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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IE€\is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and gjectronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Techhical Specifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter [referred to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiohal,” governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this prepatation. IEC collaborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance~with conditions determined by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, ‘as nearly as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical\committee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for intepnational use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts arezmade to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible{for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

4) In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible in“their national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the correspondihg’national or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

5) IEC itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areas), access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent ceftification bodies.

6) All users 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 experts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any nattite’ whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out Of-the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

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 is"drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights” IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

DISCLAIMER

This Consolidated version is not an official IEC Standard and has been prepared for
user convenience. Only the current versions of the standard and its amendment(s)
are to be considered the official documents.

This Consolidated version of IEC 60601-2-65 bears the edition number 1.1. It consists of
the first edition (2012-09) [documents 62B/889/FDIS and 62B/897/RVD] and its
amendment 1 (2017-05) [documents 62B/1006/CDV and 62B/1039/RVC]. The technical
content is identical to the base edition and its amendment.

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendment 1. Additions are in green text, deletions are in strikethrough
red text. A separate Final version with all changes accepted is available in this
publication.
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International Standard IEC 60601-2-65 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic Imaging Equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in
medical practice.

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

In this standard, the following print types are used:

* Requirements and definitions: roman type.
» Test specifications: italic type.

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

* TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANBARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term
+ “clause” means one of the seventeen numbered divisions within'|the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7¢/1),°7.2, etc.);

+ “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e(@/ 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses 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 particular standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of.this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliancewith 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.

An asterisk (*)«as-the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that.there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.
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The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability 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.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the) correct
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a
colour printer.
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INTRODUCTION

This particular standard has been prepared to provide, based on |IEC 60601-1:2005 and its
collaterals, a complete set of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT. While the previously existing standards for such
equipment were dedicated to components and subsystems, this particular standard addresses
the system level of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT. Components and their functions are

addressed as far as necessary.

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered, to
provide for a practical degree of safety in the operation of DENTAL INTRA-ORAL XcRAY
EQUIPMENT.

The minimum safety requirements for DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are spgcified in a
separate particular standard IEC 60601-2-63 to simplify and improve the readabitity

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical
electrical equipment — Part 1: General requirements for safety andcessential performance,
hereinafter referred to as the general standard.

Within its specific scope, the clauses of this particular standard,supersede and replace those
of IEC 60601-2-7, Medical electrical equipment — Particularrequirements for the safety of
high-voltage generators of diagnostic X-ray generators.~Requirements particular to DENTAL
X-RAY-EQUIPMENT which were included in previous (editions of the collateral standard
IEC 60601-1-3 or the particular standard IEC 6060142-28, IEC 60601-2-7 or IEC 60601-2-32
have been extracted and moved into this particular<standard.

All requirements addressing integrated X-RAYXTUBE ASSEMBLIES are covered by this particular
standard. Therefore IEC 60601-2-28 does\ not apply to equipment in the scope of this
International Standard.

INTRORUCTION TO AMENDMENT 1

The purpose of this first asnendment to IEC 60601-2-65:2012 is to introduce changes to
reference the Amendmentq (2012) to IEC 60601-1:2005. As neither IEC 60601-2-65:2012 nor
this amendment refers; to specific elements of IEC 60601-1-2, the introduction of a dated
reference to the lattefldocument has been removed.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard! applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT and its main components, hereafter also called ME
EQUIPMENT.

The scope of this standard is restricted to X-RAY EQUIPMENT~Where the X-RAY TUBE ASSEMBLY
contains the HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY.

DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT is excluded from_the scope of this standard

NOTE 1 The X-RAY GENERATOR in DENTAL INTRA-ORAL X-RAY- EQUIPMENT always comprises an X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY. Therefore in this particular standard the conCept of X-RAY TUBE ASSEMBLY is replaced by that of X-RAY
MONOBLOCK ASSEMBLY.

NOTE 2 Main components may be for instancesthe*X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY and an ELECTRONIC X-RAY IMAGE
RECEPTOR.

NOTE 3 Photostimulated phosphor plates~and their readers (hardware and software) are excluded from the scope
of this particular standard, since they have.no electrical APPLIED PARTS in the PATIENT ENVIRONMENT, and are not ME
EQUIPMENT.

ME EQUIPMENT and ME_SYSTEMS in the scope of IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-44,
IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45 or |IEC 60601-2-43 are excluded from the scope of this
particular standard., The scope of this International Standard also excludes RADIOTHERAPY
SIMULATORS and equipment for bone or tissue absorption densitometry. Excluded from the
scope is also ME EQUIPMENT intended to be used for DENTAL RADIOSCOPY.

Within its specific scope, the clauses of this particular standard supersede and replace those
of IEC 60601-2-7, Medical electrical equipment — Particular requirements for the safety of
high-ybitage generators of diagnostic X-ray generators and of IEC 60601-2-32, Medical
elegtrical equipment — Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray
equipment.

NOTE 4 Requirements for X-RAY GENERATORS and for ASSOCIATED EQUIPMENT which were previously specified in

HEE-66604=2=-F—and—tEC-666042 \JL, Frave—beemrinctrded—in—etther+E€-66604+1+2665 \l_u\.); or——this pall.l\.aulal

standard. Therefore IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32 are not part of the IEC 60601-1 3" edition scheme for
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT.

All requirements addressing integrated X-RAY TUBE ASSEMBLIES are covered by this particular
standard. Therefore IEC 60601-2-28 does not apply to ME EQUIPMENT in the scope of this
International Standard.

T The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ME EQUIPMENT for DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modified in Clauses 202 and 208-respectively.
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-102, IEC 60601-1-113 and IEC 60601-1-124 do{ not apply. All
other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

NOTE OPERATORS of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are used to audible’ signals as required in this
particular standard rather than to the concepts of IEC 60601-1-8. Therefore IEC 6060.1-1-8 does not apply.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard or collateral ;standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may~add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred’to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred, to'by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the general standard withithe prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final:digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard-addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral standard,
203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-3 collateral
standard, etc:)."The changes to the text of the general standard are specified by the use of
the following-words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

“Addition” means that the text of this particular standard is additional to the requirements of

1 P : ! I Y T T : !
;.IIC ygcricial stidaliudiu Ur applicablc LuUllaleldl stdliiudru.

2 |EC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers

3 |EC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

4 |EC 60601-1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems intended for use in the emergency medical services environment



https://iecnorm.com/api/?name=fa5b63ee206d71a8dc61d6ff623054e4

IEC 60601-2-65:2012+AMD1:2017 CSV -9-
© IEC 2017

“Amendment” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and

adaditional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard are
numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 'for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term “this standard” is used to make reference to the general standard, any Japplicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, ‘@lthough possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that_any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginhing on page 38.

Clause 2 of the general standard applies, exceptcas follows:

Replacement:

IEC 60601-1-3:2008, Medical ‘electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-
ray equipment

IEC 60601-1-3:2008/ANMD1:2013

Addition:

IEC 603365 Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis —
Characteristics of focal spots

IE€ 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency

201.3 Terms and definitions

Amendment:
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For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, its applicable collateral standards, IEC/TR 60788:2004 and
the following apply:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 41.

Addition:

201.3.201
DENTAL
related to structures in the dento-maxillo-facial district of the PATIENT, including dentition

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3.202
DOSE AREA PRODUCT

product of the area of the cross-section of an X-RAY BEAM and the averaged AIR KERMA over
that cross-section. The unit is the gray square meter (Gy-m?).

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203]

201.3.203
ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR
X-RAY IMAGE RECEPTOR comprising an electrically-powered _conversion method

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.205]

201.3.204

EXIT FIELD SIZE

dimensions of the RADIATION FIELD at the distal end of the dental cone as determined by the
BEAM LIMITING DEVICE

Note 1 to entry: The dental cone ensures the minimum focus to skin distance. Usually the BEAM LIMITING DEVICE is
part of the dental cone.

201.3.205

EXTRA-ORAL

related to DENTAL RADIOGRAPHY where the X-RAY IMAGE RECEPTOR is located outside the oral
cavity

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.206]

201.3.206

INTERLOCK

means preventing the start or the continued operation of ME EQUIPMENT unless certain
predetermined conditions prevail

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.207]

201.3.207

INTRA-ORAL
related to DENTAL RADIOGRAPHY where the X-RAY IMAGE RECEPTOR is located, wholly or
partially, inside the oral cavity

[SOURCE: IEC 60601-2-63: 2012, 201.3.208]

201.3.208

ONE-PEAK HIGH VOLTAGE GENERATOR

HIGH-VOLTAGE GENERATOR for operation on a single-phase supply that delivers an unrectified
output voltage, or rectified output voltage with one peak during each cycle of the supply
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201.3.209

TWO-PEAK HIGH VOLTAGE GENERATOR

HIGH-VOLTAGE GENERATOR for operation on a single-phase supply that delivers a rectified
output voltage with two peaks during each cycle of the supply

201.3.210
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY

X-RAY TUBE ASSEMBLY containing the HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY

Note 1 to entry: The term X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY excludes the BEAM LIMITING DEVICE.

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.213]

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies, except as follows

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

201.4.3.101 Additional potential ESSENTIAL PERFORMANCE frequirements

The list in Table 201.101 is a list of potential ESSENTIAL PERFORMANCE to be considered by the
MANUFACTURER in the RISK MANAGEMENT PROCESS.

NOTE Subclause 203.6.4.3.102 (Accuracy of LOADING FACTORS) specifies a limitation in applying subclause
203.6.4.3.102.2 (Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE) and,203)6.4.3.102.3 (Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT). This
limitation is also valid for the ESSENTIAL PERFORMANCE liSt’

Table 201.101 - List of poténtial ESSENTIAL PERFORMANCE to be
considered by MANUFACTURER in the RISK MANAGEMENT PROCESS

Requirement Subclause
Accuracy of\LOADING FACTORS 203.6.4.3.102
Reprodugibility of the RADIATION output 203.6.3.2

201.4.10.2 Supply mains for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

The internalimpedance of a SUPPLY MAINS is to be considered sufficiently low for the operation
of ME-EQUIPMENT if the value of the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS does not exceed
thevalue specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

ME EQUIPMENT is considered to comply with the requirements of this standard only if its
specified NOMINAL ELECTRIC POWER can be demonstrated at a resistance of supply mains

having a value not less than the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS specified by the
MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

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

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies.
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201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts
201.7.2.7 Electrical input power from the SUPPLY MAINS

Addition:

Except for item a) to c) below, for ME EQUIPMENT that is specified to be PERMANENTLY
INSTALLED, the information may be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS‘Only.

