  
i n  th e  s u b j e ct d e a l t  wi th  m a y p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra to ry wo rk.  I n te rn a ti o n a l ,  g o ve rn m e n ta l  a n d  n o n -
g o ve rn m e n ta l  o rg a n i za ti o n s  l i a i s i n g  wi th  th e  I E C  a l s o  p a rti ci p a te  i n  th i s  p re p a ra ti o n .  I E C  co l l a b o ra te s  cl o s e l y 
wi th  th e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i z a ti o n  fo r S ta n d a rd i z a ti o n  ( I S O )  i n  a cco rd a n ce  wi th  co n d i ti o n s  d e te rm i n e d  b y 
a g re e m e n t  b e twe e n  th e  two  o rg a n i z a ti o n s .  

2 )  Th e  fo rm a l  d e ci s i o n s  o r a g re e m e n ts  o f I E C  o n  te ch n i ca l  m a tte rs  e xp re s s ,  a s  n e a rl y a s  p o s s i b l e ,  a n  i n te rn a ti o n a l  
co n s e n s u s  o f o p i n i o n  o n  th e  re l e va n t  s u b j e cts  s i n ce  e a ch  te ch n i ca l  co m m i tte e  h a s  re p re s e n ta ti o n  fro m  a l l  
i n te re s te d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s .   

3 )  I E C  P u b l i ca ti o n s  h a ve  th e  fo rm  o f re co m m e n d a ti o n s  fo r i n te rn a ti o n a l  u s e  a n d  a re  a cce p te d  b y I E C  N a ti o n a l  
C o m m i tte e s  i n  th a t s e n s e .  Wh i l e  a l l  re a s o n a b l e  e ffo rts  a re  m a d e  to  e n s u re  th a t  th e  te ch n i ca l  co n te n t  o f I E C  
P u b l i ca ti o n s  i s  a ccu ra te ,  I E C  ca n n o t b e  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r th e  wa y i n  wh i ch  th e y a re  u s e d  o r fo r a n y 
m i s i n te rp re ta ti o n  b y a n y e n d  u s e r.  

4 )  I n  o rd e r to  p ro m o te  i n te rn a ti o n a l  u n i fo rm i ty,  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s  u n d e rta ke  to  a p p l y I E C  P u b l i ca ti o n s  
tra n s p a re n tl y to  th e  m a xi m u m  e xte n t  p o s s i b l e  i n  th e i r n a ti o n a l  a n d  re g i o n a l  p u b l i ca ti o n s .  An y d i ve rg e n ce  
b e twe e n  a n y I E C  P u b l i ca ti o n  a n d  th e  co rre s p o n d i n g  n a ti o n a l  o r re g i o n a l  p u b l i ca ti o n  s h a l l  b e  cl e a rl y i n d i ca te d  i n  
th e  l a tte r.  

5 )  I E C  i ts e l f d o e s  n o t p ro vi d e  a n y a tte s ta ti o n  o f co n fo rm i ty.  I n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti o n  b o d i e s  p ro vi d e  co n fo rm i ty 
a s s e s s m e n t s e rvi ce s  a n d ,  i n  s o m e  a re a s ,  a cce s s  to  I E C  m a rks  o f co n fo rm i ty.  I E C  i s  n o t  re s p o n s i b l e  fo r a n y 
s e rvi ce s  ca rri e d  o u t  b y i n d e p e n d e n t  ce rti fi ca ti o n  b o d i e s .  

6 )  Al l  u s e rs  s h o u l d  e n s u re  th a t  th e y h a ve  th e  l a te s t e d i ti o n  o f th i s  p u b l i ca ti o n .  

7 )  N o  l i a b i l i ty s h a l l  a tta ch  to  I E C  o r i ts  d i re cto rs ,  e m p l o ye e s ,  s e rva n ts  o r a g e n ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u a l  e xp e rts  a n d  
m e m b e rs  o f i ts  te ch n i ca l  co m m i tte e s  a n d  I E C  N a ti o n a l  C o m m i tte e s  fo r a n y p e rs o n a l  i n j u ry,  p ro p e rty d a m a g e  o r 
o th e r d a m a g e  o f a n y n a tu re  wh a ts o e ve r,  wh e th e r d i re ct  o r i n d i re ct,  o r fo r co s ts  ( i n cl u d i n g  l e g a l  fe e s )  a n d  
e xp e n s e s  a ri s i n g  o u t  o f th e  p u b l i ca ti o n ,  u s e  o f,  o r re l i a n ce  u p o n ,  th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  o r a n y o th e r I E C  
P u b l i ca ti o n s .   

8 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  N o rm a ti ve  re fe re n ce s  ci te d  i n  th i s  p u b l i ca ti o n .  U s e  o f th e  re fe re n ce d  p u b l i ca ti o n s  i s  
i n d i s p e n s a b l e  fo r th e  co rre ct  a p p l i ca ti o n  o f th i s  p u b l i ca ti o n .  

9 )  Atte n ti o n  i s  d ra wn  to  th e  p o s s i b i l i ty th a t  s o m e  o f th e  e l e m e n ts  o f th i s  I E C  P u b l i ca ti o n  m a y b e  th e  s u b j e ct  o f 
p a te n t  ri g h ts .  I E C  s h a l l  n o t  b e  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r i d e n ti fyi n g  a n y o r a l l  s u ch  p a te n t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not an  official  IEC  Standard  and  has  been  prepared  for 
user convenience.  On ly the  current versions  of the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the  official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of IEC  60601 -2-54 bears  the  ed i tion  number 1 .2 .  I t  consists  of 
the  fi rst ed i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  and  62B/750/RVD] ,  i ts  amendment 1  
(201 5-04)  [documents  62B/929/CDV and  62B/956/RVC] ,  i ts  amendment 2  (201 8-06)  
[documents  62B/1 089/FDIS  and  62B/1 097/RVD]  and  i ts  corrigenda 1  (March  201 0)  and  2  
(June  201 1 ) .  The  technical  content i s  identical  to  the  base  ed i tion  and  i ts  amendments.  

Th is  F inal  version  does  not show where  the  technical  content is  modi fied  by 
amendments  1  and  2 .  A separate  Redl ine  version  with  al l  changes  h igh l ighted  is  
avai lable  in  th is  publ ication .  
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co m b i n a ti o n  o f th e  co n d i ti on s  i s  tru e .  

Th e  ve rb a l  fo rm s  u s ed  i n  th i s  s ta n d a rd  co n form  to  u sa g e  d es cri b ed  i n  An n e x H  o f th e  I S O /I E C  
D i re cti ve s ,  P a rt 2 .  F o r th e  pu rp o se s  o f th i s  s ta n d a rd ,  th e  a u xi l i a ry ve rb :  

– “ s h a l l ”  m ea n s  th a t co m pl i a n ce  wi th  a  req u i rem e n t o r a  te s t i s  m a n d a to ry fo r co m p l i a n ce  
wi th  th i s  s ta n d a rd ;  

– “ s h o u l d ”  m e a n s  th a t com p l i a n ce  wi th  a  req u i re m e n t o r a  tes t i s  re com m e n d ed  bu t i s  n o t 
m a n d a to ry fo r com p l i a n ce  wi th  th i s  s ta n d a rd ;  

– “ m a y”  i s  u s e d  to  d es cri be  a  p erm i s s i b l e  wa y to  a ch i e ve  co m pl i a n ce  wi th  a  re q u i re m e n t or 
tes t.  

An  a s te ri s k ( *)  a s  th e  fi rs t ch a ra cter o f a  ti tl e  o r a t  th e  b e g i n n i n g  o f a  p a ra g ra ph  o r ta b l e  ti tl e  
i n d i ca te s  th a t th ere  i s  g u i d a n ce  o r ra ti o n a l e  rel a ted  to  th a t i te m  i n  An n e x AA.  

A l i s t o f a l l  p a rts  o f th e  I E C  6 0 6 0 1  s e ri e s ,  p u b l i sh e d  u n d e r th e  g en era l  ti tl e  Medical electrical 
equipment,  ca n  be  fo u n d  on  th e  I E C  we b s i te .  
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Th e  co m m i tte e  h a s  d e ci d ed  th a t th e  co n te n ts  o f th e  b a s e  p u b l i ca ti on  a n d  i ts  a m e n d m e n ts  wi l l  
re m a i n  u n ch a n g e d  u n ti l  th e  s ta bi l i ty d a te  i n d i ca te d  o n  th e  I E C  we b  s i te  u n d e r 
" h ttp : //we b s tore . i ec. ch "  i n  th e  d a ta  re l a ted  to  th e  s pe ci fi c p u b l i ca ti o n .  At th i s  d a te ,  th e  
p u b l i ca ti o n  wi l l  b e   

•  re co n fi rm ed ,  

•  wi th d ra wn ,  

•  re p l a ce d  b y a  re vi se d  e d i ti o n ,  o r 

•  a m e n d e d .  
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I N TRO D U CTI O N  

Th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  h a s  b e e n  p rep a re d  to  p ro vi d e ,  ba s ed  o n  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  ( th i rd  
e d i ti o n )  a n d  i ts  co l l a tera l s ,  a  co m pl e te  s e t o f s a fe ty re q u i re m e n ts  fo r M E  E Q U I P M E N T  fo r 
RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y.  Wh i l e  th e  p re vi o u s l y e xi s ti n g  s ta n d a rd s  fo r s u ch  eq u i p m en t 
we re  d e d i ca ted  to  co m po n en ts  a n d  s u bs ys te m s ,  th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  a d d res s e s  th e  
s ys te m  l e ve l  o f X- RAY E Q U I P M E N T ,  wh i ch  con s i s ts  o f a  co m b i n a ti o n  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  
AS S O C I ATE D  E Q U I P M E N T  a n d  AC C E S S O RI E S .  C o m p o n e n t fu n cti on s  a re  a d d res s ed  a s  fa r a s  
n ece s sa ry.   

Th e  m i n i m u m  s a fe ty re q u i rem e n ts  sp e ci fi e d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a re  co n s i d e re d  to  
p ro vi d e  for a  pra cti ca l  d eg re e  o f s a fe ty i n  th e  op e ra ti o n  o f M E  E Q U I P M E N T  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  
RAD I O S C O P Y.  Re q u i re m e n ts  for a d d i ti o n a l  pro vi s i o n s  for M E  E Q U I P M E N T  fo r i n te rve n ti on a l  
a p p l i ca ti o n s  a re  co ve re d  b y I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3 .  

 

I N TRO D U CTI O N  TO AM E N D M E N T 1  

Th e  p u rp os e  o f th i s  fi rs t a m e n d m e n t to  I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9  i s  to  i n trod u ce  ch a n g e s  to  
re fe re n ce  th e  fi rs t a m e n d m e n t (2 0 1 2 )  to  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 .  As  n e i th er I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  
n or th i s  a m e n d m en t re fers  to  s p eci fi c e l e m en ts  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  th e  i n tro d u cti o n  o f a  d a te d  
re fe re n ce  to  th e  l a tte r d o cu m e n t h a s  b e en  rem o ve d .  I n  a d d i ti on ,  a  n u m b e r o f te ch n i ca l  e rro rs  
h a ve  b ee n  co rrecte d .  

 

I N TRO D U CTI O N  TO AM E N D M E N T 2  

Th e  p u rp o s e  o f th i s  s e co n d  a m e n d m e n t to  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  i s  to  i n tro d u ce  ch a n g es  
wh i ch  ta ke  th e  cu rre n t s ta te  o f th e  a rt i n to  a cco u n t.  Th e re fo re ,  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r 
D I RE C T RAD I O S C O P Y  i s  n o  l o n g e r i n  th e  s cop e  o f th i s  d o cu m e n t.  Th e  n orm a ti ve  re fere n ces  were  
a l so  u p d a ted  i n  th i s  a m e n d m e n t,  a n d  e d i to ri a l  cl a ri fi ca ti on s  a n d  n ew te rm s  a n d  d e fi n i ti o n s  
we re  a d d e d .  P ro vi s i o n s  fo r Q U AL I TY C O N TRO L  P RO C E D U RE S  to  b e  re co m m en d ed  b y th e  
M AN U F AC TU RE R  a re  e m ph a s i ze d .  S pe ci fi c a tten ti o n  i s  p a i d  to  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  i n  a  n e w 
s u bcl a u s e  wh i ch  d i ffere n ti a te  b e twe en  a d u l t  a n d  p a ed i a tri c a pp l i ca ti o n s ,  i n  p a rti cu l a r fo r 
X- RAY E Q U I P M E N T wi th o u t a n  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M .  I n  a d d i ti o n ,  fi xed  p e ri o d s  for 
te rm i n a ti o n  o f L O AD I N G  a fter re l e a se  o f th e  RAD I ATI O N  co n tro l  b y th e  O P E RATO R  a re  s ti p u l a ted  
for RAD I O S C O P Y.  

A n e w s u b cl a u s e  o n  e l ectron i c d ocu m e n ta ti o n  o f E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  i s  i n tro d u ce d .  I t  
re co m m e n d s  p ro vi d i n g  a cce ss  to  e l e ctro n i c d ocu m e n ta ti o n  co n ta i n i n g  re l e van t p a ra m e te rs  o f 
th e  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L .  I n  a n o th er n e w s u bcl a u s e ,  th e  cre a ti o n  o f b a s i c 
d o cu m e n ta ti o n  o f th e  RAD I ATI O N  D O S E  S TRU C TU RE D  RE P O RT  ( RD S R)  a cco rd i n g  to  I E C  6 1 9 1 0 -1  i s  
reco m m e n d e d .  F u rth e rm o re ,  th e  s u bcl a u s e  d e s cri b i n g  th e  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  h a s  
b ee n  re vi se d  a n d  req u i res  th a t th e  l a s t i m a g e  i n  RAD I O S C O P Y  b e  d i sp l a ye d  ra th e r th a n  p ro vi d e  
j u s t a  m e a n s  to  d i s p l a y i t.  

Th i s  a m en d m e n t reco m m e n d s  p ro vi d i n g  a  g ra p h i ca l  D I S P L AY  o f th e  po s i ti o n  o f th e  B E AM  

L I M I TI N G  D E VI C E  b l a d es  o n  th e  I M AG E  D I S P L AY  D E VI C E  i n  th e  s u bcl a u s e  " I n d i ca ti o n  o n  th e  X- RAY 

E Q U I P M E N T" .   

F i n a l l y,  th e  re q u i re m e n t for pro vi d i n g  m e a n s  to  l i m i t  th e  FOCAL SPOT TO SKI N  DI STAN CES fo r 
ra d i os co pi c X- RAY E Q U I P M E N T  d i ffe re n ti a tes  b e twe e n  M O B I L E  a n d  F I XE D  E Q U I P M E N T  a n d  
e xte n d s ,  i n  th e  l a tter ca s e ,  th e  m i n i m u m  d i s ta n ce  i n  p o s s i b l e  cl i n i ca l  a p p l i ca ti o n s .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-54:  Particular requirements  for the basic safety and  essential  
performance of X-ray equipment for radiography and  radioscopy 

 
 
 

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

C l a u s e  1  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd 1 )  a p pl i es ,  e xce p t a s  fol l ows :  

201 .1 . 1  Scope

Replacement: 

Th i s  I n tern a ti o n a l  S ta n d a rd  a p p l i es  to  th e  B AS I C  S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  o f 
M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  i n te n d e d  to  b e  u s ed  fo r p ro j e cti on  RAD I O G RAP H Y  a n d  I N D I RE C T  
RAD I O S C O P Y.  I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  a p p l i es  to  M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  b e  u s e d  
fo r i n te rve n ti on a l  a p p l i ca ti o n s  a n d  re fe rs  to  a p p l i ca b l e  re q u i re m e n ts  i n  th i s  p a rti cu l a r 
s ta n d a rd .  

M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  b e  u se d  fo r b on e  o r ti s s u e  a bs o rp ti on  
d e n s i to m e try,  co m p u te d  to m og ra p h y,  m a m m o g ra ph y or d e n ta l  o r ra d i o th e ra p y a pp l i ca ti o n s  
a re  e xcl u d ed  fro m  th e  s co pe  o f th i s  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd .  Th e  s co pe  o f th i s  I n te rn a ti o n a l  
S ta n d a rd  a l s o  e xcl u d es  ra d i o th e rap y s i m u l a to rs .  

I f a  cl a u s e  o r s u b cl a u s e  i s  s p eci fi ca l l y i n te n d e d  to  b e  a pp l i ca b l e  to  M E  E Q U I P M E N T  o n l y,  o r to  
M E  S YS TE M S  o n l y,  th e  ti tl e  a n d  con ten t o f th a t cl a u s e  o r s u bcl a u s e  wi l l  s a y s o .  I f th a t i s  n o t th e  
ca s e ,  th e  cl au s e  or s u bcl a u s e  a pp l i e s  b o th  to  M E  E Q U I P M E N T  a n d  to  M E  S YS TE M S ,  a s  rel e va n t.  

201 .1 .2  Object 

Replacement:  

Th e  ob j e ct o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i s  to  e s ta bl i s h  pa rti cu l a r B AS I C  S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL  

P E RF O RM AN C E  re q u i re m e n ts  fo r M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS TE M S  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  
RAD I O S C O P Y.  

201 .1 .3  Col lateral  standards  

Addition: 

Th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  re fe rs  to  th o s e  a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd s  th a t a re  l i s te d  i n  
C l a u s e  2  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a n d  C l a u s e  2 0 1 . 2  o f th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd .  

I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3  a p pl y a s  m o d i fi e d  i n  C l a u s e s  2 0 2  a n d  2 0 3  re s pe cti ve l y.  
I E C  6 0 6 0 1 -1 -8 ,  I E C  6 0 6 0 1 -1 -9 ,  I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 0 ,  I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 1  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 2  d o  n o t 
a pp l y.  Al l  o th e r p u b l i s h e d  col l a tera l  s ta n d a rd s  i n  th e  I E C  6 0 6 0 1 -1  s eri e s  a pp l y a s  p u b l i s h e d .  

N O TE  O P E RAT O R S  o f X- RAY E Q U I P M E N T  a re  u s e d  to  a u d i b l e  s i g n a l s  a s  re q u i re d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  ra th e r 
th a n  to  th e  co n ce p ts  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8 .  Th e re fo re  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8  d o e s  n o t  a p p l y.  

————————— 
1 )  Th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  i s  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  a n d  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  Medical electrical equipment – 

Part 1 :  General requirements for basic safety and essential performance  
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201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  th e  I E C  6 0 6 0 1  s e ri e s ,  p a rti cu l a r s ta n d a rd s  m a y m o d i fy,  re p l a ce  o r d e l e te  re q u i rem e n ts  
co n ta i n e d  i n  th e  g en e ra l  s ta n d a rd  a n d  co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a s  a p pro p ri a te  fo r th e  p a rti cu l a r 
M E  E Q U I P M E N T  u n d e r co n s i d e ra ti o n ,  a n d  m a y a d d  o th e r B AS I C  S AF E TY  a n d  E S S E N TI AL 

P E RF O RM AN C E  req u i rem e n ts .  

A re q u i re m en t o f a  p a rti cu l a r s ta n d a rd  ta ke s  p ri ori ty o ve r th e  g en e ra l  s ta n d a rd .  

F o r b re vi ty,  I E C  6 0 6 0 1 -1  i s  re ferre d  to  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a s  th e  g e n era l  s ta n d a rd .  
C o l l a te ra l  s ta n d a rd s  a re  re fe rre d  to  b y th ei r d o cu m e n t n u m be r.  

Th e  n u m be ri n g  o f cl a u s es  a n d  s u b cl a u s es  o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  corre sp o n d s  to  th a t o f 
th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  wi th  th e  pre fi x “ 2 0 1 ”  ( e . g .  2 0 1 . 1  i n  th i s  s ta n d a rd  a d d re s s es  th e  co n ten t 
o f C l a u s e  1  of th e  g e n e ra l  s ta n d a rd )  o r a p p l i ca b l e  col l a tera l  s ta n d a rd  wi th  th e  p re fi x “ 2 0 x”  
wh e re  x i s  th e  fi n a l  d i g i t(s )  o f th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd  d o cu m e n t n u m b er (e . g .  2 0 2 . 4  i n  th i s  
p a rti cu l a r s ta n d a rd  a d d re s s es  th e  co n te n t o f C l a u s e  4  o f th e  6 0 6 0 1 -1 - 2  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  
2 0 3 . 4  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  a d d re s s es  th e  con ten t o f C l a u s e  4  o f th e  6 0 6 0 1 -1 - 3  co l l a te ra l  
s ta n d a rd ,  e tc. ) .  Th e  ch a n g e s  to  th e  te xt o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a re  s p eci fi e d  b y th e  u s e  of 
th e  fo l l o wi n g  wo rd s :  

“ Re p l a ce m en t”  m ea n s  th a t th e  cl a u se  o r s u b cl a u s e  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca bl e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd  i s  rep l a ced  co m pl e te l y b y th e  te xt o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

“ Ad d i ti o n ”  m e an s  th a t th e  te xt o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  i s  a d d i ti on a l  to  th e  req u i re m en ts  o f 
th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd .  

“ Am e n d m e n t”  m e a n s  th a t th e  cl a u s e  o r s u bcl a u s e  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca b l e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd  i s  a m e n d e d  a s  i n d i ca te d  b y th e  te xt o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

S u b cl a u s e s ,  fi g u res  o r ta b l es  wh i ch  a re  a d d i ti o n a l  to  th o s e  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a re  
n u m b e re d  s tarti n g  fro m  2 0 1 . 1 0 1 .  H o we ver d u e  to  th e  fa ct th a t d e fi n i ti o n s  i n  th e  g e n e ra l  
s ta n d a rd  a re  n u m b ered  3 . 1  th ro u g h  3 . 1 3 9 ,  a d d i ti on a l  d e fi n i ti o n s  i n  th i s  s ta n d a rd  a re  
n u m b ere d  b e g i n n i n g  from  2 0 1 . 3 . 2 0 1 .  Ad d i ti o n a l  a n n e xe s  a re  l e tte re d  AA,  B B ,  e tc. ,  a n d  
a d d i ti on a l  i te m s  a a ) ,  b b) ,  e tc.  

S u b cl a u s e s ,  fi g u res  or ta b l e s  wh i ch  a re  a d d i ti o n a l  to  th o se  o f a  co l l a te ra l  s ta n d a rd  a re  
n u m b ere d  s ta rti n g  fro m  2 0 x,  wh e re  “ x”  i s  th e  n u m b er o f th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  e . g .  2 0 2  for 
I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  2 0 3  fo r I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc.  

Th e  te rm  “ th i s  s ta n d a rd ”  i s  u se d  to  m a ke  re fe re n ce  to  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ,  a n y a p pl i ca bl e  
co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a n d  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  ta ke n  to g e th e r.  

Wh ere  th e re  i s  n o  co rres p o n d i n g  cl a u s e  o r s u b cl a u s e  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd ,  th e  cl a u s e  o r 
s u b cl a u s e  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd  o r a p p l i ca b l e  co l l a tera l  s ta n d a rd ,  a l th ou g h  p os s i b l y n ot 
re l e va n t,  a p p l i es  wi th o u t m o d i fi ca ti o n ;  wh ere  i t  i s  i n te n d ed  th a t a n y p a rt o f th e  g en era l  
s ta n d a rd  or a pp l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  a l th ou g h  p o ss i bl y re l e va n t,  i s  n o t to  be  a p p l i e d ,  a  
s ta te m e n t to  th a t e ffe ct i s  g i ve n  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd .  

201 .2  Normative references  

N O TE  I n fo rm a ti ve  re fe re n ce s  a re  l i s te d  i n  th e  b i b l i o g ra p h y o n  p a g e  7 2 .  

C l a u s e  2  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a pp l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :  
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Addition: 

I E C  6 0 3 3 6 ,  Medical electrical equipment – X-ray tube assemblies for medical diagnosis – 
Characteristics of focal spots 

I E C  6 0 58 0 : 2 0 0 0 ,  Medical electrical equipment – Dose area product meters  

I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance   
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  

I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms 

I E C  6 0 8 0 6 ,  Determination of the maximum symmetrical radiation field from a  rotating anode 
X-ray tube for medical diagnosis   

I E C  6 2 2 2 0 -1 -1 : 2 0 1 5 ,  Medical electrical equipment – Characteristics of digital X-ray imaging 
devices – Part 1 -1 : Determination of the detective quantum efficiency – Detectors used in  
radiographic imaging 

Amendment: 

I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  Medical electrical equipment – Part 1 -3:  General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard: Radiation protection in  diagnostic X-
ray equipment  
I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  

I E C  6 1 9 1 0 -1 : 2 0 1 4 ,  Medical electrical equipment – Radiation dose documentation – Part 1 :  
Radiation dose structured reports for radiography and radioscopy 

I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8 ,  Medical electrical equipment – Exposure index of digital X-ray imaging 
systems – Part 1 :  Definitions and requirements for general radiography 

201 .3  Terms and  defin i tions  

F o r th e  p u rp os e s  o f th i s  d o cu m e n t,  th e  term s  a n d  d e fi n i ti o n s  g i ve n  i n  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  a n d  
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  a p p l i ca b l e  co l l a te ra l  s ta n d a rd s  a n d  I E C  6 0 7 8 8 : 2 0 0 4  a p p l y,  
e xcep t a s  fo l l o ws :  

N O TE  An  i n d e x o f d e fi n e d  te rm s  i s  fo u n d  b e g i n n i n g  o n  p a g e  7 2 .  

Addition: 

201 .3.201  
DIRECT RADIOGRAPHY  
RAD I O G RAP H Y i n  wh i ch  th e  pe rm a n e n t reco rd i n g  i s  e ffecte d  a t  a n  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  

E xa m p l e :  fi l m -s cre e n  o r fi l m  ra d i o g ra p h y.     

201 .3.202  
DIRECT RADIOSCOPY  
RAD I O S C O P Y i n  wh i ch  th e  vi s i bl e  i m a g es  a re  p res e n te d  a t th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  or cl os e  
to  i t,  i n  th e  RAD I ATI O N  B E AM   
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201 .3.203  
DOSE  AREA PRODUCT  
p rod u ct o f th e  a rea  o f th e  cros s -s ecti o n  o f a n  X- RAY B E AM  a n d  th e  a ve ra g e d  AI R KE RM A o ver 
th a t cros s -s e cti o n .  Th e  u n i t  i s  th e  g ra y s q u a re  m e tre  (G y⋅m 2 )   

201 .3.204 
ENTRANCE  FIELD  S IZE  
d i m en s i o n s  o f th e  fi e l d  i n  th e  e n tra n ce  p l a n e  o f a n  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R  th a t ca n  b e  u s ed  for 
th e  tra n s m i s s i on  o f a n  X-RAY P ATTE RN  u n d e r s p eci fi c con d i ti o n s   

201 .3.205 
INDIRECT RADIOGRAPHY  
RAD I O G RAP H Y  i n  wh i ch  th e  p erm a n en t re cord i n g  i s  e ffecte d  a fte r TRAN S F E R  o f th e  i n fo rm a ti o n  
o b ta i n e d  a t a n  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A   

E xa m p l e s :  C R s ys te m s ,  d i g i ta l  d e te cto r s ys te m s ,  i m a g e  i n te n s i fi e r s ys te m s .  

201 .3.206 
INDIRECT RADIOSCOPY  
RAD I O S C O P Y  i n  wh i ch  th e  i m a g e s  a re  p re s e n te d  a t a  l o ca ti on  o u ts i d e  th e  RAD I ATI O N  B E AM  a fter 
TRAN S F E R  o f th e  i n fo rm a ti on   

201 .3.207  
INTERLOCK   
m e a n s  pre ve n ti n g  th e  s ta rt o r th e  co n ti n u e d  o p era ti o n  o f M E  E Q U I P M E N T  u n l e ss  ce rta i n  
p re d e te rm i n e d  co n d i ti o n s  p re va i l   

201 .3.208  
NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  
sh o rtes t L O AD I N G  TI M E  fo r wh i ch  a  req u i re d  con s ta n cy o f th e  co n tro l l e d  RAD I ATI O N  Q U AN TI Y  i s  
m a i n ta i n ed   

N O TE  Th e  I RR AD I AT I O N  T I M E  i s  co n tro l l e d  b y a  H I G H - VO L T AG E  G E N E R AT O R  wi th  AU T O M AT I C  C O N T RO L  S YS T E M S .  

201 .3.209  
SERIAL RADIOGRAPHY  
RAD I O G RAP H Y  i n  wh i ch  th e  i n form a ti o n  i s  o b ta i n ed  a n d  reco rd e d  i n  a  re g u l a r o r i rreg u l a r s eri e s  
o f L O AD I N G S  wi th  e q u a l  o r u n e q u a l  L O AD I N G  F AC TO RS  

201 .3.21 0  
EXAMINATION  PROTOCOL  
fu l l  s e t o f a n y p ro g ra m m e d  te ch n i ca l  fa cto rs ,  co n tro l  fu n cti o n s  a n d  s e tti n g s ,  i n cl u d i n g  i m a g e 
p ro ces s i n g  s e tti n g s ,  d es i g n e d  to  op ti m i ze  th e  i m a g e  a cq u i si ti o n  a n d  D I S P L AY  

201 .3.21 1  
EXAMINATION  PROTOCOL SELECTION  CONTROL  
co n tro l  to  se l ect a  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  

201 .3.21 2  
LAST-IMAGE  HOLD  RADIOGRAM  
LIH  RADIOGRAM  
s i n g l e  i m a g e  ob ta i n e d  b y s a m p l i n g  o r te m po ra l  p ro ces s i n g  o f on e  o r m ore  i m a g e s  fro m  th e  
e n d  o f a  ra d i o sco p i c I RRAD I ATI O N   

N o te  1  to  e n try:  Th i s  n o te  a p p l i e s  to  th e  F re n ch  l a n g u a g e  o n l y.  

201 .3.21 3  
PRE-PROGRAMMED  EXAMINATION  PROTOCOL  
s i n g l e  h a rd wa re  or s o ftwa re  s e tti n g ,  o r bo th ,  wh i ch  i s  a s s oci a ted  wi th  a n  E XAM I N ATI O N  

P RO TO C O L  
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201 .3.21 4 
RADIOSCOPY REPLAY IMAGE  SEQUENCE  
s eri e s  o f th e  m os t re ce n t i m a g es  o f th e  m o s t rece n t RAD I O S C O P Y  I RRAD I ATI O N - E VE N T  

201 .4 General  requ irements  

C l a u s e  4  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows   

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Additional subclause: 

201 .4.3.1 01  *  Addi tional  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Ad d i ti o n a l  p o te n ti a l  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  req u i re m e n ts  a re  fou n d  i n  th e  s u b cl a u se s  l i s te d  
i n  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 1 .  

Table  201 .1 01  – Distributed  potential  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Requ i rement Subclause  

Accu ra cy o f  L O AD I N G  F AC T O R S  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4   

Re p ro d u ci b i l i ty o f th e  RAD I AT I O N  o u tp u t 2 0 3 . 6 . 3 . 2  

AU T O M AT I C  C O N T R O L  S YS T E M  2 0 3 . 6 . 5  

I m a g i n g  p e rfo rm a n ce  2 0 3 . 6 . 7  

 

201 .4. 1 0.2  Supply mains  for ME  EQU IPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Addition: 

Th e  i n te rn a l  i m p ed a n ce  o f a  S U P P L Y M AI N S  i s  to  be  co n s i d e red  s u ffi ci e n tl y l o w fo r th e  o p era ti on  
o f X- RAY  E Q U I P M E N T  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y i f th e  va l u e  o f th e  AP P ARE N T RE S I S TAN C E  

O F  S U P P L Y M AI N S  d oe s  n o t e xcee d  th e  va l u e  s p eci fi ed  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

E i th er th e  AP P ARE N T RE S I S TAN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  or oth er a p p ro pri a te  S U P P L Y M AI N S  
s p eci fi ca ti o n s  u s e d  i n  a  fa ci l i ty s h a l l  b e  s pe ci fi e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

N O TE  I f a  N O M I N AL  vo l ta g e  i s  cl a i m e d  fo r a  m a i n s  p o we r s u p p l y s ys te m ,  i t  i s  a s s u m e d  th a t  th e re  i s  n o  vo l ta g e  o f a  
h i g h e r va l u e  b e twe e n  a n y o f th e  co n d u cto rs  o f th e  s ys te m  o r b e twe e n  a n y o f th e s e  co n d u cto rs  a n d  e a rth .  

An  a l te rn a ti n g  vo l ta g e  i s  co n s i d e re d  i n  p ra cti ce  to  b e  s i n u s o i d a l  i f a n y i n s ta n ta n e o u s  va l u e  o f th e  wa ve fo rm  
co n ce rn e d  d i ffe rs  from  th e  i n s ta n ta n e o u s  va l u e  o f th e  i d e a l  wa ve fo rm  a t  th e  s a m e  m o m e n t  b y n o  m o re  th a n  ±  2  %  
o f th e  p e a k va l u e  o f th e  i d e a l  wa ve fo rm .  

A th re e - p h a s e  S U P P L Y M AI N S  i s  co n s i d e re d  to  h a ve  a  p ra cti ca l  s ym m e try i f i t  d e l i ve rs  s ym m e tri ca l  vo l ta g e s  a n d  
p ro d u ce s ,  wh e n  l o a d e d  s ym m e tri ca l l y,  s ym m e tri ca l  cu rre n ts .  

Th e  re q u i re m e n ts  o f th i s  s ta n d a rd  a re  b a s e d  u p o n  th e  a s s u m p ti o n  th a t  th re e - p h a s e  s ys te m s  h a ve  a  s ym m e tri ca l  
co n fi g u ra ti o n  o f th e  M AI N S  VO L T AG E  wi th  re s p e ct  to  e a rth .  S i n g l e - p h a s e  s ys te m s  m a y b e  d e ri ve d  fro m  s u ch  
th re e - p h a s e  s ys te m s .  Wh e re  th e  s u p p l y s ys te m  i s  n o t  e a rth e d  a t  th e  s o u rce  i t  i s  a s s u m e d  th a t  a d e q u a te  m e a s u re s  
h a ve  b e e n  p ro vi d e d  to  d e te ct,  l i m i t  a n d  re m e d y a n y d i s tu rb a n ce  o f s ym m e try wi th i n  a  re a s o n a b l y s h o rt  ti m e .  

X- R AY  E Q U I P M E N T  i s  co n s i d e re d  to  co m p l y wi th  th e  re q u i re m e n ts  o f th i s  s ta n d a rd  o n l y i f i ts  s p e ci fi e d  N O M I N AL  

E L E C T R I C  P O W E R  ca n  b e  d e m o n s tra te d  a t  a n  AP P AR E N T  RE S I S T AN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  h a vi n g  a  va l u e  n o t  l e s s  th a n  
th e  AP P ARE N T  RE S I S T AN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  s p e ci fi e d  b y th e  M AN U F AC T U R E R  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T S .  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  
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201 .5  General  requ irements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

C l a u s e  5  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a pp l i e s .   

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  6  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s .  

201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

C l a u s e  7  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fo l l ows :  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of ME  EQU IPMENT  or ME  EQU IPMENT  parts  

201 .7.2 .7  Electrical  input power from  the  SUPPLY MAINS  

Addition: 

F or M E  E Q U I P M E N T  th a t i s  s pe ci fi ed  to  b e  P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D ,  th e  i n fo rm a ti o n  m a y b e  
s ta te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  o n l y.   

Th e  i n form a ti on  on  th e  i n p u t p ower s h a l l  b e  sp e ci fi e d  i n  te rm s  o f com b i n a ti on s  o f  

a )  th e  RATE D  M AI N S  VO L TAG E  o f th e  M E  E Q U I P M E N T  i n  vo l ts ;  s e e  7 . 2 . 1  a n d  7 . 2 . 6  o f th e  g e n e ra l  
s ta n d a rd ,  

b )  th e  n u m b er o f ph a s e s ;  se e  7 . 2 . 1  a n d  7 . 2 . 6  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd ,  

c)  th e  fre q u e n cy,  i n  h ertz;  se e  7 . 2 . 1  a n d  7 . 2 . 6  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd ,  

d )  th e  m a xi m u m  p erm i s s i b l e  va l u e  fo r AP P ARE N T RE S I S TAN C E  O F  S U P P L Y M AI N S ,  i n  o h m s ;  

e )  th e  ch a ra cte ri s ti cs  o f O VE R- C U RRE N T RE L E AS E S  re q u i re d  i n  th e  S U P P L Y M AI N S .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 1 j )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.2. 1 5  Cool ing  condi tions  

Addition: 

I f co o l i n g  i s  n e ces s a ry fo r s a fe  o pe ra ti o n  o f M E  E Q U I P M E N T ,  or a  s u b a s s e m b l y th e re o f,  th e  
co o l i n g  re q u i re m e n ts  s h a l l  be  i n d i ca te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T ,  i n cl u d i n g  a s  
a pp rop ri a te :  

– th e  m a xi m u m  h e a t d i s s i p a ti o n  i n to  th e  s u rro u n d i n g  a i r,  g i ven  s e pa ra te l y fo r e a ch  
s u ba s se m b l y th a t d i ss i p a tes  m o re  th a n  1 0 0  W a n d  m i g h t b e  s ep a ra te l y l oca te d  on  
i n s ta l l a ti o n ;  

– th e  m a xi m u m  h e a t d i s s i p a ti on  i n to  fo rced  a i r coo l i n g  d e vi ce s ,  a n d  th e  co rres p o n d i n g  fl o w 
ra te  a n d  te m p era tu re  ri s e  o f th e  forced  a i r s tre a m ;  

– th e  m a xi m u m  h e a t d i s si p a ti o n  i n to  a  coo l i n g  m e d i u m  u ti l i ty a n d  th e  p erm i ss i b l e  i n p u t 
te m p e ra tu re  ra n g e ,  m i n i m u m  fl o w ra te  a n d  pre s s u re  re q u i rem e n ts  fo r th e  u ti l i ty.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 1 t)  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Additional subclause: 

201 .7.2. 1 01  Beam l imiting  device  

B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E S  sh a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  th e  fo l l owi n g  m a rki n g s :  

– th o s e  re q u i re d  i n  su bcl a u s e  7 . 2 . 2  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ;  
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– s e ri a l  d es i g n a ti o n  or i n d i vi d u a l  i d e n ti fi ca ti o n ;  

– Q U AL I TY E Q U I VAL E N T F I L TRATI O N  o f a l l  m a te ri a l s  to g e th e r th a t a re  p e rm a n en tl y fi xed  a n d  
i n te rce p t th e  X- RAY B E AM .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.8. 1  Colours  of ind icator l ights  

Addition: 

Th e  i n d i ca ti o n  o f X- RAY  re l a te d  s ta te s  s h a l l  b e  e xcl u d e d  fro m  s u bcl a u se  7 . 8  i n  th e  g en e ra l  
s ta n d a rd .  S u b cl a u se s  2 0 3 . 6 . 4 . 2  a n d  2 0 3 . 6 . 4 . 1 0 1  s h a l l  a pp l y i n s tea d .  

201 .7.9  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

201 .7.9.1  General  

Addition: 

Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  co n ta i n  i n s tru cti o n s  fo r M AN U F AC TU RE R-re com m e n d ed  
Q U AL I TY C O N TRO L  P RO C E D U RE S  a n d  te s ts  to  b e  p e rfo rm e d  on  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  b y th e  
RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N .  Th es e  s h a l l  i n cl u d e  a cce p ta n ce  cri te ri a  fo r e a ch  tes t a n d  
fre q u e n cy fo r e a ch  tes t.  

N O TE  Th e  i n te n ti o n  i s  to  p e rfo rm  th e s e  Q U AL I T Y C O N T R O L  P R O C E D U RE S  a n d  te s ts  u s i n g  o n l y th e  s u p p l i e d  
i n fo rm a ti o n .  

Ad d i ti o n a l l y for X- RAY E Q U I P M E N T  provi d e d  wi th  a n  i n te g ra ted  d i g i ta l  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R,  
th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  co n ta i n :  

– a n  i d e n ti fi ca ti o n  o f a d j u s ta bl e  o r s e l e cta b l e  i m a g e  p roce ss i n g  a pp l i e d  to  O RI G I N AL  D ATA 

i n cl u d i n g  th e  ve rs i o n  n u m be r or h ow to  d e te rm i n e  i t;  

– a  d e s cri p ti o n  o f th e  fi l e  tra n s fe r form a t o f th e  i m a g es  a cq u i re d  wi th  th i s  u n i t  a n d  o f a n y 
d a ta  a ss o ci a te d  wi th  th es e  i m a g e s ;   

Th e  p erfo rm a n ce  o f m e a n s  re q u i re d  to  pres e n t th e  i m a g e s  fo r d i a g n o s ti c pu rp o s e  s h a l l  b e  
s ta ted  a ccord i n g  to  th e  I N TE N D E D  U S E .  

I f th e  te s t o r P RO C E D U RE  re q u i res  a  d e vi ce-sp e ci fi c TO O L  th a t i s  o n l y a va i l a b l e  fro m  th e  
M AN U F AC TU RE R ,  th e  M AN U F AC TU RE R  s h a l l  m a ke  th i s  TO O L  a va i l a b l e  to  th e  RE S P O N S I B L E  

O RG AN I Z ATI O N .  

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .7.9.2  Instructions  for use 

201 .7.9.2 . 1  General  

Ad d i ti o n :  

201 .7.9.2 .1 . 1 01  LOADING  FACTORS  

I n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e  th e  L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  b e  s ta te d  a s  d e s cri b e d  b e l o w.  Th e  
fo l l o wi n g  co m b i n a ti o n s  a n d  d a ta  s h a l l  b e  s ta te d :  

a )  Th e  co rres p on d i n g  N O M I N AL  X- RAY TU B E  VO L TAG E  for RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y   
to g e th e r wi th  th e  h i g h e s t X- RAY TU B E  C U RRE N T  ob ta i n a b l e  fro m  th e  M E  E Q U I P M E N T  wh e n  
o pe ra ted  a t  th a t X-RAY TU B E  VO L TAG E .  
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b )  Th e  co rre s p o n d i n g  h i g h e s t X- RAY TU B E  C U RRE N T  fo r RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y  
to g e th e r wi th  th e  h i g h e s t X-RAY TU B E  VO L TAG E  ob ta i n a b l e  fro m  th e  M E  E Q U I P M E N T  wh e n  
o pe ra ti n g  a t th a t X- RAY T U B E  C U RRE N T .  

c)  Th e  co rre s po n d i n g  co m b i n a ti o n  o f X- RAY TU B E  VO L TAG E  for RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y,  
a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T  wh i ch  re su l ts  i n  th e  h i g h e s t e l ectri c p o we r i n  th e  h i g h - vo l ta g e  
ci rcu i t  ( s e e  2 0 3 . 4 . 1 0 1 ) .  

d )  Th e  N O M I N AL  E L E C TRI C  P O WE R  g i ve n  a s  th e  h i g h e s t con s ta n t e l ectri c p owe r i n  ki l o wa tts  
wh i ch  th e  M E  E Q U I P M E N T  ca n  p rod u ce /g e n era te ,  fo r a  L O AD I N G  TI M E  o f 0 , 1  s  a t a n  X- RAY 

TU B E  VO L TAG E  o f 1 0 0  kV or,  i f th e s e  va l u e s  a re  n o t s el ecta b l e ,  wi th  n e a res t p a ra m e ters  
( s ee  2 0 3 . 4 . 1 0 1 ) .  

Th e  N O M I N AL  E L E C TRI C  P O WE R  s h a l l  b e  g i ve n  to g e th er wi th  th e  com b i n a ti o n  o f X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T  a n d  th e  L O AD I N G  TI M E .  

e )  F o r M E  E Q U I P M E N T  i n d i ca ti n g  preca l cu l a ted  or m ea s u re d  C U RRE N T TI M E  P RO D U C T,  th e  
l o wes t C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  o r th e  co m b i n a ti o n s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  res u l ti n g  i n  th e  
l owe s t C U RRE N T TI M E  P RO D U C T .  

I f th e  va l u e  o f th e  l o we st C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  d ep e n d s  u p o n  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  or 
u p o n  certa i n  com b i n a ti o n s  o f va l u es  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  th e  l o we st C U RRE N T TI M E  

P RO D U C T  m a y b e  g i ve n  a s  a  ta b l e  o r cu rve  s h o wi n g  th e  d e p en d en ce .  

f)  Th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  u se d  i n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  s ys te m s  o f 
M E  E Q U I P M E N T .  

I f th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  d e p e n d s  u p o n  L O AD I N G  F AC TO RS  s u ch  a s  X- RAY 

TU B E  VO L TAG E  a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T,  th e  ra n g e s  o f th e se  L O AD I N G  F AC TO RS  for wh i ch  
th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  i s  va l i d  s h a l l  b e  s ta te d .  

Th e  m a xi m u m  p o s si b l e  ra n g e  o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  a n d /o r th e  X- RAY TU B E  C U RRE N T  
d u ri n g  I RRAD I ATI O N S ,  co n tro l l e d  wi th  th e  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  S YS TE M S ,  s h a l l  b e  
s ta ted  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 8 . 2  a )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  sh a l l  s ta te  th e  m a xi m u m  s ym m e tri ca l  RAD I ATI O N  F I E L D  o f th e  
i n te g ra te d  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y  d e te rm i n e d  a cco rd i n g  to  I E C  6 0 8 0 6 .   

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m   6 . 8 . 2  ( d d )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 03  In tegrated  X-RAY IMAGE  RECEPTOR  

F o r X-RAY E Q U I P M E N T p ro vi d e d  wi th  a n  i n te g ra ted  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R,  th e  i n s tru cti o n s  fo r 
u s e  s h a l l  co n ta i n  a  d e s cri p ti o n  o f th e  p a rti cu l a r h a n d l i n g  a n d  m a i n te n a n ce  o f th e  X- RAY I M AG E  

RE C E P TO R.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .7.9.2 .1 7  ME  EQU IPMENT  emitting  rad iation  

Replacement:   

F o r X- RAY E Q U I P M E N T th e  i n s tru cti o n s  for u s e  s h a l l  p ro vi d e  i n form a ti o n  a s  re q u i re d  i n  2 0 3 . 5 .   

201 .7.9.3  Technical  description  

Additional subclause: 
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201 .7.9.3. 1 01  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  

Th e  te ch n i ca l  d e scri p ti o n  o f th e  i n te g ra te d  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  sp e ci fy th e  
fo l l owi n g ,  i n  a d d i ti on  to  th e  d a ta  req u i re d  to  b e  m a rked  a cco rd i n g  to  s u b cl a u s e  7 . 2  o f th e  
g e n e ra l  s ta n d a rd :  

a )  sp e ci fi ca ti o n  o f th e  RE F E RE N C E  AXI S  to  wh i ch  th e  TARG E T AN G L E (s )  a n d  th e  F O C AL  S P O T  
ch a ra cteri s ti cs  o f th e  X-RAY S O U RC E  AS S E M B L Y  re fe r;  

b )  TARG E T AN G L E (s )  wi th  re s p e ct to  th e  sp e ci fi e d  RE F E RE N C E  AXI S ;  

c)  p o s i ti o n  o f th e  F O C AL  S P O T  a n d  i ts  tol e ra n ce s  o n  th e  RE F E RE N C E  AXI S ;  

d )  N O M I N AL  F O C AL  S P O T VAL U E (s )  d e te rm i n e d  a cco rd i n g  to  I E C  6 0 3 3 6  fo r th e  s pe ci fi ed  
RE F E RE N C E  AXI S .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  6 . 8 . 3  d d )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

Additional subclause: 

201 .7.9.1 01  Addi tional  statements  in  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Ad d i ti o n a l  re q u i re m e n ts  fo r s ta te m e n ts  i n  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  ( wh i ch  i n cl u d e  
i n s tru cti o n s  for u s e  a n d  tech n i ca l  d e s cri p ti o n )  a re  fo u n d  i n  th e  s u b cl a u s es  l i s ted  i n  Ta b l e  
2 0 1 . C . 1 0 2  of An n e x C .  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

C l a u s e  8  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :  

201 .8.4 Limi tation  of vol tage,  current or energy   

201 .8.4.3  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  be  connected  to  a  power source  by a  plug   

Addition: 

201 .8.4.3.1 01  H IGH-VOLTAGE  CABLE  CONNECTIONS  

D e ta ch a b l e  H I G H - VO L TAG E  C AB L E  C O N N E C TI O N S  s h a l l  e i th e r b e  d e s i g n e d  so  th a t th e  u s e  o f 
TO O L S  i s  re q u i red  to  d i s co n n ect th em  o r th e y s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  I N TE RL O C KS  s o  th a t a t a l l  
ti m e s  wh e n  p ro tecti ve  co vers  or H I G H - VO L TAG E  C O N N E C TI O N S  a re  re m o ved :  

– th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  d i s co n n e cted  fro m  i ts  p o wer s u pp l y,  a n d  

– ca p a ci ta n ces  i n  th e  h i g h -vol ta g e  ci rcu i t  a re  d i sch a rg e d  wi th i n  th e  m i n i m u m  ti m e  n ece s sa ry 
to  g a i n  a cces s  to  th e  h i g h -vo l ta g e  ci rcu i t,  a n d  

– th e  d i sch a rg e d  s ta te  i s  m a i n ta i n e d .  

Compliance is checked by inspection and by measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  C l a u s e  1 5 ,  i te m  a a )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Additional subclause: 

201 .8.4.1 01  Limitation  of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

M E  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  d e s i g n e d  s o  a s  n o t to  d e l i ve r i n  I N TE N D E D  U S E ,  to  a n y co n n e cte d  X- RAY 

TU B E  AS S E M B L Y,  a  vo l ta g e  g rea te r th a n  th e  N O M I N AL  X- RAY TU B E  VO L TAG E  fo r th e  X- RAY TU B E  

co n cern e d  o r g re a ter th a n  th e  N O M I N AL  X- RAY TU B E  VO L TAG E  th e  X- RAY TU B E  AS S E M B L Y i s  
d e s i g n e d  fo r,  wh i ch e ver i s  th e  l o wer vo l ta g e .  

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  3 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  
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201 .8.5  Separation  of parts  

201 .8.5.1  MEANS  OF  PROTECTION  (MOP)  

Additional subclause: 

201 .8.5.1 . 1 01  Additional  l imi tation  of vol tage,  current or energy 

P ro vi s i o n  s h a l l  b e  m a d e  to  p re ven t th e  a p pe a ra n ce  o f a n  u n a cce p ta b l y h i g h  vo l ta g e  i n  th e  
M AI N S  P ART  o r i n  a n y o th e r l o w-vo l ta g e  ci rcu i t.  

N O TE  Th i s  m a y b e  a ch i e ve d  fo r e xa m p l e  

–  b y p ro vi s i o n  o f a  wi n d i n g  l a ye r o r a  co n d u cti ve  s cre e n  co n n e cte d  to  th e  P RO T E C T I VE  E ART H  T E R M I N AL  b e twe e n  
h i g h - vo l ta g e  a n d  l o w- vo l ta g e  ci rcu i ts ;  

–   b y p ro vi s i o n  o f a  vo l ta g e  l i m i ti n g  d e vi ce  a cro s s  te rm i n a l s  to  wh i ch  e xte rn a l  d e vi ce s  a re  co n n e cte d  a n d  b e twe e n  
wh i ch  a n  e xce s s i ve  vo l ta g e  m i g h t  a ri s e  i f th e  e xte rn a l  p a th  b e co m e s  d i s co n ti n u o u s .  

Compliance is checked by inspection of design data and construction.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  1 5 b b )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.5.4  WORKING  VOLTAGE  

Addition: 

201 .8.5.4.1 01  Stator and  stator ci rcui t  d ielectric  strength  testing  

Th e  tes t vol ta g e  for th e  d i e l ectri c s tre n g th  tes ti n g  o f s ta to r a n d  s ta to r ci rcu i t  u se d  for th e  
o p e ra ti on  o f th e  ro ta ti n g  a n od e  o f th e  X- RAY TU B E  i s  to  be  re ferred  to  th e  vo l ta g e  e xi s ti n g  a fte r 
red u cti o n  o f th e  s ta to r s u p p l y vo l ta g e  to  i ts  s te a d y s ta te  o p era ti n g  va l u e .  

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  2 0 . 4  l )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.6  Protective  earth ing,  functional  earth ing  and  potential  equal ization  of ME  

EQU IPMENT  

201 .8.6.4 Impedance and  current-carrying  capabi l i ty 

Addition: 

Th e  fl e xi b l e  co n d u cti ve  s cre en  i s  n o t to  b e  reco g n i ze d  a s  s a ti s fyi n g  a  re q u i rem e n t fo r a  
P RO TE C TI VE  E ARTH  C O N N E C TI O N  b e twe en  th e  d e vi ce s  con n ecte d  b y th e  ca b l e .  

Additional subclause: 

201 .8.6.1 01  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  

a )  Acce ss i b l e  h i g h - vo l ta g e  ca bl e s  co n n e cti n g  x- RAY TU B E  AS S E M B L I E S  to  th e i r a ss o ci a te d  
H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  s h a l l  i n co rpo ra te  a  fl e xi b l e  co n d u cti ve  scree n ,  h a vi n g  a  
re s i s ta n ce  pe r u n i t l e n g th  n o t e xcee d i n g  1  Ω  m - 1 ,  a n d  co ve red  wi th  a  n o n -co n d u cti ve  
m a teri a l  ca p a bl e  o f p ro te cti n g  th e  scree n  a g a i n s t m e ch a n i ca l  d a m a g e .  Th e  s cre en  s h a l l  
b e  co n n e cte d  to  th e  con d u cti ve  E N C L O S U RE  o f th e  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R.  

Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d o p te d  fro m  C l a u s e  1 6 ,  i te m  a a )  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

b )  I n  a l l  ca s e s ,  th ere  s h a l l  b e  e l e ctri ca l  co n ti n u i ty b e twe en  th e  scree n  o f a  fi tte d  h i g h -vol ta g e  
ca bl e  a n d  th e  AC C E S S I B L E  M E TAL  P ARTS  o f i ts  re cep ta cl e  on  th e  X- RAY TU B E  AS S E M B L Y.  
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Compliance is checked by visual inspection and by measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d o p te d  fro m  C l a u s e  1 6 ,  i te m  cc)  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .8.7  LEAKAGE  CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

201 .8.7.3  *Al lowable  values  

Item c)  is amended as follows: 

For M OBI LE X-RAY EQU I PM EN T  and  TRAN SPORTABLE  X-RAY EQU I PM EN T,  th e  TO U C H  C U RRE N T u n d er  
S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N  s h a l l  n o t e xce e d  2  m A.  

Item d)  is replaced by:  

For M OBI LE X-RAY EQU I PM EN T and TRAN SPORTABLE X-RAY EQU I PMEN T,  th e  a l l owa b l e  va l u es  o f th e  
E ARTH  L E AKAG E  C U RRE N T  a re  2 , 5  m A i n  N O RM AL  C O N D I TI O N  a n d  5  m A i n  S I N G L E  F AU L T 

C O N D I TI O N S .  F o r P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T ,  th e  a l l owa b l e  va l u e  o f E ARTH  L E AKAG E  

C U RRE N T  i s  1 0  m A i n  N O RM AL  C O N D I TI O N  a n d  i n  S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N S .  

Item e)  is amended as follows: 

F o r P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T i n cl u d i n g  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS ,  th e  a l l owa b l e  
va l u e  o f E ARTH  L E AKAG E  C U RRE N T  i s  2 0  m A i n  N O RM AL  C O N D I TI O N  a n d  S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N .   

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  1 9 . 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.8.3  Dielectric  strength  

Amendment to the compliance test for high-voltage circuit:  

The high-voltage circuit of the ME EQUIPMENT is tested by applying no more than half the test 
voltage,  and then the test voltage is gradually raised over a  period of 10 s to  the full value,  
which is maintained for 3 min in  RADIOGRAPHY and 15 min  in  RADIOSCOPY.  

Addition  to the test conditions for high-voltage circuit:  

The test for the high-voltage circuit shall be  made without an X-RAY TUBE ASSEMBLY connected 
and with a  test voltage of 1 , 2 times the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE  of the ME EQUIPMENT.  

If the ME EQUIPMENT can be tested only with  the X-RAY TUBE ASSEMBLY connected and if the X-
RAY TUBE  does not allow the ME EQUIPMENT to  be tested with a  test voltage of 1 , 2 times the 
NOMINAL X-  RAY TUBE VOLTAGE,  the test voltage may be lower but not less than 1 , 1  times that 
voltage.  

For ME EQUIPMENT in  which the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE  for RADIOSCOPY does not exceed 
80 % of that for RADIOGRAPHY,  the  test voltage for the high-voltage circuit shall be referred to 
the value for RADIOGRAPHY,  and the test shall be  carried out in  that mode only.  

If during the dielectric strength test there is a  RISK of overheating a  transformer under test,  it 
is permitted to carry out the test at a  higher supply frequency.  

During the dielectric strength test,  the test voltage in  the high-voltage circuit should be kept 
as close as possible  to 100 %,  and is not to  be  outside the range of 100 % and 105 % of the 
value required.  
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D u ri n g  th e  d i e l e ctri c s tren g th  tes t,  s l i g h t coron a  d i s ch a rg e s  i n  th e  h i g h -vo l ta g e  ci rcu i t  a re  to  
b e  d i s re g a rd e d  i f th e y cea s e  wh e n  th e  te s t vo l ta g e  i s  l o we red  to  1 1 0  %  o f th e  vo l ta g e  to  wh i ch  
th e  tes t co n d i ti o n  i s  re ferred .   

Additions: 

aa)  HIGH-VOLTAGE GENERATORS  or subassemblies thereof,  that are integrated with an X-RAY 
TUBE ASSEMBLY are to be  tested with  an  appropriately loaded X-RAY TUBE;  

bb)  If such HIGH-VOLTAGE GENERATORS  do not have separate adjustment of the X-RAY TUBE 
CURRENT,  the  duration of the dielectric strength test is to  be reduced to such an  extent 
that the allowable X-RAY TUBE LOAD  at the increased X-RAY TUBE VOLTAGE  will not be 
exceeded.  

cc)  If the high-voltage circuit is not accessible  for the measurement of the test voltage 
applied,  appropriate measures should to be  taken to ensure that the values are kept as 
close as possible  to 100 %,  and is not to  be  outside the range of 100 % and 105 % of 
the value required.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 0 . 3  a n d  2 0 . 4  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  9  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a p p l i e s ,  e xce p t a s  fo l l ows :   

201 .9.2  MECHAN ICAL  HAZARDS  associated  with  moving  parts     

201 .9.2 .2   TRAPPING  ZONE  

201 .9.2 .2 .4 GUARDS  and  other RISK CONTROL  measures  

201 .9.2 .2 .4.4 Other RISK CONTROL  measures  

Addition: 

201 .9.2 .2 .4.4.1 01  Col l is ion  protection   

I f a n ti -co l l i s i o n  fe a tu re s  a re  p ro vi d e d  wi th  th e  X- RAY E Q U I P M E N T ,  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  
d es cri b e  th e  a n ti -co l l i s i o n  fe a tu re s.  I n  a d d i ti on  th e  m e a s u re s  p ro vi d e d  to  p re ve n t u n n ece s s a ry 
i n te rru p ti o n  a n d  to  a l l o w co n ti n u a ti o n  o f a  pro ce d u re  s h a l l  b e  d escri be d .   

M ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d ed  o r wa rn i n g s  g i ven  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS ,  to  p re ve n t 
i n j u ri e s  th a t co u l d  re s u l t  fro m  col l i s i on  o f po we r-d ri ve n  M E  E Q U I P M E N T  pa rts  wi th  o th er m o vi n g  
o r s ta ti on a ry i te m s  l i ke l y to  b e  i n  pro xi m i ty.  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

201 .9.2 .2 .5  Continuous  activation  

Amendment: 

Th e  m o ve m e n t o f M E  E Q U I P M E N T  or M E  E Q U I P M E N T  p a rts  wh i ch  co u l d  ca u s e  ph ys i ca l  i n j u ry to  
th e  P ATI E N T  o r O P E RATO R  i n  N O RM AL  U S E  s h a l l  req u i re  th e  con ti n u o u s  co n tro l  o f th e  O P E RATO R.  

Th e  m o to ri ze d  m o ve m e n t o f M E  E QU I P M E N T  or M E  E Q U I P M E N T  p a rts  wh i ch  cou l d  cru s h  o r 
o th e rwi s e  ca u s e  ph ys i ca l  i n j u ry to  th e  P ATI E N T or  O P E RATO R ,  a n d  for wh i ch  th e  res p o n s e  o f th e  
O P E RATO R  to  a ctu a te  a n  e m erg e n cy s to p  ca n n o t b e  re l i e d  o n  to  pre ve n t a n  i n j u ry,  s h a l l  be  
o pe ra te d  on l y b y co n ti n u o u s  a ctu a ti on  o f two  swi tch e s  b y th e  O P E RATO R.  E a ch  swi tch  s h a l l  b e  
ca p a b l e  o f i n te rru p ti n g  i n d ep e n d en tl y th e  m o ve m en t.  

Th e  two  s wi tch es  m a y b e  d es i g n e d  i n to  a  s i n g l e  co n tro l ,  a n d  o n e  s wi tch  m a y b e  i n  a  ci rcu i t  
wh i ch  i s  com m o n  to  a l l  m o ti o n s .  
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Th e s e  s wi tch es  s h a l l  b e  i n  a  l oca ti o n  s u ch  th a t p o s si b l e  i n j u ry to  th e  P ATI E N T  ca n  b e  o bs e rve d  
b y th e  O P E RATO R .  At l e a s t on e  s e t o f s wi tch e s  s h a l l  b e  s o  l o ca te d  a s  to  req u i re  th e  p res e n ce  
o f th e  O P E RATO R cl o s e  to  th e  P ATI E N T,  to  ob s erve  th e  m o vi n g  p a rts  o f th e  M E  E Q U I P M E N T.  

Th e  m o tori ze d  m o ve m en t o f M E  E Q U I P M E N T  p a rts  wh i ch  co u l d  i n d i re ctl y ca u s e  p h ys i ca l  i n j u ry,  
s u ch  a s  a  ta b l e  a n g u l a ti o n  wh i ch  co u l d  ca u s e  a  P ATI E N T  to  fa l l ,  i s  n o t req u i red  to  b e  co n tro l l e d  
b y two  s wi tch es .  

F o r M E  E Q U I P M E N T  d es i g n e d  to  be  s e t u p  or pre- po s i ti o n e d  a u to m a ti ca l l y,  a  con tro l  re q u i ri n g  
co n ti n u o u s  a ctu a ti o n  wh i ch  s to p s  th e  m ech a n i ca l  m o ti o n s  o n  re l e a s e  s h a l l  b e  l o ca te d  a t th e  
p o s i ti o n  wh e re  m ove m e n ts  ca n  b e  vi s u a l l y ob se rve d .  I f sa fe ty ca n  b e  a ch i e ved  b y o th e r 
m e a n s  a n d  i f j u s ti fi ed  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  con ti n u ou s  a ctu a ti o n  i s  n o t re q u i re d .  

Th e  M AN U F AC TU RE R s h a l l  i d e n ti fy b y RI S K M AN AG E M E N T  th e  m o to ri ze d  m o ve m e n ts  wh i ch  co u l d  
ca u s e  th e  H AZARD .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test.  

201 .9.2 .2 .6  Speed  of movement(s)   

Addition: 

Th e  o vertra ve l  o f s u ch  m o ve m e n t,  o ccu rri n g  a fter a ctu a ti o n  o f a  con tro l  to  stop  th e  m o ti o n ,  
s h a l l  n o t e xce e d  1 0  m m  i n  N O RM AL  U S E .  I f s a fe ty ca n  be  a ch i e ve d  b y o th e r m ea n s  a n d  i f 
j u s ti fi e d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  o vertra ve l  m a y e xce e d  1 0  m m .  

E xce p t fo r M O B I L E  M E  E QU I P M E N T ,  wh e n  m o ve m en t o f po wer-d ri ve n  M E  E Q U I P M E N T  towa rd s  th e  
P ATI E N T  i s  wi th i n  3 0 0  m m  o f th e  P ATI E N T  ta b l e  to p ,  or 1 0 0  m m  o f th e  ta bl e  s i d e ,  th e  sp e ed  
s h o u l d  b e  l i m i ted  to  h a l f th e  m a xi m u m  s p ee d .  I f s a fe ty ca n  b e  a ch i e ved  b y o th er m ea n s  a n d  i f 
j u s ti fi e d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  th e  s pe e d  l i m i ta ti on  i s  n o t re q u i red .  

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE  and by functional test and 
measurement.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 4  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .   

201 .9.2.3  Other MECHAN ICAL HAZARDS  associated  with  moving  parts   

201 .9.2.3. 1  Un intended  movement 

Addition: 

M ea n s  sh a l l  b e  pro vi d e d  to  m i n i m i ze  th e  p os s i bi l i ty o f u n i n te n d e d  m o ti o n ,  wh i ch  cou l d  re su l t 
i n  p h ys i ca l  i n j u ry to  th e  P ATI E N T or O P E RATO R,  i n  N O RM AL  U S E  a n d  S I N G L E  F AU L T C O N D I TI O N .  Th e  
fo l l owi n g  s h a l l  a p p l y:  

a )  Wh e re  fa i l u re,  su ch  a s  we l d e d  re l a y co n ta cts ,  wo u l d  re s u l t  i n  u n co n tro l l e d  m o ti on ,  
red u n d a n t co n tro l  o r o th er s u ch  p ro te cti on  s h a l l  be  p ro vi d e d .  A fa i l u re  of on e  o f th e  
red u n d a n t co n tro l s  s h a l l  be  i n d i ca te d  to  th e  O P E RATO R,  e i th er d i rectl y o r b y a  tes t  
a ccord i n g  to  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

b )  S wi tch i n g  e l e m e n ts  s h a l l  n o t b e  co n n e cte d  o n  th e  e a rth ed  s i d e  o f a  m o ti o n  co n tro l l i n g  
ci rcu i t.  

Compliance is checked by inspection of the circuit diagram,  visual inspection and functional 
test.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .   
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F o r P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T  or P E RM AN E N TL Y I N S TAL L E D  M E  E Q U I P M E N T  p a rts  th e  
fo l l owi n g  s h a l l  a p p l y:  

Wh e n  p l a ce m e n t o r m o ve m e n t o f a n  o bj e ct o r P ATI E N T  a g a i n s t a n y m o ti o n  co n tro l  ca n  a ctu a te  
b o th  s wi tch es ,  th ere  s h a l l  b e  a  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  th a t p erm i ts  d i s a bl i n g  o f th e  m o ti o n  
co n tro l s .  

N O TE  Th i s  s wi tch  ca n  b e  l o ca te d  i n  th e  p ro ce d u re  ro o m  a n d  n o t  n e ce s s a ri l y a t  th e  ta b l e  s i d e .  I t  m a y b e  h e l p fu l  to  
th e  O P E RAT O R  to  h a ve  th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  l o ca te d  n e a r th e  I R RAD I AT I O N  d i s a b l i n g  s wi tch .  

Th e  o p e ra ti o n  o f th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  sh a l l  n o t,  i n  i ts e l f,  b e  ca p a b l e  o f i n i ti a ti n g  
m o ti o n s .  

Th e re  s h a l l  b e  a n  i n d i ca ti on  o f th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  s ta te  a t  th e  wo rki n g  p o s i ti o n  o f th e  
O P E RATO R.   

Th e  l oca ti o n ,  fu n cti o n  a n d  op e ra ti on  o f th e  m o ti o n  d i s a b l i n g  s wi tch  s h a l l  b e  d es cri b e d  i n  th e  
i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

Th e  m o ti on  d i sa b l i n g  s wi tch  s h a l l  b e  s e p a ra te  from  th e  I RRAD I ATI O N  d i s a b l i n g  s wi tch .  

Th e  s wi tch  sh o u l d  be  re a d i l y a cce s s i b l e  to  th e  O P E RATO R  a n d  co n fi g u re d  to  m i n i m i ze  th e  
l i kel i h o o d  o f a cci d en ta l  o p era ti o n .  

Th e  co n fi g u ra ti o n s  s h a l l  b e  co n s i d ere d  i n  th e  U S AB I L I TY E N G I N E E RI N G  P RO C E S S .  

Compliance is checked by functional tests and by inspection of the instructions for use and 
the USABILITY ENGINEERING FILE.  

201 .9.2 .3. 1 . 1 01  Un intended  movement during  PATIENT  l oading/unloading   

M ea n s s h a l l  be  pro vi d ed  to  pre ve n t u n i n te n d e d  m o ve m en t of M E  E Q U I P M E N T  o r M E  E Q U I P M E N T  
p a rts  d u ri n g  P ATI E N T  l o a d i n g  a n d  u n l oa d i n g  th a t co u l d  ca u se  i n j u ry to  th e  P ATI E N T o r 
O P E RATO R.  

Compliance is checked by functional test taking into account the maximum NOMINAL  PATIENT 
weight.  

Additional subclause:  

201 .9.2.3. 1 01  Pressure  and  force  l imi tation   

Th e  p res s u re  or fo rce  a l l owe d  to  b e  a pp l i e d  to  th e  P ATI E N T  fo r d i a g n os ti c p u rpo s es  s h a l l  b e  
a n a l ys ed  wi th  re s p ect to  th e  b o d y pa rt wh i ch  m a y co m e i n  co n ta ct wi th  th e  M E  E Q U I P M E N T ,  to  
a p p l i ca ti o n  re q u i re m e n ts  a n d  th e  po te n ti a l  for i n j u ry.  As  a  g e n era l  g u i d e l i n e ,  th e  pres s u re  o n  
th e  P ATI E N T  s h ou l d  b e  l i m i ted  to  7 0  kP a  m a xi m u m  a n d  th e  fo rce  to  2 0 0  N .  

N O TE  H i g h e r l i m i ts  o f C O M P R E S S I O N  D E VI C E  m a y b e  a l l o we d  b y d i ffe re n t  l o ca l  re g u l a ti o n s .  

F o r m o to ri zed  co m p re s s i o n  m o ve m e n ts ,  m e a n s  s h a l l  b e  provi d e d  wh i ch  l i m i t  th e  fo rce  a p p l i e d  
to  th e  P ATI E N T ,  a cco rd i n g  to  th e  va l u es  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

Compliance is checked by visual inspection,  functional test,  measurement and inspection of 
the instructions for use.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .   
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201 .9.2.3. 1 02  Motion  INTERLOCK  for COMPRESSION  DEVICES  

Wh e n  a  co m pre s s i o n  fo rce  i s  a p p l i ed  to  th e  P ATI E N T a n d  th e  m o ve m e n ts  a re  n o t d i rectl y 
co n tro l l ed  b y a n  O P E RATO R  i n  th e  vi ci n i ty o f th e  P ATI E N T,  m o ve m e n ts  wh i ch  co u l d  b e  
h a za rd ou s  to  th e  P ATI E N T  a n d  a re  n ot n e e d e d  for th e  e xa m i n a ti o n  s h a l l  b e  i n te rl ocked .  I n  ca se  
o ve rri d e  o f th i s  I N TE RL O C K  i s  n ece ss a ry for th e  o n g o i n g  p roce d u re ,  p ro vi s i o n  m a y be  g i ve n  to  
o ve rri d e  th i s  I N TE RL O C K th ro u g h  a  d e d i ca te d  co n tro l .  Vi su a l  i n d i ca ti o n  s h a l l  b e  g i ve n  to  th e  
O P E RATO R  a s  l o n g  a s  th e  I N TE RL O C K  o ve rri d e  i s  a cti ve .  

I n fo rm a ti on  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e  wa rn i n g  th e  O P E RATO R  a g a i n s t p os s i bl e  
RI S K  re s u l ti n g  from  th e  u s e  o f th i s  I N TE RL O C K  o verri d e .  

Compliance is checked by functional test and by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 .9.2 .4 Emergency stopping  devices  

Addition: 

201 .9.2 .4.1 01  Controls   

Al l  po we r-d ri ve n  m o ti on s  wh i ch  co u l d  ca u s e  p h ys i ca l  i n j u ry s h a l l  b e  p ro vi d ed  wi th  an  
e m erg e n cy s to p  con trol .  I n  th e  e ve n t o f a n  e m e rg e n cy s top ,  m ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  for 
P ATI E N T  a cces s  a n d  rem o va l  wh i l e  th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  d i sa b l e d .  I f s a fe ty ca n  b e  a ch i e ve d  b y 
o th er m e a n s  a n d  i f j u s ti fi e d  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T F I L E ,  a n  e m erg e n cy s to p  con trol  i s  n o t 
req u i re d .  

I f i n  N O RM AL  U S E  a  p o wer- d ri ve n  M E  E Q U I P M E N T  pa rt  i s  i n ten d ed  or l i ke l y to  co n ta ct th e  P ATI E N T ,  
a n d  wh e n  a p p ro pri a te  fo r th e  d e s i g n ed  a p p l i ca ti o n ,  m e a n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  to  d e tect P ATI E N T  
co n ta ct a n d  s to p  th e  m o ti o n  i f th e  con ta ct cou l d  ca u s e  p h ys i ca l  i n j u ry to  th e  P ATI E N T.  

Compliance is checked by functional test and by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 2 . 4 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.8  MECHAN ICAL HAZARDS  associated  with  support systems     

201 .9.8.3.3  Dynamic forces  due  to  loading  from  persons  

Addition:  

N O TE  Th e  m a s s  i s  a cce l e ra te d  fo r 1 5 0  m m ,  a n d  th e n  d e ce l e ra te s  d u ri n g  co m p re s s i o n  o f th e  6 0  m m  o f fo a m ,  
re s u l ti n g  i n  a  fo rce  e q u i va l e n t  fro m  2  to  3  t i m e s  th e  S AF E  W O RKI N G  L O AD .  

Wh e re  m ech a n i ca l  a n a l ys i s  pro ve s  th a t th e  fo l l owi n g  a l te rn a te  s ta ti c l oa d  te s t i s  m ore  se vere  
th a n  th e  d yn a m i c l o a d  te s t s pe ci fi e d  i n  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ,  i t  i s  p os s i b l e  to  wa i ve  th e  
d yn a m i c l o a d  tes t b a s ed  on  RI S K M AN AG E M E N T .  I f th e  d yn a m i c l o a d  te s t i s  p a ss e d ,  th e  s ta ti c 
te s t m a y n o t b e  n e ces s a ry.  

Prior to performing this test,  a  PATIENT support/suspension system is positioned horizontally in  
its most disadvantageous position in  NORMAL USE.  

For the area of support/suspension where a  PATIENT or OPERATOR  can  sit,  adequate multiples 
of mass (as defined in  Figure 33 in  general standard)  equivalent to SAFE WORKING LOAD  
representing the PATIENT or OPERATOR  as defined in  instructions for use is applied to the area 
for at least one minute.  Any loss of function or structural damage that could result in  
unacceptable RISK constitutes a  failure.  

201 .9.8.4 Systems  with  MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICES  

Additional subclause: 
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201 .9.8.4.1 01  MECHANICAL  PROTECTIVE  DEVICE  

Ro p e s ,  ch a i n s  o r ba n d s  ru n n i n g  p a ra l l el  to  o th e r rop e ,  ch a i n s  o r ba n d s  m a y b e  re g a rd e d  a s  a  
M E C H AN I C AL  P RO TE C TI VE  D E VI C E  i f th ey a re  n ot l o a d ed  d u ri n g  N O RM AL  U S E .  

Ro p e s ,  ch a i n s  or b a n d s  u s e d  a s  a  M E C H AN I C AL  P RO TE C TI VE  D E VI C E  s h a l l  be  a cce s s i b l e  fo r 
i n sp e cti on  a n d  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  g i ve  a p prop ri a te  i n s tru cti o n s  fo r 
i n s p ecti o n .  

Compliance is checked by functional test and inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d o p te d  fro m  2 8 . 1 0 5  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

Additional subclause:  

201 .9.8. 1 01  Shock absorbing  means  

Ap p rop ri a te  d a m p i n g  m e a n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  i n  ca s e s  wh ere  i n  N O RM AL  U S E  h i g h  d yn a m i c 
l o a d s  o ccu r,  for e xa m p l e  a s  a  res u l t  o f ra p i d  a cce l e ra ti on  or d ece l e ra ti o n .  

Compliance is checked by functional test.  

N O TE  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  2 8 . 1 0 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4  

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive  radiation  HAZARDS  

C l a u s e  1 0  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t S u bcl a u s e  1 0 . 3  (M i cro wa ve  ra d i a ti on ) ,  
wh i ch  d oe s  n o t a p p l y.  

N O TE  Th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3  i s  re fe re n ce d  i n  th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a n d  i s  co ve re d  u n d e r C l a u s e  
2 0 3  o f th i s  d o cu m e n t.  

