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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-3: General requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral Standard:
Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

FOREWORD

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all npational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IE€ is to [promote
interhational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and“electronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards,.Technical Specifjcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to ps “IEC
Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC (National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental apd non-
govdrnmental organizations liaising with the IEC also participate in this préparation. IEC collaborateq closely
with |the International Organization for Standardization (ISO) in accordanceé with conditions deternjined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an intefnational
conslensus of opinion on the relevant subjects since each techhical committee has representation |[from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National
Compmittees in that sense. While all reasonable efforts aré,made to ensure that the technical content of IEC
Publ|cations is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or|for any
misipterpretation by any end user.

4) In ofder to promote international uniformity, IEC, National Committees undertake to apply IEC Pubjications
trangparently to the maximum extent possiblg;sin their national and regional publications. Any dijergence
between any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly ind|cated in
the latter.

5) IEC |provides no marking procedure,to ‘indicate its approval and cannot be rendered responsible|for any
equipment declared to be in conformity,with an IEC Publication.

6) All upers should ensure that they(have the latest edition of this publication.

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
members of its technical commiittees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
othe[ damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
expgnses arising out ‘of) the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any ofher IEC
Publ|cations.

8) Attention is drawn-to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable(for the correct application of this publication.

9) Attention s drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the sybject of
patept rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International standard IEC 60601-1-3 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1: Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
hereafter referred to as the general standard.

This document cancels and replaces the first edition of IEC 60601-1-3, published in 1994
(which replaced IEC 407 issued in 1973). It constitutes a technical revision. This edition has
been restructured and aligned to IEC 60601-1(2005) and focussed on general
requirements for RADIATION PROTECTION that apply to all diagnostic X-RAY EQUIPMENT.
Requirements particular to specific equipment have been removed and will be covered in
particular standards. For a description of the changes, see the mapping in Annex C.
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The text of this collateral standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/673/FDIS 62B/683/RVD

Full information on the voting for the approval of this collateral standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

rel—requirements for

In the 60604—series—ofpubhcations—eolateratstandards—speethr—ge

safety ppplicable to:

— a spbgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. RADIOLOGICAL equipment); or

— a gpecific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully,addressed|in the
general standard (e.g. alarm systems).

In this [collateral standard, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type.
— tes| specifications: italic type.

— infofmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS COLLATERAL STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In refefring to the structure of this standard, the\term

clguse” means one of the thirteencnumbered divisions within the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “supclause” means a numbered“subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 |are all
suljclauses of Clause 7).

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed|by the
clause[number. References to subclauses within this collateral standard are by number|only.

In this|standard, thé.conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is trug if any
combinjation of the-conditions is true.

The vedrbalforms used in this standard conform to usage described in Annex H of the I$O/IEC
Directiyes; Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

Clauses, subclauses and definitions for which a rationale is provided in informative Annex A
are marked with an asterisk (*).

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this edition and the base publication will
remain unchanged until the maintenance result date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed;

e withdrawn;

e replaced by a revised edition, or

e amended
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INTRODUCTION

The requirements in this collateral Standard concern protective measures to be taken by the
MANUFACTURER in the design and construction of medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT and its
subassemblies. They relate to the application of the X-RADIATION generated, both deliberately
and incidentally, in fulfilling the medical purpose of the EQUIPMENT. Additional measures are
necessary to regulate the generation processes themselves. These are described in the
general requirements for safety, IEC 60601-1, and, where appropriate, in particular
requirements for the EQUIPMENT concerned. The second edition of this collateral standard is
focused on general requirements for RADIATION PROTECTION. The aim of the revision was to
restrict to those requirements that apply to all diagnostic X-RAY EQUIPMENT. In consequence,
most o ' i iti i owing
exclusion of content specific to projection RADIOGRAPHY and RADRIQSCOPY.
Implenpentation shall be considered in the RISK MANAGEMENT process or by using.pafticular
ds.

The recommended principles governing the use of RADIATION for medical purposes, as|stated
in Pubjllication 60 of the International Commission on Radiological Protection (ICRP)[17]"),
Chaptgr 4, have been taken into account. The implementation~8D these principles is
essentjally determined in the prevailing circumstances at the point of use. It requires
judgements to be made by the user and the establishment of measures and working practices
part of which are connected with the construction of EQUIPMENT. The requirements |in this
collatefal Standard are intended to be consistent with generally accepted good practicq in the
adminiptration of X-RADIATION in medicine.

In some cases, the formulation of the requirements.istdeliberately designed to provide| scope
for acqommodating local laws and regulations at the time of installation and commissjioning.
Severdl of the requirements include provisions" for relevant technical information|to be
includgd in ACCOMPANYING DOCUMENTS.

RESPONSIBLE ORGANIZATIONs for medicalédiagnostic X-RAY EQUIPMENT should be awafe that
effectiye protection against IONIZING -RADIATION requires the consideration of many gspects
additiopal to the construction of the EQUIPMENT. Among these are the following:

e compatibility of components and correct installation of EQUIPMENT;

e the|protective properties of rooms where X-RAY EQUIPMENT is installed;

e mepsures for monitoring and maintaining the safety and effectiveness of EQUIPMENT
throughout its _life) with particular attention to components that can detgriorate
progressively with'time and use;

e the|need in"appropriate circumstances for PROTECTIVE CLOTHING to be worn by staff gnd for
suitable_devices to be used to protect PATIENTS;

o the|keéeping of appropriate records concerning the usage of the EQUIPMENT and the Jresults
of tests with systematic review and the application of corrective action when necessary;

e the training of staff in the principles of RADIATION PROTECTION and in the correct use of
EQUIPMENT, including any PROTECTIVE DEVICES provided.

Further advice on these aspects can be found in ICRP Publications 33[15], 34[16], 60[17],
73[18], 85[21], 87[22] and 93[23].

Readers of this collateral standard are reminded that, in accordance with IEC 60601-1,
Clause 5, all the test procedures described are TYPE TESTS, intended to be carried out in a
dedicated testing environment in order to determine compliance. Tests to be carried out by
MANUFACTURERS to ensure compliance during production or installation and tests for detecting
non-compliance subsequently to delivery, are not included.

1) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-3: General requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral Standard:
Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

1 Scope, object and related standards

1.1

This |
MEDIC
ME EQU

This cq
where

Scope

ternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMA

NCE of

L ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, hereafter referred to as

IPMENT and ME SYSTEMS.

llateral standard applies to X-RAY EQUIPMENT and to subassemblies of such equi

of medical procedures.

1.2

The oQ

Dbject

those ¢f the general standard and to serve as the basis for particular standards.

The o
agains
the opP
withou
specify
collate
particu

This cd

Requir

[ X-RADIATION in X-RAY EQUIPMENT, in order that the IRRADIATION of the human P

their appropriate values and/or measures for general requirements specified
ral standard. The implementation of the general requirements or the reference
lar standard instead, shall be justified in the RISK MANAGEMENT process.

also a
particu

1.3

important ‘aspect of RADIATION PROTECTION, are included in |IEC 60601-1
lar standards for the safety and ESSENTIAL PERFORMANCE of the EQUIPMENT conce

Related standards

1.3.1

IEC 60601-1

pment,

RADIOLOGICAL IMAGES of a human PATIENT are used for diagn@sis, planning or guidance

ject of this collateral standard is to specify general requirements that are in addjtion to

bject of this collateral standard is to establish general requirements for protection

ATIENT,

ERATOR, staff and members of the public can be kept as low as reasonably achig¢vable,
jeopardizing the benefit of the\RADIOLOGICAL procedure. Particular standards may

in this
to the

Ilateral standard considers RADIATION PROTECTION aspects related to X-RADIATION only.

ements for the(control of the electrical energy used to generate X-RADIATION, which is

and in
‘ned.

For ME

EQUIPMENT and ME SYSTEMS, this collateral standard complements IEC 60601-1.

When referring to IEC 60601-1 or to this collateral standard, either individually or in
combination, the following conventions are used:

e "the general standard" designates IEC 60601-1 alone;

e "this collateral standard" designates IEC 60601-1-3 alone;

e "this standard" designates the combination of the general standard and this collateral
standard.

1.3.2 Particular standards

A requirement in a particular standard takes priority over the corresponding requirement in
this collateral standard.
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2 Normative references

The following referenced documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

IEC 60336, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis-
Characteristics of focal spots

IEC 60522:1999, Determination of the permanent filtration of X-ray tube assemblies

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements fof basic
safety jand essential performance

IEC 60j788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

ISO 497, Guide to the choice of series of preferred numbers and of s€ries containing more
rounddd values of preferred numbers

3 Tdrms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005,
IEC 60788:2004 and the following apply.

NOTE Ap index of defined terms is found beginning on page 45

3.1
ACCESS$IBLE SURFACE
surfacg¢ of EQUIPMENT or of an EQUIPMENTpart that can be easily or accidentally touched by
persons without the use of a TooL

3.2
ADDED [FILTER
removable or irremovable FILTER positioned in the RADIATION BEAM to provide part or al| of the
ADDITIQNAL FILTRATION

3.3
ADDITIQNAL FILTRATION
QUALITY EQUIVALENT FILTRATION due to ADDED FILTERS and other removable materials|in the
RADIATJON BEAM-Which are between the RADIATION SOURCE and the PATIENT or a specified plane

3.4
AIR KERMA

K

quotient of dE;, by dm, where dE,, is the sum of the initial kinetic energies of all the charged

particles liberated by uncharged particles in a mass dm of air, thus

_ 9By
K= dm

Unit: J kg™
The special name for the unit of AIR KERMA is gray (Gy) (ICRU 60) [20]

[IEC 60580:2000, definition 3.2, modified] [8]
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AIR KERMA RATE

K

quotient of dK by dt, where dK is the increment of AIR KERMA in the time interval dt, thus

Unit: J

PEELLS
dt

kg1 s1

If the special name gray is used, the unit of AIR KERMA RATE is gray per second (Gy s~1) (ICRU

1

60) [2
[IEC 6

3.6
AMBIEN
H*(d)
at a pg
expang
directiq

Unit: J
The sp

3.7
ATTENLU
reducti

from all types of interaction with this matter

NOTE
does no

3.8
ATTENL
)
thickng
consid
conditi
suitabl

3.9

J

D580:2000, definition 3.3] [8]

T DOSE EQUIVALENT
int in a RADIATION FIELD, the DOSE EQUIVALENT that would be produced by corresp
ed and aligned field, in the ICRU sphere at a depth, d, of~the radius oppos
n of the aligned field

kg1

ecial name for the unit of AMBIENT DOSE EQUIVALENT S sievert (Sv) (ICRU 51)[19]

ATION
on of a RADIATION QUANTITY upon passage of the RADIATION through matter r¢

The RADIATION QUANTITY may be, for example, the particle flux density or the energy density. ATTE
include the geometric reduction of the)RADIATION QUANTITY with distance from the RADIATION SOUR

ATION EQUIVALENT
ss of a layer of\reference material which, if substituted for the material

bns, gives the same degree of ATTENUATION. ATTENUATION EQUIVALENT is expres
e submultiples of the metre together with the reference

AUTOME«(TIC CONTROL SYSTEM

in an

onding
ng the

sulting

NUATION
E.

under

eration in a beam of specified RADIATION QUALITY and under specified geometrical

sed in

“RAY EQUIPMENT, system in which the control or limitation of the electric

energy

delivered to an X-RAY TUBE ASSEMBLY depends upon the measurement of one or more

RADIAT

3.10

ION QUANTITIES or corresponding physical quantities

AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL
in an X-RAY EQUIPMENT, MODE OF OPERATION in which one or more LOADING FACTORS are
controlled automatically in order to obtain at a pre-selected location a desired quantity of

RADIAT

3.11

ION

BEAM LIMITING DEVICE

device

to limit the RADIATION FIELD
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BEAM LIMITING SYSTEM
entirety of parts and their geometrical configuration contributing to the limitation of the

RADIAT

3.13

ION BEAM

CONTINUOUS ANODE INPUT POWER

specified highest ANODE INPUT POWER which can be applied to the ANODE continuously

Unit: W

3.14

CONTROL PANEL

part of EQUIPMENT for the purpose of controlling all, or some, of the functions |of the
EQUIPMENT. The CONTROL PANEL may contain devices for indicating and displaying opgrating
factors

3.15

CONTROLLED AREA

defined area which is part of an area under surveillance and for whiéh access, occupan

workin
RADIAT

3.16

CURRE
in MED
expres
milliam

3.17
DIAPHR
BEAM L

3.18
DOSE E
H

is the
quality

Unit: J

The sp

j conditions are regulated and controlled in order to pretect persons against I
ON

NT TIME PRODUCT
ICAL RADIOLOGY, quantity of electricity resulting from the LOADING of an X-RAY
sed in milliampere seconds, as the product of the mean X-RAY TUBE CURR
peres and the duration of the LOADING in &econds

AGM
MITING DEVICE with either a fixed or an adjustable aperture in one plane

QUIVALENT

broduct of Q and=D; at a point in tissue, where D is the ABSORBED DOSE and Q
factor at that goint, thus

H=QD.

kg1

cy and
NIZING

TUBE,
ENT in

is the

ecial name for the unit of DOSE EQUIVALENT is sievert (Sv) (ICRU 51)[19]

3.19
EDGE F

ILTER

FILTER whose ABSORPTION characteristic as a function of RADIATION ENERGY shows a
discontinuity in the useful photon energy range

3.20

EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA

part of the IMAGE RECEPTION AREA that is configured to receive an X-RAY PATTERN that can be

proces

NOTE 1

sed for display or storage

In accordance with this convention, the IMAGE RECEPTION AREA of a multi-field X-ray image in

tensifier

tube is considered to be restricted by the selection of magnification modes, to exclude any portion of the input
screen from which the X-RAY PATTERN is not electronically processed.
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NOTE 2 For X-RAY EQUIPMENT based on scanning that varies the position for receiving an X-RAY PATTERN during
the exposure, the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA at a certain time during the scan is the area of the image
receptor that is receiving and processing an X-RAY PATTERN at that very moment.

3.21

ENTRANCE SURFACE
in RADIOLOGY, plane or curved surface through which the RADIATION enters an irradiated object

3.22

EXTRA-

FOCAL RADIATION

in an X-RAY SOURCE ASSEMBLY, X-RADIATION emitted from the RADIATION SOURCE other than that
emitted from the ACTUAL FOCAL SPOT

3.23
FILTER
in RAD
BEAM

3.24
FILTRA
modifiq

NOTE
- pre

- a m,

3.25
FOCAL
distang
REFERH

3.26

FOCAL
in MED
SPOT t

OLOGICAL EQUIPMENT, material or device provided to effect FILTRATION of the RAIL

[ION
ation of characteristics of IONIZING RADIATION on passing through matter

FILTRATION may be:

erential ABSORPTION of certain components of polyenergetic X-RADIATION accompanying its ATTENU

odification of the distribution of RADIATION intensity over the cfeSs-section of a RADIATION BEAM

SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE
e from the REFERENCE PLANE of an EFFECTIVE FOCAL SPOT to the point at wh
NCE AXIS intersects with the image receptor plane

SPOT TO SKIN DISTANCE
CAL DIAGNOSTIC RADIOLOGY, distance from the REFERENCE PLANE of an EFFECTIVE
b a plane normal to the REFERENCE DIRECTION and containing the point on the H

surfacg nearest to the RADIATION\SOURCE

3.27

HALF-V|
thickng
RADIAT
RATE O

ALUE LAYER

ss of a specified material, which attenuates under NARROW BEAM CONDITIQ
ON with a~particular spectrum to an extent such that the AIR KERMA RATE, EXH
r ABSORBED DOSE rate is reduced to one half of the value that is measured with

material. The\HALF-VALUE LAYER (HVL) is expressed in suitable submultiples of the

togeth

br withythe material.

DIATION

ATION;

ch the

FOCAL
ATIENT

NS X-
OSURE
put the
metre

3.28

IMAGE RECEPTION AREA

in RADI

3.29
IONIZIN

OLOGY, surface on which an X-RAY PATTERN is received

G RADIATION

RADIATION consisting of directly or indirectly ionizing particles or a mixture of both. By
convention, ultraviolet radiation is excluded

3.30

IRRADIATION
exposing of a living being or matter to RADIATION. In RADIOLOGY, exposing of a living being or

matter

to IONIZING RADIATION

Thus: X-IRRADIATION
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3.31
IRRADIATION SWITCH
in RADIOLOGICAL EQUIPMENT, control device provided to initiate and/or stop IRRADIATION

3.32

IRRADIATION TIME

duration of an IRRADIATION determined according to specific methods, usually the time a rate
of a RADIATION QUANTITY exceeds a specified level

3.33

LEAKAGE RADIATION
IONIZING—RADIATION which has passed through the PRQTECTIVE SHIEIDING of a RADIATION
SOURCE as well as that which, for some types of X-RAY GENERATORS, has passed throygh the
RADIAT|ON APERTURE before and after LOADING (for example one containing a grid centrdlled X-
RAY TUBE)

3.34
LOADING
in an X-RAY GENERATOR, act of supplying electrical energy to the ANODEOTf an X-RAY TUB

3.35
LOADING FACTOR
factor [nfluencing by its value the X-RAY TUBE LOAD, for example X-RAY TUBE CURRENT, LDADING
TIME, JONTINUOUS ANODE INPUT POWER, X-RAY TUBE VOLTAGE and PERCENTAGE RIPPLE

3.36
LOADING STATE
for an K-RAY GENERATOR, state from the end of the READY STATE, when the intended fungtion of
the generator is initiated, until the end of the LOADING of the X-RAY TUBE

3.37
LOADING TIME
time determined according to a.specific method, during which the ANODE INPUT POWER is
applied to the X-RAY TUBE

3.38
MEASURED VALUE
estimate of the TRUE(VALUE of a quantity, derived from the INDICATED VALUE of a metgr after
applying all relevant\"CORRECTION FACTORS

3.39
MEDICAL RADIOLOGY
branch of/RADIOLOGY applied to human and veterinary medicine as well as to dentis1ry and
Chiropvnr‘ﬁr

3.40

MODE OF OPERATION

for X-RAY EQUIPMENT the technical state defined by a configuration of several predetermined
LOADING FACTORS and other settings for RADIOSCOPY or RADIOGRAPHY, selectable
simultaneously by the operation of a single control

NOTE 1 Selection of a particular mode does not necessarily define the values of all the parameters affecting its
use.

NOTE 2 Values defined by selection of a particular mode are not necessarily invariable during its use.

3.41

NARROW BEAM CONDITION

arrangement for the measurement of a RADIATION QUANTITY in @ NARROW BEAM of IONIZING
RADIATION
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NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE
highest permitted X-RAY TUBE VOLTAGE for specific operating conditions

3.43

PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT
point intended to represent the intersection of the X-RAY BEAM AXIS with the ENTRANCE SURFACE
of the PATIENT

NOTE The geometries to be used for various X-RAY EQUIPMENT are given in the particular standards.