The information on the input power shall be specified in terms of combinations of

a) the RATED MAINS VOLTAGE of the ME EQUIPMENT in volts; see 732.1 and 7.2.6 of the general
standard,

b) the number of phases; see 7.2.1 and 7.2.6 of the generatstandard,

c) the frequency, in hertz; see 7.2.1 and 7.2.6 of the geneéral standard,

d) the maximum permissible value for APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS, in ohms;
e) the characteristics of OVER-CURRENT RELEASES required in the SUPPLY MAINS.

NOTE These requirements are adapted from |IEC 60604%2-7 subclause 6.1j).

Additional subclause:

201.7.2.101 BEAM LIMITING DEVICE

Where detachable in NORMAL USE, BEAM LIMITING DEVICES shall be provided with the following
markings:

e those required in supclause 7.2.2 of the general standard;
e serial designationvor individual identification;

e the EXIT FIELD,  SIZE in terms of dimension or graphical means. If the EXIT FIELD SIZE is
described<by-graphical means, such means shall be described in the instructions for use;

e ADDITIONAL FILTRATION, if the additional value is more than the equivalent of 0,2 mm Al.

Compliance is checked by inspection.

201.7.8.1 Colours of indicator lights

Addition:

The indication of X-ray related states shall be excluded from subclause 7.8 in the general
standard. 203.6.4.2 and 203.6.4.101 shall apply instead.

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7.9.1 General

Addition:
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NOTE 101 Annex C, Table 201.C.102 lists the requirements of this particular standard that are additional to those
of the general standard for statements in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain quality control procedures to be performed on
the ME EQUIPMENT by the RESPONSIBLE ORGANISATION. These shall include acceptance criteria
and the recommended minimum frequency for the tests.

Arinlifinnnlly for ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTQRS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall
contain

e a description of the performance of means, required to display the images for diagnostic
purpose according to the INTENDED USE;

NOTE For instance, the minimum required number of pixel and number of discernible grey levels-of the
display screen.

e indication of the nominal IMAGE RECEPTOR AIR KERMA range needed for the INTENDED USE;

e recommendations for typical LOADING FACTORS and FOCAL SPOT TO SKIN“DISTANCES to
achieve this AIR KERMA.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS:.

201.7.9.2 Instructions for use
201.7.9.2.1 General

Additional subclauses:

201.7.9.2.1.101 LOADING FACTORS

In the instructions for use of ME EQUIPMENT, the LOADING FACTORS shall be stated as described
below. The following combinations and dataishall be stated:

a) value(s) of X-RAY TUBE VOLTAGE settings;

b) value(s) of X-RAY TUBE CURRENT settings;

c) values or range of IRRADITION TIME settings;

d) maximum X-RAY TUBE CURRENT at each X-RAY TUBE VOLTAGE setting, if different from b);

e) maximum and minimum IRRADIATION TIME at each X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE
CURRENT setting, if different from c).

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

201.7.9.2.1.102." BEAM LIMITING DEVICES

The EXIT FIELD SIZE(S) provided by the BEAM LIMITING DEVICE shall be stated in the instructions
for usetand technical description.

Goempliance is checked by inspection of the instructions for use.

201.7.9.3 Technical description

Additional subclause:

201.7.9.3.101 X-RAY SOURCE ASSEMBLY

The technical description of the integrated X-RAY SOURCE ASSEMBLY shall specify the following,
in addition to the data required to be marked according to subclause 7.2 of the general
standard:

a) specification of the REFERENCE AXIS to which the TARGET ANGLE(s) and the FOCAL SPOT
characteristics of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY refer;


https://iecnorm.com/api/?name=fa5b63ee206d71a8dc61d6ff623054e4

-14 - IEC 60601-2-65:2012+AMD1:2017 CSV
© IEC 2017

b) TARGET ANGLE(s) with respect to the specified REFERENCE AXIS;
c) position of the FOCAL SPOT;

d) NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(s) determined according to IEC 60336 for the specified
REFERENCE AXIS.

e) The EXIT FIELD SIZE(S) provided by the BEAM LIMITING DEVICE.

Complfance IS checked by Inspection of the techinical description.
Additional subclause:

201.7.9.101 Requirements to the SUPPLY MAINS

The information on the RATED electrical input power for DENTAL INTRA-ORAL X-RAY GENERATORS
shall also include:

e either the maximum permissible value for the APPARENT RESISTANCE Q@F”SUPPLY MAINS or
other appropriate SUPPLY MAINS specifications used in a facility; and

o the characteristics of OVER-CURRENT RELEASES eventually required in/the SUPPLY MAINS.
201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.5 Separation of parts
201.8.5.1 MEANS OF PROTECTION (MOP)

Additional subclause:

201.8.5.1.101 Additional limitation of voltage, current or energy for DENTAL INTRA-ORAL
X-RAY GENERATORS

Provision shall be made to prevent the appearance of an unacceptably HIGH VOLTAGE in the
MAINS PART or in any other lowzyoltage circuit.

NOTE This may be achieved*for example by

— provision of a winding(ayer or a conductive screen connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL between HIGH
VOLTAGE and low-yoltage circuits, or

— provision of a_voltage limiting device across terminals to which external devices are connected and between
which an exeessive voltage might arise if the external path becomes open-circuited.

Compliance)is checked by inspection of design data and construction.

NOTE\/these requirements are adapted from IEC 60601-2-7:1998, subclause 15bb).

201.8.7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

| ~" 201873 * Allowable values

Amendment:
Item c¢) is amended as follows:

For non-PERMANENTLY INSTALLED X-RAY GENERATORS the allowable value of TOUCH CURRENT in
SINGLE FAULT CONDITION is 2 mA.

NOTE This relaxation from the requirement of the general standard does not apply to PATIENT LEAKAGE CURRENT.
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Iltem e) is amended as follows:

For PERMANENTLY INSTALLED X-RAY GENERATORS the allowable value of EARTH LEAKAGE
CURRENT is 20 mA r.m.s. in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.

201.8.8.3 * Dielectric strength

Addition:

Instead of subclause 8.8.3 of the general standard, the HIGH VOLTAGE circuit of X<RAY
MONOBLOCK ASSEMBLIES shall be tested as follows:

The test for the HIGH VOLTAGE circuit shall be made with a test voltage between 1,1 ‘and 1,15
times the maximum NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY. If the
HIGH VOLTAGE circuit is not accessible, the voltage measurement may be indirect:

The HIGH VOLTAGE circuit of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES is testedcby applying the test
voltage for a time equal to two times the maximum permissible IRRADIATION TIME for NORMAL
USE, as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The test is repéated three times with a
minimum interval of two minutes between each test.

For ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the test voltage forsthe HIGH VOLTAGE circuit shall be
referenced to the no-load half cycle if the X-RAY TUBE VOLTAGE for the no-load half cycle is
higher than in the on-load half cycle.

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

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME
SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies, except as follows:

201.9.8.4 Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

Additional subclause:

201.9.8.4.101 MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE

Ropes, chains‘or bands running parallel to other ropes, chains or bands may be regarded as
a MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE if they are not loaded during NORMAL USE.

Ropes, chains or bands used as a MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE shall be accessible for
inspection and the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give appropriate instructions for
inspection.

compliance IS checked by rtunctional test and inspection ot ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

NOTE The collateral standard IEC 60601-1-3 is referenced in the general standard and is covered under clause
203 of this document.
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201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS
Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

Additional subclause:

The limitations of temperatures do not apply inside the protective housing of the X-RA¥x
MONOBLOCK ASSEMBLY.

The temperature of the painted metal surface of an X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY which)¢an be
touched during INTENDED USE by the OPERATOR, and occasionally also by the PATIENT, may
exceed the values in Table 23 of the general standard but shall not exceed 65 °G;

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard applies.

NOTE According to subclause 12.4.5.1 of the general standard, the dose-related aspects of this question are
addressed under 203.6.4.3 of this document.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies:

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICALMEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies:

201.15 Construction of)ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general‘standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16,0f the general standard applies:

20147 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard applies.

202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2007 applies, except as follows.

Additional subclause:
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202.101 Immunity testing of ESSENTIAL PERFORMANCE
The MANUFACTURER may minimize the test requirements of the additional potential ESSENTIAL

PERFORMANCE listed in Table 201.101 to a practical level through the RISK MANAGEMENT
PROCESS.

When selectmg the requwements to be tested the MANUFACTURER needs to take into account

probablllty and contribution to unacceptable RISK through the RISK MANAGEMENT PROCESS.

The accuracy of the test instruments used to assess the immunity of the ME EQUIPMENT shall
not be affected by the electromagnetic conditions for the test.

The test instrument shall not have an influence on the immunity of the ME EQUIPMENT,.
Only non-invasive measurements shall be performed.
ME EQUIPMENT being tested shall not be modified to perform this immunpitytest.

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

203 Radiation protection in diagnostic X-ray equipment
IEC 60601-1-3:2008 and IEC 60601-1-3:2008/AMD1,2013 apply, except as follows:

203.4 General requirements
203.4.1 Statement of compliance

Replacement:

If for ME EQUIPMENT, or a sub-assembly, compliance with this standard is to be stated, the
statement shall be made in the following form:

X-RAY EQUIPMENT for DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY ++) |[EC 60601-2-65:2012
+) MODEL OR TYPE REFERENCE
Additional subclause:

203.4.101 _Qualifying conditions for defined terms
203.4.101.1 * IRRADIATION TIME

IRRADIATION TIME is measured as the time interval between the instant when the AIR KERMA
RATE has risen for the first time to a value of 50 % of the peak value, and the instant when it
finally drops below the same value

NOTE 1 see also definition 3.32 of IEC 60601-1-3:2008
203.5 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
203.5.2.4.5 Deterministic effects

Addition:

NOTE No deterministic effects are known at this date with DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT in NORMAL USE.
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203.6 RADIATION management
203.6.2 Initiation and termination of the IRRADIATION
203.6.2.1 Normal initiation and termination of the IRRADIATION

Addition:

It shall not be possible to initiate any IRRADIATION event without releasing the control by which
the previous IRRADIATION event was initiated.