201 . 1 1  Protection  against excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

C l a u s e  1 1  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

201 .1 1 .1 . 1  Maximum temperature during  NORMAL USE  

Addition: 

N O TE  Re s tri cti o n s  o n  a l l o wa b l e  m a xi m u m  te m p e ra tu re  i n  Ta b l e  2 2  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  fo r p a rts  i n  co n ta ct  
wi th  o i l  s h a l l  n o t  a p p l y to  p a rts  wh o l l y i m m e rs e d  i n  o i l .  

201 .1 1 .8  In terruption  of the  power supply / SUPPLY MAINS  to  ME EQU IPMENT  

Replacement of the first paragraph modified by IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 

M E  E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  s o  d es i g n e d  th a t a n  i n te rru p ti o n  a n d  re s to ra ti o n  o f th e  p ower s u p p l y 
sh a l l  n o t re s u l t  i n  th e  l o s s  o f B AS I C  S AF E TY  a n d  th a t re s tora ti o n  o f th e  p o wer s h a l l  n o t re s u l t  i n  
th e  l o ss  o f E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E .  

Additional subclauses: 

201 .1 1 .1 01  Protection  against excessive  temperatures  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

Wh e re  ce rta i n  u n g u a rd e d  AC C E S S I B L E  S U RF AC E S  o f X- RAY TU B E  AS S E M B L I E S  ca n  a tta i n  h i g h  
te m p e ra tu re s ,  m e a n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  to  m a ke  i t  i m p os s i b l e  to  co n ta ct s u ch  s u rfa ces  fo r a n y 
p u rp o se s  co n n e cte d  wi th  N O RM AL  U S E .  
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N O TE  E xa m p l e s  o f s u ch  m e a n s  a re  co ve rs ,  h a n d l e s  fo r o p e ra ti o n  e tc.   

M ea s u res  s h o u l d  b e  ta ke n  to  a vo i d  a l l  u n i n ten ti o n a l  co n ta ct.  I n  su ch  ca s es  th e  i n s tru cti o n s  fo r 
u s e  s h a l l  s ta te  i n form a ti o n  a b ou t te m pe ra tu re s  o f AC C E S S I B L E  S U RF AC E S  to  b e  e xpe cte d  i n  
N O RM AL  U S E ;  s e e  Ta b l es  2 2  to  2 4  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd .  

Compliance is checked by functional test and inspection of instructions for use.  

201 .1 1 . 1 02  Protection  against excessive  temperatures  of BEAM  LIM ITING  DEVICES  

B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E S  i n co rp ora ti n g  a  L I G H T F I E L D - i n d i ca to r s h a l l  be  p ro vi d ed  wi th  o n e  o f th e  
fo l l o wi n g  m e a n s  to  re d u ce  th e  po s s i b l e  te m pe ra tu re  ri s e  o ccu rri n g  i f th e  l a m p  re m a i n s  
e n erg i ze d  wh i l e  th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  i s  co ve red  wi th  d ra p es  o r o th e r m a te ri a l ,  re d u ci n g  
th e  n o rm a l  h e a t d i s s i pa ti o n :  

a )  a  TH E RM AL  C U T- O U T  p re ven ti n g  th e  l a m p  be i n g  e n erg i zed  i f th e  a l l o wa b l e  m a xi m u m  
te m p e ra tu re ,  a ccord i n g  to  s u b cl a u s e  1 1 . 1 . 1  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd ,  o f a n y AC C E S S I B L E  

S U RF AC E  o f th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  h a s  be e n  e xce ed e d ;  

b )  a  ti m e- l i m i ti n g  d e vi ce  p re ve n ti n g  th e  l a m p  fro m  re m a i n i n g  e n e rg i ze d  for a  p eri o d  
e xcee d i n g  2  m i n  a fte r th e  m os t re cen t a cti on  b y th e  O P E RATO R  to  e n erg i ze  i t;  

c)  a  s ta te m en t i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  g i vi n g  d e ta i l s  o f th e  ti m e  l i m i ti n g  s wi tch  to  
b e  e xte rn a l l y co n n ected  to  p erfo rm  th e  fu n cti o n  d e s cri be d  i n  th e  i te m  b )  a b o ve .  

Compliance is checked by functional test and inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

C l a u s e  1 2  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

Addition: 

N O TE  Acco rd i n g  to  s u b cl a u s e  1 2 . 4 . 5  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd ,  th e  d o s e  re l a te d  a s p e cts  o f th i s  q u e s ti o n  a re  
a d d re s s e d  u n d e r 2 0 3 . 6 . 4 . 3  o f th i s  d o cu m e n t.  

201 . 1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  fau l t condi tions  

C l a u s e  1 3  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)  

C l a u s e  1 4  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

201 . 1 5 Construction  of ME  EQUIPMENT  

C l a u s e  1 5  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

201 . 1 6  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  1 6  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

201 .1 6.8  In terruption  of the  power supply to  parts  of an  ME  SYSTEM  

Replacement of the first paragraph modified by IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 
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An  M E  S YS TE M  sh a l l  b e  s o  d e s i g n e d  th a t a n  i n te rru p ti o n  a n d  re s to ra ti o n  of th e  p o wer to  th e  M E  

S YS TE M  a s  a  wh o l e ,  o r a n y p a rt o f th e  M E  S YS TE M ,  s h a l l  n o t re s u l t  i n  th e  l o s s  o f B AS I C  S AF E TY  
a n d  th a t re s to ra ti o n  o f th e  po we r s h a l l  n o t res u l t  i n  th e  l o s s  o f E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E .  

201 . 1 7  Electromagnetic compatibi l i ty of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

C l a u s e  1 7  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a p p l i es .  

N O TE  Th e  th i rd  e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  h a s  b e e n  s l i g h tl y m o d i fi e d  to  re s o l ve  th e  d e fi ci e n ci e s  o f th e  s e co n d  
e d i ti o n   wi th  re s p e ct  to  i m a g i n g  e q u i p m e n t.  

202  Electromagnetic compatibi l i ty – Requirements  and  tests  

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 2  a p pl i es ,  e xce p t a s  fo l l ows .  

Addition: 

202.1 01  * Immunity testing  of ESSENTIAL PERFORMANCE  

Th e  M AN U F AC TU RE R  m a y m i n i m i ze  th e  tes t re q u i re m e n ts  o f th e  a d d i ti o n a l  p o ten ti a l  E S S E N TI AL  

P E RF O RM AN C E  re q u i re m en ts  l i s te d  i n  Ta b l e  2 0 1 . 1 0 1  to  a  pra cti ca l  l e ve l  th ro u g h  th e  RI S K 

M AN AG E M E N T P RO C E S S .  

Wh e n  s e l e cti n g  th e  req u i re m en ts  to  b e  tes te d ,  th e  M AN U F AC TU RE R  n e e d s  to  ta ke  i n to  a cco u n t 
th e  s en s i ti vi ty to  th e  E M C  en vi ro n m en t,  p ro b a b i l i ty o f E M C  co n d i ti on  a n d  se ve ri ty,  a n d  
p rob a b i l i ty a n d  co n tri bu ti o n  to  u n a cce p ta b l e  RI S K  th rou g h  th e  RI S K M AN AG E M E N T P RO C E S S .  

Th e  a ccu ra cy o f th e  te s t i n s tru m e n ts  u s e d  to  a s s e ss  th e  i m m u n i ty o f th e  M E  E Q U I P M E N T  s h a l l  
n o t b e  a ffecte d  b y th e  e l ectro m a g n e ti c con d i ti o n s  for th e  tes t.  

Th e  tes t i n s tru m e n t s h a l l  n o t h a ve  a n  i n fl u e n ce  on  th e  i m m u n i ty o f th e  M E  E Q U I P M E N T .  

O n l y n o n -i n va s i ve  m e a s u rem e n ts  sh a l l  be  p e rfo rm e d .  

M E  E Q U I P M E N T  b e i n g  tes te d  sh a l l  n o t b e  m o d i fi e d  to  pe rfo rm  th i s  i m m u n i ty te s t.  

Compliance is checked by the inspection of RISK MANAGEMENT FILE.  

203  Radiation  protection  in  d iagnostic  X-ray equ ipment 

I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8  a n d  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  a p p l i es ,  e xce p t a s  fol l o ws :  

203.4 General  requ irements  

203.4.1  Statement of compl iance 

Replacement:  

I f fo r M E  E Q U I P M E N T ,  or a  s u b -a s se m b l y,  co m p l i a n ce  wi th  th i s  s ta n d a rd  i s  to  be  s ta te d ,  th e  
s ta te m e n t s h a l l  b e  m a d e  i n  th e  fo l l owi n g  fo rm :  

X- RAY E Q U I P M E N T  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d /or  RAD I O S C O P Y  . . .  + + )  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  

+ + )  M O D E L  O R TYP E  RE F E RE N C E   

Additional subclause:  
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203.4. 1 01  Qual i fying  conditions  for defined  terms  

203.4. 1 01 . 1  E lectric  power 

Th e  e l e ctri c po we r i n  th e  h i g h -vol ta g e  ci rcu i t,  m e n ti on e d  i n  th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  i n  
s u bcl a u s e  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 1 0 1 ,  i te m s  c)  a n d  d ) ,  i s  ca l cu l a ted  a ccord i n g  to  th e  fo rm u l a :  

P  =  f U  I  

Wh e re  

– P  i s  th e  e l e ctri c p o wer;  

– f i s  th e  fa cto r d e pe n d i n g  o n  th e  wa ve fo rm  o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  s e l e cted  a s  b e l ow 
a n d  i s  

a )  0 , 9 5  fo r M E  E Q U I P M E N T  i n cl u d i n g  a  S I X-P E AK H I G H -VO L TAG E  G E N E RATO R,  or 

b )  1 , 0 0  for M E  E Q U I P M E N T  i n cl u d i n g  a  TWE L VE - P E AK H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  or a  
C O N S TAN T P O TE N TI AL  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R;  or 

c)  for o th e r M E  E Q U I P M E N T ,  th e  m o s t a p p ro pri a te  va l u e ,  ch os e n  a ccord i n g  to  th e  wa ve fo rm  
o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  wi th  a  s ta te m en t o f th e  va l u e  s e l ected ;  

– U  i s  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E ;  

– I  i s  th e  X- RAY TU B E  C U RRE N T .  

203.4.1 01 .2  PERCENTAGE  RIPPLE  i n  CONSTANT POTENTIAL H IGH -VOLTAGE  GENERATORS  

Th e  P E RC E N TAG E  RI P P L E  o f th e  o u tp u t vo l ta g e  fo r M E  E Q U I P M E N T  wi th  a  C O N S TAN T P O TE N TI AL  

H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  sh a l l  n o t exce ed  4  % .  

N O TE  1  S e e  a l s o  s u b cl a u s e  7 . 2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  Th i s  re q u i re m e n t i s  a d a p te d  fro m  2 . 1 0 1 . 2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .3  LOADING  TIME  

L O AD I N G  TI M E  i s  m e a s u re d  a s  th e  ti m e  i n terva l  b e twe e n :  

– th e  i n s ta n t th a t th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  h a s  ri s en  fo r th e  fi rs t ti m e  to  a  va l u e  o f 7 5  %  o f 
th e  p e a k va l u e ;  a n d   

– th e  i n s ta n t a t  wh i ch  i t  fi n a l l y d ro ps  be l o w th e  s a m e  va l u e .  

F o r M E  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  L O AD I N G  i s  co n tro l l e d  b y e l e ctro n i c s wi tch i n g  o f th e  H I G H  VO L TAG E ,  
u s i n g  a  g ri d  i n  a n  e l e ctro n i c tu b e  or i n  th e  X- RAY TU B E ,  th e  L O AD I N G  TI M E  m a y b e  d e term i n ed  
a s  th e  ti m e  i n terva l  be twe e n  th e  i n s ta n t wh e n  th e  TI M I N G  D E VI C E  g e n e ra tes  th e  s i g n a l  to  s ta rt  
th e  I RRAD I ATI O N  a n d  th e  i n s ta n t wh e n  i t  g e n e ra te s  th e  s i g n a l  to  te rm i n a te  th e  I RRAD I ATI O N .  

F o r M E  E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  L O AD I N G  i s  co n tro l l e d  b y s i m u l ta n eo u s  s wi tch i n g  i n  th e  p ri m a ri es  of 
b o th  th e  h i g h -vo l ta g e  ci rcu i t  a n d  th e  h e a ti n g  s u p p l y for th e  fi l a m e n t o f th e  X- RAY T U B E ,  th e  
L O AD I N G  TI M E  s h a l l  b e  d e term i n ed  a s  th e  ti m e  i n te rva l  b e twe en  th e  i n s ta n t wh en  th e  X- RAY 

TU B E  C U RRE N T  fi rs t  ri s e s  a bo ve  2 5  %  o f i ts  m a xi m u m  va l u e  a n d  th e  i n s ta n t wh en  i t  fi n a l l y fa l l s  
b e l ow th e  s a m e  va l u e .  

N O TE  1  S e e  a l s o  d e fi n i ti o n  3 . 3 7  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 . 1 0 1 . 4  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .4 NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

Th e  N O M I N AL  S H O RTE S T I RRAD I ATI O N  TI M E  i s  d e te rm i n e d  a cco rd i n g  2 0 3 . 6 . 5 . 1 0 1  a s  th e  sh o rte s t 
L O AD I N G  TI M E :  
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– fo r a  L O AD I N G  d u ri n g  wh i ch  th e  a vera g e  AI R KE RM A  a tta i n e d  d o es  n o t d i ffer b y m o re  th a n  2 0  
%  fro m  th e  a vera g e  AI R KE RM A  a tta i n e d  fo r a  L O AD I N G  TI M E  a t  l e a s t 5 0  ti m e s  g rea te r,  wh e n  
m ea s u red  i n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3  a n d  

– wh i ch  i s  n o  s h o rte r th a n  th e  sh o rte s t L O AD I N G  TI M E  fo r wh i ch  th e  re q u i re m en ts  fo r 
co n s i s te n cy a re  m e t i n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  c)  2 )  a n d  rep ro d u ci b i l i ty i n  
a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  d ) .  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  5 0 . 1 0 4 . 3  o f I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.5  ME  EQU IPMENT  i denti fication ,  marking  and  documents  

203.5.2 .1  References  in  subclauses  

Amendment: 

I n  Ta b l e  2  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 -3 : 2 0 0 8 ,  th e  l i n e  a b o u t C l i n i ca l  pro to co l s ,  S u b cl a u s e  5 . 2 . 4 . 4 ,  d o es  
n o t a p p l y.  

203.5.2 .4  Instructions  for use 

203.5.2 .4.4 Cl in ical  protocols  

S u bcl a u s e  5. 2 . 4 . 4  o f I E C 6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  d o es  n o t a pp l y.  

Additional subclause: 

203.5.2 .4.1 01  EXAMINATION  PROTOCOLS  

Wh en  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  a re  p rop o se d  by th e  M AN U F AC TU RE R ,  a n d  pre l o a d ed  o n  th e  
E Q U I P M E N T ,  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  s ta te  i f th e y co n s ti tu te  reco m m e n d a ti o n s  to  b e  
a pp l i e d  d i rectl y s o  a s  to  a l l ow o p ti m i ze d  o p era ti o n  o r i f th e y a re  o n l y e xa m p l es /s ta rti n g  p o i n ts ,  
to  be  re p l ace d  b y m o re  s p eci fi c p ro to col s  d e ve l o p ed  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N .  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

203.5.2 .4.5  Determin istic  effects  

Addition: 

203.5.2 .4.5.1 01  Dosimetric  information  for X-RAY EQU IPMENT  specified  for RADIOSCOPY  
and/or SERIAL  RADIOGRAPHY  

a )  S ki n  d o se  l e ve l s  

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  d ra w a tte n ti o n  to  th e  RI S K  o f l oca l  s ki n  d o se  l e ve l s  th a t ca u s e  
ti s s u e  re a cti o n s  u n d er th e  I N TE N D E D  U S E  i n  ca se  o f rep e ti ti ve  o r p ro l o n g ed   e xp o su re .  Th e  
e ffect o f th e  va ri ou s  s e l ecta b l e  s e tti n g s  a va i l a b l e  i n  b o th  RAD I O S C O P Y a n d  RAD I O G RAP H Y o n  th e  
RAD I ATI O N  Q U AL I TY,  th e  d e l i ve red  RE F E RE N C E  AI R KE RM A o r RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  s h a l l  b e  
d e s cri b e d .  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use .  

b )  Ava i l a b l e  s e tti n g s  

I n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e ,  i n form a ti o n  sh a l l  b e  p ro vi d e d  o n  th e  a va i l a b l e  co n fi g u ra ti o n s  
d e l i ve red  b y th e  M AN U F AC TU RE R  s u ch  a s  M O D E S  O F  O P E RATI O N ,  s e tti n g s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  
a n d  o th e r op e ra ti n g  p a ra m e ters  th a t a ffe ct th e  RAD I ATI O N  Q U AL I TY o r th e  p re va i l i n g  va l u e  of 
RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE )  i n  th e  I N TE N D E D  U S E .  I f a p p l i ca b l e  th i s  i n form a ti o n  sh a l l  i n cl u d e :  

1 )  th e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  i n  RAD I O S C O P Y d e s i g n a te d  e . g .  a s  n o rm a l ,  l o w or h i g h  res o l u ti o n ,  
o r n o rm a l ,  l ow o r h i g h  d os e  m o d e ;  
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2 )  th e  s e tti n g s  i n  a  typ i ca l  M O D E  O F  O P E RATI O N ,  a s  d e s cri be d  i n  1 ) ,  g i vi n g  th e  d e fa u l t  va l u e s ,  
a n d  th e  a va i l a b l e  ra n g e s  o f fa cto rs  th a t ca n  b e  va ri ed  a fte r th e  M O D E  O F  O P E RATI O N  h a s  
b ee n  s e l e cte d ;  

3 )  th e  s e tti n g s  o f  L O AD I N G  F AC TO RS  a n d  o th er o p e ra ti n g  p a ra m e te rs  i n  RAD I O S C O P Y d e l i ve ri n g  
th e  h i g h e s t a va i l a b l e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE ;  

4 )  th e  s e tti n g s  o f  L O AD I N G  F AC TO RS  a n d  o th e r o p era ti n g  p a ra m e ters  i n  RAD I O G RAP H Y d e l i veri n g  
th e  h i g h e s t a va i l a bl e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A pe r fra m e ;  

5 )  th e  s e tti n g s  o f th e  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  co rre s p o n d i n g  to  m i n i m a l  a n d  
typ i ca l  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A or RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE .  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use .   

c)  *  RAD I ATI O N  d a ta  

I n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e ,  for th e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  a n d  s e ts  o f va l u e s  d e scri b e d  i n  
a ccord a n ce  wi th  th e  s e tti n g s  o f b )  a b o ve ,  re pres e n ta ti ve  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A 

( RATE )  sh a l l  b e  g i ve n ,  ba s e d  on  m e a s u re m en t b y th e  m e th o d  d es cri b e d  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

I n  a d d i ti o n ,  rep re s en ta ti ve  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE )  b a s e d  o n  m e a su re m e n t by 
th e  m e th o d  d es cri be d  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti on s  fo r u s e ,  for 
re sp e cti ve l y th e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  a n d  s ets  o f va l u e s  d es cri be d  i n  a cco rd a n ce  wi th  th e  
s e tti n g s  o f b )  1 )  a n d  b)  2 )  o f th i s  cl a u se ,  a n d  i f th e y a re  a d j u s ta b l e  b y th e  O P E RATO R i n  th e  
M O D E  O F  O P E RATI O N  co n ce rn e d ,  fo r two  s e tti n g s  o f th e  fo l l o wi n g  fa ctors :  

– se l ecta b l e  AD D E D  F I L TE RS ;  

– E N TRAN C E  F I E L D  S I Z E ;  

– X- RAD I ATI O N  p u l s e  re p e ti ti o n  fre q u e n cy.  

I n fo rm a ti on  s h al l  b e  g i ve n  on  th e  co n fi g u ra ti on s  o f th e  M E  E Q U I P M E N T a n d  th e  te s t g eo m e tri es  
th a t ca n  b e  u s e d  i n  th e  proce d u re  d es cri b e d  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2  to  ve ri fy th e  va l u e s  g i ve n .  
Al th o u g h  i t  i s  req u i re d  to  p ro vi d e  d e ta i l s  to  e n a b l e  ve ri fi ca ti o n  b y m ea su re m e n t i n  a cco rd a n ce  
wi th  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 ,  th e  s ta te d  va l u e s  m a y b e  d e te rm i n e d  ori g i n a l l y b y o th er m e th o d s ,  
i n cl u d i n g  ca l cu l a ti o n ,  l e a d i n g  to  va l u es  th a t a re  i n  co m p l i a n ce ,  s u b j ect to  th e  p e rm i tte d  
to l e ra n ce s ,  wh en  ve ri fi ed  b y th e  m e th o d  g i ve n  i n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

M e a s u re d  va l u es  sh a l l  n o t d e vi a te  fro m  s ta te d  va l u es  b y m o re  th a n  5 0 % .  

N O TE  Th e  m e a s u re d  va l u e s  a re  to  b e  co m p a re d  wi th  s ta te d  va l u e s  i n  th e  i n s tru cti o n  fo r u s e ,  th e re fo re  a  d e vi a ti o n  
o f 5 0 %  i s  a p p ro p ri a te .  

Compliance is checked by functional tests and inspection of the instructions for use.  The 
stated values of REFERENCE AIR KERMA  (RATE)  and statements concerning the variation  of these 
values are verified by the method described in  203.5.2. 4. 5. 102,  using configurations and test 
geometries described in  the instructions for use.  

d )  *  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  

I n  th e  i n s tru cti on s  fo r u se ,  th e  l o ca ti on  o f th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  s h a l l  b e  
d e scri b e d  a s  s p e ci fi e d  fo r th e  typ e  o f RAD I O S C O P Y E Q U I P M E N T:   

Th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  i s  l o ca te d :  

– 1  cm  a bo ve  th e  P ATI E N T S U P P O RT  for X-RAY E Q U I P M E N T wi th  th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y 

b e l ow th e  P ATI E N T S U P P O RT ;  

– 3 0  cm  a b o ve  th e  P ATI E N T S U P P O RT  fo r  X- RAY E Q U I P M E N T  wi th  th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y 

a b o ve  th e  P ATI E N T S U P P O RT;  

– 1 5  cm  fro m  th e  I S O C E N TRE  i n  th e  d i recti o n  o f th e  F O C AL  S P O T  fo r C -a rm  X-RAY E Q U I P M E N T  o r  

•  fo r C -a rm  X- RAY E Q U I P M E N T  wi th o u t a n  I S O C E N TRE ,  a  po i n t  a l o n g  th e  X- RAY B E AM  AXI S  
d e fi n e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R  a s  b e i n g  re p res e n ta ti ve  o f th e  p oi n t o f i n ters e cti o n  o f 
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th e  X- RAY B E AM  AXI S  wi th  th e  P ATI E N T S U RF AC E .  I n  th i s  ca se ,  th e  s ta tem e n t i n  th e  
i n s tru cti o n s  for u se  s h a l l  i n cl u d e  th e  ra ti o n a l e  for th e  ch o i ce  o f po s i ti on  m a d e  b y th e  
M AN U F AC TU RE R  or  

•  a t th e  p o i n t rep re s en ti n g  th e  m i n i m u m  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E  fo r C -a rm  X- RAY 

E Q U I P M E N T  wi th  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E  l e ss  th a n  4 5  cm ,  

N O TE  F o r l a te ra l  p o s i ti o n i n g  o f C - a rm  th e  s a m e  d e fi n i ti o n  o f  P AT I E N T  E N T RAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  i s  to  b e  
u s e d  i n  re l a ti o n s h i p  to  th e  I S O C E N T RE  a s  d e s cri b e d  fo r C - a rm s  a b o ve .  

– fo r X- RAY E Q U I P M E N T n o t l i s te d  a b o ve  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T  s h a l l  b y 
s p e ci fi e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R .   

 Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

203.5.2 .4.5.1 02  *Test for dosimetric  information   

Use the following test procedure to determine dosimetric information: 

– As the PHANTOM,  use a  20 cm thick polymethyl-methacrylate (PMMA)  rectangular block 
with  sides equal to or exceeding 25 cm.  (The PHANTOM  may be fabricated from layers of 
material. )  

– Use a  DOSEMETER  with  a  measuring detector small enough to cover not more than 80 % of 
the area of the X-RAY BEAM  in  the plane of measurement;  the area of the DETECTOR surface 
perpendicular to the source-detector axis shall not exceed 30 cm2.  

– Adjust the FOCAL  SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  its minimum value.  Place the 
PHANTOM as close as possible to the X-RAY IMAGE RECEPTOR,  leaving as much of the 
available  distance as possible between X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE 

SURFACE of the PHANTOM.  (This will minimize the effect of SCATTERED RADIATION on the 
measurements. )   

– Position  the measuring detector at a  point that is either: 

– the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT (only if there is at least 20 cm distance 
between the measuring detector and the P H AN TO M )  

or 

– half-way between the F O C AL  S P O T  and the E N TRAN C E  S U RF AC E  of the P H AN TO M .  In  that 
case,  the MEASURED VALUES  are  to be  corrected to the appropriate distance.  

N O TE  Th i s  wi l l  m i n i m i z e  th e  co n tri b u ti o n  o f S T R AY R AD I AT I O N  to  th e  re a d i n g .   

– Measure the AIR KERMA  RATE for the radioscopic settings for which a  value of REFERENCE 
AIR KERMA  RATE is required to be  stated in  203.5. 2. 4. 5. 101  c) .   

– Measure the AIR KERMA  per image for radiographic settings as required to be  stated in  
203.5. 2. 4. 5. 101   c) .  

N O TE  I f m e a s u re m e n ts  a re  i n vo l vi n g  AU T O M AT I C  E XP O S U R E  C O N T R O L S ,  ve ri fy th e  L O AD I N G  F AC T O R S  th a t  wo u l d  
p re va i l  wi th o u t th e  m e a s u ri n g  d e te cto r a n d  th e n  p e rfo rm  th e  d o s e  m e a s u re m e n ts  b y s e tti n g  th e s e  L O AD I N G  

F AC T O R S  i n  th e  m a n u a l  m o d e .  

– For each setting,  the AIR KERMA  (RATE)  shall be measured,  using the described  PHANTOM,  for 
two settings of the following factors:  

– selectable ADDED FILTERS,  

– representative OPERATOR  selectable ENTRANCE FIELD SIZES,  

– X-RADIATION  pulse repetition  frequency.  

203.6  RADIATION  management 

203.6. 1  General  

Additional subclauses: 
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203.6. 1 . 1 01  Management of RADIOSCOPY  image storage 

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  for RAD I O S C O P Y  s h o u l d  p ro vi d e  th e  ca p a b i l i ty to  s to re  
a  RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  fo r D I S P L AY.  Th i s  ca p a b i l i ty m a y be  l i m i ted  to  s to ra g e  o f 
i m a g e s  a s  fo l l o ws :   

•  a t  p u l s e  ra te s  u p  to  1 0  pu l s e s  p er s e co n d ,  th e  l a s t 3 0  se co n d s  o f RAD I O S C O P Y;  

•  for p u l s e  ra te s  g re a te r th a n  1 0  p u l s es  p e r s eco n d ,  th e  l a s t 3 0 0   i m a g e s ;  

•  for con ti n u ou s  RAD I O S C O P Y,  th e  l a s t 1 0  s eco n d s  o f RAD I O S C O P Y.   

Compliance is checked by functional test.  

203.6.1 .1 02  Management of EXAMINATION  PROTOCOLS  

I f E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  a re  prel oa d ed  a n d  th e  I N TE N D E D  U S E  o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  
co ve rs  b o th  a d u l t  a n d  p a e d i a tri c a p p l i ca ti on s ,  th e  d e s i g n a ti on  o f th e s e  p ro to co l s  s h a l l  cl e a rl y 
d i s ti n g u i s h  be twee n  a d u l t  a n d  p a e d i a tri c a p p l i ca ti o n s .  

F o r e q u i p m en t wi th ou t a n  a u to m a ti c co n tro l  s ys te m :  

– a t  l ea s t th re e  P ATI E N T  s i ze  ch o i ce s  s h ou l d  b e  s e l ecta bl e  b y th e  O P E RATO R  fo r a d u l t  
P ATI E N TS ;  

– I f th e  I N TE N D E D  U S E  i n cl u d e s  p a e d i a tri c a p pl i ca ti o n s ,  a t l e a s t th ree  P ATI E N T  s i ze  ch o i ce s  
s h ou l d  b e  se l ecta b l e  b y th e  O P E RATO R  fo r pa e d i a tri c P ATI E N TS .   

Compliance is checked by inspection or by the appropriate functional tests.  

203.6.2  In i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

203.6.2 .1  Normal  in i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Addition: 

a )  I t  sh a l l  n o t b e  po s s i b l e  to  i n i ti a te  a n y s u bs e q u e n t I RRAD I ATI O N  o r,  i n  S E RI AL  RAD I O G RAP H Y,  
a n y s u b s eq u en t s e ri es  wi th o u t re l ea s i n g  th e  co n tro l  b y wh i ch  th e  previ ou s  I RRAD I ATI O N  
wa s  i n i ti a te d .  

b )  M ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d ed  fo r th e  O P E RATO R  to  te rm i n a te  e a ch  L O AD I N G  a t  a n y ti m e  b e fo re  
i ts  i n te n d e d  co m p l e ti o n ,  e xcep t d u ri n g  S E RI AL  RAD I O G RAP H Y  o r fo r s i n g l e  L O AD I N G S  wi th  a  
L O AD I N G  TI M E  o f 0 , 5  s  o r l e s s .  

 D u ri n g  S E RI AL  RAD I O G RAP H Y,  th e  O P E RATO R  s h a l l  b e  a b l e  to  term i n a te  th e  L O AD I N G S  a t  a n y 
ti m e,  b u t m ea n s  m a y b e  p ro vi d e d  to  p e rm i t  co m pl e ti on  o f a n y s i n g l e  L O AD I N G  o f th e  s e ri es  
i n  p ro g res s .  

c)  F or op e ra ti o n  i n  RAD I O S C O P Y,  wh en  th e  d u ra ti o n  o f I RRAD I ATI O N  i s  d ete rm i n e d  b y th e  
O P E RATO R  wh i l e  i t  i s  i n  p rog re s s ,  a  TI M I N G  D E VI C E  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  g i ve  a n  a u d i b l e  
wa rn i n g  s i g n a l  to  th e  O P E RATO R  o f th e  co m p l e ti on  o f a ccu m u l a te d  p eri o d s  o f L O AD I N G .  Th e  
TI M I N G  D E VI C E  s h a l l  h a ve  th e  fo l l o wi n g  ch a ra cte ri s ti cs :  

1 )  i t  s h a l l  b e  po s s i b l e  to  s e t th e  ti m i n g  pe ri o d  o f th e  d e vi ce  s o  a s  to  p e rm i t L O AD I N G S  wi th  
a  m a xi m u m  cu m u l a ti ve  d u ra ti o n  o f fi ve  m i n u te s  wi th o u t a n y wa rn i n g  b e i n g  g i ven .  
P ro vi s i o n  m a y a l s o  be  m a d e fo r pe ri o d s  s h orte r th a n  fi ve  m i n u tes  to  b e  se t.  An y 
L O AD I N G  m a d e  wi th o u t th e  d e vi ce  h a vi n g  be e n  se t a n d  a n y L O AD I N G  m a d e  s u b s e q u e n tl y 
to  th e  e xp i ry o f i ts  m o s t re ce n tl y s e t p eri o d  s h a l l  ca u s e  a n  a u d i b l e  wa rn i n g  s i g n a l  to  be  
g i ve n  con ti n u ou s l y wh i l e  su ch  L O AD I N G  i s  ta ki n g  pl a ce ;  

2 )  i t  s h a l l  b e  po s s i b l e  to  res e t th e  d e vi ce ,  wi th ou t p re ve n ti o n  or i n te rru p ti o n  o f L O AD I N G ,  i n  
o rd e r to  s to p  th e  wa rn i n g  a n d  to  pe rm i t fu rth e r p e ri od s  o f L O AD I N G ,  e a ch  n o t e xce e d i n g  
fi ve  m i n u te s ,  to  b e  a ccu m u l a te d ,  d u ri n g  wh i ch  n o  wa rn i n g  i s  g i ve n ;  

3 )  a n y co n tro l  fo r s e tti n g  o r re s e tti n g  th e  ti m e  p eri o d  s h a l l  b e  s e p a ra te  fro m  a n y 
I RRAD I ATI O N  S WI TC H .  
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d )  I n  a d d i ti o n  to  th e  TI M I N G  D E VI C E  re q u i re d  i n  i te m  c)  a b o ve ,  m e a n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  
e n s u re  a u to m a ti c term i n a ti o n  i n  th e  e ve n t o f L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  h a vi n g  co n ti n u e d  
wi th o u t i n te rru p ti on  fo r a  p e ri o d  e xce e d i n g  1 0  m i n .  I n  th e  e ve n t o f te rm i n a ti o n  b e i n g  
e ffe cted  b y th e s e  m e a n s  i n  N O RM AL  C O N D I TI O N ,  i t  s h a l l  b e  po s s i b l e  to  res u m e  L O AD I N G  b y 
rel e a s i n g  a n d  re -a ctu a ti n g  th e  I RRAD I ATI O N  S WI TC H .  

e )  * F o r a  RAD I O S C O P Y I RRAD I ATI O N - E VE N T o f m o re  th a n  0 , 5  s ,  th e  X- RAY E Q U I P M E N T s h a l l  
term i n a te  th e  L O AD I N G  wi th i n  0 , 1  s  fro m  th e  ti m e  th e  O P E RATO R  re l e a s e s  th e  co n tro l  
( e . g . ,  b y re l ea s i n g  pres s u re  o n  a  fo o t p e d a l ) . Th e  s h o rte s t p o s s i b l e  ti m e  i s  d e s i ra b l e .  

F o r a  RAD I O S C O P Y I RRAD I ATI O N -E VE N T  o f 0 , 5  s  o r l e s s ,  th e  X- RAY  E Q U I P M E N T  s h a l l  term i n a te  
th e  L O AD I N G  wi th i n  0 , 5  s  fro m  th e  ti m e  th e  O P E RATO R  re l e a s es  th e  co n tro l  (e . g . ,  b y 
rel ea s i n g  p re s s u re  on  a  fo o t p e d a l ) .   

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u se  s h a l l  i n d i ca te  th e  RAD I O S C O P Y  I RRAD I ATI O N - E VE N T ti m e s  fo r wh i ch  
RAD I O S C O P Y  ca n  con ti n u e  a fte r th e  co n tro l  i s  re l e a s e d ,  a s  d es cri b ed  i n  2 0 3 . 6 . 2 . 1  e),  a n d  th e  
m a xi m u m  a m o u n t o f ti m e  th a t RAD I O S C O P Y  ca n  co n ti n u e  i n  e a ch  o f th e  d e scri b ed  ca s es .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.2. 1 . 1 01  Charging  mode  INTERLOCK  

E very M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T  h a vi n g  a n  i n co rp o ra te d  b a tte ry ch a rg e r s h a l l  b e  pro vi d e d  wi th  
m ea n s  wh ere b y p owered  m o ve m e n ts  a n d  th e  g e n e ra ti o n  o f X- RAD I ATI O N  b y u n a u th ori ze d  
p e rs o n s  ca n  b e  p re ve n te d  wi th ou t p re ven ti n g  th e  ch a rg i n g  o f b a tte ri es .  

N O TE  An  e xa m p l e  o f s u i ta b l e  m e a n s  to  co m p l y wi th  th i s  re q u i re m e n t i s  th e  p ro vi s i o n  o f a  ke y o p e ra te d  s wi tch  
a rra n g e d  s o  th a t  p o we re d  m o ve m e n ts  a n d  th e  g e n e ra ti o n  o f X- R AD I AT I O N  a re  p o s s i b l e  o n l y wh e n  th e  ke y i s  p re s e n t  
b u t  b a tte ry ch a rg i n g  i s  a l s o  p o s s i b l e  i n  th e  a b s e n ce  o f th e  ke y.  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.2. 1 . 1 02  Connections  of external  INTERLOCKS  

X- RAY E Q U I P M E N T,  e xce p t M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T ,  s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  co n n ecti o n s  for 
e xte rn a l  e l ectri ca l  d e vi ce s  s e pa ra te  fro m  th e  M E  E Q U I P M E N T th a t e i th e r  

– ca n  pre ve n t th e  X- RAY G E N E RATO R  fro m  s ta rti n g  to  e m i t  X- RAD I ATI O N ,  

– ca n  ca u s e  th e  X-RAY G E N E RATO R  to  s to p  em i tti n g  X- RAD I ATI O N  

– o r bo th .  

I f th e  s ta te  o f th e  s i g n a l s  from  th e s e  e xtern a l  e l ectri ca l  d e vi ce s  i s  n o t d i s p l a ye d  on  th e  
C O N TRO L  P AN E L ,  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  co n ta i n  i n form a ti o n  fo r th e  RE S P O N S I B L E  

O RG AN I S ATI O N  th a t th i s  s ta te  s h o u l d  b e  i n d i ca te d  b y vi s u a l  m e a n s  i n  th e  i n s ta l l a ti on .  

N O TE  An  e xa m p l e  o f th e  u s e  o f th i s  fa ci l i ty wo u l d  b e  to  e n s u re  th e  p re s e n ce  o f P R O T E C T I VE  S H I E L D I N G  d u ri n g  
RAD I O S C O P Y.  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.2.2  Safety measures  against fai lure  of normal  termination  of the  IRRADIATION  

Addition:  

I f th e  n o rm a l  te rm i n a ti o n  d ep e n d s  u po n  a  RAD I ATI O N  m e a s u re m en t 

– th e  s a fe ty m e a s u re  s h a l l  co m p ri se  m e a n s  for term i n a ti on  o f I RRAD I ATI O N  i n  th e  e ven t o f a  
fa i l u re  o f th e  n orm a l  term i n a ti o n  a n d  

– e i th e r th e  pro d u ct o f X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  X- RAY TU B E  C U RRE N T  a n d  L O AD I N G  TI M E  s h a l l  be  
l i m i ted  to  n o t m o re  th a n  6 0  kWs   pe r I RRAD I ATI O N ,  o r th e  C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  s h a l l  b e  
l i m i te d  to  n o t m o re  th a n  6 0 0  m As  p er I RRAD I ATI O N .  
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Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.3  RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

203.6.3.1  Adjustment of RADIATION  dose  and  RADIATION  qual i ty 

Addition:  

a )  S ys te m s  fo r a u tom a ti c co n tro l  o f L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  p ro vi d e  a n  a d e q u a te  ra n g e  o f 
co m b i n a ti on s  o f p res e l ecta b l e  L O AD I N G  F AC TO RS ,  so  th a t th e  a u to m a ti c co n tro l  i s  a p pl i e d  i n  
ra n g e s  e n a b l i n g  th e  re q u i re m e n t o f th e  col l a te ra l  s ta n d a rd  to  b e  m et.  

b )  I n  s ys te m s for a u to m a ti c co n trol  o f L O AD I N G  F AC TO RS  a n d /o r a u to m a ti ca l l y co n trol l e d  
AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N  i n  RAD I O S C O P Y,  th e  req u i re m e n t o f th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd  s h a l l  b e  
co n s i d e re d  to  b e  m e t i f 

– a t l ea s t two  a p p ro pri a te l y d i fferen ti a te d  l e vel s  o f th e  co n tro l l ed  q u a n ti ty ca n  b e  
s e l e cte d ,  o r 

– a t l e a s t two a pp ro p ri a tel y d i fferen ti a te d  l e ve l s  o f o n e  ch a ra cte ri s ti c L O AD I N G  F AC TO R  
a n d /o r a u to m a ti ca l l y con tro l l e d  AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N ,  or a pp ro pri a te l y d i ffere n ti a te d  
fu n cti on s  o f i n te rd e p e n d e n t L O AD I N G  F AC TO RS  a n d /or a u to m a ti ca l l y co n tro l l ed  
AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N  ca n  be  s e l e cte d ,  or  

– a d d i ti o n a l l y,  m a n u a l  con tro l  wi th o u t th e  u s e  o f th e  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M  i s  
p o s si b l e .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.3.2  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  ou tput 

Addition: 

203.6.3.2 .1 01  Reproducibi l i ty of the  RADIATION  output in  RADIOGRAPHY  

Th e  coe ffi ci e n t o f va ri a ti o n  o f M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A  sh a l l  b e  n o t g re a te r th a n  0 , 0 5  fo r 
a n y co m b i n a ti o n  o f L O AD I N G  F AC TO RS .  

Compliance is checked by the following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to 
subclause 203.6.3. 2. 103,  at each of the test settings A ,  B,  C and D according to Table 
203. 101 .   

Calculate the coefficient of variation for each of the measurement series and the average AIR 
KERMA  for test settings C and D,  to verify compliance.   

203.6.3.2 .1 02  Lineari ty and  constancy in  RADIOGRAPHY  

a )  L i n ea ri ty o f AI R KE RM A  o ve r l i m i te d  i n terva l s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  

F o r op e ra ti on  i n  RAD I O G RAP H Y  th e  q u o ti en ts  o f th e  a ve ra g e  o f th e  M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R 

KE RM A  d i vi d e d  b y th e  p re s el e cted  va l u e s  o r th e  i n d i ca te d  va l u es  o f C U RRE N T TI M E  P RO D U C T ,  
o r th e  p ro d u ct o f th e  va l u es  o f X- RAY TU B E  C U RRE N T  a n d  L O AD I N G  TI M E ,  o bta i n ed  

– a t e i th e r two  co n s e cu ti ve  s e tti n g s  o f L O AD I N G  TI M E  o r X- RAY TU B E  C U RRE N T  o r C U RRE N T 

TI M E  P RO D U C T   

– o r a t a n y two  s e tti n g s  o f th e  a bo ve  L O AD I N G  F AC TO RS  wh en  p re s e l ecti o n  i s  co n ti n u ou s  
a n d  th e  p res e l e cte d  va l u e s  d i ffer b y a  fa cto r a s  cl o s e  a s  p o ss i b l e  to  b u t n o t e xce e d i n g  
2 ,  

s h a l l  n o t d i ffe r b y m o re  th a n  0 , 2  ti m e s  th e  m e a n  va l u e  o f th e se  q u o ti e n ts :  
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21 , KK  a re  th e  a ve ra g es  o f th e  M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A;  

Q1  a n d  Q2  a re  th e  i n d i ca te d  C U RRE N T TI M E  P RO D U C TS ;  

I1  a n d  I2  a re  th e  i n d i ca te d  X- RAY TU B E  C U RRE N TS ;  

t1  a n d  t2  a re  th e  i n d i ca ted  L O AD I N G  TI M E S .  

Compliance is checked by the following test procedure:  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour under the test conditions according to 
203.6. 3. 2. 103,  at each of the test settings E and F according to Table 203. 101 .  

Calculate the average value of AIR KERMA  for the two measurements series.  Use these 
average values and those for test settings C and D to verify compliance according to the 
formula.   

Table  203.1 01  – Tests  for verifying  reproducibi l i ty and  l ineari ty 

 Test setting A  B C D E F 

X-RAY TUBE VOLTAGE  
Lowest Highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest 

50 %  of 
highest 

80 %  of 
highest  

X-RAY TUBE CURRENT or 
CURRENT TIME PRODUCT a  

Highest Lowest 
Giving 

1  µGy – 5 µGy  b  
Adjacent to  

setting for C and D 

LOADING TIME  Between 0, 01  s and 0, 32 s for all settings 

a  As available  with  the  settings defined in  previous rows.  

b  DOSE values correspond to the  AIR KERMA  in  the  IMAGE RECEPTOR PLANE.   

 
b )  Re pro d u ci b i l i ty o f AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L S  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y  

 I n  th e  o pe ra ti o n  o f a n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i n  RAD I O G RAP H Y  to  co n tro l  
I RRAD I ATI O N  fo r  D I RE C T RAD I O G RAP H Y,  th e  re p ro d u ci b i l i ty s h a l l  com p l y wi th  th e  fo l l owi n g  
re q u i re m e n ts ,  e i th e r:  

– th e  co e ffi ci en t o f va ri a ti o n  o f M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A  s h a l l  b e  n o t g rea ter th a n  
0 , 0 5 ;  o r  

– th e  va ri a ti on  o f op ti ca l  d e n s i ty i n  th e  res u l ta n t RAD I O G RAM S  s h a l l  n o t e xce ed  a  va l u e  o f 
0 , 1 0  fo r u n ch a n g ed  X-RAY TU B E  VO L TAG E  a n d  con s ta n t th i ckn e s s  o f th e  i rra d i a te d  
o b j ect.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURES:  

I)  Compliance of coefficient of variation of MEASURED VALUES OF AIR KERMA :  

– Test conditions 
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Use the test conditions according to subclause 203.6. 3. 2. 103 with  an  X-RAY TUBE 
VOLTAGE  representative of the specified INTENDED USE,  or 80 kV if manually 
adjustable.   

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour.  Calculate the coefficient of 
variation of AIR KERMA .  

II)  Compliance of variation  of optical density,  see test PROCEDURE  subclause c) .  

c)  C o n s i s te n cy o f AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L S  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y  

 I n  th e  o p e ra ti on  o f a n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i n  RAD I O G RAP H Y  to  co n tro l  
I RRAD I ATI O N  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y,  th e  va ri a ti o n  o f o p ti ca l  d e n s i ty i n  th e  res u l ta n t 
RAD I O G RAM S  s h a l l  n o t e xce ed  a  va l u e  o f 

1 )  0 , 1 5  a ri s i n g  fro m  ch a n g e s  o f th e  X-RAY TU B E  VO L TAG E ,  th e  th i ckn e ss  o f th e  i rra d i a te d  
o bj e ct b e i n g  co n s ta n t,  

2 )  0 , 2 0  a ri s i n g  fro m  ch a n g e s  i n  th e  th i ckn es s  o f th e  i rra d i a te d  o bj e ct,  th e  X- RAY TU B E  

VO L TAG E  b e i n g  con s ta n t,  

3 )  0 , 2 0  a ri si n g  fro m  ch a n g es  i n  b o th  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  a n d  th e  th i ckn es s  o f th e  
i rra d i a te d  o bj e ct.  

Compliance is checked by the following test procedure:  

I)  Method 

Measure the optical density of RADIOGRAMS of PHANTOMS  made of water or other tissue 
equivalent material,  produced with  the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  in  operation.  
Determine the variations of density for different PHANTOM  thicknesses and for different X-
RAY TUBE VOLTAGES.  

II)  Test arrangement 

 Use a  test arrangement with  the following characteristics: 

1 )  a  FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  of 1  m or corresponding to the INTENDED 
USE,  remaining unchanged for all tests in  a  series; 

2)  an  18 cm x 24 cm RADIOGRAPHIC CASSETTE  as X-RAY IMAGE RECEPTOR,  the  same 
cassette  being used for all tests in  a  series; 

3)  an  X-RAY SOURCE ASSEMBLY of a  type specified for use with  the HIGH-VOLTAGE 
GENERATOR  under test.  The X-RAY FIELD  is aligned and adjusted to 18 cm x 24 cm at 
the entrance surface of the cassette and remains unchanged for all tests in  a  series; 

4)  provision for mounting the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  in  
a  manner and position corresponding to the INTENDED USE;  

5)  provision of PHANTOMS  of three different thicknesses,  10 cm,  15 cm and 20 cm,  each of 
a  size to cover the cassette  fully,  the PHANTOM  in  use for a  particular test being 
mounted as close as possible  to the entrance surface of the cassette; 

6)  provision of a  focused grid having the appropriate application limits; 

7)  provision for accurate and reproducible  film processing and for measuring the optical 
density of the processed films.  

III)  RADIOGRAPHIC FILM  and INTENSIFYING SCREEN  

Use a  combination of RADIOGRAPHIC FILM  and INTENSIFYING SCREEN  of a  type specified to be  
suitable  for the INTENDED USE  of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL .  

For any one series of tests,  select pieces of film from the same batch,  for which 
consistency of characteristics has been verified.  
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IV)  Setting the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  

1 )  Select the central field of the measuring chamber of the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL .  

2)   Make any adjustments required in  accordance with  the instructions for use to apply the 
density correction for the type of film-screen combination in  use and to produce a 
measured optical density in  the processed film of 1 , 1  to 1 , 3,  when operating at an  X-
RAY TUBE VOLTAGE  of 80 kV,  using the 15 cm PHANTOM.  

V)  Selecting the X-RAY TUBE CURRENT 

Except when testing an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  that operates with  a  fixed LOADING 
TIME,  select a  value of X-RAY TUBE CURRENT that will result in  LOADING TIMES  during the 
tests exceeding three times the shortest specified LOADING TIME  but not exceeding 1  s.  
Record any selected value.  

If no suitable  value of X-RAY TUBE CURRENT can  be selected,  use a  different FOCAL SPOT TO 
IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  enable the stated range of LOADING TIMES  to  be achieved with  
the available setting of X-RAY TUBE CURRENT closest to the determined suitable  value.  

VI)  Test loadings 

Make eight test loadings,  using the combinations of X-RAY TUBE VOLTAGE  and PHANTOM  
thickness indicated in  Table 203. 102 and four additional loadings at 80 kV with 15 cm 
PHANTOM  thickness.  Process the films; measure and record the optical density of each  
image.  

 

Table  203.1 02  – Loadings  for testing  AUTOMATIC  EXPOSURE CONTROLS  

X-RAY TUBE VOLTAGE  a  

kV 

PHANTOM  thicknesses  

cm 

60 b  1 0 and 15 

80 15 and 20 

100 15 and 20 

120 b  1 0 and 15 

a   I f a n y o f th e s e  va l u e s  a re  n o t  s e l e cta b l e ,  u s e  th e  n e a re s t  s e l e cta b l e  va l u e .  
b   I f th i s  va l u e  i s  o u ts i d e  th e  s p e ci fi e d  ra n g e ,  u s e  th e  n e a re s t  va l u e  wi th i n  th e  
s p e ci fi e d  ra n g e  a n d  s e l e ct o th e r va l u e s  a s  e ve n l y s p a ce d  a s  p o s s i b l e  i n  th e  re d u ce d  
ra n g e .  

VII)  Compliance criteria  

Compliance is achieved if 

1 )  for the four loadings made with  the 15 cm PHANTOM with different X-RAY TUBE 
VOLTAGES,  no measured value of optical density differs by more than 0, 15 from the 
mean of the four values and no value differs by more than 0, 15 from the value for an  
adjacent step of X-RAY TUBE VOLTAGE,  

2)  for each of the four pairs of loadings made at the same X-RAY TUBE VOLTAGE  (with 
PHANTOMS  of different thickness) ,  no measured value of optical density differs by more 
than 0, 2 from the other value in  the pair,  

3)  for the whole series of eight loadings,  no measured value of optical density differs by 
more than 0, 2 from the mean of the eight values,  

4)  for five loadings at constant test parameters,  80 kV with  15 cm PHANTOM  thickness,  no 
measured value of optical density differs by more than 0, 1  from the mean value of the 
five values.  
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d )  Re pro d u ci b i l i ty o f AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L S  fo r I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  

 I n  th e  o p e ra ti on  o f a n  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i n  RAD I O G RAP H Y  to  co n tro l  
I RRAD I ATI O N  for I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y wi th  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S ,  th e  
re pro d u ci b i l i ty s h a l l  co m p l y wi th  o n e  o f th e  fo l l o wi n g  re q u i re m e n ts :  

– e i th e r th e  ra ti o  be twe e n  th e  h i g h e s t a n d  th e  l o wes t M E AS U RE D  VAL U E S  o f AI R KE RM A  
s h a l l  b e  l e s s  th a n  1 , 2 ;  o r 

– wi th  i n te g ra te d  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S  th e  ra ti o  b e twe e n  th e  h i g h e s t a n d  th e  
l o wes t m e a n  L I N E ARI Z E D  D ATA  o n  a  co n s ta n t RE G I O N  O F  I N TE RE S T  s h a l l  b e  l e s s  th a n  1 , 2  
fo r co n s ta n t X- RAY TU B E  VO L TAG E  a n d  co n s ta n t th i ckn es s  o f th e  i rra d i a te d  o bj e ct;  o r 

– wi th  i n te g ra te d  D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E S  a n d  i f th e  E XP O S U RE  I N D E X  a ccord i n g  to  
I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8  i s  d i sp l a ye d  th e  ra ti o  b e twee n  th e  h i g h es t a n d  th e  l o wes t E XP O S U RE  

I N D E X  i n  th e  RE L E VAN T I M AG E  RE G I O N  s h a l l  b e  l es s  th a n  1 , 2  for co n s ta n t X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  co n s ta n t th i ckn e s s  o f th e  i rra d i a te d  o b j ect.  

Compliance is checked by the following test PROCEDURES:   

I)  Compliance of ratio of MEASURED VALUES  of AIR KERMA :  

– Test conditions 

Use the test conditions according to 203.6. 3. 2. 103 with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  
representative of the specified INTENDED USE,  or 80 kV if manually adjustable.  

Make 10 measurements of AIR KERMA  in  one hour.  Calculate the ratio between the 
highest and the lowest MEASURED VALUES of AIR KERMA .  

II)  Compliance of ratio in  the mean LINEARIZED DATA  or EXPOSURE INDEX:  

– Test conditions 

Use the X-RAY EQUIPMENT in  conditions representative of the specified intended 
use,  in  terms of geometric settings and selection of mode of operation,  the PATIENT 
being replaced by a  phantom made of PMMA,  the section and thickness of which 
match this INTENDED USE.  

As a  minimum,  a  phantom  with a  thickness of 20 cm and a  square area of 25 ×  25 
cm shall be used,  with  an  X-RAY TUBE VOLTAGE  representative of the specified 
intended use,  or 80 kV if manually adjustable.  

Acquire 10 images per set of conditions.  Calculate the ratio between the highest 
and the lowest mean LINEARIZED DATA  or EXPOSURE INDEX.  

203.6.3.2 . 1 03  Condi tions  for measuring  AIR KERMA  

203.6.3.2 . 1 03.1  Measuring  arrangements  

Arrange the HIGH-VOLTAGE GENERATOR  or subassembly under test in  a  suitable  combination 
with an  X-RAY SOURCE ASSEMBLY (and,  if applicable,  with other subassemblies needed to 
constitute an  X-RAY GENERATOR)  specified in  the ACCOMPANYING DOCUMENTS  of the unit under 
test as suitable for this purpose.  

Align  the X-RAY SOURCE ASSEMBLY,  the  DIAPHRAGM  and the RADIATION DETECTOR  under NARROW 

BEAM CONDITION.  

Arrange the attenuating material needed near the X-RAY SOURCE ASSEMBLY or select the 
attenuating material specified in  203. 6. 3. 2. 103.2 b) .  Verify the RADIATION QUALITY according to 
203.6. 3. 2. 103. 2 a) .  

203.6.3.2 .1 03.2  ATTENUATION  and  RADIATION  QUALITY  for measurement of AIR KERMA  

a)  RADIATION QUALITY 

Ensure that the RADIATION QUALITY of the X-RAY BEAM  emerging from the X-RAY SOURCE 
ASSEMBLY complies with  applicable specified conditions for NORMAL USE.  If no such conditions 
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are specified,  ensure that the TOTAL FILTRATION  in  the X-RAY SOURCE ASSEMBLY is such as to 
comply with  the HALF-VALUE LAYER  requirements in  IEC 60601-1-3,  Table 3,  as applicable.  

b)  ATTENUATION  

To simulate the presence of a  PATIENT during the measurement of AIR KERMA ,  add a  layer of 
aluminium with a  thickness related to the selected X-RAY TUBE VOLTAGE  in  accordance with 
Table 203. 103 and of sufficient size to intercept the whole of the X-RAY BEAM.  

Table  203.1 03  – ATTENUATION  for the  measurement of AIR KERMA  

 
X-RAY TUBE  VOLTAGE  

 up to  and  i nclud ing  

kV 

Th ickness  of alumin ium  

m m  

4 0  4  

5 0  1 0  

6 0  1 6  

7 0  2 1  

8 0  2 6  

9 0  3 0  

1 0 0  3 4  

1 2 0  4 0  

1 5 0  4 5  

N O TE  RAD I AT I O N  Q U AL I T I E S  RQ A2  to  RQ A1 0 ,  I E C  6 1 2 6 7  

E d .  2 .  [2 ] 2)  

 

Additional subclause: 

203.6.3.1 01  Limitation  of the  REFERENCE  AIR KERMA RATE  i n  RADIOSCOPY  

M E  E Q U I P M E N T  d e s i g n ed  for RAD I O S C O P Y  s h a l l  be  p ro vi d e d  wi th  m e a n s  for th e  a va i l a bl e  
co m b i n a ti o n s  o f L O AD I N G  F AC TO RS  i n  RAD I O S C O P Y  to  b e  re s tri cte d  to  co rres p o n d ,  i n  p a rti cu l a r 
i n s ta l l a ti o n s ,  to  a n y l i m i t  o n  th e  m a xi m u m  AI R KE RM A RATE  th a t i s  n e ces s a ry to  com pl y wi th  
l o ca l  reg u l a ti on s .   

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.3.1 02  *  H igh-level  control  (HLC)   

I f X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  i n cl u d e  M O D E S  O F  O P E RATI O N  d e s i g n ed  to  
p rod u ce  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE S  g rea te r th a n  8 8  m G y pe r m i n u te  o r th a n  th ose  

RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE S  s p eci fi e d  i n  2 0 3 . 6 . 3 . 1 0 1 ,  th es e  M O D E S  O F  O P E RATI O N ,  d es cri be d  
a s  h i g h -l e ve l  co n tro l s ,  s h a l l  b e  op era b l e  o n l y wh e n  th e  O P E RATO R  p ro vi d e s  co n ti n u o u s  m a n u a l  
a cti va ti o n .  Wh e n  a  h i g h -l e ve l  co n trol  i s  p ro vi d e d ,  a  con ti n u o u s  s i g n a l  a u d i b l e  to  th e  O P E RATO R  
s h a l l  i n d i ca te  th a t th e  h i g h  l e ve l  co n tro l  i s  b ei n g  a cti va ted .  Wh e n  h i g h -l e ve l  co n tro l s  a re  
a cti va ted ,  th e  X-RAY E Q U I P M E N T  sh a l l  n o t b e  o p era b l e  a t a n y co m b i n a ti o n  o f X- RAY TU B E  

VO L TAG E  a n d  X- RAY TU B E  C U RRE N T  th a t wi l l  res u l t  i n  a  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  i n  e xces s  o f 
1 7 6  m G y pe r m i n u te .  

————————— 
2)  F i g u re s  i n  s q u a re  b ra cke ts  re fe r to  th e  b i b l i o g ra p h y.  
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F o r th e  a pp l i ca ti on  o f th i s  re q u i re m e n t to  C -a rm  X- RAY E Q U I P M E N T ,  th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A 

RATE  s h a l l  b e  rep l a ce d  b y th e  AI R KE RM A RATE  m e a s u re d  a t  3 0  cm  fro m  th e  AC C E S S I B L E  

S U RF AC E  o f th e  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R.  

N O TE  L o we r l i m i ts  m a y b e  re q u i re d  b y d i ffe re n t  l o ca l  re g u l a ti o n s .  

Compliance is checked by inspection and tests.  Tests shall be  performed by measurement of 
the maximum entrance REFERENCE AIR KERMA  RATE  at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT 
for non-C-arm X-RAY EQUIPMENT,  and,  for C-arm X-RAY EQUIPMENT,  at the point specified 
above.  

203.6.4 Ind ication  of operational  states  

203.6.4.2  Ind ication  of LOADING  STATE  

Addition: 

Th e  L O AD I N G  S TATE  s h a l l  b e  i n d i ca te d  b y a  ye l l o w i n d i ca tor o n  th e  C O N TRO L  P AN E L .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3  Ind ication  of LOADING  FACTORS  and  MODES  OF  OPERATION  

Addition: 

203.6.4.3. 1 01  General  requ irements  for the  ind ication  of LOADING  FACTORS  

Th e  u n i ts  o f i n d i ca ti o n  s h a l l  be  a s  fo l l ows :  

– fo r X-RAY TU B E  VO L TAG E ,  ki l o vo l ts ;  

– for X- RAY TU B E  C U RRE N T ,  m i l l i a m p e re s ;  

– fo r L O AD I N G  TI M E ,  s eco n d s  a n d /o r m i l l i se con d s ;  

– fo r C U RRE N T TI M E  P RO D U C T ,  m i l l i a m p e res e con d s ;  

– i n  RAD I O S C O P Y,  th e  L O AD I N G  TI M E  m a y b e  i n d i ca te d  i n  m i n u te s  a n d  s e co n d s  o r d e ci m a l l y i n  
m i n u te s .  

I f p u l s e  ra te  o r p u l s e  wi d th  i n  pu l s ed  RAD I O S C O P Y i s  s e l e cta bl e ,  th e n  th e  u n i ts  o f i n d i ca ti on  
s h a l l  b e  a s  fo l l ows :  

– for d u ra ti o n  o f X- RAD I ATI O N  p u l s e ,  m i l l i se co n d s ;  

– fo r X- RAD I ATI O N  p u l s e  rep e ti ti on  fre q u e n cy,  n u m b e r o f pu l s es  p e r s e con d .  

Compliance is checked by inspection.   

203.6.4.3.1 02  Shortened  ind ication  of LOADING FACTORS  

a )  F or H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  op e ra ti n g  wi th  o n e  o r m ore  fi xe d  co m b i n a ti o n s  o f L O AD I N G  

F AC TO RS  th e  i n d i ca ti o n  o n  th e  C O N TRO L  P AN E L  m a y be  co n fi n ed  to  th e  va l u e  o f o n l y o n e  o f 
th e  s i g n i fi ca n t L O AD I N G  F AC TO RS  for e a ch  co m bi n a ti o n ,  for e xa m p l e  th e  va l u e  o f X- RAY 

TU B E  VO L TAG E .  

 I n  th i s  ca s e ,  th e  i n d i ca ti o n  o f th e  corre sp o n d i n g  va l u e s  o f th e  o th e r L O AD I N G  F AC TO RS  i n  
e a ch  co m b i n a ti o n  s h a l l  be  g i ven  i n  th e  i n s tru cti on s  for u s e .  

 I n  a d d i ti on ,  th es e  va l u es  s h a l l  be  l i s te d  i n  a  form  s u i ta b l e  to  b e  d i s p l a ye d  a t a  p rom i n en t 
l o ca ti o n  o n  o r n e a r th e  C O N TRO L  P AN E L .  

b )  F o r H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  op e ra ti n g  wi th  fi xed  co m b i n a ti o n s  o f s e m i -pe rm a n e n tl y 
p res e l e cta b l e  (s u ch  a s  a n a to m i c pro g ra m m a b l e )  L O AD I N G  F AC TO RS ,  th e  i n d i ca ti on  o n  th e  
C O N TRO L  P AN E L  m a y b e  co n fi n ed  to  a  cl e a r re fe re n ce  to  th e  i d en ti ty o f e a ch  com b i n a ti o n .  

 I n  th i s  ca s e ,  provi s i o n s  s h a l l  b e  m a d e  to  e n a b l e  
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– th e  va l u es  of e a ch  co m b i n a ti o n  o f s em i -p erm a n en tl y p re s el ecte d  L O AD I N G  F AC TO RS  s et 
a t  th e  ti m e  o f i n s ta l l a ti o n  to  b e  reco rd ed  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u se ,  a n d  i n  a d d i ti o n  to  
e n a b l e  

– th e  va l u e s  to  b e  l i s te d  i n  a  s u i ta b l e  form  to  b e  d i sp l a ye d  a t  a  p ro m i n en t l o ca ti o n  on  o r 
n e a r th e  C O N TRO L  P AN E L .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3. 1 03  Ind ication  of varying  LOADING  FACTORS  

F or H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  o p era ti n g  wi th  AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L  i n  RAD I O S C O P Y,  
co n ti n u o u s  i n d i ca ti o n  o f th e  L O AD I N G  F AC TO RS  th a t va ry s h a l l  b e  g i ve n  a t th e  C O N TRO L  P AN E L .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.4.3.1 04 Accuracy of LOADING  FACTORS  

203.6.4.3.1 04. 1  General  aspects  for the  accuracy of LOADING  FACTORS  

I n  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  th e  re q u i re m en ts  o f th i s  s u b cl a u s e  a pp l y to  th e  a ccu ra cy o f a l l  
va l u e s  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  wh e th er i n d i ca te d ,  fi xe d  o r p res e l e cte d  wh e n  co m p a re d  wi th  
M E AS U RE D  VAL U E S  o f th e  sa m e  L O AD I N G  F AC TO R.  

Compliance is checked by inspection and tests.  

203.6.4.3. 1 04.2  Accuracy of LOADING  FACTORS  i n  automatic control  mode 

I n  X- RAY E Q U I P M E N T  wi th  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M S  wh e n  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  o r th e  X-
RAY TU B E  C U RRE N T ,  o r b o th ,  i s  i n ten d ed  to  va ry d u ri n g  th e  I RRAD I ATI O N ,  th e  a ccu ra cy o f th e  
i n te n ti o n a l l y va ri ed  L O AD I N G  F AC TO R  re q u i re d  i n  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 3  a n d  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 4 ,  s h a l l  b e  
d i s re g a rd e d .  

203.6.4.3. 1 04.3  Accuracy of X-RAY TUBE  VOLTAGE  

F o r o p e ra ti on  o f a  H I G H -VO L TAG E  G E N E RATO R  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti o n  wi th  s u b a s s e m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

VO L TAG E ,  i n  a n y co m b i n a ti o n  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  sh a l l  b e  n o t g re a te r th a n  8  % .  

Th e  i n cre m e n t o r d ecre m en t o f th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  b e twe en  a n y two  i n d i ca te d  se tti n g s  
s h a l l  b e  wi th i n  5 0  %  a n d  1 5 0  %  o f th e  i n d i ca ted  ch a n g e .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE,  using a  test instrument with  appropriate 
uncertainty:  

a)  RADIOGRAPHY 

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE,  the 
highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE  and the shortest indicated 
value of LOADING TIME.  

One measurement shall be  made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE,  the 
highest available  X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE  and a  LOADING TIME  of 
approximately 0, 1  s.  

One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and 
the highest available X-RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE  and a  LOADING TIME  of 
approximately 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPY 
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One measurement shall be  made at 90 % of the maximum available  X-RAY TUBE VOLTAGE  and 
any X-RAY TUBE CURRENT.  

One measurement shall be made at 60 % of the maximum available  X-RAY TUBE VOLTAGE  and 
any X-RAY TUBE CURRENT.  

203.6.4.3.1 04.4 Accuracy of X-RAY TUBE  CURRENT  

F o r o p e ra ti o n  o f H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti o n  wi th  s u ba s se m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

C U RRE N T,  i n  a n y co m b i n a ti on  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  s h a l l  b e  n o t g rea ter th a n  2 0  % .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

a)  RADIOGRAPHY 

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the  
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and the shortest indicated value of LOADING 
TIME.  

One measurement shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the  
highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and a  LOADING TIME  of approximately 0, 1  s.  

One measurement shall be  made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT,  the 
highest available  X-RAY TUBE VOLTAGE  for the tested X-RAY TUBE CURRENT and a  LOADING TIME  
of approximately 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPY 

One measurement shall be made at 20 % of the maximum available  X-RAY TUBE CURRENT and 
the lowest available  X-RAY TUBE VOLTAGE.  

One measurement shall be made at 20 % of the maximum available  X-RAY TUBE CURRENT and 
the highest available  X-RAY TUBE VOLTAGE.  

203.6.4.3. 1 04.5  Accuracy of LOADING  TIME  

F or op e ra ti on  o f H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti o n  wi th  s u ba s se m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

L O AD I N G  TI M E ,  i n  a n y com b i n a ti o n  o f L O AD I N G  F AC TO RS ,  s h a l l  b e  n o t g re a te r th a n  
±  ( 1 0  %  +  1  m s ) .  

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:  

One measurement shall be  made at the lowest indicated value of LOADING TIME,  the highest 
indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE  and any indicated value of X-RAY TUBE CURRENT.  

One measurement shall be  made at the lowest indicated value of LOADING TIME  and the 
highest available electric power,  P.  

203.6.4.3.1 04.6  Accuracy of CURRENT TIME  PRODUCT  

F or o p era ti o n  o f H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO RS  i n  a n y s p eci fi e d  co m b i n a ti on  wi th  s u b a ss e m b l i es  
a n d  co m po n e n ts  o f a n  X- RAY G E N E RATO R,  th e  e rror i n  th e  i n d i ca te d  va l u e  o f th e  X- RAY TU B E  

C U RRE N T TI M E  P RO D U C T,  i n  a n y co m b i n a ti on ,  s h a l l  b e  n o t g re a te r th a n  ±  (1 0  %  +  0 , 2  m As ) .  

Th i s  req u i re m en t a l s o  a p p l i es  i n  ca s es  wh e n  th e  C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  i s  d e ri ve d  b y 
ca l cu l a ti o n .  
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Compliance is checked by the following test PROCEDURE:   

One measurement shall be  made at the lowest INDICATED VALUE  of CURRENT TIME PRODUCT and 
the highest available  X-RAY TUBE VOLTAGE.  

One measurement shall be  made at the highest INDICATED VALUE  of CURRENT TIME PRODUCT 
and the lowest available X-RAY TUBE VOLTAGE.  

203.6.4.3.1 05 Ind ication  of ADDED FILTERS  

I f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  h a s  p ro vi si o n s  to  s e l e ct AD D E D  F I L TE RS  b y re m o te  co n tro l  or th ro u g h  an  
a u to m a ti c s ys te m ,  th e  s e l e cte d  AD D E D  F I L TE R  s h a l l  be  i n d i ca te d  to  th e  O P E RATO R a t a  l oca ti o n  
a p p ro pri a te  fo r th e  I N TE N D E D  U S E .  I f th e  F I L TE R  ch a n g e  i s  a u to m a ti c i t  m a y b e  d i s p l a yed  a fter 
th e  term i n a ti o n  o f I RRAD I ATI O N .  

Compliance is checked by inspection and functional tests.  

203.6.4.3.1 06  *Electron ic  documentation  of EXAMINATION  PROTOCOLS  

X- RAY E Q U I P M E N T th a t i n cl u d e s  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  S E L E C TI O N  C O N TRO L  s h o u l d  p ro vi d e  
a cce s s  to  th e  e l e ctron i c d ocu m e n ta ti o n  o f th os e  p a ra m e ters  i n vo ked  b y e a ch  a va i l a b l e  
P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  i n  a  d e fi n e d  form a t fi l e  (e . g . ,  xm l  form a t,  co m m a -
s e p a ra te d  fo rm a t,  s p a ce -s ep a ra te d  fo rm a t)  a n d  e xpo rt to  a n  o u tp u t d e vi ce .  Th i s  e l ectro n i c 
d ocu m e n ta ti o n  s h ou l d  i n cl u d e  th e  s e l ecte d  se tti n g s  fo r e a ch  a d j u s ta b l e  or se l ecta b l e  
p a ra m e te r i n  e a ch  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L .  

D a ta  e l e m en ts  i n co rpo ra te d  i n  th e  e l e ctron i c d ocu m e n ta ti on  s h ou l d  a l s o  i n cl u d e  th e  d a te  o f 
co n fi g u ra ti on  o f th e  s e t o f P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S .  

I f a cces s  to  m od i fy th e  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  i s  p ro vi d e d ,  m e a n s  s h a l l  b e  
p ro vi d e d  to  tra ck th e  d a te  o f th e  l a s t ch a n g e ,  a n d  m e a n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  e n te r a n  
i d e n ti fi e r for th e  a g en t re s p on s i b l e  fo r th e  ch a n g e .  

X- RAY E Q U I P M E N T th a t p ro vi d es  e l e ctro n i c d ocu m e n ta ti o n  o f E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  s h a l l  
pro vi d e  e i th er:  

– a cce s s  to  a  m e d i a  o u tp u t d e vi ce ;  o r 

– a cce s s  to  a  n e tworke d  o u tpu t d e vi ce  to  tra n s m i t  th e  e l ectro n i c d ocu m e n ta ti o n  th ro u g h .   

N O TE  Ad d i ti o n a l  e q u i p m e n t  m a y b e  re q u i re d  ( e . g .  P C ,  C D /D VD  d ri ve ,  a p p ro ve d  U S B  d e vi ce ,  l a p to p  wi re d  b y 
E th e rn e t  co n n e cti o n ,  e tc. )  to  e n a b l e  e xp o rt.  

I f a  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  co n ta i n s  a d j u s ta b l e  o r s e l e cta b l e  p a ra m e ters ,  
th e  M AN U F AC TU RE RS  d e fa u l t  va l u e  o f e a ch  su ch  p a ra m e te r s h a l l  b e  p ro vi d e d .  

M ea n s  sh o u l d  be  re com m en d ed  o r p ro vi d ed  to  a l l o w fl a g g i n g  d i ffe re n ce s  be twe e n  two  or 
m ore  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  to  a s s i s t  i n  th e  l o ca l  re vi e w a n d  cl i n i ca l  a u d i t 
p ro ces s .  

Th e  m ea n s  m a y b e  e xte rn a l  to  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  a n d ,  i f so ,  i t  d oe s  n o t n e e d  to  be  
co n s i d ere d  a  m ed i ca l  d e vi ce .  

Compliance is checked by inspection and appropriate functional tests.  

203.6.4.4 Ind ication  of automatic  modes  

Addition: 
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F o r X- RAY E Q U I P M E N T  o p era ti n g  i n  RAD I O G RAP H Y  i n  wh i ch  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  i s  
a ch i e ved  b y va ryi n g  on e  or m ore  L O AD I N G  F AC TO RS ,  i n fo rm a ti o n  a bo u t th e  ra n g e  a n d  
i n te rre l a ti on  o f th e s e  L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.4.5  *  Dosimetric  ind ications  

Addition:  

Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  p ro vi d e  i n fo rm a ti o n  on  th e  pe rform a n ce  o f th e  d os i m e tri c 
i n d i ca ti o n s  a n d  d es cri be  th e  op era ti o n s  req u i re d  to  m a i n ta i n  th i s  p erfo rm a n ce wi th i n  
s p e ci fi ca ti o n .  

M ea n s  sh a l l  b e  pro vi d e d  to  res e t to  ze ro  th e  va l u es  o f a l l  th e  cu m u l a ti ve  d os i m e tri c 
i n d i ca ti o n s  pri o r to  th e  co m m e n ce m e n t o f a  n e w exa m i n a ti o n  o r P RO C E D U RE .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi ed  fo r e i th e r RAD I O S C O P Y  o r RAD I O S C O P Y  a n d  RAD I O G RAP H Y  s h a l l  
s a ti s fy th e  fo l l owi n g  re q u i rem e n ts :   

– Th e  va l u e  of th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  RATE  s h a l l  b e  d i sp l a ye d  d u ri n g  RAD I O S C O P Y  i n  
m G y/m i n  tog e th e r wi th  th i s  u n i t.  Th i s  va l u e  s h a l l  b e  con ti n u ou s l y d i s p l a ye d  a t  th e  
wo rki n g  p o si ti o n  o f th e  O P E RATO R  d u ri n g  th e  a ctu a ti o n  o f th e  I RRAD I ATI O N  S WI TC H  a n d  
u pd a te d  a t l e a s t o n ce  e ve ry s eco n d .  

– Th e  va l u e  o f th e  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  res u l ti n g  fro m  RAD I O S C O P Y  a n d  
RAD I O G RAP H Y s i n ce  th e  l a s t re s e t o p e ra ti o n  s h a l l  b e   

•  co n ti n u o u sl y d i s p l a yed  a t th e  worki n g  p o s i ti on  o f th e  O P E RATO R  i n  m G y to g e th e r 
wi th  th i s  u n i t a n d  u p d a ted  a t  l ea s t o n ce  e ve ry 5  s;  o r 

•  d i s p l a ye d  n o t l a ter th a n  5  s  a fter th e  i n te rru p ti on  o r te rm i n a ti on  o f L O AD I N G .  

– Th e  va l u e s  fo r th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  a n d  th e  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  
s h a l l  b e  cl e a rl y d i s ti n g u i s h a b l e  from  e a ch  o th e r.  

– Th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  RATE  a n d  th e  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  s h a l l  n o t 
d e vi a te  from  th e i r res p e cti ve  d i s p l a ye d  va l u e s  by m ore  th a n  ±  3 5  %  o ver th e  ra n g e  of 
6  m G y/m i n  a n d  1 0 0  m G y to  th e  m a xi m u m  va l u e s .  