3.44

PERCENTAGE RIPPLE

for a H
values

IGH-VOLTAGE GENERATOR, ratio of the difference between the highest and. the
of a rectified voltage waveform during a cycle of the supply to the highest

expressed as a percentage

3.45

PERMA
the Qu
materi
and ar

3.46

NENT FILTRATION

LITY EQUIVALENT FILTRATION effected in an X-RAY TUBE ASSEMBLY by permanentl
Is intercepting the X-RAY BEAM, that are not intended to be-removed for any app
b not provided with means for removal in NORMAL USE

PHANTOM

device

3.47
PRIMAR
PROTE

3.48
PROTE(

lower

3.49
PROTE(
PROTE

3.50
PROTE(

intended to simulate parts of the PATIENT for test purposes

Y PROTECTIVE SHIELDING
CTIVE SHIELDING for attenuating RESIDUAL RADIATION

CTED AREA

an the ambient level-in‘the overall area of which it is a part

CTIVE BARRIER

CTIVE-DEVICE

lowest
value,

y fixed
ication

defined area within an area undér surveillance or within a CONTROLLED AREA wliich is
protecled by STRUCTURAL SHIELDING or by distance so that the resulting level of RADIA

TION is

CTIVE SHIELDING in the form of attenuating material provided for RADIOLOGICAL protection

in RADI

OLOGY, device for the purpose of RADIOLOGICAL protection

Thus:

— PROTECTIVE CLOTHING:

— PROTECTIVE APRON,;

— PROTECTIVE SKIRT;

— PROTECTIVE GLOVE,

— PROTECTIVE GLASSES;

— mobile PROTECTIVE BARRIER
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3.51

PROTECTIVE SHIELDING

in RADIOLOGY, material that limits the extent of the RADIATION BEAM or attenuates STRAY
RADIATION

NOTE PROTECTIVE SHIELDING may include materials provided for RADIOLOGICAL protection, or devices or materials
provided for other purposes, which attenuate IONIZING RADIATION.

3.52

QUALITY EQUIVALENT FILTRATION
quantitative indication of the FILTRATION effected by one or several layer(s) of reference
material(s) which, if substituted in a beam of specified RADIATION QUALITY under NARROW BEAM
CONDITHEN i i i fre hre ADHATFHON A

material under consideration. The QUALITY EQUIVALENT FILTRATION is expressed jn
submultiples of the metre together with the reference material(s)

a hao _naata a ada con daration =~ Y-V = W o o -

O ol ol oG O C erero gTv al - O o ¢l

3.53
RADIAT|ON
propadation of emitted energy through space or through a material medium in the form of
waves or in the form of kinetic energy of particles

NOTE When unqualified, the term RADIATION usually refers to

— elegtromagnetic radiations according to frequency or origin such ¢ass“radiofrequency radiation, |nfra-red
radfation, visible radiation (light), ultraviolet radiation, X-RADIATION, gamma radiation;

— corpuscular radiations according to particles or origin suchas: alpha radiation, beta radiation, |electron
radiation, neutron radiation.

3.54
RADIATION APERTURE
apertufe in the PROTECTIVE SHIELDING of a RABJAFION SOURCE or in a BEAM LIMITING DEVIGE, that
is intended to give passage to the RADIATION,BEAM

3.55
RADIATION BEAM
in RADIOLOGY, spatial region limited-in solid angle and containing a flux of IONIZING RADIATION
originating from a RADIATION SOURCE that is considered as a POINT SOURCE. LEAKAGE RADIATION
and SCATTERED RADIATION are considered not to form a RADIATION BEAM.

Thus: X-RAY BEAM

3.56
RADIATION CONDITION
description of . RADIATION FIELDS by a set of electrical and geometrical parameters such as X-
RAY TUBE VOLTAGE, TOTAL FILTRATION and geometrical arrangements.

HEHBS—andnotto—= rticular

NOTE o RAPIATFFOMN-—CAOMPTION £ £ ol HH
e e N ADT/AA T TON CONDT T OV TeTeS 10— a—GeStripton—o

set-up for testing of EQUIPMENT.

3.57

RADIATION DETECTOR

EQUIPMENT, generally a sub-assembly or substance which, in the presence of RADIATION,
provides by either direct or indirect means a signal or other indication suitable for use in
measuring one or more quantities of the incident RADIATION

3.58

RADIATION FIELD

area on a surface intersected by a RADIATION BEAM within which the RADIATION intensity
exceeds a specific or specified level.

Thus: X-RAY FIELD
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3.59
RADIAT

ION PROTECTION

limitation to an acceptable level of:

— RADIATION hazard;

— damage to material attributable to RADIATION.

3.60
RADIAT

ION QUALITY

characteristic of IONIZING RADIATION determined by the spectral distribution of a RADIATION

QUANTI

TY with respect to RADIATION ENERGY

NOTE
express

a) high
b) first H

c) first H

d) the fifst HALF-VALUE LAYER and the quotient of the first HALF-VALUE LAYER by the second.-HALF-VALUE LAYE

e) equiv,

3.61
RADIAT
part of

3.62
RADIAT]

assem
— the

— the
ele

— the
Thus:

3.63
RADIOG
for the
under

3.64
RADIOG
technig

For various purposes concerning X-RADIATION, practical approximations of RADIATION QUAL
bd in terms of variables such as:

oltage with PERCENTAGE RIPPLE and TOTAL FILTRATION;
ALF-VALUE LAYER for specified high voltage with its PERCENTAGE RIPPLE;

IALF-VALUE LAYER and TOTAL FILTRATION;

hlent energy.

ON SOURCE
EQUIPMENT capable of emitting IONIZING RADIATION

ON SOURCE ASSEMBLY
bly of components comprising:
RADIATION SOURCE,

ctric shock,
BEAM LIMITING SYSTEM.
K-RAY SOURCE ASSEMBLY

RAPHIC RATING
operation of an X<RAY TUBE, specified combination of conditions and LOADING FA
which the spécified limits of loadability of the X-RAY TUBE are attained

RAPHY
u€s for obtaining, recording and optionally processing directly or after TRA

information—contained in an X-RAY PATTERN at an IMAGE RECEPTION AREA intended

ITY are

A

means providing protection against1ONIZING RADIATION and, where applicable, against

CTORS,

NSFER,

to be

analysed during a time independent from the IRRADIATION TIME

3.65
RADIOL

OGICAL

referring to IONIZING RADIATION, its generation and application for scientific, medical and
technical purposes

3.66
RADIOL

OGICAL IMAGE

information obtained by using IONIZING RADIATION presented as an image suitable for medical

diagho

sis
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RADIOLOGICAL INSTALLATION
installed RADIOLOGICAL EQUIPMENT including all means for its intended operation

Thus: X-RAY INSTALLATION

3.68

RADIOLOGY
science of IONIZING RADIATION and its application

3.69

RADIOSCOQPY

technij‘ue for obtaining continuously or periodically a sequence of X-RAY PATTERN
presenting them directly or through a TRANSFER and optional processing simultaneous
contingously as visible images, intended to provide real-time guidance to an ongoing ag

3.70

REFERENCE AIR KERMA

AIR KE
expres|

3.71

sed at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT

REFERENCE AIR KERMA RATE
AIR KERMA RATE free in air in the primary X-RAY BEAM measured under specific conditio

expres|

3.72
RESIDU
in MED

sed at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT

AL RADIATION
CAL RADIOLOGY, that part of the RADIATION BEAM which remains after having pasg

plane ¢f the IMAGE RECEPTION AREA and any-relevant RADIATION measuring device

3.73

SCATTERED RADIATION

IONIZIN

being accompanied by a reduction in RADIATION ENERGY and/or by a change in direction

RADIAT

3.74
SIGNIFI
for X-H
within
assum

3.75
STRAY

ON

CANT ZONE OF\OCCUPANCY

A CONTROLLED AREA, other than a PROTECTED AREA, that is significant because
bd need for persons to occupy it during IRRADIATION

S and
ly and
tion

RMA free in air in the primary X-RAY BEAM measured under\ specific conditions and

hs and

ed the

G RADIATION emitted by-‘ibteraction of IONIZING RADIATION with matter, the intefaction

of the

AY EQUIPMENT, zone with specified boundaries within an area under surveillance or

of the

RADIATION

for IONIZING RADIATION, all RADIATION except that of the specified RADIATION BEAM under

consid

3.76

eration, but including its RESIDUAL RADIATION

STRUCTURAL SHIELDING
PROTECTIVE SHIELDING forming part of the building structure of a RADIOLOGICAL INSTALLATION

3.77
TOTAL

FILTRATION

the total of PERMANENT FILTRATION and ADDITIONAL FILTRATION
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X-RAY EQUIPMENT
EQUIPMENT consisting of a combination of an X-RAY GENERATOR, ASSOCIATED EQUIPMENT and
ACCESSORIES

3.79

X-RAY GENERATOR
combination of all components provided for the generation and control of X-RADIATION,
comprising at least the HIGH-VOLTAGE GENERATOR interconnected with an X-RAY SOURCE
ASSEMBLY

3.80

X-RAY
in X-R
specifi

3.81
X-RAY
device

NOTE
devices

3.82
X-RAY

information contained in an X-RAY BEAM the disttibution of intensity of which has

modula

3.83
X-RAY

evacug
contair

Thus:
— rot

— dolible focus X-RAY TUBE

3.84
X-RAY
X-RAY

3.85
X-RAY

MAGING ARRANGEMENT
\Y EQUIPMENT, arrangement of RADIATION SOURCE and X-RAY IMAGE RECERTOH
bd RADIOLOGICAL technique

MAGE RECEPTOR

Fxamples of X-ray image receptors are intensifying screens, X-ray image intensifiers, digital X-ray
and radiation detectors in CT scanners.

PATTERN

ted by the object passed

TUBE

ted vessel for the production of X*RADIATION by the bombardment of a TARGET, u
ed in an ANODE, with ELECTRONS accelerated from a CATHODE by an electric field

bting ANODE X-RAY TUBE;

TUBE ASSEMBLY
TUBE HOUSING with an X-RAY TUBE installed

TUBE CURRENT

for a

intended to convert X-RAY PATTERNS into another form, fromswhich a visible image is
obtaing¢d either directly or indirectly

imaging

been

sually

electri

current of the ECECTRON bearm imcident o the TARGET of am X-RAY TUBE. USUd

X-RAY TUBE CURRENT is expressed by its mean value in milliamperes (mA)

3.86

X-RAY TUBE HOUSING
container for an X-RAY TUBE providing protection against electric shock and against X-
RADIATION and having a RADIATION APERTURE. It may optionally contain additional components

3.87

X-RAY TUBE LOAD
electrical energy supplied to an X-RAY TUBE expressed by a combination of values of LOADING
FACTORS

ly, the
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X-RAY TUBE VOLTAGE
potential difference applied to an X-RAY TUBE between the ANODE and the CATHODE. Usually,
X-RAY TUBE VOLTAGE is expressed by its peak value in kilovolts (kV)

4 General requirements

4.1 Statement of compliance

Any statement of compliance with the requirements of this collateral standard shall be given in

the following form:

xx¥x with radiation protection in accordance with IEC 60601-1-3:2008,
where |xxxx represents the object (e.g. "X-RAY EQUIPMENT") for which compliance is
stated.
4.2 Lomposition of reference materials
Values of ATTENUATION EQUIVALENT, HALF-VALUE LAYER and QUALITY EQUIVALENT FILT
shall be expressed in this collateral standard as thicknesses of,aluminium of purity 99,
higher
5 MEg EQUIPMENT identification, marking and documents

5.1

Additig

5.1.1

All sub
NORMA
ensure

— that
— that

IEC 60

interchangeablé devices are individually distinguishable to the OPERATOR |
NORMAL USE and for_the purpose of obtaining replacements.
All mdrkings shall-"be permanently affixed and clearly legible as defined in Claug
601-1.
Marking requirements in subclauses

5.1.2

Marking on the outside of ME EQUIPMENT orME EQUIPMENT parts

nally to the requirements in Clause 7 ofithe general standard, the following appli

General

| USE, and are relevant to cempliance with this collateral standard, shall be ma

they can be identified readily and correlated with the ACCOMPANYING DOCUMENTS

to be

RATION
9 % or

114
@

assemblies, components and<ACCESSORIES of X-RAY EQUIPMENT that can be rem@ved in

ked to

oth in

e7 of

In this collateral standard particular requirements for marking and for the content of markings

are giv

en in various subclauses, as indicated in Table 1.

Table 1 — Subclauses containing requirements for marking

Title Subclause

General 5.1.1

Indication of FILTER properties 7.3

5.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Additionally to the requirements of the general standard, the following applies.
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5.2.1 References in subclauses
The subclauses of this collateral standard that contain requirements for statements in

ACCOMPANYING DOCUMENTS (which include instructions for use and technical description) are
listed in Table 2.

Table 2 — Subclauses requiring statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Title Subclause
Dosimetric calibration 5.2.2
General requirements for the reference of subassemblies and 5.2.3
General requirements for RADIATION dose information 5.2.4.1
Quantitative information 5.2.4.2
Dose indication 5243
Clinical protocols 5.24.4
Deterministic effects 5,2:45
Risk to OPERATORS 65.2.4.6
Reproducibility of the RADIATION output 6.3.2
Indication of LOADING FACTORS and MODES OF OPERATION 6.4.3
Dosimetric indications 6.4.5
AUTOMATIC CONTROL SYSTEM 6.5
SCATTERED RADIATION reduction 6.6
System performance 6.7.2
RADIATION DETECTOR or X-RAY IMAGE RECEPTOR 6.7.4
Indication of FILTER properties 7.3
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE 8.5.2
FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE - Information in the ACCOMPANYING 9.2
DOCUMENTS
ATTENUATION of the X-RAY BEAM - Information in the ACCOMPANYING 10.2
DOCUMENTS
Statement of reference'LOADING conditions 12.3
Protection against-STRAY RADIATION - General 13.1
Control from’a*PROTECTED AREA 13.2
Protection-by distance 13.3
Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY 13.4

5.2.2 Dosimetric calibration

When dosimetric indications are provided on the EQUIPMENT, the ACCOMPANYING DOCUMENTS
shall contain information and instructions on how to check and maintain the accuracy of
dosimetric indications specified by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

5.2.3 General requirements for the reference of subassemblies and ACCESSORIES

ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly identify the items to which they refer and shall
include:
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— the replication of all information required in this collateral standard to be marked on the
items;

— for subassemblies forming part of the items, the following information about the location

and

content of their required markings:

a) for markings accessible in the complete assembly, the location of the markings and

b)

instructions for enabling them to be inspected;
for markings inaccessible in the complete assembly, either

1) the replication of all information required in this collateral standard to be mar
the subassemblies; or

ked on

2) a list of the subassemblies concerned, with references to their own ACCOMPANYING

—  For

DOCUMENTS.
items, such as components and subassemblies, specified to be supplied sep

prately

from the main assemblies of which they are intended to form a part, technical|desciiptions

wit
the
Compl

5.2.4

Additig

5.2.41

The in
user t
determ
RADIAT

5.2.4.2
For ea

— the
PAT

NG
or

— the

— the
for

— the

h the information necessary to maintain their compliance with this collatepal stan
main assemblies concerned.

ance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
Instructions for use

nally to the requirements of the general standard the follewing applies.

General requirements for RADIATION dose information

structions for use shall contain all the information specific to the EQUIPMENT allow
b minimize the possibility of exposing PATIENTS to RADIATION dose levels
inistic effects may occur during the NORMAL USE of the EQUIPMENT, to optim
ON dose delivered to the PATIENTS and:to‘minimize the IRRADIATION of the OPERAT

Quantitative information
Ch INTENDED USE of the EQUIPMENT, the following information shall be provided:

RADIATION QUANTITY (ornguantities) used for describing the RADIATION dose
IENT. This quantity must.be useful for assessing the RADIATION RISK to the PATIEN

TE Such quantities, are; for example, the ENTRANCE SURFACE dose (or dose rate), the DOSE AREA §
he CTDI,,,.

description of a specified test object representative of an average PATIENT;

the specified test object;
value of the specified RADIATION QUANTITY (or quantities) when the specified test

is U

Hard in

ng the
where
se the
ORS.

to the
T.

RODUCT

specified<procedure allowing measurement of the RADIATION QUANTITY (or quantities)

object

sed to simulate a PATIENT when performing a procedure typical of this INTENDED

USE;

— the influence of the main adjustments or selections available to the OPERATOR on the

val

ue of the specified RADIATION QUANTITY.

NOTE Examples of such adjustments or selections are MODES OF OPERATION, LOADING FACTORS, FOCAL SPOT
selection and FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE. INTENDED USE should not be confused with NORMAL USE.
While both include the concept of use as intended by the MANUFACTURER, INTENDED USE focusses on the medical

purpose

. NORMAL USE incorporates not only the medical purpose, but maintenance, service, transport etc..

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

5.2.4.3

Dose indication

If applicable, the method used to provide RADIATION dose indication during the NORMAL USE of
the EQUIPMENT shall be described directly or by reference to a published reference.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.
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5.24.4 Clinical protocols

When clinical protocols are proposed by the MANUFACTURER, and preloaded on the EQUIPMENT,
the instructions for use shall state if they constitute recommendations to be applied directly so
as to allow optimized operation or if they are only examples/starting points, to be replaced by
more specific protocols developed by the user.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

5.2.4.5 * Deterministic effects (ICRP60)[17]

If there is a possibility in NORMAL USE that the PATIENT can be exposed to RADIATION dose
here deterministic effects may occur, the instructions for use shall address thjs fact.

levels

In this|case, the particular MODES OF OPERATION, configurations and circumstances\in

deter

a) Th

when applicable, to the availability of selectable settings that can havg a significan
on [the RADIATION QUALITY, the delivered RADIATION dose, AIR KERMA_.GMAIR KERMA RA
the|image quality.

b) Th
def]

shgll be stated.
c) Infermation shall be provided concerning available settings of LOADING FACTORS, ted]

fac

RADIATION dose (rate) in NORMAL USE.

Compl

5.2.4.6 RISK to OPERATORS

The in
the EQ

All infgrmation necessary to minimize the IRRADIATION of the OPERATORS in NORMAL US

be pro

For each type of procedure where OPERATORS have to stay during NORMAL USE in SIGN

ZONES

a) thg RADIATION.dose resulting from the operation of the EQUIPMENT measured u

sp

b) m
PR
an

inistic effects may occur shall be listed and the following information shallbe)pro

instructions shall draw attention to the need to manage high RADIATION dose

number of EXPOSURES or the duration of LOADING necessary to reach levels
erministic effects are possible on the specified average PATIENT and for obese PA

ors and operating parameters that affect the{RADIATION QUALITY or the pre

ance is checked by inspection of the instruetions for use.

structions for use shall draw the-attention of the user to the need to restrict acq
UIPMENT in accordance with local regulations for RADIATION PROTECTION.

ided.