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

203.6.2.1.101 Connections of external INTERLOCKS

ME EQUIPMENT, except MOBILE ME EQUIPMENT and HAND-HELD ME EQUIPMENT, should be
provided with connections for external electrical INTERLOCKS separate from.the ME EQUIPMENT
that either:

e can prevent the ME EQUIPMENT from starting to emit X-RADIATION;
e can cause the ME EQUIPMENT to stop emitting X-RADIATION;
e or both.

If the state of the signals from these external electrical INTERLOCKS is not displayed on the
CONTROL PANEL, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain information for the RESPONSIBLE
ORGANISATION that this state should be indicated by yisual means in the installation.

NOTE An example of the use of this means would be to)ensure the presence of PROTECTIVE SHIELDING as a
condition to initiate an IRRADIATION, which is required in'séme countries.

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

203.6.2.2 Safety measures against, failure of normal termination of the IRRADIATION

Addition:

If the normal termination depends upon a RADIATION measurement

o the safety measure;shall comprise means for automatic termination of IRRADIATION in the
event of a failure;of the normal termination, and

e either the product of X-RAY TUBE VOLTAGE, X-RAY TUBE CURRENT and IRRADIATION TIME shall
be limited\to not more than 3,2 kJ per IRRADIATION, or the CURRENT TIME PRODUCT shall be
limited'to-ho more than 32 mAs per IRRADIATION.

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

203.6.3 *RADIATION dose and RADIATION quality

203.6.3.1 Adjustment of RADIATION dose and RADIATION quality

Replacement:

It shall be possible to restrict the RADIATION dose to the PATIENT in line with the INTENDED USE
of the X-RAY EQUIPMENT. This is achieved by the following:

a) Systems for automatic selection of LOADING FACTORS shall provide an adequate range of
combinations of preselectable LOADING FACTORS.
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b) The increments of scale values of X-RAY TUBE CURRENT or IRRADIATION TIME or CURRENT
TIME PRODUCT shall not be greater than the respective steps according to the R’10 series
in the IEC 60601-1-3 Annex B.

NOTE It is recommended to use scale increments according to the R’10 or R’20 series according to
IEC 60601-1-3, Annex B.

¢) A minimum range of

N RAN TLIDE N /AL TACOLC v/
< ™

6:1 for the CURRENT TIME PRODUCT shall be provided for each
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d) For IRRADIATION TIMES shorter than 0,08 s in ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS and
TWO-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS where, because of the dependence on the pulsed
nature of SUPPLY MAINS, it is not possible to provide all values belonging to the geometrical
series within the range, missing values and consequently different geometrical intervals
between the values provided shall be recognisable on the scale, and shall be explained in
the instructions for use.

e) In ME EQUIPMENT with different MODES OF OPERATION, in order to compensate for the
variable sensitivity of the X-RAY IMAGE RECEPTOR,

e the available range of adjustment of the CURRENT TIME PRODUCT shallibe at least 4 to 1;

o the step size of the adjustment between adjacent settings |of the CURRENT TIME
PRODUCT shall not be greater than 1.6.

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.
Additional subclause:

203.6.3.1.101 Linearity of AIR KERMA

The variation of the MEASURED VALUES of AIR KERMA shall linearly follow the change of the
selected X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT over the whole range of X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCT selections available, with an accuragy equal or better than 0,2.

Compliance is checked by the followirig-test PROCEDURE:
The linearity test shall be performed at the lowest and highest kV setting available.

For each of these KV settings, pairs of X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT shall be selected as
follows:

e The lower valueof the first pair shall correspond to the lowest available CURRENT TIME
PRODUCT setting-

e The ratio_ofithe values of the selected X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT settings in each
pair shall_ be as close as possible to 2, but not exceeding 2.

e The ‘higher value of the X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT settings in each pair to be
measured shall be used as the lower value of the next pair of X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCT settings.

o~ The higher value of the last pair shall correspond to the highest available X-RAY TUBE
CURRENT TIME PRODUCt setting and the lower value shall be half or next to half of the value

v P02 H-O~ +h hick + et MR AN LI AL IO AT TR A OO AL LA T dhio
CUTTCSPUTTUTITY U T Ty TITC ST avammauTe ATN\A T TODE  CURNEINT TTviE T NOUUT T STTUITY

In case of ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR, the test shall be limited to IRRADIATION TIMES
not shorter than 80 ms.

The series of measurements required for the test shall be performed in a continuous session.
The time between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME
EQUIPMENT.

Perform a minimum of three LOADINGS at both of the selected X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCT settings and measure the AIR KERMA.
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Calculate the averages of the MEASURED VALUES of AIR KERMA for both series of three (or
more) measurements.

Calculate the linearity according to the following formula for the highest and lowest kV setting

The quotients of the averages divided by the respective selected X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCTS shall not differ by more than 0.2 times the mean value of these quotients

Ki K2

7+7

Q Q
2

Ki K2

| < 02
Q @

where

K,. K, are the averages of the measured values of AIR KERMA;

Q4 and Q, are the indicated X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT.

203.6.3.2 Reproducibility of the RADIATION output
Addition:

203.6.3.2.101 Coefficient of variation of the AIR KERMA

The coefficient of variation of MEASURED VALUES of AIR KERMA shall be not greater than 0,05 for
any combination of LOADING FACTORS over the range for INTENDED USE:

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:

Select a set of LOADING FACTOR combinations for the reproducibility tests, including at least the
following combinations:

e highest available X-RAY TUBE VOLTAGE with the lowest available X-RAY TUBE CURRENT for
that X-RAY TUBE VOLTAGE;

o Jowest available XzRAY TUBE VOLTAGE with the highest available X-RAY TUBE CURRENT for
that X-RAY TUBE VOLTAGE;

e a combination ‘ef X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the highest electrical
power;

e a compination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the lowest electrical
power.

The-series of measurements required for the test shall be performed in a continuous session.
The-time between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME
EQUIPMENT.

The TRRADIATION TIME for these measurements should be selected to the RADIATION doSe
defined for imaging the upper molar region of an adult PATIENT in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

Perform at least five LOADINGS at each of the combinations of LOADING FACTORS selected and
measure the AIR KERMA.

Calculate the coefficient of variation for each of the series of measured values of AIR KERMA.
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cv = i = ; Z (Ki )
K K i=1 n-1

where
K; are the MEASURED VALUES of AIR KERMA;
n is the number of measurements;
s is the estimated standard deviation of the population;
KoKi+Ko+....+ K, s the mean value over n measurements.

n
203.6.3.2.102 *AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL
For ME EQUIPMENT which is equipped with means of AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, the RISK
MANAGEMENT PROCESS shall determine the reproducibility of the AIR KERMA relative to the range

of LOADING FACTORS adjusted by such AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL. as required for the
INTENDED USE.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

203.6.3.2.103 INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT
INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT shall comply with-the requirements for reproducibility of

the radiation output according to 203.6.3.2 over thé ‘range of usable charging stages of the
internal supply.

Compliance is checked by functional tests.

203.6.4 Indication of operational states
203.6.4.2 Indication of LOADING.STATE

Addition:

The LOADING STATE shallspe indicated by a yellow indicator on the CONTROL PANEL.

NOTE An audible signakemitted during the LOADING STATE is an adequate indication of termination.

Compliance is e¢hecked by inspection.

203.6.4.3(_Indication of LOADING FACTORS and MODES OF OPERATION

Additienal subclauses:

203.6.4.3.101 General requirements for the indication of LOADING FACTORS

The units of indication shall be as follows:

e for X-RAY TUBE VOLTAGE, kilovolt;

e for X-RAY TUBE CURRENT, milliampere;

o for IRRADIATION TIME, seconds and/or milliseconds;

e for CURRENT TIME PRODUCT, milliampereseconds.

For ME EQUIPMENT operating with one or more fixed combinations of LOADING FACTORS the

indication on the CONTROL PANEL may be confined to the value of only one of the significant
LOADING FACTORS for each combination, for example the value of X-RAY TUBE VOLTAGE.
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In this case, the indication of the corresponding values of the other LOADING FACTORS in each
combination shall be given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

In addition, these values shall be listed in a form suitable to be displayed at a prominent
location on or near the CONTROL PANEL.

For ME EQUIPMENT operating with fixed combinations of semi-permanently preselectable

LOADING FACTORS, the indication on the CONTROL PANEL may be confined to a clear reference
to the identity of each combination.

In this case, provisions shall be made to enable

— the values of each combination of semi-permanently preselected LOADING FACTQRS set at
the time of installation to be recorded in the instructions for use, and in additionto enable

— the values to be listed in a suitable form to be displayed at a prominent location on or near
the CONTROL PANEL.

Compliance is checked by inspection.

NOTE MODE OF OPERATION and OBJECT PROGRAMMED CONTROL are synonymous (see“IEC glossary).
203.6.4.3.102 Accuracy of LOADING FACTORS
203.6.4.3.102.1 General aspects for the accuracy of LOADING FACTORS

In HIGH-VOLTAGE GENERATORS the requirements of this subclause apply to the accuracy of all
values of LOADING FACTORS, whether indicated, fixed or preselected when compared with
MEASURED VALUES of the same LOADING FACTOR.

Compliance is checked by inspection and tests.

203.6.4.3.102.2 Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE

The error of the value of the X-RAY TUBE VOLTAGE, in any combination of LOADING FACTORS,
shall be not greater than + 10 %:

Compliance is checked bythe following test procedure:

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

b) One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE,
the lowest X-RAY TUBE CURRENT available for that X-RAY TUBE VOLTAGE and an IRRADIATION
TIMEYof approximately 0,1 s.

c) ,One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE
and the highest X-RAY TUBE CURRENT available for that X-RAY TUBE VOLTAGE, and an
IRRADIATION TIME of approximately 0,5 s (or the longest selectable IRRADIATION TIME if 0,5 s
is not available).

The X-RAY TUBE VOLTAGE shall be measured 5 ms after its onset or after the X-RAY TUBE
CURRENT has exceeded 75 % of its final value, whichever occurs later.

203.6.4.3.102.3 Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT

The error of the value of the X-RAY TUBE CURRENT, in any combination of LOADING FACTORS,
shall be not greater than + 20 %.