– Th e  d i sp l a ye d  va l u e s  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A RATE  a n d  cu m u l a ti ve  RE F E RE N C E  AI R 

KE RM A m a y b e  m e a s u red  or ca l cu l a te d .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r I N D I RE C T RAD I O S C O P Y  a n d /o r S E RI AL  RAD I O G RAP H Y  s h a l l  be  
p ro vi d e d  wi th  a n  i n d i ca ti o n  o f th e  cu m u l a ti ve  D O S E  ARE A P RO D U C T  re s u l ti n g  fro m   RADI OGRAPH Y 

a n d ,  wh en  a p p l i ca b l e ,  from  RADI OSCOPY  s i n ce  th e  th e  l a s t res e t o p era ti on .  Th e  D O S E  ARE A 

P RO D U C T  m a y b e  m e a s u re d  o r ca l cu l a te d .  Th e  va l u e  s h a l l  be  e xp res s e d  i n  G y· m 2  wi th  
a pp ro p ri a te  S I  p re fi xes .  Th e  o ve ra l l  u n ce rta i n ty i n  th e  d i sp l a ye d  va l u e s  o f th e  cu m u l a ti ve  D O S E  

ARE A P RO D U C T  a bo ve  5  µG y· m 2  s h a l l  n o t e xce e d  3 5  % .   

Th i s  D O S E  ARE A P RO D U C T  i n d i ca ti on  n e ed  n o t b e  p ro vi d ed  a t th e  wo rki n g  p os i ti on  o f th e  
O P E RATO R.  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  a n  i n d i ca ti o n  o f 
th e  D O S E  ARE A P RO D U C T  fo r ea ch  exp os u re .  Th e  D O S E  ARE A P RO D U C T m a y b e  m e a s u re d  or 
ca l cu l a te d .   

I f p a rt  o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T ,  D O S E  ARE A P RO D U C T M E TE RS  s h a l l  co m p l y wi th  I E C  6 0 5 8 0 .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi e d  for D I RE C T RAD I O G RAP H Y  s h o u l d  s a ti s fy th e  s a m e  req u i rem e n t a s  
s p eci fi e d  a bo ve  for  I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y.  Al tern a ti ve l y,  th e  fo l l owi n g  m i n i m a l  re q u i re m e n ts  
m a y b e  m e t:  
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– Th e  va l u e  of th e  RE F E RE N C E  AI R KE RM A  res u l ti n g  fro m  th e  l a s t ra d i og ra p h i c I RRAD I ATI O N  
s h a l l  b e  d i s p l a yed  i n  m G y to g eth e r wi th  th i s  u n i t,  u n ti l  i n i ti a ti o n  o f th e  n e xt ra d i o g ra p h i c 
I RRAD I ATI O N .  

– M ea n s  s h a l l  be  pro vi d e d  a l l owi n g  th e  d e te rm i n a ti o n  o f th e  a rea  o f th e  X- RAY F I E L D  i n  th e  
p l a n e  n o rm a l  to  th e  X- RAY B E AM  AXI S  con ta i n i n g  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T ,  
b a s ed  o n  th e  a va i l a b l e  i n form a ti o n  co n ce rn i n g  th e  e xten t o f th e  X- RAY B E AM .  Th e  m a xi m u m  
d e vi a ti on  be twe e n  th e  va l u e  d e te rm i n ed  u s i n g  th es e  m e a n s  a n d  th e  a ctu a l  va l u e  s h a l l  b e  
l es s  th a n  4 0  %  o f th e  a ctu a l  va l u e  fo r a re a s  l a rg er th a n  2 0 0  cm 2 .  

N O TE  E xa m p l e s  o f s u ch  m e a n s  a re  ta b l e s ,  n o m o g ra m s ,  p ro g ra m m a b l e  ca l cu l a to rs  o r co m p u te rs  to g e th e r wi th  th e  
re l e va n t  p ro g ra m .   

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  The tests for the 
REFERENCE AIR KERMA  RATE  and the cumulative REFERENCE AIR KERMA  shall be  performed with 
a  LOADING STATE  of duration longer than 3 s.  

Additional subclause: 

203.6.4.5.1 01  RADIATION  DOSE  STRUCTURED  REPORTS  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi e d  fo r RAD I O G RAP H Y  o r RAD I O S C O P Y  o r RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y  
s h ou l d  cre a te  RAD I ATI O N  D O S E  S TRU C TU RE D  RE P O RTS  ( RD S R)  a n d  h a ve  th e  a b i l i ty to  pe rform  a n  
RD S R E N D  O F  P RO C E D U RE  TRAN S M I S S I O N .  Th e  RD S R  s h a l l  con fo rm  to  a t  l ea s t th e  b a s i c d os e  
d o cu m e n ta ti o n  s pe ci fi e d  i n  I E C  6 1 9 1 0 -1 .  Th e  re l e va n t e l em e n ts  for th e  s pe ci fi ed  type  of 
X- RAY E Q U I P M E N T  a n d  fo r wh i ch  d a ta  a re  a va i l a b l e  s h a l l  b e  po p u l a te d  wi th  rel e va n t d a ta .   

Compliance is checked by functional tests.  

Additional subclause:  

203.6.4.1 01  Ind ication  of READY STATE   

Vi s i b l e  i n d i ca ti o n  s h a l l  be  p ro vi d e d  i n d i ca ti n g  th e  s ta te  wh e n  o n e  fu rth er a ctu a ti o n  o f a  con tro l  
wi l l  i n i ti a te  th e  L O AD I N G  o f th e  X- RAY TU B E  i n  RAD I O G RAP H Y.  

I f th i s  s ta te  i s  i n d i ca ted  i n  RAD I O G RAP H Y  b y m e a n s  o f a  s i n g l e  fu n cti o n  vi s u a l  i n d i ca tor,  th e  
co l o u r g re en  s h a l l  b e  u se d .   

I n  RAD I O G RAP H Y,  m e a n s  s h ou l d  b e  p ro vi d e d  fo r a  con n ecti o n  to  e n a bl e  th i s  s ta te  to  b e  
i n d i ca ted  re m o te l y fro m  th e  C O N TRO L  P AN E L .  Th i s  re q u i re m e n t d oe s  n o t a pp l y for M O B I L E  X- RAY 

E Q U I P M E N T.  

Compliance is checked by inspection.   

203.6.5  AUTOMATIC  CONTROL SYSTEM  

Addition:  

X- RAY E Q U I P M E N T s pe ci fi ed  for I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  s h a l l  b e  pro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  

E XP O S U RE  CO N TRO L  u n l es s  th e  M AN U F AC TU RE R  p ro vi d es  j u sti fi ca ti o n s  for e xe m pti o n s  i n  th e  
RI S K M AN AG E M E N T F I L E .  

N O TE  J u s ti fi ca ti o n s  fo r e xe m p ti o n s  m a y b e  m o ti va te d  b y te ch n i ca l  re a s o n s  ( e . g .  M O B I L E  s ys te m s ) .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi ed  fo r I N D I RE C T RAD I O S C O P Y  s h a l l  b e  p ro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  

I N TE N S I TY C O N TRO L .  I t  s h a l l  b e  p o s s i b l e  to  l i m i t  th e  m a xi m u m  REFEREN CE AI R KERM A RATE to 
va l u e s  g i ve n  b y l o ca l  ru l e s .  F o r X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r I N D I RE C T RAD I O S C O P Y  i n  wh i ch  
AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M S  va ry o n e  o r m o re  L O AD I N G  F AC TO RS ,  i n fo rm a ti o n  a b o u t th e  ra n g e  
a n d  i n te rre l a ti on  o f th e s e  L O AD I N G  F AC TO RS  s h a l l  b e  g i ve n  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  
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F o r X- RAY E Q U I P M E N T  p ro vi d ed  wi th  AU TO M ATI C  EXPOSU RE CON TROL,  a  m eth od  by wh ich  the 
OPERATOR  can  verify th e fu n cti on ing  of th ese con trol s sh a l l  be  p ro vi d ed  a n d  th e  i n s tru cti on s  for 
u s e  s h a l l  con ta i n  th e  d e scri p ti o n  o f th a t m e th o d .  

F o r X- RAY E Q U I P M E N T  p ro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L ,  a  Q U AL I TY C O N TRO L  m o d e  
sh a l l  b e  p ro vi d e d  th a t e n a b l e s  s e l e cti on  o f va l u e s ,  e i th e r b y a  m a n u a l  co n tro l  m o d e  or by 
se l ecti n g  p re s e t com bi n a ti o n  va l u e s ,  o f X- RAY TU B E  VO L TAG E ,  X- RAY TU B E  C U RRE N T  o r X- RAY 

C U RRE N T TI M E  P RO D U C T,  L O AD I N G  TI M E ,  AD D I TI O N AL  F I L TRATI O N  i f a n y a n d  F O C AL  S P O T s i ze  i f 
se l ecta b l e .  

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.  

203.6.5.1 01  Determination  of the  NOMINAL SHORTEST IRRADIATION  TIME  

F o r X- RAY E Q U I P M E N T  p ro vi d e d  wi th  AU TO M ATI C  EXPOSU RE CON TROL the  N O M I N AL  S H O RTE S T 

I RRAD I ATI O N  TI M E  a s  d e fi n ed  i n  2 0 3 . 4 . 1 0 1 . 4  sh a l l  b e  s ta te d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  Th e  
m e a s u red  va l u e  sh a l l  n ot b e  g re a te r th a n  th e  s ta te d  va l u e .  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and the following test 
PROCEDURE:  

Make an irradiation  using the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL  with  >  70 % of the available  
generator power at approximately 80 kV.  To determine the average AIR KERMA ,  adjust the 
attenuation in  the X-RAY BEAM  (preferably by using a  water PHANTOM)  to achieve a  LOADING 
TIME  close to 0, 1  s.  

Make several irradiations with reduced PHANTOM  thicknesses using the same X-RAY TUBE 
VOLTAGE  and generator power as mentioned above.  The PHANTOM  thickness shall be  varied in  
such a  way that the LOADING TIME  does not vary more than a  factor of two between two 
irradiations.  

203.6.6  SCATTERED  RADIATION  reduction  

Replacement: 

M e a n s  s h a l l  b e  pro vi d e d  to  red u ce  th e  i n fl u e n ce  o f RAD I ATI O N  sca tte red  i n  th e  P ATI E N T to  th e  
X- RAY I M AG E  RE C E P TO R i n  ca s e  o f s i g n i fi ca n t i n fl u en ce  on  th e  i m a g e  q u a l i ty.  I f s u ch  m ea n s  a re  
AN TI - S C ATTE R G RI D S  wh i ch  a re  re m o va bl e  b y th e  O P E RATO R,  or th a t ca n  b e  m o ve d  i n  or o u t 
u n d e r m a n u a l  o r a u to m a ti c con tro l  b y a  m o to ri zed  m e ch a n i s m ,  th e  pres e n ce  o r a b s en ce  o f th e  
AN TI - S C ATTE R G RI D  s h a l l  b e  cl e a rl y vi s i b l e  or i n d i ca te d .  I f th e  AN TI - S C ATTE R G RI D  i s  rem o va b l e ,  
i t  s h a l l  be  p o ss i b l e  to  re m o ve  a n d  rep l a ce  i t  wi th o u t th e  u s e  o f TO O L S .  

M e a n s  sh a l l  b e  pro vi d e d  fo r u s i n g  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi ed  for p a e d i a tri c a p p l i ca ti o n s  
wi th o u t a n  AN TI - S C ATTE R G RI D .  

I f d i ffe re n t AN TI - S C ATTE R G RI D S  ca n  b e  u s ed ,  i t  s h a l l  b e  p os s i b l e  fo r th e  O P E RATO R  to  i d en ti fy 
th e  g ri d  i n  p l a ce .  

Th e  p ro p e r u s e  o f s u ch  m e a n s  s h a l l  b e  d es cri be d  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

Compliance is checked by inspection.  

203.6.7  Imaging  performance 

Additional subclause: 
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203.6.7.1 01  Display of  LAST IMAGE  HOLD  RADIOGRAM  or  RADIOSCOPY REPLAY IMAGE  

 SEQUENCE   

X-RAY EQU I PM EN T  specified  for I N DI RECT RADI OSCOPY  s h a l l  d i s p l a y e i th e r a  L I H  RAD I O G RAM  or 
a  RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  fo l l o wi n g  te rm i n a ti o n  o f th e  radioscopic I RRAD I ATI O N ,  
a n d  s h a l l  com p l y wi th  th e  fo l l owi n g .   

1 )  Th e  L I H  RAD I O G RAM  or RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  s h a l l  be  d i sp l a ye d  fo l l owi n g  
term i n a ti o n  o f th e  ra d i os co pi c I RRAD I ATI O N  a n d  s h a l l  rem a i n  vi s i b l e  u n ti l  a n  a cti o n  b y 
th e  O P E RATO R.  

2 )  M ea n s  s h a l l  be  p ro vi d ed  to  cl ea rl y i n d i ca te  to  th e  O P E RATO R wh e th er a  d i s p l a ye d  
i m a g e  i s :  

– a n  L I H  RAD I O G RAM  o r RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E ,  or 

– fro m  o n g o i n g  RAD I O S C O P Y.   

3 )  D i s p l a y o f th e  L I H  RAD I O G RAM  o r th e  RAD I O S C O P Y RE P L AY I M AG E  S E Q U E N C E  s h a l l  b e  
re p l a ce d  b y th e  RAD I O S C O P Y  i m a g e  co n cu rren tl y wi th  re i n i ti a ti o n  o f ra d i o sco p i c 
I RRAD I ATI O N ,  u n l es s  a  s e p a ra te  D I S P L AY  i s  p ro vi d e d  fo r th e  RAD I O S C O P Y  i m a g es .    

4 )  F o r a  L I H  RAD I O G RAM  o b ta i n e d  b y re ta i n i n g  p re - te rm i n a ti o n  RAD I O S C O P Y  i m a g e s ,  i f th e  
n u m b er o f i m a g e s  a n d  m e th o d  o f co m b i n i n g  i m a g e s  a re  s e l e cta b l e  b y th e  O P E RATO R,  
th e  s e l e cti on  s h a l l  b e  i n d i ca ted  p ri o r to  i n i ti a ti o n  o f th e  radioscopic I RRAD I ATI O N .  

Compliance is checked by inspection and functional tests.  

203.7  RADIATION  QUALITY  

203.7.1  HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL FILTRATION  i n  X-RAY EQU IPMENT  

Addition:  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r p a e d i a tri c a pp l i ca ti on s  sha l l  b e  p ro vi d ed  wi th  m e a n s  fo r p l a ci n g  
a n  AD D E D  F I L TE R o f n o t l es s  th a n  0 , 1  m m  C u  or 3 , 5  m m  Al .  

N O TE  An  a p p ro p ri a te  p e rm a n e n tl y m o u n te d  F I L T E R ,  n o t  re m o va b l e  b y th e  O P E RAT O R ,  s a ti s fi e s  th e  a b o ve  
re q u i re m e n t.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the test described in  subclause 7. 5 of IEC 60601-1-3.  

203.7.1 .1 01  F ILTRATION  i n  X-RAY SOURCE  ASSEMBLIES  

Addition:  

X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  com p l y wi th  th e  fo l l owi n g  re q u i re m e n ts :  

– u n l e s s  s ol el y i n ten d ed  fo r u s e  i n  M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T s p eci fi e d  for  RAD I O S C O P Y o r for 
RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y d u ri n g  s u rg e ry,  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  be  p ro vi d e d  
wi th  m e a n s  to  m ou n t,  to  d i s m ou n t,  o r to  s e l ect o n e  or m o re  AD D E D  F I L TE RS ,  wi th o u t th e  u s e  
o f TO O L S .  An y s u ch  se l ecta b l e  AD D E D  F I L TE RS  sh a l l  co m p l y wi th  th e  fo l l o wi n g  re q u i re m e n ts :  

a )  th e y s h a l l  b e  i d e n ti fi a b l e  wh en  i n  p os i ti on  fo r th e  I N TE N D E D  U S E ;  

b )  i f a  s el e cta b l e  AD D E D  F I L TE R  i s  n ece s s a ry to  a tta i n  th e  re q u i re m e n ts  fo r TO TAL  

F I L TRATI O N  i n  X- RAY E Q U I P M E N T,  g i ve n  i n  su b cl a u s e  7 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 ,  m e a n s  s h a l l  
b e  pro vi d ed  to  e n a b l e  th e  p re sen ce  o f th e  a p pro p ri a te  s e l ecta b l e  AD D E D  F I L TE R  to  b e  
d e tecte d  b y th e  co n tro l  sys te m  o f a n  a s s oci a ted  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  a n d  L O AD I N G  

p re ve n ted  i f th e  n ece s sa ry AD D E D  F I L TE R  i s  n o t d e tecte d ;  

– th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  i n cl u d e ,  i n  th e  AS S E M B L I N G  I N S TRU C TI O N S  g i ve n  for 
p a rti cu l a r a p pl i ca ti o n s ,  i n s tru cti on s  fo r a tta i n i n g  th e  TO TAL  F I L TRATI O N  req u i red  to  co m p l y 
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wi th  su b cl a u s e  7 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 -3  i n  re s p e ct o f th e  i te m s  o f X- RAY E Q U I P M E N T  
co n cern e d .  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and 
by the use,  as appropriate,  of the test described in  subclause 7. 6 of IEC 60601-1-3.   

203.8  Limitation  of the  extent of the  X-RAY BEAM  and  relationsh ip  between  X-RAY 
FIELD  and  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8.4 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION  

Addition:  

X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  s h a l l  b e  s o  co n s tru cte d  th a t th e  zo n e  o f i n te rs e cti on  o f a l l  s tra i g h t 
l i n es  th a t p a s s  th ro u g h  a l l  RAD I ATI O N  AP E RTU RE S  o f th e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y,  wi th  a  p l a n e  
n o rm a l  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S  a t 1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T  s h a l l  n o t e xte n d  m ore  th a n  1 5  cm  
o u ts i d e  th e  b o u n d a ry o f th e  l a rg e s t s e l ecta b l e  X- RAY F I E L D .  

Compliance is checked by examination of the design documentation.  In  Figure 203. 101 ,  w1  
represents the width  of the largest selectable X-RAY FIELD  in  a  plane P,  which is perpendicular 
to the REFERENCE AXIS  at 1  m from the FOCAL SPOT.  The zone of intersection with  plane P of all 
straight lines passing through all RADIATION APERTURES  extends beyond w1  by the distance w2.  
The shaded portion  of this zone is a  region where EXTRA-FOCAL RADIATION  can  extend beyond 
the largest X-RAY FIELD.  Compliance is achieved if w2  does not exceed 15 cm.  

 

1 
m

 

w2  w1  

P 
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Figure  203.1 01  – Zone  of EXTRA-FOCAL RADIATION  
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203.8.5  Relationship  between  X-RAY FIELD  and  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8.5.3  Correspondence between  X-RAY FIELD  and  EFFECTIVE  IMAGE  RECEPTION  AREA  

Addition:  

M ea n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  to  e n a b l e  th e  X- RAY F I E L D  to  b e  p os i ti o n e d  to  co ve r th e  re g i o n  o f 
i n te res t a n d ,  wh e re  a p pl i ca b l e ,  th e  S E N S I TI VE  VO L U M E S  o f th e  AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  or 
AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L .   

I f th e  X- RAY F I E L D  i s  a d j u s ted  i n  th e  I N TE N D E D  U S E  for fu l l  co ve ra g e  o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  

ARE A,  i t  s h a l l  co rres p on d  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  wi th i n  th e  fo l l o wi n g  l i m i ts ,  as  
a p p l i ca b l e :  

– I f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A i s  ci rcu l a r,  th e  X- RAY F I E L D  s h a l l  co i n ci d e  wi th  th e  I M AG E  

RE C E P TI O N  ARE A a s  req u i red  i n  a )  a n d  b) .   

a )  th e  X- RAY F I E L D  m e a s u re d  a l o n g  a  d i a m e te r i n  th e  d i re cti o n  o f g rea te s t m i s a l i g n m en t 
wi th  th e  i m a g e rece p ti o n  a rea  s h a l l  n o t e xten d  b e yo n d  th e  b ou n d a ry o f th e  e ffe cti ve  
i m a g e  rece pti o n  a re a  b y m o re  th a n  2  cm ;  a n d  

b )  a t  l e a s t 8 0  %  o f th e  a rea  o f th e  X- RAY F I E L D  s h a l l  o verl a p  th e  e ffe cti ve  i m a g e  re ce p ti o n  
a rea .  E F F E C TI VE  I M AG E  RE C E P TI O N  a re a s  s m a l l er th a n  1 0  cm  i n  d i a m e te r a re  e xe m p te d .  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r g a s tro -i n te s ti n a l  e xa m i n a ti o n s  wi th  S P O TF I L M  D E VI C E S  u s i n g  
a l s o  re cta n g u l a r I M AG E  RE C E P TO RS  n e e d  n o t co m p l y  wi th  th i s  req u i rem e n t,  b u t n ei th e r th e  
l e n g th  n o r th e  wi d th  o f th e  X- RAY F I E L D  sh a l l  e xce e d  th e  d i a m e ter o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  

ARE A.  

– I n  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg ery a t a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  

I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  i n  wh i ch  

a )  th e re  i s  p ro vi si o n  fo r RAD I O G RAP H Y  u s i n g  a  RAD I O G RAP H I C  C AS S E TTE  h ol d e r,  wi th  be am  
l i m i ta ti o n  to  a  ci rcu l a r X-RAY F I E L D  for u s e  on  a  recta n g u l a r I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A;  a n d   

b )  th e  o ri e n ta ti o n  o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A i s  se l ecta b l e ;  a n d   

c)  th e  m a xi m u m  d i a m e te r o f th e  X- RAY F I E L D  d oe s  n o t e xce e d  4 0  cm ,  

 th e  d i a m e te r o f th e  X-RAY F I E L D  m a y e xce e d  th e  d i a g o n a l  d i m en s i o n  o f th e  I M AG E  

RE C E P TI O N  ARE A b y a n  a m ou n t n o t exce ed i n g  2  cm .  I f th e  RAD I O G RAP H I C  C AS S E TTE  h o l d er 
ca n  e xte n d  b e yo n d  th e  e d g es  o f th e  P RI M ARY P RO TE C TI VE  S H I E L D I N G ,  a  wa rn i n g  o f th i s  fa ct 
s h a l l  b e  s ta te d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e .  

– I n  ca s e s  wh ere  th e  X-RAY F I E L D  d o es  n o t corre sp o n d  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A i n  
a ccord a n ce  wi th  o n e  o f th e  ca te g o ri es  a b o ve ,  th e  fo l l owi n g  re q u i re m e n ts  a p p l y:  

a )  a l o n g  e a ch  o f th e  two  m a j o r a xe s  o f th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  th e  to ta l  o f th e  
d i s crep a n ci es  b e twe e n  th e  e d g e s  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  th e  corres p o n d i n g  e d g e s  o f 
th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A sh a l l  n o t e xce ed  3  %  o f th e  i n d i ca te d  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  

RE C E P TO R D I S TAN C E  wh e n  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E  i s  n o rm a l  to  th e  X- RAY B E AM  AXI S ;  

b )  th e  su m  o f th e  d i screp a n ci e s  on  b o th  a xe s  sh a l l  n o t e xce ed  4  %  o f th e  i n d i ca ted  F O C AL  

S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E .  

N O TE  I f a  s e co n d a ry B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E  i s  u s e d  b e twe e n  P AT I E N T  a n d  X- RAY  I M AG E  RE C E P T O R ,  th i s  
re q u i re m e n t re fe rs  to  th e  p e rce n ta g e  o f th e  RAD I AT I O N  re a ch i n g  th e  I M AG E  RE C E P T I O N  ARE A  re l a ti ve  to  th e  
RAD I AT I O N  i n  fro n t  o f th e  s e co n d a ry B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E .   

Compliance is checked with  the relevant requirements above,  by inspection of the 
ME  EQUIPMENT,  by examination of the instructions for use and by measurement of the X-RAY 
FIELDS,  where appropriate.  When automatic adjustment of the RADIATION APERTURE  is 
provided,  allow a  period of at least 5 s before measurements are made,  for the automatic 
mechanism to complete any adjustment occurring during the tests.  

When determining compliance with the requirements at a)  and b)  of the last scenario above,  
make the measurements with  the REFERENCE AXIS normal to the IMAGE RECEPTOR PLANE  within 
three degrees.  As shown in  Figure 203. 102,  the measured discrepancies in  the IMAGE 
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RECEPTOR PLANE  are  represented by c1  and c2  on  one axis and by d1  and d2  on  the other.  If the 
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is S,  then for compliance,  the following relationships 
are true: 

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  

 

 

 

c2  

c1  

d
1

 

d
2

 

1  

2 
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1  X- R AY- F I E L D  
2  I M AG E  R E C E P T I O N  ARE A  

Figure  203.1 02  – Discrepancies  in  covering  the  IMAGE  RECEPTION  AREA  

203.8.5.4 Posi tion ing  of the  PATIENT and  restriction  of the  i rradiated  area 

Addition: 

X- RAY E Q U I P M E N T  s h a l l  b e  d e s i g n ed  i n  a  wa y th a t th e  O P E RATO R  i s  a b l e  to  s e l ect a n  X- RAY 

B E AM  o f th e  e xte n t re q u i re d  fo r th e  a p p l i ca ti o n s  con cern e d  a n d  fo r l i m i ti n g  th e  m a xi m u m  
a va i l a b l e  e xte n t o f th e  X- RAY B E AM  to  va l u es  th a t a re  co n s i s te n t wi th  th e  s p e ci fi e d  a p pl i ca ti o n s  
to  a vo i d  u n n ece s sa ry RAD I ATI O N  d os es  to  th e  P ATI E N T a n d  th e  s ta ff.  

Additional subclauses: 

203.8. 1 01  Boundary and  d imensions  of the  X-RAY FIELD  

Th e  b o u n d a ry o f a n  X- RAY F I E L D  i s  d es cri be d  b y th e  l o cu s  o f p o i n ts  a t wh i ch  th e  AI R KE RM A 

RATE  i s  2 5  %  o f th e  m ea n  o f th e  AI R KE RM A RATE S  a t  th e  a p p ro xi m a te  ce n tre s  o f th e  q u a rte rs  o f 
th e  a rea  e n cl o se d .  
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Th e  d i m e n s i o n s  o f a  re cta n g u l a r X- RAY F I E L D  a re  d e s cri b e d  i n  term s  o f th e  l en g th s  o f i ts  
i n te rce p ts  on  e a ch  o f two  orth o g o n a l  m a j o r a xes  i n  th e  p l a n e  o f i n te re s t.  G i ve n  th a t th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  co i n ci d e s  wi th  th e  RE F E RE N C E  AXI S ,  i t  i s  a s s u m e d  th a t th e  p l a n e  o f i n te res t i s  
o rth o g on a l  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S ;  a l s o  th a t th e  m a j o r a xe s  i n ters e ct o n  th e  RE F E RE N C E  AXI S  

a n d  a re  o ri e n te d  s o  th a t o n e  a xi s  i s  co l l i n ea r wi th  th e  proj e cti o n  o f th e  l o n g i tu d i n a l  a xi s  o f th e  
X- RAY TU B E  AS S E M B L Y  l yi n g  i n  th e  p l a n e  a n d  p a s s i n g  th ro u g h  th i s  p o i n t o f i n terse cti o n .  I f th e  X-
RAY B E AM  AXI S  d o e s  n o t co i n ci d e  wi th  th e  RE F E RE N C E  AXI S ,  a cco rd i n g  to  2 0 3 . 8 . 1 0 4  th i s  h a s  to  
b e  s ta te d  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .   

F or ci rcu l a r X- RAY F I E L D S  th e  d i m e n s i on s  a re  d e s cri b e d  a cco rd i n g l y b y re p l a ci n g  th e  l e n g th s  o f 
th e  i n terce p ts  wi th  th e  d i a m e te r.  

N O TE  Th e s e  re q u i re m e n ts  a re  a d a p te d  fro m  2 . 2 0 2 . 1  o f I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 1 9 9 4 ,  M e d i ca l  e l e ctri ca l  e q u i p m e n t – 
P a rt  1 :  G e n e ra l  re q u i re m e n ts  fo r s a fe ty – 3 .  C o l l a te ra l  s ta n d a rd :  G e n e ra l  re q u i re m e n ts  fo r ra d i a ti o n  p ro te cti o n  i n  
d i a g n o s ti c  X- ra y e q u i p m e n t ( wi th d ra wn ) .  

203.8. 1 02  Methods  of beam  l imitation  in  X-RAY EQU IPMENT  

203.8.1 02. 1  General  

I n  X-RAY E Q U I P M E N T  th e re  s h a l l  b e  m e a n s  to  l i m i t  th e  e xte n t o f th e  X- RAY B E AM  b e fo re  
i m p i n g i n g  o n  th e  P ATI E N T S U RF AC E ,  a s  a pp l i ca b l e :  

– i n  X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  so l e l y fo r RAD I O G RAP H Y  wi th  a  s i n g l e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  
a t  a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  b y m ea n s  o f a  F I XE D  B E AM  L I M I TI N G  

D E VI C E  h a vi n g  a  RAD I ATI O N  AP E RTU RE  o f a  s i n g l e  F I XE D  s i ze .  I n  X- RAY E Q U I P M E N T  u s i n g  a  
s ca n n i n g  b e a m ,  b y a  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  p o s i ti on ed  be twee n  th e  RAD I ATI O N  S O U RC E  a n d  
th e  P ATI E N T S U RF AC E ;  

– i n  X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi ed  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry a t a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  

I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E  a n d  h a vi n g  a n  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  n o t e xce ed i n g  3 0 0  cm 2 ,  
b y m e a n s  of e n a b l i n g  th e  X- RAY F I E L D  a t  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E  to  be  red u ce d  to  
1 2 5  cm 2  o r l e s s ;  

– b y m e a n s  o f a  ra n g e  of i n te rch a n g e a b l e  or s e l e cta b l e  co m p o n e n ts  en a b l i n g  RAD I ATI O N  

AP E RTU RE s  of va ri o u s  F I XE D  s i ze s  to  be  ch o se n ;  

– b y m e a n s  o f a  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  e n a b l i n g  th e  e xten t o f th e  X- RAY B E AM  to  be  a d j u s te d  
wi th i n  th e  ra n g e  o f N O RM AL  U S E ,  b y m a n u a l  or a u to m a ti c m ea n s ,  a n d  h a vi n g  th e  fo l l o wi n g  
ch a ra cte ri s ti cs :  

a )  a  m i n i m u m  s e l e cta b l e  s i ze  of th e  X- RAY F I E L D  n ot  e xce e d i n g  5  cm  i n  l e n g th  a n d  wi d th ,  
i n  a  p l a n e  orth og o n a l  to  th e  X- RAY B E AM  AXI S  a t  a  d i s ta n ce  o f 1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T ;  

b )  i f th e  a d j u s tm en t i s  n o t s te pl e s s ,  s e l ecta b l e  s te ps  n o t e xce e d i n g  1  cm  i n  th e  l en g th  a n d  
wi d th  o f th e  X- RAY F I E L D ,  i n  a  p l a n e  o rth o g o n a l  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S  a t a  d i s ta n ce  o f 
1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T ;  

c)  i f th e  a d j u s tm en t i s  a u tom a ti c,  m e a n s  e n a b l i n g  th e  O P E RATO R  to  s e l e ct s i ze s  o f th e  X-
RAY F I E L D  a cco rd i n g  to  a )  a n d  b )  a bo ve ,  wh i l e  n o t p e rm i tti n g  th e  O P E RATO R  to  i n cre a s e  
th e  s i ze  be yo n d  th e  cu rre n tl y s e l e cte d  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A.  Th e  o pe ra ti o n  o f th es e  
m e a n s  s h a l l  b e  d es cri be d  i n  th e  i n s tru cti o n s  for u s e .  

Wh e re  a u to m a ti c a d j u s tm en t i s  provi d e d ,  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  co n ta i n  d e ta i l s  o f a  
m e th od  b y wh i ch  i ts  op e ra ti on  ca n  b e  ch ecke d  a n d  s h a l l  d e scri b e  th e  m e th o d  b y wh i ch  th e  
s i ze  o f th e  X- RAY F I E L D  ca n  b e  re d u ce d ,  a s  re q u i re d  i n  c)  a b o ve .  

Compliance is checked by inspection and functional test and by examination of the 
instructions for use.  

203.8. 1 02.2  Ind ication  on  the  X-RAY EQU IPMENT  

E xce p t a s  s ta te d  i n  a )  to  c)  be l ow,  i n fo rm a ti o n  co n cern i n g  th e  e xte n t o f th e  X- RAY B E AM  s h a l l  
b e  i n d i ca te d  b y D I S P L AY  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T .  
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I n d i ca ti o n s  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T s h a l l  g i ve  th e  fol l o wi n g  i n fo rm a ti o n  n u m e ri ca l l y o r b y 
m e a n s  o f g ra p h i ca l  m a rki n g s  or s ym b ol s :  

– i f n u m e ri ca l  m a rki n g s  a re  u s ed ,  th e y s h a l l  sh o w th e  l e n g th s  a n d  wi d th s  o f th e  a va i l a b l e  X-
RAY F I E L D S  a t  o n e  o r m o re  typi ca l  va l u e s  o f th e  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E .  
I n form a ti o n  s h a l l  a l s o  be  i n cl u d e d  (a n d  m a y,  e. g . ,  b e  i n  ta b u l a r fo rm )  co n ce rn i n g  th e  
va ri a ti o n  o f th e  d i m e n s i o n s  o f X- RAY F I E L D S  wi th  re s p ect to  o th e r re l e va n t F O C AL  S P O T TO  

I M AE  RE C E P TO R D I S TAN C E S ;  

– i f th e  i n d i ca ti o n  i s  g i ve n  b y g ra ph i ca l  m a rki n g s  or s ym bo l s ,  th e s e  s h a l l  s h o w on  a n  
a pp ro pri a te  s u rfa ce  ( wh i ch  m a y,  e . g . ,  b e  th e  E N TRAN C E  S U RF AC E  o f a  d e vi ce  con ta i n i n g  th e  
X- RAY I M AG E  RE C E P TO R) ,  h ow th e  re s u l ta n t X- RAY F I E L D S  a re  rel a te d  to  th e  F O C AL  S P O T T O  

I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E S  a n d  th e  s e l e cta b l e  co m b i n a ti o n s  or s e tti n g s  o f B E AM  L I M I TI N G  
D E VI C E S .  I f th e  m a rki n g s  d o  n o t s h o w e xp l i ci tl y th e  e xte n t or d i m e n s i o n s  o f th e  X- RAY 

F I E L D S  to  b e  o b ta i n e d ,  th i s  i n fo rm a ti o n  s h a l l  b e  g i ve n  wi th  a n  e xp l a n a ti on  o f th e  m a rki n g s  
i n  th e  i n s tru cti o n s  for u se .  

I n d i ca ti o n  b y D I S P L AY  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  n e e d  n o t b e  g i ve n  i n  th e  fol l owi n g  ca s es :  

a )  X- RAY E Q U I P M E N T  s o  con s tru cte d  th a t th e  X- RAY F I E L D S  a t  th e  d i s ta n ce s  o f i n te res t a re  
o b ta i n e d ,  pri o r to  L O AD I N G ,  wi th o u t se l ecti o n  b y th e  O P E RATO R;  

b )  X- RAY E Q U I P M E N T  co n s tru cted  wi th  a n  I N TE RL O C K  th a t pre ve n ts  L O AD I N G  u n l es s  a n  X- RAY 

F I E L D  o f a pp ro p ri a te  e xten t h a s  b e en  s e l e cted ;  

c)  fo r m od e s  o f op e ra ti o n  o f X- RAY E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  b o u n d a ri e s  o f th e  X- RAY F I E L D  ca n  
b e  d i s p l a ye d  i n  RAD I O S C O P Y.  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  s h o u l d  p ro vi d e  a  g ra p h i ca l  rep re s e n ta ti o n  o f th e  
b o u n d a ri e s  o f th e  X- RAY F I E L D  on  th e  i m a g e  D I S P L AY  wh i l e  th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  i s  a d j u s te d  
wh en  n o  I RRAD I ATI O N  S WI TC H  i s  a ctu a te d .  Th i s  rep re s en ta ti o n  sh a l l  b e :   

– p ro vi d e d  a t  th e  worki n g  p os i ti o n  o f th e  O P E RATO R,  a n d  

– u pd a te d  d u ri n g  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  a d j u s tm e n t.   

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.8. 1 02.3  Ind ication  in  the  instructions  for use 

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  co n ta i n  th e  i n fo rm a ti o n  n ece s sa ry to  en a b l e  th e  O P E RATO R  to  
d e te rm i n e ,  p ri o r to  L O AD I N G ,  th e  e xte n t o f a l l  X- RAY F I E L D S  fo r th e  I N TE N D E D  U S E ,  i n  term s  o f 
th ei r d i m en s i o n s  a t a p pro p ri a te  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E S  for th e  a va i l a b l e  
s e l ecti o n s ,  co m b i n a ti o n s  a n d  s e tti n g s  o f th e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E S .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
instructions for use.  

203.8.1 02.4 Accuracy of marked  and  wri tten  ind ications  

U n l es s  e xem p te d  b e l ow,  th e  s i ze  o f th e  X-RAY F I E L D  g i ve n  b y m a rki n g s  o n  th e  X- RAY 

E Q U I P M E N T  o r b y s ta te m e n ts  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  i n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  a n d  
2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3  s h a l l  n o t d i ffe r fro m  th e  s i ze  o f th e  X- RAY F I E L D ,  m ea s u red  a l o n g  e a ch  o f i ts  two  
m a j or a xes  i n  th e  p l a n e  to  wh i ch  th e  i n d i ca ti on  re l a tes ,  b y m o re  th a n  2  %  o f th e  d i s ta n ce  o f 
th a t p l a n e  fro m  th e  F O C AL  S P O T .  

Th i s  re q u i rem e n t i s  n ot a p p l i ca b l e  for  X- RAY E Q U I P M E N T  i n  wh i ch  th e  wh o l e  a re a  o f th e  
RAD I O G RAM  i s  n o t i rra d i a te d  s i m u l ta n e o u s l y.  

Compliance is checked by inspection of design data  and by examination of the ACCOMPANYING  
DOCUMENTS.  Where appropriate,  measure the dimensions of the X-RAY FIELD  along its two 
major axes,  at selected indicated settings of the BEAM LIMITING SYSTEM  and of the FOCAL SPOT 
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TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE,  as available  for the INTENDED USE.  For the purpose of 
calculation,  assume the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to be equal to  the value 
indicated on the X-RAY EQUIPMENT or stated in  the ACCOMPANYING  DOCUMENTS,  for the setting 
used.   

203.8. 1 02.5 Ind ication  by LIGHT F IELD-INDICATOR   

I n  X- RAY E Q U I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r RAD I O G RAP H Y,  a  L I G H T F I E L D - I N D I C ATO R  s h a l l  b e  p ro vi d e d  
wh e re  a p pro p ri a te ,  to  a ss i s t i n  d e l i n ea ti n g  th e  p o s i ti o n  o f th e  X- RAY F I E L D  o n  th e  P ATI E N T  
S U RF AC E .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT.   

I f a  L I G H T F I E L D - I N D I C ATO R  i s  pro vi d e d ,  i t  s h a l l  d e l i n e a te  th e  e d g e s  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  i t  
sh a l l  p ro vi d e  a n  a vera g e  i l l u m i n a ti o n  o f n o t l e ss  th a n  1 0 0  l x i n  a  p l a n e  n o rm a l  to  th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  a t a  d i s ta n ce  o f 1  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T .  

At th i s  d i s ta n ce ,  th e  co n tra s t a t  th e  e d g e  o f th e  L I G H T F I E L D  a s  d e fi n ed  be l o w  s h a l l  h a ve  a  
va l u e  o f n o t l e ss  th a n  3  i n  M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T  a n d  n o t l e ss  th a n  4  i n  o th er X- RAY 

E Q U I P M E N T.  

Th e  e d g e  of a  L I G H T F I E L D  i s  d e s cri be d  b y th e  l o cu s  o f p o i n ts  a t  wh i ch  th e  i l l u m i n a ti o n  i s  2 5  %  
o f th e  m a xi m u m  i l l u m i n a ti o n .  

Th e  d e s cri p ti o n  o f a  m e th o d  to  ch eck th e  d i m e n s i o n s  o f th e  L I G H T F I E L D  a t th e  a pp ro pri a te  
d i s ta n ce  fro m  th e  F O C AL  S P O T  s h a l l  b e  i n cl u d e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and by the following 
test: 

– check that light-attenuating components as specified by the MANUFACTURER,  e. g.  the 
IONIZATION CHAMBER  of a  DOSE AREA  PRODUCT meter,  are in  place.  

– if the whole area of the indicated field is illuminated,  determine the average illumination as 
the mean value from measurements in  the approximate centre of each quarter of the LIGHT 
FIELD;  

– in  all other cases,  determine the average illumination from at least four measurements at 
different points in  the centres of the illuminated areas; 

– measure the contrast,  using a  measuring aperture not larger than 1  mm.  Take the contrast 
as l1/l2,  where l1  is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD towards the 
centre of the field and l2 is the illumination 3 mm from the edge of the LIGHT FIELD away 
from the centre of the field; 

– correct the MEASURED VALUES  for ambient illumination.  

203.8.1 02.6  Accuracy of ind ication  with  a  LIGHT FIELD- INDICATOR  

Al o n g  ea ch  o f th e  two  m a j o r a xes  o f th e  X- RAY F I E L D  i n  th e  p l a n e  o f th e  L I G H T F I E L D ,  th e  to ta l  
o f th e  d i s cre pa n ci e s  be twe e n  th e  e d g e s  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  th e  co rre s po n d i n g  ed g es  o f 
th e  L I G H T F I E L D  s h a l l  n o t e xcee d  2  %  o f th e  d i sta n ce  o f th e  m ea s u re m e n t pl a n e  o f th e  L I G H T 

F I E L D  fro m  th e  F O C AL  S P O T.  

Compliance is checked by measurement,  on  the two major axes of the X-RAY FIELD ,  of the 
discrepancies between corresponding edges of the X-RAY FIELD  and the LIGHT FIELD,  in  
selected planes at measured distances from the FOCAL  SPOT,  within  the range of NORMAL USE,  
and normal to the X-RAY BEAM AXIS  within  three degrees.  

Referring to Figure 203. 103,  the measured discrepancies are represented by a1  and a2  on  one 
axis and by b1  and b2  on  the other.  If the distance from the FOCAL SPOT to the measurement 
plane of the  L IGHT FIELD  is S,  then,  for compliance,  the following relationships are true: 
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1  Vi s u a l l y d e fi n e d  fi e l d  
2  X- R AY F I E L D  

Figure  203.1 03  – Discrepancies  in  visual  ind ication  of the  X-RAY FIELD  

203.8. 1 03  In terception  of the  X-RAY BEAM  i n  RADIOSCOPY  

L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  s h a l l  b e  p re ven te d  u n l es s  th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  i n  th e  p o si ti o n  a t  
wh i ch  th e  co rres p on d en ce  o f th e  X- RAY F I E L D  to  th e  E F F E C TI VE  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  i s  
s p e ci fi e d  to  b e  i n  co m p l i a n ce  wi th  2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

L O AD I N G  i n  RAD I O S C O P Y  s h a l l  a l s o  b e  p re ve n te d  i f th e  B E AM  L I M I TI N G  S YS TE M  i s  a d j u s te d  so  
th a t,  a t th e  cu rre n tl y s el ected  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E ,  th e  X- RAY F I E L D  ca n  
e xte n d  ou ts i d e  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  b y m ore  th a n  th e  a m o u n t p erm i tte d  b y 2 0 3 . 8 . 5 . 3 .   

F o r X- RAY  E Q U I P M E N T  wi th  a n  a d j u s ta b l e  B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E ,  m e a n s  s h a l l  b e  provi d e d  to  
co n fi g u re  th e  b o u n d a ri e s  o f th e  X-RAY F I E L D  s o  th a t th es e  bo u n d a ri es  a re  vi s i b l e  wi th  th e  X-
RAY B E AM  AXI S  i n  a  s p e ci fi e d  o ri en ta ti o n .  Th i s  ori e n ta ti on  sh a l l  b e  d e scri b e d  i n  th e  i n s tru cti o n s  
fo r u s e .   

Th e  m ea n s  m a y b e  m a d e  a va i l a b l e  to  th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I S ATI O N .   

N O TE  Th i s  co n fi g u ra ti o n  e n a b l e s  b o u n d a ri e s  o f th e  B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E  to  b e  s e e n  o n  th e  i m a g e  D I S P L AY wi th  
th e  X- RAY F I E L D  a t i ts  m a xi m u m  s i z e  fo r e a ch  m a g n i fi ca ti o n  m o d e .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and by examination of the ACCOMPANYING  
DOCUMENTS.  

203.8. 1 04 Position ing  of the  X-RAY BEAM  AXIS  

Th e  p o s i ti o n i n g  o f th e  X-RAY B E AM  AXI S  s h a l l  b e  i n d i ca te d  a s  fo l l o ws :  
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a )  I f a n  I M AG E  RE C E P TO R  i s  p a rt o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T i t  s h a l l  b e  p os s i b l e,  wi th  th e  P ATI E N T  
i n  p l a ce  fo r th e  e xa m i n a ti o n  a n d  wi th o u t th e  u s e  o f X- RAD I ATI O N ,  to  p o s i ti o n  th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  i n  re l a ti on  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  i n  s u ch  a  wa y th a t th e  X- RAY B E AM  AXI S  
i s  i n terce p ti n g  th e  X- RAY I M AG E  RE C E P TO R  i n  i ts  ce n tre .   

b )  Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  d es cri be  th e  p os i ti o n s  o f th e  X- RAY B E AM   a va i l a bl e  i n  
N O RM AL  U S E ,  i n  term s  o f i ts  l o ca ti o n s  wi th  re s p ect to  re l e va n t I M AG E  RE C E P TI O N  ARE AS  a n d  
i ts  a n g l es  wi th  re s pe ct to  rel e va n t I M AG E  RE C E P TO R P L AN E S .  I f th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  n o t  

co i n ci d i n g  wi th  th e  RE F E RE N C E  AXI S ,  th e  po s i ti on  a n d  th e  a n g l e  o f th e  X- RAY F I E L D  a n d  th e  
p l a n e  o f i n te re s t re l a ti ve  to  th e  RE F E RE N C E  AXI S  s h a l l  b e  d e s cri b e d  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r 
u s e .  

c)  I f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i s  p ro vi d e d  wi th  a  m ech a n i s m  to  a d j u s t th e  p os i ti o n  o f th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  i n  re l a ti o n  to  th e  s el e cte d  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  a n  i n d i ca ti o n  s h a l l  b e  g i ve n  o n  
th e  X- RAY E Q U I P M E N T  to  i d e n ti fy th e  p os i ti o n  o f th e  X- RAY B E AM  AXI S  a t wh i ch  th e  X- RAY 

F I E L D  i s  s p eci fi e d  to  co rre s p on d  to  th e  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A,  to  th e  a ccu ra cy re q u i re d  i n  
2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

d )  I f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i s  p ro vi d e d  wi th  a  m e ch a n i s m  to  a d j u s t th e  a n g l e  b e twe e n  th e  X-
RAY B E AM  AXI S  a n d  th e  se l ected  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E ,  a n  i n d i ca ti o n  s h a l l  be  g i ve n  on  th e  
X- RAY E Q U I P M E N T  to  i d e n ti fy e i th e r 

– th e  s ta te  o f a d j u s tm e n t a t wh i ch  th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  n o rm a l  to  th e  s e l e cte d  I M AG E  

RE C E P TO R P L AN E ;  o r 

– a  s ta te  o f a d j u s tm e n t d e s cri be d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS ,  a t  wh i ch  th e  X- RAY 

B E AM  AXI S  i s  a t a  pa rti cu l a r a n g l e  wi th  re sp e ct to  a  p a rti cu l a r I M AG E  RE C E P TO R P L AN E .  

Compliance is checked by inspection,  functional test and by examination of the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS.  

203.9  FOCAL SPOT TO SKIN  D ISTANCE  

203.9. 1  General  

Addition: 

M ea n s  s h a l l  b e  p ro vi d e d  to  p re ven t I RRAD I ATI O N  wi th  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  l es s  th a n  
th o s e  s p e ci fi e d  i n  2 0 3 . 9 . 1 0 1  a n d  2 0 3 . 9 . 1 0 2  fo r th e  I N TE N D E D  U S E .  

N O TE  M e a n s  ca n  i n cl u d e  h a rd wa re ,  s o ftwa re ,  co n s tru cti o n ,  o r s o m e  o th e r m e th o d .  

203.9. 1 01  X-RAY EQU IPMENT  specified  for RADIOSCOPY  

F I XE D  X- RAY E Q U I P M E N T  sp e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  s h ou l d  b e  p ro vi d ed  wi th  m e a n s  to  p re ven t 
th e  u s e ,  d u ri n g  ra d i o sco p i c I RRAD I ATI O N ,  o f F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  l e ss  th a n  3 8  cm .   

F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E  s h a l l  n o t b e  l e s s  th a n  3 0  cm .  

M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  for RAD I O S C O P Y  s h a l l  be  p ro vi d e d  wi th  m ea n s  to  pre ve n t 
th e  u s e ,  d u ri n g  ra d i o s cop i c I RRAD I ATI O N ,  o f F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  l e ss  th a n :  

– 2 0  cm  i f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i s  s p eci fi ed  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry;  o r 

– 3 0  cm  fo r o th e r sp e ci fi e d  a pp l i ca ti on s .  

Compliance is checked by inspection and measurement.  

203.9.1 02  X-RAY EQU IPMENT  specified  for RADIOGRAPHY  

X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O G RAP H Y   

– sh a l l  b e  pro vi d e d  wi th  m e a n s  to  p re ve n t ra d i o g ra p h i c I RRAD I ATI O N  wh en  th e  F O C AL  S P O T TO  

S KI N  D I S TAN C E  i s  s m a l l er th a n  2 0  cm ;  a n d  
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– s h a l l  pe rm i t b y co n s tru cti on  th e  u s e  o f F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E S  o f 4 5  cm  or m ore  i n  
N O RM AL  U S E .   

N O TE  N o  m e a n s  a re  re q u i re d  to  p re ve n t  th e  u s e  o f s m a l l e r F O C AL  S P O T  T O  S KI N  D I S T AN C E S .  

Compliance is checked by inspection and measurement.  

203.1 0  ATTENUATION  of the  X-RAY BEAM  between  the  PATIENT  and  the  X-RAY IMAGE  

RECEPTOR  

203.1 0.1  General  

Addition: 

Th e  ATTE N U ATI O N  E Q U I VAL E N T  o f th e  i te m s  l i s te d  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 4 ,  wh e n  fo rm i n g  p a rt o f X- RAY 

E Q U I P M E N T  a n d  l oca te d  i n  th e  pa th  o f th e  X- RAY B E AM  b e twe en  th e  P ATI E N T  a n d  th e  X- RAY 

I M AG E  RE C E P TO R,  s h a l l  n o t e xce e d  th e  a pp l i ca b l e  m a xi m u m  va l u e s  g i ve n  i n  th e  ta b l e .  

Compliance is checked by the test described in  203. 10. 101  .  

Table  203.1 04 – ATTENUATION  EQU IVALENT  of i tems  in  the  X-RAY BEAM  

I tem  

Maximum  
ATTENUATION  

EQU IVALENT  
mm  Al  

To ta l  o f a l l  l a ye rs  co m p o s i n g  th e  fro n t  p a n e l  o f ca s s e tte  h o l d e r 1 , 2  

To ta l  o f a l l  l a ye rs  co m p o s i n g  th e  fro n t  p a n e l  o f F I L M  C H AN G E R  1 , 2  

To ta l  o f a l l  l a ye rs ,  e xcl u d i n g  d e te cto r i ts e l f,  co m p o s i n g  th e  fro n t  p a n e l  o f D I G I T AL  X- R AY  
I M AG I N G  D E VI C E  

1 , 2  

C ra d l e  2 , 3  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  s ta ti o n a ry,  wi th o u t  a rti cu l a te d  j o i n ts  1 , 2  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  m o va b l e ,  wi th o u t  a rti cu l a te d  j o i n ts  ( i n cl u d i n g  s ta ti o n a ry l a ye rs )   1 , 7  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  wi th  ra d i o l u ce n t  p a n e l  h a vi n g  o n e  a rti cu l a te d  j o i n t  1 , 7  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  wi th  ra d i o l u ce n t  p a n e l  h a vi n g  two  o r m o re  a rti cu l a te d  j o i n ts  2 , 3  

P AT I E N T  S U P P O R T ,  ca n ti l e ve re d  2 , 3  

N O TE  1  D e vi ce s  s u ch  a s  RAD I AT I O N  D E T E C T O RS  a re  n o t  i n cl u d e d  i n  th e  i te m  l i s te d  i n  th i s  ta b l e .  

N O TE  2  Re q u i re m e n ts  co n ce rn i n g  th e  AT T E N U AT I O N  p ro p e rti e s  o f R AD I O G RAP H I C  C AS S E T T E S  a n d  o f I N T E N S I F YI N G  

S C RE E N S  a re  g i ve n  i n  I S O  4 0 9 0  [3 ] ,  fo r AN T I - S C AT T E R  G R I D S  i n  I E C  6 0 6 2 7 [1 ] .  

N O TE  3  AT T E N U AT I O N  ca u s e d  b y ta b l e  m a ttre s s e s  a n d  s i m i l a r a cce s s o ri e s  i s  n o t i n cl u d e d  i n  th e  m a xi m u m  
AT T E N U AT I O N  E Q U I VAL E N T  fo r P AT I E N T  S U P P O RT .  

N O TE  4  M a xi m u m  AT T E N U AT I O N  E Q U I VAL E N T  m m  Al  i s  o n l y a p p l i e d  to  th e  co rre s p o n d i n g  i te m .  I f s e ve ra l  i te m s  
g i ve n  i n  th i s  ta b l e  a re  l o ca te d  i n  th e  p a th  o f th e  X- RAY B E AM  b e twe e n  th e  P AT I E N T  a n d  th e  X- R AY I M AG E  R E C E P T O R ,  
e a ch  co rre s p o n d i n g  m a xi m u m  AT T E N U AT I O N  E Q U I VAL E N T  m m  Al  i s  s e p a ra te l y a p p l i e d  to  e a ch  i te m .  
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203.1 0.2  In formation  in  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

Addition: 

Th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  s ta te  th e  m a xi m u m  va l u e  o f th e  ATTE N U ATI O N  E Q U I VAL E N T  
for e a ch  o f th e  i te m s  l i s te d  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 4  a n d  form i n g  pa rt o f th e  X- RAY E Q U I P M E N T  
co n ce rn ed  fo r th e  m e a s u re m en t co n d i ti o n s  s pe ci fi ed  i n  2 0 3 . 1 0 . 1 0 1 .  

F o r d i a g n os ti c X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  to  b e  u s ed  i n  co m b i n a ti o n  wi th  AC C E S S O RI E S  o r 
o th e r i te m s n o t fo rm i n g  pa rt o f th e  s a m e  o r a n o th e r d i a g n o s ti c X-RAY E Q U I P M E N T ,  th e  
i n s tru cti o n s  for u s e  s h a l l  i n cl u d e  a  s ta te m en t d ra wi n g  a tte n ti o n  to  th e  p o ss i b l e  a d verse  e ffects  
a ri s i n g  fro m  m a te ri a l s  l o ca ted  i n  th e  X- RAY B E AM  (e . g . ,  p a rts  o f a n  op e ra ti n g  ta b l e ) .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

Additional subclause: 

203.1 0.1 01  Test for attenuation  equ ivalent 

Using an  X-RAY BEAM  with  an X-RAY TUBE VOLTAGE  of 100 kV,  a  PERCENTAGE RIPPLE  not 
exceeding 10 %,  and a  first HALF-VALUE LAYER  of 3, 6 mm Al  determine the ATTENUATION 
EQUIVALENT as the thickness of aluminium that gives the same degree of ATTENUATION as the 
material under consideration,  from measurements of AIR KERMA  under NARROW BEAM 

CONDITIONS.  

203.1 1  Protection  against RESIDUAL RADIATION  

Addition: 

203.1 1 .1 01  Requirements  

F o r th e  a p prop ri a te  a p p l i ca ti on  ca te g ory,  a s  i n d i ca te d  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 5 ,  X- RAY E Q U I P M E N T  
s h a l l  be  provi d e d  wi th  P RI M ARY P RO TE C TI VE  S H I E L D I N G  i n  a ccord a n ce  wi th  th e  re q u i rem e n ts  i n  
Ta b l e  2 0 3 . 1 0 6 .  

Th e s e  re q u i re m e n ts  s h a l l  b e  m e t 

– fo r a l l  co m b i n a ti on s  o f X- RAY F I E L D S  a n d  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R D I S TAN C E S  i n  th e  
I N TE N D E D  U S E ;  

– i n  RAD I O S C O P Y,  a t  a l l  a n g l e s  em p l o ye d  i n  th e  I N TE N D E D  U S E  b e twee n  th e  X- RAY B E AM  AXI S  
a n d  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E ;  a n d  

– i n  RAD I O G RAP H Y,  wh en  th e  X- RAY B E AM  AXI S  i s  p e rpe n d i cu l a r to  th e  I M AG E  RE C E P TO R P L AN E .  

I f L O AD I N G  F AC TO RS  ca n  b e  con tro l l ed  o n l y b y a n  AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS TE M ,  th e  
AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  s h a l l  i n cl u d e  i n s tru cti o n s  fo r o b ta i n i n g  a p prop ri a te  L O AD I N G  

F AC TO RS  for te s t.  

Compliance is checked by inspection,  by examination of the design documentation and 
ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test described in  203. 11 . 102.  

203.1 1 .1 02  Test for attenuation  of RESIDUAL RADIATION  

Use the following test PROCEDURE:  

a)  fit shielding as necessary in  the region outside the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING  to  
exclude from the measurement any X-RADIATION  not transmitted through the PRIMARY 

PROTECTIVE SHIELDING;  for X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY with  C-arm the additional 
shielding can be positioned in  the IMAGE RECEPTOR PLANE.  For X-RAY EQUIPMENT with  
convex INPUT SCREEN  the  additional shielding may be positioned in  the plane of the largest 
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distance from the FOCAL SPOT as described in  the  ACCOMPANYING DOCUMENTS for the  
INTENDED USE;  

b)  use the smallest selectable TOTAL FILTRATION  with  which the X-RAY EQUIPMENT can  be  
operated.  Also,  remove ANTI-SCATTER GRIDS  and COMPRESSION DEVICES  that are specified 
to be  removable; use a  PHANTOM  having an ATTENUATION EQUIVALENT of 40 mm AI,  
positioned in  the X-RAY BEAM  as close as possible  to the FOCAL SPOT.  

c)  according to the specified application of the X-RAY EQUIPMENT under test,  select 
appropriate settings of distance and field size as follows: 

1 )  in  X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPY in  which control of LOADING  is possible  only from 
within  a  PROTECTED AREA ,  use the largest X-RAY FIELD  available with  RADIOSCOPY;  

2)  in  cases not included in  1 )  above,  set the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE  to  
the minimum FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES in  the  INTENDED USE and use 
the largest X-RAY FIELD  available  at that distance; 

d)  set the X-RAY TUBE VOLTAGE to the appropriate value for test as indicated in  Table 203. 106; 

e)  using appropriate known values of X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT,  make 
measurements of AIR KERMA  RATE  or AIR KERMA  so  as to establish  the profile  of RESIDUAL 
RADIATION  behind the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING.  Make measurements 10 cm from any 
ACCESSIBLE  SURFACE;  

f)  normalize the measurements to the AIR KERMA  in  one hour or the AIR KERMA per 
IRRADIATION  at the reference LOADING FACTORS  indicated in  Table 203. 106; 

g)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted 
averaging over an area of 100 cm2  with  no principal linear dimension greater than 20 cm; 

h)  repeat measurements in  other configurations of the X-RAY EQUIPMENT to  which the 
requirement of 203. 11 . 101  applies,  to  the extent necessary to ensure that all such 
configurations will have been taken into account for determining compliance; 

i)  compliance is achieved if no MEASURED VALUES  obtained by the test PROCEDURE  exceed 
the appropriate maximum permitted AIR KERMA  given in  Table 203. 106.  

Table  203.1 05  – Appl ication  categories  

Speci fi ed  appl ication (s)  Appl ication  category 

RAD I O S C O P Y  wi th  RAD I O G RAP H Y  -  O P E RAT O R  n e a r th e  P AT I E N T  A  

RAD I O S C O P Y  wi th  RAD I O G RAP H Y  -  co n tro l  o f L O AD I N G  i n  RAD I O G RAP H Y  fro m  a  
P RO T E C T E D  ARE A  

B  

RAD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry a t  a  F I XE D  F O C AL  S P O T  T O  I M AG E  RE C E P T O R  D I S TAN C E  C  

RAD I O G RAP H Y  wi th  a  re m o va b l e  R AD I O G R AP H I C  C AS S E T T E  h o l d e r fi tte d  to  X- RAY 

E Q U I P M E N T  fo r R AD I O S C O P Y  d u ri n g  s u rg e ry 
D  

I N D I RE C T  RAD I O G R AP H Y  fo r ch e s t  s u rve y wh e n  O P E RAT O R S  o r o th e r P AT I E N T S  a re  l i ke l y 
to  s ta n d  i n  th e  vi ci n i ty o f th e  e q u i p m e n t i n  N O RM AL  U S E   

F  

RAD I O G R AP H Y  n o t  o th e rwi s e  i n cl u d e d  i n  th i s  ta b l e  N o n e  ( n o  re q u i re m e n t)  

 

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 57  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

Table  203.1 06  – Requ irements  for PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  

Appl i cation  
category from  
Table  203. 1 05  

M in imum  
permi tted  extent  

beyond  the  
l argest  IMAGE  

RECEPTION  AREA  

Maximum  
permi tted  AIR 

KERMA  

X-RAY TUBE  
VOLTAGE  for 

compl iance  and  
testi ng  

Reference  
LOADING  

FACTORS  for 
compl iance  

Add i tional  
requ i rements  

A 3 0  m m  1 5 0  µG y i n  o n e  
h o u r 

s e e  d  s e e  e  s e e  g  

B  3 0  m m  a  1 5 0  µG y i n  o n e  
h o u r 

N O M I N AL  X- RAY 

T U B E  VO L T AG E  fo r 
R AD I O S C O P Y  

s e e  e  -  

C  2 0  m m  1 5 0  µG y i n  o n e  
h o u r 

N O M I N AL  X- RAY 

T U B E  VO L T AG E  
s e e  e  -  

D  s e e  b  -  -  -  -  

F  s e e  c  1  µG y p e r 
I RRAD I AT I O N  

N O M I N AL  X- RAY 

T U B E  VO L T AG E  
s e e  f  -  

a   I n  th i s  ca s e ,  o n l y th e  I M AG E  R E C E P T I O N  AR E A  fo r RAD I O S C O P Y  n e e d  to  b e  co n s i d e re d .  

b   Ad d i ti o n a l  P R I M AR Y P RO T E C T I VE  S H I E L D I N G  n e e d  n o t  b e  p ro vi d e d  fo r th e  re m o va b l e  RAD I O G R AP H I C  C AS S E T TE  
h o l d e r.  An  a p p ro p ri a te  wa rn i n g  s h a l l  b e  i n cl u d e d  i n  th e  I N S T RU C T I O N S  F O R U S E .  

c   Th e  P R I M ARY P R O T E C T I VE  S H I E L D I N G  s h a l l  e xte n d  b e yo n d  th e  l a rg e s t  I M AG E  RE C E P T I O N  AR E A  b y a t  l e a s t 2  %  o f 
th e  F O C AL  S P O T  T O  I M AG E  R E C E P T O R D I S T AN C E .  

d   Th e  a p p l i ca b l e  vo l ta g e  s h a l l  b e  th e  N O M I N AL  X- RAY T U B E  VO L T AG E  fo r RAD I O S C O P Y  o r,  i f a  S P O T F I L M  D E VI C E  i s  
p ro vi d e d ,  6 6  %  o f th e  N O M I N AL  X- RAY T U B E  VO L T AG E  fo r R AD I O G R AP H Y,  wh i ch e ve r i s  h i g h e r.  

e   Th e  re fe re n ce  X- R AY T U B E  C U RR E N T  s h a l l  b e  3  m A o r th e  va l u e  co rre s p o n d i n g  to  th e  m a xi m u m   C O N T I N U O U S  

AN O D E  I N P U T  P O W E R,  wh i ch e ve r i s  l e s s .  

f   Th e  re fe re n ce  L O AD I N G  F AC T O R S  s h a l l  b e  th o s e  co rre s p o n d i n g  to  th e  M AXI M U M  E N E R G Y  i n p u t  i n  a  s i n g l e  L O AD I N G  
a cco rd i n g  to  th e  R AD I O G R AP H I C  R AT I N G S .  

g   Th e  p e ri p h e ry o f th e  re q u i re d  e xte n t  o f th e  P RI M ARY P R O T E C T I VE  S H I E L D I N G  s h a l l  co rre s p o n d  to  th e  s h a p e  o f th e  
R AD I AT I O N  AP E RT U RE ,  u n l e s s  th e  n e e d e d  P RI M ARY P RO T E C T I VE  S H I E L D I N G  ca n  b e  re a ch e d  o th e rwi s e .  

203.1 2  Protection  against LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.4 LEAKAGE  RADIATION  i n  the  LOADING  s tate  

Addition:  

S E RI AL  RAD I O G RAP H Y  i n i ti a te d  b y a  s i n g l e  a ctu a ti o n  s h a l l  b e  co n s i d e re d  a s  o n e  L O AD I N G  fo r th i s  
re q u i re m e n t.  

203.1 3  Protection  against STRAY RADIATION  

203.1 3.2  Control  of X-RAY EQU IPMENT  from  a  PROTECTED  AREA  

Addition:  

U n l es s  2 0 3 . 1 3 . 3  i s  a pp l i ca b l e  a n d  h a s  b ee n  com p l i e d  wi th ,  X- RAY E Q U I P M E N T s pe ci fi ed  
e xcl u s i ve l y fo r e xa m i n a ti o n s  th a t d o  n o t n e e d  th e  O P E RATO R  o r s ta ff to  b e  cl o se  to  th e  P ATI E N T  
d u ri n g  th e  I N TE N D E D  U S E  s h a l l  b e  pro vi d ed  wi th  m ea n s  to  a l l o w th e  fo l l owi n g  co n tro l  fu n cti o n s  
to  b e  i m p l em e n ted  fro m  a  P RO TE C TE D  ARE A  a fter i n s ta l l a ti o n :  

– a d d i ti o n a l l y to  th e  re q u i re m e n ts  i n  th e  co l l a te ra l  s ta n d a rd ,  i n  re s pe ct o f ra d i os co pi c 
e xa m i n a ti on s ,  co n tro l  o f 

a )  th e  d i m en s i o n s  o f th e  X- RAY F I E L D ;  a n d  

b )  a t l e a s t two  o rth o g o n a l  re l a ti ve  m o vem e n ts  b e twe e n  th e  P ATI E N T  a n d  th e  X- RAY B E AM .  
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Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 3.3  Protection  by d istance 

Addition:  

I n  th e  fo l l o wi n g  ca se s ,  p rote cti o n  a g a i n s t S TRAY RAD I ATI O N  i s  a ch i e ve d  wi th o u t p ro vi s i o n  fo r 
co n tro l  fro m  a  P RO TE C TE D  ARE A  i n  a ccord a n ce  wi th  2 0 3 . 1 3 . 2 ,  b y e n a b l i n g  th e  O P E RATO R  to  
co n tro l  I RRAD I ATI O N  fro m  a  d i s ta n ce  n o t l es s  th a n  2  m  fro m  th e  F O C AL  S P O T  a n d  th e  X- RAY 

B E AM :  

– M O B I L E  X- RAY E Q U I P M E N T s pe ci fi ed  e xcl u s i ve l y fo r RAD I O G RAP H Y;  

– X- RAY E Q U I P M E N T sp e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  d u ri n g  su rg e ry,  wi th  p ro vi s i o n  fo r 
RAD I O G RAP H Y.  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 3.4 Designated  SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY   

Addition:  

203.1 3.4.1 01  *  S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l imi ted  STRAY RADIATION  

Th e  fo l l o wi n g  req u i rem e n ts  a pp l y to  S I G N I F I C AN T Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y d e si g n a ted  i n  X- RAY 

E Q U I P M E N T s p eci fi e d  for g a s tro- i n te s ti n a l  e xa m i n a ti on s ,  i n corp o ra ti n g  a  ti l ti n g  P ATI E N T 

S U P P O RT,  a n  u n d e rta b l e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y a n d  a  S P O TF I L M  D E VI C E  a b o ve  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT:  

– S I G N I F I C AN T Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y d es i g n a te d  fo r u s e  i n  exa m i n a ti o n s  wi th  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT h o ri zon ta l  s h a l l  b e  co n ti g u o u s  to  th e  e d g e  o f th e  h ori zo n ta l  P ATI E N T S U P P O RT;  

– S I G N I F I C AN T Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y d es i g n a te d  fo r u s e  i n  exa m i n a ti o n s  wi th  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT verti ca l  s h a l l  b e  l o ca ted  s o  th a t th e  s h orte s t d i s ta n ce  fro m  th e  ve rti ca l  P ATI E N T 

S U P P O RT to  th e  S I G N I F I C AN T Z O N E  O F  O C C U P AN C Y,  d o e s  n o t e xce e d  4 5  cm ;  

– th e  l e ve l s  o f S TRAY RAD I ATI O N  s h a l l  n o t e xce e d  th e  va l u e s  g i ven  i n  Ta b l e  2 0 3 . 1 0 7 ,  
a cco rd i n g  to  th e  o ri e n ta ti on  o f th e  P ATI E N T S U P P O RT ,  a n d  th e  a p p l i ca b l e  re g i on  o f h e i g h t 
a b o ve  th e  fl o or;  

– th e  m e a su re m en t s h a l l  b e  pe rform e d  i n  a  po s i ti o n  i n  wh i ch  th e  P ATI E N T S U P P O RT  i s  ce n tre d  
h ori zo n ta l l y o r i s  i n  a  h om e  p o si ti o n  ve rti ca l l y u s i n g  a l s o  a  cen tred  P ATI E N T S U P P O RT ;  

– th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  

a )  ci te  th e  m a xi m u m  pe rm i tte d  l i m i ts  o f AI R KE RM A i n  e a ch  a p p l i ca b l e  re g i o n  o f h ei g h t (s ee  
Ta b l e  2 0 3 . 1 0 7 )  a n d  s ta te  th a t th es e  l i m i ts  a re  n ot e xce ed e d ;  

b )  s ta te  th e  L O AD I N G  F AC TO RS  a p p l i e d  to  d e te rm i n e  com p l i a n ce  b y th e  tes t d e s cri b e d  i n  
2 0 3 . 1 3 . 6  a n d ,  i f L O AD I N G  F AC TO RS  ca n  b e  con trol l e d  o n l y b y a n  AU TO M ATI C  C O N TRO L  

S YS TE M ,  th e  P RO C E D U RE  fo r ob ta i n i n g  th e s e  L O AD I N G  F AC TO RS ;  

c)  s ta te  th e  i d e n ti ty a n d  i n te n d ed  p o s i ti o n  o f a n y re m o va b l e  P RO TE C TI VE  D E VI C E S  th a t 
we re  i n  p os i ti on  d u ri n g  th e  te s t fo r co m p l i a n ce .  

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and by the test 
described in  203. 13. 6.  
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Table  203.1 07  – STRAY RADIATION  i n  SIGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  

Orientation  of PATIENT 
SUPPORT  

Reg ion  of height related  to  the  REFERENCE  POINT  of the  
RADIATION  DETECTOR  (above  floor)  i n  the  SIGN IF ICANT 

ZONE  OF  OCCUPANCY  
cm  

H ighest  permi tted   
AIR KERMA  i n  one  hour 

m G y  

H o ri z o n ta l  o r ve rti ca l  0  – 4 0  1 , 5  

H o ri z o n ta l  4 0  – 2 0 0  0 , 1 5  

Ve rti ca l  4 0  – 1 7 0  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Control  from  a  designated  SIGN IFICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  

M e a n s  s h a l l  be  p ro vi d e d  to  a l l ow th e  con trol  fu n cti o n s  a s  re q u i red  i n  2 0 3 . 1 3 . 2  fro m  a  
S I G N I F I C AN T Z O N E  O F  O C C U P AN C Y.  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and by examination of the 
ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

203.1 3.5  Handgrips  and  control  devices  

Addition:  

I n  X- RAY E QU I P M E N T  s pe ci fi ed  fo r g a s tro -i n tes ti n a l  e xa m i n a ti o n s ,  i n corp o ra ti n g  a  ti l ti n g  P ATI E N T 

S U P P O RT,  a n  u n d e rta b l e  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L Y a n d  a  S P O TF I L M  D E VI C E  a b o ve  th e  P ATI E N T 

S U P P O RT,  th e  fo l l o wi n g  l i m i ts  o f AI R KE RM A i n  on e  h o u r s h a l l  n o t be  e xce e d e d  a t th e  p os i ti o n s  
o f h a n d g ri ps  a n d  con tro l  d e vi ces  th a t a re  l oca te d  ou ts i d e  a  S I G N I F I C AN T Z O N E  O F  O C C U P AN C Y  
a n d  n e ed  to  b e  h a n d l e d  b y th e  O P E RATO R  o r s ta ff d u ri n g  L O AD I N G :  

– 1 , 5  m G y i n  on e  h ou r i f th e y n e e d  to  b e  h a n d l e d  o n l y i n fre q u e n tl y a n d  m o m e n ta ri l y;  
o th erwi s e ,  

– 0 , 5  m G y i n  o n e  h ou r.  

Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  l i s t  th e  l o ca ti o n s  o f h a n d g ri ps  a n d  co n tro l  d e vi ces  to  wh i ch  l i m i ts  
o f AI R KE RM A a p p l y i n  th i s  s u b cl a u s e.  Th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  s h a l l  a l so  s ta te  th e  a pp l i ca b l e  
l i m i ts  a n d  d e cl a re  th a t th e y a re  n o t e xce e d e d  u n d er th e  req u i red  tes t co n d i ti o n s .  

Compliance is checked by inspection of the X-RAY EQUIPMENT and,  where applicable,  by the 
test in  203. 13. 6  and by examination of the instructions for use.  

203.1 3.6  Test for STRAY RADIATION  

Replacement of the existing item b)  by the following new item: 

b)  tests shall be  done with  representative orientations of the X-RAY BEAM  for the INTENDED 
USE.  As far as possible,  follow the arrangements and dimensions shown in  
Figures 203. 104 to 203. 107; 

Addition:  

Use the following test PROCEDURE  to  determine levels of STRAY RADIATION  where specific limits 
apply: 

aa)  use a  water equivalent PHANTOM  of outside dimensions 25 cm ×  25 cm ×  15 cm,  with  
walls not exceeding 10 mm in  thickness and made from polymethyl-methacrylate 
(PMMA)  or a  material having a  similar attenuation property; 

bb)  as far as possible,  follow the arrangements and dimensions shown in  Figures 203. 104  
to  203. 105; 
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cc)   use an  X-RAY TUBE VOLTAGE  equal to the NOMINAL  X-RAY TUBE VOLTAGE  for RADIOSCOPY or 
66 % of the NOMINAL  X-RAY TUBE VOLTAGE  for RADIOGRAPHY with  a  SPOTFILM DEVICE,  
whichever is higher; 

dd)  use an  X-RAY TUBE CURRENT of 3 mA  or the value corresponding to the CONTINUOUS 
ANODE INPUT POWER  of the X-RAY TUBE ASSEMBLY,  whichever is less; 

N O TE  I f L O AD I N G  F AC T O RS  ca n  o n l y b e  a d j u s te d  b y a n  AU T O M AT I C  C O N T RO L  S YS T E M ,  fo l l o w th e  P RO C E D U R E  
d e s cri b e d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T S  to  o b ta i n  th e  re q u i re d  L O AD I N G  F AC T O RS .  O th e rwi s e ,  u s e  th e  m a n u a l  
m e a n s  o f a d j u s tm e n t p ro vi d e d .  

ee)  in  typical configurations of the X-RAY EQUIPMENT make a  sufficient number of 
measurements of AIR KERMA  RATE  to  determine the maximum value in  all regions of 
interest.  If the X-RAY TUBE CURRENT is not constant but automatically pulsed,  average 
the measurement of AIR KERMA  RATE  over a  suitable  period of time.  Where relevant to 
compliance,  adjust the measurements to represent the levels in  a  volume of 500 cm3  of 
which no principal linear dimension exceeds 20 cm.  The point of measurement is related 
to the REFERENCE POINT of the RADIATION DETECTOR;  

ff)   compliance is achieved if no MEASURED VALUE,  averaged and adjusted as described in  
ee)  above,  exceeds the maximum permitted level of AIR KERMA  in  one hour in  the region 
concerned.  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 04 – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  with  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the  PATIENT SUPPORT)  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 05  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  below the  PATIENT SUPPORT)  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 06  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  horizontal  with  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the  PATIENT SUPPORT)  
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1  PHANTOM  

Figure  203.1 07  – Testing  for STRAY RADIATION  (X-RAY BEAM  vertical  wi th  X-RAY SOURCE  

ASSEMBLY  above  the  PATIENT SUPPORT)  
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Annexes  

 

Th e  a n n e xes  o f th e  g e n e ra l  s ta n d a rd  a pp l y,  e xce p t a s  fo l l o ws :  
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Annex C  
( i n form ati ve )  

 
Gu ide to  marking  and  label l ing  requirements  

for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  
 

An n e x C  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  a pp l i e s ,  e xcep t a s  fo l l ows :  

201 .C.1  Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or their parts  

B e yon d  th o se  g i ve n  i n  2 0 1 . 7 . 2 ,  a d d i ti o n a l  req u i re m en ts  for m a rki n g  o n  th e  o u ts i d e  o f 
M E  E Q U I P M E N T  a re  fo u n d  i n  Ta b l e  2 0 1 . C . 1 0 1 .  