OF OCCUPANCY/{ the following information shall be provided:

cified procedure;
ns(to- reduce the RADIATION dose received by the OPERATOR, such as RAI

which
vided.

5, and,
effect
TE and

where
TIENTS

hnique
vailing

ess to

E shall

FICANT

sing a

IATION
n use,

TECTION provisions provided during installation of the EQUIPMENT, precautions

c) a list of PROTECTIVE DEVICES and ACCESSORIES to be used for RADIATION PROTECTION. The
listing may include PROTECTIVE DEVICES such as PROTECTIVE CLOTHING, recommended for
use but not forming part of the EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

6 RADIATION management

6.1 General

X-RAY EQUIPMENT shall be so designed to enable the management of the delivery of x-
RADIATION to the PATIENT in a safe and effective way. The measures required in subclauses
6.3 to 6.7 are necessary to enable an acceptable dose-benefit balance to be achieved.
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6.2 Initiation and termination of the IRRADIATION
6.2.1 Normal initiation and termination of the IRRADIATION
Each LOADING shall be initiated and maintained by means of a control requiring continuous

actuation by the OPERATOR. It shall be possible for the OPERATOR to terminate the LOADING at
any time.

Any control by which the LOADING of an X-RAY TUBE can be initiated shall be protected against
unintended actuation using means compatible with the INTENDED USE of the X-RAY EQUIPMENT.

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

6.2.2 Safety measures against failure of normal termination of the IRRADIATION

In the |case of a failure of its normal termination, the IRRADIATION shall be terminated by a
safety measure.

If the |normal termination of IRRADIATION is not effected on the-\basis of a RADIATION
measu[ement, continuous actuation by the OPERATOR (see 6.2.1) (is;sufficient as the|safety
measufe.

The syistem for normal termination of IRRADIATION and the system used for the safety measure
shall e separated so that a failure in one system does/not affect termination by th¢ other
systen.

A visifjle indication at the CONTROL PANEL shall berprovided whenever a LOADING ha$ been
terminated by the safety means required. Another LOADING in the same MODE OF OPERATION
shall not be possible until a control device provided for resetting has been operated| at the
CONTROL PANEL.

Compllance is checked by inspection@nd by the appropriate functional tests.

6.3 RADIATION dose and RADIATION QUALITY
6.3.1 Adjustment of RADIATION dose and RADIATION QUALITY

It shall be possible to-restrict the RADIATION dose to the PATIENT in line with the INTENDED USE
of the [X-RAY EQUIPMENT. It shall be possible to adjust the RADIATION QUALITY over a sjuitable
range [n line with-{Re INTENDED USE of the X-RAY EQUIPMENT.

When the adjustment of the quantity of X-RADIATION contributing to the image is made through
a marnual,\selection among discrete values of LOADING FACTORS having an essgntially
proportional relation to the amount of X-RADIATION produced, particularly values for X-RAY TUBE
CURRENT, LOADING TIME or CURRENT TIME PRODUCT, these values shall be chosen from the series
R'10 or R'20 according to ISO 497 (see Annex B).

NOTE Using values according to this geometric progression helps the OPERATOR in adjusting the quantity of X-
RADIATION by amounts that are just significant, both in terms of RADIATION dose to the PATIENT and image quality.

Compliance is checked by inspection and functional tests.

6.3.2 Reproducibility of the RADIATION output
For EQUIPMENT where this item is not addressed by a particular standard, the RISK

MANAGEMENT FILE shall determine the reproducibility of the RADIATION output relative to fixed
LOADING FACTORS required for the INTENDED USE.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the accuracy of RADIATION output.
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6.4 Indication of operational states
6.4.1 Indication of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY selected

Where X-RAY EQUIPMENT has provisions to select more than one X-RAY SOURCE ASSEMBLY and
/or X-RAY IMAGING ARRANGEMENT, an indication of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY and/or X-RAY
IMAGING ARRANGEMENT selected shall be provided on the CONTROL PANEL prior to the LOADING
of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY.

Where X-RAY EQUIPMENT has provisions to initiate the LOADING of more than one X-RAY SOURCE
ASSEMiLY from a single location, means shall be provided at or near each X-RAY,4OURCE
ASSEMBLY to indicate that this X-RAY SOURCE ASSEMBLY has been selected.

Compllance is checked by inspection.

6.4.2 Indication of LOADING STATE

The LOADING STATE shall be unambiguously indicated in NORMAL,-USE and SINGLE| FAULT
CONDITIONS to the OPERATOR and to other persons that are (ikely to be exposed| to X-
RADIAT|ON.

NOTE 1| PATIENTS are not considered to be “other persons” in the requirement above.

NOTE 2| The presence of an image on an IMAGE DISPLAY DEVICE i§,not considered to satisfy this requiremeht.

When jn NORMAL USE the termination of the LOADING STATE is determined by the EQUIPMENT,
the termination shall be unambiguously indicated;to the OPERATOR by an audible signal.[Series
of LOADING STATES initiated by a single actuation shall be considered as one LOADING for this
requirgment.

Compliance is checked by inspection:

6.4.3 Indication of LOADING'FACTORS and MODES OF OPERATION

Adequate information shall.be available to the OPERATOR before, during and after the LDADING
of an X-RAY TUBE, regarding LOADING FACTORS or MODES OF OPERATION so as to enable the
OPERATOR to:

— determine and, preselect optimal conditions for the IRRADIATION;

— subsequently obtain data necessary for the estimation of the RADIATION dose received by
the| PATIENT.

The agcuracy of the LOADING FACTORS required for the INTENDED USE shall be determjned in
the RISK MANAGEMENT FILE or by application of a particular standard.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the accuracy of LOADING FACTORS.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE, ACCOMPANYING DOCUMENTS
and by the appropriate functional tests.

6.4.4 Indication of automatic modes

For X-RAY EQUIPMENT operating with AUTOMATIC CONTROL SYSTEMS, the preselected mode of
automatic operation shall be indicated on the CONTROL PANEL.

Compliance is checked by inspection.
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6.4.5 Dosimetric indications

Means shall be provided to allow the user to estimate the RADIATION dose delivered to the
PATIENT. This requirement may be satisfied by providing information in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS, by the indication of dosimetric values or by a combination thereof. The resulting
accuracy shall be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE Requirements for particular dosimetric indications are the subject of particular standards within the IEC
60601-series.

Compliance is checked by inspection.

6.5 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

X-RAY EQUIPMENT should be provided with an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM.

If the QPERATOR, within the INTENDED USE, is not able to adjust the LOADING FACTORS to| match
the PATIENT characteristics (e.g. thickness), an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM.shall be proyided.

NOTE [The inclusion of a manual mode option is not in contradiction to these requiréments and is often usgful.

The constancy of AUTOMATIC EXPOSURE CONTROLS required for.the INTENDED USE shall be
determined in the RISK MANAGEMENT FILE or by application of a particular standard.

The AQCOMPANYING DOCUMENTS shall state the accuracy,df/AUTOMATIC CONTROL SYSTEMY.

Compllance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and by the apprppriate
functional tests.

6.6 BCATTERED RADIATION reduction
Means| shall be provided to reduce the.influence of RADIATION scattered in the PATIENT| to the
X-RAY [MAGE RECEPTOR in case of significant influence on the image quality. If such means are

removable by the OPERATOR, theirprésence or absence shall be clearly visible or indicpated to
the OPERATOR.

The prpper use of such méans shall be described in the instructions for use.

Compllance is checked by inspection of the instructions for use and by the apprppriate
functional tests.

6.7 maging performance

6.7.1 General

In order to achieve an acceptable dose-benefit balance, it is important that the expected
medical benefit justifies the IRRADIATION. The measures required in subclauses 6.7.2 to 6.7.4
are necessary to enable an acceptable imaging performance to be achieved.

6.7.2 System performance
Since not all applications or tasks in medical X-ray imaging require the same level of

performance, and of RADIATION dose, the INTENDED USE of the EQUIPMENT shall be specified,
and described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

For the INTENDED USE, metrics describing imaging performance shall be defined and specified.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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6.7.3

Nominal focal spot value

The nominal focal spot values of the X-RAY TUBE(S) FOCAL SPOTS in the EQUIPMENT shall be
stated according to IEC 60336:1993 or later versions of IEC 60336 and shall be compatible
with each application within the INTENDED USE.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

6.7.4

RADIATION DETECTOR or X-RAY IMAGE RECEPTOR

If a RADIATION DETECTOR or X-RAY IMAGE RECEPTOR is_integrated in the X-RAY EQUIPMENT, its

contribjution to the metrics of imaging performance shall be specified. This contribution
ensure the efficient use of RADIATION.

If no X-RAY IMAGE RECEPTOR is integrated in the system, examples of X-RAY IMAGE RE(
types gr performance shall be described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Complignce is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE and“the ACCOMHA

DOCUM,

7 RADIATION QUALITY

71

The R

ENTS.

HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in_X-RAY EQUIPMENT

ADIATION QUALITY of the X-RAY BEAM provided by the X-RAY EQUIPMENT sh

should

EPTOR

ANYING

all be

approgriate for producing the intended imagés without administering unnecessarily high

DOSES

The TQTAL FILTRATION in the beam needs to be sufficient in order to achieve the pr¢

goal.

EQUIVALENT FILTRATION or of the first HALF-VALUE LAYER for specified X-RAY TUBE VOLTAGH.

In X-R

LAYERY attained in the X-RAY BEAM incident on the PATIENT shall not be less than the m

permis
standa

Alterngtive to the/preceding paragraph, the TOTAL FILTRATION arising from materials in
RAY BHAM incident on the PATIENT shall not be less than 2,5 mm Al QUALITY EQUI
FILTRATIONcunless the X-RAY EQUIPMENT is exempted by a particular standard.

to the PATIENT.

Requirements for minimum _FILTRATION are given here in terms of total d

AY EQUIPMENT, for all ‘eonfigurations available in NORMAL USE, the first HALH

Sible values givemyin Table 3 unless the X-RAY EQUIPMENT is exempted by a pa
Ird.

ceding
UALITY

-VALUE
nimum
rticular

the X-
VALENT



https://iecnorm.com/api/?name=ba94755307d34ada68d4a5fa705acb2b

- 28 - 60601-1-3 © IEC:2008

Table 3 — HALF-VALUE LAYERS in X-RAY EQUIPMENT

mm Al
50 1,8
60 2,2
70 2,5
80 2,9
90 3,2
100 3,6
110 390
120 4,3
130 4,7
140 5,0
150 5,4

HALF-VALUE LAYERS for other voltages shall be obtained by linear interpolation or, extrapolation.

These HALF-VALUE LAYER values correspond to a TOTAL FILTRATION of 2:65nmm Al for X-RAY]
EQUIPMENT, operating at constant potential X-RAY TUBE VOLTAGE.

Compl

7.2

The d
increas

— the
— the
— the
The X-

RAY E(
determ

Compl

7.3
Means

— the

ance is checked by the tests described in 7.4, 7.5 and 756" and inspections.

Waveform of the X-RAY TUBE VOLTAGE

stribution of X-RAY TUBE VOLTAGES during LOADING shall not produce an exd
e in low energy RADIATION in the X-RAY BEAM:JIn particular this applies to:

rising phase of the X-RAY TUBE VOLTAGE;
falling phase of the X-RAY TUBE VOLTAGE; and
shape and amplitude of the X-RAY,TUBE VOLTAGE RIPPLE.

RAY TUBE VOLTAGE waveform, which, in conjunction with the TOTAL FILTRATION in

essive

the X-

DUIPMENT, results in an.acceptable RADIATION dose for the INTENDED USE shall be

ined in the RISK MANAGEMENT FILE or by application of a particular standard.
ance is checked /by inspection.

ndication of FILTER properties
shall be provided to indicate:

PERMANENT FILTRATION in the X-RAY BEAM;

th ] A b H ] HE £ h A
- IUI\IIUOO arru vriciroar CUTNTpuUSItiviT Ul ©AulT AUULEU T'TL

FILTER

properties shall be indicated as follows:

— X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall be marked with their PERMANENT FILTRATION or with the
thicknesses of the materials concerned, together with their chemical symbols.

— When accessible to the OPERATOR, ADDED FILTERS, including EDGE FILTERS, shall be
marked so that the thickness and chemical symbols of each material employed can be
identified. The marking may be given in the form of a reference to a statement of these
particulars in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

For all ADDED FILTERS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the QUALITY
EQUIVALENT FILTRATION in thickness of aluminium or another suitable reference
material, together with the RADIATION QUALITY used for its determination (Example: 0,3
mm Al 75 kV/HVL 2,7 mm Al). Any value of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION given for

an EDGE FILTER shall relate to the low-energy side of the discontinuity.
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— Fixed layers of material in the X-RAY BEAM incident on the PATIENT, other than ADDED
FILTERS and irremovable materials in X-RAY TUBE ASSEMBLIES, shall be marked to show the
QUALITY EQUIVALENT FILTRATION in thickness of aluminium together with the RADIATION
QUALITY used for its determination. The marking may be given in the form of a reference to
a statement of these particulars in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Such layers need not
be marked if they add altogether no more than a QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of
0,2 mm Al and they are not intended to be taken into account as part of the TOTAL
FILTRATION required for compliance with 4th paragraph of subclause 7.1.

- Where the X-RAY EQUIPMENT has provisions to select ADDED FILTERS by remote control or
automatic systems the selected ADDED FILTER shall be indicated on the CONTROL PANEL.

Compliance _is checked by inspection, as appropriate, of the X-RAY TUBE ASSEMBLIES, filtering

materi

7.4

Deter

by ad
materi
QUALIT]

7.5

h/s and ADDED FILTERS and by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Test for FILTRATION by irremovable materials

ine the represented FILTRATION by irremovable materials in an X-RAY'SOURCE AS
ing the values of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION from each .ifremovable |3
bl intercepting the X-RAY BEAM. If this information is not obtainable, determi
Y EQUIVALENT FILTRATION in accordance with IEC 60522.

Test for ADDED FILTERS and materials

Determpine the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of ADDED FILTERS and of other materials f

part off
that re
use anj
irremo

If the
QUALIT

7.6
Measu

operat
LOADIN

8 Li
FIE

8.1

the TOTAL FILTRATION, under NARROW BEAM CONBDITIONS, as the thickness of alu
sults in the same first HALF-VALUE LAYER as thé/material under test. For measur
X-RAY BEAM with the same X-RAY TUBE VOLTAGE as used to determine the FILTRA
able materials and the first HALF-VALUE LAYER given in Table 3.

DUALITY EQUIVALENT FILTRATION of an _EDGE FILTER is to be determined, use a RAI
v appropriate to the low-energy side,of the discontinuity.

Test for HALF-VALUE LAYER

e the first HALF-VALUE LAYER under NARROW BEAM CONDITIONS with the X-RAY EQU
ng at selected values-0f X-RAY TUBE VOLTAGE given in Table 3 at corresp
G FACTORS in the rahge of NORMAL USE.

mitation of the extent of the X-RAY BEAM and relationship between X-Ri
LD and IMAGE RECEPTION AREA

General

X-RAY

BEMBLY
yer of
ne the

prming
minium
ement,
[ION by

DIATION

PMENT
onding

AY

EQUIPMENT shall be designed to limit the RADIATION FIELD not contributing

to the

formation of the image.

Implementation shall be considered in the RISK MANAGEMENT FILE or by using particular

standa

rds.

NOTE This clause has been reduced in comparison with the first edition of this collateral standard because most
of its content was considered to be specific to projection RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY.

8.2 Enclosure of X-RAY TUBES

X-RAY TUBES shall be utilized as part of an X-RAY SOURCE ASSEMBLY, including the functions of
an X-RAY TUBE HOUSING and a BEAM LIMITING SYSTEM.

Compliance is checked by inspection.
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8.3 Limiting DIAPHRAGM in X-RAY TUBE ASSEMBLIES

An X-RAY TUBE ASSEMBLY shall not have a RADIATION APERTURE larger than is needed to
provide the largest X-RAY BEAM required for its specified applications. The RADIATION APERTURE
shall be restricted to the appropriate size by means of a fixed-size DIAPHRAGM, fitted as close
as practicable to the FOCAL SPOT.

Compliance is checked by verification of the technical description and design data.

8.4 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION

The contribution of EXTRA-FOCAL RADIATION to the X-RAY IMAGE RECEPTOR and to the PATIENT
dose ghall be limited to an acceptable level. Acceptable levels of EXTRA-FOCAL RADIATION
might be given in the particular standards.

NOTE Pne of the most important means of decreasing the EXTRA-FOCAL RADIATION is to limit the RADIATION
BEAM close to the FOCAL-SPOT.

Compllance is checked by verification of the technical description and déesign data.

8.5 Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
8.5.1 General

X-RAY EQUIPMENT shall be designed in such a way that ther X-RAY BEAM can be safely djrected
and aligned in relation to the PATIENT and to the X-RAYIMAGE RECEPTOR, as appropriatg to the
specified applications, to ensure that the X-RAY EQUIPMENT is capable of being used ithout
excesdgive RISK of administering RADIATION to the“PATIENT, from which useful diagnostic
information cannot be derived.

8.5.2 * FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE
The FQCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE shall be indicated as follows:

— the| ACCOMPANYING DOCUMENTStshall contain particulars of the values or ranges|of the
FOGAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE specified for NORMAL USE;

- if trlue FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE is adjustable and the specified appli¢ations
require its value to _bevknown to the OPERATOR prior to LOADING, the currently s¢lected
valpie shall be indicated on the EQUIPMENT;

— thelaccuracy of \indication shall be such that the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DI$TANCE
dogs not differ by more than 5 % from any corresponding value indicated ¢n the
EQYIPMENT (on from any corresponding value stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS|.

Compllance_ is checked by inspection and functional tests, by examination pf the
ACCOMPANYING DOCUMENTS and, where applicable, by measurement of the FOCAL SPOT TO
IMAGE RECEPTOR DISTANCE In selected configurations and settings of the EQUIPMENT.

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

Means shall be provided to adjust the X-RAY FIELD such that its position and size correspond
to the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA within an acceptable accuracy according to the
particular standards or the RISK MANAGEMENT FILE.

NOTE |If a secondary BEAM LIMITING DEVICE is used between PATIENT and X-RAY IMAGE RECEPTOR, this requirement
applies to the X-RAY FIELD defined by the primary BEAM LIMITING DEVICE and the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA as
defined by the secondary BEAM LIMITING DEVICE.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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8.5.4

Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

X-RAY EQUIPMENT shall be designed in such a way that for the INTENDED USE the extent of the
irradiated area can be restricted to what is required clinically.

All those parts of a PATIENT that are specified to be imaged shall be visible in the image.

NOTE This could be achieved for example by a light field or a visible mark.

Compliance is checked by inspection.

9 Fq

9.1

The F
RADIAT

[CALCSPOT TO SKINDISTANCE

General

ON dose to the PATIENT as low as reasonably achievable.