Compliance is checked by the following test procedure:
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One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
lowest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE for that and X-RAY TUBE CURRENT, and an
IRRADIATION TIME of approximately 0,1 s.

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

One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest available X-RAY TUBE VOLTAGE for that X-RAY TUBE CURRENT, and an IRRADIATION TIME
of approximately 0,5 s (or the longest selectable IRRADIATION TIME if 0,5 s is not available),

203.6.4.3.102.4 Accuracy of IRRADIATION TIME

The error of the value of the IRRADIATION TIME, in any combination of LOADING €AEGTORS, shall
not be greater than £ 5 % or = 20 ms, whichever is larger.

In ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, this requirement does not apply\for IRRADIATION TIME
shorter than 0,1 s

NOTE See Annex AA.

Compliance is checked by the following test procedure:

One pair of measurements shall be made at the slowest indicated value of X-RAY TUBE
VOLTAGE, the highest indicated value of X-RAY TUBE_.CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE, at
the shortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.

One pair of measurements shall be madéat the highest indicated value of X-RAY TUBE
VOLTAGE, the lowest indicated value of X*RAY TUBE CURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE, at
the shortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.

203.6.4.5 Dosimetric indications

Replacement:

ME EQUIPMENT shall bé’provided with information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS or
displayed indication ofithe estimated AIR KERMA at a given distance from the FOCAL SPOT for
any combination of-selected LOADING FACTORS.

The overall deviation of the AIR KERMA from the estimated AIR KERMA shall be provided in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS and shall not exceed 50 %.

The /)ACCOMPANYING DOCUMENTS shall also provide a method to calculate the
DOSE)AREA PRODUCT based on the estimated AIR KERMA and the EXIT FIELD SIZE.

€ompliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.

Additional subclause:

203.6.4.101 READY STATE

Visible indication shall be provided to the OPERATOR indicating the state when one further
actuation of a control will initiate the LOADING of the X-RAY TUBE.

If this state is indicated by means of a single function visual indicator, the colour green shall
be used.
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Compliance is checked by inspection.

203.6.5 *AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

Subclause 6.5 of 60601-1-3 does not apply.

203.6.6 * SCATTERED RADIATION reduction

Subclause 6.6 of 60601-1-3 does not apply.

203.6.7 Imaging performance
203.6.7.4 RADIATION DETECTOR or X-RAY IMAGE RECEPTOR

Addition:

The contribution of ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTORS to the metrics of inmaging performance
shall be specified. This contribution should ensure the efficient use of X-RAY.

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

203.7 RADIATION QUALITY
203.7.1 * HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION jin X-RAY EQUIPMENT

Addition:

For ME EQUIPMENT operating at a NOMINALS X-RAY TUBE VOLTAGE not exceeding 70 kV,
alternative to the requirements for HALF &/AKUE LAYER in table 3 of IEC 60601-1-3, a TOTAL
FILTRATION of at least 1,5 mm Al EQUIVALENT FILTRATION is permitted.

Additional subclause:

203.7.101 “Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

The indicated setting of X-RAY TUBE VOLTAGE shall not be lower than 60 kV.
Compliance is checkéd by inspections.

203.8 Limitation of the extent of the X-RAY BEAM and relationship between X-RAY FIELD
and TMAGE RECEPTION AREA

203.8.5"" Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
203:8.5.4 Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

Replacement:

ME EQUIPMENT shall have a BEAM LIMITING DEVICE, whose EXIT FIELD SIZE shall not exceed a
circle of 6 cm diameter.

The BEAM LIMITING DEVICE should include further means for optionally limiting the EXIT FIELD
SIZE to a rectangular shape inside the circular area of 6 cm diameter.

In case of ME EQUIPMENT with integrated ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR, the BEAM LIMITING
DEVICE shall include means to limit the EXIT FIELD SIZE to a rectangular shape not exceeding
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the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA of the integrated ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR by
more than 1 cm in the diagonal.

With rectangular EXIT FIELD SIZE, it shall be possible to rotate the exit field with respect to the
X-RAY BEAM AXIS.

NOTE As the X-RAY FIELD needs to be aligned to the X-RAY IMAGE RECEPTOR located inside the oral cavity, it must

be possible to rotate the BEAM LIMITING DEVICE for alignment with the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA indicated by
the positioning system used for the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

The boundary of an X-RAY FIELD is described by the locus of points at which the AIR KERMA

RATE is 25 % of the mean of the AIR KERMA RATES at the approximate centres of the quarters:of
the area enclosed.

Compliance is checked by inspection and functional test according to the conditions above
and by examination of the instructions for use.

203.9 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

Replacement:

The design of the ME EQUIPMENT shall ensure a FOCAL SPOT,TO SKIN DISTANCE of at least
20 cm.

Compliance is checked by inspection and measurement.

203.10 ATTENUATION OF THE X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAGE
RECEPTOR

Clause 10 of the collateral standard does not.apply.

203.11 *Protection against RESIDUAL'RADIATION

Replacement:

The instructions for use shallNinform the OPERATOR about the presence of RESIDUAL RADIATION
and shall provide guidanceyto avoid unnecessary exposure.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

203.12 Protection against LEAKAGE RADIATION
203.12.2 (Mounting OF X-RAY SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY IMAGING ARRANGEMENTS

Replacement:

The INTRA-ORAL X-RAY IMAGE RECEPTOR may be HAND-HELD during LOADING in NORMAL USE.

DENTAC INTRA-ORAL X-RAY SOURCE ASSEMBLIES Mdy DE HAND-AELD JUTITg COADING 1T NORMAL
USE, if the following information is provided with the ACCOMPANYING DOCUMENTS:
e values for the LEAKAGE RADIATION and STRAY RADIATION to the OPERATOR,

e guidance to avoid image degradation due to motion of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY during
LOADING,

e an illustrational drawing and dimensions of the designated SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY
and

e the methods specified by the MANUFACTURER to assess the LEAKAGE RADIATION and STRAY
RADIATION to the OPERATOR, and the image degradation due to motion.
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Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.12.4 LEAKAGE RADIATION in the LOADING STATE

Replacement:

In_the LOADING STATE, the AIR KERMA due 1o LEAKAGE RADIATION from X-RAY SOURCE

ASSEMBLIES, at 1 m from the FOCAL SPOT, averaged over any area of 100 cm? of which no
principal linear dimension exceeds 20 cm, when operated at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE
under conditions of LOADING corresponding to the reference LOADING conditions, shall not
exceed 0,25 mGy in one hour.

NOTE 101 The protection of the OPERATOR of HAND-HELD ME EQUIPMENT against LEAKAGE RADIATION is subject to the
MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checked by the following test procedure:

a) block the RADIATION APERTURE sufficiently to ensure that measurements of LEAKAGE
RADIATION are not affected by RADIATION passing through it. Make_and fit any cover used
for this purpose to be as close as practicable to the RADIATIONVAPERTURE and not to
overlap it to an extent greater than is required for effective blocking;

b) for LOADING during the test
1) use the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for the X-RAY SOQURCE ASSEMBLY under test;
2) use a convenient value of CURRENT TIME PRODUCT;

3) do not use LOADINGS so as to cause any spetified ratings to be exceeded during the
test;

c) determine, if necessary by making measurements, how the determination of LEAKAGE
RADIATION will be affected by the settings:and configurations specified for the NORMAL USE
of the assembly under test. For the test\tself, adopt the combination 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 at 1 m from the FOCAL SPOT over the
entire spherical surface;

e) normalize the MEASURED WALUES 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 of the collateral standard;

f)  make any nece$sary adjustments to the values to take into account the permitted
averaging over areas, as described in this subclause;

g) compliancé.is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure exceeds the
required-limit.

203.12.5. .LEAKAGE RADIATION when not in the LOADING STATE

Subclause 12.5 of 60601-1-3 does not apply.

203.13 Protection against STRAY RADIATION

203.13.2 Control of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA

Replacement:

ME EQUIPMENT shall be provided with means to optionally allow actuation of the IRRADIATION
SWITCH from a PROTECTED AREA after installation.

Relevant instructions shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a statement drawing the attention of the
RESPONSIBLE ORGANISATION to the need for providing means for audio and visual
communication between the OPERATOR and the PATIENT.

This requirement does not apply to HAND-HELD ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and by examination of the

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.13.3 Protection by distance
Addition:

Protection against STRAY RADIATION can be achieved, without provision for centrol from a
PROTECTED AREA, by enabling the OPERATOR to control IRRADIATION from a distance not less
than 2 m from the FOCAL SPOT and out of the path of the X-RAY BEAM.

This requirement does not apply to HAND-HELD ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT .and by examination of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Additional subclause:

203.13.101 Protection against stray radiation fof / HAND-HELD ME EQUIPMENT

NOTE The protection of the OPERATOR of HAND-HELD ME\EQUIPMENT against stray radiation is subject to the
MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT PROCESS.

Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:
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Annex C
(informative)

Guide to marking and labeling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Annex C of the general standard applies with the following exceptions:

201.C.1  Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts
Addition:

Additional requirements for marking on the outside of ME EQUIPMENTY are found in
Table 201.C.101.

Table 201.C.101 — Marking on the outside
of ME EQUIPMENT or its parts

Description of marking Subclause

Indication on the EQUIPMENT 204.7.2.101

201.C.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, Instructions for use
Addition:

Additional requirements for statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS (which include
instructions for use and technicab, description) are found in the subclauses listed in
Table 201.C.102

Table 201.C.102 — Subclauses requiring
statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Title Subclause
SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT 201.4.10.2.
ACCOMPANYING DOCUMENTS 201.7.9
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE 201.9.8.4.101
Connections of external INTERLOCKS 203.6.2.1.101

Adjustment of RADIATION dose and RADIATION quality [203.6.3.1

Coefficient of variation of the AIR KERMA 203.6.3.2.101

Dosimetric indications 203.6.4.5

Frotection Dy distance ZU3.15.9
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

The tollowing are rationales tor specific clauses and subclause In this particular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

These requirements have been retained from IEC 60601-2-7:1998, subclause 19.3 .bgecause
mandatory EMI filtering in combination with the surge in electrical power required for the
LOADING of ME EQUIPMENT makes it a challenge to achieve the leakage current réquired in the
general standard.