Table  201 .C.1 01  – Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or i ts  parts  

Description  of marking  Subclause  

B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  

I n d i ca ti o n  o n  th e  X- R AY E Q U I P M E N T   2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

 

201 .C.5 ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  Instructions  for use 

B e yon d  th o s e  g i ven  i n  2 0 1 . 7 . 9 ,  a d d i ti o n a l  re q u i re m en ts  for s ta te m e n ts  i n  AC C O M P AN YI N G  

D O C U M E N TS  (wh i ch  i n cl u d e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  a n d  te ch n i ca l  d e scri p ti o n )  a re  fo u n d  i n  th e  
s u bcl a u s es  l i s te d  i n  Ta bl e  2 0 1 . C . 1 0 2 .  

Table  201 .C.1 02  – Subclauses  requ iring  statements  in  ACCOMPANYING  DOCUMENTS   

Ti tle  Subclause  

S U P P L Y M AI N S  fo r M E  E Q U I P M E N T  a n d  M E  S YS T E M S  2 0 1 . 4 . 1 0 . 2 .  

C o o l i n g  co n d i ti o n s  2 0 1 . 7 . 2 . 1 5  

U n i n te n d e d  m o ve m e n t 2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1   

P re s s u re  a n d  fo rce  l i m i ta ti o n  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 1  

M o ti o n  I N T E RL O C K  fo r co m p re s s i o n  d e vi ce s  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 2  

C o l l i s i o n  p ro te cti o n  2 0 1 . 9 . 2 . 2 . 4 . 4 . 1 0 1  

M E C H AN I C AL  P RO T E C T I VE  D E VI C E  2 0 1 . 9 . 8 . 4 . 1 0 1  

P ro te cti o n  a g a i n s t  e xce s s i ve  te m p e ra tu re s  o f X- RAY T U B E  AS S E M B L I E S  2 0 1 . 1 1 . 1 0 1  

P ro te cti o n  a g a i n s t  e xce s s i ve  te m p e ra tu re s  o f B E AM  L I M I T I N G  D E VI C E S   2 0 1 . 1 1 . 1 0 2  

D o s i m e tri c  i n fo rm a ti o n  fo r X- RAY E Q U I P M E N T  s p e ci fi e d  fo r RAD I O S C O P Y  
a n d /o r S E R I AL  RAD I O G R AP H Y  

2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  

E XAM I N AT I O N  P RO T O C O L S  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 1 0 1  

C o n n e cti o n s  o f e xte rn a l  I N T E RL O C KS  2 0 3 . 6 . 2 . 1 . 1 0 2  

S h o rte n e d  i n d i ca ti o n  of LOADI N G  FACTORS  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 2  

L i n e a ri ty a n d  co n s ta n cy i n  RAD I O G R AP H Y  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  

M e a s u ri n g  a rra n g e m e n ts  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3 . 1  

I n d i ca ti o n  o f a u to m a ti c  m o d e s   2 0 3 . 6 . 4 . 4  

D o s i m e tri c  i n d i ca ti o n s  2 0 3 . 6 . 4 . 5  

AU T O M AT I C  C O N T RO L  S YS T E M  2 0 3 . 6 . 5  
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Ti tle  Subclause  

S C AT T E RE D  RAD I AT I O N  re d u cti o n  2 0 3 . 6 . 6  

H AL F - VAL U E  L AYE RS  a n d  T O T AL  F I L T R AT I O N  i n  X- RAY E Q U I P M E N T  2 0 3 . 7 . 1  

F I L T RAT I O N  I N  X- RAY S O U RC E  AS S E M B L I E S  2 0 3 . 7 . 1 . 1 0 1  

C o rre s p o n d e n ce  b e twe e n  X- RAY F I E L D  a n d  E F F E C T I VE  I M AG E  RE C E P T I O N  

AR E A  
2 0 3 . 8 . 5 . 3  

B o u n d a ry a n d  d i m e n s i o n s  o f th e  X- RAY F I E L D  2 0 3 . 8 . 1 0 1  

M e th o d s  o f b e a m  l i m i ta ti o n  i n  X- RAY E Q U I P M E N T  2 0 3 . 8 . 1 0 2  

I n d i ca ti o n  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

I n d i ca ti o n  i n  th e  i n s tru cti o n s  fo r u s e  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3  

Accu ra cy o f m a rke d  a n d  wri tte n  i n d i ca ti o n s  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 4  

I n d i ca ti o n  b y L I G H T  F I E L D - I N D I C AT O R  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 5  

I n te rce p ti o n  o f th e  X- RAY B E AM  i n  RAD I O S C O P Y  2 0 3 . 8 . 1 0 3  

P o s i ti o n i n g  o f th e  X- RAY B E AM  AXI S  2 0 3 . 8 . 1 0 4  

I n fo rm a ti o n  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N T S  2 0 3 . 1 0 . 2  

P ro te cti o n  a g a i n s t  RE S I D U AL  RAD I AT I O N  2 0 3 . 1 1  

C o n tro l  o f X- RAY  E Q U I P M E N T  fro m  a  P R O T E C T E D  AR E A  2 0 3 . 1 3 . 2  

P ro te cti o n  b y d i s ta n ce  2 0 3 . 1 3 . 3  

S I G N I F I C AN T  Z O N E S  O F  O C C U P AN C Y  wi th  l i m i te d  S T R AY R AD I AT I O N  2 0 3 . 1 3 . 4 . 1 0 1  

H a n d g ri p s  a n d  co n tro l  d e vi ce s  2 0 3 . 1 3 . 5  
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Annex AA  
( i n form ati ve )  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

Th e  fol l owi n g  a re  ra ti on a l es  fo r s p eci fi c cl a u s es  a n d  s u bcl a u s e  i n  th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd ,  wi th  
cl a u s e  a n d  s u bcl a u s e  n u m b ers  pa ra l l e l  to  th os e  i n  th e  b o d y o f th e  d ocu m e n t.  

Subclause  201 .4.3.1 01  – Addi tional  ESSENTIAL PERFORMANCE  requ irements  

Th e  i d e n ti fi ca ti o n  o f E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  re q u i rem e n ts  i s  j u s ti fi e d  b y th e  fa ct th a t th e  RI S K  
a ss o ci a ted  wi th  th e  u s e  o f I O N I Z I N G  RAD I ATI O N  to  g en e ra te  i m a g e s  fo r m ed i ca l  p u rp os e s  s h o u l d  
b e  co m pe n sa ted  b y th e  b e n e fi t  e xpe cte d  fro m  th e  P RO C E D U RE .  

Th e  re q u i rem e n ts  o f th i s  pa rti cu l a r s ta n d a rd  h a ve  b ee n  es ta b l i s h ed  s u ch  th a t th e  i m a g i n g  
p e rform a n ce o f X- RAY E Q U I P M E N T com p l i e s  wi th  th e  tech n i ca l l y a n d  eco n o m i ca l l y vi a b l e  s ta te  
o f th e  a rt  n ece s s a ry fo r th e  prod u cti o n  o f i m a g e s  o f s u ffi ci e n t q u a l i ty i n  N O RM AL  C O N D I TI O N S .  

I m a g i n g  p erfo rm a n ce  m a y be  m a d e  S I N G L E  F AU L T S AF E  ( e . g .  a g a i n s t u n d e te cte d  d e g ra d a ti on )  
b y a d e q u a te  m a i n te n a n ce  P RO C E D U RE S  ( i n cl u d i n g  a cce p ta n ce  a n d  co n s ta n cy tes ti n g )  fo r th e  
i n s ta l l e d  eq u i p m en t.  

C o n s eq u en tl y re q u i re m en ts  th a t h a ve  n o t b e e n  i d e n ti fi ed  a s  B AS I C  S AF E TY  a re  l i sted  i n  Ta b l e  
2 0 1 . 1 0 1 .  

Subclause  201 .8.7.3  Al lowable  values  

Th e s e  re l a xa ti o n s  versu s  th e  va l u es  o f th e  g en e ra l  s ta n d a rd  h a ve  b e e n  i n  p l a ce  i n  
I E C  6 0 6 0 1 -2 - 7  s i n ce  1 9 9 8 .  Th ere  h a ve  b e en  n o  re p o rts  th a t wo u l d  j u sti fy a  m o d i fi ca ti o n  o f 
th e s e  va l u es .  

Subclause  202.1 01  – Immunity testing  of ESSENTIAL PERFORMANCE  

I m m u n i ty te s ts  on  X-RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r RAD I O G RAP H Y  a n d  RAD I O S C O P Y  m a y be  
p e rfo rm e d  on l y i n  RAD I O S C O P Y  m o d e  i f th e re  i s  s u ffi ci en t e vi d e n ce  th a t RAD I O S C O P Y  co ve rs  th e  
sa m e  e l e ctri ca l  so u rces  a n d  s i g n a l l i n g  p a th s  l e a d i n g  to  I RRAD I ATI O N .   

Subclause  203.5.2 .4.5.1 01  c)  – Radiation  data  

S e e  ra ti on a l e  to  s u b cl a u s e  2 0 3 . 6 . 4 . 5.  

Subclause  203.5.2 .4.5.1 01  d )  – PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  

Th i s  s ta n d a rd  a l l o ws  th e  u se  o f a n  i n d i re ct i n d i ca ti o n  to  e s ti m a te  th e  AB S O RB E D  D O S E  to  th e  
s ki n .  Th e  es ti m a te  cou l d  b e  d ra wn  fro m  th e  i n d i ca ti on s  o f X- RAY E Q U I P M E N T p a ra m e te rs  
fo l l o we d  b y a  ca l cu l a ti o n  o f th e  pri m a ry AI R KE RM A or AI R KE RM A RATE  a t a  p oi n t s p eci fi ed  wi th  
refere n ce  to  th e  F O C AL  S P O T.  Th e s pe ci fi e d  p o i n t,  wh i ch  h a s  b ee n  d e fi n ed  h e re  a s  th e  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T,  i s  i n te n d ed  to  b e  re p res e n ta ti ve  o f th e  p o i n t o f i n te rs ecti o n  o f th e  
X- RAY B E AM  AXI S  wi th  th e  P ATI E N T.   

F or s ys te m s wi th  a n  I S O C E N TRE ,  a  p o i n t  o n  th e  RE F E RE N C E  AXI S  1 5  cm  fro m  th e  I S O C E N TRE  

to wa rd s  th e  F O C AL  S P O T h a s  be e n  s pe ci fi ed  a s  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T .  Th i s  
d i s ta n ce  i s  a s s u m e d  to  re p re s en t a  g o od  a pp ro xi m a ti on  o f th e  va l u e  o f th e  a ctu a l  F O C AL  S P O T  

TO  S KI N  D I S TAN C E  d u ri n g  RAD I O L O G I C AL  P RO C E D U RE s .  I f on e  co n s i d e rs  cu rren tl y a va i l a b l e  
m e th od s  to  e s ti m a te  AB S O RB E D  D O S E S  to  s el e cte d  ti ss u es  fo r RAD I O S C O P I C  a n d  ci n e-
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a n g i og ra p h i c e xa m i n a ti o n s  o f th e  co ro n a ry a rte ri es  o f a d u l ts  [4 ] [5 ] ,  th e s e  m e th od s  re l y on  th e  
u s e  o f d i s ti n ct o p era ti n g  con d i ti o n s  co m m o n l y u s e d  i n  RAD I O L O G I C AL  e xa m i n a ti on s  o f th e  
h ea rt.  Th es e  op e ra ti n g  co n d i ti on s  a re  a s s o ci a te d  wi th  a  vi ew,  a n  a rte ri a l  p ro j e cti on ,  a n d  
tech n i q u e  fa cto rs  o n  th e  X- RAY E Q U I P M E N T s u ch  a s  th e  X- RAY TU B E  VO L TAG E  ( kV) ,  th e  
H AL F -VAL U E  L AYE R ( H VL) ,  th e  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E ,  th e  F O C AL  S P O T TO  I M AG E  RE C E P TO R 

D I S TAN C E  a n d  th e  E N TRAN C E  F I E L D  S I Z E .  A re vi ew o f th e  o pe ra ti n g  co n d i ti on s  d e ri ve d  from  
a n a l ys e s  o f p ra cti ce  [6 ] [9 ]  i n d i ca tes  th a t th e  d e fi n ed  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T i s ,  i n  
fa ct,  a  fa i r a p p ro xi m a ti o n  o f th e  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E  for e a ch  fi e l d .   

Th e  error i n  e s ti m a ti n g  th e  AB S O RB E D  D O S E  to  th e  ski n  i n tro d u ce d  from  th e  d e fi n e d  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T s h ou l d  a ve ra g e  o u t a s  l o n g  a s  th e  i n te rve n ti o n a l  P RO C E D U RE  i s  
co m p os ed  of m u l ti p l e  vi e ws .  Wh e n  th e  RAD I O L O G I C AL  P RO C E D U RE  i s  l i m i te d  to  on e  o r a  few 
vi e ws ,  th e  p os s i b i l i ty o f e rror i n  e s ti m a ti n g  th e  AB S O RB E D  D O S E  to  th e  ski n  m a y be  h i g h e r.  
H owe ve r,  eve n  u n d er wo rs t ca s e  co n d i ti o n s ,  e rro rs  s h o u l d  b e  l ess  th a n  a  fa ctor o f two .  O f 
co u rs e ,  m o s t o f th i s  erro r ca n  b e  e l i m i n a te d  b y a ss e s si n g  th e  po s i ti o n  o f th e  P ATI E N T  a n d  
ca l cu l a ti n g  th e  a p pro p ri a te  correcti o n  fa ctor.  

Th e  s ta n d a rd  h a s  th e  fl e xi b i l i ty o f a l l owi n g  a n  a l te rn a ti ve  to  th e  u s e  o f th e  d efi n e d  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T fo r s yste m s  wi th o u t a n  I S O C E N TRE .  I n  th i s  ca s e ,  th e  P ATI E N T 

E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T i s  l o ca te d  a t a  p os i ti on ,  d e fi n e d  b y th e  M AN U F AC TU RE R to  b e  
re p res e n ta ti ve  o f th e  p o i n t o f i n te rs ecti o n  o f th e  RE F E RE N C E  AXI S  wi th  th e  P ATI E N T S U RF AC E ,  

a n d  s ta te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS .  E xa m p l e s  o f s i tu a ti o n s  wh ere  th e  M AN U F AC TU RE R 

wo u l d  u s e  th i s  a l te rn a ti ve  m e th o d  o f d e fi n i n g  th e  P ATI E N T E N TRAN C E  RE F E RE N C E  P O I N T ,  wo u l d  
b e  X- RAY E Q U I P M E N T  th a t se n s es  th e  a ctu a l  F O C AL -S P O T- TO - S KI N  D I S TAN C E ,  d e vi a tes  fro m  
tra d i ti o n a l  g e o m e try o r h a s  a  F I XE D  F O C AL  S P O T TO  S KI N  D I S TAN C E .  

N O TE  O th e r re fe re n ce  d o cu m e n ts  [7 ] [8 ] .  

Subclause  203.5.2 .4.5.1 02  Test for dosimetric  information  

X- RAY E Q U I P M E N T m a y b e  e q u i p p ed  wi th  m e a n s  fo r m a n u a l l y or a u to m a ti ca l l y con fi g u ri n g  th e  
o p era ti n g  pa ra m e ters  fo r d i ffere n t I N TE N D E D  U S E S .  I n  a d d i ti o n ,  d i ffe re n t o pe ra ti n g  p a ra m e te r 
s e ts  m a y be  re q u i re d  to  co m p l y wi th  d i fferi n g  n a ti o n a l  re g u l a ti o n s  a n d  p re fe re n ce s .  I n  
a ccord a n ce  wi th  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  b ) ,  d e ta i l s  o f M O D E S  O F  O P E RATI O N  a n d  ce rta i n  o th e r a va i l a b l e  
s e tti n g s  a re  re q u i red  to  b e  s ta ted .  I n  a cco rd a n ce  wi th  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  c) ,  th e  a s so ci a ted  
va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE )  a re  re q u i re d  to  b e  g i ve n ,  to g e th er wi th  th e  
co n fi g u ra ti on s  a n d  te s t g e o m e tri es  b y wh i ch  th e y ca n  be  ve ri fi e d  b y th e  m e th od  d e s cri be d  i n  
th i s  su b cl a u s e .  Th e  fi rs t s ta g e  o f co m p l i a n ce  tes ti n g  i s  to  ch eck th i s  i n fo rm a ti o n  (o th e r th a n  
th e  d o s i m e tri c va l u es )  fo r co m p l i a n ce  wi th  th e  re q u i re m e n ts  a n d  co m p a ti b i l i ty wi th  th e  
m e a s u ri n g  m e th od .  I f th e  i n fo rm a ti o n  co m p l i es ,  i t  i s  u se d  i n  th e  m e a s u ri n g  P RO C E D U RE  to  
ve ri fy th e  co m p l i a n ce  o f th e  s ta te d  va l u es  o f RE F E RE N C E  AI R KE RM A ( RATE ) .  O th e rwi se ,  th e  M E  

E Q U I P M E N T i s  co n s i d e re d  n on -com p l i a n t wi th o u t fu rth er te s ti n g .  Th u s ,  th e  M E  E Q U I P M E N T i s  
d e l i ve re d  wi th  a  se t o f veri fi e d  va l u es  a n d  a l so  wi th  s u ffi ci en t i n fo rm a ti o n  to  e n a b l e  th e  va l u es  
to  b e  re-ch e cke d  a t a n y ti m e .  I t  i s  e m p h a s i s ed  th a t,  i n  a n y ci rcu m s ta n ces ,  th e  te s t m e th od  to  
b e  a p p l i ed  i s  i n te n d e d  to  b e  o n l y i n  re sp e ct o f co n d i ti on s  th a t a re  wi th i n  th e  ra n g e o f th e  
I N TE N D E D  U S E .  

Subclause 203.6.2 .1  e)  – Normal  in i tiation  and  termination  of the  IRRADIATION  

Th e  p u rpo s e  o f RAD I O S C O P Y  i s  to  o bs e rve  o b j e cts  or s tru ctu re s  i n  rea l  ti m e  [1 8 ] [1 9 ] .  A L AS T 

I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  i s ,  i n  e s s e n ce ,  a  RAD I O G RAP H  i n te n d e d  fo r re vi e w fo r s tu d y,  
co n su l ta ti o n ,  o r ed u ca ti o n  i n s te a d  o f co n ti n u i n g  RAD I O S C O P Y  [1 8 ] [1 9 ] .   

Th e  i n te n t i s  to  l i m i t  th e  n u m b er o f RAD I O G RAP H Y  i m a g es  to  th os e  n e ce ss a ry fo r d i a g n o s i s  o r 
to  d o cu m e n t fi n d i n g s  a n d  d e vi ce  p l a ce m e n t.  Typi ca l  RAD I O G RAP H Y  d o s e  ra te s  a re  a t l e a s t 1 0  
ti m es  g re a ter th a n  th os e  fo r RAD I O S C O P Y  [1 8 ] .  I f a  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  d e m o n s tra tes  
th e  fi n d i n g  a d e q u a te l y,  i t  ca n  b e  s tu d i e d  i n s te a d  o f p erfo rm i n g  RAD I O G RAP H Y.  Wh en  n o  
a d d i ti o n a l  RAD I O G RAP H Y  i m a g e s  a re  o b ta i n e d ,  P ATI E N T RAD I ATI O N  d o s e  i s  re d u ce d  [1 8 ] .  
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At p re s e n t,  RAD I O S C O P Y  e q u i p m en t i s  d e s i g n e d  s o  th a t th e  RAD I O S C O P Y  I R RAD I ATI O N  te rm i n a te s  
a fte r th e  re l e a s e  o f con ti n u o u s  pres s u re  b y th e  O P E RATO R,  reg a rd l e s s  o f th e  q u a l i ty o f th e  
re su l ta n t L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM .   F o r ra d i o sco p i c I RRAD I ATI O N S  l on g er th a n  1  s  o r s o ,  
th i s  i s  o f n o  co n s eq u en ce ,  a s  th e  i m a g e  q u a l i ty o f th e  re s u l ta n t L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  
wi l l  b e  a d eq u a te .  H o we ve r,  i f th e  RAD I O S C O P Y I RRAD I ATI O N  i s  to o  s h o rt,  th e  L AS T I M AG E  H O L D  

RAD I O G RAM  wi l l  n o t b e  u s a b l e ,  be ca u s e  i m a g e  q u a l i ty wi l l  n o t b e  a d e q u a te .   S u ffi ci e n t ti m e  i s  
n ece ss a ry to  s ta b i l i ze  th e  AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L  b e fore  te rm i n a ti n g  th e  ra d i os co p i c 
I RRAD I ATI O N .  Th e  n e w re q u i re m en t p e rm i ts  a u to m a ti c cre a ti on  o f a  L AS T I M AG E  H O L D  

RAD I O G RAM  o f a d eq u a te  q u a l i ty wi th  a  sh o rt ta p  o n  th e  RAD I O S C O P Y  p e d a l  a n d  a u to m a ti c 
te rm i n a ti o n  o f th e  ra d i o s co p i c I RRAD I ATI O N ,  ra th er th a n  m a n u a l  term i n a ti o n .  Th i s  a vo i d s  a n  
I RRAD I ATI O N  wh i ch  i s  to o  sh o rt a n d  re s u l ts  i n  a n  i n a d e q u a te  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM ,  o r a n  
I RRAD I ATI O N  th a t i s  l o n g e r th a n  n e ces s a ry to  o b ta i n  a  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  o f a d eq u a te  
q u a l i ty.   I t  p e rm i ts  a  L AS T I M AG E  H O L D  RAD I O G RAM  to  b e  o b ta i n ed  wi th  th e  s h ortes t p os s i bl e  
RAD I O S C O P Y  I RRAD I ATI O N  th a t wi l l  res u l t  i n  a  u s a b l e  i m a g e,  a n d  th e re fo re  wi th  th e  l owes t 
p o s s i b l e  P ATI E N T  RAD I ATI O N  d o s e .  

Subclause  203.6.3.1 02  – H igh-level  control  (HLC)  

H i g h -l e ve l  co n tro l  (H LC )  o r h i g h  d os e  ra te  m od e ( s)  m a y b e  n e ces s a ry i n  ca s e s  o f e xtrem e  
b od y s i zes  o f th e  P ATI E N T  o r wh e n  th e re  i s  a  n e e d  fo r e xtra o rd i n a ri l y h i g h  i m a g e q u a l i ty fo r a  
ce rta i n  P RO C E D U RE  wi th  a  ce rta i n  P ATI E N T .  I n  s u ch  ca s es  th e  h i g h e r P ATI E N T  e xpo s u re  m a y b e  
j u s ti fi ed  i f th e  b e n e fi t  o f th e  P RO C E D U RE  ca n n o t be  a tta i n e d  wi th  l o we r d o s e  ra te s .  Lo ca l  
reg u l a ti o n s  m a y re q u i re  d i ffe re n t l i m i ts  o n  th e  m a xi m u m  AI R KE RM A RATE  fo r th e  n orm a l  a n d /or 
th e  H LC  M O D E S  O F  O P E RATI O N .  

Subclause  203.6.4.3. 1 06  – Electronic documentation  of EXAMINATION  PROTOCOLS  

At th e  s ys te m  l e ve l ,  th e  X- RAY E Q U I P M E N T  i n cl u d es  o n e  o r m o re  I M AG E  D I S P L AY D E VI C E S .  Th e  
i m a g i n g  p e rfo rm a n ce  ch a ra cteri s ti cs  o f I M AG E  D I S P L AY S YS TE M S  a re  p ro vi d e d  b y o th er 
s ta n d a rd s  (e . g .  I E C  6 2 5 6 3 -1  [2 1 ]  a n d  D I C O M ,  P a rt 1 4  [2 2 ] ) .  Th e  I M AG E  D I S P L AY S YS TE M  

s e tti n g s  s e l ected  u n d er 2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 6  a re  m e a n i n g fu l  p ro vi d e d  th a t th e  I M AG E  D I S P L AY D E VI C E  
co n form s  to  th e  X- RAY E Q U I P M E N T ' s  s p e ci fi ca ti on s  a n d  th e  I M AG E  D I S P L AY D E VI C E  pe rfo rm s  i n  
a ccord a n ce  to  i ts  o wn  s ta n d a rd s .  

A n ew a d d i ti o n  i s  to  pro vi d e  a  m e a n s  (e . g .  a  co m p a ri s o n  to o l )  to  fl a g  d i ffe ren ces  be twe en  two  
( o r m o re )  P RE -P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S .  Th e  co m pa ri so n  to o l  ca n  b e  u s e d  to  
co m p a re  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  fo r d i ffere n t e xa m i n a ti o n s  o r d i ffere n t ve rs i o n s  o f th e  s a m e 
p ro to co l .   

E Q U I P M E N T  m a y con ta i n  o n e  or m ore  P RE - P RO G RAM M E D  E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L S  ( P P E P ) .  E a ch  
P P E P  u s u a l l y co n ta i n s  s e tti n g s  co n tro l l i n g  ra d i a ti o n  p ro d u cti on ,  i m a g e  re ce p to r p erfo rm a n ce ,  
a n d  i m a g e  p ro ce s s i n g  for pre s e n ta ti o n .  I n corre ct or i n a p p ro pri a te  se tti n g s  m a y res u l t  i n  
i n a p p ro pri a te  I RRAD I ATI O N  o f th e  P ATI E N T a n d /o r i n  i n a p p ro pri a te  cl i n i ca l  u ti l i ty o f th e  re s u l ti n g  
i m a g es .   

Va l i d a ti n g  th e  con te n ts  o f ea ch  P P E P  i s  e s se n ti a l  for bo th  s a fe ty a n d  p erfo rm a n ce.  F o r th i s  
re a s o n ,  d o cu m e n ta ti o n  o f P P E P s  o ve r th e  l i fe  o f th e  E Q U I P M E N T  i s  u s e fu l  fo r th e  RE S P O N S I B L E  

O RG AN I Z ATI O N .  Ro u ti n e  a u d i ts  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I ZATI O N  a re  ofte n  p erform e d  a fter 
E Q U I P M E N T  i n s ta l l a ti o n ,  co m m i s s i o n i n g ,  u p d a tes ,  a n d  cl i n i ca l  co n fi g u ra ti o n  ch a n g es .  Ad d i ti o n a l  
a u d i ts  a re  i n d i ca te d  i f th ere  a re  u n e xp e cte d  ch a n g e s  i n  ra d i a ti o n  u s e  o r th e  cl i n i ca l  
a cce p ta bi l i ty o f th e  re s u l ta n t i m a g e s .  

C o pi e s  o f th e  d o wn l o a d e d  P P E P  s ets  m i g h t b e  reta i n e d  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I ZATI O N  to  
d o cu m e n t th e i r s ta tu s  o ve r th e  l i fe  o f th e  E Q U I P M E N T .  

Au d i ts  a re  fa ci l i ta te d  b y co m p a ri n g  cu rre n tl y i n s ta l l e d  P P E P s  a g a i n s t a  re fere n ce  s e t o f 
P P E P s  a n d  fl a g g i n g  th e  d i ffe re n ce s .  S ou rce s  o f re fere n ce  P P E P s i n cl u d e  M AN U F AC TU RE R ' S  

fa cto ry d e fa u l ts  or reg i o n a l  s e tti n g s ,  a s  we l l  a s  l o ca l  s etti n g s  fo r s u b s ta n ti a l l y s i m i l a r 
E Q U I P M E N T  a s  d e fi n ed  b y th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N .   
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Th i s  d ocu m e n t d o es  n ot re q u i re  a n y s p eci fi c co n ten t o r form a t o f a  P P E P .  I t  i m p l i e s  th a t a l l  
co n tro l s  a n d  se tti n g s  wi th i n  a  P P E P  th a t a ffect e i th e r ra d i a ti on  prod u cti o n  o r th e  
ch a ra cte ri s ti cs  o f th e  res u l ti n g  i m a g es  be  a p prop ri a te l y d o cu m e n ted  i n  a  fo rm  th a t fa ci l i ta te s  
co m p a ri s o n s  b e twee n  vers i o n s .  

Subclause  203.6.4.5  – Dosimetric  ind ications  

Th e re  i s  a  g ro wi n g  d e m a n d  wo rl d wi d e  fo r a s se s s i n g  q u a n ti ta ti ve l y th e  ra d i a ti o n  e xp o su re  o f 
P ATI E N TS  d u ri n g  d i a g n o s ti c a n d  i n te rve n ti o n a l  ra d i o l o g y P RO C E D U RE s .  S u ch  d e m a n d s  ca n  a l s o  
b e  fo u n d  i n  re g i o n a l  a n d  n a ti on a l  reg u l a ti o n s .  S o m e  p a rti cu l a r s ta n d a rd s  l i n ke d  to  th e  s e con d  
e d i ti o n  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  i n cl u d e  s u ch  req u i rem e n ts .  Th e  fi rst e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  
( 2 0 0 0 )  a sks  for p re se n ta ti o n  o f ra d i a ti on  d a ta ,  i n trod u ce s  term s  s u ch  a s  s ki n  d os e  l eve l s  a n d  
i n te rve n ti o n a l  re fe re n ce  po i n t,  a n d  re q u i res  d o s i m e try ca l i b ra ti o n  ( 6 . 8 . 2 . )  a n d  d o s i m e tri c 
i n d i ca ti o n s  ( 51 . 1 0 2 . 4 . ) .  Th e  s eco n d  ed i ti on  o f I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 4  (2 0 0 2 )  re q u i re s  d os e  
s ta tem e n ts  ( 2 9 . 1 . 1 0 2 . 1 . )  a n d  d o s e  i n form a ti o n  ( 2 9 . 1 . 1 0 3 ) .  Th e  rea s o n  th a t th es e  two 
s ta n d a rd s  we re  fi rs t i n  th e  i n tro d u cti o n  o f s u ch  re q u i re m en ts  i s  th a t bo th  i n terven ti o n a l  
P RO C E D U RE s  a n d  C T e xa m i n a ti on s  a re  h i g h  d o s e  P RO C E D U RE s .   

Th e  tra n s i ti o n  from  th e  s e co n d  to  th e  th i rd  e d i ti o n  o f th e  g e n era l  s ta n d a rd  p re s en ts  a  g o od  
o p p o rtu n i ty to  i n tro d u ce  re q u i re m en ts  o n  ra d i a ti o n  d a ta  a n d  d o s i m e tri c i n d i ca ti on  i n to  th e  
p a rti cu l a r s ta n d a rd s  for a l l  m e d i ca l  X-ra y m o d a l i ti es .   

Th e  i n tro d u cti o n  o f th e  fi rs t e d i ti o n  o f I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3  ( 1 9 9 4 )  s ta te s  th e  fol l o wi n g :  “ I n  re sp e ct o f 
eco n o m i c fa cto rs ,  i t  i s  re co g n i ze d  th a t ce rta i n  re l a ti ve l y i n e xpe n si ve  typ es  o f X- RAY E Q U I P M E N T 

a re  s o m e ti m es  j u s ti fi a b l y p re fe rred  on  g ro u n d s  o f cos t.  F o r th es e ,  th i s  co l l a te ra l  s ta n d a rd  
a vo i d s  i m p o s i n g  re q u i re m en ts  th a t wo u l d  u n d u l y re s tri ct  th e i r m e d i ca l  e ffe cti ven es s  o r wo u l d  
a d d  d i s p ro po rti on a te l y to  th e  cos t. ”  B a s e d  on  th i s  p ri n ci p l e ,  th i s  s ta n d a rd  e xe m p ts  D I RE C T 

RAD I O G RAP H Y E Q U I P M E N T  fro m  th e  req u i rem e n ts  to  pro vi d e  d os i m e tri c i n d i ca ti o n s  i n  2 0 3 . 6 . 4 . 5 .  
H owe ver,  fo r X- RAY E Q U I P M E N T  s p eci fi e d  fo r D I RE C T RAD I O G RAP H Y ( i n cl u d i n g  fi l m -s cre e n  
ra d i o g ra p h y) ,  a  s i m p l i fi e d  d os i m e tri c i n d i ca ti on  co u l d  b e  u s e d  b y d i s p l a yi n g  a  va l u e ,  i . e .  “ th e  
RE F E RE N C E  AI R KE RM A  re s u l ti n g  fro m  th e  l a s t ra d i o g ra p h i c I RRAD I ATI O N  sh a l l  b e  d i sp l a ye d  i n  
m G y tog e th e r wi th  th i s  u n i t” .  Th i s  va l u e  m i g h t be  p re-p ro g ra m m ed  a s  a  fu n cti o n  o f th e  
L O AD I N G  F AC TO RS .  I t  a l s o  i m p l i e s  th a t wh e n  s h i fti n g  from  scree n -fi l m  ra d i o g ra ph y to  C R,  i t  i s  
th e  res p on s i b i l i ty o f th e  RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N  to  en s u re  co m p l i a n ce  wi th  th e  g e n e ra l  
req u i re m e n t fo r I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y,  o r e l se  com p l i a n ce  o f th e  a ctu a l  X-ra y s ys te m  wi th  th i s  
s ta n d a rd  ca n  n o  l on g er b e  s ta te d .  I N D I RE C T RAD I O G RAP H Y  i n cl u d e s  C R a n d  D R s ys tem s  a s  we l l  
a s  a n y ki n d  o f RAD I O G RAP H Y  p e rfo rm e d  wi th  i m a g e  i n ten s i fi e rs .   

Th e  a ccu ra cy re q u i re m en t fo r d o s i m e tri c i n d i ca ti o n s  o f ±  3 5  %  wa s  h a rm o n i zed  wi th  E U  a n d   
U S  re q u i re m e n ts  a n d  i s  co n s i s ten t wi th  th e  re a l  tech n i ca l l y a ch i e va b l e  l eve l  o f a ccu ra cy.  F o r 
ra d i a ti o n  d a ta  s ta te d  i n  th e  AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS ,  th e  a ccu ra cy req u i rem e n t o f ±  5 0  %  
h a s  b e en  s e t to  re fl ect th e  m e th o d  u s ed  fo r co m p l i a n ce  a ss e s s m e n t a n d  th e  fa ct th a t th e  
RAD I ATI O N  o u tp u t o f a  g i ve n  type  o f X- RAY TU B E  m a y va ry wi th i n  b ro a d  l i m i ts .   

I t  m u s t b e  s tre ss e d  th a t a l l  req u i rem e n ts  o n  RAD I ATI O N  d a ta  a n d  d os i m e tri c i n d i ca ti o n  i n  th e  
I E C  s ta n d a rd s  a re  m ea n t to  g i ve  i n fo rm a ti o n  to  th e  O P E RATO R  a b o u t P ATI E N T d os e s  a n d  n o t to  
P ATI E N TS  th em s e l ves .  
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Subclause  203.1 3.4.1 01  – S IGN IFICANT ZONES  OF  OCCUPANCY  wi th  l imi ted  STRAY RADIATION  

I n  RAD I O L O G I C AL  e xa m i n a ti on s  wh i ch  re q u i re  th e  O P E RATO R  o r s ta ff to  be  cl os e  to  th e  P ATI E N T  
d u ri n g  L O AD I N G ,  a  s i g n i fi ca n t co n tri b u ti o n  to  th e  to ta l  S TRAY RAD I ATI O N  e xp o s u re  to  th es e  
p erso n s  i s  o fte n  m a d e  b y S C ATTE RE D  RAD I ATI O N  fro m  th e  P ATI E N T  a n d  o th er o bj ects  i n  th e  X-
RAY B E AM .  F or X- RAY E Q U I P M E N T  co n ve n ti o n a l l y a n d  m o st fre q u e n tl y u s e d  fo r p e rfo rm i n g  
g a s tro -i n te s ti n a l  e xa m i n a ti o n s ,  l i m i ts  o f S TRAY RAD I ATI O N  i n  th e  S I G N I F I C AN T ZO N E S  O F  

O C C U P AN C Y  a re  re q u i red .  Th e  i n s tru cti o n s  for u s e  s h a l l  s ta te  th e  a p p l i ca b l e  l i m i ts  a n d  d e cl a re  
th a t th e y a re  n o t e xce ed e d .  Wh e re  th e y a p p l y,  th es e  re q u i rem e n ts  ca n  p ro vi d e  a  n o rm a l i zed  
b a s i s  fo r th e  l o ca l  ru l e s  a n d  g u i d el i n e s  th a t h a ve  to  b e  e s ta bl i s h e d  fo r th e  p ro te cti on  o f 
p erso n s ,  ta ki n g  i n to  a cco u n t th e  l oca l  ci rcu m s ta n ces  a n d  th e  p re va i l i n g  WO RKL O AD .  
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[2 ]  I E C  6 1 2 6 7 : 2 0 0 5 ,  Medical diagnostic X-ray equipment – Radiation conditions for use in  
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[4 ]  S TE RN ,  S . H . ,  RO S E N S TE I N ,  M . ,  RE N AU D ,  L . ,  ZAN KL  M .  Handbook of Selected Tissue 
 Doses for Fluoroscopic  and Cineangiographic Examination of the Coronary Arteries.  
 U . S .  D e p a rtm e n t o f H ea l th  a n d  H u m a n  S e rvi ce s  P u b l i ca ti o n  F D A 9 5 -8 2 8 9 ,  M a y 1 9 9 5  

[5 ]  N AH AS S ,  G . T.  F l u o ros co p y  a n d  th e  S ki n :  I m p l i ca ti o n s  fo r Ra d i o freq u e n cy C a th e te r 
 Ab l a ti o n .  Am.  J.  of Card.  1 9 9 5 ,  7 6 ,  1 7 4 -1 7 6  

[6 ]  L E S P E RAN C E ,  J .  Coronary Angiography Projections.  I n s ti tu t d e  C a rd i o l og i e  d e  
 M o n tré a l ,  Ap ri l  1 9 8 2  

[7 ]  H AD D I ,  R. ,  RE N AU D ,  L.  Projections et Conditions Techniques en  Usage en  
 Angiocardiologie,  Etude Statistique .  Ra pp o rt tech n i q u e ,  S e rvi ce  d e  G é n i e  B i om é d i ca l ,  
 I n s ti tu t  d e  C a rd i o l og i e  d e  M o n tré a l ,  M a rch  1 9 9 3  

[8 ]  H YKE S ,  D . L .  Determination of Patient Radiation  Doses Associated with  Cardiac 
 Catherization Procedures using Direct measurements and Monte Carlo Methods.  P h . D .  
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Index of defined  terms used  in  th is  particular standard  

N O TE  I n  th e  p re s e n t  d o cu m e n t  o n l y te rm s  d e fi n e d  e i th e r i n  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  a n d  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  
i ts  co l l a te ra l  s ta n d a rd s ,  i n  I E C  6 0 7 8 8 : 2 0 0 4  o r i n  C l a u s e  2 0 1 . 3  o f th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd  we re  u s e d .  Th e  d e fi n i ti o n s  
u s e d  i n  th i s  p a rti cu l a r s ta n d a rd s  m a y b e  l o o ke d  u p  a t  h ttp : //s td . i e c. ch /g l o s s a ry.  

AB S O RB E D  D O S E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm - 1 3 -0 8  

AC C E S S I B L E  P ART  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 2  

AC C E S S I B L E  S U RF AC E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1  

AC C O M P AN YI N G  D O C U M E N TS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 4  

AD D E D  F I L TE R   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 2  

AI R KE RM A   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 4  

AI R KE RM A RATE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 5  

AN TI - S C ATTE R G RI D  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm -3 2 -0 6  

AP P ARE N T RE S I S TAN C E  O F  S U P P L Y M AI N S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm -3 6 -1 6  

ATTE N U ATI O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 7  

ATTE N U ATI O N  E Q U I VAL E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 8  

AU TO M ATI C  C O N TRO L  S YS T E M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 9  

AU TO M ATI C  E XP O S U RE  C O N TRO L  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 0  

AU TO M ATI C  I N TE N S I TY C O N TRO L  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm - 3 6 -4 8  

B AS I C  S AF E TY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 1 0  

B E AM  L I M I TI N G  D E VI C E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 1  

B E AM  L I M I TI N G  S YS TE M . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 2  

C O M P RE S S I O N  D E VI C E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm -3 5-1 5  

C O N S TAN T P O TE N TI AL  H I G H - VO L TAG E  G E N E RATO R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm - 2 1 -0 6  

C O N TI N U O U S  AN O D E  I N P U T P O WE R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 3  

C O N TRO L  P AN E L  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 4  

C U RRE N T TI M E  P RO D U C T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 6  

D I AP H RAG M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 7  

D I G I TAL  X- RAY I M AG I N G  D E VI C E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 2 2 2 0 -1 - 1 : 2 0 1 5 ,  3 . 6  

D I RE C T RAD I O G RAP H Y  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 0 1 . 3 . 2 0 1  

D I RE C T RAD I O S C O P Y  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 0 1 . 3 . 2 0 2  

D I S P L AY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  TR  6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm -8 4 -0 1  

D O S E M E TE R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm -5 0 -0 2  

D O S E  ARE A P RO D U C T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 0 1 . 3 . 2 0 3  

D O S E  ARE A P RO D U C T M E TE R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 58 0 : 2 0 0 0 ,  3 . 8  

D O S E  E Q U I VAL E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 8  

E D G E  F I L TE R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 1 9  

E F F E C TI VE  I M AG E  RE C E P TI O N  ARE A  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 2 0  

E N C L O S U RE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 2 6  

E N TRAN C E  F I E L D  S I Z E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 0 1 . 3 . 2 0 4  

E N TRAN C E  S U RF AC E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 2 1  

E ARTH  L E AKAG E  C U RRE N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 , . 3 . 2 5  

E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 , . 3 . 2 7  

E XAM I N ATI O N  P RO TO C O L  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 0 1 . 3 . 2 1 0  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I EC  60601 -2-54:2009+AMD1 :201 5  – 75  – 
+AMD2:201 8  CSV   I EC  201 8  

EXAMINATION  PROTOCOL SELECTION  CONTROL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 21 1  

EXPOSURE  I NDEX  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62494-1 : 2008,  3.7  

EXTRA-FOCAL RADIATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 22  

F I LM  CHANGER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-31 -07  

F I LTER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 23  

F I LTRATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 24  

FOCAL SPOT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-20-1 3s  

FOCAL SPOT TO  IMAGE  RECEPTOR DISTANCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 25  

FOCAL SPOT TO  SKIN  D ISTANCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 26  

HALF-VALUE  LAYER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 27  

HAZARD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 39  

H I GH  VOLTAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 41  

H I GH -VOLTAGE  CABLE  CONNECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-20-1 8  

H I GH -VOLTAGE  GENERATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -01  

IMAGE  DISPLAY DEVICE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62563-1 : 2009,  3. 1 . 1 3  

IMAGE  DISPLAY SYSTEM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62563-1 : 2009,  3. 1 . 1 4  

IMAGE  RECEPTION  AREA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 28  

IMAGE  RECEPTOR PLANE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-1 5  

INDIRECT RADIOGRAPHY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 205  

INDIRECT RADIOSCOPY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 206  

INTENDED  USE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 44  

INTENSIFYING  SCREEN   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-32-38  

INTERLOCK. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 207  

IRRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 30  

IRRADIATION -EVENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  61 91 0-1 : 201 4,  3. 1  

IRRADIATION  SWITCH  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 31  

IRRADIATION  TIME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 32  

ISOCENTRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-32  

LAST IMAGE  HOLD  RADIOGRAM  (LIH  RADIOGRAM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 21 2  

LEAKAGE  RADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 33  

L I GHT-FIELD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-09  

L I GHT-FIELD  I NDICATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm  37-31  

L I NEARIZED  DATA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 201 5,  3 . 9  

LOADING  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 34  

LOADING  FACTOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 35  

LOADING  STATE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 36  

LOADING  TIME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 37  

MAINS  PART  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 49  

MAINS  VOLTAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 54  

MANUFACTURER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 55  

MEASURED VALUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 38  

MECHANICAL HAZARD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 61  

MECHANICAL PROTECTIVE  DEVICE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 62  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  76  – I EC  60601 -2-54:2009+AMD1 :201 5   
  +AMD2:201 8  CSV   I EC  201 8  

MEDICAL  ELECTRICAL  EQU IPMENT (ME  EQU IPMENT)   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 63  

MEDICAL  ELECTRICAL  SYSTEM  (ME SYSTEM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 64  

MOBILE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 65  

MODE  OF  OPERATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 40  

MODEL  OR TYPE  REFERENCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 66  

NARROW BEAM  CONDITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 41  

NOMINAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 69  

NOMINAL  ELECTRIC  POWER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-36-1 9  

NOMINAL  SHORTEST IRRADIATION  TIME  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 208  

NOMINAL  X-RAY TUBE  VOLTAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 42  

NORMAL CONDITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 70  

NORMAL USE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 71  

OPERATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 73  

ORIGINAL  DATA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 201 5,  3 . 1 3  

OVER-CURRENT RELEASE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 74  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 76  

PATIENT SUPPORT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-30-02  

PATIENT ENTRANCE  REFERENCE  POINT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 43  

PERCENTAGE  RI PPLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 44  

PERMANENTLY I NSTALLED  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 84  

PHANTOM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 46  

PRE-PROGRAMMED  EXAMINATION  PROTOCOL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3. 21 3  

PRIMARY PROTECTIVE  SH IELDING  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 47  

PROCEDURE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 88  

PROTECTED  AREA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 48  

PROTECTIVE  CLOTH ING  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 50  

PROTECTIVE  DEVICE . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 50  

PROTECTIVE  EARTH  CONNECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 94  

PROTECTIVE  EARTH  TERMINAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 95  

PROTECTIVE  SH IELDING  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 51  

QUALITY CONTROL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  TR  60788: 2004,  rm-70-07  

QUALITY EQU IVALENT FI LTRATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 52  

RADIATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 53  

RADIATION  APERTURE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 54  

RADIATION  BEAM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-05  

RADIATION  BEAM  AXIS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-06  

RADIATION  CONDITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 56   

RADIATION  DETECTOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 57  

RADIATION  DOSE  STRUCTURED  REPORT (RDSR)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  61 91 0-1 : 201 4,  3.3  

RADIATION  OUTPUT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-1 3-57  

RADIATION  PROTECTION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 59  

RADIATION  QUALI TY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 60  

RADIOGRAM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-32-02  
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RADIOGRAPH IC  RATING   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 63  

RADIOGRAPHY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 64  

RADIOLOGICAL   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 65  

RADIOLOGICAL  IMAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 66  

RADIOSCOPY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 69  

RADIOSCOPY REPLAY IMAGE  SEQUENCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 21 4  

RATED  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 97  

RDSR END  OF  PROCEDURE  TRANSM ISSION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  61 91 0-1 : 201 4,  3.5  

READY STATE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-84-05  

REFERENCE  AIR KERMA  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 70  

REFERENCE  AIR KERMA RATE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 71  

REFERENCE  AXIS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-03  

REGION  OF  I NTEREST  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-32-63  

RESIDUAL  RADIATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 72  

RESPONSIBLE  ORGAN IZATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 01  

R I SK  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 1 02  

R I SK MANAGEMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 07  

R I SK MANAGEMENT F I LE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 08  

SAFE  WORKING  LOAD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 09  

SCATTERED RADIATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 73  

SENSITIVE  VOLUME   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-51 -07  

SERIAL  RADIOGRAPHY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3 . 209  

S I GN I F ICANT ZONE  OF  OCCUPANCY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 74  

S I NGLE  FAULT CONDITION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 1 6  

S I NGLE  FAULT SAFE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 1 7  

S I X-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -04  

SPATIAL  FREQUENCY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62220-1 -1 : 201 5,  3 . 1 7  

SPOTFI LM  DEVICE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-31 -05  

STRAY RADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 75  

SUPPLY MAINS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 20  

THERMAL CUT-OUT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 24  

T IM I NG  DEVICE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-83-03  

TOOL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 27  

TOTAL FI LTRATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 77  

TOUCH  CURRENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 29  

TRANSFER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-84-02  

TRANSPORTABLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 1 30  

TWELVE-PEAK H IGH -VOLTAGE  GENERATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-21 -05  

WORKLOAD   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-61 -03  

X-RADIATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 53  

X-RAY BEAM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 55  

X-RAY BEAM  AXIS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-37-06+  
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X-RAY FI ELD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 58  
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X-RAY PATTERN   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 82  

X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 62  
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e xce s si fs  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 3  

2 0 1 . 1 1  P ro te cti on  co n tre  l e s  te m pé ra tu res  e xces s i ve s  e t l e s  a u tre s  D AN G E RS  . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 3  

2 0 1 . 1 2  P ré ci s i on  d e s  co m m a n d e s  e t d e s  i n s tru m e n ts  e t protecti o n  co n tre  l es  
ca ra cté ri s ti q u es  d e  s o rti e  pré s e n ta n t d es  ri s q u es  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 4  

2 0 1 . 1 3  S I TU ATI O N S  D AN G E RE U S E S  e t  co n d i ti on s  d e  d é fa u t . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 1 . 1 4  S YS TE M E S  E L E C TRO M E D I C AU X P RO G RAM M AB L E S  ( S E M P )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 1 . 1 5  C o n s tru cti o n  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 1 . 1 6  S YS TE M E S  E M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 1 . 1 7  C o m p a ti bi l i té  é l e ctro m a g n é ti q u e  d e s  AP P ARE I L S  e t d e s  S YS TE M E S  E M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 2  C o m p a ti bi l i té  é l e ctro m a g n é ti q u e  – E xi g e n ce s  e t e s s a i s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 5  

2 0 3  Ra d i op ro tecti o n  d a n s  l es  a p pa re i l s  à  ra yon n em e n t X d e  d i a g n o s ti c . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0 6  

An n e xe s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 6  

An n e xe  C  ( i n form a ti ve)   G u i d e  p o u r l e  m a rq u a g e  e t  e xi g e n ce s  d ’ é ti q u e ta g e  po u r  l es  
AP P ARE I L S  e t  l es  S YS TE M E S  E M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 7  

An n e xe  AA ( i n fo rm a ti ve )   G u i d e  p a rti cu l i er e t  j u s ti fi ca ti on s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 9  

B i b l i og ra p h i e  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5 4  

I n d e x d e s  term e s  d é fi n i s  u ti l i s é s  d a n s  l a  prés e n te  n orm e  p a rti cu l i è re  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 5 6  

 

F i g u re  2 0 3 . 1 0 1  – Zo n e  d e  RAYO N N E M E N T E XTRA- F O C AL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2 9  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 2  – E ca rts  d e  cou ve rtu re  d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 1  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 3  – E ca rts  d a n s  l ’ i n d i ca ti on  vi s u el l e  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 5  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 4  – E s sa i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  ( F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

h ori zo n ta l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u - d e s s ou s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 4  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 5  – E s sa i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  ( F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

ve rti ca l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s o u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 4  

F i g u re  2 0 3 . 1 0 6  – E s sa i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  ( F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

h ori zo n ta l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u - d e s s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 5  
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F i g u re  2 0 3 . 1 0 7  – E ss a i  p o u r RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  (F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T 

ve rti ca l ,  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 5  

 

Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1  – Ré fére n ces  d e s  e xi g e n ce s  re l a ti ves  a u x P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S  po te n ti e l l es  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9 1  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 1  – E ss a i s  d es ti n és  à  vé ri fi e r l a  rep ro d u cti b i l i té  e t l a  l i n éa ri té  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1 4  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 2  – Ap p l i ca ti o n s  d e  ch a rg e  p o u r l es  es s a i s  d es  C O M M AN D E S  

AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1 6  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 3  – ATTE N U ATI O N  po u r l a  m e s u re  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1 8  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 4  – E Q U I VAL E N T D ’ ATTE N U ATI O N  d es  é l é m e n ts  d a n s  l e  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 7  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 5  – C a tég o ri es  d ’ a p p l i ca ti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3 9  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 6  – E xi g en ce s  re l a ti ve s  à  l a  B ARRI E RE  D E  P RO TE C TI O N  C O N TRE  L E  

F AI S C E AU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 0  

Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 7  – RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  d a n s  l e s  ZO N E S  S I G N I F I C ATI VE S  

D ’ O C C U P ATI O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 2  

Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 1  – M a rq u a g e  s u r l ' e xté ri eu r d e s  AP P ARE I L S  E M  o u  d e  l eu rs  p a rti e s  . . . . . . . . . .  1 4 7  

Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 2  – P a ra g ra ph es  e xi g e a n t d e s  i n d i ca ti o n s  d e va n t fi g u rer d a n s  l es  
D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4 7  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-54:  Exigences  particu l ières  pour la  sécuri té  de base  
et l es  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  

u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie 
 
 

AVAN T-PRO P O S  

1 )  L a  C o m m i s s i o n  E l e ctro te ch n i q u e  I n te rn a ti o n a l e  ( I E C )  e s t  u n e  o rg a n i s a ti o n  m o n d i a l e  d e  n o rm a l i s a ti o n  
co m p o s é e  d e  l ' e n s e m b l e  d e s  co m i té s  é l e ctro te ch n i q u e s  n a ti o n a u x ( C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C ) .  L ’ I E C  a  p o u r 
o b j e t  d e  fa vo ri s e r l a  co o p é ra ti o n  i n te rn a ti o n a l e  p o u r to u te s  l e s  q u e s ti o n s  d e  n o rm a l i s a ti o n  d a n s  l e s  d o m a i n e s  
d e  l ' é l e ctri ci té  e t  d e  l ' é l e ctro n i q u e .  A ce t  e ffe t,  l ’ I E C  – e n tre  a u tre s  a cti vi té s  –  p u b l i e  d e s  N o rm e s 
i n te rn a ti o n a l e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  te ch n i q u e s ,  d e s  Ra p p o rts  te ch n i q u e s ,  d e s  S p é ci fi ca ti o n s  a cce s s i b l e s  a u  
p u b l i c  ( P AS )  e t  d e s  G u i d e s  ( ci - a p rè s  d é n o m m é s  " P u b l i ca ti o n ( s )  d e  l ’ I E C " ) .  L e u r é l a b o ra ti o n  e s t  co n fi é e  à  d e s  
co m i té s  d ' é tu d e s ,  a u x tra va u x d e s q u e l s  to u t  C o m i té  n a ti o n a l  i n té re s s é  p a r l e  s u j e t  tra i té  p e u t p a rti ci p e r.  L e s  
o rg a n i s a ti o n s  i n te rn a ti o n a l e s ,  g o u ve rn e m e n ta l e s  e t  n o n  g o u ve rn e m e n ta l e s ,  e n  l i a i s o n  a ve c l ’ I E C ,  p a rti ci p e n t 
é g a l e m e n t a u x tra va u x.  L ’ I E C  co l l a b o re  é tro i te m e n t a ve c l ' O rg a n i s a ti o n  I n te rn a ti o n a l e  d e  N o rm a l i s a ti o n  ( I S O ) ,  
s e l o n  d e s  co n d i ti o n s  fi xé e s  p a r a cco rd  e n tre  l e s  d e u x o rg a n i s a ti o n s .  

2 )  L e s  d é ci s i o n s  o u  a cco rd s  o ffi ci e l s  d e  l ’ I E C  co n ce rn a n t  l e s  q u e s ti o n s  te ch n i q u e s  re p ré s e n te n t,  d a n s  l a  m e s u re  
d u  p o s s i b l e ,  u n  a cco rd  i n te rn a ti o n a l  s u r l e s  s u j e ts  é tu d i é s ,  é ta n t  d o n n é  q u e  l e s  C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C  
i n té re s s é s  s o n t  re p ré s e n té s  d a n s  ch a q u e  co m i té  d ’ é tu d e s .  

3 )  L e s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  s e  p ré s e n te n t  s o u s  l a  fo rm e  d e  re co m m a n d a ti o n s  i n te rn a ti o n a l e s  e t  s o n t  a g ré é e s  
co m m e  te l l e s  p a r l e s  C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C .  To u s  l e s  e ffo rts  ra i s o n n a b l e s  s o n t e n tre p ri s  a fi n  q u e  l ’ I E C  
s ' a s s u re  d e  l ' e xa cti tu d e  d u  co n te n u  te ch n i q u e  d e  s e s  p u b l i ca ti o n s ;  l ’ I E C  n e  p e u t  p a s  ê tre  te n u e  re s p o n s a b l e  d e  
l ' é ve n tu e l l e  m a u va i s e  u ti l i s a ti o n  o u  i n te rp ré ta ti o n  q u i  e n  e s t  fa i te  p a r u n  q u e l co n q u e  u ti l i s a te u r fi n a l .  

4 )  D a n s  l e  b u t  d ' e n co u ra g e r l ' u n i fo rm i té  i n te rn a ti o n a l e ,  l e s  C o m i té s  n a ti o n a u x d e  l ’ I E C  s ' e n g a g e n t,  d a n s  to u te  l a  
m e s u re  p o s s i b l e ,  à  a p p l i q u e r d e  fa ço n  tra n s p a re n te  l e s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  d a n s  l e u rs  p u b l i ca ti o n s  n a ti o n a l e s  
e t  ré g i o n a l e s .  To u te s  d i ve rg e n ce s  e n tre  to u te s  P u b l i ca ti o n s  d e  l ’ I E C  e t  to u te s  p u b l i ca ti o n s  n a ti o n a l e s  o u  
ré g i o n a l e s  co rre s p o n d a n te s  d o i ve n t ê tre  i n d i q u é e s  e n  te rm e s  cl a i rs  d a n s  ce s  d e rn i è re s .  

5 )  L ’ I E C  e l l e - m ê m e  n e  fo u rn i t  a u cu n e  a tte s ta ti o n  d e  co n fo rm i té .  D e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti o n  i n d é p e n d a n ts  
fo u rn i s s e n t d e s  s e rvi ce s  d ' é va l u a ti o n  d e  co n fo rm i té  e t,  d a n s  ce rta i n s  s e cte u rs ,  a ccè d e n t  a u x m a rq u e s  d e  
co n fo rm i té  d e  l ’ I E C .  L ’ I E C  n ' e s t  re s p o n s a b l e  d ' a u cu n  d e s  s e rvi ce s  e ffe ctu é s  p a r l e s  o rg a n i s m e s  d e  ce rti fi ca ti o n  
i n d é p e n d a n ts .  

6 )  To u s  l e s  u ti l i s a te u rs  d o i ve n t  s ' a s s u re r q u ' i l s  s o n t  e n  p o s s e s s i o n  d e  l a  d e rn i è re  é d i ti o n  d e  ce tte  p u b l i ca ti o n .  

7 )  Au cu n e  re s p o n s a b i l i té  n e  d o i t  ê tre  i m p u té e  à  l ’ I E C ,  à  s e s  a d m i n i s tra te u rs ,  e m p l o yé s ,  a u xi l i a i re s  o u  
m a n d a ta i re s ,  y co m p ri s  s e s  e xp e rts  p a rti cu l i e rs  e t  l e s  m e m b re s  d e  s e s  co m i té s  d ' é tu d e s  e t  d e s  C o m i té s  
n a ti o n a u x d e  l ’ I E C ,  p o u r to u t p ré j u d i ce  ca u s é  e n  ca s  d e  d o m m a g e s  co rp o re l s  e t  m a té ri e l s ,  o u  d e  to u t  a u tre  
d o m m a g e  d e  q u e l q u e  n a tu re  q u e  ce  s o i t,  d i re cte  o u  i n d i re cte ,  o u  p o u r s u p p o rte r l e s  co û ts  ( y co m p ri s  l e s  fra i s  
d e  j u s ti ce )  e t  l e s  d é p e n s e s  d é co u l a n t  d e  l a  p u b l i ca ti o n  o u  d e  l ' u ti l i s a ti o n  d e  ce tte  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  o u  d e  
to u te  a u tre  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C ,  o u  a u  cré d i t  q u i  l u i  e s t  a cco rd é .  

8 )  L ' a tte n ti o n  e s t  a tti ré e  s u r l e s  ré fé re n ce s  n o rm a ti ve s  ci té e s  d a n s  ce tte  p u b l i ca ti o n .  L ' u ti l i s a ti o n  d e  p u b l i ca ti o n s  
ré fé re n cé e s  e s t o b l i g a to i re  p o u r u n e  a p p l i ca ti o n  co rre cte  d e  l a  p ré s e n te  p u b l i ca ti o n .   

9 )  L ’ a tte n ti o n  e s t  a tti ré e  s u r l e  fa i t  q u e  ce rta i n s  d e s  é l é m e n ts  d e  l a  p ré s e n te  P u b l i ca ti o n  d e  l ’ I E C  p e u ve n t  fa i re  
l ’ o b j e t  d e  d ro i ts  d e  b re ve t.  L ’ I E C  n e  s a u ra i t  ê tre  te n u e  p o u r re s p o n s a b l e  d e  n e  p a s  a vo i r i d e n ti fi é  d e  te l s  d ro i ts  
d e  b re ve ts  e t  d e  n e  p a s  a vo i r s i g n a l é  l e u r e xi s te n ce .  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ   
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC  officiel le,  el le  a  été  préparée  par 
commodi té  pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions  courantes  de  cette  norme et de  
son(ses)  amendement(s)  doivent être  considérées  comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée  de  l ’ IEC  60601 -2-54 porte  le  numéro d 'éd i tion  1 .2 .  El le  
comprend  la  première  éd i tion  (2009-06)  [documents  62B/735/FDIS  et 62B/750/RVD] ,  son  
amendement 1  (201 5-04)  [documents  62B/929/CDV et 62B/956/RVC] ,  i ts  amendment 2  
(201 8-06)  [documents  62B/1 089/FDIS  et  62B/1 097/RVD]  et  ses  corrigenda 1  (mars  201 0)  
et 2  ( ju in  201 1 ) .  Le  contenu  techn ique  est identique  à  celu i  de  l 'éd i tion  de  base  et  à  ses  
amendements.  
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Cette  version  Finale  ne  montre  pas  les  modifications  apportées  au  contenu  techn ique  
par l es  amendements  1  et  2 .  Une  version  Redl ine  montrant toutes  les  modifications  est 
d isponible  dans  cette  publ ication .  

L a  N orm e  i n te rn a ti on a l e  I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4  a  é té  é ta b l i e  pa r l e  s ou s -co m i té  6 2 B :  App a re i l s  
d ' i m a g eri e  d e  d i a g n os ti c,  d u  com i té  d ' é tu d es  6 2  d e  l ’ I E C  :  É q u i p e m en ts  é l ectri q u e s  d a n s  l a  
p ra ti q u e  m éd i ca l e .  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -54  a  é té  é l a bo ré e  e n  vu e  d ’ u n e  u ti l i sa ti o n  a ve c l a  tro i s i è m e  éd i ti on  d e  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1  ( 2 0 0 5 ) .  E l l e  rem p l a ce  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -7  e t l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -3 2 ,  a i n s i  q u e  d es  
p a rti e s  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -2 8 : 1 9 9 3 ;  to u te s  a ya n t é té  é l a bo ré es  p o u r m o d i fi e r l es  éd i ti on s  
a n té ri e u re s  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 ,  e l l es  n e  so n t,  en  co n s é q u e n ce ,  p l u s  a p pl i ca b l e s  à  l a  p ré s e n te  
n o rm e  p a rti cu l i ère .   

C e tte  pu b l i ca ti o n  a  é té  ré d i g é e  s el o n  l e s  D i re cti ves  I S O /I E C ,  P a rti e  2 .  

D a n s  l a  p ré s e n te  n o rm e ,  l e s  ca ra ctère s  d ’ i m p ri m e ri e  s u i va n ts  s o n t u ti l i s és :   

– E xi g e n ce s  et  d é fi n i ti o n s :  ca ra ctères  ro m a i n s .  

– Modalités d'essais:  caractères italiques.  

– I n d i ca ti o n s  d e  n a tu re  i n fo rm a ti ve  a p p a ra i s s a n t  h o rs  d e s  ta b l e a u x,  co m m e  l e s  n o te s ,  l e s  e xe m p l e s  e t  l e s  
ré fé re n ce s :  p e ti ts  ca ra ctè re s .  L e  te xte  n o rm a ti f à  l ’ i n té ri e u r d e s  ta b l e a u x e s t  é g a l e m e n t e n  p e ti ts  ca ra ctè re s .  

– TE RM E S  D E F I N I S  A L ’ ARTI C L E  3  D E  L A N O RM E  G E N E RAL E ,  D AN S  L A P RE S E N TE  N O RM E  

P ARTI C U L I E RE  O U  C O M M E  N O TE S :  P E TI TE S  M AJ U S C U L E S .  

C o n cern a n t l a  s tru ctu re  d e  l a  p ré se n te  n o rm e ,  l e  te rm e  

– “ a rti cl e ”  d és i g n e  l ’ u n e  d e s  d i x-s ep t s ecti o n s  n u m é roté e s  d a n s  l a  ta b l e  d es  m a ti è re s ,  a vec 
to u te s  s es  su b d i vi s i o n s  ( p a r e xe m p l e,  l ’ Arti cl e  7  i n cl u t l e s  p a ra g ra p h e s  7 . 1 ,  7 . 2 ,  e tc. ) ;  

– “ p a ra g ra p h e ”  d és i g n e  u n e  s u bd i vi s i o n  n u m é ro té e  d ’ u n  a rti cl e  ( pa r e xem p l e ,  7 . 1 ,  7 . 2  e t 
7 . 2 . 1  s o n t tou s  d e s  p a ra g ra p h e s  a pp a rte n a n t à  l ’ Arti cl e  7 ) .  

D a n s  l a  pré s e n te  n o rm e ,  l es  ré fé re n ce s  à  d e s  a rti cl es  son t p récé d é e s  d u  m o t “ Arti cl e ”  s u i vi  d u  
n u m é ro  d e  l ’ a rti cl e  con cern é .  D a n s  l a  p rés e n te  n orm e  p a rti cu l i ère ,  l es  ré fére n ce s  a u x 
p a ra g ra p h es  u ti l i s en t u n i q u e m e n t l e  n u m é ro  d u  p a ra g ra p h e  co n ce rn é .  

D a n s  l a  p rés e n te  n orm e ,  l a  co n j o n cti o n  " o u "  es t u ti l i s ée  a vec l a  va l e u r d ' u n  " o u  i n cl u s i f" ,  a i n s i  
u n  é n on cé  e s t vra i  s i  u n e  co m bi n a i s o n  d e s  co n d i ti on s  q u e l l e  q u ' el l e  s o i t  es t vra i e .  

Le s  fo rm e s  ve rb a l e s  u ti l i sé e s  d a n s  l a  pré s e n te  n o rm e  s o n t co n form e s  à  l ’ u s a g e  d on n é  à  
l ’ An n e xe  H  d e s  D i re cti ves  I S O /I E C ,  P a rti e  2 .  P ou r l e s  bes o i n s  d e  l a  p ré se n te  n orm e :  

– “ d e vo i r”  m i s  a u  pré s e n t d e  l ’ i n d i ca ti f s i g n i fi e  q u e  l a  s a ti s fa cti o n  à  u n e  exi g e n ce  o u  à  u n  
e s s a i  es t ob l i g a to i re  p ou r l a  co n form i té  à  l a  prés e n te  n o rm e ;  

– “ i l  co n vi en t/i l  e s t reco m m a n d é ”  s i g n i fi e  q u e  l a  s a ti s fa cti o n  à  u n e  e xi g en ce  o u  à  u n  e s s a i  
e s t re co m m a n d é e  m a i s  n ’ e s t p a s  o bl i g a to i re  p ou r l a  co n fo rm i té  à  l a  prés e n te  n o rm e ;  

– “ p ou voi r”  m i s  a u  p ré se n t d e  l ’ i n d i ca ti f e s t u ti l i s é  p ou r d écri re  u n  m o ye n  a d m i s s i b l e  p o u r 
s a ti s fa i re  à  u n e  e xi g en ce  ou  à  u n  e s sa i .  

Lo rs q u ' u n  a s té ri s q u e  (*)  e s t u ti l i s é  co m m e  p rem i e r ca ra ctè re  d e va n t u n  ti tre ,  o u  a u  d é b u t d ’ u n  
ti tre  d ' a l i n é a  o u  d e  ta b l ea u ,  i l  i n d i q u e  l ' e xi s ten ce  d ' u n e  l i g n e  d i rectri ce  ou  d ' u n e  j u s ti fi ca ti o n  à  
co n s u l te r à  l ’ An n e xe  A.  

U n e  l i s te  d e  to u tes  l es  p a rti e s  d e  l a  sé ri e  I E C  6 0 6 0 1 ,  p u b l i é es  s o u s  l e  ti tre  g é n éra l  Appareils 
électromédicaux,  p e u t ê tre  co n s u l té e  s u r l e  s i te  we b  d e  l ’ I E C  .  
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L e  co m i té  a  d éci d é  q u e  l e  co n te n u  d e  l a  p u b l i ca ti o n  d e  b a s e  e t  d e  s e s  a m en d em e n ts  n e  s e ra  
p a s  m od i fi é  a va n t l a  d a te  d e  s ta b i l i té  i n d i q u é e  s u r l e  s i te  we b  d e  l ’ I E C  s ou s  
" h ttp : //web s to re . i e c. ch "  d a n s  l e s  d o n n é e s  re l a ti ves  à  l a  pu b l i ca ti o n  re ch e rch ée .  A ce tte  d a te ,  
l a  p u b l i ca ti on  s e ra   

•  re co n d u i te ,  

•  s u p pri m é e ,  

•  re m p l a cé e  pa r u n e  é d i ti o n  ré vi s é e ,  o u  

•  a m e n d é e .  
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I N TRO D U CTI O N  

L a  prés e n te  n orm e  p a rti cu l i è re  a  é té  é ta b l i e  p o u r fo u rn i r,  s u r l a  b a s e  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  
( tro i s i è m e  éd i ti on ) ,  et  d e  s es  co l l a té ra l e s ,  u n  e n s e m b l e  co m p l e t d ’ e xi g e n ce s  d e  sé cu ri té  
a pp l i ca b l es  a u x AP P ARE I L S  E L E C TRO M E D I C AU X ( E M )  u ti l i s és  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  
RAD I O S C O P I E .  Ta n d i s  q u e  l e s  n orm e s  p ré e xi s ta n te s  re l a ti ves  à  ce  typ e  d ’ a pp a re i l s  p o rta i e n t 
s u r l e s  co m p o sa n ts  e t  l es  s ou s-s ys tè m es ,  l a  p rés e n te  n orm e p a rti cu l i è re  tra i te  d e s  a p p a re i l s  à  
ra yon n em e n t X co n s i d é rés  a u  n i ve a u  s ys tè m e ,  l e q u e l  s e  com p os e  d ’ u n  G E N E RATE U R 

RAD I O L O G I Q U E ,  d ’ E Q U I P E M E N TS  AS S O C I E S  e t  d ’ AC C E S S O I RE S .  Le s  fo n cti o n s  d es  co m p os a n ts  s o n t 
tra i té e s  a u  be s o i n .   

L es  e xi g e n ce s  d e  s é cu ri té  m i n i m a l e s  s p éci fi é es  d a n s  l a  p ré s e n te  n orm e  p a rti cu l i è re  s on t 
es ti m é es  a s su re r u n  d eg ré  d e  s écu ri té  réa l i s a b l e  d a n s  l e  ca d re  d u  fo n cti o n n e m e n t d es  
AP P ARE I L S  E M  u ti l i s és  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  RAD I O S C O P I E .  D e s  d i s p os i ti on s  
s u pp l é m e n ta i re s  con ce rn a n t l e s  p ro cé d u re s  d ’ i n te rven ti o n  a p p l i ca bl e s  a u x AP P ARE I L S  E M  s o n t 
s p éci fi é es  d a n s  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3 .  

 
I N TRO D U CTI O N  À L’ AM E N D E M E N T 1  

C e  p rem i e r a m e n d e m en t à  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9  a  p o u r o b j e t d ’ i n tro d u i re  d es  m o d i fi ca ti o n s  
p ou r ré fére n cer l e  p re m i e r a m e n d e m e n t ( 2 0 1 2 )  à  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 .  É ta n t d o n n é  q u e  n i  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -54 : 2 0 0 9  n i  l e  prés e n t a m en d e m e n t n e  fo n t ré fé re n ce  à  d es  é l é m e n ts  
sp é ci fi q u es  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  l ’ i n tro d u cti o n  d ’ u n e  référe n ce  d a té e  à  ce  d e rn i e r d o cu m e n t a  
é té  s u p p ri m é e .  D e  p l u s ,  u n  ce rta i n  n o m bre  d ’ e rre u rs  tech n i q u e s  o n t é té  co rri g é es .  

 

I N TRO D U CTI O N  À L' AM E N D E M E N T 2  

L e  p ré s e n t d e u xi è m e  a m en d em e n t d e  l ' I E C  6 0 6 0 1 - 2 -54 : 2 0 0 9  a  po u r o b j e t l ' i n tro d u cti o n  d e  
m od i fi ca ti o n s  te n a n t co m p te  d e  l ' é ta t a ctu e l  d e  l a  te ch n i q u e.  P a r con s éq u en t,  l e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi és  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  D I RE C TE  n e  re l è ve n t p l u s  d u  d o m a i n e  
d ' a p p l i ca ti on  d u  p ré s en t d o cu m en t.  Les  ré féren ces  n o rm a ti ve s  o n t ég a l e m en t été  m i s es  à  j ou r 
d a n s  l e  p ré se n t a m en d e m e n t,  e t  d e s  écl a i rci s s e m e n ts  ré d a cti o n n e l s  a i n s i  q u e  d e  n ou ve a u x 
term e s  e t  d é fi n i ti o n s  o n t é té  a j ou té s .  L ' a cce n t e s t m i s  su r l e s  d i sp o s i ti o n s  rel a ti ve s  a u x 
P RO C E D U RE S  D E  C O N TRO L E  D E  L A Q U AL I TE  à  re co m m a n d er p a r l e  F AB RI C AN T .  U n e  a tte n ti on  
p a rti cu l i è re  es t p ortée  a u x P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  d a n s  u n  n o u vea u  pa ra g ra p h e  q u i  é ta b l i t  u n e  
d i s ti n cti o n  e n tre  l e s  a p pl i ca ti o n s  s u r l e s  pe rs o n n e s  a d u l tes  e t l e s  a p p l i ca ti o n s  p éd i a tri q u es ,  
n o ta m m e n t p o u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s a n s  S YS TE M E  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E .  
E n  o u tre ,  d es  pé ri o d e s  fi xe s  d e  fi n  d ' a p p l i ca ti o n  d ' u n e  C H ARG E  p a r s u i te  d u  d é cl e n ch e m e n t d e  
l a  co m m a n d e  d e s  RAYO N N E M E N TS  p a r l ' O P E RATE U R  so n t s pé ci fi é e s  p ou r l a  RAD I O S C O P I E .  