Implenpentation of a minimum FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE shall be)considered in th

MANAG
Compl

9.2

The in

EMENT FILE or by using particular standards.
ance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENTFILE.

nformation in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

structions for use shall include information for the OPERATOR describing the eff

changgs in the FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE on the RADIATION dose to the PATIENT.

Compl

10 AT
RE

10.1

X-RAY

ance is checked by examination of the instructions for use.

'TENUATION of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAG
CEPTOR

General

EQUIPMENT shall be)designed in such a way that that the ATTENUATION of the X-RA

by maferial interposed _between the PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR is kept as

reason
STRAY

CONDIT|
MANAG

ably achievable in order to avoid unnecessarily high doses to the PATIENT and, t
RADIATION;~to the OPERATOR. Values of ATTENUATION EQUIVALENT and RAIL

EMENT FILE or by application of a particular standard.

CAL SPOT TO SKIN DISTANCES in NORMAL USE shall be sufficiently large to keep the

€ RISK

ects of

Y BEAM
low as
nrough
DIATION

IONS for_testing required for the INTENDED USE shall be determined in the RISK

Compl

i eherkedt Y .

10.2 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state the maximum value of the ATTENUATION EQUIVALENT
of each item interposed between the PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR and forming part
of the X-RAY EQUIPMENT.

For diagnostic X-RAY EQUIPMENT specified to be used in combination with ACCESSORIES or
other items not forming part of the same or other diagnostic X-RAY EQUIPMENT, the instructions
for use shall include a statement drawing attention to the possible adverse effects arising
from materials located in the X-RAY BEAM (e.g. parts of an operating table).

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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11 Protection against RESIDUAL RADIATION

For equipment where this item is not addressed by a standard, the RISK MANAGEMENT FILE
shall evaluate the RADIATION dose resulting from the RESIDUAL RADIATION

— for the PATIENT, relative to the RADIATION dose resulting from the examination;

— for other persons, relative to the dose resulting from X-RADIATION scattered off the PATIENT.

When, in NORMAL USE, RESIDUAL RADIATION may contribute significantly to the RADIATION dose
received by:

— OPIZDAT(\DQ’

— other persons present in the examination room during the LOADING (e.g. parents~holding a
child, other PATIENTS or personnel),

— pafts of the PATIENT other than from those being currently imaged,

the X-RAY EQUIPMENT shall incorporate PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING.

Where| required, the PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING shall have~appropriate extept and
capability to attenuate the RESIDUAL RADIATION.

Complilance is checked by inspection.

12 * Protection against LEAKAGE RADIATION

12.1 General

X-RAY [ EQUIPMENT shall incorporate appropriate measures to protect the PATIENT, the
OPERATOR and staff against LEAKAGE RAD|ATION.

The RADIATION dose acceptable within the INTENDED USE and resulting from the LEAKAGE
RADIAT|ON shall be determined in-the RISK MANAGEMENT FILE or by application of a pafticular
standald:

— for|the PATIENT, relative o the RADIATION dose resulting from the examination;
— for|other persons relative to the dose resulting from X-RADIATION scattered off the PATIENT.
In NORMAL USE, LEAKAGE RADIATION shall not contribute significantly to the RADIATION dose
receivgd by:

— OPERATORS;

— othef\persons present in the examination room during the LOADING (e.g. parents holding a
Ch;lu‘, Uthcl FATIENTS Ul pclbUlIlIC:),

— parts of the PATIENT other than from those being currently imaged.

Subclauses 12.2 to 12.5 contain requirements concerning LEAKAGE RADIATION from X-RAY TUBE
ASSEMBLIES and X-RAY SOURCE ASSEMBLIES sufficient to demonstrate compliance with the
requirements of this subclause.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

12.2 Mounting of X-RAY SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY IMAGING ARRANGEMENTS

Neither the X-RAY SOURCE ASSEMBLIES nor the X-RAY IMAGE RECEPTOR shall need to be hand
held during LOADING in NORMAL USE.
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Exceptions shall be justified in the RISK MANAGEMENT FILE or by application of a particular
standard.

Compliance is checked by inspection.

12.3 Statement of reference LOADING conditions

The ACCOMPANYING DOCUMENTS for all X-RAY TUBE ASSEMBLIES and X-RAY SOURCE ASSEMBLIES
shall state the values of LOADING FACTORS that would, if applied at the NOMINAL X-RAY TUBE
VOLTAGE, correspond to the maximum specified energy input to the ANODE in one hour. For
this purpose the maximum specified energy input in one hour may be taken either:

— as the value permitted by LOADING in RADIOGRAPHY at the applicable X-RAY TUBE MJLTAGE,
acdording to the RADIOGRAPHIC RATINGS, corresponding to a total CURRENT TIME \YRODUCT
durfing one hour; or

— as the value corresponding to the specified CONTINUOUS ANODE INPUT POWER.

Compllance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

12.4 | EAKAGE RADIATION in the LOADING STATE

In the [LOADING STATE, the AIR KERMA due to LEAKAGE RADIATIGN/from X-RAY TUBE ASSHMBLIES
and XiRAY SOURCE ASSEMBLIES, at 1 m from the FOCAL SPQT, averaged over any grea of
100 cnj? of which no principal linear dimension exceeds 20 ¢m, when operated at the NOMINAL
X-RAY [TUBE VOLTAGE under conditions of LOADING cofresponding to the reference LPADING
conditipns, shall not exceed 1,0 mGy in one hour. Particular standards may specify d|fferent
limits gf LEAKAGE RADIATION for specific X-RAY EQUIPMENT.

Compllance is checked by the following test procedure:

a) blpck the RADIATION APERTURE sufficiently to ensure that measurements of LEAKAGE
RADIATION are not affected by RADIATION passing through it. Make and fit any covgr used
for this purpose to be as closeé._as practicable to the RADIATION APERTURE and|not to
overlap it to an extent greaterthan is required for effective blocking;

b) for[LOADING during the test

1)l use the NOMINAL X=RAY TUBE VOLTAGE for the X-RAY TUBE ASSEMBLY or X-RAY §OURCE
ASSEMBLY under-test;

2)| use either RARIOSCOPY at a convenient value of X-RAY TUBE CURRENT, or RADIOGRAPHY
at a convenierit value of CURRENT TIME PRODUCT;

3)| do notise LOADINGS so as to cause any specified ratings to be exceeded durng the
test;

c) ddtermine, /f necessary by mak/ng measurements how the determ/nat/on of LEAKAGE

of the assembly under test For the test /tself adoptthe comb/nat/on appearing to be the
least favourable with regard to compliance;

d) with the appropriate LOADING FACTORS applied, make a sufficient number of
measurements to determine the maximum AIR KERMA or AIR KERMA RATE at 1 m from the
FOCAL SPOT over the entire spherical surface;

e) normalize the MEASURED VALUES at the LOADING FACTORS actually used, to values of AIR
KERMA in one hour corresponding to the reference conditions of LOADING stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS, in accordance with 12.3;

f)  make any necessary adjustments to the values to take into account the permitted
averaging over areas, as described in 12.4;

g) in knowledge of the results obtained, repeat step c) and make further measurements in
accordance with d) to f) at other settings and configurations if it appears that the results
of these could affect the outcome of the final determination of compliance;
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h) compliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure exceeds the
required limit.

12.5 LEAKAGE RADIATION when not in the LOADING STATE

When not in the LOADING STATE, the AIR KERMA due to LEAKAGE RADIATION from X-RAY TUBE
ASSEMBLIES and X-RAY SOURCE ASSEMBLIES, at 5 cm from any ACCESSIBLE SURFACE, averaged
over any area of 10 cm2 of which no principal linear dimension exceeds 5 cm, shall not
exceed 20 uGy in one hour.

Compliance is checked by the following test procedure:

a)

\L USE,
ith the

b) make a sufficient number of measurements of AIR KERMA or AIR KERMA RATE-at 5 cin from
the ACCESSIBLE SURFACE, to establish the profile of LEAKAGE RADIATION in'ehe hour oyer the
enlire surface;

c) make any necessary adjustments to the values to take into~account the permitted
averaging over areas, as described in 12.5;

d) Compliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the-test procedure excegds the
reqluired limit.

13 Protection against STRAY RADIATION

13.1 General

X-RAY [EQUIPMENT shall incorporate appropriate‘measures to protect the OPERATOR arld staff
againsf STRAY RADIATION. The measures as, required in subclauses 13.2 to 13.5 inclyde, as
applicable, protection by distance, contrel~of X-RAY EQUIPMENT from PROTECTED AREAS, the
designption of SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY with particular characteristics, the inclusion of
approgriate PROTECTIVE DEVICES, limjtation of the RADIATION dose at the locations of hanpdgrips
and coptrol devices, and statements ih the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compllance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

13.2 [Lontrol of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA
X-RAY [EQUIPMENT specified exclusively for examinations that do not need the OPERAJTOR or
staff td be closeito-the PATIENT during NORMAL USE shall be provided with means to allow the
followipg contral/functions to be implemented from a PROTECTED AREA after installation:

— selection’and control of MODES OF OPERATION;

— selection O LOADING FATTORS;

actuation of the IRRADIATION SWITCH;

other necessary controls for the OPERATOR during LOADING.

Relevant instructions shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a statement drawing the attention of the user to
the need for providing means for audio and visual communication between the OPERATOR and
the PATIENT.

Exceptions from this subclause 13.2 of this collateral standard shall be justified in the RISK
MANAGEMENT FILE or by application of a particular standard. In those cases subclause 13.3
applies.
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NOTE The first edition of IEC 60601-1-3 exempted a specified list of equipment which is now subject to particular
standards.

Compliance is checked by inspection of the EQUIPMENT, the RISK MANAGEMENT FILE and the

ACCOM.

13.3

PANYING DOCUMENTS.

Protection by distance

For X-RAY EQUIPMENT specified exclusively for examinations that do not require the OPERATOR,
staff or other persons to be close to the PATIENT during NORMAL USE, and if subclause 13.2 is
not applied, protection against STRAY RADIATION shall be achieved by enabling the OPERATOR
to control IRRADIATION from a sufficiently long distance.

For th(l INTENDED USE the distance required and the RADIATION dose resulting fromthe

RADIAT
standa

When
DOCUM
the AC
the po
worklo

Compl
ACCOM|

13.4

X-RAY

ON shall be determined in the RISK MANAGEMENT FILE or by application of(a pa
Ird.
protection is effected by distance, information shall be provided in the ACCOMP

ENTS on the impact of distance on the RADIATION dose. Statements)shall be incly
COMPANYING DOCUMENTS informing the RESPONSIBLE ORGANIZATION and the OPERA
5sible need for PROTECTIVE DEVICES and PROTECTIVE CLOTHING as appropriate
Ad involved.

ance is checked by inspection of the EQUIPMENT,, the RISK MANAGEMENT FILE g
PANYING DOCUMENTS.

[ Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANGY

EQUIPMENT specified for any RADIOLOGICAL examination that requires the OPERA

staff tq be close to the PATIENT during NORMAL' USE, or otherwise not in compliance wi
or 13.3, shall have at least one SIGNIFICANTZONE OF OCCUPANCY for the use of the OPE
and staff, designated in the instructions_for use.

Any si
a floor

area of dimensions not less’than 60 cm x 60 cm and a height of not less than 20

The dgsignation of each . SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY in accordance with this sub
shall injclude the followinginformation in the instructions for use:

— theg types of RADIOLOGICAL examinations for which the SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPA
degignated to/be used;

— the location”of the SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY, shown on a representative
drgwing, yindicating the positions of its boundaries in relation to clearly recog
fea‘tures of the X-RAY EQUIPMENT;

STRAY
rticular

ANYING
ded in
TOR of
for the

nd the

TOR oOr
h 13.2
RATOR

SNIFICANT ZONE OF OCCUPANGY designated in accordance with this subclause shall have

D cm.

clause

NCY is

outline
nizable

— at least one profile of STRAY RADIATION in the SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY with respect
to the height above the floor, under stated representative operating conditions. At least
one profile shall contain the point with the highest dose level. An example of such a
presentation is given in Figure 1;

— if removable PROTECTIVE DEVICES are specified for use with the X-RAY EQUIPMENT,
information about the effectiveness of PROTECTIVE DEVICES together with appropriate
information about their application and use;

— details of the test arrangement used;

— instructions for obtaining the LOADING FACTORS used for testing, if these are controlled only

by

an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM.

Compliance is checked by inspection of the EQUIPMENT and by examination of the instructions
for use.
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13.5 Handgrips and control devices

X-RAY EQUIPMENT shall be so designed and constructed such that handgrips and control
devices handled during LOADING are not positioned in the X-RAY BEAM.

Compliance is checked by inspection of the EQUIPMENT.

13.6 * Test for STRAY RADIATION

Use the following test procedure to determine levels of STRAY RADIATION:

a)
b)
c)

d)

)
9)

h)

use a water equivalent PHANTOM of size and dimensions equivalent to the irradiated
the typical PATIENT for each INTENDED USE;

part of

tests shall be done with representative orientations of the X-RAY BEAM for the-INTENDED

USE;
thg measurements shall be made at least at the maximum X-RAY TUBE \OLTAGE Sp
for|the INTENDED USE;

us¢ a minimum selectable TOTAL FILTRATION compatible with the<X-RAY TUBE V
specified for the INTENDED USE;

usé either RADIOSCOPY at a convenient value of X-RAY TUBE CURRENT, or RADIOGRAP
comvenient value of CURRENT TIME PRODUCT.

NQTE If LOADING FACTORS can be adjusted only by an AUTOMATIG/CONTROL SYSTEM, follow the p
degcribed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS to obtain the required LOADING FACTORS. Otherwise,
manual means of adjustment provided

pefrform measurements of AIR KERMA or AIR KERMA.RATE at the designated positions;

MERSURED VALUES of AIR KERMA shall be averaged over a volume of 500 cm® hay
principal linear dimension greater than 20¢nr;

make any necessary adjustments tolthe values to take into account the pe
averaging over areas, as described in<g);

normalize the MEASURED VALUES. @t the LOADING FACTORS actually used, to values
KERMA in one hour corresponding to the reference conditions of LOADING stated
ACCOMPANYING DOCUMENTS,~in-accordance with 12.3.

ecified

DLTAGE

HY at a

ocedure
use the

ing no

rmitted

of AIR
in the
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& K AIR KERMA in one hour

(WORKLOAD: 3 600 mAs)

h Height above floor

1 70 kV with PROTECTIVE DEVICE

2 100 kV with PROTECTIVE DEVICE

3 70 kV without PROTECTIVE DEVICE
4 100 kV without PROTECTIVE DEVICE

S SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY

IEC 2359/07

Figure 1 — Example of presentation of data on STRAY RADIATION
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

General guidance

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this collateral

standard. Its purpose is to promote effective application of the collateral standard by
explaining the reasons for the requirements and provide additional guidance where
approgriate:

A.2 |Rationale for particular clauses and subclauses

The fojlowing are rationales for specific clauses and subclauses in this)collateral stgndard,
with clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 5.2.4.5 — Deterministic effects (ICRP60)[17]

Deternpinistic effects may occur when the RADIATION dose to & certain organ or tissue exceeds
a speghic threshold. Particular organs or tissues of such ecohcern in diagnostic RADIOLJGY are
the skin and the eye lens. The numerical value of the thréshold dose is in the range bg¢tween
1 Gy and 3 Gy.

Subclause 8.5.2 — FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE

The pgrmissible non-reproducibility of the <+EOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE And its
permissible non-linearity over an indicaté€d range are constrained by the need to comgly with
other fequirements for the dimensions~of the X-RAY FIELD and its correspondence with the
IMAGE RECEPTION AREA, since theséiare tested, when relevant, at indicated settings|of the
FOCAL BPOT TO IMAGE RECEPTOR DJSTANCE.

Clausé¢ 12 — Protection against LEAKAGE RADIATION

This ¢
e.g. LE
DOSE B
related
KERMA
and bq

AKAGE RADIATION and STRAY RADIATION in SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY, the
QUIVALENFWould seem to be more appropriate since this quantity is more
with theyeffective dose. However, it was decided here to use only the quan

cause the measurement of the AMBIENT DOSE EQUIVALENT is more complicated

also b

bllateral Standard-uses the quantity AIR KERMA for all purposes. For some sit;Etions,

BIENT
irectly
ity AIR

in view~of the potential for confusion arising from reference to two different quantities,

It can

b \noted that the numerical values of these two quantities differ only by fac

fors of

between T and T,7 for the relevani x-ray energies, and estimates of the AMBIENT

DOSE

EQUIVALENT can be made with sufficient accuracy based on the IRRADIATION conditions and
measured AIR KERMA values.

Subclause 13.4 — Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

In RADIOLOGICAL examinations needing the OPERATOR or staff to be close to the PATIENT during
LOADING, a significant contribution to the total STRAY RADIATION encountered by these persons
is often made by SCATTERED RADIATION from the PATIENT and other objects in the X-RAY BEAM.
The scope for providing effective protection against this is limited by the need to avoid

restrict

ing unduly the conduct of the diagnostic procedures concerned.

Knowledge of the levels of STRAY RADIATION in SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY is highly
relevant in determining safe working practices. In this clause, recommendations are made for

the det

ermination and presentation of information about the levels of STRAY RADIATION.
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Subclause 13.6 — Test for STRAY RADIATION

The basic method of test shall be to make measurements of AIR KERMA RATE in the SIGNIFICANT
ZONE OF OCCUPANCY, using an appropriate PHANTOM to represent the presence of a PATIENT.
These measurements are made at appropriate values of X-RAY TUBE VOLTAGE for which the
information is to be stated and at convenient values of X-RAY TUBE CURRENT, or CURRENT TIME
PRODUCT, within the ratings of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY concerned. The measurements are
then normalized to a CURRENT TIME PRODUCT representing a WORKLOAD in a period of one hour,
and stated in terms of the AIR KERMA in that period, as a function of the height above the floor.
Guidance is given concerning suitable test arrangements and parameters.
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Annex B
(normative)

Values of the series R'10 and R'20, ISO 497

The values, which shall be used according to 6.3, in the manual selection of LOADING FACTORS
having an essentially proportional relation to the amount of RADIATION received, shall be
chosen as decimal multiples and submultiples from the following rounded values of the series
R’10 and R’20.