Subclause 201.8.8.3 — Dielectric strength

The general prescription for dielectric strength test of the HIGH VOETAGE circuit in the now-
superseded particular standard IEC 60601-2-7:1995 (2"°I edition). was a test voltage 1,2 times
the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

However, the particular standard prescribed a reduction(of-the test voltage to 1,1 times the
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE under certain conditions: (quote) “If the HIGH-VOLTAGE
GENERATOR can be tested only with the X-RAY TUBE connected and if the X-RAY TUBE does not
allow the HIGH-VOLTAGE GENERATOR to be tested with\a test voltage of 1,2 times the NOMINAL X-
RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage shall be lower but not less than 1,1 times that voltage.”
(unquote).

The above is always the case for DENTALINTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT where the design is
always based upon X-RAY MONOBLOCK(ASSEMBLIES.

Therefore, in this particular standard the dielectric strength test requirement has been
simplified to address the only,applicable condition, keeping into account the restriction in the
scope.

It should be remarked\that, in a X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY design, it is unlikely that HIGH
VOLTAGE can be generated and maintained which significantly exceeds the NOMINAL X-RAY
TUBE VOLTAGE, except for short transient spikes.

Subclause 201.11.101 — Protection against excessive temperatures of X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLIES

The internal components of a DENTAL X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY are sealed and protected

from Jair. If insulation materials are overheated, the HIGH-VOLTAGE GENERATOR fails and further
LOADING is impossible.

of the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY by the OPERATOR during an exam is in the range of a few
seconds.

Subclause 203.4.101.1 — IRRADIATION TIME
Some fundamental tenets of radiology are that:
e The RADIATION dose rate, i.e. amount of radiation produced (and absorbed by the

RADIOLOGICAL object) per time unit (AIR KERMA RATE) is directly and linearly proportional to
the instantaneous X-RAY TUBE CURRENT.
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e Given a constant X-RAY TUBE CURRENT, the RADIATION dose, i.e. the total amount of
radiation produced (and absorbed by the RADIOLOGICAL object) per IRRADIATION event (AIR
KERMA) is directly and linearly proportional to the IRRADIATION TIME.

e Consequently, the RADIATION dose (AIR KERMA) is directly and linearly proportional to the
product between the average X-RAY TUBE CURRENT and the IRRADIATION TIME, i.e. the
CURRENT TIME PRODUCT (expressed in mAs).

Therefore the precise definition (i.e. “qualifying conditions for defined term”) of IRRADIATION
TIME should be such as to maintain its linear proportionality with the amount of radiation
(radiation dose) as accurately as possible, even in non-ideal emission conditions.

The ideal condition occurs, evidently, when the IRRADIATION starts and stops abruptly, i'e) with
instantaneous rise and fall time. In this condition the definition of IRRADIATION TIME s obvious
and unnecessary, and its linearity with the radiation dose is implicit. In a real case; however,
there is a finite rise and drop time for the X-RAY TUBE CURRENT and for the AIR\KERMA RATE.
Given the current technology, in X-RAY GENERATORS based upon d.c. (direct cutrent) electronic
converter, such rise and fall time is usually a linear ramp. In such a circuntstance, setting the
threshold of AIR KERMA RATE, for defining the start and stop of IRRADIATION TIME, at 50 % of the
steady state and maximum value, achieves that the amount of extfa -AIR KERMA produced
before the defined start instant balances exactly the amount of AIR'KERMA missing from that
instant to reaching the maximum and steady state value, jthus retaining the linear
proportionality between the IRRADIATION TIME and the total AIR KERMA.

F 3

/ (Real case) Missing AIR KERMA

Extra AIR KERMA

AIR KERMA RATE

(Ideal case)

L 3

Time
IEC 1808/12

Figure AA.1 — AIR KERMA during IRRADIATION with direct current X-RAY GENERATOR

N ONE-PEAK and TWO-PEAK X-RAY GENERATORS, the situation is more complex, since the
radiation is produced in pulses, and the rise of the envelope of the pulses’ peak value (i.e. the

leading edge) does not follow a linear ramp. The fall time at the trailing edge is normally
negligibly short respect to the rise time, due to the fact that the termination of irradiation is
achieved by turning-off the power i.e. simultaneously both X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY
TUBE CURRENT. The profile of the envelope of the pulses’ peak value at the leading edge
normally follows a gradual concave-convex profile, with the flex point at approximately 50 %
of the steady state and maximum value.

Therefore, also in this circumstance setting the threshold of AIR KERMA RATE, referenced to the
envelope of the pulses’ peak value, at 50 % of the steady state and maximum value, means
that the amount of extra AIR KERMA produced before the defined start instant approximately



https://iecnorm.com/api/?name=fa5b63ee206d71a8dc61d6ff623054e4

IEC 60601-2-65:2012+AMD1:2017 CSV -31-
© IEC 2017

balances the amount of AIR KERMA missing from that point-in-time to reaching the maximum
and steady state value, thus retaining a good approximation of the linear proportionality
between the thus-defined IRRADIATION TIME and the total AIR KERMA.

Subclause 203.6.3 — RADIATION dose and RADIATION quality

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

Practical DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are always based upon an X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY, whose design encapsulates, inside a sealed X-RAY TUBE HOUSING, all the HIGH
VOLTAGE parts of the X-ray-generating circuitry, these including (among else) the X-RAY TUBE
and a HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY. This design is necessary in order to keep“the
size and weight of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY as low as possible consistent with both
PATIENT and OPERATOR’s ergonomics, and with the need to handle it — manually-positioning
and orienting — in the typically confined environment of the dental office.

Conversely, in a typical X-RAY EQUIPMENT for conventional medical radiography, the X-rRAY
TUBE is enclosed in a X-RAY TUBE HOUSING and is powered via HIGHA/OLTAGE cables (and
related HIGH VOLTAGE cable connections) carrying the power from a separate source of HIGH
VOLTAGE. This makes possible to separate the HIGH VOLTAGE supply of the anodic circuit (for
controlling the X-RAY TUBE VOLTAGE — the “kV”) and that of the filament circuit (for controlling
the X-RAY TUBE CURRENT — the “mA”).

Many models of DENTAL INTRA ORAL X-RAY EQUIPMENT are (ased upon ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE
GENERATOR, a design which makes possible inexpensive and compact products albeit with
some limitations in performance. With ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the HIGH VOLTAGE
across the X-RAY TUBE (the X-RAY TUBE VOLTAGE)Ms obtained by directly stepping-up the
SUPPLY MAINS voltage (e.g. 100V, 115V, ory230V) by means of one HIGH-VOLTAGE
TRANSFORMER ASSEMBLY. Such a transformefshas a single primary coil and a multi-tapped
secondary coil to power the anodic circuit and’'the filament circuit.

NOTE 101 Although using two separate transformers to power the anode circuit and the filament circuit separately
is possible, most ONE-PEAK HIGH VOLTAGE~GENERATORS of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT commercially
produced at the time of writing and many/years before, use a single high-voltage transformer with an additional
filament winding. The additional HIGH VOLTAGE insulation requirements would result in substantial increase in size
and weight, thus defying the design purpose of this kind of equipment.

It is obvious that, in a ONE-PEAK design with single HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY, the
anodic circuit and the filament circuit can only be powered simultaneously, and that they
cannot be controlled independently, i.e. only one nominal value of X-RAY TUBE VOLTAGE and of
X-RAY TUBE CURRENT,¢an be set.

When the X-RAY'TUBE VOLTAGE is applied (i.e. the anode becomes positive with respect to the
cathode), -the’ X-RAY TUBE is immediately ready to emit X-RAY (with energy spectrum
characteristic of that X-RAY TUBE VOLTAGE). However, application of power to the filament
circuit;does not result into the immediate flow of electrons through the X-RAY TUBE and the
cons€quent emission of X-ray (at a flow rate proportional to the X-RAY TUBE CURRENT).
Instead, the immediate effect is to gradually raise the temperature of the filament, up to the
temperature at which electrons are released by thermionic effect. The time needed for the
filament to reach the thermal steady state, and the steady state in the electrons flow and the

emsSiom of X=ray, may be i theorderof the—humdreds—of mmittiseconmd—Therefore;, im DERTAC
INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR, there is a significant
difference between LOADING TIME and IRRADIATION TIME.

The diagrams AA.2 and AA.3 below show the waveform of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY
TUBE CURRENT with a ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR (with single HIGH VOLTAGE
transformer). The rate of X-ray photons is substantially proportional to the X-RAY TUBE
CURRENT, and consequently the AIR KERMA RATE also substantially conforms to the same
waveform.



https://iecnorm.com/api/?name=fa5b63ee206d71a8dc61d6ff623054e4

-32 - IEC 60601-2-65:2012+AMD1:2017 CSV
© IEC 2017

The time period between subsequent pulses is the inverse of the mains frequency, i.e. 20 ms
in 50 Hz mains power systems, and about 16,7 ms in 60 Hz mains power systems.

SO RPN

50 % f

e ]

=

T T T L 4 Tl S I——

VRINIENES

iq_._._._._._._.p
IRRADIATION TIME

|
| | 200 ms

IEC 1809/12

Figure AA.2 — AIR KERMA during IRRADIATION with ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

In Figure AA.2, the LOADING TIME is relatively large with respect to both the mains period and
the filament heating-up-time. It can be seen that there is a significant difference (= lag)
between the LOADING\FIME (the time during which the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY is powered)
and the IRRADIATION TIME (the time during which the AIR KERMA RATE exceeds a given
percentage of the:maximum and steady-state value - or in other words the time during which
there is significant emission of X-ray), due to the delay in the filament heating up and the start
of the relgase of electrons. Conversely, the IRRADIATION is immediately and abruptly stopped
on the trailing edge, because no further X-RAY TUBE CURRENT and X-ray emission are possible
as th€)X-RAY TUBE VOLTAGE drops to zero.