U n  n ou ve a u  p a ra g ra p h e  rel a ti f à  l a  d o cu m e n ta ti o n  é l e ctro n i q u e  d es  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  es t  
i n tro d u i t.  I l  reco m m a n d e  l a  m i s e  à  d i s p os i ti o n  d ' u n  a ccè s  à  l a  d ocu m e n ta ti o n  é l e ctron i q u e  
co m p o rta n t l e s  pa ra m è tre s  p erti n e n ts  d u  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E .  U n  a u tre  
n ou ve a u  p a ra g ra p h e  reco m m a n d e  l ' é l a b ora ti o n  d ' u n e  d o cu m e n ta ti on  d e  b a s e  d u  RAP P O RT 

S TRU C TU RE  S U R L A D O S E  D E  RAYO N N E M E N T  ( RD S R) ,  co n fo rm é m e n t à  l ' I E C  6 1 9 1 0 -1 .  E n  o u tre ,  l e  
p a ra g ra p h e  q u i  d é cri t  l e  RAD I O G RAM M E  A  D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  a  fa i t  l ' o b j e t d ' u n e  
ré vi s i o n  e t e xi g e  d és o rm a i s  q u e  l ' AF F I C H AG E  d e  l a  d e rn i è re  i m a g e  e n  RAD I O S C O P I E  s oi t e ffectu é  
a u  l i e u  d e  s e u l em e n t m e ttre  à  d i sp o s i ti o n  u n  m oye n  d e  l ' a ffi ch er.  

L e  pré s e n t a m e n d e m e n t reco m m a n d e  l a  m i s e  à  d i s p os i ti on  d ' u n  AF F I C H AG E  g ra p h i q u e  d e  l a  
p o s i ti o n  d es  l a m es  d u  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  s u r l e  D I S P O S I TI F  D E  VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S  
d a n s  l e  p a ra g ra p h e  « I n d i ca ti o n s  s u r l ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X» .  

P o u r fi n i r,  l ' e xi g e n ce  con cern a n t l a  m i s e  à  d i s p os i ti o n  d e  m oye n s  a fi n  d e  l i m i te r l e s  D I S TAN C E S  

F O YE R- P E AU  p ou r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X ra d i o s co p i q u e s  é ta bl i t  u n e  d i s ti n cti o n  e n tre  
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l es  AP P ARE I L S  M O B I L E S  e t  l es  AP P ARE I L S  F I XE S  e t  é ten d ,  d a n s  l e  d e u xi è m e  ca s ,  l a  d i s ta n ce  
m i n i m a l e  d a n s  l es  a p p l i ca ti o n s  cl i n i q u es  p o ss i b l e s .  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-54:  Exigences  particu l ières  pour la  sécuri té  de base  
et l es  performances  essentiel les  des  apparei ls  à  rayonnement X  

u ti l isés  pour la  radiographie  et la  radioscopie 
 
 

201 . 1  Domaine d ’appl ication ,  objet et  normes  connexes  

L ’ Arti cl e  1  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e 1 )  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l es  e xcep ti o n s  s u i va n te s :  

201 .1 . 1  Domaine  d 'appl ication  

Remplacement: 

L a  p rés en te  N orm e  i n tern a ti on a l e  s ’ a p p l i q u e  à  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  a u x P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S  d e s  AP P ARE I L S  E M  e t  d es  S YS TE M E S  E M  d es ti n és  à  l a  RAD I O G RAP H I E  d e  p ro j e cti on  
e t  à  l a  RAD I O S C O P I E  I N D I RE C TE .  L ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  es t a pp l i ca bl e  a u x AP P ARE I L S  E M  e t  a u x 
S YS TE M E S  E M  d e s ti n és  à  ê tre  u ti l i sé s  l o rs  d e  p ro cé d u res  d ’ i n te rven ti on s  e t  s e  réfère  a u x 
e xi g e n ce s  a p pl i ca b l e s  d e  l a  prés e n te  n orm e  p a rti cu l i è re .  

L e s  AP P ARE I L S  E M  e t  S YS TE M E S  E M  d e s ti n é s  à  l ’ os té o d en s i to m é tri e  pa r a b s orp ti o n ,  à  l a  
to m o d e n s i to m é tri e ,  à  l a  m a m m o g ra p h i e  o u  a u x a p p l i ca ti o n s  d en ta i re s  o u  d e  ra d i o th é ra pi e  
s o n t e xcl u s  d u  d o m a i n e  d ’ a p p l i ca ti o n  d e  l a  prés e n te  N o rm e  i n tern a ti o n a l e .  Le  d o m a i n e  
d ' a p p l i ca ti o n  d e  l a  p rés e n te  N orm e  i n tern a ti o n a l e  e xcl u t é g a l em e n t l e s  s i m u l a te u rs  d e  
ra d i o th é ra p i e .  

S i  u n  a rti cl e  o u  u n  p a ra g ra p h e  e s t sp é ci fi q u e m e n t d e s ti n é  à  ê tre  a p pl i ca b l e  u n i q u e m e n t au x 
AP P ARE I L S  E M  o u  u n i q u e m en t a u x S YS TE M E S  E M ,  s o n  ti tre  e t s o n  co n ten u  l ’ i n d i q u en t.  S i  ce l a  
n ’ e s t pa s  l e  ca s ,  l ’ a rti cl e  o u  l e  p a ra g ra p h e  s ’ a p p l i q u e  à  l a  fo i s  a u x AP P ARE I L S  E M  e t  a u x  

S YS TE M E S  E M ,  s e l o n  l e  ca s .  

201 .1 .2  Objet 

Remplacement: 

L a  prés e n te  n o rm e  p a rti cu l i ère  vi s e  à  é ta b l i r d es  e xi g en ce s  p a rti cu l i ères  re l a ti ve s  à  l a  
S E C U RI TE  D E  B AS E  e t a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  d es  AP P ARE I L S  E M  e t  d e s  S YS TE M E S  E M  
u ti l i s é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  RAD I O S C O P I E .  

201 .1 .3  Normes  col latérales  

Addition: 

La  p ré s en te  n o rm e  p a rti cu l i ère  s e  ré fè re  a u x n o rm es  co l l a té ra l e s  a p p l i ca bl es  sp é ci fi é e s  à  
l ’ Arti cl e  2  d e  l a  n orm e  g én é ra l e  e t  à  l ’ Arti cl e  2 0 1 . 2  d e  l a  p ré s en te  n o rm e  p a rti cu l i ère .  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  e t  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3  s ’ a p p l i q u e n t te l l es  q u e  m o d i fi é es  res p ecti ve m en t p a r l es  
Arti cl es  2 0 2  e t 2 0 3 .  L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -8 ,  l ' I E C  6 0 60 1 -1 - 9 ,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 1 0 ,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 1  e t  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -1 2  n e  s ’ a p p l i q u e n t p a s .  To u tes  l es  a u tres  n o rm es  co l l a té ra l e s  p u b l i é es  d a n s  l a  
s é ri e  I E C  6 0 6 0 1 -1  s ’ a p p l i q u e n t te l l es  q u ’ e l l e s  s on t p u b l i ée s .  

N O TE  L e s  O P E R AT E U RS  d ’ AP P ARE I L S  A R AYO N N E M E N T  X o n t  l ’ h a b i tu d e  d e s  s i g n a u x s o n o re s ,  co m m e  e xi g é  d a n s  l a  
p ré s e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  p l u tô t  q u ’ a u x co n ce p ts  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8 .  D e  ce  fa i t,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 8  n e  s ’ a p p l i q u e  
p a s .  

————————— 
1 )  L a  n o rm e  g é n é ra l e  e s t  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5  e t  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  Appareils électromédicaux – 

Partie  1 :  Exigences générales pour la  sécurité  de  base et les performances essentielles  
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201 .1 .4 Normes  particu l ières  

Remplacement: 

D a n s  l a  s é ri e  I E C  6 0 6 0 1 ,  d es  n o rm e s  p a rti cu l i è re s  p e u ven t m o d i fi e r,  re m p l a ce r ou  su p pri m er 
d e s  e xi g e n ce s  co n te n u es  d a n s  l a  n o rm e  g é n é ra l e  e t  d a n s  l e s  n o rm es  co l l a té ra l es  en  fo n cti o n  
d e  ce  q u i  e st a p p rop ri é  à  l ' AP P ARE I L  E M  con s i d é ré ,  e t  e l l e s  p e u ve n t a j o u te r d ’ a u tre s  e xi g e n ces  
d e  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t d e  P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S .  

U n e  e xi g e n ce  d ’ u n e  n orm e  p a rti cu l i ère  pré va u t su r l ' e xi g e n ce  co rre s po n d a n te  d e  l a  n o rm e 
g é n é ra l e .  

P a r s o u ci  d e  con ci si o n ,  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1  es t d é si g n ée ,  d an s  l a  p rés e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re ,  p a r 
l e  te rm e  “ n o rm e  g é n é ra l e ” .  Le s  n o rm e s  co l l a téra l e s  s on t d é s i g n é e s  p a r l e u r n u m éro d e  
d o cu m en t.  

L a  n u m é ro ta ti o n  d es  a rti cl e s  e t d e s  p a ra g ra p h e s  d e  l a  p ré se n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  co rres p on d  
à  ce l l e  d e  l a  n orm e  g é n éra l e  a vec l e  p ré fi xe  “ 2 0 1 ”  ( p a r exe m p l e  2 0 1 . 1  d a n s  l a  prés en te  n o rm e  
a b ord e  l e  co n te n u  d e  l ’ Arti cl e  1  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e )  o u  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  a p p l i ca b l e  
a vec l e  p ré fi xe  “ 2 0 x” ,  où  x es t (s o n t)  l e  ( l e s )  d e rn i e r( s )  ch i ffre ( s)  d u  n u m é ro  d e  d ocu m e n t d e  l a  
n o rm e  co l l a té ra l e  ( pa r e xe m p l e  2 0 2 . 4  d a n s  l a  p ré s en te  n orm e  p a rti cu l i è re  a b o rd e  l e  co n ten u  
d e  l ’ Arti cl e  4  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  2 0 3 . 4  d a n s  l a  p ré s en te  n o rm e  p a rti cu l i ère  
a b ord e  l e  co n te n u  d e  l ’ Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  co l l a té ra l e  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc. ) .  Les  m o d i fi ca ti on s  
a p po rtée s  a u  te xte  d e  l a  n orm e  g é n éra l e  s on t p réci s ée s  e n  u ti l i s a n t l es  te rm e s  s u i va n ts :  

“ Rem p l a cem e n t”  s i g n i fi e  q u e  l ’ a rti cl e  o u  l e  p a ra g ra p h e  d e  l a  n orm e  g én é ra l e  o u  d e  l a  n o rm e  
co l l a té ra l e  a p p l i ca b l e  es t re m pl a cé  com p l è tem e n t pa r l e  te xte  d e  l a  p rés e n te  n orm e  
p a rti cu l i ère .  

“ Ad d i ti o n ”  s i g n i fi e  q u e  l e  te xte  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  vi e n t s ’ a j o u te r a u x exi g e n ces  
d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  o u  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  a p p l i ca b l e .  

“ Am en d em e n t”  s i g n i fi e  q u e  l ’ a rti cl e  o u  l e  pa ra g ra p h e  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  o u  d e  l a  n o rm e 
co l l a té ra l e  a pp l i ca b l e  e s t m od i fi é  co m m e  i n d i q u é  p a r l e  te xte  d e  l a  prés e n te  n o rm e  
p a rti cu l i ère .  

L es  p a ra g ra p h e s ,  l e s  fi g u res  o u  l e s  ta b l e a u x q u i  s o n t a j o u té s  à  l a  n o rm e  g én é ra l e  s o n t 
n u m é ro té s  à  pa rti r d e  2 0 1 . 1 0 1 .  To u te foi s ,  e n  ra i s o n  d u  fa i t  q u e  l e s  d é fi n i ti o n s  d e  l a  n o rm e 
g én é ra l e  s o n t n u m éro tée s  d e  3 . 1  à  3 . 1 3 9 ,  l e s  d é fi n i ti o n s  co m p l é m e n ta i re s  d a n s  l a  p rés e n te  
n orm e  s o n t n u m éro té es  à  pa rti r d e   2 0 1 . 3 . 2 0 1 .  Le s  a n n e xe s  s u p p l é m en ta i re s  s o n t n o té es  AA,  
B B ,  e tc. ,  e t  l e s  a l i n éa s  s u pp l é m e n ta i re s  aa) ,  bb) ,  e tc.  

L es  p a ra g ra p h e s ,  l es  fi g u re s  o u  l e s  ta b l e a u x q u i  s on t a j o u té s  à  u n e  n o rm e  co l l a té ra l e  s o n t 
n u m é ro té s  à  p a rti r d e  2 0 x,  o ù  “ x”  es t l e  ch i ffre  d e  l a  n orm e  co l l a té ra l e ,  pa r e xem p l e  2 0 2  po u r 
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2 ,  2 0 3  p ou r l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  e tc.  

L ’ e xp re s s i o n  “ l a  p ré se n te  n o rm e ”  e s t u ti l i s é e  p o u r s e  ré fé re r à  l a  n o rm e  g é n é ra l e ,  à  to u tes  l es  
n o rm e s  co l l a téra l es  a p p l i ca b l es  e t  à  l a  p ré se n te  n orm e  pa rti cu l i ère ,  co n s i d é ré e s  en s e m b l e .  

Lo rs q u e  l a  p rés e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  n e  co m pren d  p a s  d ’ a rti cl e  o u  d e  p a ra g ra p h e  
co rres p on d a n t( e ) ,  l ’ a rti cl e  ou  l e  p a ra g ra p h e  d e  l a  n orm e  g én é ra l e  ou  d e  l a  n orm e  co l l a té ra l e  
a p p l i ca b l e ,  b i e n  q u ’ i l  p u i s s e  ê tre  sa n s  o b j e t,  s ’ a p p l i q u e  s a n s  m o d i fi ca ti o n ;  l orsq u ’ i l  e s t 
d e m a n d é q u ’ u n e  p a rti e  q u e l co n q u e  d e  l a  n o rm e  g é n éra l e  o u  d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  
a p p l i ca b l e ,  b i e n  q u e  p o te n ti el l e m e n t p e rti n en te ,  n e  s ’ a pp l i q u e  pa s ,  ce l a  e s t e xpre s s é m e n t 
m en ti o n n é  d a n s  l a  p ré se n te  n o rm e  p a rti cu l i ère .  
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201 .2  Références  normatives  

N O TE  U n e  l i s te  d e  ré fé re n ce s  i n fo rm a ti ve s  e s t  fo u rn i e  d a n s  l a  b i b l i o g ra p h i e  à  l a  p a g e  1 3 7 .  

L ’ Arti cl e  2  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l es  e xcep ti o n s  s u i va n te s:  

Addition: 

I E C  6 0 3 3 6 ,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 

I E C  6 0 58 0 : 2 0 0 0 ,  Appareils électromédicaux – Radiamètres de produit exposition-surface  

I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  Appareils électromédicaux – Partie  1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2  

I E C /TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms ( d i s p on i b l e  e n  
a n g l a i s  se u l e m e n t)  

I E C  6 0 8 0 6 ,  Détermination du champ de rayonnement maximal symétrique provenant d’un 
tube à  anode tournante utilisé en  diagnostic médical   

I E C  6 2 2 2 0 -1 - 1 : 2 0 1 5 ,  Appareils électromédicaux – Caractéristiques des dispositifs d'imagerie 
à  rayonnement X – Partie  1 -1 : Détermination de l'efficacité  quantique de détection  – 
Détecteurs utilisés en imagerie  radiographique 

Amendement:  

I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  Appareils électromédicaux – Partie  1 -3:  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles – Norme collatérale:  Radioprotection dans 
les appareils à   rayonnement X de diagnostic  
I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  

I E C  6 1 9 1 0 -1 : 2 0 1 4 ,  Appareils électromédicaux – Documentation sur la  dose de rayonnement – 
Partie 1 :  Rapports structurés sur la  dose de rayonnement pour la  radiographie et la  
radioscopie 

I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8 ,  Appareils électromédicaux – Indice d'exposition  des systèmes d'imagerie 
numérique à  rayonnement X – Partie 1 :  Définitions et exigences pour la  radiographie générale 

201 .3  Termes  et défin i tions  

P o u r l e s  be s oi n s  d u  p ré s e n t d ocu m e n t,  l e s  term es  e t d é fi n i ti o n s  d o n n é s  d a n s  l a   
I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5  e t l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  d a n s  l e s  n o rm es  co l l a téra l e s  
a p p l i ca b l e s ,  a i n s i  q u e  d a n s  l ’ I E C  6 0 7 8 8 : 2 0 0 4  s ’ a p p l i q u e n t,  a ve c l e s  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

N O TE  U n  i n d e x d e s  te rm e s  d é fi n i s  e s t  fo u rn i  à  p a rti r d e  l a  p a g e  1 3 8 .  

Addition: 

201 .3.201  
RADIOGRAPHIE  DIRECTE  
RAD I O G RAP H I E  d a n s  l a q u e l l e  l ’ en re g i s trem e n t p e rm a n e n t e s t e ffe ctu é  su r u n e  S U RF AC E  

RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  

E xe m p l e :  ra d i o g ra p h i e  s u r fi l m  o u  s u r fi l m  a ve c é cra n .      
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201 .3.202  
RADIOSCOPIE  DIRECTE  
RAD I O S C O P I E  d a n s  l a q u e l l e  l e s  i m a g e s  vi s i b l es  s on t p ré s en tée s  s u r l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

l ’ I M AG E  o u  à  p ro xi m i té ,  d a n s  l e  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T   

201 .3.203  
PRODU IT DOSE-SURFACE  
p ro d u i t  d e  l a  su rfa ce  d e  l a  s e cti on  tra n s versa l e  d ’ u n  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T X  e t d u  KE RM A 

D AN S  L ’ AI R m o ye n n é  s u r ce tte  s e cti o n  tra n s ve rs a l e .  L ’ u n i té  a pp l i ca b l e  e s t l e  g ra y p a r m è tre  
ca rré  (G y m 2 )   

201 .3.204 
DIMENSION  DU  CHAMP  D ’ENTREE  
d i m en s i o n s  d u  ch a m p  d a n s  l e  p l a n  d ’ e n tré e  d ’ u n  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  po u va n t 
ê tre  u ti l i s é  p o u r l a  tra n s m i s s i o n  d ’ u n e  I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  P O TE N TI E L L E  d a n s  d e s  co n d i ti o n s  
s p é ci fi q u es   

201 .3.205 
RADIOGRAPHIE  INDIRECTE  
RAD I O G RAP H I E  d a n s  l a q u e l l e  l ’ e n re g i s trem e n t p e rm a n e n t e s t e ffectu é  a p rè s  TRAN S F E RT  d e  
l ’ i n fo rm a ti on  o b te n u e  s u r u n e  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E    

E xe m p l e s :  S ys tè m e s  d e  ra d i o g ra p h i e  a s s i s té e  p a r o rd i n a te u r ( RAO ) ,  s ys tè m e s  d e  d é te cti o n  n u m é ri q u e ,  
i n te n s i fi ca te u rs  d ’ i m a g e .  

201 .3.206 
RADIOSCOPIE  INDIRECTE  
RAD I O S C O P I E  d a n s  l a q u e l l e  l e s  i m a g es  s o n t p ré s en tée s  e n  u n  e m p l a ce m en t s i tu é  à  l ’ e xté ri e u r 
d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T ,  a p rè s  tra n s fe rt d e  l ’ i n form a ti o n   

201 .3.207  
VERROUILLAGE    
m o ye n  em p êch a n t l a  m i s e  e n  m a rch e  ou  l e  fo n cti o n n e m e n t co n ti n u  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  ta n t q u e  
ce rta i n e s  co n d i ti o n s  p réd é fi n i e s  n e  s o n t p a s  ré u n i e s   

201 .3.208  
TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  
TE M P S  D E  C H ARG E  m i n i m a l  p e n d a n t l e q u e l  u n e  va l e u r co n s ta n te  re q u i s e  d e  l a  G RAN D E U R L I E E  

AU  RAYO N N E M E N T  con trôl é e  es t m a i n te n u e   

N O TE  L e  T E M P S  D ’ I RR AD I AT I O N  e s t co n trô l é  b y u n  G E N E RAT E U R  RAD I O L O G I Q U E  M U N I  D E  S YS T E M E S  D E  C O M M AN D E  

AU T O M AT I Q U E .  

201 .3.209  
SERIOGRAPH IE  
RAD I O G RAP H I E  d a n s  l a q u e l l e  l ’ i n form a ti o n  e s t o b te n u e  e t e n re g i s tré e  d a n s  u n e  s é ri e  rég u l i ère  
o u  i rrég u l i è re  d ’ AP P L I C ATI O N S  D E  C H ARG E  a vec d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  é g a u x ou  i n é g a u x 

201 .3.21 0  
PROTOCOLE  D 'EXAMEN  
e n s e m b l e  co m p l e t d e  fa cte u rs  tech n i q u e s  prog ra m m é s ,  d e  fon cti o n s  e t d e  ré g l a g e s  d e  
co m m a n d e ,  y co m pri s  l e s  ré g l a g es  d e  tra i te m e n t d ' i m a g e ,  co n çu  p o u r o p ti m i s e r l ' a cq u i s i ti o n  
e t l ' AF F I C H AG E  d ' i m a g es  

201 .3.21 1  
COMMANDE  DE  SELECTION  DU  PROTOCOLE  D 'EXAMEN  
co m m a n d e  p e rm e tta n t d e  s é l e cti o n n er u n  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  
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201 .3.21 2  
RADIOGRAMME  A DERN IERE  IMAGE  MEMORISEE  
RADIOGRAMME  LIH  
i m a g e  u n i q u e  ob te n u e  pa r é ch a n ti l l on n a g e  o u  tra i te m e n t tem p ora i re  d ' u n e  o u  d e  p l u s i e u rs  
i m a g e s  à  p a rti r d e  l a  fi n  d ' u n e  I RRAD I ATI O N  ra d i o s co p i q u e  

N o te  1  à  l ' a rti cl e :  L ' a b ré vi a ti o n  " L I H "  e s t  d é ri vé e  d u  te rm e  a n g l a i s  d é ve l o p p é  co rre s p o n d a n t  " l a s t-i m a g e  h o l d " .  

201 .3.21 3  
PROTOCOLE  D 'EXAMEN  PREPROGRAMME  
ré g l a g e  u n i q u e  d e  m a té ri e l  o u  d e  l og i ci e l ,  o u  l e s  d e u x,  q u i  e s t a s so ci é  à  u n  P RO TO C O L E  

D ' E XAM E N  

201 .3.21 4 
SEQUENCE  DE  REPETITION  DE  LECTURE  D ' IMAGES  DE  RADIOSCOPIE  
s éri e  d ' i m a g e s  l es  pl u s  ré cen tes  d e  l ' E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  RAD I O S C O P I E  l e  p l u s  ré ce n t 

201 .4 Exigences  générales  

L ’ Arti cl e  4  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l ’ e xcep ti o n  s u i va n te :   

201 .4.3  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  

Paragraphe complémentaire: 

201 .4.3. 1 01  *  Exigences  supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
  potentiel les  

D e s  e xi g en ces  s u pp l ém e n ta i re s  re l a ti ve s  a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  p o te n ti e l l e s  s o n t 
s p é ci fi é es  d a n s  l es  p a ra g ra p h es  i n d i q u é s  d a n s  l e  Ta b l ea u  2 0 1 . 1 0 1 .  

Tableau  201 . 1 01  – Références  des  exigences  relatives   
aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  potentiel les  

Exigence  Paragraphe  

P ré ci s i o n  d e s  P ARAM E T RE S  D E  C H AR G E  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4   

Re p ro d u cti b i l i té  d e s  ca ra cté ri s ti q u e s  d e  s o rti e  d u  RAYO N N E M E N T  2 0 3 . 6 . 3 . 2  

S YS T E M E  D E  C O M M AN D E  AU T O M AT I Q U E  2 0 3 . 6 . 5  

P e rfo rm a n ce s  d ’ i m a g e ri e  2 0 3 . 6 . 7  
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201 .4. 1 0.2  Réseau  d ’al imentation  pour APPAREILS  EM  et  SYSTEMES  EM  

Addition: 

L ’ i m pé d a n ce i n te rn e  d ’ u n  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  d o i t  ê tre  co n s i d é ré e  co m m e  s u ffi sa m m en t 
b a s s e  p ou r l e  fo n cti o n n e m en t d ’ u n  AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T X u ti l i s é  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t 
l a  RAD I O S C O P I E  s i  l a  va l eu r d e  l a  RE S I S TAN C E  AP P ARE N TE  D U  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  n e  d é p a s s e  
p a s  l a  va l e u r s p éci fi ée  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  

L es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ven t s p éci fi e r l a  RE S I S TAN C E  AP P ARE N TE  D U  RE S E AU  

D ’ AL I M E N TATI O N  ou  e n co re  d ’ a u tre s  s pé ci fi ca ti o n s  re l a ti ves  a u  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  

a pp l i ca b l es  à  u n e  i n s ta l l a ti o n .  

N O TE  S i  u n e  te n s i o n  N O M I N AL E  e s t  d é cl a ré e  p o u r u n  s ys tè m e  d ’ a l i m e n ta ti o n  s u r s e cte u r,  o n  s u p p o s e  q u ’ i l  n ’ e xi s te  
a u cu n e  te n s i o n  s u p é ri e u re  e n tre  l ’ u n  q u e l co n q u e  d e s  co n d u cte u rs  d u  s ys tè m e  o u  e n tre  l ’ u n  q u e l co n q u e  d e  ce s  
co n d u cte u rs  e t  l a  te rre .  

I l  e s t  co n s i d é ré  e n  p ra ti q u e  q u ’ u n e  te n s i o n  a l te rn a ti ve  e s t  s i n u s o ïd a l e  s i  to u te  va l e u r i n s ta n ta n é e  d e  l a  fo rm e  
d ’ o n d e  co n ce rn é e  d i ffè re  s i m u l ta n é m e n t d e  l a  va l e u r i n s ta n ta n é e  d e  l a  fo rm e  d ’ o n d e  i d é a l e  d ’ u n e  va l e u r i n fé ri e u re  
o u  é g a l e  à  ± 2  %  d e  l a  va l e u r d e  crê te  d e  l a  fo rm e  d ’ o n d e  i d é a l e .  

I l  e s t  co n s i d é ré  q u ’ u n  R E S E AU  D ’ AL I M E N T AT I O N  tri p h a s é  p ré s e n te  u n e  s ym é tri e  p ra ti q u e  s ’ i l  fo u rn i t  d e s  te n s i o n s  
s ym é tri q u e s  e t  p ro d u i t,  e n  ch a rg e  s ym é tri q u e ,  d e s  co u ra n ts  s ym é tri q u e s .  

L e s  e xi g e n ce s  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e  s e  fo n d e n t  s u r l ’ h yp o th è s e  s e l o n  l a q u e l l e  l e s  s ys tè m e s  tri p h a s é s  p ré s e n te n t 
u n e  co n fi g u ra ti o n  s ym é tri q u e  d e  l a  T E N S I O N  R E S E AU  p a r ra p p o rt  à  l a  te rre .  L e s  s ys tè m e s  m o n o p h a s é s  p e u ve n t  ê tre  
d é ri vé s  d e s  s ys tè m e s  tri p h a s é s  d e  ce  typ e .  L o rs q u e  l e  s ys tè m e  d ’ a l i m e n ta ti o n  n ’ e s t  p a s  m i s  à  l a  te rre  a u  n i ve a u  d e  
l a  s o u rce ,  i l  e s t  s u p p o s é  q u e  d e s  m e s u re s  a d é q u a te s  o n t  é té  m i s e s  e n  œ u vre  p o u r d é te cte r,  l i m i te r e t  re m é d i e r à  
to u te  p e rtu rb a ti o n  d e  s ym é tri e  d a n s  u n  d é l a i  ra i s o n n a b l e m e n t co u rt.  

L ’ AP P ARE I L  A R AYO N N E M E N T  X e s t  co n s i d é ré  co m m e  s a ti s fa i s a n t  a u x e xi g e n ce s  d e  l a  p ré s e n te  n o rm e  u n i q u e m e n t s i  
s a  P U I S S AN C E  E L E C T R I Q U E  N O M I N AL E  s p é ci fi é e  p e u t  ê tre  d é m o n tré e  à  u n e  RE S I S T AN C E  AP P AR E N T E  D U  RE S E AU  

D ’ AL I M E N T AT I O N  p ré s e n ta n t  u n e  va l e u r s u p é ri e u re  o u  é g a l e  à  l a  RE S I S T AN C E  AP P AR E N T E  D U  RE S E AU  D ’ AL I M E N T AT I O N  
s p é ci fi é e  p a r l e  F AB RI C AN T  d a n s  l e s  D O C U M E N T S  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  (EM )  

L ’ Arti cl e  5  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e .   

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  ET DES  SYSTEMES EM  

L ’ Arti cl e  6  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e .  

201 .7  Identi fication ,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L ’ Arti cl e  7  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l es  e xcep ti o n s  s u i va n te s:  

201 .7.2  Marquage  sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREILS  EM  

201 .7.2 .7  Puissance  absorbée du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Addition: 

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  s p éci fi é s  co m m e  é ta n t I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  
l es  i n fo rm a ti o n s  n e  p eu ve n t fi g u rer q u e  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .   

L e s  i n form a ti o n s  re l a ti ve s  à  l a  pu i ss a n ce  a b s orb é e  d o i ven t ê tre  s p éci fi é es  e n  a s soci a n t  
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a )  l a  TE N S I O N  RE S E AU  a s s i g n ée  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  e n  vo l ts ;  vo i r e n  7 . 2 . 1  e t en  7 . 2 . 6  d e  l a  
n orm e  g é n éra l e ,  

b )  l e  n o m bre  d e  ph a s e s ;  vo i r e n  7 . 2 . 1  e t  7 . 2 . 6  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e ,  

c)  l a  fré q u e n ce ,  e n  h e rtz;  vo i r en  7 . 2 . 1  e t 7 . 2 . 6  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e ,  

d )  l a  va l eu r m a xi m a l e  a d m i s s i b l e  p o u r l a  RE S I S TAN C E  AP P ARE N TE  D U  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N ,  
e n  oh m s ;  

e )  l es  ca ra cté ri s ti q u e s  d es  D E C L E N C H E U RS  A M AXI M U M  D E  C O U RAN T  re q u i s  s u r l e  RE S E AU  

D ’ AL I M E N TATI O N .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 1 j )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 -7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.2. 1 5  Conditions  de  refroid issement 

Addition: 

S i  u n  re fro i d i s s e m e n t e s t n éce ss a i re  po u r u n  fo n cti o n n e m e n t e n  to u te  sé cu ri té  d e  
l ’ AP P ARE I L  E M  o u  d ’ u n  so u s -e n s em b l e  d e  l ’ a p pa re i l ,  l es  e xi g e n ces  re l a ti ves  a u  re fro i d i s s e m e n t 
d o i ve n t ê tre  i n d i q u é es  d a n s  l e  D O C U M E N T D ’ AC C O M P AG N E M E N T  e t  s p éci fi er,  se l o n  l e  ca s:  

– l a  d i s s i p a ti on  m a xi m a l e  d e  ch a l e u r d a n s  l ’ a i r a m b i a n t,  i n d i q u é e  s é p a ré m en t p o u r ch a q u e  
so u s-e n s em b l e  d i s s i p a n t p l u s  d e  1 0 0  W e t p ou va n t ê tre  i n s ta l l é  s é pa ré m e n t l o rs  d e  
l ’ i n s ta l l a ti o n ;  

– l a  d i s s i p a ti on  m a xi m a l e  d e  ch a l eu r d a n s  l es  s ys tè m es  d e  re fro i d i s s em e n t à  a i r p u l s é ,  l e  
d é b i t  co rre s p o n d a n t e t  l ’ é l é va ti o n  d e  te m p é ra tu re  d u  fl u x d ’ a i r p u l s é ;  

– l a  d i s s i pa ti o n  m a xi m a l e  d e  ch a l eu r p a r l ’ i n te rm éd i a i re  d ’ u n  fl u i d e  d e  re fro i d i ss e m e n t,  a ve c,  
p o u r ce  fl u i d e ,  l a  g a m m e  d e  tem p é ra tu res  d ’ e n tré e  a u tori s é e  e t l ’ e xi g en ce  d es  va l e u rs  
m i n i m a l e s  p o u r l e  d é b i t  e t l a  pres s i o n .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 ,  p a ra g ra p h e  6 . 1 t) .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.2. 1 01  Limiteur de  faisceau  

D e s  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU  d o i ven t co m p orte r l e s  m a rq u a g e s  s u i va n ts :  

– ce u x sp éci fi é s  a u  p a ra g ra ph e  7 . 2 . 2  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e ;  

– l e  n u m é ro  d e  s éri e  o u  d ’ i d e n ti fi ca ti o n  i n d i vi d u e l l e ;  

– l a  F I L TRATI O N  D E  Q U AL I TE  E Q U I VAL E N TE  d e  to u s  l es  a p p a re i l s  i n s ta l l é s  d e  fa ço n  p e rm a n e n te  
q u i  i n te rce p te n t l e  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.8. 1  Couleurs  des  voyants  lumineux 

Addition: 

L ’ i n d i ca ti o n  d es  é ta ts  d u  RAYO N N E M E N T  X d o i t  ê tre  e xcl u e  d u  p a ra g ra ph e  7 . 8  d e  l a  n orm e  
g é n é ra l e .  Le s  p a ra g ra p h e s  2 0 3 . 6 . 4 . 2  e t 2 0 3 . 6 . 4 . 1 0 1  d o i ve n t s ’ a pp l i q u er à  l a  p l a ce .  

201 .7.9  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

201 .7.9.1  Général i tés  

Addition: 

L es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T d o i ve n t s pé ci fi er l es  i n s tru cti o n s  re l a ti ves  a u x 
P RO C E D U RE S  D E  C O N TRO L E  D E  L A Q U AL I TE  e t  a u x es s a i s  re co m m a n d é s  p a r l e  F AB RI C AN T  à  
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ré a l i s er p a r l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X.  C es  d o cu m e n ts  
d o i ve n t é g a l e m e n t s pé ci fi e r l e s  cri tè re s  d ’ a ccep ta ti o n  e t  l a  fré q u e n ce  d e  ch aq u e  es s a i .  

N O TE  L e  b u t e s t  d e  s u i vre  ce s  P R O C E D U RE S  D E  C O N T R O L E  D E  L A Q U AL I T E  e t d ' e ffe ctu e r ce s  e s s a i s  e n  u ti l i s a n t 
u n i q u e m e n t  l e s  i n fo rm a ti o n s  fo u rn i e s .  

E n  o u tre ,  e n  ce  q u i  co n ce rn e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  é q u i p és  d ’ u n  RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  n u m éri q u e  i n té g ré ,  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T d o i ven t 
co n te n i r:  

– u n e  i d en ti fi ca ti o n  d es  rég l a g es  ré g l a b l e s  o u  s é l e cti o n n a b l es  d u  tra i te m e n t d e  l ’ i m a g e  
a p p l i q u é s  a u x D O N N E E S  O RI G I N AL E S  i n d i q u a n t l e  n u m éro  d e  ve rsi o n  o u  co m m e n t l e  
d é term i n er;  

– u n e  d es cri p ti o n  d u  form a t d e  tra n s fe rt d e s  fi ch i e rs  con te n a n t l e s  i m a g e s  a cq u i s e s  a ve c ce t 
a pp a re i l  e t  d e  to u tes  d o n n é e s  a s s o ci é es  à  ces  i m a g e s .   

L a  p erfo rm a n ce d es  m o ye n s  n é ce s s a i re s  à  l a  p ré s en ta ti o n  d ’ i m a g es  à  d es  fi n s  d e  d i a g n os ti c 
d oi t  ê tre  sp é ci fi é e  e n  fo n cti o n  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  

S i  l ' e s s a i  o u  l a  P RO C E D U RE  e xi g e  u n  O U TI L  s p éci fi q u e  a u  d i s p o si ti f u n i q u e m e n t d i s p on i b l e  
a u prè s  d u  F AB RI C AN T,  l e  F AB RI C AN T  d o i t  m e ttre  à  d i s po s i ti o n  ce t O U TI L  à  l ' O RG AN I S M E  

RE S P O N S AB L E .  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l isation  

201 .7.9.2 .1  Général i tés  

Ad d i ti o n :  

201 .7.9.2 .1 . 1 01  PARAMETRES  DE  CHARGE  

L e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t s p éci fi er l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  co m m e  s u i t.  Les  
co m b i n a i s on s  e t d on n é e s  su i va n te s  d o i ve n t ê tre  d écl a ré e s :  

a )  Le s  va l e u rs  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  N O M I N AL E  corre sp o n d a n te  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  
e t  l a  RAD I O G RAP H I E ,  e t  d e  l a  p l u s  fo rte  i n te n s i té  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  q u e  
l ’ AP P ARE I L  E M  pe u t fou rn i r l o rs q u ’ i l  fon cti o n n e  à  ce tte  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E .  

b )  L es  va l eu rs  d e  l a  p l u s  forte  i n te n si té  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  co rre sp o n d a n t 
p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e t  l a  RAD I O G RAP H I E ,  e t  d e  l a  p l u s  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  q u e  
l ’ AP P ARE I L  E M  pe u t fou rn i r l o rs q u ’ i l  fon cti o n n e  à  ce  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E .  

c)  L a  com b i n a i s o n  corres p o n d a n te  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e t  l a  
RAD I O G RAP H I E ,  e t  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  d é l i vra n t l a  pu i s s a n ce  é l ectri q u e  l a  
p l u s  él e vé e  dans le  circuit haute tension  ( vo i r 2 0 3 . 4 . 1 0 1 ).  

d )  L a  P U I S S AN C E  E L E C TRI Q U E  N O M I N AL E  sp é ci fi é e  com m e  l a  p u i ss a n ce  é l e ctri q u e  co n s ta n te  l a  
p l u s  é l e vé e ,  e xpri m é e  e n  ki l o wa tts,  q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  p e u t p ro d u i re /g é n é re r,  p o u r u n  
TE M P S  D E  C H ARG E  d e  0 , 1  s  à  u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  d e  1 0 0  kV o u ,  s i  ce  ré g l a g e  
n ’ es t p a s  p ré vu ,  a u x va l e u rs  l e s  p l u s  p ro ch e s  ( vo i r e n  2 0 3 . 4 . 1 0 1 ) .  

La  P U I S S AN C E  E L E C TRI Q U E  N O M I N AL E  d oi t  ê tre  i n d i q u ée  a vec l a  co m bi n a i s o n  H AU TE  TE N S I O N  

RAD I O G E N E  /  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  a i n s i  q u ’ a ve c l e  TE M P S  D E  C H ARG E .  

e )  E n  ce  q u i  co n cern e  l e s  AP P ARE I L S  E M  i n d i q u a n t u n  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  p ré ca l cu l é  ou  
m e s u ré ,  l a  va l e u r l a  p l u s  ba s s e  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  o u  l e s  com b i n a i s o n s  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  fo u rn i s sa n t l e  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  l e  p l u s  fa i b l e .  

S i  l a  va l eu r d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  l e  p l u s  fa i b l e  d é p e n d  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  

RAD I O G E N E  o u  d e  certa i n e s  co m bi n a i s o n s  d e  va l e u rs  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  l e  
P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  l e  p l u s  fa i b l e  p eu t ê tre  i n d i q u é  s o u s  l a  fo rm e  d ’ u n  ta b l e a u  ou  
d ’ u n e  co u rbe  fa i s a n t a p p a ra ître  l a  re l a ti o n .  
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f)  L e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  u ti l i s é  d a n s  l es  s ys tèm e s d e  C O M M AN D E  

AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  d e  l ’ AP P ARE I L  E M .  

S i  l e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  d é pe n d  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  te l s  q u e  l a  
H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e t  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  l e s  p l a g es  d e  ce s  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  p o u r l e s q u e l l es  l e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  es t 
va l a b l e ,  d o i ve n t ê tre  d é cl a ré e s .  

L a  g a m m e m a xi m a l e  p o ss i b l e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e t/ou  d u  C O U RAN T D AN S  L E  

TU B E  RAD I O G E N E  p en d a n t l es  I RRAD I ATI O N S ,  co n trô l ée s  p a r l e s  S YS TE M E S  D E  C O M M AN D E  

AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N ,  d o i t  ê tre  d é cl a ré e  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 8 . 2  a )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 02  ENSEMBLE  RADIOGENE  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t s p éci fi e r l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  m a xi m a l  s ym é tri q u e  
d e  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E  A RAYO N N E M E N T X  i n tég ré ,  d é te rm i n é  s e l on  l ’ I E C  6 0 8 0 6 .   

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 8 . 2  ( d d )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .7.9.2. 1 . 1 03  RECEPTEUR D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE  in tégré  

E n  ce  q u i  co n cern e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  éq u i p é s  d ’ u n  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  

RAD I O L O G I Q U E  i n té g ré ,  l e s  instructions d’uti l isation  doivent contenir une d escription  d e la 
manipulation  et de la maintenance spécifiques du  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .7.9.2 .1 7  APPAREIL  EM  émettant un  rayonnement 

Remplacement: 

P o u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X,  l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t fou rn i r l e s  
i n fo rm a ti o n s  s p éci fi é e s  e n  2 0 3 . 5 .   

201 .7.9.3  Description  technique 

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.9.3. 1 01  ENSEMBLE  RADIOGENE   

E n  com p l ém e n t a u x m a rq u a g e s  e xi g é s  a u  p a ra g ra p h e  7 . 2  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e ,  l e s  
d es cri p ti on s  tech n i q u e s  d e s  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  i n té g ré s  d o i ve n t s p éci fi e r ce  q u i  s u i t:  

a )  s p é ci fi ca ti o n  d e  l ’ a xe  d e  ré fé re n ce  p o u r l a  ( o u  l es )  P E N TE ( S )  D E  L A C I B L E  e t l es  
ca ra cté ri s ti q u e s  d e  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E ;  

b )  l a ( l e s)  P E N TE ( S )  D E  L A C I B L E  p a r ra pp o rt à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  s pé ci fi é ;  

c)  l a  p o si ti o n  d u  F O YE R e t s e s  tol é ra n ce s  p a r ra p po rt à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ;  

d )  l a  ( o u  l e s)  VAL E U R( S )  N O M I N AL E ( S )  D U  F O YE R d é te rm i n é es  s el o n  l ’ I E C  6 0 3 3 6  p ou r l ’ AXE  D E  

RE F E RE N C E  s p éci fi é .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  6 . 8 . 3  d d )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .7.9. 1 01  Déclarations  supplémentaires  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

L es  p a ra g ra p h es  i n d i q u é s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 2  d e  l ’ An n e xe  C  s p éci fi en t d es  e xi g e n ce s  
s u pp l é m e n ta i re s  re l a ti ve s  a u x d é cl a ra ti o n s  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ( q u i  
i n cl u e n t l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  e t l a  d es cri p ti on  te ch n i q u e) .  
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201 .8  Protection  contre  les  DANGERS  d ’orig ine  électrique  des  APPAREILS  EM  

L ’ Arti cl e  8  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l e s  e xcep ti o n s  s u i va n te s:  

201 .8.4 Limitation  de  la  tension ,  du  courant ou  de  l ’ énergie   

201 .8.4.3  APPAREILS  EM  destinés  à  être  connectés  à  une source  de  pu issance  par 
une  fiche   

Addition: 

201 .8.4.3.1 01  RACCORDEMENTS  PAR CABLES  HAUTE  TENSION  

Le s  RAC C O RD E M E N TS  P AR C AB L E S  H AU TE  TE N S I O N  n o n  fi xé s  à  d em e u re  d oi ve n t s o i t  ê tre  co n çu s  
d e  fa ço n  à  i m p o s er l ’ u ti l i s a ti on  d ’ O U TI L S  po u r l e s  d é b ra n ch e r,  s o i t  ê tre  é q u i p é s  d e  
VE RRO U I L L AG E S ,  te l s  q u e ,  ch a q u e  fo i s  q u e  l es  ca po ts  d e  pro tecti o n  ou  l e s  RAC C O RD E M E N TS  

H AU TE  TE N S I O N  s on t re ti ré s :  

– l ’ AP P ARE I L  E M  so i t  d é con n ecté  d e  so n  a l i m en ta ti o n  é l e ctri q u e ,  e t 

– l es  ca p a ci tés  d u  ci rcu i t  h a u te  te n s i on  s o i e n t d éch a rg é e s  d a n s  l e  te m p s m i n i m a l  
n éce s sa i re  p ou r a ccé d er a u  ci rcu i t  h a u te  te n s i o n ,  e t 

– l ’ é ta t d éch a rg é  s o i t  m a i n te n u .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e  l ’ Arti cl e  1 5 ,  p o i n t  a a )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .8.4.1 01  Limitation  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

L ’ AP P ARE I L  E M  d o i t  ê tre  co n çu  d e  s o rte  à  n e  d é l i vrer,  d a n s  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  à  a u cu n e  
G AI N E  E Q U I P E E  ra cco rd é e ,  u n e  ten s i o n  s u pé ri e u re  à  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  N O M I N AL E  d u  
TU B E  RAD I O G E N E  e n  q u es ti o n  ou  su p éri e u re  à  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  N O M I N AL E  p o u r 
l a q u e l l e  l a  G AI N E  E Q U I P E E  e s t con çu e ,   e n  p re n a n t ce l l e  d es  d e u x te n s i on s  q u i  e st l a  p l u s  
fa i b l e .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  3 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.5  Séparation  des  parties  

201 .8.5. 1  MOYENS  DE  PROTECTION   

Paragraphe complémentaire: 

201 .8.5.1 .1 01  Limitation  supplémentaire  de tension ,  de  courant ou  d ’énerg ie  

D e s  d i sp o s i ti o n s  d o i ven t ê tre  p ri s es  po u r e m p êch er l ’ a p pa ri ti o n  d ’ u n e  h a u te  te n s i on  
i n a cce p ta b l e  d a n s  l a  P ARTI E  RE L I E E  AU  RE S E AU  o u  d a n s  to u t a u tre  ci rcu i t  h a u te  te n s i on .  

N O TE  C e ci  p e u t  ê tre  ré a l i s é  p a r e xe m p l e  

– a u  m o ye n  d ' u n e  co u ch e  d ' e n ro u l e m e n t o u  d ' u n  é cra n  co n d u cte u r ra cco rd é  à  l a  B O RN E  D E  T E RR E  D E  P RO T E C T I O N  
e n tre  d e s  ci rcu i ts  h a u te  te n s i o n  e t  b a s s e  te n s i o n ;  

– e n  p ré vo ya n t  u n  d i s p o s i ti f l i m i te u r d e  te n s i o n  a u x b o rn e s  a u xq u e l l e s  l e s  d i s p o s i ti fs  e xte rn e s  s o n t  co n n e cté s  e t  
e n tre  l e s q u e l l e s  u n e  te n s i o n  e xce s s i ve  p o u rra i t  a p p a ra ître  s i  l e  ch e m i n  e xte rn e  d e ve n a i t  d i s co n ti n u .  

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et de la  construction.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  1 5 b b )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 9 7  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

201 .8.5.4  TENSION  DE  SERVICE  

Addition: 

201 .8.5.4.1 01  Essai  de  tension  de  tenue du  stator et  du  circu i t  du  stator 

L a  te n s i o n  d ’ es s a i  e m pl o yé e  po u r l ’ e s s a i  d e  te n s i o n  d e  te n u e  d u  s ta to r e t d e  s on  ci rcu i t,  
u ti l i s é s  d a n s  l e  fo n cti o n n e m e n t d e  l ’ a n o d e  to u rn a n te  d u  TU B E  RAD I O G E N E ,  d o i t  ê tre  fo n d é e  su r 
l a  te n s i o n  e xi s ta n te  l o rs q u e  l a  te n s i o n  d ’ a l i m en ta ti o n  d u  s ta tor e s t re to m b ée  à  l a  va l e u r 
co rre sp o n d a n t a u  fo n cti on n e m e n t e n  rég i m e  s ta b i l i s é .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 0 . 4  l )  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.6  Mise à  la  terre  de  protection ,  mise  à  la  terre  fonctionnel le  et égal isation  des  
potentiels  des  APPAREILS  EM  

201 .8.6.4 Impédance  et  courant admissible  

Addition: 

Le  g a i n a g e  co n d u cte u r fl e xi b l e  n ’ es t p a s  re co n n u  co m m e  s a ti s fa i s a n t à  u n e  e xi g en ce  re l a ti ve  
à  u n e  C O N N E XI O N  D E  TE RRE  D E  P RO TE C TI O N  e n tre  l es  d i s po s i ti fs  ra ccord é s  p a r l e  câ bl e .  

Paragraphe complémentaire: 

201 .8.6. 1 01  GAINE  EQU IPEE  

a )  Le s  câ b l e s  h a u te  ten s i on  a cces s i b l e s ,  co n n e cta n t l e s  G AI N E S  E Q U I P E E S  à  l eu r G E N E RATE U R 

RAD I O L O G I Q U E  a s so ci é ,  d o i ve n t co m p o rter u n  g a i n a g e  con d u cte u r fl e xi b l e ,  d o n t l ’ i s o l e m e n t 
l i n é i q u e  n e  d é p a s s e  pa s  1  Ω  m - 1 ,  e t  ê tre  re co u verts  d ’ u n  m a té ri a u  n o n  co n d u cte u r 
a s s u ra n t l a  p ro te cti o n  d u  g a i n a g e  co n tre  l e s  d om m a g e s  m é ca n i q u es .  Le  g a i n a g e  d o i t  ê tre  
co n n ecté  à  l ’ E N VE L O P P E  co n d u ctri ce  d u  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p o i n t  a a )  d e  l ’ Arti cl e  1 6  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

b )  D a n s  to u s  l e s  ca s ,  i l  d oi t y a vo i r u n e  co n ti n u i té  é l ectri q u e  e n tre  l e  g a i n a g e  d u  câ b l e  h a u te  
te n s i o n  m o n té  e t l es  P ARTI E S  M E TAL L I Q U E S  AC C E S S I B L E S  d e  s es  e m ba s es  ré cep ta cl e s  s u r l a  
G AI N E  E Q U I P E E .  

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e  l ’ Arti cl e  1 6 ,  p o i n t  cc)  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 2 8 : 1 9 9 3 .  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

201 .8.7.3  *Valeurs  admissibles  

Le point c)  est modifié  comme suit: 

En ce qui  concerne les APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X M OBI LES et les APPAREI LS A RAYON N EMEN T  X 

TRAN SPORTABLES,  l e  C O U RAN T D E  C O N TAC T e n  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D E F AU T  n e  d o i t  p a s  
d é pa s s er 2  m A.  

Le  point d)  est remplacé par le  texte suivant:  

En  ce qui  concerne les APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X M OBI LES et les APPAREI LS A RAYON N EMEN T  X 

TRAN SPORTABLES,  les valeurs admissibles du  C O U RAN T D E  F U I TE  A L A TE RRE  s o n t 2 , 5  m A e n  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  9 8  – I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5   
  + AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

C O N D I TI O N  N O RM AL E  e t  5  m A e n  C O N D I TI O N S  D E  P RE M I E R D E F AU T.  E n  ce  q u i  co n ce rn e  l e s  
AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  l a  va l eu r a d m i s s i b l e  d u  C O U RAN T D E  F U I TE  A L A 

TE RRE  e s t ég a l e  à  1 0  m A e n  C O N D I TI O N  N O RM AL E  e t  e n  C O N D I TI O N S  D E  P RE M I E R D E F AU T .  

Le point e)  est modifié  comme suit:  

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  co m p re n a n t d es  
G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  l a  va l e u r a d m i s s i b l e  d u  C O U RAN T D E  F U I TE  A L A TE RRE  e s t ég a l e  
à  2 0  m A en  C O N D I TI O N  N O RM AL E  e t  e n  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D E F AU T.   

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  1 9 . 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .8.8.3  Tension  de  tenue 

Modification à  l’essai de conformité du circuit haute tension:  

Le circuit haute tension de l’APPAREIL  EM est soumis à  essai en  appliquant une tension 
inférieure ou égale à  la  moitié de la  tension d’essai,  puis la  tension d’essai est 
progressivement augmentée sur une période de 10 s pour atteindre sa  pleine valeur,  qui est 
maintenue pendant 3 min  pour la  RADIOGRAPHIE  et 15 min pour la  RADIOSCOPIE.  

Ajout par rapport aux conditions d’essai du circuit haute tension:  

L’essai du circuit haute tension doit être  effectué sans GAINE EQUIPEE  raccordée et avec une 
tension d’essai égale à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  de  l’APPAREIL  EM.  

Si l’APPAREIL  EM peut être soumis à  essai uniquement avec la  GAINE EQUIPEE  raccordée et si le  
TUBE RADIOGENE  ne  permet pas à  l’APPAREIL  EM d’être soumis à  essai avec une tension d’essai 
égale à  1 , 2 fois la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE,  la  tension d’essai peut être inférieure,  
mais pas inférieure à  1 , 1  fois cette  tension.  

En ce  qui concerne les APPAREILS  EM dans lesquels la  HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE  
définie  pour la  RADIOSCOPIE  ne  dépasse pas une valeur égale à  80 % de celle  définie pour la  
RADIOGRAPHIE,  la  tension d’essai appliquée au circuit haute tension doit être  déterminée en 
référence à  la  valeur définie  pour la  RADIOGRAPHIE,  et l’essai doit être effectué dans ce mode 
uniquement.  

Si au cours de l’essai de tension de tenue,  il existe un  risque de surchauffe d’un 
transformateur soumis à  essai,  il est permis d’effectuer l’essai à  une fréquence d’alimentation 
supérieure.  

Au cours de l’essai de tension de tenue,  il convient de maintenir la  tension d’essai dans le  
circuit haute tension à  une valeur aussi proche que possible  de 100 %.  En outre,  la  tension 
d’essai ne  doit pas figurer en dehors de la  plage comprise entre 100 % et 105 % de la  valeur 
requise.  

Au  co u rs  d e  l ’ e s s a i  d e  te n s i o n  d e  te n u e ,  l es  l é g ère s  d é ch a rg es  e n  co u ro n n e  s e  p ro d u i s a n t 
d a n s  l e  ci rcu i t  h a u te  te n s i o n  n e  d o i ve n t pa s  ê tre  pri s es  e n  co m p te  s i  e l l e s  ces s en t l o rs q u e  l a  
te n si o n  d ’ e s sa i  e s t a ba i s sé e  à  u n e  va l e u r é g a l e  à  1 1 0  %  d e  l a  te n s i o n  d e  ré féren ce  d e  l a  
co n d i ti o n  d ’ e s sa i .   

Addition: 

aa)  Les  GENERATEURS RADIOLOGIQUES ou des sous-ensembles de ceux-ci,  intégrés avec une  

G AI N E  E Q U I P E E  doivent être soumis aux essais,  en  chargeant le  TUBE RADIOGENE  de  façon 
appropriée.  

bb)  Si dans les générateurs  RADIOLOGIQUES,  il n’est pas possible  de régler séparément le  
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE,  la  durée de l’essai de tension de tenue doit être 
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réduite  de sorte que la  CHARGE DU TUBE RADIOGENE  admissible  à  la  HAUTE TENSION 
RADIOGENE  augmentée ne soit pas dépassée.  

cc)  Si le  circuit haute tension n’est pas accessible  pour le  mesurage de la  tension d’essai 
appliquée,  il convient d’effectuer des mesures appropriées pour garantir que les valeurs 
sont maintenues aussi proches que possible  de 100 %,  et qu’elles ne figurent pas en  
dehors de la  plage comprise entre 100 % et 105 % de la  valeur requise.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d e s  p a ra g ra p h e s  2 0 . 3  e t  2 0 . 4  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

201 .9  Protection  contre  les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et des  
SYSTEMES  EM  

L ’ Arti cl e  9  d e  l a  n orm e  g é n é ra l e  s ’ a pp l i q u e ,  a ve c l e s  e xcep ti o n s  s u i va n te s:   

201 .9.2  DANGERS  MECANIQUES  associés  aux parties  en  mouvement    

201 .9.2 .2   ZONE  DE  P IÉGEAGE  

201 .9.2 .2 .4 BARRIERES  et  autres  mesures  de  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

201 .9.2 .2 .4.4 Autres  mesures  de  MAÎTRISE  DU  RISQUE  

Addition: 

201 .9.2 .2 .4.4. 1 01  Protection  contre  l es  col l is ions   

S i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X e s t é q u i p é  d e  d i s po s i ti fs  a n ti -co l l i s i o n ,  l e s  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t d é cri re  ces  d i s po s i ti fs .  D e  p l u s ,  l e s  m e s u res  pré vu es  p o u r em p êch er tou te  
i n te rru p ti o n  i n u ti l e  e t  a ss u re r l e  d é ro u l e m e n t co n ti n u  d ’ u n e  p ro céd u re  d oi ve n t ê tre  d é cri tes .   

U n  m o ye n  d oi t  ê tre  p ré vu  o u  d es  m i s es  e n  g a rd e  d o i ve n t fi g u rer d a n s  l es  D O C U M E N TS  

D ’ AC C O M P AG N E M E N T  a fi n  d ’ é vi te r l e  ri s q u e  d e  d o m m a g e s  co rp orel s  su s cep ti b l e s  d ’ ê tre  
occa si o n n é s  p a r u n e  co l l i s i o n  e n tre  l es  p a rti es  m o to ri s ée s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  e t d ’ a u tre s  
é l é m e n ts  fi xes  ou  e n  m ou ve m e n t p o u va n t se  trou ve r à  pro xi m i té .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

201 .9.2 .2 .5  Activation  continue   

Amendement: 

L e  m ou vem e n t d e  l ’ AP P ARE I L  E M  ou  d es  p a rti es  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  s u s ce p ti b l e  d ’ occa s i o n n e r 
d es  d o m m a g e s  corp o re l s  a u  P ATI E N T  o u  à  l ’ O P E RATE U R  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E  d o i t  e xi g er 
l ’ i n terve n ti o n  pe rm a n e n te  d e  l ’ O P E RATE U R .  

Le s  m o u ve m e n ts  m o to ri s és  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  o u  d es  p a rti e s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  q u i  p o u rra i e n t 
é cra se r l e  P ATI E N T o u  l ’ O P E RATE U R  o u  l u i  occa si o n n e r d e s  d o m m a g e s  co rp ore l s ,  e t d o n t l ’ a rrê t,  
p a r a cti o n  d e  l ’ O P E RATE U R,  s u r u n e  co m m a n d e  d ’ a rrê t d ’ u rg e n ce ,  n e  pe u t p a s  g a ra n ti r q u e  d es  
d om m a g e s  co rp orel s  so i en t é vi tés ,  d o i ve n t ê tre  po s s i b l e s  u n i q u e m e n t p a r l ’ a cti o n n e m en t 
m a n u e l  co n ti n u  d e  d eu x i n te rru p te u rs  p a r l ’ O P E RATE U R .  C h a q u e  i n te rru p te u r d o i t  ê tre  ca p a b l e  
d ’ i n te rro m p re  d e  fa ço n  i n d ép e n d a n te  l e  m o u vem e n t.  

L e s  d eu x i n terru p te u rs  p e u ve n t ê tre  a cti on n és  p a r u n  o rg a n e  d e  co m m a n d e  u n i q u e  e t  u n  
i n te rru p te u r p e u t s e  tro u ve r d a n s  u n  ci rcu i t  co m m u n  à  to u s  l es  m o u ve m e n ts .  

C es  i n te rru p te u rs  d o i ven t s e  tro u ve r à  u n  e n d ro i t  d ’ o ù  u n  d o m m a g e  po s s i b l e  a u  P ATI E N T  p eu t 
ê tre  o bs e rvé  p a r l ’ O P E RATE U R .  Au  m o i n s  u n  j e u  d ’ i n te rru p te u rs  d o i t  ê tre  l o ca l i sé  d e  m a n i ère  à  
n é ces s i te r l a  p ré s en ce  d e  l ’ O P E RATE U R  prè s  d u  P ATI E N T  a fi n  d ’ o b se rve r l es  p a rti e s  en  
m ou vem e n t d e  l ’ AP P ARE I L  E M .  
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I l  n ’ e s t pa s  req u i s  q u e  l e s  m o u ve m e n ts  m o to ri s és  d e s  p a rti es  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  s u sce p ti bl es  
d ’ o cca s i o n n e r i n d i re cte m en t d e s  d o m m a g es  co rp orel s ,  te l  q u ’ u n  m o u ve m e n t d ’ a n g u l a ti o n  d e  
l a  ta bl e  p o u va n t fa i re  tom b er l e  P ATI E N T ,  so i en t co m m a n d és  p a r d eu x i n te rru p teu rs .  

E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  co n çu s  p o u r ê tre  a u to m a ti q u em e n t e n cl e n ch é s  ou  
p ré p o s i ti o n n é s ,  u n e  co m m a n d e  à  a cti o n  con ti n u e ,  q u i  a rrê te  l e s  m o u ve m e n ts  m éca n i q u es  
q u a n d  e l l e  es t re l â ch é e,  d o i t ê tre  d i s p os é e  à  u n  e n d ro i t  o ù  l e s  m o u ve m e n ts  p e u ve n t ê tre  
o bs e rvés .  S i  l a  s é cu ri té  p e u t ê tre  o b te n u e  p a r d ’ a u tre s  m o ye n s  e t  s i  ce l a  e s t j u s ti fi é  d a n s  l e  
D O S S I E R D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  u n  a cti o n n e m e n t co n ti n u  n ’ es t p a s  e xi g é .  

L e  F AB RI C AN T d o i t i d e n ti fi er p a r l a  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S  l es  m o u ve m e n ts  m o tori s é s  
s u s ce p ti b l es  d e  p ro voq u e r l a  S I TU ATI O N  D AN G E RE U S E .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels.  

201 .9.2 .2 .6  Vi tesse  du  (ou  des)  mouvement(s)   

Addition: 

L e d é p a s se m en t d e  co u rse  d ’ u n  te l  m o u ve m e n t,  i n te rven a n t a prè s  l ’ a cti o n n e m e n t d ’ u n e  
co m m a n d e  p o u r l e  s to p pe r,  n e  d o i t  p a s  d é p a ss e r 1 0  m m  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .  S i  l a  
sé cu ri té  p eu t ê tre  ob te n u e  p a r d ’ a u tres  m o yen s  e t s i  ce l a  es t j u s ti fi é  d a n s  l e  D O S S I E R D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  l e  d é p a s s e m e n t d e  co u rs e  p e u t ê tre  s u p é ri eu r à  1 0  m m .  

S a u f p o u r l es  AP P ARE I L S  E M  M O B I L E S ,  l o rs q u e  l e  m ou ve m e n t d ’ u n  AP P ARE I L  E M  m o to ri s é  e n  
ve rs  l e  P ATI E N T  es t à  m o i n s  d e  3 0 0  m m  d u  d es s u s  d e  l a  ta bl e  d u  P ATI E N T,  ou  d e  1 0 0  m m  d u  
cô té  d e  l a  ta b l e ,  i l  co n vi e n t q u e  l a  vi te ss e  s o i t  l i m i té e  à  l a  m o i ti é  d e  l a  vi tess e  m a xi m a l e .  S i  l a  
s é cu ri té  p e u t ê tre  o b te n u e  p a r d ’ a u tre s  m o ye n s  e t s i  ce l a  e s t j u s ti fi é  d a n s  l e  D O S S I E R D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  l a  l i m i ta ti on  d e  vi te ss e s  n ’ e s t p a s  e xi g é e .  

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES  et par des essais 
fonctionnels,  ainsi que par des mesures.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 4  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.2.3  Autres  DANGERS  MECAN IQUES  associés  aux parties  en  mouvement   

201 .9.2 .3.1  Mouvement non  désiré  

Addition: 

I l  d o i t ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  pe rm e tta n t d e  ré d u i re  l e  p l u s  p os s i b l e  l a  p os s i b i l i té  d e  m i s e  en  
m ou vem e n t i n vo l o n ta i re  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E  e t  e n  C O N D I TI O N  D E  P RE M I E R D E F AU T,  l o rs q u e  
ce tte  m i se  e n  m o u ve m e n t p eu t ca u s e r d es  d o m m a g e s  co rp o re l s  a u  P ATI E N T  ou  à  l ’ O P E RATE U R.  
C e  q u i  su i t  d o i t  ê tre  a p p l i q u é :  

a )  L orsq u ’ u n e  d é fa i l l a n ce ,  te l s  q u e  d e s  co n ta cts  d e  rel a i s  s o u d é s ,  ri s q u e  d e  p ro vo q u e r u n e  
m i s e  e n  m o u vem e n t i n co n trô l é e ,  d es  co m m a n d e s  re d on d a n te s  o u  d ’ a u tre s  pro tecti o n s  d e  
ce  type  d o i ve n t ê tre  m i s es  en  p l a ce .  L a  d é fa i l l a n ce  d e  l ’ u n e  d e s  co m m a n d es  re d o n d a n tes  
d oi t  ê tre  s i g n a l ée  à  l ’ O P E RATE U R ,  s o i t  d i re cte m en t,  s o i t p a r l e  b i a i s  d ’ u n  e s s a i  e ffectu é  
co n fo rm é m e n t a u x i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

b )  L es  él é m e n ts  d e  co m m u ta ti o n  n e  d o i ve n t p a s  ê tre  b ra n ch é s  s u r l a  fa ce  re l i ée  à  l a  te rre  
d ’ u n  ci rcu i t  d e  co m m a n d e  d e  m i s e  e n  m ou ve m e n t.  

La conformité est vérifiée par examen du schéma de circuit,  examen visuel et essais 
fonctionnels.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 2  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  
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E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE  o u  l es  p a rti es  d es  
AP P ARE I L S  E M  I N S TAL L E S  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE ,  ce  q u i  s u i t  d oi t  ê tre  a p p l i q u é :  

L orsq u e  l e  p l a cem e n t ou  l e  m o u vem e n t d ’ u n  ob j e t o u  d u  P ATI E N T  con tre  u n e  com m a n d e d e  
m ou vem e n t ri s q u e  d ’ a cti on n er l es  d e u x co m m u ta te u rs ,  u n  i n te rru p te u r p erm e tta n t d e  
d é s a cti ve r l e s  co m m a n d e s  d e  m o u ve m en t d o i t  ê tre  i n s ta l l é .  

N O TE  C e t  i n te rru p te u r p e u t  s e  tro u ve r d a n s  l a  s a l l e  d ’ e xa m e n  e t  p a s  n é ce s s a i re m e n t  s u r l e  cô té  d e  l a  ta b l e .  I l  
p e u t  s ’ a vé re r u ti l e  p o u r l ’ O P E RAT E U R  q u e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t  d e s  co m m a n d e s  d e  m o u ve m e n t s o i t  p l a cé  à  p ro xi m i té  
d e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t  d e  l ’ I RRAD I AT I O N .  

L e fon cti o n n e m e n t e n  s o i  d e  l ’ i n te rru p teu r d ’ a rrê t d e s  co m m a n d es  d e  m o u ve m en t n e  d o i t  p as  
p erm e ttre  l e  d écl en ch em e n t d ’ u n  m ou ve m e n t.  

U n  té m o i n  s i g n a l a n t l ’ é ta t d e  l ’ i n terru p te u r d ’ a rrê t d es  co m m a n d e s  d e  m o u ve m e n t d o i t  se  
tro u ver à  l ’ em p l a ce m e n t d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R .   

L ’ e m p l a ce m e n t,  l a  fo n cti on  e t l e  fo n cti o n n e m en t d e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t d e s  co m m a n d es  d e  
m o u ve m e n t d oi ven t ê tre  d é cri ts  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .  

L ’ i n te rru p teu r d ’ a rrê t d e s  co m m a n d e s  d e  m o u vem e n t d o i t  ê tre  d i s ti n ct d e  l ’ i n te rru p te u r d ’ a rrê t 
d e  l ’ I RRAD I ATI O N .  

I l  co n vi en t q u e  l ’ i n te rru p te u r so i t  fa ci l e m e n t a cces s i b l e  p o u r l ’ O P E RATE U R  e t  q u e  sa  con ce p ti o n  
ré d u i se  a u  m i n i m u m  l e  ri s q u e  d ’ a cti o n n e m e n t a cci d e n te l .  

Le s  co n fi g u ra ti o n s  d oi ve n t ê tre  p ri s es  e n  co m p te  d a n s  l e  P RO C E S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  D ’ AP TI TU D E  

A L ’ U TI L I S ATI O N .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation  et du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

201 .9.2 .3.1 .1 01  Mouvement involontaire  pendant l ’ instal lation/le  retrai t  du  PATIENT   

U n  m o ye n  d o i t  ê tre  p ré vu  p o u r em p êch er u n  m o u ve m e n t i n vo l o n ta i re  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  o u   
p a rti e s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  p en d a n t l ’ i n s ta l l a ti on  e t l e  re tra i t  d u  P ATI E N T ,  s u sce p ti b l e  d e  ca u s er 
d e s  d o m m a g e s  corpo re l s  a u  P ATI E N T o u  à  l ’ O P E RATE U R.  

La conformité est vérifiée par un  essai fonctionnel tenant compte du poids NOMINAL  maximal 
du PATIENT.  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.2.3. 1 01  Limi tation  de  la  pression  et  de  la  force   

L a  p re s s i on  o u  l a  fo rce  q u ’ i l  e s t p e rm i s  d ’ a p pl i q u er a u  P ATI E N T  à  d es  fi n s  d e  d i a g n os ti c,  
d o i ven t ê tre  a n a l ys é es  e n  fon cti o n  d e  l a  pa rti e  d u  co rps  po u va n t en tre r en  co n ta ct a vec 
l ’ AP P ARE I L  E M ,  d e s  règ l es  d ’ a pp l i ca ti o n  e t  d u  ri s q u e  d e  d o m m a g es  co rp o re l s .  D ’ u n e  m a n i ère  
g é n é ra l e ,  i l  con vi e n t d e  l i m i te r l a  p re ss i on  e xe rcé e  s u r l e  P ATI E N T  à  7 0  kP a  a u  m a xi m u m  e t l a  
fo rce ,  à  2 0 0  N .  

N O TE  D e s  l i m i te s  s u p é ri e u re s ,  a p p l i ca b l e s  a u x D I S P O S I T I F S  D E  C O M P R E S S I O N ,  p e u ve n t ê tre  a u to ri s é e s  s e l o n  l a  
ré g l e m e n ta ti o n  d u  p a ys .  

P o u r l es  m o u ve m en ts  d e  co m pres s i o n  m o tori s é s ,  i l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  pe rm e tta n t d e  
l i m i te r l a  fo rce  e xercé e  s u r l e  P ATI E N T ,  e n  fon cti o n  d e s  va l eu rs  i n d i q u é e s  d a n s  l e s  i n s tru cti on s  
d ’ u ti l i s a ti o n .  
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La conformité est vérifiée par examen visuel,  essai fonctionnel,  mesurage et par examen des 
instructions d’utilisation.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.2.3. 1 02  VERROUILLAGE  des  mouvements  des  DISPOSITIFS  DE  COMPRESSION  

L orsq u ’ u n e  fo rce  d e  co m p re ss i on  e s t e xercé e  su r l e  P ATI E N T e t q u e  l es  m ou vem e n ts  n e  s o n t 
p a s  d i recte m en t co m m a n d és  p a r u n  O P E RATE U R  à  p ro xi m i té  d u  P ATI E N T,  l e s  m o u ve m e n ts ,  
s u sce p ti b l e s  d ’ ê tre  d a n g e re u x po u r l e  P ATI E N T  et  q u i  n e  s o n t pa s  n é ce s sa i re s  à  l ’ e xa m e n ,  
d oi ve n t ê tre  ve rro u i l l és .  S i  u n e  d é s a cti va ti o n  d e  ce  VE RRO U I L L AG E  s ’ a vè re  n é ces s a i re  p ou r 
l ’ e xa m e n  e n  co u rs ,  ce tte  d és a cti va ti o n  pe u t s e  fa i re  p a r l ’ i n te rm é d i a i re  d ’ u n e  com m a n d e  
d éd i ée .  U n e  i n d i ca ti on  vi s u e l l e  d o i t  ê tre  fo u rn i e  à  l ’ O P E RATE U R  ta n t q u e  l e  VE RRO U I L L AG E  es t 
d é sa cti vé .  

L e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t co m p o rte r u n e  m en ti o n  a ve rti s s a n t l ’ O P E RATE U R  d es  
ri s q u e s  p os s i b l es  l i é s  à  l a  d és a cti va ti o n  d u  VE RRO U I L L AG E .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .9.2 .4 Dispositi fs  d ’arrêt d ’urgence 

Addition: 

201 .9.2.4.1 01  Commandes   

To u s  l es  m o u ve m en ts  m o to ri s és  s u s ce p ti b l e s  d ’ o cca s i o n n e r d e s  d om m a g e s  co rpo re l s  d o i ve n t 
ê tre  re l i és  à  u n e  com m a n d e  d ’ a rrê t d ’ u rg e n ce .  E n  ca s  d ’ a rrê t d ’ u rg en ce ,  i l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  
m o ye n  p e rm e tta n t l ’ a ccè s  e t  l e  re tra i t  d u  P ATI E N T  p e n d a n t q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  e s t n eu tra l i sé .  S i  
l a  s é cu ri té  p e u t ê tre  o b te n u e  p a r d ’ a u tres  m o yen s  e t  s i  ce l a  e s t j u s ti fi é  d a n s  l e  D O S S I E R D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S ,  u n e  co m m a n d e  d ’ a rrê t d ’ u rg en ce  n ’ e s t p a s  e xi g é e .  

L orsq u ’ e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ,  u n e  p a rti e  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  m o to ri s ée  es t d e s ti n é e  à  o u  
s u sce p ti b l e  d ’ e n trer e n  co n ta ct a vec l e  P ATI E N T ,  e t  l o rs q u e  ce l a  con vi e n t à  l ’ a p p l i ca ti o n  
p ré vu e ,  i l  d o i t  ê tre  prévu  u n  m o yen  pe rm e tta n t d e  d é te cte r l e  con ta ct a vec l e  P ATI E N T  e t  
d ’ a rrê te r l e  m o u ve m e n t s i  l e  con ta ct ri sq u e  d e  l e  b l es s e r.  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par examen du DOSSIER DE GESTION 
DES RISQUES.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 2 . 4 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 .9.8  DANGERS  MECANIQUES  associés  aux systèmes  de  support    

201 .9.8.3.3  Forces  dynamiques  dues  à  la  charge des  personnes  

Addition:  

N O TE  L a  m a s s e  e s t  a ccé l é ré e  s u r 1 5 0  m m ,  p u i s  d é cé l è re  p e n d a n t  l a  co m p re s s i o n  d e  l a  m o u s s e  s u r 6 0  m m ,  ce  
q u i  g é n è re  u n e  fo rce  é q u i va l e n t  à  2  à  3  fo i s  à  l a  ch a rg e  d e  fo n cti o n n e m e n t e n  s é cu ri té .  

L orsq u ’ u n e  a n a l ys e  m é ca n i q u e  pro u ve  q u e  l ’ es s a i  a l te rn a ti f d e  ch a rg e  s ta ti q u e  prod u i t  d es  
va l e u rs  p l u s  é l e vé e s  q u e  l ’ es s a i  d e  ch a rg e  d yn a m i q u e  s p éci fi é  d a n s  l a  n o rm e  g én é ra l e ,  i l  es t 
p o s s i b l e  d e  re n on ce r à  a p p l i q u e r l ’ es s a i  d e  ch a rg e  d yn a m i q u e  fon d é  s u r l a  G E S TI O N  D E S  

RI S Q U E S .  S i  l ' e s sa i  d e  ch a rg e  d yn a m i q u e  a  d o n n é  d e  bo n s  ré s u l ta ts ,  l ' e s sa i  d e  ch a rg e  s ta ti q u e  
p e u t n e  p a s  s ' a vé rer n é ces s a i re .  

Avant de réaliser cet essai,  le  système de support/suspension PATIENT est placé 
horizontalement,  dans sa  position la  plus défavorable en UTILISATION NORMALE.  
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Pour la  zone de support/suspension sur laquelle  un PATIENT ou un  OPERATEUR  peut s’asseoir,  
des multiples de masse adéquats (tels que définis à  la  Figure 33 de la  norme générale) ,  
équivalents à  la  CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE  représentant le  PATIENT ou 
l’OPERATEUR,  tels que définis dans les instructions d’utilisation,  sont appliqués sur la  zone 
pendant au moins une minute.  Toute perte de fonction ou de dommage structurel qui pourrait 
donner lieu à  un  RISQUE  inacceptable constitue une défaillance.  

201 .9.8.4 Systèmes  avec DISPOSITIFS  DE  PROTECTION  MECAN IQUE  

Paragraphe complémentaire: 

201 .9.8.4.1 01  D ISPOSITIF  DE  PROTECTION  MECANIQUE  

L e s  co rd e s ,  ch a în e s  o u  co u rro i es  q u i  s o n t p a ra l l è l e s  à  d ’ a u tre s  co rd es ,  ch a în e s  o u  co u rro i es  
p e u ve n t ê tre  con s i d é ré es  co m m e  u n  D I S P O S I TI F  D E  P RO TE C TI O N  M E C AN I Q U E  l o rs q u ’ el l e s  n e  s o n t 
p a s  en  ch a rg e  a u  co u rs  d ’ u n e  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .  