Calculated values R’10 R’20
1,0000 1,00 1,00
1,1220 - 1,10
1,2589 1,25 1,25
1,4125 - 1,40
1,5849 1,60 1460
1,7783 - 1480
1,9953 2,00 2,00
2,2387 - 2,20
2,5119 2,50 2,50
2,8184 - 2,80
3,1623 3,20 3,20
3,5481 — 3,60
3,9811 4,00 4,00
4,4668 - 4,50
5,0119 5,00 5,00
5,6234 - 5,60
6,3096 6,30 6,30
7,0795 - 7,10
7,9433 8,00 8,00
8,9125 - 9,00
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Annex C
(informative)

Mapping between this Edition 2 of IEC 60601-1-3 and Edition 1

Edition 2 Edition 1 Title

Foreword 2.204 Degrees of requirements and miscellaneous terms

1 1 Scope, object and related standards

1.1 4264 Scope

1.2 1.202 Object

1.3 1.203 Relationship to other standards

2 n.a. Normative references

3 2 Terms and definitions

Part of 3 2.205 RADIATION QUANTITIES and units

4 n.a. General requirements

4.1 4.201.1 Statement of compliance

4.2 2.203 Composition of reference materials

5 6 ME EQUIPMENT identification, marking.and documents

5.1 6.1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

5.1.1 6.1.202 General

5.1.2 6.1.201 Marking requirementstin“subclauses

5.2 6.8 ACCOMPANYING DQGUMENTS

5.2.1 6.8.201 References inssubclauses

5.2.2 n.a. Dosimetri¢cicalibration

5.2.3 6.8.202 Generahrequirements for the reference of subassemblies and ACCE4SORIES

5.2.4 n.a. Instructions for use

6 n.a. RADIATION management

6.1 NOTE General

6.2 n.a. Initiation and termination of the IRRADIATION

6.3 n.a\ RADIATION dose and RADIATION QUALITY

6.4 2. Indication of operational states

6.5 n.a. AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

6.6 n.a. SCATTERED RADIATION reduction

6.7 n.a. Imaging performance

7 29.201 RADIATION QUALITY

71 29.201.2 and HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT
29.201.5

7.2 n.a. Waveform of the X-RAY TUBE VOLTAGE

7.3 29.201.6 Indication of FILTER properties

7.4 29.201.7 Test for FILTRATION by irremovable materials

7.5 29.201.8 Test for ADDED FILTERS and materials

7.6 29.201.9 Test for HALF-VALUE LAYER

8 29.202 Limitation of the extent of the X-RAY BEAM and relationship between X-RAY

FIELD and IMAGE RECEPTION AREA

8.1 Note General

8.2 29.202.1 Enclosure of X-RAY TUBES

8.3 29.202.2 Limiting DIAPHRAGM in X-RAY TUBE ASSEMBLIES
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Edition 2 Edition 1 Title

8.4 29.202.3 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION

8.5 29.203 Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA

8.5.1 Note General

8.5.2 29.203.2 FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE

8.5.3 29.203.4 Correspondence between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA

8.5.4 n.a. Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

9 29.205 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

9.1 Note General

9.2 29.205.3 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

10 29.206 ATTENUATION of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X3RAY[MAGE
RECEPTOR

10.1 Note General

10.2 29.206.2 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

11 29.207 Protection against RESIDUAL RADIATION

12 29.204 Protection against LEAKAGE RADIATION

12.1 Note General

12.2 29.204.1 Mounting of X-RAY SOURCE ASSEMBLIES"and X-RAY IMAGING ARRANGEMENTS

12.3 29.204.2 Statement of reference LOADING conditions

12.4 29.204.3 LEAKAGE RADIATION in the ,LOADING STATE

12.5 29.204.5 LEAKAGE RADIATION whep'not in the LOADING STATE

13 29.208 Protection against.STRAY RADIATION

13.1 Note General

13.2 29.208.2 Control from’a PROTECTED AREA

13.3 29.208.1 Protection“by distance

13.4 29.208.3 Desighated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

13.5 29.208.5 Handgrips and control devices

13.6 29.208.6 Test for STRAY RADIATION

n.a. Annex CCC Normative references to ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions forfuse
and ASSEMBLING INSTRUCTIONS

Annex A n.a, General guidance and rationale

Annex B n.a. Values of the series R'10 and R'20, ISO 497

Annex ( n.a. Mapping between this Edition 2 of IEC 60601-1-3 and the Edition1

n.a. Bibliography
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-3: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles —
Norme collatérale:
Radioprotection dans les appareils
a rayonnement X de diagnostic

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normplisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationauxsde la CEIl). Lla CEl a
pour| objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions_de, normalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autres agtivités — publie des|Normes
interhationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des_Spécifications accessjbles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confige a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé parile’ sujet traité peut participer. Des
orgahisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales_peuvent également participer a ces
travgux en liaison avec la CEIl. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normplisation
(1S0O), selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les flécisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du ppssible, un accord international sur les sujets étudiés, étant“donné que les Comités nationaux injéressés
sont|représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent sous la forme<de recommandations internationales et sont [agréées
comine telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous, les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'asgure de I'exactitude du contenu technique de se§ ‘publications; la CEl ne peut pas étre tenue resgonsable
de I'¢ventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dang le but d'encourager I'uniformité internationale, les Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans|toute la
mesfyire possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEIl dans leurs pubjications
natignales et régionales. Toutes divergehces entre toutes Publications de la CEl et toutes pubjications
natignales ou régionales correspondantestdoivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEI n’a prévu aucune procéduré de marquage valant indication d’approbation et n'engage|pas sa
resppnsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

6) Toud les utilisateurs doivent g'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatipn.

7) Aucyne responsabilité pe\'doit étre imputée a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiligires ou
mangataires, y compris 's€s experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des |Comités
natignaux de la CElg podr tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tqut autre
domnage de quelque“nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris [les frais
de jystice) et lesS dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toutdq autre Publication de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

8) L'attentiop~est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pubjications

référencées’est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.
9) L’attwmmw_wem faire

I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-1-3 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette deuxieme édition constitue une norme collatérale de la CEI 60601-1: Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte.

Ce document annule et remplace la premiére édition de la CEI 60601-1-3, publiée en 1994
(qui a remplacé la CEl 407 publiée en 1973). Elle constitue une révision technique. La
présente édition a été restructurée et alignée avec la CEI 60601-1 (2005) et traite des
exigences générales pour la RADIOPROTECTION qui s'appliquent a tous les APPAREILS A
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RAYONNEMENT X de diagnostic. Les exigences particuliéres pour des appareils spécifiques ont
été enlevées et seront couvertes dans des normes particuliéeres. Pour une description des
modifications, voir la correspondance présentée a I'Annexe C.

Le text

e de la présente norme collatérale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/673/FDIS 62B/683/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti

a |'approbation de cette norme collatérale

Cette

Dans
générg

— aup sous-groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple lescappareils de radid

ou
- a\y
cor
Dans |

— Exi
- Mo
— Les
réfd
— LES
CcO

Conce

- ar
tou

— “pa
7.2

Dans |
numeér
paragr

ublication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

les de sécurité applicables:

ne caractéristique particuliere de tous les APPAREILS ELECFROMEDICAUX, qui n'e
hpléetement traitée dans la norme générale (par exemple'les systémes d'alarme).

h présente norme collatérale, les caractéeres d’imprimerie suivants sont utilisés:

gences et définitions: caractéres romains.
rHalités d’essais: caractéres italiques

indications de nature informative apparaissantihors des tableaux, comme les notes, les exemplg
rences. petits caractéres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux est également en petits carac

TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 @BE LA NORME GENERALE, DE LA PRESENTE
LATERALE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

nant la structure de la présente norme, le terme:
icle” désigne I'une des-treize sections numérotées dans la table des matiéres
es ses subdivisions\(par exemple, I'article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.

ragraphe” désjghe’ une subdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1,
.1 sont tous des“paragraphes appartenant a I'article 7).

b de-“larticle concerné. Dans la présente norme collatérale, les référencq
Aphes’/utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

a série des publications 60601, les normes collatérales spécifientles exigences

logie);

st pas

s et les
eres.

NORME

, avec

7.2 et

b présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “article” quivi du

S aux

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi

un éno

ncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I'annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai

est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour

sat

isfaire a une exigence ou a un essai.
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Les articles, les paragraphes et les définitions pour lesquels une justification est donnée dans
I'Annexe informative A sont repérés par un astérisque (*).

Une liste de toutes les parties de la série CElI 60601, présentées sous le titre général
Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.

Le comité a décidé que le contenu de cette édition et de la publication de base ne seront pas
modifiés avant la date de maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous
“http://webstore.iec.ch” dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e recanduite:

e sugprimée;
e renplacée par une édition révisée, ou

e amgendée



https://iecnorm.com/api/?name=ba94755307d34ada68d4a5fa705acb2b

- 56 - 60601-1-3 © CEI:2008

INTRODUCTION

Les exigences de la présente norme collatérale concernent les mesures de protection que le
FABRICANT doit prendre lors de la conception et de la construction des APPAREILS A
RAYONNEMENT X de diagnostic et leurs sous-ensembles. Elles traitent du RAYONNEMENT X
produit a la fois volontairement et accidentellement lorsque [I’APPAREIL est utilisé
conformément a son but médical. Des mesures complémentaires sont nécessaires pour
réguler les processus de production eux-mémes. Elles sont décrites dans les exigences
générales pour la sécurité, CEl 60601-1 et, le cas échéant, dans les exigences particulieres
pour les APPAREILS concernés. La deuxieme édition de cette norme collatérale est concentrée
sur les eX|gences generales pour la RADIOPROTECTION. Le but de la révision a été de se limiter
c. Par
de la
ipn et a
ESTION

icales,
tels qu’ils sont établis dans la Publication 60 de la Commission intecrrationale de protection
radioldgique (ICRP)[17]1), Chapitre 4, ont été pris en compte. L&~ mise en ceuvre fle ces
principes est surtout déterminée par le contexte d’utilisation. Cela exige de I'UTILISATEYR qu’il
analysg et établisse des mesures et des pratiques de travail’dont certaines sont liég¢s a la
constriyiction de 'APPAREIL. Les exigences de cette norme collatérale sont prévues popr étre
cohérentes avec les bonnes pratiques généralement admises pour lI'administratign des
RAYONNEMENTS X a des fins médicales.

Dans [certains cas, la formulation des exigences' est volontairement congue pour étre
compatible avec les lois et réglements locaux au- moment de l'installation et de la njise en
servicg. Plusieurs exigences contiennent des™éléments d’informations techniques a [inclure
dans l¢s DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.

Il convient que les ORGANISMES RESPONSABLES d’APPAREILS A RAYONNEMENT X de diagnostic
soient conscients du fait qu’une protection efficace contre les rayonnements ionisants gxige la
prise gn compte de nombreux aspécts en complément de la construction de '’APPAREIL| Parmi
ceux-c|, on peut citer:

— lajcompatibilité des composants entre eux et I'installation correcte des APPAREILS;

— lafradioprotection des‘locaux ou sont installés les APPAREILS A RAYONNEMENT X

— le$ mesures pour-surveiller et maintenir la sécurité et I'efficacité des APPAREILS {out au
long de leur-existence, avec une attention particuliere pour les composants qui peuvent
se| détérioret progressivement avec le temps et leur utilisation;

— la|nécessité pour I'équipe médicale, dans les circonstances appropriées, de porfer des
VHTEMENTS DE PROTECTION et d’utiliser des dispositifs adaptés pour protéger les PATIENTS;

- I,d b;lingU Ulcb iIIfUIIIIdtiUIID dpplupliéca bUIIbUIIIaIIt i,utiiibdt;ull Ulb'b AFFAREILS et |eS
résultats des essais, avec une revue systématique et I'application d’une action corrective
si nécessaire;

— la formation de I'équipe médicale aux principes de RADIOPROTECTION et a ['utilisation
correcte des APPAREILS, y compris tous les DISPOSITIFS DE PROTECTION fournis.

Des conseils complémentaires concernant ces points peuvent étre trouvés dans les
publications de I''CRP numéro 33[15], 34[16], 60[17], 73[18], 85[21], 87[22] et 93[23].

1) Les chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.
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Il est rappelé aux lecteurs de cette norme collatérale que, conformément a la CEIl 60601-1,
Article 5, toutes les procédures d'essai décrites sont des ESSAIS DE TYPE, destinés a étre
réalisés dans un environnement d’essai spécialisé pour en déterminer la conformité. Les
essais qui doivent étre effectués par les FABRICANTS pour s’assurer de la conformité au cours
de la fabrication ou de l'installation et les essais pour détecter la non-conformité aprés
livraison ne sont pas inclus dans cette norme.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-3: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles —
Norme collatérale:
Radioprotection dans les appareils
a rayonnement X de diagnostic

1 Domaine d'application, objet et normes connexes

1.1 omaine d'application

La prélsente norme internationale s'applique a la SECURITE DE BASE etpaux PERFORNANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, désignés ci-apreés dqous le
terme APPAREILS et SYSTEMES EM.

La présente norme collatérale s’applique aux APPAREILS A RAYONNEMENT X et a leurd sous-
ensemples, dont les IMAGES RADIOLOGIQUES d'un PATIENT humain sont utilisées a des fins de
diagnoptic, de planification ou de guide pour les procéduresmédicales.

1.2 Dbjet

La prépente Norme collatérale est destinée a spécifier des exigences générales qui viennent
compléter celles de la norme générale et a servirde base pour les normes Particuliéred.

L’'objetl de la présente norme collatérale® est d’établir des exigences générales gour la
protecfion contre les RAYONNEMENTS -X“dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X, afjn que
I'IRRADJATION des PATIENTS humains,(de I'OPERATEUR, des membres de I'équipe médigale et
des aptres personnes présentes_puisse étre maintenue a un niveau aussi bds que
raisonmablement possible, sans.compromettre le bénéfice de la procédure RADIOLOGIQUE. Des
norme$ particulieres peuvent\spécifier des valeurs et/ou mesures qui leur sont appropriées
par rapport aux exigences.générales spécifiées dans la présente norme collatérale. Lp mise
en ceuvre des exigences genérales ou, a la place, la référence a la norme particuligre doit
étre jusgtifiée dans le proeessus DE GESTION DES RISQUES.

La prégente norme-collatérale traite des aspects de RADIOPROTECTION liés aux RAYONNEMENTS
X uniqement.

Les eikigences pour la commande de [I'énergie électrique utilisée pour prodygire le
RAYONMNEMEN —gqui—estaussi-unr—aspectimpertant-detaRABIORPROFECHON—figurent-dans la
CEI 60601-1 et dans les normes particuliéres pour la sécurité et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS concernés.

1.3 Normes connexes
1.3.1 CEI 60601-1

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM, la présente norme collatérale compléte la
CEI 60601-1.

Lorsqu'il est fait référence a la CEI 60601-1 ou a la présente norme collatérale, soit
individuellement soit combinées, les conventions suivantes sont utilisées:

"la norme générale" désigne la CEl 60601-1 seule;
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"la présente norme collatérale" désigne la CEl 60601-1-3 seule;

"la présente norme" désigne la combinaison de la norme générale et de la présente norme
collatérale.

1.3.2 Normes particuliéres
Une exigence donnée dans une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante

contenue dans la présente norme collatérale.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du)-présent
document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les-réféfences
non datées, la derniere édition du document de référence s'applique (y compris(les événtuels
amendements).

CEI 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Caractgristiques des foyers

CEIl 60522:1999, Détermination de la filtration permanente des gaines équipées

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 13" Exigences générales pour la
sécuritgé de base et les performances essentielles

CEI 6(00788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en
anglaig seulement)

ISO 497, Guide pour le choix des séries de nombres normaux et des séries comportgnt des
valeur$ plus arrondies de nombres normaux

3 Tdrmes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions fournis dpns la
CEI 60601-1:2005, la CEl 60788:2004 et ceux qui suivent s’appliquent.

NOTE Pn index des termes)définis est donné a partir de la page 96.

3.1

SURFACE ACCESS|BLE

surface d'un~APPAREIL ou d’une partie d’APPAREIL qu’une personne peut toucher facilenment ou
accideTvteIlement sans l'aide d'un OUTIL

3.2

FILTRE ADDITIONNEL

FILTRE amovible ou inamovible placé dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT pour effectuer une
FILTRATION ADDITIONNELLE partielle ou totale

33

FILTRATION ADDITIONNELLE

FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE due a des FILTRES ADDITIONNELS et a d'autres matériaux
amovibles placés dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT entre la SOURCE DE RAYONNEMENT et le
PATIENT ou un plan spécifié
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3.4
KERMA DANS L’AIR
K

quotient de dE;, par dm, ol dE,;, est la somme des énergies cinétiques initiales de toutes les
particules chargées libérées par des particules non chargées dans une masse d’air dm, donc

— dEtr
K= dm

Unité: J kg™?

Le no spécialde 'unité de KERMADANS L'AIR ost le arav (G (ICRU 680) 1201
Ll ~J J \ J 7\ 7L J

[IEC 60580:2000, définition 3.2, modifiée] [8]

3.5
DEBIT DE KERMA DANS L'AIR

K
quotient de dK par df, ou dK est I'augmentation du KERMA DANS L’AIR dans l'intervalle deftemps
dt, donc

K = 9K
dt

Unité: ) kg=1 s—1

Si on ytilise le nom spécial de gray, I'unité de DEBIT»'de KERMA DANS L’'AIR est alors le gfay par
seconde (Gy s—1) (ICRU 60) [20]

[CEI 60580:2000, définition 3.3] [8]

3.6
EQUIVALENT DE DOSE AMBIANT
H*(d)
EQUIVALENT DE DOSE en un point'du CHAMP DE RAYONNEMENT qui serait produit par le |champ
expangé et unidirectionnel correspondant, dans la sphére de la Commission internationale
des unités et mesures de\radiation (ICRU), a une profondeur d, sur le rayon oppogé a la
direction du champ unidirectionnel.

Unité: | kg~?
Le nonm spécialde 'unité d'EQUIVALENT DE DOSE AMBIANT est le sievert (Sv) (ICRU 51) [19].

3.7
ATTENUATION
réduction d’'une grandeur liée au RAYONNEMENT lors du passage de ce RAYONNEMENT a travers
la matiére résultant de tous les types d’interaction avec cette matiére

NOTE La grandeur liée au RAYONNEMENT peut étre, par exemple, le débit de fluence de particules ou la densité
d’énergie. L’ATTENUATION ne comprend pas la réduction géométrique de la grandeur liée au RAYONNEMENT due a la
distance a la SOURCE DE RAYONNEMENT.