Therefore, the definition of IRRADIATION TIME is subordinate to the a priori knowledge of the
filament heating-up time (also known as pre-heating time), which is determined by the

manufacturer ’rhrmlgh type ’rpafing of the X-RAY GENERATOR

Such heating-up time cannot be predicted a priori with absolute certainty. In fact, small
variations and fluctuations of the actual value of the RATED SUPPLY MAINS voltage have a great
impact on the X-RAY TUBE CURRENT due to the very steep thermionic emission/X-RAY TUBE
CURRENT curve. Therefore measurements of IRRADIATION TIME should only be performed with
SUPPLY MAINS power stabilized at its RATED value, and even in this case the IRRADIATION TIME
may show significant differences in value (due to variations in the filament heating-up time),
even if the CONTROL ASSEMBLY regulates the LOADING TIME to a very high degree of accuracy.
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NOTE 2 A relatively gradual ramping-up of the pulses peak value is not very detrimental to the linearity of the AIR
KERMA versus IRRADIATION TIME relationship, if the threshold for defining the start of IRRADIATION TIME is set to

50 %, because the extra AIR KERMA emitted prior to that time point substantially makes up for the one missing after
that time point.
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IEC 1812/12
mA: X-RAY TUBE CURRENT
kV: X-RAY TUBE VOLTAGE (emitting half-cycle only)
LT: LOADING TIME
IT: IRRADIATION TIME
PHT: pre-heating time
P: periodyof one mains pulse (20 ms at 50 Hz, 16,7 ms at 60 Hz)
AV: ldrog ofI the peak value of X-RAY TUBE VOLTAGE from the initial no-load value to the final (steady-state)
oad value

Figure AA.3 — Waveform of long IRRADIATION TIME X-RADIATION from a
ONE-PEAK X-RAY GENERATOR
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period. In this case various issues must be taken into account.

Due to the fact that IRRADIATION occurs by discrete pulses at regular time interval, also the
meaningful values of IRRADIATION TIME are discrete, i.e. it makes no conceptual sense to
define IRRADIATION TIME (and LOADING TIME) with precision better than one mains period (20 ms
or 16,7ms at 50 Hz and 60 Hz respectively). Consequently the R10 scale can be
approximated well enough by the discrete sequence of impulses only from 80 ms up

In the case of this example, the IRRADIATION TIME would be 8 mains pulses, i.e. 160 ms at
50 Hz, and 133 ms at 60 Hz, whose closest approximation in the R10 scale is 125 ms.
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NOTE 3 It is conceptually possible to stop or start loading during an active pulse (instead of at zero-crossing as
usually done in good technical practice), however, besides presenting a considerable technical challenge, this

would impair the inherent linearity relationship between IRRADIATION TIME and AIR KERMA (= radiation dose), which
is a basic pillar of radiology.

Even minor fluctuation of the pre-heating time — for example caused by variations in the MAINS
VOLTAGE, but not limited to that — may result into variations of one (or more) time period(s)
which effects large percent changes to the defined and measured IRRADIATION TIME.

As a consequence of the considerations above, in X-RAY EQUIPMENT with X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY and ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR:

e |RRADIATION TIME must always be defined as a discrete multiple of time periodsef-the
SUPPLY MAINS. The implementation of the R10 or R20 scale can only be achieved ds a best
approximation.

e Measurement of IRRADIATION TIME must be performed at stable value of the.mains supply
voltage, because in case of short times any variation from the RATED value results into
significant percent changes.

NOTE 4 the considerations above substantially apply also in case of a TWO-PEAK)MIGH-VOLTAGE GENERATOR.
However, this kind of design is not considered advantageous for DENTAL INTRA-ORAL X“RAY EQUIPMENT and is not
implemented in actual commercial products, and is, therefore, not considered here;

The time-versus-supply voltage compensation mechanism

In many models of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE
GENERATOR, the CONTROL ASSEMBLY incorporates a spécial manner of operation directed to
mitigate the consequences of MAINS VOLTAGE fluctuations onto the AIR KERMA, that is on the
linearity of radiation dose versus the selected IRRABIATION TIME, by altering the LOADING TIME
as the MAINS VOLTAGE fluctuates so that the AIR\KERMA remains constant at given nominal
technique factors. Such alteration has the purpose of compensating the resulting fluctuations
(with respect to nominal) of both the X-RAY<TUBE VOLTAGE and the IRRADIATION TIME (the latter
caused by the resulting fluctuations of the“gre-heating time).

The pre-defined relationship betweep the actual loading time and the actual MAINS VOLTAGE, at
any nominal values of IRRADIATIONTIME, is determined by the MANUFACTURER basing upon type
testing.

In this kind of equipment, any measurement of accuracy and linearity of the technique factors
(kV, mA, s) must be_performed with mains supply highly-stabilized at nominal value, or,
alternatively, the MEASURED VALUES of IRRADIATION TIME must be corrected for the known time-
versus-supply voltage compensation relationship declared by the MANUFACTURER,

Subclause 203:6.3.2.102 — Automatic exposure control

This subgclatise applies only for ME EQUIPMENT with an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, which is
not mandatory. See subclause 203.6.5 below.

Subclause 203.6.5- Automatic control system

Film based DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY practically cannot be equipped with AUTOMATIC

EXPOSURE CONTROI.

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT can be equipped with a sensor to measure the actual
dose after the object in case that an integrated ELECTRONIC X-RAY RECEPTOR is used.

For DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT the variation of exposure conditions and
consecutively the RISK of erroneous exposure is low. Therefore an AUTOMATIC CONTROL
SYSTEM is not mandatory.
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Subclause 203.6.6 — Scattered radiation reduction

The anatomy of the oral cavity does not allow for the introduction of means reducing the
effects of scattered radiation.

Subclause 203.7.1 — HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

TiIUIU ;b d vvwiu'-vvidc COMIMMUTT ©TAPUSUTT pldbtibc fUI INTRAURAL DENTAL A=RAT EWQUIFNVIENT tU
achieve the desired image contrast based on certain X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCTS at
fixed X-RAY TUBE VOLTAGES. This practice has been established using the FILTRATION limits of
IEC 60601-1-3:1994.

Keeping the existing limits is beneficial for the patient dose and the image quality as lit"does
not change the established practice in the dental community.

Subclause 203.7.101 — Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

For DENTAL RADIOGRAPHY a certain penetration is needed because of the presence of bones.

Subclause 203.11 — Protection against RESIDUAL RADIATION

DENTAL RADIOGRAPHIC FILMS do provide means to reduce RESIDUAL RADIATION. The delta
between X-ray field and X-ray image receiving area cannot,be addressed by ATTENUATION
means as these cannot be placed in the oral cavity.
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Identification of parts of dental X-RAY INTRA-ORAL SYSTEMS
in relation to defined terms in this standard

Figure BB.1 demonstrates the hierarchical relationship between the applicable defined terms,
per IEC 60601-1-3 and further defined and modified in this particular standard.

Figure BB.2 is an illustrative example of typical DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMEND with
graphical correlation of parts with the defined terms.

NOTE The composition of a given defined term is not constituted exclusively of other defined tefms, but may also
include parts that are not formally defined in this standard (and that, consequently, do not appg€ar in the diagram
hereunder). For instance, an X-RAY GENERATOR, in addition of comprising a CONTROL ASSEMBLY and an X-RAY
SOURCE ASSEMBLY, may (and normally does) include also mechanical supporting parts, which are not a formally

defined term.

DENTAL INTRA-ORAL
X-RAY EQUIPMENT

ELECTRONIC X-RAY
IMAGE RECEPTOR)

| |
ASSOCIATED ACCESSORIES X-RAY GENERATOR
EQUIPMENT
(E.G.

| |
CONTROL RANEL X-RAY SOURCE
ASSEMBLY
(X-RAY tube head)
I 1
BEAM LIMITING X-RAY
DEVICE MONOBLOCK
ASSEMBLY
I | |
X-RAY TUBE HIGH VOLTAGE X-RAY TUBE
HOUSING TRANSFORMER
ASSEMBLY
IEC 1813/12

Figure BB.1 — Structure of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT
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associated equipment (e.g. ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR)
X-RAY GENERATOR

CONTROL PANEL

X-RAY SOURCE ASSEMBLY

cone, including the BEAM LIMITING DEVICE
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY

Figure BB.2 — Parts of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT
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Index of defined terms used in this particular standard

NOTE In the present document only terms defined either in IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, its collateral or particular standards, in IEC 60788:2004, IEC 62220-1:2003 or in
Clause 201.3 of this particular standard were used as referenced below. The definitions may be looked up at
http://std.iec.ch/glossary.

ACCOMPANYING DOCUMENT ....evtiieeeeeeee e e e eee e e e e IEC 60601-1:2005, 3.4
ADDITIONAL FILTRATION ...ttt e e et IEC 60601-1-3:2008, 33
AR KERMA Lottt e IEC 60601-1-3:2008, 3.4
AIR KERMA RATE ottt ittt e ettt ettt et e a e e e e et a e aeaens IEC 60601-1-3:2008, 3.5
APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS ......oovveeeeeiiiiiiiiieeeeeeeenns IEC/TR 60788:2004, rm-36-16
AP PLIED PART ..ttt ettt e IEC 60601-1:2005, 3.8
ASSOCIATED EQUIPMENT .ttt et et e et e e e e e e e IEC/TR 60788:2004, rm-30-01
N =1 107 1 N IEC.60601-1-3:2008, 3.7
AUTOMATIC CONTROL SYSTEM ....vvveieeeeeeeeeeiiieieeeeee e ol IEC 60601-1-3:2008, 3.9
AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL ...eeeiiiiiiiiiiiieeeee e e e e e e e e e e i IEC 60601-1-3:2008, 3.10
BASIC SAFETY ittt N IEC 60601-1:2005, 3.10
BEAM LIMITING DEVICE ...unieiiieeieeeeee el e e IEC 60601-1-3:2008, 3.11
CLASS | e S IEC 60601-1:2005, 3.13
CONSTANT POTENTIAL HIGH VOLTAGE GENERATOR ....... 440 o IEC/TR 60788:2004, rm-21-06
CONTROL PANEL 1. euitiieiet ettt e (0 et e e e et e eaeaeeaeenas IEC 60601-1-3:2008, 3.14
CURRENT TIME PRODUGCT ..utuiiiiiiieieeeeeeeee e e e g e e e eeee e eeeeeeeneans IEC 60601-1-3:2008, 3.16
DENT AL oot Y 201.3.201
DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE .....uvvveee b e eneeeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeesaanaeeens IEC 62220-1:2003, 3.5
DOSE AREA PRODUCT ...t o et e ettt e e 201.3.202
EARTH LEAKAGE CURRENT ..........a\.. I[EC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.25
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

Partie 2-65: Exigences particulieres pour la securité
de base et les performances essentielles des appareils
a rayonnement X dentaires intra-oraux

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale._de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de INEC). L’IEC a pour
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisafion dans les domaines
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités\—" publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spgcifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur €laboration est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le_Sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en’ liaison avec I'lEC, participent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Intepnationale de Normalisation (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de I'l[EC concernant les questions(techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étapt:donné que les Comités nationaux de I'lEC
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les Publications de 'lEC se présentent sous la forme de_recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Touscles“efforts raisonnables sont entrepris afin que I'lEC
s'assure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue responsable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui‘en €st faite par un quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager l'uniformité internationale,’ les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationales
et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiguées en termes clairs dans ces dernieres.