L e s  co rd es ,  ch a în es  ou  cou rro i es  u ti l i s é e s  co m m e u n  D I S P O S I TI F  D E  P RO TE C TI O N  M E C AN I Q U E  
d oi ve n t ê tre  a cces s i bl e s  p o u r e ffe ctu e r u n e  vé ri fi ca ti o n  e t l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T 

d oi ven t fo u rn i r d es  i n s tru cti o n s  a p p ro pri é es  co n ce rn a n t ce tte  véri fi ca ti on .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 8 . 1 0 5  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .9.8. 1 01  Dispositi fs  d ’absorption  des  chocs  

U n  d i s p o s i ti f d ’ a m orti s s e m e n t a p pro p ri é  d o i t  être  p ré vu  p o u r l e s  ca s  o ù  u n e  U TI L I S ATI O N  

N O RM AL E  i n d u i t  d e  fo rtes  ch a rg e s  d yn a m i q u e s ,  p a r e xem p l e  a u  cou rs  d ’ u n e  a ccé l éra ti o n  o u  
d ’ u n e  d é cé l é ra ti o n  ra p i d e .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e   2 8 . 1 0 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 3 2 : 1 9 9 4 .  

201 . 1 0  Protection  contre  les  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontaires  ou  
excessi fs  

L ’ Arti cl e  1 0  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  à  l ' exce p ti on  d u  P a ra g ra ph e  1 0 . 3  
(Ra yon n em e n ts  à  m i cro-o n d e s) ,  q u i  n e  s ' a pp l i q u e  pa s .  

N O TE  L a  n o rm e  g é n é ra l e  fa i t  ré fé re n ce  à  l a  n o rm e  co l l a té ra l e  I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 ,  q u i  e s t  tra i té e  à  l ’ Arti cl e  2 0 3  d u  
p ré s e n t  d o cu m e n t.  

201 . 1 1  Protection  contre  les  températures  excessives  et les  autres  DANGERS  

L ’ Arti cl e  1 1  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a vec l e s  e xce p ti o n s  s u i va n te s :  

201 .1 1 .1 . 1  Température  maximale  en  UTILISATION  NORMALE  

Addition: 

N O TE  L e s  re s tri cti o n s  d u  Ta b l e a u  2 2  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  re l a ti ve s  à  l a  te m p é ra tu re  m a xi m a l e  a d m i s s i b l e  d e s  
p a rti e s  e n  co n ta ct  a ve c d e  l ' h u i l e  n e  d o i ve n t  p a s  s ' a p p l i q u e r a u x p a rti e s  e n ti è re m e n t i m m e rg é e s  d a n s  l ' h u i l e .  
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201 .1 1 .8  Coupure  de  l 'al imentation  / du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  vers  l 'APPAREIL  EM  

Remplacement du premier alinéa modifié par l'IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 

L ' AP P ARE I L  E M  d o i t  ê tre  co n çu  d e  te l l e  m a n i è re  q u ' u n e  co u p u re  e t  u n  ré ta b l i s s em e n t d e  
l ' a l i m en ta ti o n  n e  d o i ve n t p a s  e n g e n d re r d e  p e rte  d e  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  q u ' u n  
ré ta b l i s s em e n t d e  l ' a l i m e n ta ti on  n e  d o i ve  p a s  e n g e n d rer d e  p erte  d es  P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S .  

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 1 . 1 01  Protection  contre  les  températures  excessives  des  GAINES  EQU IPEES  

L o rs q u e  ce rta i n e s  S U RF AC E S  AC C E S S I B L E S  n o n  p ro té g ée s  d es  G AI N E S  E Q U I P E E S  p e u ve n t 
a tte i n d re  d es  te m pé ra tu re s  é l e vé es ,  i l  d o i t ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d ’ em p êch e r l e  
co n ta ct a ve c ces  s u rfa ce s  d a n s  to u te s  l e s  a p p l i ca ti o n s  p ré vu e s  e n  ra p po rt a ve c u n e  
U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .  

N O TE  D e s  e xe m p l e s  d e  m o ye n s  d e  ce  typ e  s o n t l e s  co u ve rcl e s ,  l e s  p o i g n é e s  d e  m a n u te n ti o n ,  e tc.   

I l  co n vi en t d e  pren d re  d e s  m e s u res  p ou r é vi ter to u t con ta ct i n vol on ta i re .  D a n s  ce  typ e  d e  ca s ,  
l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ven t sp é ci fi e r l e s  te m p é ra tu re s  d e s  S U RF AC E S  AC C E S S I B L E S  
e sco m p té es  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ;  vo i r l e s  Ta b l e a u x 2 2  à  2 4  d e  l a  n orm e  g én é ra l e .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  

201 .1 1 .1 02  Protection  contre  l es  températures  excessives  des  LIM ITEURS  DE  FAISCEAU  

L e s  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU  i n co rp o ra n t u n  i n d i ca te u r d e  C H AM P  L U M I N E U X  d o i ve n t ê tre  é q u i pés  
d e  l ’ u n  d es  d i s p os i ti fs  su i va n ts  p erm e tta n t d e  réd u i re  l ’ é l é va ti o n  d e  te m p é ra tu re  p o ss i b l e  
l ors q u e  l a  l a m p e re s te  so u s  ten s i on  p e n d a n t q u e  l e  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  e s t re co u ve rt pa r 
d e s  ri d e a u x o u  to u t a u tre  m a té ri a u  ré d u i s a n t l a  d i s s i p a ti o n  d e  ch a l eu r n orm a l e :  

a )  u n  C O U P E - C I RC U I T TH E RM I Q U E  e m pê ch a n t l a  l a m p e  d e  fo n cti o n n e r s i  l a  te m pé ra tu re  
m a xi m a l e  a u to ri s ée ,  s e l o n  l e  p a ra g ra ph e  1 1 . 1 . 1  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e ,  d e  tou te  S U RF AC E  
AC C E S S I B L E  d u  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  es t  d é p a s s ée ;  

b )  u n  d i s po s i ti f d e  l i m i ta ti o n  d e  l a  d u ré e  e m p ê ch a n t l a  l a m p e  d e  fo n cti o n n e r a u -d el à  d ’ u n e  
p é ri od e  d e  2  m i n  s u i va n t s a  m i se  e n  s e rvi ce  l a  p l u s  ré ce n te  pa r l ’ O P E RATE U R;  

c)  u n e  m e n ti o n  fi g u ra n t d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ,  d é ta i l l a n t l ’ i n te rru p te u r d e  
l i m i ta ti on  d e  l a  d u ré e  d e s ti n é  à  ê tre  co n n ecté  d e  l ’ e xté ri e u r e t à  rem p l i r l a  fo n cti o n  d écri te  
a u  po i n t b )  ci -d es s u s .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 . 1 2  Précision  des  commandes  et des  instruments  et protection  contre  l es  
caractéristiques  de  sortie  présentant des  risques  

L ’ Arti cl e  1 2  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l es  e xce p ti o n s  s u i va n te s :  

Addition: 

N O TE  C o n fo rm é m e n t a u  p a ra g ra p h e  1 2 . 4 . 5  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e ,  l e s  a s p e cts  l i é s  a u x d o s e s ,  e n  ra p p o rt  a ve c 
ce tte  q u e s ti o n ,  s o n t tra i té s  e n  2 0 3 . 6 . 4 . 3  d u  p ré s e n t  d o cu m e n t.  
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201 . 1 3  S ITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions  de  défaut 

L ’ Arti cl e  1 3  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p pl i q u e .  

201 . 1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)  

L ’ Arti cl e  1 4  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

201 . 1 5 Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L ’ Arti cl e  1 5  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

201 . 1 6  SYSTEMES  EM  

L ’ Arti cl e  1 6  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l es  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .1 6.8  In terruption  de  l 'al imentation  électrique  de  parties  d 'un  SYSTEME  EM  

Remplacement du premier alinéa modifié  par l'IEC 60601-1 :2005/AMD1:2012: 

U n  S YS TE M E  E M  d o i t ê tre  co n çu  d e  te l l e  m a n i è re  q u ' u n e  i n te rru p ti o n  e t  u n  ré ta b l i s s e m en t d e  
l ' a l i m e n ta ti o n  p ou r l e  S YS TE M E  E M  d a n s  s on  e n s em b l e  o u  p o u r u n e  p a rti e  q u e l co n q u e  d u  
S YS TE M E  E M  n e  d o i ve n t p a s  e n g e n d rer d e  p erte  d e  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  q u ' u n  
ré ta b l i s s em e n t d e  l ' a l i m en ta ti o n  n e  d o i t  pa s  e n g en d re r d e  p erte  d es  P E RF O RM AN C E S  

E S S E N TI E L L E S .  

201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique  des  APPAREILS  et des  SYSTEMES  EM  

L ’ Arti cl e  1 7  d e  l a  n o rm e  g én é ra l e  s ’ a p p l i q u e .  

N O TE  L a  tro i s i è m e  é d i ti o n  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 2  a  é té  l é g è re m e n t m o d i fi é e ,  a fi n  d e  co m b l e r l e s  i n s u ffi s a n ce s  d e  l a  
d e u xi è m e  é d i ti o n  re l a ti ve s  a u x a p p a re i l s  d ’ i m a g e ri e .  

202  Compatibi l i té  électromagnétique  – Exigences  et essais  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -2  s ’ a p pl i q u e ,  a vec l e s  e xce p ti on s  s u i va n te s .  

Addition: 

202.1 01  *Essais  d ’ immunité  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  

Le  F AB RI C AN T  p eu t réd u i re  l e s  e xi g e n ce s  d ’ e s s a i  a p p l i ca b l e s  a u x e xi g e n ce s  s u pp l é m en ta i re s  
re l a ti ves  a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  p o te n ti e l l e s  é n u m éré e s  a u  Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1  à  u n  
n i ve a u  p ra ti q u e  a u  m o ye n  d u  P RO C E S S U S  D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  

L o rs q u ’ i l  s é l e cti o n n e  l e s  e xi g en ce s  à  so u m e ttre  à  e s s a i ,  l e  F AB RI C AN T  e s t te n u  d e  pren d re  en  
co m p te  l a  s e n s i b i l i té  à  l ’ e n vi ro n n e m e n t C E M ,  l a  p ro ba b i l i té  d e  l ’ é ta t e t d e  l a  g ra vi té  l i é s  à  l a  
C E M ,  l a  prob a b i l i té  e t  l a  co n tri b u ti o n  à  u n  RI S Q U E  i n a cce p ta b l e  a u  m o yen  d u  P RO C E S S U S  D E  

G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .  

L a  p ré ci s i on  d es  i n s tru m e n ts  d ’ e s sa i  u ti l i s é s  po u r é va l u e r l ’ i m m u n i té  d es  AP P ARE I L S  E M  n e  d o i t 
p a s  ê tre  a ffe cté e  pa r l es  co n d i ti on s  é l ectrom a g n é ti q u e s  d e  l ’ es s a i .  

L ’ i n s tru m e n t d ’ es s a i  n e  d o i t  p a s  i n fl u e r s u r l ’ i m m u n i té  d e s  AP P ARE I L S  E M .  
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S e u l es  d e s  m e su re s  n o n  i n va s i ves  d o i ve n t ê tre  ré a l i s ée s .  

L’ AP P ARE I L  E M  s o u m i s  à  e s s a i  n e  d oi t p a s  ê tre  m od i fi é  p ou r réa l i s e r ce t e ss a i  d ’ i m m u n i té .  

La conformité est vérifiée par l'examen du  DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

203  Radioprotection  dans  les  apparei ls  à  rayonnement X de  d iagnostic  

L ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  e t l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 /AM D 1 : 2 0 1 3  s ’ a p p l i q u e ,  a ve c l e s  e xce p ti on s  
su i va n te s :  

203.4 Exigences  générales  

203.4.1  Déclaration  de  conformité  

Remplacement: 

S i  l a  co n form i té  d ’ u n  AP P ARE I L  E M  o u  d ’ u n  s ou s-e n s e m b l e  a vec l e s  e xi g e n ces  d e  l a  p ré s e n te  
n o rm e  d o i t  être  d écl a rée ,  ce tte  d é cl a ra ti o n  d o i t  p re n d re  l a  form e  s u i va n te:  

AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X u ti l i s é  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  e t/o u  l a  RAD I O S C O P I E   . . .  + + )  I E C  6 0 6 0 1 -
2 -54 : 2 0 0 9  

+ + )  RE F E RE N C E  D U  M O D E L E  O U  D U  TYP E   

Paragraphe complémentaire:  

203.4. 1 01  Conditions  de  qual i fication  des  termes  défin is  

203.4. 1 01 . 1  Pu issance  électrique 

L a  pu i ss a n ce  é l ectri q u e  d a n s  l e  ci rcu i t  h a u te  te n s i on ,  m e n ti on n ée  d a n s  l a  prés e n te  n o rm e  
p a rti cu l i ère  a u  p a ra g ra p h e  2 0 1 . 7 . 9 . 2 . 1 . 1 0 1 ,  a u x p oi n ts  c)  e t d ),  es t ca l cu l ée  s el o n  l a  fo rm u l e  
s u i va n te :  

P  =  f U  I  

O ù  

– P  es t l a  p u i ss a n ce  é l ectri q u e ;  

– f es t l e  fa cteu r d é p en d a n t d e  l a  fo rm e  d ’ o n d e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  sé l ecti o n n é  
co m m e  su i t  e t é g a l  à  

a )  0 , 9 5  p ou r l e s  AP P ARE I L S  E M  co m p ren a n t u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E  A S I X C RE TE S ,  o u  

b )  1 , 0 0  p o u r l es  AP P ARE I L S  E M  co m p re n a n t u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E  A D O U Z E  C RE TE S  
o u  u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E  A TE N S I O N  C O N S TAN TE ;  o u  

c)  p ou r l e s  a u tre s  AP P ARE I L S  E M ,  l a  va l e u r l a  p l u s  a p p ro p ri é e ,  ch oi s i e  en  fo n cti on  d e  l a  
fo rm e  d ’ o n d e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  a ve c i n d i ca ti o n  d e  l a  va l eu r ch o i s i e ;  

– U  e s t l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ;  

– I  es t  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E .  

203.4.1 01 .2  TAUX D ’OSCILLATION  dans  les  GENERATEURS  RADIOLOGIQUES  A TENSION  
CONSTANTE  

L e  TAU X D ’ O S C I L L ATI O N  d e  l a  te n s i o n  d e  s orti e  d ’ u n  AP P ARE I L  E M  m u n i  d ’ u n  G E N E RATE U R 

RAD I O L O G I Q U E  A TE N S I O N  C O N S TAN TE  n e  d o i t  p a s  d ép a ss e r 4  % .  
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N O TE  1  Vo i r a u s s i  l e  p a ra g ra p h e  7 . 2  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  C e s  e xi g e n ce s  s o n t a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 . 1 0 1 . 2  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .3  TEMPS  DE  CHARGE  

L e  TE M P S  D E  C H ARG E  es t  m es u ré  co m m e  l ’ i n te rva l l e  d e  te m ps  e n tre :  

– l e  m o m e n t o ù  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  a tte i n t p o u r l a  p re m i è re  fo i s  u n e  va l e u r ég a l e  à  
7 5  %  d e  s a  va l e u r d e  crê te ;  e t  

– l e  m om e n t o ù  e l l e  re to m b e  fi n a l e m e n t en  d e ss o u s  d e  ce tte  m êm e  va l e u r.  

P o u r l e s  AP P ARE I L S  E M  d a n s  l e s q u e l s  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e s t con trô l é e  p a r 
co m m u ta ti on  é l e ctron i q u e  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  a u  m o ye n  d ' u n e  g ri l l e  co n te n u e  d a n s  u n  tu b e  
é l e ctro n i q u e  o u  d a n s  l e  TU B E  RAD I O G E N E ,  l e  TE M P S  D E  C H ARG E  p e u t ê tre  d é term i n é  com m e  
l ' i n te rva l l e  d e  te m ps  e n tre  l e  m om e n t o ù  l ’ I N TE G RATE U R D E  TE M P S  e n vo i e  l e  s i g n a l  d e  d é bu t d e  
l ' I RRAD I ATI O N  e t  l e  m o m en t où  i l  e n vo i e  l e  s i g n a l  d e  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N .  

P o u r l es  AP P ARE I L S  E M  d a n s  l e sq u el s  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  es t co n trô l é e  p a r 
co m m u ta ti on  s i m u l ta n ée  d a n s  l e s  ci rcu i ts  pri m a i res ,  à  l a  fo i s  d u  ci rcu i t  h a u te  te n si o n  e t  d e  
l ' a l i m e n ta ti on  d u  ch a u ffa g e  fi l a m e n t d u  TU B E  RAD I O G E N E ,  l e  TE M P S  D E  C H ARG E  d oi t  ê tre  
d é te rm i n é  co m m e l ' i n te rva l l e  d e  tem p s  en tre  l e  m o m en t o ù  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  

RAD I O G E N E  d é pa s s e  po u r l a  prem i ère  fo i s  2 5  %  d e  s a  va l e u r m a xi m u m  et l e  m o m en t o ù  i l  
re to m be  fi n a l e m e n t e n  d es s ou s  d e  ce tte  m ê m e  va l e u r.  

N O TE  1  Vo i r a u s s i  l a  d é fi n i ti o n  3 . 3 7  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 -3 : 2 0 0 8 .  

N O TE  2  C e s  e xi g e n ce s  s o n t a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 . 1 0 1 . 4  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.4. 1 01 .4 TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

L e TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  e s t d é te rm i n é  s e l on  l e  2 0 3 . 6 . 5 . 1 0 1  com m e  l e  TE M P S  

D E  C H ARG E  m i n i m a l :  

– pou r l ’APPLI CATI ON  D ’ U N E CH ARGE  d uran t l aqu el l e l a valeur m oyen n e d u  KERM A  DAN S  L'AI R  attein te 
n e d i ffère pas d e pl u s d e 20 % d e  ce l u i  a tte i n t  p o u r u n  TE M P S  D ' I RRAD I ATI O N  a u  m o i n s  5 0  fo i s  
s u p éri e u r,  m e s u ré  con fo rm é m en t à  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3  e t 

– n o n  i n fé ri e u r a u  pl u s  co u rt TE M P S  D E  C H ARG E  p o u r l e q u e l  l e s  e xi g e n ce s  d e  co n s ta n ce  e n  
2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  c)  2 )  e t  l es  e xi g e n ce s  d e  re p ro d u cti b i l i té  e n  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2 d )  s o n t s a ti s fa i tes .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t  a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  5 0 . 1 0 4 . 3  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 2 - 7 : 1 9 9 8 .  

203.5  Identi fication ,  marquage et  documentation  des  APPAREILS  EM  

203.5.2 .1  Références  dans  les  paragraphes  

Modification: 

Dans le  Tableau 2 de l'IEC 60601-1 -3:2008,  la  ligne relative aux protocoles cliniques du 
paragraphe 5. 2. 4. 4 ne  s'applique pas.  

203.5.2 .4  Instructions  d 'uti l i sation  

203.5.2 .4.4 Protocoles  cl in iques  

Le  pa ra g ra p h e  5 . 2 . 4 . 4  d e  l ' I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8  n e  s ' a pp l i q u e  pa s .  

Paragraphe complémentaire: 
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203.5.2 .4.1 01  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

L o rs q u e  d e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  s o n t p ro po s és  p a r l e  F AB RI C AN T  e t  s o n t p réch a rg és  su r 
l ' AP P ARE I L ,  l e s  i n s tru cti on s  d ' u ti l i s a ti o n  d o i ve n t i n d i q u e r s ' i l s  co n s ti tu e n t d e s  re co m m a n d a ti o n s  
à  a pp l i q u er d i re cte m en t p ou r o p ti m i s e r l e  fo n cti o n n e m e n t o u  s ' i l s  n e  s o n t q u e  d e s  
e xe m pl e s /d es  po i n ts  d e  d é pa rt à  rem p l a cer p a r d e s  p ro to co l es  p l u s  s pé ci fi q u es  é ta b l i s  pa r 
l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E .  

La conformité est vérifiée par l'examen des instructions d'utilisation.  

203.5.2 .4.5  Effets  détermin istes  

Addition: 

203.5.2 .4.5.1 01  Informations  dosimétriques  relatives  aux APPAREILS  A RAYONNEMENT  X  
spéci fiés  pour la  RADIOSCOPIE  et/ou  la  SERIOGRAPH IE  

a )  N i vea u x d e  d os e  à  l a  p ea u  

L e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ven t a tti re r l ’ a tte n ti o n  s u r l es  RI S Q U E S  d e  ré a cti on  ti s s u l a i re  
l i é s  a u x n i ve a u x d e  d o s e  à  l a  p ea u  d a n s  l e  ca d re  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  e n  ca s  d ’ e xp o s i ti o n  
rép é té e  o u  p ro l on g ée .  L’ e ffe t d e s  d i ve rs  ré g l a g e s  po s s i b l e s  e n  RAD I O S C O P I E  e t RAD I O G RAP H I E  

s u r l a  Q U AL I TE  D E  RAYO N N E M E N T,  l e  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  o u  l e  D E B I T D E  KE RM A D AN S  

L ' AI R D E  RE F E RE N C E  d é l i vré s  d o i t  ê tre  d é cri t.  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

b )  Ré g l a g e s  p os s i bl es  

Le s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ven t i n d i q u er l es  con fi g u ra ti o n s  p os s i b l es  fo u rn i e s  p a r l e  
F AB RI C AN T ,  te l l e s  q u e  l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T ,  l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t d ’ a u tre s  
p a ra m è tre s  d e  fon cti o n n e m e n t a ya n t u n e  i n ci d e n ce  s u r l a  Q U AL I TE  D E  RAYO N N E M E N T ou  l a  
va l e u r a p p l i ca b l e  d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  d a n s  l e  ca d re  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  

P RE VU E .  Lo rs q u e  ce s  i n fo rm a ti o n s  s ’ a pp l i q u e n t,  e l l e s  d oi ven t co m p re n d re :  

1 )  l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e n  RAD I O S C O P I E ,  d é si g n é s  p a r e xe m p l e  ré so l u ti o n  
« n o rm a l e » ,  « fa i b l e » ,  « é l e vée »  o u  « m o d e  d o s e »  n o rm a l ,  fa i b l e  o u  é l e vé ;  

2 )  l es  rég l a g es  p o u r u n  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T  typ e ,  te l  q u e  d écri t  e n  1 ) ,  m e n ti o n n a n t l e s  
va l e u rs  pa r d é fa u t e t  l es  g a m m es  p o s s i b l es  d e s  fa cteu rs  va ri a b l es  u n e  fo i s  l e  M O D E  D E  

F O N C TI O N N E M E N T  ch o i s i ;  

3 )  l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t a u tres  p a ra m è tre s  d e  fon cti o n n e m e n t e n  RAD I O S C O P I E  

d é l i vra n t l e  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  l e  p l u s  é l e vé  p os s i bl e ;  

4 )  l e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t a u tre s  p a ra m è tre s  d e  fo n cti o n n e m e n t e n  RAD I O G RAP H I E  

d é l i vra n t l e  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  p a r i m a g e  l e  p l u s  é l e vé  po s s i b l e ;  

5 )  l es  ré g l a g es  d e  l a  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  co rres p on d a n t a u x va l e u rs  
m i n i m a l e  e t  typ e  d u  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  o u  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  

RE F E RE N C E .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.   

c)  *  d o n n é e s  d e  RAYO N N E M E N T  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t s pé ci fi er,  p o u r l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e t l es  
e n s e m b l es  d e  va l e u rs  d écri ts  s e l on  l e s  rég l a g e s  e n  b )  ci - d e s s u s ,  l e s  va l e u rs  re prés e n ta ti ve s  
d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E ,  s u r l a  b a s e  d e  m e s u res  e ffe ctu ée s  s e l o n  l a  
m é th od e  d écri te  e n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

D e  p l u s ,  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t s pé ci fi e r,  p o u r l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e t 
l e s  e n se m b l e s  d e  va l eu rs  d é cri ts  s e l o n  l es  ré g l a g e s  e n  b )  1 )  e t  b )  2 )  d u  p rés e n t a rti cl e ,  l es  
va l e u rs  re p ré s e n ta ti ve s  d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E ,  s u r l a  b a se  d e  m e s u res  
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e ffe ctu é e s  s e l o n  l a  m é th o d e  d écri te  e n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 ,  e t s i  ces  va l eu rs  s o n t a j u s ta b l es  p a r 
l ’ O P E RATE U R d a n s  l e  M O D E  D E  F O N C TI O N N E M E N T e n  q u es ti o n ,  p ou r d e u x ré g l a g e s  d e s  
p a ra m è tre s  s u i va n ts :  

– l es  F I L TRE S  AD D I TI O N N E L S  s é l e cti o n n a b l es ;  

– l a  D I M E N S I O N  D U  C H AM P  D ’ E N TRE E ;  

– La  fré q u e n ce  d e  rép é ti ti o n  d e s  i m pu l s i o n s  d u  RAYO N N E M E N T X.  

D e s  i n fo rm a ti o n s  d o i ve n t ê tre  fo u rn i e s  su r l e s  co n fi g u ra ti o n s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  e t l es  
g é o m é tri es  d ’ e s s a i  u ti l i s a b l es  d a n s  l e  m od e  o p é ra to i re  d écri t  e n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2  p o u r véri fi e r 
l e s  va l e u rs  i n d i q u é e s .  B i e n  q u ’ i l  s o i t  e xi g é  d e  fo u rn i r d e s  i n d i ca ti o n s  p e rm e tta n t d e  p ro cé d er à  
u n e  vé ri fi ca ti o n  pa r m e s u ra g e  s e l o n  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 ,  l es  va l e u rs  d écl a rée s  p eu ve n t ê tre  
d é te rm i n é e s  à  l ’ o ri g i n e  p a r d ’ a u tre s  m é th od e s ,  i n cl u a n t l e  ca l cu l ,  prod u i s a n t d e s  va l e u rs  
co n fo rm e s ,  s o u m i s e s  a u x to l é ra n ce s  a u tori s é es ,  l o rs q u e  l a  vé ri fi ca ti o n  e s t e ffectu é e  s e l o n  l a  
m é th o d e  en  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 2 .  

Le s  va l e u rs  m e su ré e s  n e  d o i ve n t pa s  s ’ é ca rte r d e s  va l e u rs  i n d i q u ée s  d e  p l u s  d e  5 0  % .  

N O TE  L e s  va l e u rs  m e s u ré e s  d o i ve n t  ê tre  co m p a ré e s  a u x va l e u rs  d é cl a ré e s  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  P a r 
co n s é q u e n t,  u n  é ca rt  d e  5 0 %  e s t  a p p ro p ri é .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels et par l’examen des instructions 
d’utilisation.  Les valeurs spécifiées pour le  (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE  et les 
déclarations concernant la  variation de ces valeurs sont vérifiées à  l’aide de la  méthode 
décrite  en  203.5. 2. 4. 5. 102,  en  utilisant des configurations et les géométries d’essai décrites 
dans les instructions d’utilisation.  

d )  *  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t d é cri re  l ’ e m p l a ce m en t d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  

P ATI E N T,  te l  q u e  sp é ci fi é  p ou r l e  type  d ’ AP P ARE I L  D E  RAD I O S C O P I E :   

L e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T  s e  s i tu e :  

– à  1  cm  a u -d es s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T po u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X,  l ’ E N S E M B L E  

RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s o u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T;  

– à  3 0  cm  a u -d e s s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T po u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X,  l ’ E N S E M B L E  

RAD I O G E N E  é ta n t s i tu é  a u -d es s u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T ;  

– à  1 5  cm  d e  l ’ I S O C E N TRE  d a n s  l a  d i recti o n  d u  F O YE R  d a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  à  a rcea u  o u   

•  d a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  à  a rce a u  s a n s  I S O C E N TRE ,  s u r u n  p o i n t l e  
l on g  d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X d é fi n i  p a r l e  F AB RI C AN T  co m m e  é ta n t 
re pré s en ta ti f d u  po i n t d ’ i n te rs e cti o n  d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  a ve c l a  
S U RF AC E  D U  P ATI E N T .  D a n s  ce  ca s ,  l a  d écl a ra ti o n  fi g u ra n t d a n s  l es  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti on  d o i t  i n cl u re  l a  j u s ti fi ca ti on  d u  ch oi x d e  l a  p os i ti on  p a r l e  F AB RI C AN T  o u   

•  su r l e  p o i n t re pré s e n ta n t l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  m i n i m a l e  p o u r l e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  à  a rcea u ,  a vec u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  i n féri e u re  à  
4 5  cm ,  

N O TE  P o u r l e  p o s i ti o n n e m e n t l a té ra l  d e  l ’ a rce a u ,  l a  m ê m e  d é fi n i ti o n  d u  P O I N T  D E  R E F E R E N C E  D ’ E N T R E E  

P AT I E N T  d o i t  ê tre  u ti l i s é e  e n  re l a ti o n  a ve c l ’ I S O C E N T RE  te l  q u e  d é cri t  ci - d e s s u s  p o u r l e s  a rce a u x.  

– d a n s  l e  ca s  d ’ AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X d i ffé ren ts  d e  ce u x m e n ti on n és  ci - d e s su s ,  l e  

P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T  d o i t  ê tre  s p é ci fi é  p a r l e  F AB RI C AN T .   

 La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

203.5.2 .4.5.1 02  *Essai  relati f aux informations  dosimétriques   

Utiliser le  mode opératoire d’essai suivant pour déterminer les informations dosimétriques: 
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– Pour le  FANTOME,  utiliser un bloc rectangulaire en polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  de 
20 cm d’épaisseur,  avec des côtés supérieurs ou égaux à  25 cm.  (Le FANTOME  peut être 
fabriqué à  partir de couches de matériau. )  

– Utiliser un  DOSIMETRE  muni d’un détecteur de mesure suffisamment petit pour ne pas 
couvrir plus de 80 % de la  surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans le  plan  de mesure; 
la  surface du DETECTEUR perpendiculaire à  l’axe source-détecteur ne doit pas dépasser 
30 cm2.  

– Ajuster la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  à  sa  valeur minimale.  Placer le  FANTOME 

aussi près que possible  du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE,  en  laissant autant de 
distance que possible entre l’ENSEMBLE RADIOGENE et la  SURFACE D’ENTREE du FANTOME.  
(Ceci réduira au minimum l’effet de RAYONNEMENT DIFFUSE sur les mesures. )   

– Placer le  détecteur de mesure: 

– au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement si le  détecteur de mesure et le  
FANTOME  sont distants d’au moins 20 cm)  

ou 

– en  un  point situé à  mi-distance entre le  F O YE R  et la  S U RF AC E  D ’ E N TRE E  du F AN TO M E .  
Dans ce cas,  les VALEURS MESUREES  doivent être corrigées en  fonction de la  distance 
appropriée.  

N O TE  C e ci  ré d u i ra  a u  m i n i m u m  l ’ i n fl u e n ce  d u  RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  d a n s  l a  l e ctu re .   

– Mesurer le DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR pour les réglages RADIOSCOPIQUES pour lesquels une 
valeur de DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR DE REFERENCE doit être déclarée en 203.5.2. 4. 5. 101  
c) .   

– Mesurer le  KERMA DANS L’AIR par image pour les réglages RADIOSCOPIQUES à déclarer en  
203.5. 2. 4. 5. 101   c) ,  le  cas échéant.  

N O TE  S i  l e s  m e s u re s  i m p l i q u e n t  d e s  C O M M AN D E S  AU T O M AT I Q U E S  D ’ E XP O S I T I O N ,  vé ri fi e r l e s  P AR AM E T RE S  D E  

C H ARG E  q u i  s ’ a p p l i q u e ra i e n t  s a n s  l e  d é te cte u r d e  m e s u re ,  p u i s  e ffe ctu e r l e s  m e s u re s  d e  d o s e  e n  ré g l a n t  ce s  
P AR AM E T R E S  D E  C H AR G E  e n  m o d e  m a n u e l .  

– Pour chaque réglage,  le  (DEBIT DE)  KERMA DANS L'AIR  doit être mesuré,  en utilisant le  
FANTOME décrit,  pour deux réglages des paramètres suivants:  

– les FILTRES ADDITIONNELS  sélectionnables,  

– les DIMENSIONS DU CHAMP D’ENTREE  de l’OPERATEUR représentatives,  qu’il est possible 
de  sélectionner;  

– La fréquence de répétition  des impulsions du  RAYONNEMENT X.  

203.6  Gestion  des  RAYONNEMENTS  

203.6.1  Général i tés  

Paragraphes complémentaires: 

203.6.1 .1 01  Gestion  du  stockage d ' images  de  RADIOSCOPIE  

I l  co n vi e n t q u e  l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi és  po u r l a  RAD I O S C O P I E  s o i e n t ca pa b l es  
d e  s tocker l a  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E  à  d es  fi n s  
d ' AF F I C H AG E .  C e tte  ca p a ci té  p eu t ê tre  l i m i té e  a u  s to cka g e  d ' i m a g e s ,  co m m e  s u i t:  

•  a u x fré q u e n ce s  d ' i m pu l si o n  j u s q u ' à  1 0  i m p u l s i o n s  p a r s eco n d e ,  l e s  3 0  d e rn i ère s  s e co n d es  
d e  l a  RAD I O S C O P I E ;  

•  p ou r l es  fré q u e n ce s  d ' i m p u l s i o n  su p éri e u res  à  1 0  i m pu l s i on s  p a r s e co n d e ,  l e s  
3 0 0  d ern i è re s  i m a g es ;  

•  p o u r l e s  RAD I O S C O P I E S  co n ti n u es ,  l es  1 0  d e rn i è re s  s eco n d e s  d e  l a  RAD I O S C O P I E .  

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel.  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



I E C  6 0 6 0 1 -2 - 54 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5  – 1 1 1  – 
+ AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

203.6.1 .1 02  Gestion  des  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

S i  l es  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  s o n t préch a rg é s  et  q u e  l ' U TI L I S ATI O N  P RE VU E  d e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X co u vre  l e s  a pp l i ca ti o n s  s u r l e s  p ers o n n e s  a d u l tes  e t  l e s  a p p l i ca ti o n s  
p é d i a tri q u es ,  l a  d és i g n a ti o n  d e  ce s  p ro to col e s  d o i t  é ta b l i r u n e  d i s ti n cti o n  cl a i re  en tre  l es  
a p p l i ca ti o n s  s u r l es  pe rs o n n es  a d u l tes  e t l e s  a p p l i ca ti o n s  pé d i a tri q u es .  

P ou r l es  a p pa re i l s  s a n s  s ys tè m e  d e  co m m a n d e  a u tom a ti q u e :  

– i l  co n vi en t q u e  l ' O P E RATE U R  a i t  l e  ch oi x p a rm i  a u  m o i n s  tro i s  ta i l l es  d e  P ATI E N TS  po u r l e s  
P ATI E N TS  a d u l te s ;  

– s i  l ' U TI L I S ATI O N  P RE VU E  co m pren d  d e s  a p p l i ca ti o n s  pé d i a tri q u es ,  i l  co n vi e n t q u e  
l ' O P E RATE U R  a i t  l e  ch oi x p a rm i  a u  m o i n s  tro i s  ta i l l es  d e  P ATI E N TS  po u r l e s  P ATI E N TS  e n fa n ts .  

La conformité est vérifiée par examen ou par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.2  Déclenchement et  arrêt de  l ’ IRRADIATION  

203.6.2. 1  Déclenchement et  arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition: 

a )  I l  n e  d o i t p a s  ê tre  po s s i b l e  d e  co m m a n d er u n e  a u tre  I RRAD I ATI O N  ou ,  d a n s  l e  ca s  d e  l a  
S E RI O G RAP H I E ,  u n e  a u tre  s é ri e ,  s a n s  rel â ch e r l a  co m m a n d e  a ya n t d é cl e n ch é  l ' I RRAD I ATI O N  

p récé d e n te .  

b )  I l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  pe rm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d ’ a rrê te r l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  
à  to u t m om e n t a va n t s a  fi n  p révu e ,  s a u f d a n s  l e  ca s  d e  l a  S E RI O G RAP H I E  o u  d e  
l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  u n i q u e  p en d a n t u n  TE M P S  D E  C H ARG E  d e  0 , 5  s  o u  m o i n s .  

 P e n d a n t l a  S E RI O G RAP H I E ,  l ’ O P E RATE U R  d o i t  po u vo i r a rrê ter l es  AP P L I C ATI O N S  D E  C H ARG E  à  
to u t m o m en t,  m a i s  l e  s ys tè m e  d o i t  pe rm e ttre  d e  te rm i n e r ch a q u e  AP P L I C ATI O N  D E  C H ARG E  
d e  l a  sé ri e  e n  cou rs .  

c)  P o u r l e  fo n cti o n n e m en t e n  RAD I O S C O P I E ,  l orsq u e  l a  d u ré e  d e  l ’ I RRAD I ATI O N  es t  d é te rm i n é e  
p a r l ’ O P E RATE U R  p e n d a n t q u ’ e l l e  s e  d éro u l e ,  u n  I N TE G RATE U R D E  TE M P S  d o i t ê tre  p ré vu ,  
a ve rti s s a n t l ’ O P E RATE U R  p a r u n  s i g n a l  s o n ore  d e  l a  fi n  d e  pé ri o d e s  cu m u l ée s  d e  
l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E .  L ’ I N TE G RATE U R D E  TE M P S  d o i t  a vo i r l e s  ca ra cté ri s ti q u e s  
s u i va n te s :  

1 )  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  d e  d é fi n i r l a  d u ré e  d e  l ’ i n té g ra teu r d e  fa ço n  à  p erm e ttre  l es  
AP P L I C ATI O N S  D E  C H ARG E  e n  u n e  d u ré e  cu m u l a ti ve  m a xi m a l e  d e  ci n q  m i n u tes  s a n s  
q u ’ u n  a ve rti s s e m e n t n e  s oi t  é m i s .  I l  p e u t é g a l e m e n t ê tre  prévu  u n  d i s p o s i ti f p erm e tta n t 
d e  d é fi n i r d e s  d u ré e s  i n fé ri eu re s  à  ci n q  m i n u tes .  Tou te  AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  
e ffectu é e  s a n s  rég l a g e  d u  d i s p os i ti f e t  to u te  AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e ffectu é e  a prè s  
l ’ e xp i ra ti o n  d e  l a  p éri o d e  d é fi n i e  l e  p l u s  réce m m e n t d o i t p ro vo q u er l ’ é m i s s i o n  d ’ u n  
a ve rti s s e m e n t s o n o re  co n ti n u ,  a u d i b l e ,  pe n d a n t to u te  l a  d u ré e  d e  l ’ AP P L I C ATI O N  D E  L A 

C H ARG E ;  

2 )  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  d e  ré i n i ti a l i s e r l e  d i s p os i ti f,  s a n s  e m p ê ch e r o u  i n terro m p re 
l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E ,  a fi n  d ’ a rrê ter l e  s i g n a l  e t d e  pe rm e ttre  d e  cu m u l e r d ’ a u tres  
p é ri od e s  d ’ AP P L I C ATI O N  D E  C H ARG E ,  n e  d é p a s s a n t p a s  ch a cu n e  ci n q  m i n u te s ,  s a n s  
d écl en ch em e n t d ’ u n  a verti s se m en t;  

3 )  to u te  co m m a n d e  d e  ré g l a g e  o u  d e  ré i n i ti a l i s a ti on  d e  l a  te m p o ri s a ti o n  d oi t  ê tre  s ép a rée  
d e  to u te  C O M M AN D E  D ’ I RRAD I ATI O N .  

d )  O u tre  l ’ I N TE G RATE U R D E  TE M P S  e xi g é  a u  p oi n t c)  ci -d es s u s ,  u n  s ys tè m e  d o i t  a s s u re r l ’ a rrê t 
a u to m a ti q u e  a u  ca s  o ù  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  s e  p o u rs u i vra i t  s a n s  
i n te rru p ti o n  p e n d a n t pl u s  d e  1 0  m i n .  S i  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  es t  a rrê té e  p a r 
l ’ i n terve n ti on  d e  ce  d i s p os i ti f en  C O N D I TI O N  N O RM AL E ,  i l  d o i t  ê tre  po s s i b l e  d e  l a  rep ren d re  
e n  re l â ch a n t e t  e n  a cti o n n a n t d e  n o u ve a u  l a  C O M M AN D E  D ’ I RRAD I ATI O N .  

e )  * P o u r u n  E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  RAD I O S C O P I E  d e  p l u s  d e  0 , 5  s ,  l ' AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X  d o i t fi n i r l ' AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E  e n  0 , 1  s  à  pa rti r d e  l ' i n s ta n t a u q u e l  
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l ' O P E RATE U R  d é cl e n ch e  l a  co m m a n d e  ( pa r e xe m p l e ,  e n  rel â ch a n t l a  p re ss i o n  s u r u n e  
p éd a l e ) .  Le  te m ps  l e  p l u s  co u rt po s s i b l e  es t s ou h a i ta b l e .  

P o u r u n  E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  RAD I O S C O P I E  d e  0 , 5  s  ou  m o i n s ,  l ' AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X  d o i t fi n i r l ' AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E  e n  0 , 5  s  à  pa rti r d e  l ' i n s ta n t a u q u e l  
l ' O P E RATE U R  d é cl e n ch e  l a  co m m a n d e  ( pa r e xe m p l e ,  e n  re l â ch a n t l a  p res s i on  s u r u n e  
p é d a l e ) .  

Le s  i n s tru cti o n s  d ' u ti l i s a ti o n  d oi ven t i n d i q u e r l e s  d u ré e s  d ' E VE N E M E N T D ' I RRAD I ATI O N  D E  

RAD I O S C O P I E  po u r l e sq u e l l es  u n e  RAD I O S C O P I E  p e u t co n ti n u e r a p rès  l e  d é cl e n ch e m e n t d e  l a  
co m m a n d e ,  co m m e  d é cri t  en  2 0 3 . 6 . 2 . 1  e ) ,  e t  l a  d u ré e  m a xi m a l e  p en d a n t l a q u el l e  l a  
RAD I O S C O P I E  p eu t co n ti n u er d a n s  ch a cu n  d es  ca s  d écri ts .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.2 .1 .1 01  VERROUILLAGE  du  mode de  charge 

To u t AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E  é q u i pé  d ’ u n  ch a rg e u r d e  b a tte ri e  i n té g ré  d oi t  ê tre  
m u n i  d ’ u n  sys tè m e  i n te rd i s a n t l ’ a ccè s  d e  pe rs o n n e s  n o n  a u tori s é es  a u x co m m a n d e s  d es  
m ou vem e n ts  m o tori s é s  e t  à  l ’ é m i ss i o n  d e  RAYO N N E M E N T  s a n s  tou te fo i s  e m p êch e r l a  ch a rg e  
d es  ba tteri e s .  

N O TE  U n  e xe m p l e  d e  d i s p o s i ti f p e rm e tta n t  d e  s a ti s fa i re  à  ce tte  e xi g e n ce  e s t  l ’ i n s ta l l a ti o n  d ’ u n e  co m m a n d e  à  cl é  
d e  te l l e  s o rte  q u e  l e s  m o u ve m e n ts  m o to ri s é s  e t  l ’ é m i s s i o n  d e  RAYO N N E M E N T  n e  s o i e n t  p o s s i b l e s  q u ’ e n  p ré s e n ce  d e  
l a  cl é ,  l a  b a tte ri e  p o u va n t ê tre  ch a rg é e  e n  l ’ a b s e n ce  d e  l a  cl é .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.2. 1 . 1 02  Raccordements  de  VERROUILLAGES  extérieurs  

Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  à  l ’ e xce p ti o n  d e s  AP P AR E I L S  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E S ,  
d oi ven t ê tre  é q u i p és  d e  ra cco rd e m e n ts  p ou r d i s p os i ti fs  é l e ctri q u e s  e xté ri eu rs ,  d i s ti n cts  d e  
l ’ AP P ARE I L  E M ,  ca p a b l e   

– so i t  d ’ e m p êch e r l e  G RO U P E  RAD I O G E N E  d e  co m m e n ce r à  ém e ttre  u n  RAYO N N E M E N T ,  

– s o i t  d e  fa i re  a rrê te r l ’ é m i s s i o n  d e  RAYO N N E M E N T  p a r l e  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  

– so i t  l e s  d e u x.  

S i  l ’ é ta t d es  s i g n a u x ém i s  pa r ce s  d i s p os i ti fs  é l ectri q u e s  e xtéri e u rs  n ’ e s t pa s  a ffi ch é  s u r l e  
P O S TE  D E  C O M M AN D E ,  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T d o i ve n t co n te n i r d e s  i n form a ti o n s  à  
l ’ i n te n ti on  d e  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E ,  s ti pu l a n t q u ’ i l  co n vi e n t q u e  l ’ é ta t d e s  si g n a u x s o i t  
i n d i q u é  p a r d es  m o yen s  vi su e l s  i n té g ré s  à  l ’ i n s ta l l a ti o n .  

N O TE  C e  d i s p o s i ti f p o u rra i t  p a r e xe m p l e  ê tre  u ti l i s é  p o u r g a ra n ti r l a  p ré s e n ce  d ’ u n e  B AR RI E RE  D E  P R O T E C T I O N  

C O N T RE  L E  F AI S C E AU  p e n d a n t  l a  RAD I O S C O P I E .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.2.2  Mesures  de  sécuri té  contre  la  défai l lance de  l ’arrêt normal  de  l ’ IRRADIATION  

Addition:  

S i  l a  cou p u re  n o rm a l e  d é pe n d  d ’ u n e  m e s u re  d u  RAYO N N E M E N T  

– l a  m es u re  d e  s écu ri té  d o i t  co m pre n d re  u n  s ys tèm e  d e  cou pu re  d e  l ’ I RRAD I ATI O N  e n  ca s  d e  
d é fa u t d e  l a  co u pu re  n o rm a l e  e t 

– s o i t  l e  p ro d u i t  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  e t  d u  
TE M P S  D E  C H ARG E  d o i t  ê tre  l i m i té  à  6 0  kWs  p a r I RRAD I ATI O N ,  so i t  l e  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  
d oi t  ê tre  l i m i té  à  6 0 0  m As  p a r I RRAD I ATI O N .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  
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203.6.3  Dose  DE  RAYONNEMENT  et  qual i té  de  RAYONNEMENT  

203.6.3.1  Réglage  de  la  dose  de  RAYONNEMENT  et  de  la  qual i té  de  RAYONNEMENT  

Addition:  

a )  Le s  s ys tè m es  d e  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  d oi ven t p erm e ttre  
u n e  g a m m e  d e  com b i n a i s o n s  a d é q u a te  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  p ré sé l ecti o n n a b l e s ,  d e  
te l l e  s o rte  q u e  l a  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  s ' a p p l i q u e  à  d es  p l a g es  sa ti s fa i s a n t  à  l ’ e xi g e n ce  
d e  l a  n o rm e  co l l a té ra l e .  

b )  P o u r l e s  d i s p o si ti fs  d e  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e t/ou  l a  
F I L TRATI O N  AD D I TI O N N E L L E  à  co m m a n d e  a u to m a ti q u e  en  RAD I O S C O P I E ,  i l  d o i t ê tre  co n si d é ré  
q u e  l ’ e xi g e n ce  d e  l a  n o rm e  co l l a téra l e  e s t s a ti s fa i te  s i  

– a u  m o i n s  d eu x n i ve a u x co n ve n a b l e m en t d i ffé ren ci és  d e  l a  q u a n ti té  co n trô l é e  p eu ve n t 
ê tre  ch o i s i s ,  o u  

– a u  m o i n s  d e u x n i ve a u x co n ve n a b l em e n t d i ffé re n ci és  p o u r u n  P ARAM E TRE  D E  C H ARG E  
ca ra ctéri s ti q u e  e t/o u  u n e  F I L TRATI O N  AD D I TI O N N E L L E  à  com m a n d e  a u to m a ti q u e ,  o u  d e s  
fo n cti on s  co n ven a b l e m en t d i ffé re n ci é es  p o u r d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  
i n te rd é p en d a n ts  e t/ou  u n e  F I L TRATI O N  AD D I TI O N N E L L E  à  com m a n d e  a u to m a ti q u e  
p e u ve n t ê tre  ch oi s i s ,  o u   

– d e  fa ço n  co m p l é m en ta i re ,  u n e  com m a n d e  m a n u e l l e  i n d é p en d a n te  d u  S YS TE M E  D E  

C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  es t  p os s i b l e .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.3.2  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT  

Addition: 

203.6.3.2 .1 01  Reproductibi l i té  des  caractéristiques  de  sortie  du  RAYONNEMENT en  
rad iographie  

L e  co e ffi ci en t d e  va ri a ti o n  d e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  n e  d o i t  p a s  ê tre  
s u p éri e u r à  0 , 0 5  p o u r to u te  co m b i n a i s on  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E .  

La conformité est vérifiée en adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

Effectuer 10 mesures du KERMA DANS L’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203.6.3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai A ,  B,  C et D 
conformes au Tableau 203. 101 .   

Calculer le  coefficient de variation  pour chacune des séries de mesure et le  KERMA DANS L’AIR  
moyen pour les paramétrages d’essai C et D,  afin  de vérifier la  conformité.   

203.6.3.2 .1 02  Linéari té  et  constance en  RADIOGRAPHIE  

a )  L a  l i n é a ri té  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  s u r d e s  i n te rva l l es  l i m i tés  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  

 E n  ce  q u i  co n cern e  l e  fo n cti o n n e m e n t e n  RAD I O G RAP H I E ,  l es  q u o ti e n ts  d e  l a  m o yen n e  d e s  
VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  d i vi sé e s  p a r l e s  va l e u rs  p ré s é l ecti o n n é e s  o u  l es  
va l e u rs  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  i n d i q u é es ,  o u  l e  p rod u i t  d e s  va l e u rs  d u  C O U RAN T D AN S  

L E  TU B E  RAD I O G E N E  e t  d u  TE M P S  D E  C H ARG E ,  o b te n u s  

– p ou r d e u x ré g l a g es  co n sé cu ti fs  d u  TE M P S  D E  C H ARG E  o u  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  

RAD I O G E N E  ou  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S   

– o u  à  l ’ u n  d es  d e u x ré g l a g e s  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  ci -d es s u s ,  l o rs q u e  l a  
p rés é l e cti o n  e s t co n ti n u e  e t q u e  l e s  va l e u rs  p ré s él e cti on n é e s  d i ffè re n t d ’ u n  fa cte u r 
a u s si  pro ch e  q u e  p os s i b l e  d e  2 ,  m a i s  n o n  s u p é ri eu r à  2 ,  

n e  d o i ve n t p a s  d i ffé rer d e  p l u s  d e  0 , 2  foi s  l a  va l e u r m o ye n n e  d e  ce s  q u o ti e n ts :  
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21 , KK  s o n t l e s  m oye n n e s  d es  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R ;  

Q1  e t  Q2  s on t l e s  P RO D U I TS  C O U RAN T TE M P S  i n d i q u é s ;  

I1  e t  I2  s o n t l e s  C O U RAN TS  D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  i n d i q u é s ;  

t1  e t t2  s on t l e s  TE M P S  D E  C H ARG E  i n d i q u é s .  

La conformité est vérifiée en adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

Effectuer 10 mesures du KERMA DANS L’AIR  en  une heure,  dans les conditions d’essai 
conformes au paragraphe 203.6. 3. 2. 103,  pour chacun des paramétrages d’essai E et F 
conformes au Tableau 203. 101 .  

Calculer la  valeur moyenne du KERMA DANS L’AIR  pour les deux séries de mesures.  Utiliser 
ces valeurs moyennes et celles relatives aux paramètres d’essai C et D afin  de vérifier la  
conformité selon la  formule.   

Tableau  203.1 01  – Essais  destinés  à  vérifier la  reproductibi l i té  et  l a  l inéari té  

 Paramètre d’essai A B C D E F 

HAUTE TENSION RADIOGENE  La  plus 
basse  

La  plus 
haute  

50 % de 
la  plus haute  

80 %  de  
la  plus haute  

50 %  de 
la  plus haute  

80 %  de  
la  plus 
haute  

COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE  ou PRODUIT 
COURANT –TEMPS a  

La  plus 
haute  

La  plus 
basse  

Donnant 
1  µGy – 5 µGy  b  

Proches valeurs des 
 paramétrages C et D  

TEMPS DE CHARGE a  Entre  0, 01  s  et 0, 32 s pour tous les paramétrages  

a  Selon  les possibilités avec les paramètres définis dans les lignes précédentes.  

b  Les valeurs de  DOSE  correspondent au KERMA  DANS L’AIR  dans le  PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE   

 
b )  Re pro d u cti b i l i té  d es  C O M M AN D E S  AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  

D I RE C TE  

 D a n s  l e  ca d re  d u  fo n cti o n n e m e n t d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  e n  
RAD I O G RAP H I E ,  p o u r co n trô l er l ’ I RRAD I ATI O N  e n  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE ,  l a  rep rod u cti b i l i té  
d oi t  s a ti s fa i re  à  l ’ u n e  o u  l ’ a u tre  d e s  e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

– l e  co e ffi ci e n t d e  va ri a ti o n  d e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R  n e  d o i t pa s  ê tre  
su p éri e u r à  0 , 0 5 ;  o u   

– l a  va ri a ti o n  d e  d e n s i té  o p ti q u e  d e s  RAD I O G RAM M E S  a ss o ci é s  n e  d o i t  p a s  d ép a s s e r u n e  
va l e u r d e  0 , 1 0  po u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  i n ch a n g é e e t u n e  ép a i s s eu r 
co n s ta n te  d e  l ’ o b j e t i rra d i é .  

La conformité est vérifiée par les PROCÉDURES  d'essai suivantes: 
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I)  Conformité du coefficient de variation  des VALEURS MESUREES  du KERMA DANS L'AIR:  

– Conditions d'essai 

Utiliser les conditions d'essai conformément à  203.6. 3. 2. 103 avec une HAUTE 

TENSION RADIOGENE  représentative de l'UTILISATION PREVUE spécifiée,  ou de 80 kV si 
elle  est réglable  manuellement.   

Effectuer 10 mesurages du KERMA  DANS L'AIR  en  une heure.  Calculer le  coefficient 
de variation du KERMA DANS L'AIR.  

II)  Conformité de la  variation de densité  optique,  voir la  procédure d'essai du 
paragraphe c) .  

c)  C o n s ta n ce  d es  C O M M AN D E S  AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE  

 L ors  d u  fo n cti on n e m e n t d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  en  RAD I O G RAP H I E  p o u r 
co n trô l e r l ’ I RRAD I ATI O N  e n  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE ,  l a  va ri a ti o n  d e  d e n s i té  o p ti q u e  d es  
RAD I O G RAM M E S  a s so ci és  n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r u n e  va l e u r d e  

1 )  0 , 1 5  d u e  a u x ch a n g e m e n ts  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  l ’ é pa i s s e u r d e  l ’ ob j e t 
i rra d i é  é ta n t co n s ta n te ,  

2 )  0 , 2 0  d u e  a u x ch a n g e m en ts  d ’ é pa i s s e u r d e  l ’ o b j e t i rra d i é ,  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  
é ta n t co n s ta n te ,  

3 )  0 , 2 0  d u e  a u x ch a n g e m e n ts  con ce rn a n t à  l a  fo i s  l a  H AU TE  TE N S I O N  ra d i og è n e  e t 
l ’ ép a i s s e u r d e  l ’ o b j e t i rra d i é .  

La conformité est vérifiée en  adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

I)  Méthode 

Mesurer la  densité optique de RADIOGRAMMES DE  FANTOMES  constitués d’eau ou d’une 
autre substance équivalente au tissu,  réalisés avec la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  active.  Déterminer les variations de densité pour différentes épaisseurs de  
FANTOMES  et différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES.  

II)  Montage d’essai 

Utiliser un  montage d’essai ayant les caractéristiques suivantes: 

1 )  une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  de  1  m ou correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE,  restant inchangée pour tous les essais d’une même série; 

2)  une CASSETTE RADIOGRAPHIQUE  18 cm ×  24 cm comme RECEPTEUR D’IMAGE 

RADIOLOGIQUE,  la  même cassette servant à  tous les essais d’une même série; 

3 )  un ENSEMBLE RADIOGENE  d’un type spécifié  pour l’utilisation avec le GENERATEUR 
RADIOLOGIQUE  soumis à  essai.  Le champ de rayonnement x est aligné et réglé à  
18 cm ×  24 cm à  la  surface d’entrée de la  cassette  et ce  réglage reste inchangé pour 
tous les essais d’une même série;  

4)  un moyen permettant de monter la  chambre de mesure de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION  d’une manière et dans une position correspondant à  l’UTILISATION 
PREVUE;  

5)  des FANTOMES  de  trois épaisseurs différentes,  10 cm,  15 cm et 20 cm,  chacun d’une 
taille  recouvrant complètement la  cassette,  le  FANTOME  utilisé pour un  essai particulier 
étant monté aussi près que possible  de la  surface d’entrée de la  cassette;  

6)  une grille  focalisée ayant les limites d’emploi appropriées; 

7)  un  système précis et reproductible de développement des films et de mesure de la  
densité optique des films développés.  

III)  FILM RADIOGRAPHIQUE  et ECRAN RENFORÇATEUR  
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Utiliser une combinaison de FILM RADIOGRAPHIQUE  et d’ECRAN RENFORÇATEUR  d’un  type 
spécifié  comme convenant à  l’UTILISATION PREVUE de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

Pour chaque série d’essai,  choisir des films provenant d’un même lot,  dont l’homogénéité  
des caractéristiques a  été  vérifiée.  

IV)  Paramétrage de la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  

1 )  Sélectionner le  champ central de la  chambre de mesure de la  COMMANDE AUTOMATIQUE 

D’EXPOSITION.  

2)   Effectuer tous réglages requis dans les instructions d’utilisation  pour appliquer la  
correction de densité  correspondant à  la  combinaison type de film/écran utilisée et 
pour obtenir sur le  film développé une densité  optique mesurée de 1 , 1  à  1 , 3,  avec une 
HAUTE TENSION RADIOGENE  de  80 kV et le  FANTOME  de  15 cm.  

V)  Sélection du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  

Sauf dans le  cas d’essais concernant une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  
fonctionnant avec un  TEMPS DE CHARGE  fixe,  sélectionner une valeur de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE  donnant pendant les essais des TEMPS DE CHARGE  dépassant de trois fois 
le  TEMPS DE CHARGE  spécifié  le  plus court,  mais ne  dépassant pas 1  s.  Noter chaque 
valeur sélectionnée.  

S’il n’est pas possible  de sélectionner une valeur appropriée de COURANT DANS LE TUBE 
RADIOGENE,  choisir une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE  différente pour permettre 
d’atteindre la  gamme de TEMPS DE CHARGE  spécifiée avec le  réglage de COURANT DANS LE 
TUBE RADIOGENE le  plus proche de la  valeur déterminée appropriée.  

VI)  Essais en charge 

Effectuer huit essais en  charge,  en  employant les combinaisons de HAUTE TENSION 
RADIOGENE  et d’épaisseur de FANTOME  indiquées dans le  Tableau 203. 102 et quatre essais 
en  charge supplémentaires à  80 kV avec un  FANTOME  de  15 cm d’épaisseur.  Développer 
les films; mesurer et noter la  densité optique de chaque image.  

Tableau  203.1 02  – Appl ications  de  charge  pour l es  essais  
des  COMMANDES  AUTOMATIQUES  D ’EXPOSITION  

HAUTE TENSION RADIOGENE a  

kV 
Epaisseurs de FANTOME  

cm 

60 b  1 0 et 15  

80 15 et 20  

100 15 et 20  

120 b  10 et 15  

a  S i  ce rta i n e s  d e  ce s  va l e u rs  n e  s o n t  p a s  s é l e cti o n n a b l e s ,  ch o i s i r l a  va l e u r 
s é l e cti o n n a b l e  l a  p l u s  p ro ch e .  

b   S i  ce tte  va l e u r n ’ e s t  p a s  co m p ri s e  d a n s  l a  p l a g e  s p é ci fi é e ,  u ti l i s e r l a  va l e u r l a  
p l u s  p ro ch e  d a n s  l a  p l a g e  s p é ci fi é e  e t  s é l e cti o n n e r d ’ a u tre s  va l e u rs ,  a u s s i  
ré g u l i è re m e n t e s p a cé e s  q u e  p o s s i b l e  d a n s  l a  p l a g e  ré d u i te .  

VII)  Critères de conformité 

La  conformité est obtenue si 

1 )  pour les quatre charges appliquées avec le  FANTOME de 15 cm et à  des HAUTES 
TENSION RADIOGENES  différentes,  aucune valeur mesurée de la  densité optique ne 
diffère de plus de 0, 15 par rapport à  la  moyenne des quatre valeurs et si aucune 
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valeur ne diffère de plus de 0, 15 par rapport à  une valeur adjacente de la  HAUTE 
TENSION RADIOGENE,  

2)  pour chacune des quatre paires de charges appliquées à  la  même HAUTE TENSION 
RADIOGENE  (avec des FANTOMES  d’épaisseur différente) ,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne diffère de plus de 0, 2 par rapport à  l’autre valeur de la  paire,  

3)  pour la  série complète des huit applications de charge,  aucune valeur mesurée de la  
densité  optique ne diffère de plus de 0, 2 de la  moyenne des huit valeurs,  

4)  pour cinq applications de charge à  des paramètres d’essai constants,  à  80 kV et avec 
un  FANTOME  de  15 cm d’épaisseur,  aucune valeur mesurée de la  densité  optique ne 
diffère de plus de 0, 1  par rapport à  la  valeur moyenne des cinq valeurs.  

d )  Re pro d u cti b i l i té  d e s  C O M M AN D E S  AU TO M ATI Q U E S  D ’ E XP O S I TI O N  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  

I N D I RE C TE  

 D a n s  l e  ca d re  d u  fon cti o n n e m e n t d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  e n  
RAD I O G RAP H I E ,  po u r co n trô l er l ’ I RRAD I ATI O N  e n  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  a vec d es  
D I S P O S I TI F S  D ’ I M AG E RI E  N U M E RI Q U E  A RAYO N N E M E N T X,  l a  rep ro d u cti b i l i té  d oi t  s a ti s fa i re  à  
l ’ u n e  ou  l ’ a u tre  d e s  e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

– l e  ra pp o rt e n tre  l e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  KE RM A D AN S  L ' AI R  l e s  p l u s  él e vé e s  e t l es  
m o i n s  é l e vé es  d o i t ê tre  i n féri e u r à  1 , 2 ;  ou  

– a vec d e s  D I S P O S I TI F S  D ' I M AG E RI E  N U M E RI Q U E  A RAYO N N E M E N T  X  i n té g rés ,  l e  ra p p o rt e n tre  
l e s  D O N N E E S  L I N E ARI S E E S  l es  p l u s  é l e vé e s  e t l e s  m o i n s  é l e vé e s  su r u n e  RE G I O N  

D ' I N TE RE T  co n s ta n te  n e  d o i t  p a s  d é pa s se r 1 , 2  p o u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  
co n s ta n te  e t u n e  é p a i s s e u r co n s ta n te  d e  l ' ob j e t i rra d i é ;  o u  

– a vec d es  D I S P O S I TI F S  D ' I M AG E RI E  N U M E RI Q U E  A RAYO N N E M E N T  X  i n té g rés  e t  s i  l ' I N D I C E  

D ' E XP O S I TI O N  s el o n  l ' I E C  6 2 4 9 4 -1 : 2 0 0 8  es t a ffi ch é ,  l e  ra p po rt e n tre  l ' I N D I C E  

D ' E XP O S I TI O N  l e  p l u s  é l e vé  e t l e  m o i n s  é l e vé  d a n s  l a  RE G I O N  D ' I M AG E  P E RTI N E N TE  n e  d oi t  
p a s  d ép a s se r 1 , 2  p o u r u n e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  co n s ta n te  e t u n e  ép a i s s eu r 
co n s ta n te  d e  l ' o b j e t i rra d i é .  

La conformité est vérifiée par les PROCÉDURES  d’essai suivantes:  

I)  Conformité du rapport des VALEURS MESUREES  du KERMA DANS L'AIR:  

– Conditions d’essai 

Utiliser les conditions d'essai conformément à  203. 6. 3. 2. 103 avec une HAUTE 
TENSION RADIOGENE  représentative de l'UTILISATION PREVUE spécifiée,  ou de 80 kV 
si elle  est réglable manuellement.  

Effectuer 10 mesurages du KERMA DANS L'AIR  en  une heure.  Calculer le  rapport 
entre les VALEURS MESUREES  les plus élevées et les moins élevées du KERMA DANS 

L'AIR.  

II)  Conformité du rapport des DONNEES LINEARISEES  moyennes ou de l'INDICE D'EXPOSITION  
moyen: 

– Conditions d'essai 

Utiliser l'APPAREIL  A  RAYONNEMENT X dans des conditions représentatives de 
l'utilisation  prévue spécifiée,  concernant les réglages de la  géométrie et le  choix du 
mode de  fonctionnement,  le  PATIENT étant remplacé par un  fantôme constitué de 
PMMA,  dont la  section et l'épaisseur correspondent à  cette  UTILISATION PREVUE.  

Au minimum,  un  fantôme de 20 cm d'épaisseur et d'une superficie de 
25 cm ×  25 cm doit être utilisé,  avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  représentative 
de l'utilisation prévue  spécifiée,  ou de 80 kV si elle  est réglable manuellement.  

Acquérir 10 images par série de conditions.  Calculer le  rapport entre les DONNEES 
LINEARISEES  moyennes les plus élevées et les moins élevées ou l'INDICE 
D'EXPOSITION  moyen le plus élevé et le  moins élevé.  
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203.6.3.2 .1 03  Condi tions  des  mesures  du  KERMA DANS  L ’AIR  

203.6.3.2 .1 03.1  D isposi tions  de  mesure  

Equiper le  GENERATEUR RADIOLOGIQUE ou le  sous-ensemble soumis à  essai d’un ENSEMBLE 

RADIOGENE  approprié  (et,  le  cas échéant,  avec les autres sous-ensembles nécessaires pour 
constituer un GROUPE RADIOGENE) ,  spécifiés compatibles dans les DOCUMENTS 

D’ACCOMPAGNEMENT de l'appareil soumis à  essai.  

Aligner l’ENSEMBLE RADIOGENE,  le  DIAPHRAGME  et le  DETECTEUR DE RAYONNEMENT en  CONDITION 
DE FAISCEAU ETROIT.  

Disposer le  matériau d’atténuation requis près de l’ENSEMBLE RADIOGENE  ou sélectionner le  
matériau d’atténuation spécifié  en  203.6. 3. 2. 103. 2 b) .  Vérifier la  QUALITE DE RAYONNEMENT 
selon  203.6. 3. 2. 103.2 a) .  

203.6.3.2. 1 03.2  ATTENUATION  et  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  pour la  mesure  du  KERMA 

DANS  L’AIR  

a)  QUALITE DE RAYONNEMENT 

S’assurer que la  QUALITE DE RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT sortant de 
l’ENSEMBLE RADIOGENE  est conforme aux conditions spécifiées pour l’UTILISATION NORMALE.  Si 
ces conditions ne sont pas spécifiées,  s’assurer que la  FILTRATION TOTALE  dans l’ENSEMBLE 

RADIOGENE  respecte les exigences relatives à  la  COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  spécifiées 
dans l’IEC 60601-1-3,  Tableau 3,  le  cas échéant.  

b)  ATTENUATION  

Pour simuler la  présence d’un PATIENT pendant la  mesure du KERMA DANS L’AIR,  ajouter une 
plaque d’aluminium d’une épaisseur en rapport avec la  HAUTE TENSION RADIOGENE  
sélectionnée,  conforme au Tableau 203. 103,  et de dimensions suffisantes pour intercepter la  
totalité  du FAISCEAU DE RAYONNEMENT.  

Tableau  203. 1 03  – ATTENUATION  pour la  mesure  du  KERMA DANS  L ’AIR  

 
HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

 i n férieure  ou  égale  à  

kV  

Epaisseur d ’ alumin ium  

m m  

4 0  4  

5 0  1 0  

6 0  1 6  

7 0  2 1  

8 0  2 6  

9 0  3 0  

1 0 0  3 4  

1 2 0  4 0  

1 5 0  4 5  

N O TE  Q U AL I T E S  D E  RAYO N N E M E N T  RQ A2  à  RQ A1 0  
I E C  6 1 2 6 7  E d .  2 .  [2 ] 2)  

 

————————— 
2)   L e s  ch i ffre s  e n tre  cro ch e ts  s e  ré fè re n t  à  l a  B i b l i o g ra p h i e .  
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203.6.3.1 01  Limi tation  du  DEBIT DE  KERMA DANS  L’AIR DE  REFERENCE  en  RADIOSCOPIE  

Le s  AP P ARE I L S  E M  con çu s  po u r l a  RAD I O S C O P I E  d o i ve n t ê tre  éq u i p és  d ’ u n  m o ye n  pe rm e tta n t d e  
l i m i ter l e s  co m b i n a i s o n s  d i s po n i b l e s  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  d e  fa çon  à  
co rres p on d re ,  d a n s  d e s  i n s ta l l a ti on s  p a rti cu l i è re s ,  à  tou te  l i m i te  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R  
m a xi m a l  n é ces s a i re ,  p ou r a s s u re r l a  co n fo rm i té  a vec l e s  rég l e m e n ta ti on s  l oca l es .   

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.3.1 02  *  Contrôle  de  l imi tation  maximum  

S i  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X sp é ci fi é s  po u r l a  RAD I O S C O P I E ,  i n cl u e n t d e s  M O D E S  D E  

F O N C TI O N N E M E N T  co n çu s  p o u r p ro d u i re  d es  D E B I TS  D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N CE  
s u pé ri e u rs  à  8 8  m G y p a r m i n u te  ou  a u x D E B I TS  D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  s p éci fi é s  e n  
2 0 3 . 6 . 3 . 1 0 1 ,  ces  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T ,  d é cri ts  co m m e  d e s  co n trô l es  d e  l i m i ta ti o n  
m a xi m u m ,  d o i ve n t ê tre  p os s i b l es  u n i q u e m en t l o rs q u e  l ’ O P E RATE U R  a cti o n n e  m a n u e l l e m en t 
l ’ a p p a re i l  d e  fa ço n  con ti n u e .  Lo rs q u ’ u n  co n trô l e  d e  l i m i ta ti o n  m a xi m u m  es t fou rn i ,  u n  s i g n a l  
s o n o re  co n ti n u ,  a u d i b l e  p a r l ’ O P E RATE U R ,  d o i t i n d i q u er q u e  l e  co n trô l e  es t a cti vé .  Lo rs q u e  l es  
co n trô l es  d e  l i m i ta ti o n  m a xi m u m  s o n t acti vé s ,  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X n e  d o i t  p o u vo i r 
fo n cti on n er à  a u cu n e  d es  co m b i n a i s o n s  d e  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e t d e  C O U RAN T D AN S  L E  

TU B E  RAD I O G E N E  p rod u i s a n t u n  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  d ép a ss a n t 1 7 6  m G y 
p a r m i n u te .  

P o u r l ’ a p p l i ca ti o n  d e  ce tte  e xi g e n ce  a u x AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  à  a rce a u ,  l e  D E B I T D E  

KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  doit être remplacé par le D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R mesuré à 
30 cm d e la surface accessible du  RECEPTEU R D’ I M AGE RADI OLOGI QU E.  

N O TE  D e s  l i m i te s  i n fé ri e u re s  p e u ve n t  ê tre  re q u i s e s  p a r d i ffé re n te s  ré g l e m e n ta ti o n s  l o ca l e s .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais.  Des essais doivent être réalisés en  
mesurant le  DEBIT DE KERMA  DE L’AIR DE REFERENCE  d’entrée maximal au POINT DE REFERENCE 

D’ENTREE PATIENT pour les APPAREILS A  RAYONNEMENT X sans arceau et,  pour les APPAREILS A  
RAYONNEMENT X à  arceau,  au point spécifié  ci-dessus.  

203.6.4 Ind ication  des  états  de  fonctionnement 

203.6.4.2  Ind ication  de  l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition: 

L’ E TAT E N  C H ARG E  d o i t  ê tre  i n d i q u é  p a r u n  vo ya n t l u m i n e u x j a u n e  s u r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.4.3  Ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  et  des  MODES  DE  FONCTIONNEMENT  

Addition: 

203.6.4.3. 1 01  Exigences  générales  relatives  à  l ’ ind ication  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

Le s  u n i tés  u ti l i sé e s  d o i ve n t ê tre  l e s  s u i va n tes :  

– p o u r l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  ki l o vo l ts ;  

– p o u r l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  m i l l i a m p ères ;  

– p o u r l e  TE M P S  D E  C H ARG E ,  s eco n d e s  e t/o u  m i l l i s eco n d e s ;  

– p o u r l e  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S ,  m i l l i a m p è re  s eco n d e s ;  

– e n  RAD I O S C O P I E ,  l e  TE M P S  D E  C H ARG E  p eu t ê tre  i n d i q u é  e n  m i n u tes  e t s eco n d e s  o u  en  
m i n u te s  a ve c l ’ u ti l i s a ti on  d u  s ys tè m e  d éci m a l .  
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S ' i l  e s t po s s i b l e  d e  ch o i s i r l a  fré q u e n ce  d ' i m pu l si o n  o u  l a  l a rg e u r d ' i m p u l s i on  e n  RAD I O S C O P I E  
p u l s ée ,  a l o rs  l e s  u n i tés  u ti l i s é es  d o i ve n t ê tre  l es  su i va n te s :  

– p ou r l a  d u ré e  d e s  i m pu l s i o n s  d u  RAYO N N E M E N T  X,  m i l l i s eco n d e s ;  

– p o u r l a  fré q u e n ce  d e  rép é ti ti o n  d es  i m pu l si o n s  d u  RAYO N N E M E N T  X,  n o m bre  
d ' i m p u l s i o n s  p a r s e con d e .  

La conformité est vérifiée par examen.   

203.6.4.3. 1 02  Ind ication  abrégée des  PARAMETRES DE CHARGE  

a )  P o u r l e s  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S  fo n cti o n n a n t a vec u n e  o u  pl u si e u rs  co m b i n a i s on s  
fi xes  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  l ’ i n d i ca ti o n  s u r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E  pe u t ê tre  l i m i té e  à  
l a  va l e u r d ’ u n  s eu l  d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  p erti n e n ts  po u r ch a q u e  co m b i n a i s on ,  p a r 
e xe m pl e  l a  va l e u r d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E .  

 D a n s  ce  ca s ,  l ’ i n d i ca ti o n  d es  va l eu rs  co rre s p on d a n te s  d e s  a u tre s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  
d e  ch a q u e  co m b i n a i s o n  d o i t  ê tre  d o n n é e  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .  

 E n  o u tre ,  ce s  va l e u rs  d o i ven t ê tre  l i s té e s  s ou s  u n e  form e  p erm e tta n t d e  l e s  a ffi ch er b i en  
e n  vu e  s u r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E  o u  à  p ro xi m i té .  

b )  P o u r l es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S  fo n cti on n a n t a vec d e s  co m b i n a i s on s  fi xes  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  ( te l s  q u e  p ro g ra m m a bl e s  a n a to m i q u es ) ,  prés é l e cti o n n a b l e s  d e  
fa ço n  se m i -p e rm a n e n te ,   l ’ i n d i ca ti o n  su r l e  P O S TE  D E  C O M M AN D E  p e u t se  l i m i te r à  u n e  
i d e n ti fi ca ti o n  cl a i re  d e  ch a q u e  co m b i n a i s o n .  