3.8

EQUIVALENT D’ATTENUATION

)

épaisseur d’'une couche d’'un matériau de référence qui, si elle est substituée au matériau
examiné dans un faisceau d’'une QUALITE DE RAYONNEMENT spécifiée et dans des conditions
géomeétriques spécifiées, donne le méme degré d’ATTENUATION. L'EQUIVALENT D’ATTENUATION
est exprimée en sous-multiples adaptés du meétre avec la référence
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3.9

SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE

dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X, systéme dans lequel la commande ou la limitation de
I’énergie électrique délivrée a une GAINE EQUIPEE dépend de la mesure d’'une ou de plusieurs
GRANDEURS LIEES AU RAYONNEMENT ou des grandeurs physiques correspondantes

3.10

COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION

dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X, MODE DE FONCTIONNEMENT dans lequel un ou plusieurs
PARAMETRES DE CHARGE sont commandés de maniére automatique pour obtenir a un
emplacement présélectionné une quantité de RAYONNEMENT désirée

3.1
LIMITEYR DE FAISCEAU
dispositif destiné a limiter le CHAMP DE RAYONNEMENT

3.12
SYSTENE DE LIMITATION DU FAISCEAU
ensemple et configuration géométrique contribuant a la limitation du FAISCEpAU DE
RAYONNEMENT

3.13
PUISSANCE ANODIQUE CONTINUE
puissahce anodique la plus élevée spécifiée qui peut étrelappliquée a I'ANODE de maniére
continyge

Unite: W

3.14
POSTE PE COMMANDE
partie g’'un APPAREIL ayant pour but de commander la totalité ou une partie des fonctipns de
I’APPAREIL. Le POSTE DE COMMANDE peut.eémporter des dispositifs indiquant ou visualisant des
parametres de fonctionnement

3.15
ZONE CIONTROLEE
zone (1éfinie faisant partied'une zone sous surveillance, pour laquelle I'acces, I'occupdtion et
les conditions de travail-sont réglementés et contrélés afin de protéger les personnes|contre
les RAYONNEMENTS IONISANTS

3.16
PRODUIT COURANT'TEMPS
en RADIOLOGIESMEDICALE, quantité d’électricité, exprimée en milliampére-secondes, résultant
de I'ARPLICATION D’UNE CHARGE a un TUBE RADIOGENE, et donnée par le produit de la|valeur
moyenhe‘du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE en milliampéres par la durée de I’APPLICATION
DE LA CHARGE en secondes

3.17

DIAPHRAGME

DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU comportant une ouverture fixe ou variable dans un seul
plan

3.18

EQUIVALENT DE DOSE

H

le produit de Q et D, en un point du tissu, ou D est la dose absorbée et Q est le facteur de
qualité en ce point, donc

H=QD

Unité: J.kg?
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Le nom spécial de I'unité d’EQUIVALENT DE DOSE est le sievert (Sv) (ICRU 51) [19]

3.19

FILTRE SELECTIF

FILTRE dont la caractéristique d’ABSORPTION en tant que fonction de I'ENERGIE DE
RAYONNEMENT présente une discontinuité dans le domaine d'énergie des photons utile

3.20

SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE EFFICACE

partie de la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE qui est configurée pour recevoir une IMAGE
RADIOLOGIQUE POTENTIELLE qui peut étre traitée pour étre affichée ou stockée

NOTE 1 Conformément a cette convention, la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE d’un tube intenslificateur
d'image| radiologique a champs multiples est considérée comme limitée par la sélection des.mg¢des de
grossissement, pour exclure toute portion de I'écran d’entrée ne traitant pas électroniquement| I'lMAGE
RADIOLO[GIQUE POTENTIELLE.

NOTE 2 Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X dont le balayage fait varier la position pour*recevoir urle IMAGE
RADIOLO[GIQUE POTENTIELLE au cours de I'exposition, la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE“EFFICACE a ur| certain
moment| au cours du balayage est la surface du récepteur d’'image qui regoit et (traite I''MAGE RADIOLOGIQUE
POTENTIELLE a ce moment exact.

3.21
SURFACE D’ENTREE
en RADIOLOGIE, surface plane ou non par laquelle le RAYONNEMENT pénétre dans uf objet
irradié

3.22
RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL
dans yn ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT>X, RAYONNEMENT X émis par la SOURCE DE
RAYONNEMENT autre que celui émis par le FOYER'ELECTRONIQUE

3.23

FILTRE
dans Un APPAREIL RADIOLOGIQUE, materiau ou dispositif destiné a effectuer une FILTRATION du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT

3.24
FILTRATION
modifi¢gation des caractéristiques d’un RAYONNEMENT IONISANT traversant la matiere

NOTE | a FILTRATION)peut consister en:

— unelABSORPTION préférentielle de certaines composantes du RAYONNEMENT X polyénergétique accompagnant
SON|ATTENUATION;

- une|l modification de la distribution de I'intensité du RAYONNEMENT sur la section transversale d'un FAISQEAU DE
RAYIONNEMENT.

3.25

DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE

distance comprise entre le PLAN DE REFERENCE d’'un FOYER OPTIQUE et le point ou I'AXE DE
REFERENCE rencontre le plan du récepteur d'image

3.26

DISTANCE FOYER-PEAU

en RADIODIAGNOSTIC, distance comprise entre le PLAN DE REFERENCE d’un FOYER OPTIQUE et un
plan normal a la DIRECTION DE REFERENCE contenant le point de la surface du PATIENT la plus
proche de la SOURCE DE RAYONNEMENT
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3.27

COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION

épaisseur d’'un matériau spécifié, qui transmet dans les CONDITIONS DU FAISCEAU ETROIT un
RAYONNEMENT X avec un spectre particulier en réduisant le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR, le DEBIT
D’EXPOSITION ou le débit de DOSE ABSORBEE a la moitié de la valeur que I'on mesurerait en
I'absence du matériau considéré. La COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION (CDT) est exprimée en
sous-multiples appropriés du meétre suivis de 'indication du matériau.

3.28
SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE
en RADIOLOGIE, surface sur laquelle est regue I'lMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE

3.29
RAYONNEMENT IONISANT
RAYONNEMENT composé de particules directement ou indirectement ionisaptes op d'un
mélange des deux. Par convention, les rayonnements ultraviolets sont exclus

3.30
IRRADIATION
exposition d’'un étre vivant ou d’une matiére a un RAYONNEMENT. EN“RADIOLOGIE, exposition
d’un éfre vivant ou d’'une matiére a un RAYONNEMENT IONISANT

Exemple: IRRADIATION X

3.31
COMMANDE D’IRRADIATION
dans un APPAREIL RADIOLOGIQUE, commande déclenchant et/ou arrétant 'IRRADIATION

3.32
TEMPS D’IRRADIATION
durée fg’'une IRRADIATION déterminée suivant des méthodes spécifiques, habituellement|temps
pendant lequel un débit d'une GRANDEUR'LIEE AU RAYONNEMENT dépasse un niveau spécffié

3.33
RAYONNEMENT DE FUITE
RAYONNEMENT IONISANT ayant . traversé la BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE de la JOURCE
DE RAYONNEMENT, ainsiSgue pour certains GROUPES RADIOGENES, le RAYONNEMENT| ayant
travergé la FENETRE gvant et aprés I’APPLICATION DE LA CHARGE (par exemple dans le das des
TUBES RADIOGENES a grille)

3.34
APPLICATIOND>UNE CHARGE
dans ln,GROUPE RADIOGENE, fait de fournir de I'énergie électrique a I'ANODE dy TUBE
RADIOGENE

3.35

PARAMETRE DE CHARGE

parameétre ayant une influence, de par sa valeur, sur la CHARGE DU TUBE RADIOGENE, par
exemple COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, TEMPS DE CHARGE, PUISSANCE ANODIQUE CONTINUE,
HAUTE TENSION RADIOGENE et TAUX D’OSCILLATION de celle-ci

3.36

EN CHARGE

pour un GROUPE RADIOGENE, état succédant a I'état PRET, depuis le début de la fonction
prévue jusqu’a la fin de 'APPLICATION DE LA CHARGE au TUBE RADIOGENE
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3.37

TEMPS DE CHARGE

temps, défini suivant une méthode spécifique, pendant lequel la PUISSANCE ANODIQUE est
appliquée au TUBE RADIOGENE

3.38

VALEUR MESUREE

estimation de la VALEUR VRAIE d'une grandeur, déduite de la VALEUR INDIQUEE par un
instrument aprés application des FACTEURS DE CORRECTION

3.39

RADIOLOGIE MEDICALE
branche de la RADIOLOGIE appliquée a la médecine humaine et vétérinaire, ainsi @y'a l'art
dentaine et a la chiropraxie

3.40
MODE OE FONCTIONNEMENT
pour lgs APPAREILS A RAYONNEMENT X, il s’agit de I’état technique défini(par une configpration
de plysieurs PARAMETRES DE CHARGE prédéterminés et par d’auifes réglages ppur la
RADIOSCOPIE ou la RADIOGRAPHIE, pouvant étre sélectionnés de maniére simultanée par| action
sur ung commande unique

NOTE 1 La sélection d’'un mode particulier ne définit par nécessairement les valeurs de tous les pafamétres
affectanf son utilisation.

NOTE 2 Les valeurs définies par la sélection d’'un mode particllier ne sont pas nécessairement invarigbles au
cours dg son utilisation.

3.41
CONDITION DE FAISCEAU ETROIT
dispos|tion adoptée pour la mesure de la-GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT dans un FAISCEAU
ETROIT|DE RAYONNEMENT IONISANT

3.42
HAUTE [TENSION NOMINALE
HAUTE |TENSION RADIOGENE le. _plus élevée admise pour des conditions de fonctionpement
spécifigues

3.43
POINT DE REFERENCE'D’ENTREE PATIENT
point destiné a «eprésenter l'intersection de I'AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X gvec la
SURFACE D’ENTREE du PATIENT

NOTE |es dimensions qui doivent étre utilisées pour les différents APPAREILS A RAYONNEMENT X sont flonnées
dans leqd notmes particulieres.

3.44

TAUX D'OSCILLATION

pour un GENERATEUR RADIOLOGIQUE, rapport, exprimé en pourcentage, de la différence entre
les valeurs maximale et minimale de la forme d’onde d'une tension redressée pendant une
période de I'alimentation a la valeur la plus élevée

3.45

FILTRATION PERMANENTE

la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE effectuée dans une GAINE EQUIPEE par des matériaux
fixés de maniére permanente interceptant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, qui ne sont
destinés a étre enlevés pour aucune application et ne sont pas pourvus de moyens pour
I'enlévement en UTILISATION NORMALE
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3.46
FANTOME
dispositif destiné a simuler des parties du PATIENT a des fins d’essais

3.47
BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU
BARRIERE DE PROTECTION destinée a atténuer le RAYONNEMENT RESIDUEL

3.48

ZONE PROTEGEE
zone définie a l'intérieur d’'une zone sous surveillance ou d’'une ZONE CONTROLEE qui est
protégé i iveau de
rayonnement soit inférieur a celui prescrit pour la zone totale dont elle fait partie

3.49
ECRAN |DE PROTECTION RADIOLOGIQUE
BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE sous forme d'un matériau absorbant prévu pour la
protecfion RADIOLOGIQUE

3.50
DISPOS|ITIF DE PROTECTION RADIOLOGIQUE
en RADIOLOGIE, dispositif prévu pour la protection RADIOLOGIQUE

Exemples:

—  VETEMENT DE PROTECTION RADIOLOGIQUE;

— TABLIER DE PROTECTION RADIOLOGIQUE;
— JUHE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE;

— GANT DE PROTECTION RADIOLOGIQUE;

— LUNETTES DE PROTECTION RADIQLOGIQUE;

— ECRAN DE PROTECTION RAD(OLOGIQUE mobile.

3.51
BARRIERE DE PROTECTION-RADIOLOGIQUE
en RADIOLOGIE, matériau limitant I'’extension du FAISCEAU DE RAYONNEMENT ou atténugnt les
RAYONNEMENTS PARASITES

NOTE |a BARRIERE DE PROTECTION RADIOLOGIQUE peut comprendre des matériaux destinés a la pfotection
RADIOLOGIQUE_ou des dispositifs ou des matériaux prévus a d’autres fins, mais contribuant a att¢nuer le
RAYONNEMENT IONISANT.

3.52

FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE

indication quantitative de la FILTRATION effectuée par une ou plusieurs couche(s) de
matériau(x) de référence qui, substitué(s) au matériau considéré dans un faisceau de QUALITE
DE RAYONNEMENT spécifiée et en CONDITION DE FAISCEAU ETROIT, donne(nt) la méme QUALITE
DE RAYONNEMENT. La FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE est exprimée en sous-multiples
appropriés du meétre suivis de l'indication du (des) matériau(x) de référence.

3.53

RAYONNEMENT

propagation d’énergie émise dans I'espace ou dans un milieu matériel sous forme d’ondes ou
sous forme d'énergie cinétique de particules

NOTE Sans qualificatif, le terme RAYONNEMENT a généralement trait a
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— des rayonnements électromagnétiques selon la fréquence ou I'origine tels que: rayonnements de
radiocommunication, rayonnements infrarouges, rayonnements visibles (lumiére), rayonnements ultraviolets,
RAYONNEMENTS X, rayonnements gamma;

— des rayonnements corpusculaires selon les particules ou I'origine tels que: les rayonnements alpha, les
rayonnements béta, les rayonnements électroniques, les rayonnements neutroniques.

3.54

FENETRE
ouverture dans la DISPOSITION MATERIELLE DE RADIOPROTECTION d’'une SOURCE DE RAYONNEMENT
ou dans un DISPOSITIF DE LIMITATION DU FAISCEAU, qui est destinée a laisser passer le FAISCEAU
DE RAYONNEMENT

3.55

FAISCE
en RA
RAYON

une SQURCE PONCTUELLE. Le RAYONNEMENT DE FUITE et le RAYONNEMENT DIFFUSE ne sd

consid

Exemple: FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

3.56

CONDITION DE RAYONNEMENT
description des CHAMPS DE RAYONNEMENT par un ensemble de parametres électriq
géoméftriques comme la HAUTE TENSION RADIOGENE, la FILTRATION TOTALE et les configu

géome

NOTE

pas a ur]l montage particulier pour I'essai des APPAREILS.

3.57

DETECTEUR DE RAYONNEMENT

APPAREIL, partie d’appareil ou substancé qui, en présence d’'un RAYONNEMENT,
directement ou indirectement, un signal ou une autre indication utilisable pour mesurer
plusiedrs grandeurs liées au RAYONNEMENT incident

3.58
CHAMP

AU DE RAYONNEMENT
DIOLOGIE, région de l'espace limitée a un angle solide et contenant ~un f
NEMENT IONISANT provenant d’'une SOURCE DE RAYONNEMENT qui est consideree

Brés comme constituant un FAISCEAU DE RAYONNEMENT.

riques

| e terme CONDITION DE RAYONNEMENT fait référence a une description des CHAMPS DE RAYONNEMEN

DE RAYONNEMENT

ux de
comme
nt pas

ues et
rations

T et non

ournit,
Line ou

dans [intersection d'un.SFAISCEAU DE RAYONNEMENT et d'une surface, lieu des poihts ou

I'intengité de RAYONNEMENT dépasse un niveau spécifique ou spécifié

Exemple: CHAMP DE-RAYONNEMENT X

3.59

RADIORROTECTION

limitati

bn.‘@’un degré acceptable:

— des risques dus aux RAYONNEMENTS;

— des dommages causés aux matériels par les RAYONNEMENTS.

3.60

QUALITE DE RAYONNEMENT
caractéristique d’'un RAYONNEMENT IONISANT déterminée par la distribution spectrale d’une
GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT par rapport a 'ENERGIE DE RAYONNEMENT

NOTE Pour différentes fins concernant les RAYONNEMENTS X, des approximations pratiques de la QUALITE DU
RAYONNEMENT sont exprimées en termes de variables telles:

a) a haute tension avec son TAUX D’OSCILLATION et la FILTRATION TOTALE;

b) la premiére COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION pour une haute tension spécifiée avec le TAUX D’OSCILLATION;

C) premiere COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION et FILTRATION TOTALE;
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d) premiére COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION et quotient de la premiére COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION par la
deuxiéme COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION;

e) énergie équivalente.

3.61
SOURC

E DE RAYONNEMENT

partie d'APPAREIL susceptible d'émettre un RAYONNEMENT IONISANT

3.62
ENSEM

BLE RADIOGENE

ensemble de composants comprenant:

- la

- le

contre les chocs électriques,

- le

Exemples: ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X

3.63

ABAQU
pour |
PARAM

chargel thermique

3.64

RADIOGRAPHIE
technique d’obtention, d’enregistrement et éventuellement de traitement direct ou
TRANSHERT, d’informations contenues dans un€-“IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE au

d’'une

indépe

3.65

RADIOLOGIQUE

qui a
scienti

3.66
IMAGE

information obtenue" par I'utilisation de RAYONNEMENT IONISANT et présentée sous

d’'imag

3.67
INSTAL
APPAR

SOURCE DE RAYONNEMENT,

b moyens assurant la protection contre les RAYONNEMENTS IONISANTS et, le cas.éc|

SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU

E RADIOGRAPHIQUE
b fonctionnement d’'un TUBE RADIOGENE, combinaison/spécifiée des conditi
FTRES DE CHARGE, pour laquelle le TUBE RADIOGENE ‘@tteint ses limites spécifi

SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE destinées a étre analysées pendant un
Indant du TEMPS D’IRRADIATION

trait aux RAYONNEMENTS IONISANTS, a leur production et a leurs appli
iques, médicales et techniques

RADIOLOGIQUE

e appropri€é€ pour le diagnostic médical

L ATION RADIOLOGIQUE

héant,

bns et
pes de

apres
niveau
temps

cations

forme

IL RADIOLOGIQUE Installe avec tous les moyens necessaires a l'utilisation prevue

Exemple: INSTALLATION A RAYONNEMENT X

3.68

RADIOLOGIE
science et application des RAYONNEMENTS IONISANTS

3.69

RADIOSCOPIE
technique d’obtention, continue ou périodique d’'une séquence d’IMAGES RADIOLOGIQUES
POTENTIELLES et de leur présentation directe ou aprés TRANSFERT et traitement optionnel, de
maniére simultanée et continue sous forme d’images visibles, destinées a guider en temps
réel les actions en cours
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DANS L’AIR DE REFERENCE

KERMA DANS L’AIR libre dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X principal mesuré dans des

conditi

3.7

ons spécifiées et exprimé au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT

DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE
DEBIT DE KERMA DANS L’'AIR libre dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X principal mesuré dans

des co

3.72
RAYON
en RA

nditions spécifiées et exprimé au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT

NEMENT RESIDUEL

DIOLOGIE MEDICALE, partie du FAISCEAU DE RAYONNEMENT qui subsiste apfés

travergé le plan de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE et tout éventuel dispositif dexme
du RAY[ONNEMENT

3.73
RAYON
RAYON

NEMENT DIFFUSE
NEMENT IONISANT émis lors de l'interaction d’un RAYONNEMENTOIONISANT avec

avoir
surage

de la

matiére, l'interaction étant accompagnée d'une diminution de I'ENERGIE DE RAYONNEMEN[T et/ou
d’un chhangement de direction du RAYONNEMENT

3.74

ZONE S|GNIFICATIVE D’OCCUPATION

pour un APPAREIL A RAYONNEMENT X, zone, autre qudne ZONE PROTEGEE, ayant des
spécifiges a l'intérieur d’'une zone sous surveillance ou d’'une ZONE CONTROLEE, qui pf
un intgrét particulier du fait de la nécessité présumée de son occupation au cours
IRRADIATION

3.75

RAYONNEMENT PARASITE

tout R
compri

3.76

A\YONNEMENT IONISANT, & I’exception du FAISCEAU DE RAYONNEMENT spécifié,
S le RAYONNEMENT RESIDUEL

BARRIERE STRUCTURALE DE.PROTECTION RADIOLOGIQUE

BARRIE|
RADIOL|

3.77
FILTRA
ensem

3.78

RE DE PROTECTIONSRADIOLOGIQUE faisant partie de la construction d'une INSTAL
OGIQUE

[ION TOTALE
ple deSFILTRATIONS PERMANENTES et ADDITIONNELLES

limites
esente
d’'une

mais y

LATION

APPAREIL A RAYONNEMENT X
APPAREIL comportant un GROUPE RADIOGENE, les APPAREILS ASSOCIES et les ACCESSOIRES

3.79
GROUP

E RADIOGENE

ensemble de tous les composants nécessaires a la production et a la commande de
RAYONNEMENTS X, comprenant au moins le GENERATEUR RADIOLOGIQUE relié a un ENSEMBLE
RADIOGENE A RAYONNEMENT X

3.80

DISPOSITION DE FORMATION DE L’IMAGE PAR RAYONNEMENT X
dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X, disposition de la SOURCE DE RAYONNEMENT et du
RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE pour une technique RADIOLOGIQUE spécifiée
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3.81

RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE

dispositif destiné a transformer I'IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE en une autre forme, a partir
de laquelle une image visible est obtenue directement ou indirectement

NOTE Des exemples de récepteurs d'image radiologiques sont les écrans renforcateurs, les intensificateurs
d'image radiologiques, les dispositifs d'imagerie numérique a rayonnement X et les détecteurs de rayonnement des
tomodensitomeétres.