L'IEC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation. de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

Tous les utilisateurs doivent.s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité, ne“doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris,'ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de I'lECspour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute autre Publication de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
Fobjet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de’brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

DEGAGEMENT DE RESPONSABILITE

Cette version consolidée n’est pas une Norme TEC officielle, elle a été préparée par
commodité pour l'utilisateur. Seules les versions courantes de cette norme et de
son(ses) amendement(s) doivent étre considérées comme les documents officiels.

Cette version consolidée de I'I[EC 60601-2-65 porte le numéro d'édition 1.1. Elle
comprend la premiére édition (2012-09) [documents 62B/889/FDIS et 62B/897/RVD] et
son amendement 1 (2017-05) [documents 62B/1006/CDV et 62B/1039/RVC]. Le contenu
technique est identique a celui de I'édition de base et a son amendement.
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Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu
technique est modifié par I'amendement 1 Les ajouts sont en vert, les suppressions
sont en rouge, barrées. Une version Finale avec toutes les modifications acceptées est
disponible dans cette publication.

La Norme internationale IEC 60601-2-65 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la

pratique medicale.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

» Exigences et définitions: caracteres romains.
* Modalités d’essais: caractéres italiques.

. Les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les not€s; ‘les exemples et les
références: petits caractéeres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également.en petits caracteres.

* LES TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE/,LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente norme, le terme

+ “article” désigne I'une des dix-sept sections numérotéés-dans la table des matieres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclutles paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

+ “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d’'un article (par exemple 7.1, 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I"Article 7).

Dans la présente norme, les références a deés)articles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la“présente norme particuliére, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numero du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé 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/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

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

— il convientf/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
satisfaire a une exigence ou a un essai.

'ersqu’un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au début d’un
titre d’alinéa ou de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une justification a
consulter a 'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.
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Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,

e supprimée,

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de couverturerde”cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par‘conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

La présente norme particuliére a été préparée pour fournir, sur la base de I'lEC 60601-1:2005
et de ses normes collatérales, un ensemble complet d’exigences de SECURITE DE BASE et de
PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.
Alors que les normes antérieures pour de tels appareils étaient consacrées aux composants
et _aux sous-systémes, la présente norme particuliére concerne le niveau systéme des

APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX. Les composants et leurs fonctions sont
mentionnés dans la mesure ou cela est nécessaire.

Les exigences de sécurité minimales spécifiées dans la présente norme particuliére rsont
considérées comme de nature a procurer un niveau concret de sécurité dans le
fonctionnement des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.

Les exigences de sécurité minimales pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES EXTRA-
ORAUX sont spécifiées dans une norme particuliere distincte IEC 60601-2-63ypour simplifier et
améliorer leur lisibilité.

La présente norme particuliere amende et compléte I'lEC 60601-1(ftroisiéme édition, 2005):
Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour\la“sécurité de base et les
performances essentielles, désignée ci-aprés par norme générale,

Dans son domaine d’application spécifique, les articles~dé la présente norme particuliére
remplacent ceux de I'lEC 60601-2-7, Appareils électromédicaux — Régles particuliéres de
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogenes de diagnostic. Les
exigences particulieres relatives aux APPAREILS -A{RAYONNEMENT X DENTAIRES, qui étaient
incluses dans des éditions antérieures de la norme collatérale IEC 60601-1-3 ou des normes
particulieres |IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7,0u IEC 60601-2-32 en ont été extraites et
placées dans la présente norme particuliere{

Toutes les exigences relatives aux GAINES EQUIPEES intégrées sont traitées dans la présente
norme particuliere. L'IEC 60601-2-28 ne s’applique donc pas aux appareils qui sont dans le
domaine d’application de cette Nortme internationale.

INTRODUCTION A L’AMENDEMENT 1

Ce premier amendenieht a I'lEC 60601-2-65:2012 a pour but d’introduire des modifications
visant a faire référence a I'Amendement 1 (2012) a I'lEC 60601-1:2005. Ni I'lEC 60601-2-
65:2012 ni le “présent amendement ne renvoyant a des éléments spécifiques de
'IEC 60601-182*I'introduction d’une référence datée a ce dernier document a été supprimée.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des appareils
a rayonnement X dentaires intra-oraux

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Article 1 de la norme générale’ s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d’application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE.et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX et a ses composants
principaux, également désignés ci-aprés par APPAREILS EM.

Le domaine d’application de la présente norme est limité{aux APPAREILS A RAYONNEMENT X
dans lesquels la GAINE EQUIPEE contient 'TENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTE TENSION.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES “EXTRA-ORAUX sont exclus du domaine
d’application de la présente norme.

NOTE 1 Le GROUPE RADIOGENE dans un APPAREIL“A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL comprend toujours un
ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE. Dans la présenté. norme particuliére, le concept de GAINE EQUIPEE est donc
remplacé par celui d’ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE.

NOTE 2 Les composants principaux peuvent/étre par exemple 'ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE et un RECEPTEUR
ELECTRONIQUE D’'IMAGE RADIOLOGIQUE.

NOTE 3 Les plaques au phosphofe photostimulables et leurs lecteurs (matériel et logiciel) sont exclues du
domaine d’application de la présente norme particuliére, car elles n'ont pas de PARTIES APPLIQUEES électriques
dans ’ENVIRONNEMENT DU PATIENT, et ne sont pas des APPAREILS EM.

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM qui sont dans le domaine d’application de I'lEC 60601-
2-63, de I'l[EC 60601-2-44, de I'lEC 60601-2-54, de I'l|EC 60601-2-45 ou de I'lEC 60601-2-43
sont exclus du-domaine d’application de la présente norme particuliere. Le domaine
d’application «de- la présente Norme internationale exclut également les SIMULATEURS DE
RADIOTHERAPIE et les appareils de densitométrie osseuse ou tissulaire par absorption. Sont
également_exclus du domaine d’application les APPAREILS EM destinés a étre utilisés en
RADIOSGOPIE DENTAIRE.

Rans son domaine d’application spécifique, les articles de la présente norme particuliere
remplacent ceux de I'l[EC 60601-2-7, Appareils électromédicaux — Regles particulieres de
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogénes de diagnostic et

'MMET 60601-2-32, Apparells electromedicaux — Regles particulieres de secariteé  pour
équipements associés des appareils a rayonnement X.

NOTE 4 Les exigences relatives aux GROUPES RADIOGENES et aux EQUIPEMENTS ASSOCIES, qui étaient
précédemment spécifiés dans I'lEC 60601-2-7 et dans I'l[EC 60601-2-32, ont été incluses soit dans I'lEC 60601-
1:2005 (édition 3), soit dans la présente norme particuliére. L'IEC 60601-2-7 et I'|EC 60601-2-32 ne font donc pas
partie du contenu de I'lEC 60601-1 3¢Me &dition pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.

T La norme générale est I'IEC 60601-1:2005 et I'|EC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles
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Toutes les exigences relatives aux GAINES EQUIPEES intégrées sont traitées dans la présente
norme particuliere. L’IEC 60601-2-28 ne s’applique donc pas aux APPAREILS EM inclus dans le
domaine d’application de la présente Norme internationale.

201.1.2 Objet

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences particuliéres de SECURITE
DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS EM destinés a la RADIOGRAPHIE
DENTAIRE INTRA-ORALE.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se réfere a celles des normes collatérales, applicables qui sont
énumérées a l'Article 2 de la norme générale et a l'article 201.2 de, ta présente norme
particuliere.

L'IEC 60601-1-2 et I'lEC 60601-1-3 s’appliquent telles que modifi€es aux Articles 202 et 203,
respectivement. L’IEC 60601-1-8, I'lEC 60601-1-102, I'lEC 60801-1-113 et I'lEC 60601-1-124
ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales-publiées de la série IEC 60601-1
s’appliquent telles que publiées.

NOTE Les OPERATEURS des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX sont habitués a des signaux
audibles, comme exigé dans la présente norme particuliére, plutét qu’aux concepts de I'l[EC 60601-1-8.
L'IEC 60601-1-8 ne s’applique donc pas.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans_{a norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a 'ARPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une_norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Par souci de-concision, I'lEC 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliere par le
terme "norme générale". Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La(numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale avec le
préfixe “20x” ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la norme

2 |EC 60601-1-10, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

3 |EC 60601-1-11, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes
électromédicaux utilisés dans I’environnement des soins a domicile

4 |EC 60601-1-12, Appareils électromédicaux — Partie 1-12: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale : Exigences pour les appareils électromédicaux et les systémes
électromédicaux destinés a étre utilisés dans I'environnement des services médicaux d'urgence
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collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere aborde le contenu de
I’Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme particuliére
aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications
apportées au texte de la norme générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

“Remplacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme

particuliere.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s'ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“‘“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de.la”norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaites dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc..

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’'une norme collatérale sont

numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la normeccollatérale, par exemple 202 pour
I'IEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 6060-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour sg référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente porme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliereyne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant, I'article ou le paragraphe "de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est
demandé qu’une partie quelconque, de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellemént pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références.hormatives

NOTE Les références-informatives sont énumérées dans la bibliographie a partir de la page 86.

L’Article 2 de la.norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — 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

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

IEC 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical -
Caractéristiques des foyers
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IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment - Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)

IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency (disponible en anglais
seulement)

201.3 Termes et définitions
Modification:

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions fournis [dans I'lEC 60601-
1:2005 et I'I|EC 60601-1:2005/AMD1:2012, ses normes collatérales applicables, le glossaire
IEC/TR 60788:2004, et ceux qui suivent s’appliquent:

NOTE Un index des termes définis est donné a partir de la page 89.