 D a n s  ce  ca s,  d e s  d i s p os i ti on s  d o i ve n t ê tre  pri s e s  p ou r pe rm e ttre  

– d e  co n s i g n e r d a n s  l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  l e s  va l e u rs  d e  ch a q u e  com b i n a i s o n  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  p ré sé l ecti o n n é e  d e  fa ço n  s em i -pe rm a n e n te  e t d é fi n i e  a u  
m o m e n t d e  l ’ i n s ta l l a ti o n ,  e t  p o u r p erm e ttre  e n  o u tre  

– d e  l i s ter l es  va l eu rs  s o u s  u n e  form e  pe rm e tta n t d e  l e s  a ffi ch er b i en  e n  vu e  s u r l e  
P O S TE  D E  C O M M AN D E  o u  à  p ro xi m i té .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.4.3.1 03  Ind ication  de  la  variation  des  PARAMETRES DE CHARGE  

P o u r l es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S  fo n cti o n n a n t a vec u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  

D ’ I N TE N S I TE  e n  RAD I O S C O P I E ,  u n e  i n d i ca ti o n  co n ti n u e  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  q u i  va ri e  d o i t 
a p pa ra ître  a u  P O S TE  D E  C O M M AN D E .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.4.3.1 04 Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

203.6.4.3. 1 04.1  Aspects  généraux relati fs  à  la  précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  

P o u r l e s  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  l e s  e xi g e n ce s  d e  ce  p a ra g ra ph e  s ’ a pp l i q u en t à  l a  
p réci si o n  d e  to u tes  l es  va l e u rs  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  q u ’ e l l es  s o i e n t i n d i q u ée s ,  fi xe s  ou  
p ré sé l ecti o n n é e s ,  q u a n d  e l l e s  s o n t co m p a ré es  a vec l e s  VAL E U RS  M E S U RE E S  d u  m ê m e  
P ARAM E TRE  D E  C H ARG E .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais.  

203.6.4.3.1 04.2  Précision  des  PARAMETRES  DE  CHARGE  en  mode de  commande 
automatique  

D a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X é q u i p é s  d e  S YS TE M E S  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E ,  d on t 
i l  e s t p ré vu  q u e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  o u  l e  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  o u  l es  
d e u x,  va ri en t p en d a n t l ’ I RRAD I ATI O N ,  i l  n e  d o i t  p a s  ê tre  te n u  com p te  d e  l a  s p é ci fi ca ti on  d u  
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P ARAM E TRE  D E  C H ARG E  va ri a n t i n te n ti on n e l l e m en t,  s p é ci fi é e  e n  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 3  e t 
2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 4 . 4 .  

203.6.4.3. 1 04.3  Précision  de  la  HAUTE  TENSION  RADIOGENE  

L o rs  d u  fo n cti o n n e m e n t d ’ u n  G E N E RATE U R RAD I O L O G I Q U E ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  com b i n a i s o n  
s p éci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  s o u s-e n se m b l e s  e t d e s  com pos a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  i n d i q u é e ,  p o u r to u te  co m b i n a i s o n  d e  
P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u pé ri eu re  à  8  % .  

L a  cro i s s a n ce  o u  l a  d écro i s sa n ce  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  e n tre  d e u x ré g l a g es  
i n d i q u és  q u e l co n q u es  d o i t  s e  s i tu er e n tre  50  %  e t 1 5 0  %  d u  ch a n g e m e n t i n d i q u é .  

La conformité est vérifiée en adoptant la  PROCEDURE  d’essai suivante,  à  l'aide d'un instrument 
d'essai d'incertitude appropriée:  

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et la  plus courte valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un  TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION 

RADIOGENE,  le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  le  plus élevé pour cette  HAUTE TENSION 

RADIOGENE  et un  TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être effectuée à  90 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle  valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être  effectuée à  60 % de la  valeur maximale de HAUTE TENSION RADIOGENE  et 
à  n’importe quelle  valeur de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

203.6.4.3. 1 04.4 Précision  du  COURANT DANS  LE  TUBE  RADIOGENE  

L o rs  d u  fo n cti on n e m e n t d es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  co m b i n a i s on  
s p é ci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  so u s-e n s e m b l e s  e t d e s  co m p os a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r i n d i q u é e  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E ,  po u r to u te  co m b i n a i s on  
d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u pé ri e u re  à  2 0  % .  

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:  

a)  RADIOGRAPHIE  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  plus courte 
valeur indiquée du TEMPS DE CHARGE.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et un  TEMPS DE 

CHARGE  d’environ 0, 1  s.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le  COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE,  la  HAUTE TENSION RADIOGENE  la  plus élevée pour ce COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et un  TEMPS DE CHARGE  d’environ 0, 1  s.  
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b)  RADIOSCOPIE  

Une mesure doit être  effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus faible  valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être  effectuée à  20 % de la  valeur maximale de COURANT DANS LE TUBE 

RADIOGENE  et à  la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

203.6.4.3.1 04.5 Précision  du  TEMPS  DE  CHARGE  

L o rs  d u  fo n cti o n n e m en t d es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  co m b i n a i s on  
s p é ci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  so u s-e n s e m b l e s  e t d es  co m p os a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r i n d i q u é e  d u  TE M P S  D E  C H ARG E  D U  TU B E  RAD I O G E N E ,  po u r to u te  
co m b i n a i s on  d e  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  n e  d o i t  pa s  ê tre  s u p éri e u re  à  ±  (1 0  %  +  1  m s ) .  

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  TEMPS DE CHARGE,  la  
plus haute valeur indiquée pour la  HAUTE TENSION RADIOGENE  et n’importe quelle valeur 
indiquée de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  TEMPS DE CHARGE  et à  
la  plus forte  puissance électrique P possible.  

203.6.4.3.1 04.6  Précision  du  PRODU IT COURANT TEMPS  

L o rs  d u  fo n cti on n e m e n t d es  G E N E RATE U RS  RAD I O L O G I Q U E S ,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  co m b i n a i s on  
s p é ci fi é e ,  i m p l i q u a n t d e s  so u s-e n s e m b l e s  e t d es  co m p os a n ts  d ’ u n  G RO U P E  RAD I O G E N E ,  
l ’ e rre u r d a n s  l a  va l e u r i n d i q u é e  d u  P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  D U  TU B E  RAD I O G E N E ,  p o u r to u te  
co m b i n a i s o n ,  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u p é ri eu re  à  ±  ( 1 0  %  +  0 , 2  m As ) .  

C e tte  e xi g e n ce  s ' a p p l i q u e  é g a l e m e n t a u x ca s  o ù  l e  P RO D U I T C O U RAN T-TE M P S  e s t l e  ré s u l ta t 
d ’ u n  ca l cu l .  

La conformité est vérifiée en  adoptant le  mode opératoire d’essai suivant:  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus basse valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 

TEMPS  et la  plus haute valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

Une mesure doit être  effectuée à  la  plus haute valeur indiquée pour le  PRODUIT COURANT 
TEMPS  et la  plus basse valeur de HAUTE TENSION RADIOGENE possible.  

203.6.4.3.1 05 Ind ication  des  FILTRES  ADDITIONNELS  

L o rs q u ’ i l  e s t p ré vu  q u e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X p e rm e tte  l a  sé l ecti o n  d e  F I L TRE S  

AD D I TI O N N E L S  p a r l ’ i n term é d i a i re  d ’ u n e  tél éco m m a n d e  ou  d ’ u n  s ys tè m e  a u to m a ti q u e ,  l e  F I L TRE  

AD D I TI O N N E L  s é l e cti o n n é  d oi t  ê tre  i n d i q u é  à  l ’ O P E RATE U R,  à  u n  e m p l a ce m en t a d a p té  à  
l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  D a n s  l e  ca s  o ù  l e  ch a n g em e n t d e  F I L TRE  e s t a u to m a ti q u e ,  i l  p e u t ê tre  
a ffi ch é  a p rès  l a  fi n  d e  l ’ I RRAD I ATI O N .  

La conformité est vérifiée par un  examen et des essais fonctionnels.  

203.6.4.3.1 06  *Documentation  électron ique  des  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

I l  co n vi en t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  q u i  co m pren n en t l a  C O M M AN D E  D E  S E L E C TI O N  

D U  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  fo u rn i s s e n t u n  a ccè s  à  l a  d ocu m e n ta ti o n  é l ectron i q u e  d es  
p a ra m è tres  a pp e l é s  pa r ch a q u e  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  d i s p o n i b l e  d a n s  u n  
fi ch i e r d e  form a t d é fi n i  (p a r e xe m p l e ,  a u  fo rm a t xm l ,  s é pa ré  p a r d es  vi rg u l e s ,  s é p a ré  p a r d e s  
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es p a ce s)  e t e xp orte n t ce  fi ch i e r ve rs  u n  p éri p h é ri q u e  d e  s orti e .  I l  co n vi e n t q u e  ce tte  
d o cu m e n ta ti o n  é l ectro n i q u e  co m pren n e  l es  ré g l a g e s  sé l ecti o n n é s  p o u r ch a q u e  p a ra m è tre  
ré g l a b l e  o u  sé l ecti o n n a b l e  d e  ch a q u e  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E .  

I l  con vi e n t q u e  l e s  é l é m e n ts  d e  d o n n é es  i n té g ré s  d a n s  l a  d o cu m en ta ti o n  é l e ctro n i q u e  
co m p ren n e n t é g a l em e n t l a  d a te  d e  co n fi g u ra ti o n  d e  l ' e n se m b l e  d e  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  

P RE P RO G RAM M E S .  

S i  u n  a ccè s  p e rm e tta n t l a  m od i fi ca ti o n  d e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E S  e s t fo u rn i ,  

d es  m o ye n s  pe rm e tta n t d e  s u i vre  l a  d a te  d e  l a  d e rn i ère  m od i fi ca ti o n  a i n s i  q u e  d es  m o ye n s  
p erm e tta n t d ' a ccé d e r à  u n  i d e n ti fi ca te u r d e  l ' a g en t res p o n s a b l e  d e  l a  m o d i fi ca ti on  d o i ve n t ê tre  
fo u rn i s .  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  q u i  fo u rn i s s e n t l a  d ocu m e n ta ti o n  é l e ctro n i q u e  d es  
P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  d o i ve n t fo u rn i r:  

– u n  a ccè s  à  u n  p éri p h éri q u e  d e  s o rti e  p o u r s u pp orts ;  o u  

– u n  a ccè s  à  u n  p éri p h éri q u e  d e  s orti e  e n  rés e a u  pe rm e tta n t d e  tra n s m e ttre  l a  
d o cu m en ta ti o n  é l e ctro n i q u e .  

N O TE  D e s  a p p a re i l s  s u p p l é m e n ta i re s  p e u ve n t ê tre  e xi g é s  ( p a r e xe m p l e ,  P C ,  l e cte u r d e  C D /D VD ,  p é ri p h é ri q u e  
U S B  h o m o l o g u é ,  o rd i n a te u r p o rta b l e  ra cco rd é  à  u n e  co n n e xi o n  E th e rn e t  câ b l é e ,  e tc. )  a fi n  d e  re n d re  l e s  
e xp o rta ti o n s  p o s s i b l e s .  

S i  u n  P RO TO C O L E  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  com p orte  d e s  p a ra m è tres  ré g l a b l e s  o u  
s é l e cti o n n a b l es ,  l a  va l e u r p a r d é fa u t d u  F AB RI C AN T d e  ch a q u e  p a ra m è tre  con cern é  d o i t  ê tre  
fo u rn i e .  

I l  co n vi e n t d e  re co m m a n d er o u  d e  fou rn i r u n  m o ye n  p e rm e tta n t l a  s i g n a l i s a ti o n  d es  
d i ffé re n ce s  e n tre  d e u x P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E S  ou  p l u s  a fi n  d e  con tri b u er à  l a  
re vu e  l o ca l e  e t  a u  p ro ces s u s  d ' a u d i t  cl i n i q u e .  

L e  m o yen  p e u t ê tre  e xte rn e  à  l ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e t,  s i  te l  e s t l e  ca s ,  i l  n ' e s t p a s  
n é ces s a i re  d e  l e  co n s i d é re r co m m e  u n  d i s po s i ti f m é d i ca l .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.4.4 Ind ication  des  modes  automatiques  

Addition: 

D a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  u ti l i s é s  e n  RAD I O G RAP H I E ,  d a n s  l es q u e l s  l a  
C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  e s t a s su ré e  p a r va ri a ti o n  d ’ u n  o u  pl u s i eu rs  P ARAM E TRE S  

D E  C H ARG E ,  l a  p l a g e  e t  l ’ i n te rd ép en d a n ce  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  d oi ven t ê tre  i n d i q u é es  
d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i sa ti o n .  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.4.5  *  Ind ications  dosimétriques  

Addition:  

Le s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ve n t fo u rn i r d es  i n form a ti o n s  s u r l e  fon cti o n n e m e n t 
d es  i n d i ca ti o n s  d os i m étri q u e s  e t  d é cri re  l e s  o p é ra ti on s  re q u i se s  p ou r m a i n te n i r ce  
fo n cti on n em e n t d a n s  l e s  l i m i te s  s p éci fi ée s .  

U n  d i s p os i ti f d o i t  ê tre  p ré vu  p ou r l a  rem i se  à  zé ro  d e  tou tes  l e s  i n d i ca ti o n s  d os i m é tri q u es  
to ta l i sé e s  a va n t l e  co m m e n ce m e n t d ’ u n  n o u ve l  exa m e n  o u  d ’ u n e  n ou ve l l e  P RO C E D U RE .  
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L’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi é  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  o u  l a  RAD I O S C O P I E  e t  l a  
RAD I O G RAP H I E  d o i t  s a ti s fa i re  a u x e xi g e n ce s  s u i va n tes :   

– L a  va l eu r d u  D E B I T  D E  KE RM A  D AN S  L ’ AI R  D E  RE F E RE N C E  d o i t  ê tre  a ffi ch é e  pe n d a n t l a  
RAD I O S C O P I E  e t  i n d i q u é e  e n  m G y/m i n  a ve c ce tte  u n i té  a ffi ch é e .  C e tte  va l e u r d o i t  ê tre  
a ffi ch é e  d e  fa ço n  co n ti n u e  s u r l e  p os te  d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R  p en d a n t q u e  ce  
d e rn i er a cti o n n e  l a  C O M M AN D E  D ’ I RRAD I ATI O N .  E l l e  d o i t ê tre  m i s e  à  j ou r a u  m o i n s  u n e  
fo i s  p a r s eco n d e .  

– L a  va l e u r d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  cu m u l é ,  ré s u l ta n t d e  l a  RAD I O S C O P I E  e t d e  
l a  RAD I O G RAP H I E  d e p u i s  l a  d ern i è re  ré i n i ti a l i s a ti o n  d o i t  ê tre   

•  a ffi ch ée  d e  fa çon  co n ti n u e  s u r l e  p os te  d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R ,  i n d i q u ée  en  
m G y,  a vec ce tte  u n i té  a ffi ch é e ,  e t  m i se  à  j o u r a u  m o i n s  u n e  fo i s  to u tes  l e s  5  s ;  o u  

•  a ffi ch ée s  d a n s  l es  5  s  s u i va n t l ’ i n te rru p ti on  o u  l ’ a rrê t d e  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  

C H ARG E .  

– L e s  va l eu rs  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  e t d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  

RE F E RE N C E  cu m u l é  d o i ve n t ê tre  cl a i re m e n t d i ffé re n ci ée s  l es  u n e s  d es  a u tre s .  

– L e  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  e t l e  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  
cu m u l é  n e  d o i ve n t p a s  s ’ éca rte r d e  pl u s  d e  ±  3 5  %  p a r ra p p ort à  l e u rs  va l eu rs  
a ffi ch ée s ,  s u r l a  p l a g e  d e  6  m G y/m i n  e t  1 0 0  m G y j u sq u ’ a u x va l e u rs  m a xi m a l es .  

– L es  va l e u rs  a ffi ch ée s  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  e t d u  KE RM A D AN S  

L ' AI R D E  RE F E RE N C E  cu m u l é  p eu ve n t ê tre  m es u rée s  o u  ca l cu l é e s .  

L e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  et/o u  l a  
S E RI O G RAP H I E  d o i ve n t être  é q u i pé s  d ’ u n  a ffi ch a g e  i n d i q u a n t l a  va l eu r d u  P RO D U I T D O S E -
S U RF AC E  cu m u l é  ré s u l ta n t d e  l a  RAD I O G RAP H I E  e t,  l e  ca s  éch éa n t,  d e  l a  RAD I O S C O P I E  d e p u i s  l a  
d ern i ère  ré i n i ti a l i s a ti on .  Le  P RO D U I T D O S E - S U RF AC E  p e u t ê tre  m es u ré  ou  ca l cu l é .   L a  va l e u r 
d oi t  ê tre  e xp ri m é e  e n  G y· m 2  a ve c l es  p ré fi xes  S I  a pp ro p ri é s .  L ’ i n ce rti tu d e  g l o ba l e  d e s  va l e u rs  
a ffi ch ée s  po u r l e  P RO D U I T D O S E  –S U RF AC E  cu m u l é ,  s u p éri e u re s  à  5  µG y· m 2 ,  n e  d o i t  pa s  
d é pa s s er 3 5  % .   

C e tte  i n d i ca ti on  d u  P RO D U I T D O S E  X  S U RF AC E  n e  d o i t  p a s  n é ce s s a i re m en t ê tre  fo u rn i e  s u r l e  
p o s te  d e  tra va i l  d e  l ’ O P E RATE U R .  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  sp é ci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  d o i ve n t ê tre  
é q u i p és  d ’ u n  a ffi ch a g e  i n d i q u a n t l e  P RO D U I T D O S E -S U RF AC E  p ou r ch a q u e  e xp os i ti on .  Le  
P RO D U I T D O S E -S U RF AC E  p e u t ê tre  m es u ré  o u  ca l cu l é .    

S ’ i l s  fo n t p a rti e  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  l es  RAD I AM E TRE S  D E  P RO D U I T E XP O S I TI O N -
S U RF AC E  d o i ve n t ê tre  co n fo rm e s  à  l ’ I E C  6 0 5 8 0 .  

I l  co n vi en t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi és  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE  
s a ti s fa s s e n t à  l a  m ê m e  e xi g e n ce  q u e  ce l l e  s p éci fi é e  ci -a va n t p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE .  
S i n o n ,  l e s  e xi g e n ce s  m i n i m a l es  su i va n te s  p eu ve n t ég a l e m e n t ê tre  sa ti s fa i te s :  

– La  va l e u r d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  rés u l ta n t d e  l a  d ern i è re  I RRAD I ATI O N  
ra d i o g ra p h i q u e  d o i t  ê tre  e xp ri m é e  en  m G y,  a ve c ce tte  u n i té  a ffi ch é e ,  j u s q u ’ a u  
d écl en ch e m e n t d e  l ’ I RRAD I ATI O N  ra d i o g ra ph i q u e  s u i va n te .  

– I l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p erm e tta n t d e  d é te rm i n e r l a  s u rfa ce  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X,  d a n s  l e  p l a n  p e rp en d i cu l a i re  à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X,  

co n te n a n t l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T,  e n  fo n cti on  d e s  i n form a ti o n s  
d i s p o n i b l e s  co n ce rn a n t l a  p orté e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T .  L ’ éca rt m a xi m a l  en tre  l a  
va l e u r d é term i n ée  à  l ’ a i d e  d e  ces  m oye n s  e t  l a  va l e u r ré e l l e  d o i t  ê tre  i n féri e u r à  4 0  %  d e  l a  
va l e u r ré e l l e  p o u r l es  s u rfa ce s  s u p é ri e u res  à  2 0 0  cm 2 .  

N O TE  C e s  m o ye n s  p e u ve n t p a r e xe m p l e  ê tre  d e s  ta b l e s ,  d e s  n o m o g ra m m e s ,  d e s  ca l cu l a tri ce s  p ro g ra m m a b l e s  o u  
u n  p ro g ra m m e  i n fo rm a ti q u e  a d a p té .   
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La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  Les essais 
relatifs au DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR DE REFERENCE  et au KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE  
cumulé doivent être effectués avec un  état EN CHARGE  d’une durée supérieure à  3 s.  

Paragraphe complémentaire: 

203.6.4.5.1 01  RAPPORTS  STRUCTURES  SUR LA DOSE  DE  RAYONNEMENT  

I l  co n vi en t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  ou  l a  
RAD I O S C O P I E  ou  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t l a  RAD I O S C O P I E  g én è ren t d e s  RAP P O RTS  S TRU C TU RE S  

S U R L A D O S E  D E  RAYO N N E M E N T  ( RD S R)  e t  a i e n t l a  ca pa ci té  d ' effe ctu e r u n e  TRAN S M I S S I O N  D E  F I N  

D E  P RO C E D U RE  D U  RD S R.  Le s  RD S R  d oi ven t ê tre  co n form e s  a u  m i n i m u m  à  l a  d o cu m e n ta ti on  
d o s i m é tri q u e  d e  ba s e  sp é ci fi é e  d an s  l ' I E C  6 1 9 1 0 -1 .  Le s  él é m en ts  pe rti n e n ts  p ou r l e  type  
s p é ci fi é  d ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e t po u r l e sq u e l s  d e s  d o n n é es  s on t d i s p o n i bl es  d o i ve n t 
ê tre  re m p l i s  a ve c d es  d o n n é es  pe rti n e n tes .  

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.  

Paragraphe complémentaire:  

203.6.4.1 01  Ind ication  de  l ’ETAT PRET    

U n e  i n d i ca ti o n  vi s i b l e  ê tre  p ré vu e ,  a ffi ch a n t l ’ é ta t corres p o n d a n t a u  m o m e n t d ’ u n e  n ou ve l l e  
m i s e  en  œ u vre  d ’ u n e  com m a n d e ,  d écl en ch a n t l ’ a p p l i ca ti o n  d ’ u n e  C H ARG E  d u  TU B E  RAD I O G E N E  
e n  RAD I O G RAP H I E .  

S i  ce t é ta t e s t i n d i q u é  en  RAD I O G RAP H I E  p a r u n  vo ya n t l u m i n e u x u n i q u e ,  cel u i -ci  d o i t  ê tre  d e  
co u l eu r ve rte .   

E n  RAD I O G RAP H I E ,  i l  con vi e n t d e  pré vo i r u n  ra cco rd e m e n t p erm e tta n t d ’ i n d i q u er ce t é ta t à  
d i s ta n ce  d u  P O S TE  D E  C O M M AN D E .  C e tte  e xi g e n ce  n e  s ’ a pp l i q u e  pa s  a u x AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  M O B I L E S .  

La conformité est vérifiée par examen.   

203.6.5  SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  

Addition:  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s p éci fi és  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  d o i ve n t ê tre  
p o u rvu s  d ’ u n e  C O M M AN D E  D ’ E XP O S I TI O N  AU TO M ATI Q U E  à  m o i n s  q u e  l e  F AB RI C AN T  n e  j u s ti fi e  d e  
ca s  d ’ e xe m p ti o n  d a n s  l e  D O S S I E R D E  G E S TI O N  D E S  RI S Q U E S .   

N O TE  L e s  j u s ti fi ca ti o n s  d e s  ca s  d ’ e xe m p ti o n  p e u ve n t  ê tre  m o ti vé e s  p a r d e s  ra i s o n s  te ch n i q u e s  ( p a r e xe m p l e  
d a n s  l e  ca s  d e s  s ys tè m e s  M O B I L E S ) .  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  po u r l a  RAD I O S C O P I E  I N D I RE C TE  d o i ve n t ê tre  p ou rvu s  
d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ I N TE N S I TE .  I l  d o i t  ê tre  po s s i b l e  d e  l i m i te r l e  DEBI T DE KERM A 

DAN S L’ AI R DE REFEREN CE maximal  aux va l e u rs  s pé ci fi ée s  p a r l e s  rég l em e n ta ti o n s  l o ca l es .  D a n s  l e  
ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X sp éci fi é s  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  I N D I RE C TE ,  d a n s  l es q u e l s  
l es  S YS TE M E S  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  fon t va ri er u n  ou  p l u s i e u rs  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ,  
l a  p l a g e  e t l ’ i n te rd é pe n d a n ce  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  d o i ve n t ê tre  i n d i q u é e s  d a n s  l e s  
i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .  

D a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  p o u rvu s  d ’ u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  

D ’ E XP O S I TI O N ,  un e méth od e perm ettan t à  l ’ OPERATEU R  d e véri fier l e  fonction nemen t d e cette 
comm an d e d o i t  ê tre  pré vu e  e t d écri te  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  
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P o u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X é q u i p é s  d ' u n e  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ' I N TE N S I TE ,  u n  
m o d e  d e  C O N TRÔ L E  D E  L A Q U AL I TÉ  d o i t  ê tre  fo u rn i  a fi n  d e  pe rm e ttre  l a  s é l e cti o n  d es  va l eu rs ,  
s o i t  pa r u n  m o d e  m a n u e l  d e  co m m a n d e ,  s o i t  p a r l a  s é l ecti o n  d e  co m b i n a i s o n s  d e  va l eu rs  
p réd é fi n i es ,  d e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E ,  d u  C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E  o u  d u  
P RO D U I T C O U RAN T TE M P S  D U  TU B E  RAD I O G E N E ,  d u  TE M P S  D E  C H ARG E ,  d e  l a  F I L TRATI O N  

AD D I TI O N N E L L E ,  l e  ca s  é ch é a n t,  e t  d e  l a  ta i l l e  d u  F O YE R s ' i l  e s t p o ss i b l e  d e  l a  ch o i s i r.  

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.  

203.6.5.1 01  Détermination  du  TEMPS  M IN IMAL D ’ IRRADIATION  NOMINAL  

Dans le  cas d es APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  pou rvu s d ’un e COM M AN DE AU TOM ATI QU E D ’ EXPOSI TI ON  

l e  TE M P S  M I N I M AL  D ’ I RRAD I ATI O N  N O M I N AL  d é fi n i  e n  2 0 3 . 4 . 1 0 1 . 4  d o i t  fi g u re r d a n s  l e s  i n stru cti o n s  
d ' u ti l i s a ti on .  La  va l eu r m e s u ré e  n e  d o i t  p a s  ê tre  s u pé ri e u re  à  l a  va l e u r i n d i q u ée .  

La  conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation  et du MODE OPERATOIRE 

d’essai suivant: 

Effectuer une irradiation avec la  COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION  à  plus de 70 % de la  
puissance maximale du générateur pour approximativement 80 kV.  Pour déterminer la  valeur 
moyenne du KERMA  DANS L’AIR,  régler l’atténuation dans le  FAISCEAU DE RAYONNEMENT (de 
préférence avec un  FANTOME  à  eau) ,  de  façon à  obtenir un  TEMPS DE CHARGE  proche de 0, 1  s.  

Effectuer plusieurs irradiations avec des épaisseurs de FANTOME  réduites,  en  appliquant la  
même HAUTE TENSION RADIOGENE  et la  même puissance de générateur que ci-avant.  
L’épaisseur du FANTOME  doit varier de telle  façon que le  TEMPS DE CHARGE  ne  varie  pas d’un  
facteur supérieur à  2 entre deux irradiations.  

203.6.6  Réduction  du  RAYONNEMENT DIFFUSE  

Remplacement: 

I l  d o i t  ê tre  p ré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d e  ré d u i re  l ’ i n fl u en ce  d u  RAYO N N E M E N T d i ffu s é  d a n s  l e  
P ATI E N T s u r l e  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E ,  e n  ca s  d ’ i n fl u e n ce  s i g n i fi ca ti ve  s u r l a  q u a l i té  
d e  l ’ i m a g e .  S i  ce s  m o ye n s  co rres p o n d e n t à  d es  G RI L L E S  AN TI - D I F F U S AN TE S  q u i  p e u ve n t ê tre  
re ti ré es  p a r l ’ O P E RATE U R  ou  q u i  p eu ve n t ê tre  i n s érée s  ou  re ti ré e s ,  m a n u e l l em e n t ou  
a u to m a ti q u e m en t p a r l ’ i n te rm éd i a i re  d ’ u n  m é ca n i s m e  m o tori s é ,  l a  p ré se n ce  ou  l ’ a b s en ce  
d ’ u n e  te l l e  G RI L L E  d o i t ê tre  cl a i rem e n t vi s i b l e  o u  i n d i q u é e .  S i  l a  G RI L L E  AN TI - D I F F U S AN TE  es t  
a m o vi b l e ,  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  d e  l a  re ti re r e t  d e  l a  rem p l a cer s a n s  u ti l i s e r d ' O U TI L S .  

U n  m o yen  pe rm e tta n t l ' u ti l i s a ti o n  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  po u r l es  
a p p l i ca ti o n s  p éd i a tri q u es  sa n s  G RI L L E  AN TI - D I F F U S AN TE  d o i t  ê tre  fo u rn i .  

S i  d i ffé re n tes  G RI L L E S  AN TI - D I F F U S AN TE S  p eu ve n t ê tre  u ti l i s é es ,  i l  d o i t  ê tre  p os s i b l e  à  
l ’ O P E RATE U R  d ’ i d e n ti fi e r l a  g ri l l e  e n  p l a ce .  

L ’ u ti l i s a ti o n  co rre cte  d e  te l s  d i s p os i ti fs  d o i t  ê tre  d é cri te  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

La conformité est vérifiée par examen.  

203.6.7  Performances  d ’ imagerie  

Paragraphe complémentaire: 
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203.6.7.1 01  AFFICHAGE  du  RADIOGRAMME  A DERN IERE  IMAGE  MEMORISEE  ou  de  la  SEQUENCE  
 DE  REPETITION  DE  LECTURE  D ' IMAGES  DE  RADIOSCOPIE  

Les APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  spécifiés pour la RADI OSCOPI E  I N DI RECTE d o i ve n t a ffi ch e r u n  
RAD I O G RAM M E  L I H  ou  u n e  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E  p a r 
s u i te  d e  l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os cop i q u e  e t  d o i ve n t ê tre  co n form e s  a u x e xi g e n ce s  
s u i va n te s :   

1 )  L e  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  l a  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E  
d oi t  ê tre  a ffi ch é (e )  p a r s u i te  d e  l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co pi q u e  e t  d o i t  res ter vi s i b l e  
j u s q u ' à  l ' i n te rve n ti o n  d e  l ' O P E RATE U R.  

2 )  U n  m o ye n  d o i t  ê tre  fou rn i  a fi n  d ' i n d i q u e r cl a i rem e n t à  l ' O P E RATE U R  s i  u n e  i m a g e  a ffi ch é e  
e s t:  

– u n  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  u n e  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  RAD I O S C O P I E ,  
o u  

– l e  ré su l ta t d ' u n e  RAD I O S C O P I E  e n  co u rs .  

3 )  L ' a ffi ch a g e  d u  RAD I O G RAM M E  L I H  o u  d e  l a  S E Q U E N C E  D E  RE P E TI TI O N  D E  L E C TU RE  D ' I M AG E S  D E  

RAD I O S C O P I E  d o i t  ê tre  re m p l a cé  pa r l ' i m a g e  ra d i o sco pi q u e  e n  p a ra l l è l e  a ve c l a  re l a n ce  d e  
l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co p i q u e ,  s a u f l o rs q u ' u n  AF F I C H AG E  s é pa ré  es t fo u rn i  p o u r l es  i m a g e s  
ra d i o s co p i q u es .  

4 )  P o u r u n  RAD I O G RAM M E  L I H  o b te n u  p a r co n s e rva ti on  d ' i m a g e s  ra d i os co p i q u es  
p ré l i m i n a i res ,  s i  l ' O P E RATE U R  a  l a  po s s i b i l i té  d e  ch o i s i r l e  n o m b re  d ' i m a g e s  e t  l a  m é th o d e  
d e  com b i n a i s o n  d ' i m a g es ,  l a  s é l e cti o n  d o i t ê tre  i n d i q u ée  a va n t l e  d éb u t d e  l ' I RRAD I ATI O N  
ra d i o s co p i q u e .  

La conformité est vérifiée par un  examen et par des essais fonctionnels.  

203.7  QUALITE  DE  RAYONNEMENT  

203.7. 1  COUCHES  DE  DEMI-TRANSMISSION  et  FILTRATION  TOTALE  dans  les  APPAREILS  A 
RAYONNEMENT  X  

Addition:  

Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi és  po u r l e s  a p p l i ca ti o n s  p é d i a tri q u es  d o i ve n t ê tre  
p o u rvu s  d ’ u n  m o ye n  p erm e tta n t d e  p l a cer u n  F I L TRE  AD D I TI O N N E L  d ’ a u  m o i n s  0 , 1  m m  C u  ou  
3 , 5  m m  Al .  

N O TE  U n  F I L T RE  a p p ro p ri é  i n s ta l l é  d e  fa ço n  p e rm a n e n te  e t  n o n  d é m o n ta b l e  p a r l ’ O P É R AT E U R ,  s a ti s fa i t  à  
l ’ e xi g e n ce  m e n ti o n n é e  ci - d e s s u s .  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de  l’essai décrit dans le  paragraphe 7.5 de l’IEC 60601-1-3.  

203.7. 1 .1 01  FILTRATION  dans  les  ENSEMBLES RADIOGENES  

Addition:  

L es  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  d o i ve n t s a ti s fa i re  a u x e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

– à  m o i n s  q u ' i l s  n e  s oi en t e xcl u s i ve m e n t d e s ti n é s  à  ê tre  u ti l i s és  d a n s  l es  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X  M O B I L E S  s p éci fi és  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  ou  p ou r l a  RAD I O G RAP H I E  e t  l a  
RAD I O S C O P I E  e ffe ctu é es  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e ,  l es  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  A 

RAYO N N E M E N T  X d o i ve n t ê tre  é q u i pé s  d ’ u n  m o ye n  p erm e tta n t d e  m o n ter,  d ém o n te r o u  
s é l ecti o n n e r u n  o u  p l u s i e u rs  F I L TRE S  AD D I TI O N N E L S ,  s a n s  u ti l i se r d ’ O U TI L S .  To u s  F I L TRE S  

AD D I TI O N N E L S  s é l ecti o n n a bl e s  d e  ce  typ e  d o i ve n t s a ti s fa i re  a u x e xi g e n ce s  s u i va n tes :  

a )  i l s  d o i ve n t ê tre  i d en ti fi a b l e s  l o rs q u ’ i l s  so n t en  p l a ce  p o u r l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ;  
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b )  s i  u n  F I L TRE  AD D I TI O N N E L  sé l ecti o n n a bl e  es t n é ces s a i re  p o u r a tte i n d re  l e s  e xi g e n ces  
rel a ti ve s  à  l a  F I L TRATI O N  TO TAL E  d a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  s p éci fi é es  a u  
p a ra g ra p h e  7 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 ,  i l  d o i t ê tre  pré vu  u n  m o ye n  p erm e ttan t a u  s ys tèm e  
d e  co m m a n d e  d ’ u n  GEN ERATEU R RADI OLOGI QU E  a s s o ci é  d ’ i d e n ti fi e r l a  prés e n ce  d u  F I L TRE  

AD D I TI O N N E L  s é l e cti o n n a b l e  a p prop ri é  e t d ’ e m p ê ch e r l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  s i  l e  
F I L TRE  AD D I TI O N N E L  n éce s s a i re  n ’ es t p a s  d é te cté ;  

– l e s  D O C U M E N TS  D’ ACCOM PAGN EM EN T  d o i ve n t i n cl u re ,  d a n s  l es  I N S TRU C TI O N S  D E  M O N TAG E  
fo u rn i e s  po u r d es  a p p l i ca ti o n s  p a rti cu l i è re s ,  d e s  i n s tru cti o n s  re l a ti ve s  à  l a  ré a l i sa ti o n  d e  l a  
F I L TRATI O N  TO TAL E  re q u i se  p o u r q u e  l es  é l ém e n ts  d e  l ’ APPAREI L A RAYON N EMEN T  X co n ce rn é  
s o i e n t con form e s  a u  pa ra g ra p h e  7 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 .  

La conformité est vérifiée par examen,  par la  lecture des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 
par l’utilisation,  le  cas échéant,  de  l’essai décrit dans le  paragraphe 7. 6 de l’IEC 60601-1-3.   

203.8  Limitation  de  l ’étendue  du  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT X et relation  entre  CHAMP 

DE  RAYONNEMENT  X ET SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.4 Confinement du  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

Addition:  

L es  E N S E M B L E S  RAD I O G E N E S  d o i ve n t ê tre  co n s tru i ts  d e  te l l e  m a n i ère  q u e  l a  zon e  d ’ i n te rs ecti o n  
d e  tou tes  l e s  d ro i te s  tra ve rsa n t to u te s  l e s  F E N E TRE S  d e  l ’ E N S E M B L E  RAD I O G E N E ,  s el o n  u n  p l a n  
p erp en d i cu l a i re  à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  à  1  m  d u  F O YE R,  n e  d oi t  pa s  s ’ é te n d re  d e  p l u s  1 5  cm  
a u -d el à  d es  l i m i tes  d u  p l u s  g ra n d  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X s é l e cti o n n a b l e .  

La conformité est vérifiée par l’examen de la  documentation de conception.  Dans la  Figure 
203. 101 ,  w1  représente la  largeur du plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X sélectionnable 
dans un  plan  P,  qui est perpendiculaire à  l’AXE DE REFERENCE  à  1  m du FOYER.  La  zone 
d’intersection avec le  plan  P,  comprenant toutes les droites traversant toutes les FENETRES,  
s’étend au-delà  de w1  de  la  distance w2.  La  portion  ombrée de cette  zone correspond à  une 
région où le  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  peut s’étendre au-delà  du plus grand CHAMP DE 

RAYONNEMENT X.   La  conformité est obtenue si w2  ne  dépasse pas 15 cm.  
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Figure  203.1 01  – Zone  de  RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL  

203.8.5  Relation  entre  cHAMP  DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.3  Correspondance entre  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X et  SURFACE  RECEPTRICE  DE  
L’ IMAGE  EFFICACE  

Addition:  

I l  d o i t  ê tre  pré vu  u n  m o ye n  p e rm e tta n t d e  p os i ti on n er l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d e  fa ço n  à  
co u vri r l a  ré g i o n  d ’ i n té rê t e t,  l e  ca s  é ch é a n t,  l es  VO L U M E S  U TI L E S  d e  l a  C O M M AN D E  

AU TO M ATI Q U E  D ’ E XP O S I TI O N  o u  d e  l a  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  D ’ I N TE N S I TE .   

S i ,  d a n s  l ’ UTI LI SATI ON  PREVU E,  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  e s t  a j u s té  d e  fa ço n  à  cou vri r 
e n ti è re m en t l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E ,  i l  d o i t  corres p o n d re  à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  

D E  L ’ I M AG E  co m p ri s e  d a n s  l es  l i m i tes  su i va n te s ,  se l o n  l e  ca s :  

– S i  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  es t ci rcu l a i re ,  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d o i t 
co ïn ci d e r a ve c l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  tel l e  q u e  re q u i s e  e n  a )  e t b) .   

a )  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  m e s u ré  l e  l o n g  d ’ u n  d i a m è tre  d a n s  l a  d i recti o n  d u  p l u s  
g ra n d  d és a l i g n e m en t a vec l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E ,  n e  d o i t  p a s  d ép a s se r d e  
p l u s  d e  2  cm  l es  l i m i te s  d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  e ffi ca ce ;  et  

b )  a u  m o i n s  8 0  %  d e  l a  s u rfa ce  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d o i t  ch e va u ch e r l a  su rfa ce  
réce p tri ce  d e  l ’ i m a g e  e ffi ca ce .  Les  su rfa ce s  RE C E P TRI C E S  D E  L ’ I M AG E  E F F I C AC E S  d e  
d i a m è tre  i n fé ri e u r à  1 0  cm  s on t d i s pe n sé e s .  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  1 3 0  – I E C  6 0 6 0 1 -2 -5 4 : 2 0 0 9 + AM D 1 : 2 0 1 5   
  + AM D 2 : 2 0 1 8  C S V   I E C  2 0 1 8  

 Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  p ou r l e s  e xa m e n s  g a s tro -i n tes ti n a u x e ffectu é s  à  
l ’ a i d e  d ’ AP P ARE I L S  D E  VI S E E ,  u ti l i sa n t é g a l e m en t d e s  RE C E P TE U RS  D ’ I M AG E  recta n g u l a i re s  n e  
d o i ve n t pa s  n é ces s a i re m en t s a ti s fa i re  à  ce tte  e xi g e n ce .  C e p e n d a n t,  l e  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X n e  d o i t  p a s  d é p a s s e r,  n i  en  l o n g u e u r,  n i  e n  l a rg e u r,  l e  d i a m è tre  d e  l a  
S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E .  

– E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p é ci fi é s  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  
e ffectu é e  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  F I XE ,  d a n s  
l e s q u e l s  

a )  i l  e s t  pré vu  d e  procé d e r à  l a  RAD I O G RAP H I E  à  l ’ a i d e  d ’ u n  s u p p ort d e  C AS S E TTE  

RAD I O G RAP H I Q U E ,  e n  l i m i ta n t l e  fa i sce a u  à  u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X ci rcu l a i re  
a p p l i q u é  s u r u n e  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  re cta n g u l a i re ;  e t  

b )  l ’ ori e n ta ti o n  d e  l a  SU RFACE RECEPTRI CE DE L’ I M AGE e s t s é l e cti o n n a b l e ;  e t  

c)  l e  d i a m è tre  m a xi m a l  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X n e  d é pa ss e  pa s  4 0  cm ,  

 l e  d i a m è tre  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  pe u t d é pa s se r l a  d i m e n s i o n  d i a g on a l e  d e  l a  
S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  d ’ u n e  l o n g u eu r n e  d é p a s s a n t p a s  2  cm .  S i  l e  s u p p o rt d e  
C AS S E TTE  RAD I O G RAP H I Q U E  p e u t d é pa s se r l e s  b o rd s  d e  l a  B ARRI E RE  D E  P RO TE C TI O N  C O N TRE  

L E  F AI S C E AU ,  u n e  m i s e  en  g a rd e  à  ce  prop o s  d o i t  fi g u rer d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

– L orsq u e  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X n e  co rre s p o n d  p a s  à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E  con fo rm e  à  l ’ u n e  d es  ca té g ori e s  ci -a va n t,  l e s  e xi g e n ce s  s u i va n te s  s ’ a p p l i q u e n t:  

a )  l e  l o n g  d e  ch a cu n  d e s  d e u x a xes  p ri n ci p a u x d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E ,  l e  
to ta l  d e s  é ca rts  e n tre  l e s  b ord s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  e t  l es  bo rd s  
co rre sp o n d a n ts  d e  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  n e  d oi t  pa s  d é pa s se r 3  %  d e  l a  
D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  i n d i q u ée  l o rs q u e  l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  
e s t pe rp en d i cu l a i re  à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X;  

b )  l a  s o m m e  d e s  é ca rts  su r l e s  d e u x a xes  n e  d o i t  p a s  d ép a s se r 4  %  d e  l a  DI STAN CE FOYER-
RECEPTEU R D’ I M AGE  i n d i q u é e .  

N O TE  S i  u n  L I M I T E U R D E  F AI S C E AU  s e co n d a i re  e s t u ti l i s é  e n tre  l e  P AT I E N T  e t  l e  R E C E P T E U R D ’ I M AG E  

R AD I O L O G I Q U E ,  ce tte  e xi g e n ce  s ’ a p p l i q u e  a u  p o u rce n ta g e  d u  RAYO N N E M E N T  a tte i g n a n t  l a  S U R F AC E  R E C E P T R I C E  

D E  L ’ I M AG E  p a r ra p p o rt  a u  R AYO N N E M E N T  à  l ’ a va n t d u  L I M I T E U R  D E  F AI S C E AU  s e co n d a i re .   

La conformité par rapport aux exigences applicables ci-avant est vérifiée en  examinant 
l’APPAREIL  EM,  en  consultant les instructions d’utilisation  et en  mesurant les CHAMPS DE 

RAYONNEMENT X,  le  cas échéant.  Lorsqu’un réglage automatique de la  FENETRE  est prévu,  
avant de procéder aux mesures,  attendre au moins 5 s afin  que le  mécanisme automatique 
achève les réglages prévus pour les essais.  

Lors de la  détermination de la  conformité par rapport aux exigences a)  et b)  du dernier 
scénario ci-dessus,  effectuer les mesures avec l’AXE DE REFERENCE perpendiculaire de trois 
degrés au PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  Dans la  Figure 203. 102,  les écarts mesurés dans le 
PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE  sont représentés en c1  et c2  sur un axe et par d1  et d2  sur l’autre.  
Si la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE est S,  la  conformité est atteinte si les relations 
suivantes sont vraies:  

Scc ×≤+ 03,021  

Sdd ×≤+ 03,021  

Sddcc ×≤+++ 04,02121  
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1  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X 
2  S U R F AC E  R E C E P T RI C E  D E  L ’ I M AG E  

Figure  203.1 02  – Ecarts  de  couverture de  la  SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  

203.8.5.4 Posi tionnement du  PATIENT et restriction  de  la  zone i rrad iée 

Addition: 

L ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d o i t ê tre  con çu  d e  te l l e  fa ço n  q u e  l ’ O P E RATE U R  s o i t  e n  m es u re  
d e  s é l e cti o n n er u n  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  d e  l a  po rté e  re q u i s e  p o u r l es  a p p l i ca ti on s  
co n cern é es ,  p ou r é g a l e m en t l i m i te r l a  p o rtée  m a xi m a l e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X a u x 
va l e u rs  con form e s  a u x a p pl i ca ti o n s  s pé ci fi é e s  a fi n  d ’ é vi te r d es  d o s e s  i n u ti l es  d e  
RAYO N N E M E N T  ve rs  l e  P ATI E N T e t l e  pe rs o n n e l .  

Paragraphes complémentaires: 

203.8.1 01  Limite  et  d imensions  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

L a  l i m i te  d ’ u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  es t d é cri te  p a r l e  l i e u  d e  p o i n ts  où  l a  va l e u r d u  D E B I T 

D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R  e s t é g a l e  à  2 5  %  d e  l a  m o ye n n e  d e s  D E B I TS  D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R  a u  
vo i s i n a g e  d es  ce n tre s  d es  q u a rts  d e  l a  s u rfa ce  e n g l o b ée .  

L e s  d i m e n s i o n s  d ’ u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X recta n g u l a i re  s o n t d é cri te s  e n  fo n cti on  d es  
l on g u e u rs  q u e  se s  i n terce p ti on s  s u r ch a cu n  d es  d e u x a xe s  o rth o g o n a u x p ri n ci p a u x d a n s  l e  
p l a n  d ’ i n té rê t.  E ta n t d o n n é  q u e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X co ïn ci d e  a ve c l ’ AXE  D E  

RE F E RE N C E ,  i l  es t  s u pp o sé  q u e  l e  p l a n  d ’ i n té rê t es t o rth o g o n a l  à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ;  i l  es t 
é g a l e m en t s u pp o s é  q u e  l e s  a xe s  p ri n ci p a u x s e  co u p e n t d a n s  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  e t s on t 
o ri e n té s  d e  te l l e  fa ço n  q u ’ u n  a xe  es t a l i g n é  s u r l a  p ro j e cti on  d e  l ’ a xe  l o n g i tu d i n a l  d e  l a  G AI N E  

E Q U I P E E  s e  tro u va n t d a n s  l e  p l a n  e t  tra vers a n t ce  p o i n t d ’ i n te rs ecti o n .  S i  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X  n e  co ïn ci d e  p a s  a vec l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ,  co n fo rm é m e n t a u  2 0 3 . 8 . 1 0 4 ,  ce ci  
d o i t  ê tre  i n d i q u é  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on .   

P o u r l e s  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X ci rcu l a i res ,  l es  d i m e n s i o n s  s o n t d é cri te s  e n  
co n sé q u e n ce ,  e n  re m p l a ça n t l e s  l o n g u eu rs  d es  i n te rce p ti o n s  p a r l e  d i a m ètre .  

N O TE  C e s  e xi g e n ce s  s o n t a d a p té e s  d u  p a ra g ra p h e  2 . 2 0 2 . 1  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 3 : 1 9 9 4 ,  Appareils électromédicaux 
– Première  partie :  Règles générales de sécurité  – 3.  Norme collatérale:  Règles générales  pour la  radioprotection 
dans les équipements  à  rayonnement X de  diagnostic ( re ti ré e )  
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203.8.1 02  Méthodes  de  l imitation  du  faisceau  dans  les  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X 

203.8. 1 02.1  Général i tés  

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  d o i ve n t ê tre  po u rvu s  d ’ u n  d i s p os i ti f pe rm e tta n t d e  l i m i te r l a  
p o rté e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  a va n t s o n  e n tré e  e n  con ta ct a ve c l a  S U RF AC E  D U  

P ATI E N T,  l e  ca s  é ch é a n t:  

– d a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  e xcl u s i ve m e n t p o u r l a  
RAD I O G RAP H I E  a vec u n e  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  fi xe ,  a u  m o ye n  d ’ u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  fi xe  é q u i p é  d ’ u n e  F E N E TRE  d e  
d i m e n s i o n s  u n i q u es  e t  F I XE S .  D a n s  l e  ca s  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X u ti l i s a n t u n  
fa i s ce a u  d e  b a l a ya g e ,  a u  m o ye n  d ’ u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  p l a cé  en tre  l a  S O U RC E  D E  

RAYO N N E M E N T  e t  l a  S U RF AC E  D U  P ATI E N T ;  

– d a n s  l e  ca s  d e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s p é ci fi és  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  e ffectu é e  en  
co u rs  d e  ch i ru rg i e  à  u n e  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  F I XE ,  d o n t l a  S U RF AC E  

RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  n e  d ép a s s e  p a s  3 0 0  cm 2 ,  e n  p e rm e tta n t l a  ré d u cti on  à  1 2 5  cm 2 ,  ou  
m o i n s ,  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X s u r l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E ;  

– a u  m o ye n  d ’ u n  e n s e m b l e  d e  com p o sa n ts  i n te rch a n g ea b l e s  o u  s é l e cti on n a b l e s  p e rm e tta n t 
d e  ch o i s i r d e s  F E N E TRE S  d e  d i ffére n te s  d i m e n s i o n s  F I XE S ;  

– a u  m o yen  d ’ u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  p erm e tta n t d e  rég l e r,  m a n u e l l e m en t ou  
a u to m a ti q u e m en t,  l a  p orté e  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X d a n s  l a  pl a g e  a p pl i ca b l e  à  
l ’ U TI L I S ATI O N  N O RM AL E  e t  p ré se n ta n t l es  ca ra cté ri s ti q u e s  s u i va n tes :  

a )  u n e  d i m e n s i o n  m i n i m a l e  d e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  s é l e cti o n n a bl e ,  n e  d é p a s s a n t 
p a s  5  cm  e n  l o n g u e u r e t e n  l a rg e u r,  d a n s  u n  p l a n  orth o g o n a l  à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X,  à  u n e  d i s ta n ce  d e  1  m  à  p a rti r d u  F O YE R;  

b )  s i  l e  ré g l a g e  n ’ e s t p a s  à  va ri a ti o n  co n ti n u e ,  d es  i n terva l l es  d e  rég l a g e s  s é l e cti o n n a b l e s  
d e  1  cm  d a n s  l a  l o n g u e u r e t l a  l a rg e u r d u  CH AM P DE RAYON N EM EN T  X,  d a n s  u n  p l a n  
o rth o g o n a l  à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ,  à  u n e  d i s ta n ce  d e  1  m  à  p a rti r d u  F O YE R;  

c)  s i  l e  ré g l a g e  e s t a u to m a ti q u e ,  u n  d i s po s i ti f p e rm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d e  s é l e cti o n n er 
d es  d i m e n s i o n s  d e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  co n fo rm es  a u x p o i n ts  a )  e t b )  ci -d es s u s,  
m a i s  em p êch a n t l ’ O P E RATE U R  d ’ a u g m e n te r ces  d i m en s i o n s  a u -d e l à  d e  l a  S U RF AC E  

RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  a ctu e l l e m e n t s é l ecti o n n é e .  L e  fon cti on n em e n t d e  ce s  d i sp o s i ti fs  
d o i t  ê tre  d écri t  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n .  

L o rs q u e  l e  ré g l a g e  a u tom a ti q u e  es t p o s s i b l e ,  l e s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t d é ta i l l er l a  
m é th o d e  p erm e tta n t d ’ en  vé ri fi e r l e  fo n cti on n em e n t e t d o i ve n t d é cri re  l a  m é th o d e  em p l o yée  
p o u r réd u i re  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  co n fo rm ém e n t à  l ’ e xi g e n ce  c)  ci -d e s s u s .  

La conformité est vérifiée en procédant à  un examen,  à  des essais fonctionnels et en  
consultant les instructions d’utilisation.  

203.8.1 02.2  Ind ications  sur l ’APPAREIL  A RAYONNEMENT X  

E xce p té  l e s  s p é ci fi ca ti on s  en  a )  à  c)  ci -a p rè s,  l e s  i n fo rm a ti o n s  co n ce rn a n t l a  p o rté e  d u  
F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  d o i ve n t ê tre  i n d i q u é es  a u  m o yen  d ’ u n  AF F I C H AG E  su r l ’ AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X.  

L e s  i n d i ca ti o n s  a ffi ch ée s  s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d oi ven t fo u rn i r l e s  i n fo rm a ti on s  
su i va n te s ,  s o u s  l a  fo rm e  d e  ch i ffre s ,  d e  m a rq u a g e s  g ra p h i q u es  o u  d e  s ym b o l es :  

– s i  d e s  m a rq u a g e s  n u m é ri q u e s  s o n t u ti l i s é s ,  i l s  d o i ven t i n d i q u er l e s  l o n g u e u rs  e t l e s  
l a rg e u rs  d e s  CH AM PS DE RAYON N EM EN T  X p o s s i b l es  p ou r u n e  o u  p l u s i e u rs  va l eu rs  typ e s  d e  
D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E .  D e s  i n form a ti o n s  d o i ve n t é g a l em e n t i n d i q u e r ( p a r 
e xe m pl e ,  s o u s  fo rm e  d e  ta b l e a u )  l a  va ri a ti o n  d e s  d i m e n s i o n s  d es  C H AM P S  D E  

RAYO N N E M E N T  X p a r ra p po rt à  d ’ a u tres  D I S TAN C E S  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  p e rti n e n te s ;  

– S i  l e s  i n fo rm a ti on s  s on t i n d i q u é es  s ou s  l a  fo rm e  d e  m a rq u a g es  g ra ph i q u e s  ou  d e  
s ym bo l es ,  ces  d e rn i e rs  d o i ve n t pré s e n te r,  s u r u n e  s u rfa ce  a p p rop ri é e  (q u i  p e u t p a r 
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e xe m p l e  co rres p o n d re  à  l a  S U RF AC E  D ’ E N TRE E  d ’ u n  d i s p os i ti f co n te n a n t l e  RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E ) ,  l a  re l a ti o n  e n tre  l es  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X  p ro d u i ts  d ’ u n e  p a rt 
e t  l e s  D I S TAN C E S  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  e t  l es  co m b i n a i so n s  ou  rég l a g es  
s é l ecti o n n a bl e s  d e  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU ,  d ’ a u tre  p a rt.  S i  l e s  m a rq u a g es  n ’ i n d i q u e n t p a s  
e xp l i ci te m en t l ’ é te n d u e  o u  l es  d i m e n s i o n s  d e s  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X  à  ob ten i r,  ce s  
i n fo rm a ti o n s  d oi ve n t ê tre  fo u rn i e s  d a n s  l es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n ,  a vec u n e  e xp l i ca ti o n  
d e s  m a rq u a g e s .  

L ’ AF F I C H AG E  d ’ i n d i ca ti o n s  s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  n ’ e s t pa s  n é ce s s a i re  d a n s  l e s  cas  
s u i va n ts :  

a )  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X es t co n s tru i t  d e  te l l e  fa çon  q u e  l e s  C H AM P S  D E  

RAYO N N E M E N T  X  a u x d i s ta n ces  d ’ i n té rê t so n t ob te n u e s  a va n t l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E ,  
sa n s  s é l e cti o n  d e  l a  p a rt d e  l ’ O P E RATE U R ;  

b )  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e s t m u n i  d ’ u n  VE RRO U I L L AG E  q u i  e m p êch e  l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  

C H ARG E  ta n t q u ’ u n  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  d ’ é te n d u e  a p pro p ri ée  n ’ a  pa s  é té  
sé l ecti o n n é ;  

c)  p o u r l e s  m od e s  d e  fo n cti on n e m e n t d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  p e rm etta n t l ’ a ffi ch a g e  
d e s  l i m i tes  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  en  RAD I O S C O P I E .  

I l  co n vi e n t q u e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi és  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  fo u rn i s s e n t u n e  
re p rés e n ta ti o n  g ra p h i q u e  d es  l i m i tes  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X s u r l ' AF F I C H AG E  d e s  i m a g es  

ta n d i s  q u e  l e  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  es t ré g l é  l o rs q u ' a u cu n e  C O M M AN D E  D ' I RRAD I ATI O N  n ' es t 
a cti o n n é e .  C e tte  re p rés e n ta ti on  d o i t  ê tre :  

– fo u rn i e  s u r l e  po s te  d e  tra va i l  d e  l ' O P E RATE U R,  e t 

– m i s e  à  j o u r l o rs  d u  ré g l a g e  d u  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU .   

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8. 1 02.3  Ind ications  dans  les  instructions  d ’uti l isation  

L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti on  d oi ven t con ten i r l e s  i n fo rm a ti o n s  p erm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d e  
d é te rm i n e r,  a va n t l ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E ,  l ’ é ten d u e  d e  to u s  l es  C H AM P S  D E  

RAYO N N E M E N T  X p o u r l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  e n  fo n cti o n  d e  l e u rs  d i m e n s i on s  a u x D I S TAN C E S  

F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  a p p ro p ri é e s ,  po u r l e s  s é l e cti on s ,  co m b i n a i s o n s  e t ré g l a g es  
p os s i bl e s  d e s  L I M I TE U RS  D E  F AI S C E AU .  

La conformité est vérifiée en  examinant les APPAREILS A  RAYONNEMENT X et en  consultant les  
INSTRUCTION D’UTILISATION.  

203.8.1 02.4 Précision  des  marquages  et  des  ind ications  écri tes  

S a u f d a n s  l e  ca s  d ’ e xe m p ti o n  ci - d e s so u s ,  l a  d i m e n s i o n  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X i n d i q u é e  
p a r l e s  m a rq u a g es  fi g u ra n t s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X o u  s p éci fi é e  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti on ,  co n fo rm é m e n t a u x p a ra g ra p h e s  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  e t 2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3 ,  n e  d o i t p a s  s ’ éca rter 
d e  l a  d i m e n s i o n  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  m e s u ré  l e  l o n g  d e  ch a cu n  d e  s e s  d e u x a xe s  
p ri n ci pa u x d a n s  l e  p l a n  i n d i q u é ,  d e  pl u s  d e  2  %  d e  l a  d i s ta n ce  d e  ce  p l a n  à  pa rti r d u  F O YE R.  

C e tte  e xi g e n ce  n e  s ’ a p p l i q u e  p a s  a u x  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X,  d a n s  l e s q u e l s  l a  s u rfa ce  
to ta l e  d u  RAD I O G RAM M E  n ’ e s t pa s  i rra d i é e  s i m u l ta n é m en t.  

La conformité est vérifiée par examen des données de conception et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  Le  cas échéant,  mesurer les dimensions du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X le  long de ses deux axes principaux,  en  sélectionnant les réglages indiqués 
pour le  SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU  et la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE,  
possibles pour l’UTILISATION PREVUE.  A  des fins de calcul,  supposer que la  DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE  est égale  à  la  valeur indiquée sur l’APPAREIL  A  RAYONNEMENT X ou 
spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  pour le  réglage utilisé.   
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203.8.1 02.5 In formation  par INDICATEUR DE  CHAMP  LUM INEUX   

L es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E  d o i ve n t ê tre  m u n i s ,  s e l o n  l e  
ca s ,  d ’ u n  I N D I C ATE U R D E  C H AM P  L U M I N E U X  p ou r fa ci l i te r l e  tra ça g e  d e  l a  p o s i ti o n  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X s u r l a  S U RF AC E  D U  P ATI E N T .  

La conformité est vérifiée par l’examen de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X.   

S i  u n  I N D I C ATE U R D E  C H AM P  L U M I N E U X  e s t pré vu ,  i l  d o i t tra cer l e s  b ord s  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X e t  fo u rn i r u n  écl a i ra g e  m o ye n  d ’ a u  m oi n s  1 0 0  l x d a n s  u n  p l a n  p e rp en d i cu l a i re  
à  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X,  à  u n e  d i s ta n ce  d ’ 1  m  à  pa rti r d u  F O YE R.  

A ce tte  d i s ta n ce ,  l e  co n tra s te  a u  b o rd  d u  C H AM P  L U M I N E U X tel  q u e  d é fi n i  ci -a p rè s  d o i t  a vo i r u n e  
va l e u r s u p éri e u re  o u  é g a l e  à  3  d a n s  l es  APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  M OBI LES  e t  s u p é ri e u re  o u  
é g a l e  à  4  d a n s  l e s  a u tre s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X.  

L e  b ord  d ' u n  C H AM P  L U M I N E U X e s t d é cri t  pa r l e  l i e u  d e  p o i n ts  a u  n i ve a u  d u q u e l  l ' é cl a i ra g e  
rep ré s en te  2 5  %  d e  l ' é cl a i ra g e  m a xi m a l .  

L e s  DOCU M EN TS D’ACCOM PAGN EM EN T  d oi ve n t d écri re  u n e  m éth od e  pe rm e tta n t d e  vé ri fi er l e s  
d i m en s i o n s  d u  C H AM P  L U M I N E U X,  à  l a  d i s ta n ce  a p p ro pri é e  d u  F O YE R.  

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai suivant: 

– vérifier que les composants atténuateurs de lumière,  tels que spécifiés par le  FABRICANT,  
par exemple la  CHAMBRE D’IONISATION  d’un  compteur de PRODUIT DOSE-SURFACE,  sont en  
place; 

– si toute la  surface du champ indiqué est éclairée,  déterminer l’éclairage moyen comme la  
valeur moyenne des mesures effectuées au voisinage du centre de chaque quart du 
CHAMP LUMINEUX;  

– dans tous les autres cas,  déterminer l’éclairage moyen à  partir d’au moins quatre mesures 
effectuées à  différents points aux centres des zones éclairées; 

– mesurer le contraste,  à  l’aide d’une ouverture de mesure non supérieure à  1  mm.  Relever 
le  contraste,  désigné l1/l2,  l1  étant l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX en 
direction du centre du champ et l2,  l’éclairage à  3 mm du bord du CHAMP LUMINEUX 

s’écartant du centre du champ;  

– corriger les VALEURS MESUREES  pour l’éclairage ambiant.  

203.8.1 02.6  Précision  des  ind ications  fourn ies  par un  INDICATEUR DE  CHAMP  LUMINEUX  

L e  l o n g  d e  ch a cu n  d e s  d e u x a xe s  p ri n ci p a u x d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X fi g u ra n t d a n s  l e  
m ê m e pl a n  d u  C H AM P  L U M I N E U X,  l e  to ta l  d e s  é ca rts  e n tre  l e s  b o rd s  d u  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X e t  l e s  b ord s  corre s po n d a n ts  d u  C H AM P  L U M I N E U X  n e  d o i t  pa s  d ép a s s e r 2  %  d e  
l a  d i s ta n ce  d u  pl a n  d e  m e s u re  d u  C H AM P  L U M I N E U X à  p a rti r d u  F O YE R.  

La conformité est vérifiée par mesurage,  sur les deux axes principaux du CHAMP DE 

RAYONNEMENT X,  des écarts entre les bords correspondants du CHAMP DE RAYONNEMENT X et 
le  CHAMP LUMINEUX,  figurant dans les plans sélectionnés à  des distances mesurées à  partir du 
FOYER,  compris dans la  plage applicable à  l’UTILISATION NORMALE  et perpendiculaires de trois 
degrés par rapport à  l’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.  

La  Figure 203. 103 représente les écarts mesurés a1  et a2  sur un  axe et b1  et b2  sur l’autre 
axe.  Si la  distance du foyer au plan de mesure du CHAMP LUMINEUX est S,  la  conformité est 
atteinte si les relations suivantes sont vraies: 

Saa ×≤+ 02,021  

Sbb ×≤+ 02,021  
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1  C h a m p  d é fi n i  vi s u e l l e m e n t 
2  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X 

Figure  203.1 03  – Ecarts  dans  l ’ indication  visuel le  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X 

203.8.1 03  In terception  du  CHAMP DE  RAYONNEMENT  X en  RADIOSCOPIE  

L ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  d o i t ê tre  é vi té e  ta n t q u e  l ’ AXE  D E  RAYO N N E M E N T  X 
n e  s e  tro u ve  p a s  d a n s  l a  po s i ti o n  à  l a q u el l e  l a  co rres p on d a n ce  e n tre  l e  C H AM P  D E  

RAYO N N E M E N T  X  e t l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  E F F I C AC E  e s t s p éci fi é e  co n form e  à  
2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

L ’ AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  RAD I O S C O P I E  d o i t é g a l e m en t ê tre  e m p ê ch é e  si  l e  ré g l a g e  d u  
S YS TE M E  D E  L I M I TATI O N  D U  F AI S C E AU ,  à  l a  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  a ctu e l l e m e n t 
s é l e cti o n n é e,  pe rm e t a u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d e  d é pa s s e r l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E  s u r u n e  d i s ta n ce  s u pé ri e u re  à  cel l e  a u to ri s é e  e n  2 0 3 . 8 . 5 . 3 .  

P o u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X é q u i p é s  d ' u n  L I M I TE U R D E  F AI S C E AU  ré g l a b l e ,  u n  m o ye n  
d e  co n fi g u rer l es  l i m i te s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X d o i t  ê tre  fo u rn i  d e  s o rte  q u e  ce s  l i m i te s  
s o i e n t vi s i b l es  l o rs q u e  l ' AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e s t d a n s  u n e  o ri e n ta ti o n  
s p éci fi é e .  C e tte  o ri e n ta ti o n  d o i t  ê tre  d é cri te  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ' u ti l i s a ti o n .  

C e  m o yen  pe u t ê tre  m i s  à  l a  d i s po s i ti o n  d e  l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E .  

N O TE  C e tte  co n fi g u ra ti o n  p e rm e t  d e  vo i r l e s  l i m i te s  d u  L I M I T E U R  D E  F AI S C E AU  s u r l e  D I S P O S I T I F  D E  VI S U AL I S AT I O N  

D E S  I M AG E S  l o rs q u e  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  a tte i n t  s a  ta i l l e  m a xi m a l e  p o u r ch a q u e  m o d e  d e  g ro s s i s s e m e n t.  

La conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.8. 1 04 Positionnement de  l ’AXE  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

L e  p os i ti o n n e m e n t d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  d o i t  ê tre  i n d i q u é  co m m e  s u i t:  

a )  S i  u n  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  fa i t  pa rti e  d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X,  i l  d o i t  ê tre  po s s i b l e ,  l e  
P ATI E N T  é ta n t en  pl a ce  p o u r l ’ e xa m e n  e t  s a n s  u ti l i s a ti o n  d e  RAYO N N E M E N T  X,  d e  
p o s i ti o n n e r l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X p a r ra p p ort à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E  d e  te l l e  fa ço n  q u e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X i n terce p te  l e  RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E  e n  s o n  cen tre ;  
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b )  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ven t d écri re  l e s  p o s i ti o n s  d u  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X  p o s s i b l es  en  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E ,  pa r ra p po rt a u x S U RF AC E S  RE C E P TRI C E S  

D E  L ’ I M AG E  p e rti n e n te s ;  i l s  d o i ve n t é g a l e m e n t d écri re  s es  a n g l es  p a r ra pp o rt a u x P L AN S  D U  

RE C E P TE U R D ’ I M AG E  p erti n e n ts .  S i  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  n e  co ïn ci d e  p a s  
a ve c l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E ,  l a  p os i ti o n  e t l ’ a n g l e  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X,  a i n s i  q u e  l e  
p l a n  d ’ i n térêt pa r ra pp o rt à  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  d oi ven t ê tre  d é cri ts  d a n s  l es  i n s tru cti on s  
d ’ u ti l i s a ti on ;  

c)  S i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  es t m u n i  d ’ u n  m é ca n i s m e  d e  ré g l a g e  d e  l a  p os i ti on  d e  l ’ AXE  

D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X p a r ra pp o rt à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  L ’ I M AG E  
s é l e cti o n n é e ,  u n e  i n d i ca ti o n  d o i t  fi g u rer s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  pe rm e tta n t 
d ’ i d e n ti fi e r l a  p o s i ti on  d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  à  l a q u e l l e ,  s e l o n  l a  
s p é ci fi ca ti o n ,  l e  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X co rres p o n d  à  l a  S U RF AC E  RE C E P TRI C E  D E  

L ’ I M AG E ,  à  l a  préci s i o n  re q u i s e  en  2 0 3 . 8 . 5 . 3 ;  

d )  s i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X es t m u n i  d ’ u n  m é ca n i s m e  d e  rég l a g e  d e  l ’ a n g l e  e n tre  l ’ AXE  

D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e t  l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  s é l ecti o n n é ,  u n e  
i n d i ca ti o n  d o i t  fi g u re r s u r l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  p erm e tta n t d ’ i d e n ti fi e r 

– l ’ é ta t d u  ré g l a g e  a u q u e l  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X es t pe rpe n d i cu l a i re  a u  
P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  s é l e cti o n n é ;  o u  

– u n  é ta t d e  ré g l a g e  d écri t  d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ,  s el o n  l e q u e l  l ’ AXE  

D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X s e  tro u ve  à  u n  a n g l e  p a rti cu l i e r p a r ra pp o rt à  u n  P L AN  

D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  p a rti cu l i er.  

La conformité est vérifiée par examen,  des essais fonctionnels et par l’examen des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.9  D ISTANCE  FOYER-PEAU  

203.9.1  Général i tés  

Addition: 

U n  m o ye n  pe rm e tta n t d ' e m p êch er l ' I RRAD I ATI O N  a ve c d es  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  i n féri e u res  à  
ce l l e s  s p é ci fi é e s  e n  2 0 3 . 9 . 1 0 1  e t 2 0 3 . 9 . 1 0 2  p o u r l ' U TI L I S ATI O N  P RE VU E  d o i t  ê tre  fo u rn i .  

N O TE  L e  m o ye n  p e u t  ê tre  m a té ri e l ,  l o g i ci e l ,  d e  co n s tru cti o n ,  o u  co m p re n d re  d ' a u tre s  m é th o d e s .  

203.9. 1 01  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour la  RADIOSCOPIE  

I l  co n vi e n t d ' é q u i pe r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  F I XE S  s pé ci fi és  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  d e  
m o ye n s  d ' e m pê ch e r l ' u ti l i sa ti o n  d e  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  i n fé ri eu re s  à  3 8  cm  p e n d a n t l es  
I RRAD I ATI O N S  ra d i o s cop i q u es .  

L a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  d oi t  ê tre  d ' a u  m o i n s  3 0  cm .  

L e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E S  sp é ci fi é s  p ou r l a  RAD I O S C O P I E  d oi ve n t ê tre  é q u i pé s  
d ’ u n  m o ye n  d ' e m p êch er,  p e n d a n t l es  I RRAD I ATI O N S  ra d i o s cop i q u es ,  l ’ u ti l i s a ti o n  d e  D I S TAN C E S  

F O YE R- P E AU  i n fé ri e u re s  à :  

– 2 0  cm  s i  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  es t  s p éci fi é  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e ffe ctu ée  pe n d a n t 
l a  ch i ru rg i e ;  o u  

– 3 0  cm  p o u r l e s  a u tres  a p p l i ca ti o n s  s pé ci fi ée s .  

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.  

203.9.1 02  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X spécifiés  pour la  RADIOGRAPHIE  

Le s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s p éci fi é s  po u r l a  RAD I O G RAP H I E   
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– d oi ven t ê tre  é q u i p é s  d ’ u n  d i sp o s i ti f e m p ê ch a n t l ’ I RRAD I ATI O N  ra d i og ra ph i q u e  l o rs q u e  l a  
D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  e s t i n féri e u re  à  2 0  cm ;  e t 

– d oi ven t p erm e ttre ,  d e  p a r l e u r co n s tru cti o n ,  l ’ u ti l i s a ti on  d e  D I S TAN C E S  F O YE R- P E AU  
s u pé ri e u res  o u  é g a l es  à  4 5  cm  e n  U TI L I S ATI O N  N O RM AL E .   

N O TE  Au cu n  m o ye n  n ’ e s t  re q u i s  p o u r e m p ê ch e r l ’ u ti l i s a ti o n  d e  D I S T AN C E S  F O YE R- P E AU  i n fé ri e u re s .  

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.  

203.1 0  ATTENUATION  DU  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X entre  le  PATIENT  et  le  RECEPTEUR 
D ’ IMAGE  RADIOLOGIQUE  

203.1 0.1  Général i tés  

Addition: 

L ’ E Q U I VAL E N T D ’ ATTE N U ATI O N  d e s  é l é m e n ts  l i s tés  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 4 ,  l o rs q u ’ i l s  fon t 
p a rti e  d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  e t q u ’ i l s  s e  s i tu e n t d a n s  l e  tra j e t d u  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X e n tre  l e  P ATI E N T  e t  l e  RE C E P TE U R D ’ I M AG E  RAD I O L O G I Q U E ,  n e  d o i t  pa s  d é pa s s er 
l e s  va l e u rs  m a xi m a l e s  a p p l i ca bl e s  i n d i q u ée s  d a n s  l e  ta b l ea u .  

La conformité est vérifiée par l’essai décrit en  203. 10. 101 .  

Tableau  203. 1 04 – EQUIVALENT D ’ATTENUATION  des  éléments  
dans  le  FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT  X 

Elément 

EQU IVALENT 

D ’ATTENUATION  
maximum  
mm  Al  

To ta l  d e  l ’ e n s e m b l e  d e s  co u ch e s  co m p o s a n t l e  p a n n e a u  a va n t  d u  s u p p o rt d e  ca s s e tte  1 , 2  

To ta l  d e  l ’ e n s e m b l e  d e s  co u ch e s  co m p o s a n t l e  p a n n e a u  a va n t  d u  CH AN GEU R DE FI LM  1 , 2  

To ta l  d e  l ’ e n s e m b l e  d e s  co u ch e s ,  à  l ’ e xce p ti o n  d u  d é te cte u r p ro p re m e n t d i t,  co m p os a n t  l e  
p a n n e a u  a va n t  d u  D I S P O S I T I F  D ’ I M AG E RI E  N U M E R I Q U E  à  ra yo n n e m e n t X 

1 , 2  

B e rce a u  2 , 3  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  fi xe ,  s a n s  j o i n ts  a rti cu l é s  1 , 2  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  m o b i l e ,  s a n s  j o i n ts  a rti cu l é s  ( y co m p ri s  co u ch e s  fi xe s )   1 , 7  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  a ve c p a n n e a u  ra d i o tra n s p a re n t  a ya n t  u n  j o i n t  a rti cu l é  1 , 7  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  a ve c p a n n e a u  ra d i o tra n s p a re n t  a ya n t  d e u x j o i n ts  a rti cu l é s  o u  p l u s  2 , 3  

S U P P O RT  P AT I E N T ,  e n  p o rte - à -fa u x 2 , 3  

N O TE  1  L e s  d i s p o s i ti fs  te l s  q u e  l e s  D E T E C T E U RS  D E  RAYO N N E M E N T  n e  fo n t  p a s  p a rti e  d e s  é l é m e n ts  é n u m é ré s  
d a n s  l e  p ré s e n t ta b l e a u .  

N O TE  2  L e s  e xi g e n ce s  re l a ti ve s  a u x p ro p ri é té s  d ’ AT T E N U AT I O N  d e s  C AS S E T T E S  RAD I O G RAP H I Q U E S  e t  d e s  E C R AN S  

R E N F O RÇ AT E U RS  s o n t  s p é ci fi é e s  d a n s  l ’ I S O  4 0 9 0  [3 ]  p o u r l e s  G R I L L E S  AN T I - D I F F U S AN T E S  d a n s  l ’ I E C  6 0 6 2 7 [1 ] .  

N O TE  3  L ’ AT T E N U AT I O N  ca u s é e  p a r l e s  m a te l a s  d e  ta b l e  e t  a cce s s o i re s  s e m b l a b l e s  n ’ e s t p a s  i n cl u s e  d a n s  
l ’ E Q U I VAL E N T  D ’ AT T E N U AT I O N  p o u r l e  S U P P O RT  P AT I E N T .  

N O TE  4  L ’ E Q U I VAL E N T  D ’ AT T E N U AT I O N  m a xi m u m  m m  Al  e s t  a p p l i q u é  u n i q u e m e n t à  l ’ é l é m e n t  co rre s p o n d a n t.  S i  
p l u s i e u rs  é l é m e n ts  i n d i q u é s  d a n s  ce  ta b l e a u  s e  s i tu e n t  d a n s  l e  tra j e t  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  e n tre  l e  
P AT I E N T  e t  l e  RE C E P T E U R  D ’ I M AG E  R AD I O L O G I Q U E ,  ch a q u e  E Q U I VAL E N T  D ’ AT TE N U AT I O N  m a xi m u m  co rre s p o n d a n t  m m  
Al  e s t  a p p l i q u é  s é p a ré m e n t à  ch a q u e  é l é m e n t.  