3.82

IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE
information contenue dans un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X dont la distribution de I'intensité a
été mgdutée par r'objet traverse

3.83
TUBE RADIOGENE

tube 3| vide, destiné a la production d’un RAYONNEMENT X par bombardement d’une| CIBLE,
habitugllement portée par une ANODE, par des ELECTRONS émis par une CATHODE et ac¢élérés
par un|champ électrique

Exemples:
— TUBE RADIOGENE a ANODE tournante;
— TUBE RADIOGENE a double foyer

3.84
GAINE EQUIPEE
ensemple d’une GAINE avec un TUBE RADIOGENE incarporé

3.85
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE
courant électrique du faisceau d’ELEGTRONS rencontrant la CIBLE d'un TUBE RADIPGENE.
Habitugllement, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE est exprimée par sa valeur moyehne en
millianmpéres (mA)

3.86
GAINE
enveloppe comportant une\FENETRE et destinée a recevoir un TUBE RADIOGENE en assyrant la
proteclion contre les_chocs électriques et les RAYONNEMENTS X. Elle peut éventuellement
contenijir d’autres compgdsants

3.87
CHARGE DU TUBE'RADIOGENE
énergi¢ électrique appliquée a un TUBE RADIOGENE, exprimée par une combinaisgn des
valeurg d€s PARAMETRES DE CHARGE

3.88

HAUTE TENSION RADIOGENE

différence de potentiel appliquée a un TUBE RADIOGENE entre son ANODE et sa CATHODE.
Habituellement, la HAUTE TENSION RADIOGENE est exprimée par sa valeur de créte en kilovolts
(kV)

4 Exigences générales

4.1 Déclaration de conformité

Toute déclaration de conformité avec les exigences de la présente norme collatérale doit étre
faite de la maniére suivante:

XXXX avec protection contre le rayonnement selon la CEl 60601-1-3:2008,
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ou xxxx représente l'objet (par exemple, "APPAREIL A RAYONNEMENT X") pour lequel la
conformité est a indiquer.

4.2 Composition des matériaux de référence

Dans la présente norme collatérale, les valeurs de 'EQUIVALENT D’ATTENUATION, de la COUCHE
DE DEMI-TRANSMISSION et de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE doivent étre exprimées
comme les épaisseurs d’aluminium d’une pureté de 99,9 % ou plus.

5 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

5.1

Les e

générgle.

5.1.1

Tous |

— qu’i
D’A
— que
I'oP
Tous |
cela eq

5.1.2

Dans |
leur co

5.2

Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREIL EM

igences suivantes s’appliquent en complément de celles de I'Article 7-de la

Généralités

s sous-ensembles, composants et ACCESSOIRES des APPAREILS A RAYONNEMENT

s peuvent étre facilement identifiés et retrouvés dans les DOCU
CCOMPAGNEMENT;

les dispositifs interchangeables peuvent {étre distingués individuelleme
ERATEUR en UTILISATION NORMALE et en vue dedeur remplacement.

bs marquages doivent étre fixés de maniére permanente et clairement lisibles
t défini a I'Article 7 de la CEIl 60601-1:

Exigences de marquage dans\les paragraphes

h présente norme collatéralg, des exigences particuliéres concernant les marqud
ntenu sont données dans.différents paragraphes comme indiqué au Tableau 1.

Tableau 1 — Raragraphes contenant des exigences de marquage

Titre Paragraphes

Généralités 5.1.1

Indicatioh“des propriétés du FILTRE 7.3

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

norme

[ X qui

peuverTlt étre retirés en UTILISATION NORMALE et qui sont concernés“par la conformité gvec la
présente norme collatérale, doivent étre marqués pour étre sar,

MENTS

Nt par

Comme

ges et

Les ex

5.2.1

igences suivantes s’appliquent en complément de celles de la norme générale.

Références dans les paragraphes

Les paragraphes de la présente norme collatérale qui contiennent des exigences concernant
les indications dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT (comprenant les instructions
d’utilisation et la description technique) sont donnés dans le Tableau 2.
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Tableau 2 — Paragraphes exigeant des indications devant figurer
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Titre Paragraphes
Etalonnage dosimétrique 5.2.2
Exigences générales pour la référence des sous-ensembles et des 5.2.3
ACCESSOIRES
Exigences générales concernant les informations de dose de 5.2.4.1
RAYONNEMENT
Informations quantitatives 5.24.2
Tndication de dose 5.2.43
Protocoles cliniques 5.24.4
Effets déterministes 5.2.4.5
Risque pour les OPERATEURS 5.2.4.6
Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT 6.3.2
Indication des PARAMETRES DE CHARGE et des MODES DE 6:4.3
FONCTIONNEMENT
Indications dosimétriques 6.4.5
SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE 6.5
Réduction du RAYONNEMENT DIFFUSE 6.6
Performance du systéme 6.7.2
DETECTEUR DE RAYONNEMENT ou RECEPTEUR D'IMAGE_RADIOLOGIQUE 6.7.4
Indication des propriétés du FILTRE 7.3
DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’'IMAGE 8.5.2
DISTANCE FOYER-PEAU — Informations daps-les DOCUMENTS 9.2
D'ACCOMPAGNEMENT
ATTENUATION du FAISCEAU DE RAYQNNEMENT X - Informations dans les 10.2
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
Indication des conditions P*APPLICATION DE CHARGE de référence 12.3
Protection contre les RAYONNEMENTS PARASITES - Généralités 131
Commande a partir~diline ZONE PROTEGEE 13.2
Protection par la_distance 13.3
ZONES SIGNIRICATIVES D’OCCUPATION désignées 13.4
5.2.2 Etalonnage dosimétrique

Lorsque les indications dosimétriques sont fournies sur I'APPAREIL, les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre des informations et des instructions sur la maniére
de vérifier et de conserver I'exactitude des indications dosimétriques spécifiées par le
FABRICANT.

La conformité est vérifiée par I'examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

5.2.3 Exigences générales pour la référence des sous-ensembles et des ACCESSOIRES

Les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent clairement identifier les dispositifs auxquels ils
font référence et doivent inclure:

— la reproduction de toutes les informations exigées dans la présente norme collatérale qui
doivent étre marquées sur ces dispositifs;
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— pour les sous-ensembles qui font partie des dispositifs, les informations su
concernant leur emplacement et le contenu des marquages exigés pour eux:

a)

b)

ivantes

pour les marquages accessibles dans l'ensemble complet, 'emplacement de ces

marquages et les instructions permettant de les inspecter;
pour les marquages inaccessibles dans 'ensemble complet, soit

1) la reproduction de toutes les informations exigées dans la présente
collatérale qui doivent étre marquées sur ces sous-ensembles soit;

norme

2) une liste des sous-ensembles concernés, avec des références a leurs propres

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

— Pour les dispositifs, tels que des composants et des sous-ensembles, spécifiés pour étre
approvisionnes Independamment des ensembles principaux avec lesquels Al
degtinés a former un tout, des descriptions techniques avec les informations néce
pour maintenir leur conformité avec la présente norme collatérale dans les.ens

La co
5.24

Les ex

5.2.4.1

Les ing

pri,:[fcipaux concerneés.

ormité est vérifiée par I'examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
Instructions d’utilisation

gences suivantes s’appliquent en complément de celles de-la-horme générale.

5 sont
bsaires
embles

Exigences générales concernant les informations de dose de RAYONNEMENT
structions d’utilisation doivent contenir toutes les informations spécifiques a I’AHPAREIL

permeftant & 'utilisateur de minimiser la possibilité d'exposition des PATIENTS aux nivepux de
dose de RAYONNEMENT pour lesquels des effets déterministes peuvent apparaitre au cqurs de
'UTILISATION NORMALE de L’APPAREIL, pour optimiser'la dose de RAYONNEMENT délivr

b€ auXx

PATIENTS et pour minimiser I'IRRADIATION des OPERATEURS.

5.2.4.2 Informations quantitatives

Pour ¢haque UTILISATION PREVUE de. \*APPAREIL, les informations suivantes doivent étre

fournigs:

— la ¢u les grandeur(s) du RAYONNEMENT utilisée(s) pour décrire la dose de RAYONNEMENT
déllvrée au PATIENT. Il faut* que cette grandeur soit utile pour évaluer le RISQUE DE
RAYONNEMENT pour le PATIENT.

NQTE De telles grandeurs sont, par exemple, la dose de SURFACE D’ENTREE (ou deébit de dose), le [PRODUIT
DOBE-SURFACE ou le (CTDI,,.

— la description-d'un objet d’essai spécifié représentatif d’'un PATIENT moyen;

— la Jprocédure ‘spécifiée permettant la mesure de la ou des GRANDEUR(S) LIEH(S) AU
RAYONNEMENT pour 'objet d’essai spécifié;

— la yal€ur de la ou des GRANDEUR(S) LIEE(S) OU RAYONNEMENT spécifiée(s) lorsque|l'objet
d’essat opé\nflc estutitisé pot simter—or—PATHENTIors—dunre }JIU\JédUIC typ;quu pour

’UTILISATION PREVUE;

— linfluence des principaux réglages ou des principales sélections a la disposition de
I’OPERATEUR sur la valeur de la GRANDEUR LIEE AU RAYONNEMENT spécifiée.

NOTE On peut donner comme exemples de tels réglages ou de telles sélections les MODES DE FONCTIONNEMENT,
les PARAMETRES DE CHARGE, la sélection de FOYER et la DISTANCE FOYER RECEPTEUR D’IMAGE. Il convient de ne pas
confondre UTILISATION PREVUE et UTILISATION NORMALE. Si les deux expressions intégrent le concept de |'utilisation
telle qu'elle est prévue par le FABRICANT, L'UTILISATION PREVUE se concentre sur le but médical. L'UTILISATION
NORMALE, elle, ne se limite pas au but médical mais englobe aussi la maintenance, I'entretien, le transport etc.

La con

formité est vérifiée par I'examen des instructions d'utilisation.
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5.2.4.3 Indication de dose

Si elle est applicable, la méthode utilisée pour donner une indication de la dose de
rayonnement de I'APPAREIL en UTILISATION NORMALE doit étre décrite directement ou par
référence a une référence publiée.

La conformité est vérifiée par I'examen des instructions d'utilisation.

5.24.4 Protocoles cliniques

Lorsque des protocoles cliniques sont proposés par le FABRICANT et sont pré-chargés dans
I’APPAREIL, les instructions d’utilisation doivent indiquer s’ils constituent des recommandations
a applijguerdirectementpour permettreumfonctionmementoptimise ousHits e sotque des
exemples/des points de départ qui doivent étre remplacés par des protocoles plus spedifiques
établis|par l'utilisateur.

La confformité est vérifiée par I'examen des instructions d'utilisation.

5.2.4.5 * Effets déterministes (ICRP60)[17]

S’il es{ possible qu’en UTILISATION NORMALE le PATIENT soit exposé a’des niveaux de dpse de
RAYONNEMENT pour lesquels des effets déterministes peuvent“apparaitre, les instrlictions
d’utilisption doivent en tenir compte. Dans ce cas, les MODES,DE'YFONCTIONNEMENT partig¢uliers,
les copfigurations et les circonstances dans lesquelles des effets déterministes peuvent
appardgitre doivent étre listés et les informations suivantes{doivent étre fournies:

a) |Les instructions doivent attirer I'attention sur.|é besoin de gérer des doses élevges de
RAYONNEMENT, et, si c’est applicable, sur la disponibilité des réglages qui peuvgnt étre
choisis et qui peuvent avoir un effet significatif sur la QUALITE DE RAYONNEMENT, la dose
de RAYONNEMENT délivrée, le KERMA DANS L'AIR ou |le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR e} sur la
qualité d’image.

b) |Le nombre d’EXPOSITIONS ou la\durée de D’APPLICATION DE CHARGE nécessairg pour
atteindre les niveaux auxquels\des effets déterministes sont possibles sur le HATIENT
moyen spécifié ou sur des pPATIENTS obéses doivent étre indiqués.

c) |Des informations doivent- étre fournies concernant les réglages disponiblgs des
PARAMETRES DE CHARGE“/des facteurs techniques et des paramétres de fonctionnement
qui affectent la QUALITE DE RAYONNEMENT ou la dose (le débit) de rayonnement qui
prévaut en UTILISATION NORMALE.

La confformité est vérifiee par I'examen des instructions d'utilisation.

5.2.4.6 RISQUE pour les OPERATEURS

Les IN$TRUETIONS D’UTILISATION doivent attirer I'attention de L’'UTILISATEUR sur la nécesgité de
limiter [lacCés a L’APPAREIL conformément a la réglementation locale sur la RADIOPROTEGTION.

Toutes les informations nécessaires pour minimiser I'IRRADIATION des OPERATEURS en
UTILISATION NORMALE doivent étre fournies.

Pour chaque type de procédure ou les OPERATEURS doivent, pendant I'UTILISATION NORMALE,
rester dans des ZONES SIGNIFICATIVES D’OCCUPATION, les informations suivantes doivent étre
fournies:

a) la dose de RAYONNEMENT résultant du fonctionnement de I'APPAREIL mesuré en utilisant
une procédure spécifiée;

b) les moyens pour réduire la dose de rayonnement regue par L'OPERATEUR, comme des
dispositions en matiére de RADIOPROTECTION fournies lors de l'installation de I'APPAREIL,
des précautions d’utilisation et des ajustements des réglages de I'APPAREIL;

c) une liste des DISPOSITIFS DE PROTECTION et des ACCESSOIRES a utiliser pour la
RADIOPROTECTION. La liste peut inclure des DISPOSITIFS DE PROTECTION comme les
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VETEMENTS DE PROTECTION, recommandés pour |'utilisation mais ne faisant pas partie de
I’APPAREIL.

La con

formité est vérifiée par I'examen des instructions d'utilisation.

6 Gestion des RAYONNEMENTS

6.1 Généralités

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X doivent étre congus de maniére a permettre la gestion des
RAYONNEMENTS X délivrés au PATIENT d’'une maniére sire et efficace. Les mesures exigées

aux pcldglapilcb 6-3—a— 67 sontmécessairespour—permettre—dattemdre—um—équitibt
bénéfi¢ge acceptable.

6.2
6.2.1
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Déclenchement et arrét de ’IRRADIATION
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formité est vérifiée par examen et par les éssais de fonctionnement appropriés.
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te pas le fonctionnement de I'autre systéme.
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Mesures de sécurité contre la défaillance de I’arrét normal de ’IRRADIATION

dose-

d’'une
voir la

it étre
atibles

ar une

S, une
e.

ure de
témes

qu’une
autre
pssible

\TION DE CHARGE dans le méme REGIME DE FONCTIONNEMENT ne doit pas étre p

avant

.’ N H HE S S | Al 4 St ol =l D
nmarrccuvic U ullh UlopPuUoTlmh UutT Culiimimaruc provu puul 1CTmiidinotclh au 1nmvoau uu ™

COMMANDE.

La con

6.3
6.3.1

formité est vérifiée par examen et par les essais de fonctionnement appropriés.

Dose de RAYONNEMENT et QUALITE DE RAYONNEMENT

Réglage de la dose de RAYONNEMENT et de la QUALITE DE RAYONNEMENT

STE DE

Il doit étre possible de réduire la dose de RAYONNEMENT touchant le PATIENT conformément a
PUTILISATION PREVUE de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X. Il doit étre possible d’ajuster la QUALITE
DE RAYONNEMENT sur une plage adaptée conformément a I'UTILISATION PREVUE de 'APPAREIL A
RAYONNEMENT X.
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Lorsque le réglage de la quantité de RAYONNEMENT X contribuant a l'image est fait par
sélection manuelle de valeurs discrétes de PARAMETRES DE CHARGE ayant une relation
essentiellement proportionnelle avec le RAYONNEMENT X total produit, plus particulierement
avec les valeurs du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, du TEMPS DE CHARGE ou du PRODUIT
COURANT TEMPS, ces valeurs discretes doivent étre choisies parmi les valeurs des séries R'10
ou R'20 selon I'lSO 497 (voir Annexe B).

NOTE L'utilisation des valeurs selon cette progression géométrique aide I'OPERATEUR a régler la quantité de
RAYONNEMENT X selon des paliers significatifs a la fois en terme de dose de RAYONNEMENT touchant le patient et en
qualité d'image.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

6.3.2 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Dans |g cas des APPAREILS pour lesquels ce sujet n'est pas traité dans une normel partiguliére,
le DOSBHIER DE GESTION DES RISQUES doit déterminer la reproductibilité des caractéristiques de
sortie |du RAYONNEMENT par rapport aux PARAMETRES DE CHARGES fixés exigés pour
['UTILISATION PREVUE.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer l'exactitudeCdes caractéristiques de
sortie lu RAYONNEMENT.

La confformité est vérifiée par examen.

6.4 ndication des états de fonctionnement
6.4.1 Indication de ’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X choisi

Lorsqu'un APPAREIL A RAYONNEMENT X permeét*de choisir plus d’'un ENSEMBLE RADIOGENE A
RAYONNEMENT X et / ou plus d’une DISPOSHTION DE FORMATION DE L’'IMAGE PAR RAYONNEMENT,
une indication de I'ENSEMBLE RADIOGENEJA RAYONNEMENT X et / ou de la DISPOSITION DE
FORMATION DE L'IMAGE PAR RAYONNEMENT'choisi(s) doit étre donnée sur le POSTE DE COMMANDE
avant [[APPLICATION D'UNE CHARGE SURI'ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X.