 

203.1 0.2  In formations  dans  les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Addition: 
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Le s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ve n t s pé ci fi er l a  va l e u r m a xi m a l e  d e  l ’ E Q U I VAL E N T 

D ’ ATTE N U ATI O N  p o u r ch a cu n  d e s  é l é m en ts  é n u m é rés  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 4  e t  fa i s a n t p a rti e  
d e  l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  co n cern é  p ou r l es  co n d i ti o n s  d e  m e su re  s p é ci fi é es  d a n s   
2 0 3 . 1 0 . 1 0 1 .  

E n  ce  q u i  co n cern e  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X d e  d i a g n os ti c à  u ti l i s er,  s e l o n  l e s  
s p é ci fi ca ti o n s ,  e n  com b i n a i s o n  a ve c d e s  AC C E S S O I RE S  ou  d ’ a u tre s  é l é m e n ts  n e  fa i sa n t pas  
p a rti e  d u  m ê m e ,  o u  d ’ u n  a u tre ,  AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X d e  d i a g n os ti c,  l e s  i n s tru cti o n s  
d ’ u ti l i s a ti on  d o i ve n t co m p o rte r u n e  m e n ti o n  a tti ra n t l ’ a tte n ti o n  s u r d e  po ss i b l e s  e ffe ts  
d é fa vo ra b l es  ca u s és  p a r d e s  m a té ri a u x s i tu é s  d a n s  l e  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X ( pa r 
e xe m pl e ,  p a rti e s  d ’ u n e  ta bl e  d ’ o p éra ti o n ).  

La conformité est vérifiée par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

Paragraphe complémentaire: 

203.1 0.1 01  Essai  relati f à  l ’EQUIVALENT D ’ATTENUATION  

Utiliser un  FAISCEAU DE RAYONNEMENT X avec une HAUTE TENSION RADIOGENE  de  100 kV,  un 
TAUX D’OSCILLATION  ne  dépassant pas 10 % et une première COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION  de  
3, 6 mm Al,  et déterminer l’EQUIVALENT D’ATTENUATION  comme l’épaisseur d’aluminium 
produisant le  même niveau d’ATTENUATION que le  matériau en question,  à  partir du KERMA 

DANS L’AIR en CONDITIONS DE FAISCEAU ETROIT.  

203.1 1  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Addition: 

203.1 1 .1 01  Exigences  

P o u r l a  ca té g ori e  d ’ a p p l i ca ti on  a p p rop ri é e ,  tel l e  q u ’ i n d i q u ée  d a n s  l e  Ta bl e a u  2 0 3 . 1 0 5 ,  
l ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  d o i t ê tre  m u n i  d ’ u n e  B ARRI E RE  D E  P RO TE C TI O N  C O N TRE  L E  

F AI S C E AU ,  con fo rm é m en t a u x e xi g e n ce s  d u  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 6 .  

C es  e xi g en ce s  d o i ve n t ê tre  s a ti s fa i tes  p o u r 

– to u te s  l es  co m b i n a i s o n s  d e  C H AM P S  D E  RAYO N N E M E N T  X e t d e  D I S TAN C E S  F O YE R- RE C E P TE U R 

D ’ I M AG E  d a n s  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ;  

– e n  RAD I O S C O P I E ,  à  to u s  l es  a n g l es  u ti l i s é s  d a n s  l e  ca d re  d e  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  e n tre  
l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e t l e  P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E ;  e t  

– e n  RAD I O G RAP H I E ,  l o rs q u e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X e s t p e rpe n d i cu l a i re  au  
P L AN  D U  RE C E P TE U R D ’ I M AG E .  

S i  l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  pe u ven t ê tre  co n trô l és  u n i q u e m e n t p a r u n  S YS TE M E  D E  

C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E ,  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  d o i ve n t com p re n d re  d es  
i n s tru cti o n s  s u r l a  p ro cé d u re  pe rm e tta n t d ’ ob te n i r d e s  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  a d a p té s  à  
l ’ e ss a i .  

La conformité est vérifiée par examen,  consultation  de la  documentation de conception  et des 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,  ainsi qu’au moyen de l’essai décrit en  203. 11 . 102.  

203.1 1 .1 02  Essai  relati f à  l ’ atténuation  du  RAYONNEMENT RESIDUEL  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant: 

a)  installer la  barrière de protection,  si nécessaire,  dans la  zone extérieure à  la  BARRIERE DE 
PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU  de  sorte à  exclure du mesurage tout RAYONNEMENT X non 
transmis à  travers la  BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU;  pour les APPAREILS A 
RAYONNEMENT X avec arceau utilisés  pour la  RADIOSCOPIE,  la  barrière de protection 
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supplémentaire peut être placée dans le  PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE.  En  ce qui concerne 
les APPAREILS A RAYONNEMENT X avec ECRAN D’ENTREE  convexe,  la  barrière de protection 
supplémentaire peut être placée dans le  plan  de la  plus grande distance partant du FOYER,  
telle  que décrite  dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour l’UTILISATION PREVUE;   

b)  utiliser la  plus petite FILTRATION TOTALE  sélectionnable avec laquelle l’APPAREIL A 

RAYONNEMENT X peut fonctionner.  Retirer également les GRILLES ANTI-DIFFUSANTES  et les 
DISPOSITIFS DE COMPRESSION  spécifiés comme retirables; utiliser un FANTOME  possédant un  
EQUIVALENT D’ATTENUATION  de  40 mm AI,  placé dans le  FAISCEAU DE RAYONNEMENT X aussi 
près que possible du FOYER.  

c)  selon l’application spécifiée de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X soumis à  essai,  sélectionner les 
réglages de distance et les dimensions de champ appropriées,  comme suit:  

1 )  dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés pour la  RADIOSCOPIE,  dans lesquels la  
commande d’APPLICATION DE CHARGE  n’est possible  qu’à  l’intérieur d’une ZONE 

PROTEGEE,  utiliser le  plus grand CHAMP DE RAYONNEMENT X possible avec la  
RADIOSCOPIE;  

2)  dans les cas non spécifiés en  1 )  ci-avant,  régler la  DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE  
aux valeurs minimales applicables dans l’UTILISATION PREVUE et utiliser le  plus grand 
CHAMP DE RAYONNEMENT X possible à  la  distance réglée; 

d)  régler la  HAUTE TENSION RADIOGENE à la  valeur appropriée pour l’essai,  tel qu’indiqué dans 
le  Tableau 203. 106;  

e)  en  utilisant des valeurs connues,  appropriées,  de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  ou de 
PRODUIT COURANT TEMPS,  procéder aux mesures du DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR  ou de KERMA 

DANS L’AIR,  de sorte  à  établir le  profil de RAYONNEMENT RESIDUEL  en  arrière de la  BARRIERE 
DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU.  Effectuer les mesures à  10 cm de toute SURFACE 
ACCESSIBLE;  

f)  aligner les mesures sur le  KERMA DANS L’AIR  en  une heure ou le  KERMA DANS L’AIR par 
IRRADIATION  aux PARAMETRES DE CHARGE  de  référence indiqués dans le  Tableau 203. 106;  

g)  effectuer tous les réglages nécessaires des valeurs,  pour tenir compte des moyennes 
permises sur une surface de 100 cm2,  sans dimension linéaire principale supérieure à  
20 cm;  

h)  répéter les mesures dans d’autres configurations de l’APPAREIL  A  RAYONNEMENT X auquel 
s’applique l’exigence en 203. 11 . 101 ,  autant que nécessaire pour garantir que toutes ces 
configurations seront bien  prises en compte dans la  détermination de la  conformité;  

i)  la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE  obtenue par le  MODE OPERATOIRE  
d’essai ne  dépasse le  KERMA DANS L’AIR  maximal autorisé pertinent,  indiqué dans le  
Tableau 203. 106.  

Tableau  203. 1 05  – Catégories  d ’appl ication  

Appl ication (s)  spéci fi ée(s)  Catégorie  
d ’ appl i cation  

RAD I O S C O P I E  a ve c RAD I O G RAP H I E  -  O P E R AT E U R  à  p ro xi m i té  d u  P AT I E N T  A  

RAD I O S C O P I E  a ve c RAD I O G RAP H I E  -  co m m a n d e  d e  l ’ AP P L I C AT I O N  D ’ U N E  C H ARG E  e n  
RAD I O G RAP H I E  d e p u i s  u n e  Z O N E  P RO T E G E E  

B  

RAD I O S C O P I E  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e ,  à  u n e  D I S T AN C E  F O YE R- RE C E P T E U R D ’ I M AG E  F I XE  C  

RAD I O G RAP H I E  a ve c u n  s u p p o rt  d e  C AS S E T T E  RAD I O G R AP H I Q U E  a m o vi b l e ,  m o n té  s u r 
l ’ AP P ARE I L  A R AYO N N E M E N T  X  u ti l i s é  p e n d a n t  l a  R AD I O S C O P I E  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e  

D  

RAD I O G R AP H I E  I N D I RE C T E  p o u r e xa m e n  d e  l a  p o i tri n e ,  l o rs q u e  l e s  O P E RAT E U RS  o u  
d ’ a u tre s  P AT I E N T S  ri s q u e n t  d e  s e  tro u ve r à  p ro xi m i té  d e  l ’ a p p a re i l  e n  U T I L I S AT I O N  
N O R M AL E   

F  

RAD I O G R AP H I E  n o n  s p é ci fi é e  d a n s  ce  ta b l e a u  
Au cu n  ( a u cu n e  

e xi g e n ce )  
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Tableau  203. 1 06  – Exigences  relatives  à  la  BARRIERE  DE  PROTECTION  CONTRE  LE  FAISCEAU  

Catégorie  
d ’appl ication  
spéci fiée  dans  

l e  
Tableau  203. 1 05  

Etendue  
m in imale  

au torisée  au -
delà  de  l a  pl us  
grande  SURFACE  
RECEPTRICE  DE  

L ’ IMAGE  

KERMA DANS  L ’AIR  
maximal  au torisé   

HAUTE  TENSION  

RADIOGENE  pour l a  
conformi té  et  l es  

essais  

PARAMETRES  DE  

CHARGE  de  
référence  pour 
l a  conformi té  

Autres  
exigences  

A  3 0  m m  1 5 0  µG y e n  u n e  
h e u re  

vo i r d  vo i r e  vo i r g  

B  3 0  m m  a  1 5 0  µG y e n  u n e  
h e u re  

H AU T E  T E N S I O N  

N O M I N AL E  p o u r l a  
RAD I O S C O P I E  

vo i r e  -  

C  2 0  m m  1 5 0  µG y e n  u n e  
h e u re  

H AU T E  T E N S I O N  

N O M I N AL E  
vo i r e  -  

D  vo i r b  -  -  -  -  

F  vo i r c  1  µG y p a r 
I RRAD I AT I O N  

H AU T E  T E N S I O N  

N O M I N AL E  
vo i r f  -  

a  D a n s  ce  ca s ,  s e u l e  l a  S U RF AC E  RE C E P T RI C E  D E  L ’ I M AG E  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  d o i t  ê tre  p ri s e  e n  co m p te .  

b   L e  s u p p o rt  d e  C AS S E T T E  RAD I O G RAP H I Q U E  a m o vi b l e  n e  d o i t  p a s  n é ce s s a i re m e n t ê tre  m u n i  d ’ u n e  B AR RI E RE  D E  

P R O T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU .  U n e  m i s e  e n  g a rd e  a p p ro p ri é e  d o i t  ê tre  i n cl u s e  d a n s  l e s  I N S T RU C T I O N S  

D ’ U T I L I S AT I O N .  

c   L a  B AR RI E RE  D E  P R O T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU  d o i t  s ’ é te n d re  a u - d e l à  d e  l a  p l u s  g ra n d e  S U R F AC E  R E C E P T RI C E  

D E  L ’ I M AG E  s u r u n e  d i s ta n ce  a u  m o i n s  é g a l e  à  2  %  d e  l a  D I S T AN C E  F O YE R- R E C E P T E U R D ’ I M AG E .  

d   L a  te n s i o n  a p p l i ca b l e  d o i t  ê tre  é g a l e  à  l a  H AU T E  T E N S I O N  N O M I N AL E  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  o u ,  s i  u n  AP P ARE I L  D E  

VI S E E  e s t  fo u rn i ,  à  6 6  %  d e  l a  H AU T E  T E N S I O N  N O M I N AL E  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E ,  l a  va l e u r l a  p l u s  é l e vé e  
s ’ a p p l i q u a n t.  

e   L e  COU RAN T DAN S LE TU BE RADI OGEN E  d e  ré fé re n ce  d o i t  ê tre  d e  3  m A o u  é g a l  à  l a  va l e u r co rre s p o n d a n t  à  l a  
P U I S S AN C E  AN O D I Q U E  C O N T I N U E  m a xi m a l e ,  l a  va l e u r l a  p l u s  é l e vé e  s ’ a p p l i q u a n t.  

f   L e s  P AR AM E T RE S  D E  C H ARG E  d e  ré fé re n ce  d o i ve n t  co rre s p o n d re  à  l ’ E N E R G I E  D ’ E N T RE E  m a xi m a l e  d a n s  
l ’ AP P L I C AT I O N  D ’ U N E  C H ARG E  u n i q u e ,  co n fo rm é m e n t a u x AB AQ U E S  RAD I O G RAP H I Q U E S .  

g   L a  p é ri p h é ri e  d e  l ’ é te n d u e  re q u i s e  d e  l a  B ARRI E R E  D E  P RO T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU  d o i t  co rre s p o n d re  à  l a  
fo rm e  d e  l a  F E N E T RE ,  s a u f s i  l a  B AR RI E R E  D E  P R O T E C T I O N  C O N T RE  L E  F AI S C E AU  p e u t  ê tre  o b te n u e  d ’ u n e  a u tre  
fa ço n .  

203.1 2  Protection  contre  l e  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 2.4 RAYONNEMENT DE  FU ITE  pendant l ’ETAT EN  CHARGE  

Addition:  

L a  S E RI O G RAP H I E  d é cl e n ch é e  p a r u n e  m a n œu vre  u n i q u e  d oi t  ê tre  co n s i d é ré e  com m e  u n e  
AP P L I C ATI O N  D ’ U N E  C H ARG E  a u  ti tre  d e  ce tte  e xi g e n ce .  

203.1 3  Protection  contre  le  RAYONNEMENT RESIDUEL  

203.1 3.2  Commande des  APPAREILS  A RAYONNEMENT  X depu is  UNE  ZONE  PROTEGEE  

Addition:  

S a u f d a n s  l e  ca s  o ù  l ’ e xi g e n ce  e n  2 0 3 . 1 3 . 3  e s t a p p l i ca b l e  e t  a  é té  sa ti s fa i te ,  l e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  e xcl u s i vem e n t p o u r l e s  e xa m e n s  n e  n é ce ss i ta n t p a s  l a  p ré se n ce  d e  
l ’ O P E RATE U R  o u  d u  p e rs o n n e l  à  p ro xi m i té  d u  P ATI E N T  p e n d a n t l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E ,  d o i ve n t 
ê tre  po u rvu s  d ’ u n  d i s p os i ti f p e rm etta n t d e  m e ttre  e n  œu vre  l e s  fo n cti o n s  d e  com m a n d e  
s u i va n te s  à  p a rti r d ’ u n e  Z O N E  P RO TE G E E  a p rè s  l ’ i n s ta l l a ti o n :  
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– e n  com p l é m en t d e s  e xi g e n ce s  s p éci fi é es  d a n s  l a  n o rm e  co l l a téra l e ,  rel a ti ve s  a u x 
e xa m en s  ra d i o s cop i q u e s ,  l a  co m m a n d e  

a )  d e s  d i m e n s i o n s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X;  e t  

b )  d ’ a u  m o i n s  d e u x m o u ve m e n ts  o rth og o n a u x e n tre  l e  P ATI E N T  e t  l e  F AI S C E AU  D E  

RAYO N N E M E N T  X.  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.3  Protection  par la  d istance 

Addition:  

D a n s  l es  ca s  s u i va n ts ,  l a  p ro tecti on  con tre  l es  RAYO N N E M E N TS  P ARAS I TE S  e s t o b te n u e ,  s a n s  
q u e  n e  so i t p ré vu e  u n e  co m m a n d e  d e p u i s  u n e  Z O N E  P RO TE G E E ,  co n fo rm e  à  2 0 3 . 1 3 . 2 ,  e n  
p e rm e tta n t à  l ’ O P E RATE U R  d e  co m m a n d e r l ’ I RRAD I ATI O N  à  u n e  d i s ta n ce  s u p é ri e u re  o u  é g a l e  à  
2  m  d u  F O YE R  e t  d u  F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X:  

– AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X M O B I L E S  s p éci fi és  e xcl u s i ve m en t p ou r l a  RAD I O G RAP H I E ;  

– APPAREI LS A RAYON N EM EN T  X  s pé ci fi és  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e n  co u rs  d e  ch i ru rg i e ,  pe rm etta n t 
l a  RAD I O G RAP H I E .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.4 ZONES  S IGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  désignées   

Addition:  

203.1 3.4.1 01  *  ZONES  SIGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  avec  RAYONNEMENT PARASITE  l imi té  

Le s  e xi g en ces  s u i va n te s  s ’ a pp l i q u en t a u x ZO N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ’ O C C U P ATI O N  d é s i g n é e s  d a n s  
l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X  sp éci fi é s  p o u r l es  e xa m en s  g a s tro -i n tes ti n a u x,  i n té g ra n t u n  
S U P P O RT P ATI E N T i n cl i n a b l e ,  u n  E N S E M B L E  RAD I O G E N E  so u s  ta bl e  e t u n  AP P ARE I L  D E  VI S E E  a u -
d e ss u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T:  

– l es  Z O N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ’ O C C U P ATI O N ,  con çu es  p o u r ê tre  u ti l i sé e s  a u  co u rs  d ' e xa m e n s 
p ra ti q u és  a vec l e  S U P P O RT P ATI E N T h o ri zo n ta l ,  d oi ve n t ê tre  co n ti g u ë s  à  ce l u i -ci ;  

– l es  Z O N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ’ O C C U P ATI O N ,  con çu es  p o u r ê tre  u ti l i sé e s  a u  co u rs  d ' e xa m e n s 
p ra ti q u és  a ve c l e  S U P P O RT P ATI E N T ve rti ca l ,  d o i ve n t ê tre  p l a cé e s  d e  m a n i è re  à  ce  q u e  l a  
d i s ta n ce  l a  p l u s  co u rte  e n tre  l e  S U P P O RT P ATI E N T ve rti ca l  e t  l a  Z O N E  S I G N I F I C ATI VE  

D ’ O C C U P ATI O N  n e  d é p a ss e  p a s  4 5  cm ;  

– l es  n i vea u x d e  RAYO N N E M E N T P ARAS I TE  n e  d o i ve n t p a s  d é p a s s er l e s  va l e u rs  i n d i q u ée s  
d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 7 ,  en  fon cti on  d e  l ’ o ri e n ta ti o n  d u  S U P P O RT P ATI E N T  e t  d e  l a  zon e  d e  
h a u te u r p a r ra p p o rt a u  s o l  a p p l i ca b l e ;  

– l a  m e s u re  d oi t  ê tre  e ffectu é e  d a n s  u n e  po s i ti on  où  l e  S U P P O RT P ATI E N T  e s t cen tré  
h o ri zon ta l e m e n t o u  s e  tro u ve  d a n s  s a  p os i ti on  ve rti ca l e  n orm a l e  o ù  i l  e s t é g a l e m e n t 
ce n tré ;  

– l e s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t 

a )  ci ter l e s  l i m i te s  m a xi m a l e s  a u to ri s ée s  d e  KE RM A D AN S  L ’ AI R d a n s  ch a q u e  zon e  d e  
h a u te u r a p pl i ca b l e  (vo i r l e  Ta b l e a u  2 0 3 . 1 0 7 )  e t  s p éci fi e r q u e  ces  l i m i tes  n e  so n t pa s  
d é pa s s ée s ;  

b )  s p é ci fi e r l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  a p p l i q u é s  p ou r d é te rm i n e r l a  co n fo rm i té  à  l ’ a i d e  
d e  l ’ e s s a i  d é cri t e n  2 0 3 . 1 3 . 6  e t,  s i  l es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E  pe u ven t ê tre  
co m m a n d é s  u n i q u em e n t p a r u n  S YS TE M E  D E  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E ,  l a  p rocé d u re  
p erm e tta n t d ' ob te n i r ces  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E ;  
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c)  s p éci fi e r l ’ i d e n ti té  e t  l a  p os i ti o n  pré vu e  d e  to u t D I S P O S I TI F  D E  P RO TE C TI O N  a m o vi b l e  q u i  
é ta i t  en  p l a ce  p en d a n t l ’ e s s a i  d e  co n form i té .  

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et à  l’aide de 
l’essai décrit en  203. 13. 6.  

Tableau  203. 1 07  – RAYONNEMENT PARASITE  dans  les  ZONES  S IGN IFICATIVES  D ’OCCUPATION  

Orientation  du  
SUPPORT PATIENT  

Zone  de  hau teur par rapport  au  POINT  DE  REFERENCE  du  
DETECTEUR DE  RAYONNEMENT  (au -dessus  du  sol )  dans  la  

ZONE  S IGN IF ICATIVE  D ’OCCUPATION  
cm  

KERMA DANS  L ’AIR  l e  p lus  
é levé  au tori sé  en  une  heure  

m G y  

H o ri zo n ta l e  o u  ve rti ca l e  0  –  4 0  1 , 5  

H o ri zo n ta l e  4 0  – 2 0 0  0 , 1 5  

Ve rti ca l e  4 0  – 1 7 0  0 , 1 5  

203.1 3.4.1 02  Commande à  parti r d ’une  ZONE  S IGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION  désignée 

D e s  m o ye n s  d o i ve n t ê tre  pré vu s  p ou r a cti ve r l e s  fo n cti on s  d e  com m a n d e  te l l es  q u e  d écri tes  
a u  pa ra g ra ph e  2 0 3 . 1 3 . 2  à  p a rti r d ’ u n e  ZO N E  S I G N I F I C ATI VE  D ’ O C C U P ATI O N .  

La conformité est vérifiée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et par examen des  
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

203.1 3.5  Prises  et  d ispositi fs  de  commande 

Addition:  

D a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  s pé ci fi és  p o u r l es  e xa m e n s  g a s tro-i n te sti n a u x,  i n té g ra n t 
u n  S U P P O RT P ATI E N T i n cl i n a b l e ,  u n  E N S E M B L E  RAD I O G E N E  so u s  ta b l e  e t  u n  AP P ARE I L  D E  VI S E E  a u -
d e ss u s  d u  S U P P O RT P ATI E N T ,  l e s  l i m i tes  su i va n te s  d e  KE RM A D AN S  L ’ AI R  e n  u n e  h e u re  n e  
d o i ve n t p a s  ê tre  d é p a s s é e s  a u x e m p l a ce m en ts  d es  p ri s e s  e t  d e s  d i s p o s i ti fs  d e  co m m a n d e  
s i tu és  e n  d e h o rs  d ’ u n e  ZO N E  S I G N I F I C ATI VE  D ’ O C C U P ATI O N  e t  d e va n t ê tre  m a n i pu l és  p a r 
l ’ O P E RATE U R  o u  l e  p e rs on n e l  p e n d a n t l ’ AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E :  

– 1 , 5  m G y en  u n e  h e u re  s ' i l s  d o i ve n t ê tre  m a n i p u l é s  u n i q u e m e n t o cca s i o n n e l l e m en t e t  
m om e n ta n é m e n t;  s i n o n ,  

– 0 , 5  m G y e n  u n e  h e u re .  

Le s  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t m e n ti o n n e r l e s  e m p l a ce m en ts  d e s  p ri se s  e t d es  
d i s p o s i ti fs  d e  co m m a n d e  a u xq u e l s  l e s  l i m i tes  d e  KE RM A D AN S  L ’ AI R s ’ a pp l i q u en t d a n s  ce  
p a ra g ra p h e .  L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i sa ti o n  d o i ve n t é g a l e m en t s p éci fi e r l e s  l i m i tes  a pp l i ca bl e s  e t 
d écl a rer q u ’ e l l e s  n e  so n t p a s  d é p a ss é e s  d a n s  l es  co n d i ti o n s  d ’ e ss a i  re q u i s es .  

La vérification de la  conformité est effectuée par examen des APPAREILS A  RAYONNEMENT X et,  
le  cas échéant,  à  l’aide de l’essai en  203. 13.6  et par examen des instructions d’utilisation.  

203.1 3.6  Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  

Remplacement du point b)  existant par le  nouveau point suivant: 

b)  les essais doivent être effectués avec des orientations représentatives du FAISCEAU 
DE RAYONNEMENT X pour l'UTILISATION PREVUE.  Dans la  mesure du possible,  suivre les 
montages et les dimensions indiqués des Figures 203. 104 à  203. 107; 

Addition:  

Utiliser le  MODE OPERATOIRE  d’essai suivant pour déterminer les niveaux des RAYONNEMENTS 

PARASITES où des limites spécifiques s’appliquent: 
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aa)  utiliser un FANTOME  d’eau équivalent de dimensions extérieures de  
25 cm ×  25 cm ×  15 cm,  les parois ne  dépassant pas 10 mm d’épaisseur et composé de 
polyméthacrylate de méthyle (PMMA)  ou d’un matériau ayant une propriété 
d’atténuation similaire;  

bb)  dans la  mesure du possible,  suivre les montages et les dimensions indiqués aux 
Figures 203. 104 à  203. 105;  

cc)  utiliser une HAUTE TENSION RADIOGENE  égale  à  la  HAUTE TENSION NOMINALE  définie  pour la  
RADIOSCOPIE  ou 66 % de la  HAUTE TENSION NOMINALE  pour la  RADIOGRAPHIE  avec un 
APPAREIL  DE VISEE,  selon la  valeur la  plus élevée;  

dd)  utiliser un COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  de  3 mA  ou la  valeur correspondant à  la  
PUISSANCE ANODIQUE CONTINUE  de  la  GAINE EQUIPEE,  selon la  valeur la  plus basse;  

N O TE  S i  d e s  P ARAM E T RE S  D E  C H AR G E  n e  p e u ve n t  ê tre  ré g l é s  q u e  p a r u n  S YS T E M E  D E  C O M M AN D E  AU T O M AT I Q U E ,  
s u i vre  l e  M O D E  O P E R AT O I RE  d é cri t  d a n s  l e s  D O C U M E N T S  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  p o u r o b te n i r l e s  P ARAM E T R E S  D E  

C H ARG E  re q u i s .  S i n o n ,  u ti l i s e r l e s  m o ye n s  m a n u e l s  d e  ré g l a g e  p ré vu s .  

ee)  dans les configurations habituelles des APPAREILS A  RAYONNEMENT X,  effectuer un 
nombre suffisant de mesures du DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR  pour déterminer la  valeur 
maximale dans toutes les zones concernées.  Si le  COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE  
n’est pas constant mais pulsé automatiquement,  effectuer une moyenne des mesures 
du DEBIT DE KERMA  DANS L’AIR  sur une période appropriée.  Si la  conformité l’exige,  
ajuster les mesures afin  de représenter les niveaux dans un  volume de 500 cm3  sans 
dimension linéaire principale  supérieure à  20 cm.  Le  point de mesure est lié  au POINT DE 
REFERENCE  du DETECTEUR DE RAYONNEMENT;  

ff)   la  conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE,  moyennée et ajustée comme 
décrit en  ee)  ci-dessus,  ne  dépasse le  niveau maximal autorisé de KERMA DANS L’AIR en 
une heure dans la  zone concernée.  

Dimensions en  centimètres 
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Figure  203.1 04 – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  

Dimensions en  centimètres 
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Figure  203.1 05  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessous  du  SUPPORT PATIENT)  
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Figure  203.1 06  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT horizontal ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Figure  203.1 07  – Essai  pour RAYONNEMENT PARASITE  (FAISCEAU  DE  RAYONNEMENT vertical ,  
l ’ENSEMBLE  RADIOGENE  étant s i tué  au-dessus  du  SUPPORT PATIENT)  
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Annexes  

 

L es  a n n e xes  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p p l i q u en t,  a vec l e s  e xce p ti on s  s u i va n tes :  
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Annexe C  
( i n form ati ve )  

 
Gu ide pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage pour  

l es  APPAREILS  et les  SYSTEMES  EM  
 

L ’ An n e xe  C  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s ’ a p pl i q u e ,  a vec l e s  e xce p ti o n s  s u i va n tes :  

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM ,  SYSTEMES  EM  ou  de  leurs  
parties  

H o rm i s  l e  2 0 1 . 7 . 2 ,  l e s  e xi g e n ce s  s u p p l é m en ta i re s  re l a ti ve s  a u  m a rq u a g e  s u r l ’ e xté ri e u r d es  
AP P ARE I L S  E M  s on t d é fi n i es  d a n s  l e  Ta bl e a u  2 0 1 . C . 1 0 1 .  

Tableau  201 .C.1 01  – Marquage  sur l 'extérieur des  APPAREILS  EM  ou  de  leurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe  

L I M I T E U R  D E  F AI S C E AU  2 0 1 . 7 . 2 . 1 0 1  

I n d i ca ti o n s  s u r l ’ AP P AR E I L  A RAYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

 

201 .C.5 DOCUMENTS D ’ACCOMPAGNEMENT,  Instructions  d ’uti l i sation  

O u tre  2 0 1 . 7 . 9 ,  l es  p a ra g ra ph e s  i n d i q u é s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 1 . C . 1 0 1  s pé ci fi en t d e s  e xi g e n ce s  
s u p p l é m en ta i re s  re l a ti ve s  a u x d é cl a ra ti o n s  d a n s  l e s  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ( q u i  
i n cl u e n t l es  i n s tru cti on s  d ’ u ti l i s a ti o n  e t l a  d es cri p ti on  te ch n i q u e) .  

Tableau  201 .C.1 02  – Paragraphes  exigeant des  ind ications  devant figurer dans  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT   

Ti tre  Paragraphe  

RE S E AU  D ’ AL I M E N T AT I O N  p o u r AP P AR E I L S  E M  e t  S YS T E M E S  E M  2 0 1 . 4 . 1 0 . 2 .  

C o n d i ti o n s  d e  re fro i d i s s e m e n t 2 0 1 . 7 . 2 . 1 5  

M o u ve m e n t n o n  d é s i ré  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1   

L i m i ta ti o n  d e  l a  p re s s i o n  e t  d e  l a  fo rce  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 1  

VE R RO U I L L AG E  d e s  m o u ve m e n ts  d e s  d i s p o s i ti fs  d e  co m p re s s i o n  2 0 1 . 9 . 2 . 3 . 1 0 2  

P ro te cti o n  co n tre  l e s  co l l i s i o n s  2 0 1 . 9 . 2 . 2 . 4 . 4 . 1 0 1  

D I S P O S I T I F  D E  P R O T E C T I O N  M E C AN I Q U E  2 0 1 . 9 . 8 . 4 . 1 0 1  

P ro te cti o n  co n tre  l e s  te m p é ra tu re s  e xce s s i ve s  d e s  G AI N E S  E Q U I P E E S  2 0 1 . 1 1 . 1 0 1  

P ro te cti o n  co n tre  l e s  te m p é ra tu re s  e xce s s i ve s  d e s  L I M I T E U RS  D E  

F AI S C E AU   
2 0 1 . 1 1 . 1 0 2  

I n fo rm a ti o n s  d o s i m é tri q u e s  re l a ti ve s  a u x AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  
s p é ci fi é s  p o u r l a  RAD I O S C O P I E  e t/o u  l a  S E RI O G R AP H I E  

2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  

P R O T O C O L E S  D ' E XAM E N  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 1 0 1  

Ra cco rd e m e n ts  d e  VE RR O U I L L AG E S  e xté ri e u rs  2 0 3 . 6 . 2 . 1 . 1 0 2  

I n d i ca ti o n  a b ré g é e  d e s  PARAMETRES DE CHARGE  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 2  

L i n é a ri té  e t  co n s ta n ce  e n  RAD I O G R AP H I E  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 2  

D i s p o s i ti o n s  d e  m e s u re  2 0 3 . 6 . 3 . 2 . 1 0 3 . 1  

I n d i ca ti o n  d e s  m o d e s  a u to m a ti q u e s   2 0 3 . 6 . 4 . 4  
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Ti tre  Paragraphe  

I n d i ca ti o n s  d o s i m é tri q u e s  2 0 3 . 6 . 4 . 5  

S YS T E M E  D E  C O M M AN D E  AU T O M AT I Q U E  2 0 3 . 6 . 5  

Ré d u cti o n  d u  ra yo n n e m e n t  d i ffu s é  2 0 3 . 6 . 6  

COUCH ES DE DEM I -TRAN SMI SSI ON  e t  FI LTRATI ON  TOTALE  d a n s  l e s  APPAREI LS A 

RAYON N EMEN T  X  
2 0 3 . 7 . 1  

FI LTRATI ON  d a n s  l e s  EN SEMBLES RADI OGEN ES  2 0 3 . 7 . 1 0 1  

C o rre s p o n d a n ce  e n tre  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  e t  S U R F AC E  

R E C E P T RI C E  D E  L ’ I M AG E  E F F I C AC E  
2 0 3 . 8 . 5 . 3  

L i m i te  e t  d i m e n s i o n s  d u  C H AM P  D E  RAYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 1  

M é th o d e s  d e  l i m i ta ti o n  d u  fa i s ce a u  d a n s  l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 2  

I n d i ca ti o n s  s u r l ’ AP P ARE I L  A R AYO N N E M E N T  X 2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 2  

I n d i ca ti o n s  d a n s  l e s  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 3  

P ré ci s i o n  d e s  m a rq u a g e s  e t  d e s  i n d i ca ti o n s  é cri te s  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 4  

I n fo rm a ti o n  p a r I N D I C AT E U R D E  C H AM P  L U M I N E U X  2 0 3 . 8 . 1 0 2 . 5  

I n te rce p ti o n  d u  C H AM P  D E  R AYO N N E M E N T  X  e n  RAD I O S C O P I E  2 0 3 . 8 . 1 0 3  

P o s i ti o n n e m e n t d e  l ’ AXE  D U  F AI S C E AU  D E  R AYO N N E M E N T  X  2 0 3 . 8 . 1 0 4  

I n fo rm a ti o n s  d a n s  l e s  D O C U M E N T S  D ’ AC C O M P AG N E M E N T  2 0 3 . 1 0 . 2  

P ro te cti o n  co n tre  l e  RAYO N N E M E N T  R E S I D U E L  2 0 3 . 1 1  

C o m m a n d e s  d e s  AP P AR E I L S  A RAYO N N E M E N T  X  d e p u i s  u n e  Z O N E  

P R O T E G E E  
2 0 3 . 1 3 . 2  

P ro te cti o n  p a r l a  d i s ta n ce  2 0 3 . 1 3 . 3  

ZO N E S  S I G N I F I C AT I VE S  D ’ O C C U P AT I O N  a ve c  RAYO N N E M E N T  P ARAS I T E  l i m i té  2 0 3 . 1 3 . 4 . 1 0 1  

P ri s e s  e t  d i s p o s i ti fs  d e  co m m a n d e  2 0 3 . 1 3 . 5  
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Annexe AA  
( i n form ati ve )  

 
Guide particul ier et justi fications  

 

L es  j u s ti fi ca ti o n s  s u i va n tes  co n ce rn en t d e s  a rti cl e s  e t pa ra g ra p h es  p a rti cu l i ers  d a n s  l a  
p ré se n te  n orm e  p a rti cu l i è re ,  d o n t l e s  n u m é ro s  d ’ a rti cl es  e t  d e  p a ra g ra ph e s  s ’ a l i g n e n t s u r ce u x 
fi g u ra n t d a n s  l e  co rp s  d u  d ocu m e n t.  

Paragraphe 201 .4.3. 1 01  – Exigences  supplémentaires  relatives  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  

L ’ i d e n ti fi ca ti o n  d e s  e xi g e n ces  re l a ti ve s  a u x P E RF O RM AN C E S  E S S E N TI E L L E S  e s t  j u s ti fi é e  p a r l e  
fa i t  q u ’ i l  con vi e n t d e  co m p e n s e r l e  ri s q u e  l i é  à  l ' u ti l i s a ti on  d e  RAYO N N E M E N T I O N I S AN T  po u r 
g én é rer d e s  i m a g es  à  d e s  fi n s  m é d i ca l es  p a r l ’ a va n ta g e  re ti ré  d e  l a  procé d u re .  

L es  e xi g e n ces  d e  l a  p rés e n te  n o rm e  p a rti cu l i è re  o n t é té  é ta b l i es  d e  fa ço n  à  ce  q u e  l es  
p erfo rm a n ces  d ’ i m a g e ri e  d es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X so i e n t a d a p té es  à  l ’ é ta t d e  l ’ a rt 
te ch n i q u em e n t e t  éco n o m i q u em e n t vi a bl e  p o u r l a  p ro d u cti o n  d ’ i m a g es  d e  q u a l i té  s u ffi s a n te  
d a n s  d es  C O N D I TI O N S  N O RM AL E S .  

L es  p e rform a n ce s  d ’ i m a g e ri e  p e u ven t ê tre  re n d u e s  S E C U RI S E S  E N  P RE M I E R D E F AU T  (p a r 
e xem p l e ,  co n tre  u n e  d ég ra d a ti o n  n o n  d é tecté e )  pa r d e s  P RO C E D U RE S  d e  m a i n te n a n ce  
a p pro pri é es  ( y co m p ri s  l es  es s a i s  d ’ a cce p ta ti o n  e t d e  co n s ta n ce )  p o u r l es  a pp a re i l s  i n s ta l l é s .  

E n  co n s é q u e n ce ,  l e s  e xi g e n ces  q u i  n ’ o n t p a s  é té  i d e n ti fi ée s  co m m e  re l eva n t d e  l a  S E C U RI TE  

D E  B AS E  s o n t ré p erto ri ée s  d a n s  l e  Ta b l e a u  2 0 1 . 1 0 1 .  

Paragraphe 201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

C e s  a s s o u p l i s s e m e n ts  p a r ra p po rt a u x va l eu rs  d e  l a  n o rm e  g é n é ra l e  s o n t i n s ta u rés  d a n s  
l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -7  d ep u i s  1 9 9 8 .   Au cu n  ra pp ort n ’ a  é té  é ta b l i  s u s ce p ti b l e  d e  j u s ti fi e r d ’ u n e  
m o d i fi ca ti on  d e  ce s  va l e u rs .  

Paragraphe 202.1 01  – Essais  d ' immunité  des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES   

Le s  e s sa i s  d ' i m m u n i té  e ffe ctu és  s u r l e s  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X s pé ci fi és  p o u r l a  
RAD I O G RAP H I E  e t  l a  RAD I O S C O P I E  p e u ve n t ê tre  e ffe ctu és  u n i q u e m en t en  m od e  RAD I O S C O P I E  s ' i l  
e xi s te  s u ffi s a m m en t d e  p reu ves  d ém o n tra n t q u e  l a  RAD I O S C O P I E  cou vre  l e s  m êm e s  s o u rces  
é l ectri q u e s  e t i ti n é ra i re s  d e  s i g n a l i sa ti o n  con d u i s a n t à  l ' I RRAD I ATI O N .  

Paragraphe 203.5.2 .4.5.1 01  c)  – Données  de  rayonnement 

Vo i r l es  j u s ti fi ca ti o n s  a u  p a ra g ra p h e  2 0 3 . 6 . 4 . 5 .  

Paragraphe 203.2.4.5.1 01  d)  – POINT DE  REFERENCE  D ’ENTREE  PATIENT  

C e tte  n o rm e p erm e t l ’ u ti l i s a ti o n  d ’ u n e  i n d i ca ti o n  i n d i re cte  po u r e s ti m er l a  D O S E  AB S O RB E E  p a r 
l a  p ea u .  L ’ es ti m a ti on  p eu t ê tre  fa i te  à  p a rti r d es  i n d i ca ti o n s  d es  p a ra m è tres  d e s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T X su i vi e s  d ’ u n  ca l cu l  d u  KE RM A D AN S  L ’ AI R o u  d u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  L ’ AI R à  u n  
p oi n t s p é ci fi é  p a r ra pp o rt a u  F O YE R.  Le  po i n t s pé ci fi é ,  q u i  a  é té  d é fi n i  i ci  co m m e  l e  P O I N T D E  

RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T ,  es t d e s ti n é  à  rep ré s e n te r l e  p oi n t d ’ i n te rs ecti o n  d e  l ’ AXE  D U  

F AI S C E AU  D E  RAYO N N E M E N T  X  a ve c l e  P ATI E N T .   
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P o u r l e s  s ys tè m e s  a ve c I S O C E N TRE ,  u n  po i n t s u r l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  à  1 5  cm  d e  l ’ I S O C E N TRE  

e n  d i re cti on  d u  F O YE R a  é té  s p é ci fi é  co m m e  l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T .  C e tte  
d i s ta n ce  e s t co n s i d éré e  co m m e  u n e  b o n n e  a pp ro xi m a ti o n  d e  l a  va l e u r d e  l a  D I S TAN C E  F O YE R-
P E AU  ré e l l e  a u  co u rs  d e s  I N TE RVE N TI O N S  RAD I O L O G I Q U E S .  S i  l ’ on  con s i d è re  l e s  m é th o d es  
a ctu e l l e m e n t d i s p o n i bl e s  p o u r l ’ es ti m a ti o n  d e s  D O S E S  AB S O RB E E S  d a n s  l e s  ti s s u s  s é l ecti o n n és  
p o u r l e s  e xa m e n s  RAD I O S C O P I Q U E S  et ci n é -a n g i og ra p h i q u e s  d e s  co ro n a i res  p ra ti q u é s  s u r d e s  
a d u l tes  [4 ]  [5 ] ,  ce s  m é th o d e s  s ’ a pp u i e n t s u r l ’ u ti l i s a ti o n  d e  co n d i ti on s  d e  fo n cti o n n e m en t 
d i s ti n ctes  co u ra n te s  d a n s  l e s  e xa m e n s RAD I O L O G I Q U E S  d u  cœu r.  C es  con d i ti o n s  d e  
fo n cti on n em e n t s o n t a ss o ci é e s  à  u n e  vu e ,  u n e  p ro j ecti o n  a rté ri e l l e  e t d es  fa cte u rs  te ch n i q u e s  
s u r l es  AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X  te l s  q u e  l a  H AU TE  TE N S I O N  RAD I O G E N E  (kV) ,  l a  C O U C H E  D E  

D E M I - TRAN S M I S S I O N  (H VL ),  l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU ,  l a  D I S TAN C E  F O YE R- RE C E P TE U R D ’ I M AG E  e t 
l a  D I M E N S I O N  D U  C H AM P  D ’ E N TRE E .  U n e  re vu e  d e s  co n d i ti o n s  d e  fon cti o n n e m e n t d é ri vé es  d es  
a n a l ys es  p ra ti q u e s  [6 ]  [9 ]  i n d i q u e  q u e  l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T d é fi n i  e s t,  en  
fa i t,  u n e  a pp ro xi m a ti o n  j u s te  d e  l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  po u r ch a q u e  ch a m p .   

I l  co n vi e n t d ’ é ta bl i r u n e  m o ye n n e  d e  l ’ e rre u r d ’ e s ti m a ti on  d e  l a  D O S E  AB S O RB E E  p a r l a  p e a u ,  
i n trod u i te  à  p a rti r d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T d é fi n i ,  d a n s  l a  m e s u re  o ù  
L ' I N TE RVE N TI O N  e s t  co m p os é e  d e  p l u s i e u rs  vu e s .  L o rs q u e  l ' i n te rven ti o n  RAD I O L O G I Q U E  es t  
l i m i té e  à  u n e  o u  q u el q u e s  vu es ,  l a  p rob a b i l i té  d ’ e rreu r d ’ es ti m a ti on  d e  l a  D O S E  AB S O RB E E  p a r 
l a  p e a u  p eu t ê tre  p l u s  é l e vé e .  C e p e n d a n t,  m ê m e  d a n s  l es  co n d i ti on s  l e s  p l u s  d é fa vora b l es ,  i l  
co n vi e n t q u e  l e s  e rreu rs  s oi e n t i n fé ri e u re s  à  u n  fa cte u r d e  d e u x.  N a tu re l l e m e n t,  l a  m a j eu re  
p a rti e  d e  cette  e rreu r pe u t ê tre  é l i m i n é e  en  é va l u a n t l a  po s i ti on  d u  P ATI E N T  e t  en  ca l cu l a n t l e  
fa cte u r d e  co rrecti o n  a pp ro p ri é .  

L a  n o rm e  a u tori s e  u n e  a l te rn a ti ve  à  l ’ u ti l i s a ti o n  d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T 

D E F I N I  po u r d e s  s ys tèm e s  s a n s  I S O C E N TRE .  D a n s  ce  ca s ,  l e  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  

P ATI E N T e s t s i tu é  à  u n  e m p l a ce m e n t,  d é fi n i  pa r l e  F AB RI C AN T co m m e  é ta n t re p ré se n ta ti f d u  
p oi n t d ’ i n te rs ecti o n  d e  l ’ AXE  D E  RE F E RE N C E  e t d e  l a  S U RF AC E  D U  P ATI E N T ,  e t d é cl a ré  d a n s  l e s  
D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T .  Le  F AB RI C AN T p o u rra i t  p a r e xe m p l e  u ti l i s e r ce tte  a u tre  
m é th o d e  po s s i b l e  d e  d éfi n i ti on  d u  P O I N T D E  RE F E RE N C E  D ’ E N TRE E  P ATI E N T po u r u n  AP P ARE I L  A 

RAYO N N E M E N T  X d é te cta n t l a  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  ré e l l e,  s ' éca rta n t d e  l a  g éo m é tri e  
tra d i ti on n el l e  ou  p ré s e n ta n t u n e  D I S TAN C E  F O YE R- P E AU  fi xe .  

N O TE  Au tre s  d o cu m e n ts  d e  ré fé re n ce  [7 ] [8 ] .  

Paragraphe 203.5.2.4.5.1 02  Essai  relati f aux informations  dosimétriques  

L ’ AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  p eu t ê tre  éq u i p é  d e  d i s p os i ti fs  p erm e tta n t d e  co n fi g u rer 
m a n u e l l e m en t ou  a u tom a ti q u e m e n t l e s  p a ra m è tre s  d e  fo n cti o n n e m e n t p o u r d i ffé re n te s  
U TI L I S ATI O N S  P RE VU E S .  D e  p l u s ,  d i ffé re n ts  ré g l a g e s  d e  p a ra m ètre s  d e  fo n cti o n n e m en t p e u ve n t 
ê tre  re q u i s  s e l o n  l es  ré g l e m en ta ti o n s  e t  p ré féren ces  n a ti o n a l es .  C o n fo rm ém e n t à  
2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  b ) ,  l es  i n fo rm a ti o n s  re l a ti ve s  a u x M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T e t à  ce rta i n s  
a u tres  rég l a g es  p o ss i b l e s  d o i ve n t ê tre  s p é ci fi é es .  C o n fo rm é m e n t à  2 0 3 . 5 . 2 . 4 . 5 . 1 0 1  c) ,  l es  
va l e u rs  a s s oci é es  d u  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E  d o i ve n t ê tre  fo u rn i e s ,  a vec 
l e s  con fi g u ra ti o n s  e t l e s  g é o m é tri es  d ’ es s a i  p e rm e tta n t d e  vé ri fi er ce s  va l e u rs  à  l ’ a i d e  d e  l a  
m é th o d e  d é cri te  d a n s  ce  p a ra g ra p h e .  L a  p rem i è re  é ta p e  d e  l ’ es sa i  d e  co n form i té  co n s i s te  à  
vé ri fi e r s i  ces  i n fo rm a ti o n s  ( a u tres  q u e  l e s  va l e u rs  d os i m é tri q u es )  s o n t co n fo rm es  a u x 
e xi g e n ce s  e t co m p a ti b l e s  a vec l a  m é th o d e  d e  m es u ra g e .  S i  ce s  i n fo rm a ti o n s  s o n t con fo rm e s,  
e l l e s  s o n t u ti l i s é e s  d a n s  l e  M O D E  O P E RATO I RE  d e  m e s u re  a fi n  d e  vé ri fi er l a  co n fo rm i té  d e s  
va l e u rs  d é cl a ré es  p ou r l e  ( D E B I T D E )  KE RM A D AN S  L ' AI R D E  RE F E RE N C E .  D a n s  l e  ca s  co n tra i re,  
l ’ AP P ARE I L  E M  es t co n si d éré  co m m e  n o n  co n fo rm e ,  s a n s  q u ’ i l  s o i t  p ro cé d é  à  d es  es s a i s  
co m p l é m e n ta i res .  Ai n s i ,  l ’ AP P ARE I L  E M  e s t fo u rn i  a ve c u n  en s e m b l e  d e  va l e u rs  véri fi é es  a i n s i  
q u ’ a vec su ffi sa m m e n t d ’ i n fo rm a ti o n s  p o u r p erm e ttre  u n e  re vé ri fi ca ti o n  d es  va l eu rs  à  to u t 
m o m en t.  I l  es t  s o u l i g n é  q u ’ e n  to u te s  ci rcon s ta n ces ,  l a  m é th o d e  d ’ e s sa i  à  a pp l i q u er es t 
u n i q u e m e n t d e s ti n é e  à  re s pe cte r l es  con d i ti o n s  co rre s p o n d a n t a u x va l e u rs  co m p ri s es  d a n s  l a  
g a m m e  a p p l i ca b l e  à  l ’ U TI L I S ATI O N  P RE VU E .  
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Paragraphe 203.6.2 .1  e)  – Déclenchement et  arrêt  normal  de  l ' IRRADIATION  

La  RAD I O S C O P I E  a  p o u r ob j e t l ' o b s e rva ti o n  d ' ob j e ts  ou  d e  s tru ctu re s  e n  te m p s  rée l  [1 8 ] [1 9 ] .  U n  
RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  e s t,  p a r e s se n ce,  u n  RAD I O G RAM M E  co n çu  à  d es  
fi n s  d ' e xa m e n s ,  d ' é tu d e s ,  d e  con s u l ta ti o n ,  o u  à  d es  fi n s  pé d a g o g i q u e s  en  l i e u  et p l a ce  d e  l a  
RAD I O S C O P I E  co n ti n u e  [1 8 ] [1 9 ] .   

L e  b u t e s t d e  l i m i te r l e  n o m bre  d ' i m a g es  d e  RAD I O G RAP H I E  à  ce l l e s  n éce s sa i re s  à  d es  fi n s  d e  
d i a g n o s ti c ou  d e  d o cu m e n te r l e s  co n s ta ta ti on s  e t  l e  po s i ti on n e m e n t d e s  d i sp o s i ti fs .  Le s  d éb i ts  
d e  d o s e  type s  d e  RAD I O G RAP H I E  s o n t a u  m o i n s  1 0  foi s  s u p é ri e u rs  à  ceu x a p p l i ca bl es  en  
RAD I O S C O P I E  [1 8 ] .  S i  u n  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  co n fi rm e  l a  co n sta ta ti on  
d e  m a n i è re  a d é q u a te ,  i l  p eu t ê tre  é tu d i é  a u  l i e u  d ' e ffe ctu er u n e  RAD I O G RAP H I E .  Lors q u ' a u cu n e  
i m a g e  d e  RAD I O G RAP H I E  s u pp l é m e n ta i re  n ' es t o b te n u e ,  l a  d os e  d e  RAYO N N E M E N T  a u  P ATI E N T 

es t réd u i te  [1 8 ] .  

Actu e l l e m e n t,  l e s  a p pa re i l s  d e  RAD I O S C O P I E  s o n t co n çu s  p ou r q u e  l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  d e  
RAD I O S C O P I E  s e  p ro d u i se  a p rè s  l e  re l â ch em e n t d ' u n e  p res s i o n  co n ti n u e  e xe rcé e  pa r 
l ' O P E RATE U R,  q u e l l e  q u e  s o i t  l a  q u a l i té  d u  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  
rés u l ta n t.  P a r a i l l e u rs ,  l es  I RRAD I ATI O N S  ra d i o sco p i q u e s  d ' u n e  d u ré e  su p éri e u re  à  en vi ron  1  s  
n ' o n t p a s  d ' i n ci d en ce ,  ca r l a  q u a l i té  d e  l ' i m a g e  d u  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  
rés u l ta n t e s t a d éq u a te .  C e pe n d a n t,  s i  l ' I RRAD I ATI O N  d e  RAD I O S C O P I E  es t  trop  cou rte ,  l e  
RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  n ' es t p a s  u ti l i s a bl e ,  ca r l a  q u a l i té  d e  l ' i m a g e  n ' e s t 
p a s  a d é q u a te .  U n e  d u ré e  s u ffi s a n te  e s t n éce s sa i re  po u r s ta bi l i s e r l a  C O M M AN D E  AU TO M ATI Q U E  

D ' I N TE N S I TE  a va n t l a  fi n  d e  l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co pi q u e .  La  n o u ve l l e  e xi g en ce  p e rm e t l a  
cré a ti on  a u to m a ti q u e  d ' u n  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  d e  q u a l i té  a d é q u a te  à  
a cti va ti o n  p a r u n  a pp u i  cou rt su r l a  p é d a l e  d e  RAD I O S C O P I E  e t  à  a rrê t a u to m a ti q u e  d e  
l ' I RRAD I ATI O N  ra d i o s co p i q u e ,  p l u tô t q u e  p a r a rrê t m a n u e l .  C e l a  é vi te  l e s  I RRAD I ATI O N S  tro p  
co u rte s  d on n a n t l i eu  à  u n  RAD I O G RAM M E  A D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  i n a p p ro p ri é,  o u  l e s  
I RRAD I ATI O N S  d o n t l a  d u ré e  es t su p éri e u re  à  ce l l e  n é ces s a i re  po u r o b ten i r u n  RAD I O G RAM M E  A 

D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  d e  q u a l i té  a d éq u a te .  C e l a  pe rm e t d ' o b te n i r u n  RAD I O G RAM M E  A 

D E RN I E RE  I M AG E  M E M O RI S E E  a vec l ' I RRAD I ATI O N  ra d i os co p i q u e  l a  p l u s  co u rte  p o ss i b l e  d o n n a n t 
l i eu  à  u n e  i m a g e  u ti l i s a b l e ,  e t,  pa r co n sé q u e n t,  a ve c l a  d o s e  d e  RAYO N N E M E N T  a u  P ATI E N T l a  
p l u s  fa i bl e  p os s i b l e .  

Paragraphe 203.6.3. 1 02  – Contrôle  de  l imitation  maximum 

D es  con trôl es  d e  l i m i ta ti o n  m a xi m u m  o u  u n  ( d es )  m o d e (s )  d e  d é b i t  d e  d o s e  é l e vé  p e u ve n t 
s ' a vérer n é ces s a i res  e n  ca s  d e  d i m e n s i on s  corp o re l l e s  e xtrê m e s  d u  P ATI E N T  o u  l o rs q u ' u n e  
q u a l i té  d ' i m a g e  e xtra o rd i n a i rem e n t é l e vée  e s t re q u i s e  po u r u n  E XAM E N  p a rti cu l i e r d ' u n  ce rta i n  
P ATI E N T .  D a n s  ce  ca s ,  u n e  e xp o s i ti o n  p l u s  é l e vé e  d u  P ATI E N T  p e u t ê tre  j u s ti fi é e  s i  u n  rés u l ta t 
fa vora b l e  d e  l ' E XAM E N  n e  pe u t p a s  ê tre  o b ten u  à  d es  d é b i ts  d e  d o s e  m o i n s  é l e vé s .  Le s  
rég l em e n ta ti o n s  l oca l es  p eu ve n t e xi g e r d i ffé re n tes  l i m i te s  rel a ti ve s  a u  D E B I T D E  KE RM A D AN S  

L ' AI R  m a xi m a l  p o u r l e s  M O D E S  D E  F O N C TI O N N E M E N T  n o rm a l  e t/ou  a vec co n trô l e  d e  l i m i ta ti o n  
m a xi m u m .  

Paragraphe 203.6.4.3. 1 06  – Documentation  électron ique  des  PROTOCOLES  D 'EXAMEN  

Au  n i ve a u  d u  s ys tèm e ,  l ' AP P ARE I L  A RAYO N N E M E N T  X  co m pre n d  u n  o u  p l u s i e u rs  D I S P O S I TI F S  D E  

VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S .  Le s  ca ra cté ri s ti q u es  d e s  p e rfo rm a n ce s  d ' i m a g e ri e  d e s  S YS TE M E S  

D ' I M AG E RI E  so n t fo u rn i e s  p a r d ' a u tre s  n o rm es  ( pa r e xe m p l e ,  l ' I E C  6 2 5 6 3 -1  [2 1 ]  e t l a  P a rti e  1 4  
d e  l a  n o rm e  D I C O M  [2 2 ] ).  L es  rég l a g es  d u  S YS TE M E  D ' I M AG E RI E  s é l e cti o n n és  e n  2 0 3 . 6 . 4 . 3 . 1 0 6  
s o n t s i g n i fi ca ti fs  d a n s  l a  m e su re  o ù  l e  D I S P O S I TI F  D E  VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S  es t  con form e  
a u x s p éci fi ca ti o n s  rel a ti ves  a u x AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T  X e t o ù  l e  D I S P O S I TI F  D E  

VI S U AL I S ATI O N  D E S  I M AG E S  fon cti o n n e  co n fo rm é m e n t a u x n orm e s  q u i  l u i  s o n t a p p l i ca bl e s .  

U n  n o u ve l  a j o u t a  p ou r o bj e t d e  fo u rn i r u n  m o ye n  ( p a r e xe m p l e ,  u n  ou ti l  d e  co m p a ra i s o n )  
p e rm e tta n t l a  s i g n a l i s a ti o n  d es  d i ffére n ces  e n tre  d e u x P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E S  
(o u  p l u s ) .  L' o u ti l  d e  com p a ra i s on  p e u t ê tre  u ti l i s é  p ou r co m pa rer l e s  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  
p ou r d i ffé re n ts  e xa m e n s  o u  l es  d i ffére n te s  ve rs i o n s  d ' u n  m ê m e  pro toco l e .  
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Le s  AP P ARE I L S  p e u ve n t co m p o rte r u n  o u  pl u s i eu rs  P RO TO C O L E S  D ' E XAM E N  P RE P RO G RAM M E  

( P P E P  –  pre-programmed examination protocol).  C h a q u e  P P E P  co m p orte  g én é ra l e m en t d e s  
ré g l a g e s  pe rm e tta n t d e  co m m a n d er l a  p ro d u cti o n  d e  ra yo n n e m e n t,  l e s  p e rfo rm a n ce s  d e  
ré cep ti o n  d es  i m a g es  e t l e  tra i te m en t d es  i m a g es  à  d es  fi n s  d e  p ré s e n ta ti o n .  D es  ré g l a g e s  
i n co rre cts  ou  i n a pp rop ri és  p eu ve n t d o n n e r l i e u  à  u n e  I RRAD I ATI O N  i n a p prop ri é e  d u  P ATI E N T 

e t/ou  à  u n e  u ti l i té  cl i n i q u e  i n a p p rop ri é e  d es  i m a g e s  rés u l ta n tes .  

L a  va l i d a ti o n  d u  co n te n u  d e  ch a q u e  P P E P  es t e s s en ti e l l e  en  m a ti è re  d e  s écu ri té  e t  d e  
p erfo rm a n ces .  C ' e s t l a  ra i s o n  p ou r l a q u e l l e  l a  d o cu m e n ta ti on  d es  P P E P  a u  co u rs  d e  l a  d u rée  
d e  vi e  d es  AP P ARE I L S  e s t u ti l e  po u r l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E .  D e s a u d i ts  d e  rou ti n e  s on t 
so u ven t e ffectu é s  p a r l ' O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  a p rè s  l ' i n s ta l l a ti on ,  l a  m i s e  e n  s e rvi ce ,  l es  
m i s es  à  j o u r e t l es  m o d i fi ca ti on s  cl i n i q u es  d e  co n fi g u ra ti o n  d es  AP P ARE I L S .  D e s  a u d i ts  
s u p p l é m e n ta i res  s o n t i n d i q u é s  e n  ca s  d e  m o d i fi ca ti o n s  i n te m p e s ti ve s  d e  l ' u ti l i s a ti o n  d e  
ra yo n n e m e n ts  o u  d e  l ' a cce p ta b i l i té  cl i n i q u e  d es  i m a g e s  ré s u l ta n te s .  

D es  cop i es  d e s  e n s em b l e s  d e  P P E P  té l éch a rg é s  p e u ve n t ê tre  co n s e rvé e s  p a r l ' O RG AN I S M E  
RE S P O N S AB L E  a fi n  d e  d o cu m e n ter l eu r s ta tu t p e n d a n t l a  d u ré e  d e  vi e  d e s  AP P ARE I L S .  

Le s  a u d i ts  s o n t s i m p l i fi é s  e n  co m pa ra n t l es  P P E P  a ctu e l l e m e n t i n s ta l l és  à  u n  e n s e m b l e  d e  
P P E P  d e  référen ce  e t e n  i n d i q u a n t l e s  d i fféren ces .  Le s  s o u rce s  d es  P P E P  d e  référen ce  
co m pre n n en t l e s  ré g l a g es  p a r d é fa u t d u  F AB RI C AN T ou  l e s  pa ra m è tre s  rég i o n a u x a i n s i  q u e  l e s  
p a ra m è tre s  l o ca u x p o u r l e s  AP P ARE I L S  s en s i b l e m e n t s i m i l a i re s ,  co m m e  d é fi n i  p a r l ' O RG AN I S M E  

RE S P O N S AB L E .  

L e  p rés e n t d ocu m e n t n ' e xi g e  p a s  d e  co n ten u  ou  d e  fo rm a t s pé ci fi q u e  p o u r l e s  P P E P .  E l l e  
i m p l i q u e  q u e  to u tes  l es  co m m a n d es  e t to u s  l es  ré g l a g es  d a n s  u n  P P E P  a ya n t u n e  i n ci d en ce  
s u r l a  p ro d u cti o n  d e  ra yon n em e n ts  o u  l es  ca ra ctéri s ti q u e s  d e s  i m a g e s  ré s u l ta n te s  so i e n t 
d o cu m e n tés  d e  m a n i è re  a pp ro p ri é e  d ' u n e  m a n i è re  q u i  fa ci l i te  l e s  co m p a ra i s o n s  e n tre  l e s  
d i fféren tes  ve rs i on s .  

Paragraphe 203.6.4.5  – Ind ications  dosimétriques  

L a  d e m a n d e  d ’ é va l u a ti o n  q u a n ti ta ti ve  d e  l ’ e xp os i ti o n  a u x ra yo n n e m en ts  d es  P ATI E N TS  a u  
co u rs  d es  I N TE RVE N TI O N S  d e  d i a g n o s ti c e t ra d i o l o g i q u e s  e s t en  p l ei n e  e xp a n s i on  a u  n i ve a u  
m on d i a l .  C e  typ e  d e  d em a n d e s  s e  d é ve l o p pe  é g a l e m e n t d a n s  l es  ré g l e m en ta ti o n s  ré g i on a l e s  
e t n a ti o n a l es .  C e rta i n e s  n o rm es  p a rti cu l i ères  l i é es  à  l a  d e u xi è m e  é d i ti o n  d e  l a  n o rm e  g é n éra l e  
co m p re n n e n t d e s  e xi g e n ce s  d a n s  ce  d o m a i n e.  L a  p re m i è re  é d i ti o n  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 3  
( 2 0 0 0 )  d e m a n d e  l a  p ré s e n ta ti o n  d e  d o n n é es  d e  ra yon n e m e n t,  i n tro d u i t  d es  te rm e s  te l s  q u e  
l es  n i vea u x d e  d o s e  à  l a  p e a u  e t l e  p o i n t d e  ré fé re n ce  d ’ i n te rve n ti o n ,  e t e xi g e  u n  é ta l o n n a g e  
d os i m é tri q u e  ( 6 . 8 . 2 . )  a i n s i  q u e  d e s  i n d i ca ti o n s  d o s i m é tri q u e s  ( 51 . 1 0 2 . 4 . ) .  L a  d e u xi èm e  é d i ti on  
d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -2 -4 4  (2 0 0 2 )  e xi g e  d e s  s p é ci fi ca ti on s  d e  d os e s  ( 2 9 . 1 . 1 0 2 . 1 . )  e t  d e s  
i n fo rm a ti o n s  s u r l e s  d o s es  (2 9 . 1 . 1 0 3 ) .  C e s  d e u x n orm e s  é ta i e n t l e s  prem i ères  à  i n tro d u i re  d e  
te l l e s  e xi g en ces  ca r l es  i n te rve n ti o n s  e t  l e s  to m o d e n s i to m é tri es  i m p l i q u e n t tou te s  d e u x d es  
d o s es  é l e vé e s .   

La  tra n s i ti on  d e  l a  d eu xi è m e  à  l a  tro i s i èm e  é d i ti o n  d e  l a  n o rm e g én é ra l e  co n s ti tu e  u n e  
occa si o n  i d é a l e  po u r i n tro d u i re  d e s  e xi g en ces  s u r l es  d o n n é es  d e  ra yo n n e m en t e t  l es  
i n d i ca ti o n s  d o si m é tri q u e s  d a n s  l es  n o rm e s  p a rti cu l i è re s  re l a ti ve s  à  to u te s  l e s  m o d a l i tés  d e s  
ra yo n n e m e n ts  X d a n s  l es  a p p l i ca ti o n s  m éd i ca l e s .   

L ’ i n tro d u cti on  d e  l a  pre m i è re  é d i ti o n  d e  l ’ I E C  6 0 6 0 1 -1 -3  ( 1 9 9 4 )  s ti p u l e  l e s  p o i n ts  s u i va n ts :  “  
O n  a d m e t q u e  d e s  ra i so n s  d e  co û t re n d ro n t p a rfo i s  j u s ti fi é  l e  ch o i x d e  ce rta i n s  AP P ARE I L S  A 

RAYO N N E M E N T X  re l a ti ve m en t p e u  co û teu x.  P o u r ces  d ern i e rs  l a  p rés e n te  N orm e  C o l l a té ra l e  
é vi te  d ' i m p os e r d es  pres cri p ti o n s  q u i  re s tre i n d ra i e n t à  l ' e xcès  l e u r e ffi ca ci té  m é d i ca l e  o u  
g rè ve ra i en t d e  fa çon  d i sp ro p orti on n é e  l e s  coû ts . ”  E n  pa rta n t d e  ce  pri n ci p e ,  ce tte  n orm e  
a n n u l e  po u r l es  a p pa re i l s  d e  ra d i og ra p h i e  d i recte  l es  e xi g en ces  re l a ti ve s  à  l a  m i s e  à  
d i s p os i ti o n  d ’ i n d i ca ti o n s  d os i m é tri q u e s  a u  p a ra g ra ph e  2 0 3 . 6 . 4 . 5 .  C e pe n d a n t,  p ou r l es  
AP P ARE I L S  A RAYO N N E M E N T X  s p éci fi é s  p o u r l a  RAD I O G RAP H I E  D I RE C TE  ( y co m p ri s  l a  
ra d i o g ra ph i e  s u r fi l m  a ve c écra n ) ,  u n e  i n d i ca ti on  d os i m é tri q u e  s i m p l i fi é e  p e u t ê tre  u ti l i s ée  en  
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a ffi ch a n t u n e  va l e u r,  c’ es t- à -d i re  ” l e  KE RM A D AN S  L ’ AI R D E  RE F E RE N C E  ca u sé  p a r l a  d e rn i ère  
I RRAD I ATI O N  ra d i og ra ph i q u e  d o i t  ê tre  e xpri m é e e n  m G y,  a ve c ce tte  u n i té  a ffi ch ée ” .  C e tte  
va l e u r pe u t ê tre  pré -pro g ra m m é e  e n  ta n t q u e  fo n cti o n  d es  P ARAM E TRE S  D E  C H ARG E .  E l l e  
i m p l i q u e  é g a l e m e n t q u ’ e n  pa s sa n t d e  l a  ra d i o g ra ph i e  s u r fi l m  a ve c é cra n  à  l a  RAO ,  i l  i n co m b e  
à  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  d e  g a ra n ti r l a  con fo rm i té  a ve c l ’ e xi g e n ce  g é n é ra l e  rel a ti ve  à  l a  
RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE ,  s i n o n  l a  con fo rm i té  d u  s ys tè m e  à  ra yo n n e m en t X e ffe cti f a ve c l a  
p rés e n te  n o rm e  n e  pe u t p l u s  ê tre  d é cl a ré e .  U n e  RAD I O G RAP H I E  I N D I RE C TE  i n cl u t l es  s ys tè m es  
d e  ra d i o g ra p h i e  a s s i s té e  p a r o rd i n a te u r e t d e  ra d i og ra p h i e  n u m é ri q u e  a i n s i  q u e  to u t typ e  d e  
RAD I O G RAP H I E  ré a l i sé e  à  l ’ a i d e  d ’ i n ten s i fi ca teu rs  d ’ i m a g e s .    

L ’ e xi g en ce  d e  préci s i o n  re l a ti ve  a u x i n d i ca ti on s  d os i m é tri q u e s  d e  ±  3 5  %  a  é té  h a rm o n i sée  
a vec l e s  e xi g e n ces  a p pl i ca b l e s  e n  U E  e t  a u x E ta ts-U n i s  e t es t co n fo rm e  a u  n i ve a u  d e  
p ré ci s i on  p o u va n t ê tre  e ffe cti vem e n t e t te ch n i q u e m e n t o b te n u .  E n  ce  q u i  co n ce rn e  l es  
d o n n é es  d e  ra yon n em e n t s ti p u l ée s  d a n s  l es  D O C U M E N TS  D ’ AC C O M P AG N E M E N T ,  l ’ e xi g en ce  d e  
p ré ci s i on  d e  ±  5 0  %  a  été  d é fi n i e  a fi n  d e  re fl é te r l a  m é th od e  u ti l i s ée  po u r l ’ é va l u a ti o n  d e  l a  
co n form i té  et  l e  fa i t  q u e  l e s  ca ra ctéri s ti q u es  d e  s o rti e  d u  RAYO N N E M E N T  d ’ u n  typ e  d o n n é  d e  
TU B E  RAD I O G E N E  p e u ve n t va ri e r d a n s  u n e  l a rg e  m e s u re .   

I l  co n vi e n t d e  s ou l i g n e r q u e  l ’ e n se m b l e  d e s  e xi g e n ces  s u r l es  d on n é e s  d e  RAYO N N E M E N T  e t 
l e s  i n d i ca ti o n s  d o s i m é tri q u e s  d a n s  l e s  n orm e s  I E C  o n t p o u r b u t d e  fo u rn i r d e s  i n form a ti o n s  à  
l ’ O P E RATE U R à  p ro p os  d e s  d os e s  d u  P ATI E N T e t n o n  pa s  a u x P ATI E N TS  e u x-m ê m es .  

Paragraphe 203.1 3.4.1 01  – ZONES  S IGN IFICATIVES  D 'OCCUPATION  avec RAYONNEMENT PARASITE  
l im i té  

L orsq u e  l e s  e xa m e n s RAD I O L O G I Q U E S  e xi g e n t q u e  l ' O P E RATE U R  ou  l e  p e rs on n e l  s e  tro u ve  à  
p ro xi m i té  d u  P ATI E N T  p e n d a n t l ' AP P L I C ATI O N  D ' U N E  C H ARG E ,  u n e  pa rt s i g n i fi ca ti ve  d e  
l ' e xp os i ti on  to ta l e  d e  ce s  p ers on n e s  a u x RAYO N N E M E N TS  P ARAS I TE S  p ro vi e n t s o u ve n t d u  
RAYO N N E M E N T D I F F U S E  pro ve n a n t d u  P ATI E N T  e t  d ' a u tre s  o b j e ts  s e  tro u va n t d a n s  l e  F AI S C E AU  

D U  RAYO N N E M E N T  X.  E n  ce  q u i  co n ce rn e  l e s  a p p a re i l s  à  ra yo n n e m e n t X u ti l i s és  
co n ve n ti o n n e l l e m en t e t  l e  pl u s  fré q u e m m e n t d a n s  l e  ca d re  d ' e xa m en s  g a s tro -i n te s ti n a u x,  d e s  
l i m i te s  d e  ra yon n em e n t p a ra si te  d a n s  l e s  Z O N E S  S I G N I F I C ATI VE S  D ' O C C U P ATI O N  s o n t re q u i s es .  
L es  i n s tru cti o n s  d ’ u ti l i s a ti o n  d o i ve n t s pé ci fi er l e s  l i m i tes  a pp l i ca b l es  e t d é cl a re r q u ’ e l l es  n e  
s o n t p a s  d ép a ss é es .  Lo rs q u e  ce s  exi g e n ces  s' a pp l i q u en t,  e l l e s  p e u ve n t fo u rn i r u n e  b a s e  
n orm a l i s é e  a u x l i g n e s  d i re ctri ces  e t ré g l em e n ta ti o n s  l oca l e s  re q u i s es  po u r l a  p ro te cti on  d e s  
p erso n n e s ,  te n a n t com p te  d e s  s p é ci fi ci té s  e t d e  l a  C H ARG E  D E  TRAVAI L  l o ca l es .  
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C O N D I TI O N  D E  RAYO N N E M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 5 6   
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C O N D I TI O N  N O RM AL E   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 7 0  

C O N N E XI O N  D E  TE RRE  D E  P RO TE C TI O N   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 9 4  

C O N TRO L E  D E  L A Q U AL I TE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  TR 6 0 7 8 8 : 2 0 0 4 ,  rm -7 0 -0 7  

C O U C H E  D E  D E M I - TRAN S M I S S I O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 - 3 : 2 0 0 8 ,  3 . 2 7  

C O U P E - C I RC U I T TH E RM I Q U E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 1 2 4  

C O U RAN T D AN S  L E  TU B E  RAD I O G E N E   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 8 5  
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C O U RAN T D E  F U I TE  A L A TE RRE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3 . 2 5  

D AN G E R M E C AN I Q U E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 ,  3 . 6 1  

D AN G E R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 : 2 0 0 5 /AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3 . 3 9  

D E B I T D AN S  KE RM A  D AN S  L ’ AI R  D E  RE F E RE N C E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C  6 0 6 0 1 -1 -3 : 2 0 0 8 ,  3 . 7 1  
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RAYONNEMENT RESIDUEL    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 72  

RAYONNEMENT X   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 53  

RECEPTEUR D ’ I MAGE  RADIOLOGIQUE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 81  

REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 66  

RÉGION  D ’ I NTÉRÊT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-32-63  

RESEAU  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 20  

RESISTANCE  APPARENTE  DU  RESEAU  D ’ALIMENTATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-36-1 6  

R I SQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2,  3 . 1 02  

SECURISE  EN  PREMIER DEFAUT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 1 7  

SECURITE  DE  BASE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 1 0  

SEQUENCE  DE  REPETI TION  DE  LECTURE  D ' IMAGES  DE  RADIOSCOPIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3. 21 4  

SERIOGRAPH IE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3. 209  

SUPPORT PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-30-02  

SURFACE  ACCESSIBLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1  

SURFACE  D ’ENTREE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 21  

SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  EFFICACE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 20  

SURFACE  RECEPTRICE  DE  L ’ IMAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 28  

SYSTEME  DE  COMMANDE  AUTOMATIQUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 9  

SYSTEME  DE  LIM I TATION  DU  FAISCEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 1 2  

SYSTEME  D ' IMAGERIE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62563-1 : 2009,  3. 1 . 1 4  

SYSTEME  ELECTROMEDICAL  (SYSTEME  EM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 64  

TAUX D ’OSCILLATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 44  

TEMPS  D ’ I RRADIATION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 32  

TEMPS  DE  CHARGE *  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 37  

TEMPS  M IN IMAL  D ’ I RRADIATION  NOMINAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 208  

TENSION  RESEAU  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005,  3 . 54  

TRANSFERT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-84-02  

Provided by IHS Markit under l icense with  IEC



 –  1 60  – I EC  60601 -2-54:2009+AMD1 :201 5   
  +AMD2:201 8  CSV   I EC  201 8  

TRANSM ISSION  DE  F IN  DE  PROCEDURE  DU  RDSR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  61 91 0-1 : 201 4,  3.5  

TRANSPORTABLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 1 30  

TUBE  RADIOGENE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 83  

UTI LI SATION  NORMALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 71  

UTI LI SATION  PREVUE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  3 . 44  

VALEUR MESUREE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 38  

VERROU I LLAGE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3. 207  

VETEMENTS  DE  pROTECTION  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 50  

VOLUME  UTI LE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC/TR 60788:2004,  rm-51 -07  

ZONE  PROTEGEE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 48  

ZONE  S IGN IFICATIVE  D ’OCCUPATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -3: 2008,  3 . 74  
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