Lorsqu'un APPAREIL A RAYONNEMENT X peut déclencher I'APPLICATION DE CHARGE de plus d’un
ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X a partir dun emplacement unique, des moyens
doivent étre prévus au niveau ou a proximité de chaque ENSEMBLE RADIOGENE pour indiquer
que 'ENSEMBLE en question a été choisi.

La confformité estwerifiée par examen.

6.4.2 Indication de I’ETAT EN CHARGE

L’ETAT[EN'CHARGE doit étre indiqué de maniére non ambigué en UTILISATION NORMALHK et en
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT a I'OPERATEUR et aux autres personnes qui sont susceptibles
d’étre exposées aux RAYONNEMENTS X.

NOTE 1 Les PATIENTS ne sont pas considérés comme “autres personnes” au titre de I’exigence ci-dessus.

NOTE 2 La présence d'une image sur un DISPOSITIF D'AFFICHAGE DE L'IMAGE n’est pas considérée comme
satisfaisant a cette exigence.

Lorsque, en UTILISATION NORMALE, l'arrét de 'ETAT EN CHARGE est déterminé par 'APPAREIL, il
doit étre indiqué sans ambiguité a 'OPERATEUR par un signal sonore. Des séries d’ETATS EN
CHARGE déclenchés par une manceuvre unique doivent étre considérées comme une
APPLICATION D'UNE CHARGE au titre de cette exigence.

La conformité est vérifiée par examen.
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6.4.3 Indication des PARAMETRES DE CHARGE et des MODES DE FONCTIONNEMENT

Des informations appropriées doivent étre disponibles pour 'OPERATEUR avant, pendant et
aprés I'APPLICATION D'UNE CHARGE sur un TUBE RADIOGENE, concernant les PARAMETRES DE
CHARGE ou les MODES DE FONCTIONNEMENT, de maniere a permettre a 'OPERATEUR de:

— déterminer et présélectionner les conditions optimales d’IRRADIATION;

— d’obtenir ensuite les données nécessaires a l'estimation de la dose de RAYONNEMENT
regue par le PATIENT.

L’exactitude des PARAMETRES DE CHARGE exigés pour I'UTILISATION PREVUE doit étre déterminée
dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES ou par application d'une norme particuliére.

Les documents d'accompagnement doivent indiquer I'exactitude des PARAMETRES DE.CHARGE.

La conformité est vérifiée par I'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, dés DOCWMENTS
D'ACCOQMPAGNEMENT et par les essais de fonctionnement appropriés.

6.4.4 Indication des modes automatiques

Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X fonctionnant avec dés) SYSTEMES DE COMMANDE
AUTOMATIQUE, le mode présélectionné de fonctionnement automatique doit étre indiqug sur le
POSTE PE COMMANDE.

La confformité est vérifiée par examen.

6.4.5 Indications dosimétriques

Des moyens doivent étre fournis pour permettre a [utilisateur d’estimer la dgse de
RAYONNEMENT délivrée au PATIENT. Cettesexigence peut étre satisfaite en fournissant des
informations dans les DOCUMENTS B*ACCOMPAGNEMENT, par lindication des vyaleurs
dosimétriques ou par une combinaison' de ces éléments. L'exactitude résultante dgit étre
spécifiee dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

NOTE |es exigences pour les indi¢ations dosimétriques particuliéres sont traitées dans les normes partjculiéres
de la séfie CEl 60601.

La confformité est vérifiée\par examen.

6.5 SYSTEME DE:COMMANDE AUTOMATIQUE

Il convjent que.les APPAREILS A RAYONNEMENT X soient fournis avec un SYSTEME DE COMMANDE
AUTOMATIQUE?

Si, dahs—te—cadre—detHoTSATION—PREVUE,HOPERATEUR TTest pas—capabte—de lég er les
PARAMETRES DE CHARGE pour s’adapter aux caractéristiques du PATIENT (par exemple
épaisseur), un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE doit étre fourni.

NOTE L’ajout d’'une option de mode manuel n’est pas contradictoire avec ces exigences et s’avere souvent utile.

La constance des COMMANDES D’EXPOSITION AUTOMATIQUE exigées pour I'UTILISATION PREVUE
doit étre déterminée dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES ou par application d'une norme
particuliére.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer I'exactitude des SYSTEMES DE COMMANDE
AUTOMATIQUE.

La conformité est vérifiée par I'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et par les essais
de fonctionnement appropriés.
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6.6 Réduction du RAYONNEMENT DIFFUSE

Des moyens doivent étre prévus pour réduire l'influence du RAYONNEMENT diffusé dans le
PATIENT vers le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE en cas d’influence significative sur la
QUALITE D’IMAGE. Si de tels moyens peuvent étre retirés par 'OPERATEUR, leur présence ou
leur absence doit étre clairement visible ou indiquée a I'OPERATEUR.

L’utilisation correcte de tels moyens doit étre décrite dans les instructions d’utilisation.

La conformité est vérifiée par I'examen des instructions d'utilisation et par les essais de
fonctionnement appropriés.

6.7 Performances d'imagerie
6.7.1 Généralités

Pour optenir un équilibre acceptable entre la dose et le bénéfice retiré, il estimportant|que le
bénéfige médical attendu justifie I'IRRADIATION. Les mesures exigées dans les paragraphes
6.7.2 a4 6.7.4 sont nécessaires pour permettre I'obtention d'une performance d'injagerie
acceptpble.

6.7.2 Performance du systéme
Comme toutes les applications ou tadches dans I'imagerie /médicale a rayonnement X n’éxigent

pas le|méme niveau de performance et de dose de RAYONNEMENT, I'UTILISATION PREJUE de
I’APPAREIL doit étre spécifiée et décrite dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Pour IUTILISATION PREVUE, des mesures normalisees décrivant les performances d'impagerie
doivent étre définies et spécifiées.

La conformité est vérifiée par I'examen dé’DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et des DOCYMENTS
D'ACCOQMPAGNEMENT.

6.7.3 Valeur nominale du foyer

conformément a la CEL60336:1993 ou a ses versions plus récentes, et doivenpt étre

Les vaJFurs nominales du foyer des TUBES RADIOGENES des APPAREILS doivent étre indiquées
compatible avec chaque application dans le cadre de I'utilisation prévue.

La confformité estverifiée par I'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et des DOCYMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

6.7.4 DETECTEUR DE RAYONNEMENT ou RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE

Si un DETECTEUR DE RAYONNEMENT ou un RECEPTEUR D’ IMAGE RADIOLOGIQUE est infégré dans
’APPAREIL A RAYONNEMENT X, sa contribution a la mesure normalisée des performances
d’'imagerie doit étre spécifiée. Il convient que cette contribution assure I'utilisation efficace du
RAYONNEMENT.

En I'absence de RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE intégré au systéme, des exemples de types
ou de performance de RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE doivent étre décrits dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par I'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.
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7 QUALITE DE RAYONNEMENT

71 COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION et FILTRATION TOTALE dans les APPAREILS A
RAYONNEMENT X

La QUALITE DE RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X fourni par les APPAREILS A
RAYONNEMENT X dot étre appropriée pour produire les images prévues sans administrer de
maniére inutile des DOSES élevées au PATIENT.

Il est nécessaire que la FILTRATION TOTALE du faisceau soit suffisante pour atteindre le but
précédent. Des exigences pour la FILTRATION minimale sont données ici en termes de
FILTRATION DE QUALITE EQUIVAIENTE totale ou de prnmic‘:rp COUCHE DE DEMI-TRANSMISSIQN pour

la HAUTE TENSION RADIOGENE spécifiée.

Dans [les APPAREILS A RAYONNEMENT X, pour toutes les configurations ,disponibles en
UTILISATION NORMALE, les premiéres COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans Jle FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X qui atteint le PATIENT ne doivent pas étre inférieures aux yvaleurs mirfimales
admisgibles données au Tableau 3 sauf si 'APPAREIL A RAYONNEMENT Xest exempté gar une
norme |particuliére.

En altgrnative a l'alinéa précédent, la FILTRATION TOTALE provenant de matériaux dans le
FAISCERU DE RAYONNEMENT X qui atteint le PATIENT ne doit pas ‘€tré inférieure a une FILTRATION
DE QUALITE EQUIVALENTE de 2,5 mm Al, sauf si 'APPAREIL AcRAYONNEMENT X est exempté par
une ngrme particuliére.

Tiableau 3 — COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X

HAUTE TENSION RADIOGENE Premiére couche de
DEMI-TRANSMISSION minimale admissible
kV mm Al
50 1,8
60 2,2
70 2,5
80 2,9
90 3,2
100 3,6
140 3,9
120 4,3
130 4,7
140 5,0
150 5,4
—-| Les~ COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION pour les autres tensions doivent étre obtenues par
interpolation ou extrapolation linéaire.
- TS vaiuum Ljﬂ CUUULRES UE UENMI-TRANSNMISSTUN bUIIprUIIU‘SII‘l a Uil FILTRATIUN TUTALE dﬁ 2,5
mm Al pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X, qui fonctionnent a la HAUTE TENSION RADIOGENE
potentielle constante.

La vérification est effectuée par les essais du 7.4, 7.5 et du 7.6 et par examen.

7.2 Forme d’onde de la HAUTE TENSION RADIOGENE

La distribution des HAUTES TENSIONS RADIOGENES pendant I'APPLICATION D'UNE CHARGE ne doit
pas produire une augmentation excessive de RAYONNEMENT de faible énergie dans le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X. Ceci s’applique en particulier:

— ala phase montante de la HAUTE TENSION RADIOGENE;

— ala phase descendante de la HAUTE TENSION RADIOGENE;

— alaforme et a 'amplitude de L’'ONDULATION DE LA HAUTE TENSION RADIOGENE.
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La FORME D’ONDE DE LA HAUTE TENSION RADIOGENE, qui conjointement avec la FILTRATION
TOTALE dans I’APPAREIL A RAYONNEMENT X donne lieu a une dose de RAYONNEMENT acceptable
pour I'UTILISATION PREVUE, doit étre déterminée dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES ou
par application d'une norme particuliéere.

La conformité est vérifiée par examen.

7.3 Indication des propriétés du FILTRE
Des moyens doivent étre fournis pour indiquer:

— laFILTRATION PERMANENTE dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X;

— I’épaisseur et composition chimique de chaque FILTRE ADDITIONNEL.
Les propriétés du FILTRE doivent étre indiquées comme suit:

— Leg GAINES EQUIPEES doivent porter un marquage avec leur FILTRATIONVPERMANENTE ou
avegc les épaisseurs des matériaux concernés, ainsi que leurs symboles.chimiques.

— Lonsqu’ils sont accessibles & TOPERATEUR, les FILTRES ADDITIONNELS,)Y compris les FILTRES
SELUECTIFS, doivent étre marqués de maniére a ce que l'épaisseur et les symboles
chimiques de chaque matériau employé puissent étre identifiés. Le marquage pejut étre
donné sous la forme d'une référence a une indication a\€g sujet dans les DOCYMENTS
D'ALCOMPAGNEMENT.

e [Pour tous les FILTRES ADDITIONNELS, les DOGUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent
indiquer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE)en épaisseur d’aluminium ou dfautres
matériaux de référence convenables, avec |a~QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée gour sa
détermination (Exemple: 0,3 mm Al 75¢kV/HVL 2,7 mm Al). Toute valeur| de la
FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE donpée pour un FILTRE SELECTIF doit se rapporter
au coté a faible énergie de la discontinuité.

— Leg couches fixes de matériau dans |€“FAISCEAU DE RAYONNEMENT X touchant le PATIENT,
autres que les FILTRES ADDITIONNELS et les matériaux inamovibles dans les [GAINES
EQUIPEES, doivent étre repérées, our indiquer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE en
épdisseur d’aluminium avec |a.QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée pour sa déterminatjon. Le
mafquage peut étre donné sous la forme d’une référence a une indication a ce sujgt dans
les| DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT; De telles couches n’ont pas besoin d’étre mafquées
si lelles ajoutent ensemble pas plus d’'une FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE de
0,2lmm Al et si elles-ne sont pas destinées a étre prises en compte comme une pgrtie de
la HILTRATION TOTALE-exigée pour étre conforme au 4éme alinéa de 7.1.

— Lonsque I'APPAREIL A RAYONNEMENT X permet de choisir des FILTRES ADDITIONNELS par
commande a/distance ou par des systéemes automatiques, le FILTRE ADDITIONNEY choisi
doil étre indiqué sur le POSTE DE COMMANDE.

La conformite est vérifiée par examen, si nécessaire, des GAINES EQUIPEES, des matériaux de
filtrage et'des FILTRES ADDITIONNELS et par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT]

7.4 Essai de FILTRATION par des matériaux inamovibles

Déterminer la FILTRATION représentée par des matériaux inamovibles dans un ENSEMBLE
RADIOGENE A RAYONNEMENT X en ajoutant les valeurs de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
de chaque couche inamovible de matériau interceptant le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X. Si
cette information n’est pas disponible, déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE
conformément a la CE|l 60522.

7.5 Essai concernant les FILTRES ADDITIONNELS et les matériaux

Déterminer la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE des FILTRES ADDITIONNELS et des autres
matériaux qui font partie de la FILTRATION TOTALE, en CONDITIONS DE FAISCEAU ETROIT, comme
I’épaisseur d’aluminium qui aboutit a la méme premiere COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION que le
matériau en essai. Pour le mesurage, utiliser un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X avec la méme
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HAUTE TENSION RADIOGENE que celle utilisée pour déterminer la FILTRATION par matériaux
inamovibles et la premiére COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION donnée au Tableau 3.

Si la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE d’un FILTRE SELECTIF doit étre déterminée, utiliser une
QUALITE DE RAYONNEMENT appropriée au c6té a faible énergie de la discontinuité.

7.6 Essai de la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION

Mesurer la premiere COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION dans les CONDITIONS DE FAISCEAU ETROIT
avec '’APPAREIL A RAYONNEMENT X fonctionnant a des valeurs choisies de la HAUTE TENSION
RADIOGENE donnée au Tableau 3 aux PARAMETRES DE CHARGE correspondants dans la plage
d’UTILISATION NORMALE

8 Limitation de I’étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et relation entre
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

8.1 Généralités

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X doivent étre congus pour limiter le:\CHAMP DE RAYONNEMENT
qui ne [contribue pas a la formation de I'image.

La mise en ceuvre doit étre prise en compte dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUESY ou en
utilisant des normes particuliéres.

NOTE [et article a été réduit par rapport a la premiére édition‘de la présente norme collatérale car la |majeure
partie d¢ son contenu a été considérée comme spécifique a la RADIOGRAPHIE de projection et a la RADIOSC(QPIE.

8.2 Enveloppe des TUBES RADIOGENES

Les TUBES RADIOGENES doivent étre utilisés comme partie d’un ENSEMBLE RADIOGENE A
RAYONNEMENT X, y compris les fonction's d’'une GAINE et d’'un SYSTEME DE LIMITAT|ON DU
FAISCEAU.

La conformité est vérifiée par examen.

8.3 DIAPHRAGME de limitation dans les GAINES EQUIPEES

Une GAINE EQUIPEE ng doit pas avoir une FENETRE plus grande que nécessaire pour folrnir le
plus grand FAISCEAU. DE RAYONNEMENT X exigé pour ses applications spécifiées. La FENETRE
doit étfe réduitecaux dimensions adéquates au moyen d’'un DIAPHRAGME de dimensions fixes
mis en|place aussi prés que possible en pratique du FOYER.

La confarmité est vérifiée par examen de la description technique et des donnges de
conception

8.4 Confinement du RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL

La contribution du RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL au RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE et a la
dose PATIENT doit étre limitée a un niveau acceptable. Des niveaux acceptables de
RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL pourraient étre donnés dans les normes particuliéres.

NOTE Un des moyens les plus importants pour réduire le RAYONNEMENT EXTRA-FOCAL consiste a limiter the
FAISCEAU DE RAYONNEMENT a proximité du FOYER.

La conformité est vérifiée par examen de la description technique et des données de
conception.
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8.5
8.5.1

Relation entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE

Généralités

Les APPAREILS X doivent étre congus de telle maniére que le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X
puisse étre dirigé en toute sécurité et aligné par rapport au PATIENT et au RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE, comme cela est approprié aux applications spécifiées, pour s’assurer que
I’APPAREIL A RAYONNEMENT X est capable d’étre utilisé sans RISQUE excessif d’administration
au PATIENT de RAYONNEMENT ne permettant pas de déduire des informations utiles de

diagno

8.5.2

La DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE doit étre indiquée comme suit:

— les
les

— si |@ DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE est réglable et que les applications sp§
ent que sa valeur soit connue de I'OPERATEUR avant I’APPLICATION DE LA CHARGE, la
valdur sélectionnée doit étre indiquée sur ’APPAREIL;

exig

- l'ex
diff
tou

La conmformité est vérifiée par examen et par des esSais fonctionnels, par exameé
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et, le cas échéant, par ' une mesure de la DISTANCE
RECEPTEUR D’'IMAGE dans des configurations et des réglages choisis de I'’APPAREIL.

8.5.3

Des m

les lim

GESTIONN DES RISQUES.

NOTE
RADIOLO|
FAISCEA

DE FAISJEAU secondaire.

La confformité estvérifiée par inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

8.5.4

L’APPA

stic.

* DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent CONTENIR des détails concernantles vald
pammes de DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE spécifiées pour 'UTILISATION NOR

hctitude de l'indication doit étre telle que la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IM4
re pas de plus de 5 % de toute valeur correspondanteindiquée sur ’APPAREIL
valeur correspondante indiquée dans les DOCUMENTS‘D’ACCOMPAGNEMENT.

Correspondance entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE
L’IMAGE EFFICACE

jtes d’'une exactitude acceptable conforme aux normes particuliéres ou au DOSS

Si un DISPOSITIF DE LIMITATION DE FAISCEAU secondaire est utilisé entre le PATIENT et le RECEPTEUR|
GIQUE, cette exigence. s*applique au CHAMP DE RAYONNEMENT X défini par le DISPOSITIF DE LIMITA
primaire et pour |a'SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE comme défini par le DISPOSITIF DE LI

Positionnement du PATIENT et restriction de la zone irradiée

urs ou
MALE;

cifiées

GE ne
ou de

bn des
FOYER-

pyens doivent étre fournis pour.ajuster le CHAMP DE RAYONNEMENT X de maniéne a ce
que sa position et sa taille correspondent a la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE EFFICAC

F dans
IER DE

D'IMAGE
TION DE
ITATION

REN A RAYONNEMENT X doit étre congu de telle maniére guUe pour PUTHISATION B

REVUE

I'étend

ue de la zone irradiée puisse étre réduite a ce qui est exigé cliniquement.

Toutes les parties d’'un PATIENT qui sont spécifiées pour étre traités en image doivent étre
visibles dans I'image.

NOTE

Ceci peut étre réalisé, par exemple, par un champ lumineux ou une marque visible.

La conformité est vérifiée par examen.
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