Addition:

201.3.201
DENTAIRE
relatif aux structures situées dans la région dento-maxillo-faciale du PATIENT, y compris la
dentition

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3.202
PRODUIT DOSE-SURFACE

produit de la surface de la section transversale d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et du KERMA
DANS L’AIR moyenné sur cette .section transversale. L’unité applicable est le gray par métre
carré (Gy m2).

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203]

201.3.203
RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE
RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE comprenant une méthode de conversion électrique

[SOURCE:JEC 60601-2-63:2012, 201.3.205]

201:3:204

DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE

dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT a I’extrémité du cone dentaire tel que déterminé par le
LIMITEUR DE FAISCEAU

Note 1 a I'article: Le cbne dentaire garantit la distance minimale du foyer a la peau. Le LIMITEUR DE FAISCEAU est
généralement une partie du coéne dentaire.

201.3.205

EXTRA-ORAL

relatif a une RADIOGRAPHIE DENTAIRE pour laquelle le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est
situé a I’extérieur de la cavité buccale

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.206]
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201.3.206

VERROUILLAGE

moyen empéchant la mise en marche ou le fonctionnement continu de TAPPAREIL EM tant
que certaines conditions prédéfinies ne sont pas réunies

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.207]

201.3.207
INTRA-ORAL

relatif a une RADIOGRAPHIE DENTAIRE pour laquelle le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE est
situé, totalement ou en partie, a I'intérieur de la cavité buccale

[SOURCE: IEC 60601-2-63: 2012, 201.3.208]

201.3.208

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE

GENERATEUR RADIOLOGIQUE destiné a fonctionner sur une alimentation monophasée qui délivre
une tension de sortie non redressée, ou une tension de sortie redressée avec une créte
pendant chaque cycle d’alimentation

201.3.209

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A DEUX CRETES

GENERATEUR RADIOLOGIQUE destiné a fonctionner sur une alimentation monophasée qui délivre
une tension de sortie redressée avec deux crétes pendant-chaque cycle d’alimentation

201.3.210
ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE
GAINE EQUIPEE contenant 'ENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTE TENSION

Note 1 a l'article: Le terme ENSEMBLE MONOBLOC RABIQGENE exclut le LIMITEUR DE FAISCEAU.

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3:213]

201.4 Exigences générales
L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes.

201.4.3 PERFORMANCE-ESSENTIELLE

Addition:

201.4.3.101Exigences supplémentaires potentielles relatives aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES

La listerdu Tableau 201.101 est une liste des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles qui

doivent étre prises en considération par le FABRICANT dans le PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES.

NOTE le paragraphe 203.6.4.3.102 (Précision des PARAMETRES DE CHARGE) spécifie une limitation dans

I'application des paragraphes 203.6.4.3.102.2 (Précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE) et 203.6.4.3.102.3
(Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE). Cette limitation est également valide pour la liste des
PERFORMANCES ESSENTIELLES.
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Tableau 201.101 - Liste des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles devant étre prises
en considération par le FABRICANT dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES

Exigence Paragraphe

Précision des PARAMETRES DE CHARGE 203.6.4.3.102

Reproductibilité des caractéristiques de 203.6.3.2

sartie diy RAYONNEMENT

201.4.10.2 Réseau d’alimentation pour APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Addition:

L'impédance interne d’'un RESEAU D’ALIMENTATION doit étre considérée comme suffisamment
basse pour le fonctionnement des APPAREILS EM si la valeur de la RESISTANCE,APPARENTE DU
RESEAU D’ALIMENTATION ne dépasse pas la valeur spécifiée dans xes DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

L’'APPAREIL EM est considéré comme satisfaisant aux exigences~de la présente norme
uniquement si sa PUISSANCE ELECTRIQUE NOMINALE spécifiée peut‘étre démontrée pour une
résistance du réseau d’alimentation présentant une valeur au moins égale a la RESISTANCE
APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION spécifiée par le FABRICANT dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par I'examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et par des essais
fonctionnels.

201.5 Exigences générales relatives*aux essais des APPAREILS EM

L’Article 5 de la norme générale s’applique.

201.6 Classification des\APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L’Article 7 deda,norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM
204:7:2.7 Puissance absorbée du RESEAU D’ALIMENTATION

Addition:

Sauf pour [es poinis a) a c) cl-dessous, en Ce qui concerne les APPAREILS EM Spécifiés comme
étant INSTALLES DE FAGCON PERMANENTE, les informations peuvent ne figurer que dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les informations relatives a la puissance absorbée doivent étre spécifiées en associant:

a) la TENSION RESEAU ASSIGNEE de I’APPAREIL EM en volts; voir 7.2.1 et 7.2.6 de la norme
générale,

b) le nombre de phases; voir 7.2.1 et 7.2.6 de la norme générale,

c) la fréquence, en hertz; voir 7.2.1 et 7.2.6 de la norme générale,
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d) la valeur maximale admissible pour la RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION,
en ohms;

e) les caractéristiques des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT requis sur le RESEAU
D'ALIMENTATION.

NOTE Ces exigences sont adaptées du paragraphe 6.1j) de I'lEC 60601-2-7:1998.

D L. LS tod -
rarayrdapyrrc CUITIITICTIiTeritdiIre.

201.7.2.101 LIMITEUR DE FAISCEAU

Lorsqu’ils ne sont pas fixés a demeure en UTILISATION NORMALE, les LIMITEURS DE FAISCEAU
doivent comporter les marquages suivants:

e ceux spécifiés au paragraphe 7.2.2 de la norme générale;

e le numéro de série ou d’identification individuelle;

e |a DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE en termes de dimension ou de moyens, graphiques. Si la
DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE est décrite par des moyens graphiques, ces moyens
doivent étre décrits dans les instructions d’utilisation;

e la FILTRATION COMPLEMENTAIRE, si la valeur complémentaire est)supérieure a I'équivalent
de 0,2 mm Al

La conformité est vérifiée par examen.

201.7.8.1 Couleurs des voyants lumineux

Addition:

L’'indication des états du rayonnement X _dojt étre exclue du paragraphe 7.8 de la norme
générale. Les paragraphes 203.6.4.2 et 203.6.4.101 doivent s’appliquer a la place.

201.7.9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
201.7.9.1 Généralités

Addition:

NOTE 101 Le Tableau 204:C.102 de I’Annexe C énumeére les exigences de la présente norme particuliére
supplémentaires par rapport a celles de la norme générale, en ce qui concerne les déclarations dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier les procédures de contréle de la qualité
auxquelles-FORGANISME RESPONSABLE doit procéder sur 'APPAREIL EM. Ces documents doivent
également-spécifier les critéres d’acceptation et la fréquence minimale recommandée pour les
essais.

En>outre, en ce qui concerne les RECEPTEURS ELECTRONIQUES D’'IMAGE RADIOLOGIQUE, les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir:

e une description de Ta performance des moyens necessaires pour la présentation dimages
a des fins de diagnostic en fonction de I'UTILISATION PREVUE;

NOTE Par exemple, le nombre minimal de pixels requis et le nombre de niveaux de gris pouvant étre
discernés sur I'écran d’affichage.

e [l’indication de la plage de KERMA DANS L'AIR DU RECEPTEUR D’IMAGE nominale nécessaire
pour I'UTILISATION PREVUE;

e des recommandations relatives aux PARAMETRES DE CHARGE et DISTANCES FOYER-PEAU
typiques permettant d’obtenir ce KERMA DANS L’AIR.

La conformité est vérifiée par I'examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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201.7.9.2 Instructions d’utilisation
201.7.9.2.1 Généralités

Paragraphes complémentaires:

201.7.9.2.1.101 PARAMETRES DE CHARGE

Les instructions d’utilisation des APPAREILS EM doivent spécifier les PARAMETRES DE CHARGE
comme décrit ci-dessous. Les combinaisons et données suivantes doivent étre indiquées:

a) la(les) valeur(s) des réglages de la HAUTE TENSION RADIOGENE;

b) la(les) valeur(s) des réglages du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE;

c) les valeurs ou la plage des réglages du TEMPS D’IRRADIATION;

d) le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE maximal pour chaque réglage de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, s’il est différent de (b);

e) le TEMPS D’IRRADIATION maximal et minimal pour chaque réglage de 'Ya HAUTE TENSION
RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, s’ils sont différents de (c).

La conformité est vérifiée par I’examen des instructions d’utilisation

201.7.9.2.1.102 LIMITEURS DE FAISCEAU

La(les) DIMENSION(S) DU CHAMP DE SORTIE fournie(s) par(le-LIMITEUR DE FAISCEAU doit(doivent)
étre indiquée(s) dans les instructions d’utilisation et dans la description technique.

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

201.7.9.3 Description technique

Paragraphe complémentaire:

201.7.9.3.101 ENSEMBLE RADIOGENE

En complément aux marquages de données exigés au paragraphe 7.2 de la norme générale,
la description technique des ENSEMBLES RADIOGENES intégrés doit spécifier ce qui suit:

a) la spécification de¥AXE DE REFERENCE pour la (ou les) PENTE(S) DE LA CIBLE et les
caractéristiques'du FOYER de 'ENSEMBLE RADIOGENE;

b) la(les) PENTE(S) DE LA CIBLE par rapport a ’AXE DE REFERENCE spécifié;

c) la position'du FOYER;

d) la (qu\les) VALEUR(S) NOMINALE(S) DU FOYER déterminées selon I'lEC 60336 pour I'AXE DE
REFERENCE spécifié;

e) (Ta(les) DIMENSION(S) DU CHAMP DE SORTIE fournie(s) par le LIMITEUR DE FAISCEAU.

La conformité est vérifiée par I’examen de la description technique.

Paragraptre complerertaire.

201.7.9.101 Exigences relatives au RESEAU D’ALIMENTATION

Les informations relatives a la puissance électrique absorbée ASSIGNEE pour les GROUPES
RADIOGENES DENTAIRES INTRA-ORAUX doivent également inclure:

e la valeur maximale admissible pour la RESISTANCE APPARENTE DU RESEAU D’ALIMENTATION
ou encore d’autres spécifications relatives au RESEAU D’ALIMENTATION applicables a une
installation; et
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e les caractéristiques des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT finalement requis sur le
RESEAU D’ALIMENTATION.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique des APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.5 Séparation des parties
201.8.5.1 MOYENS DE PROTECTION (MOP)

Paragraphes complémentaire:

201.8.5.1.101 Limitation supplémentaire de tension, de courant ou d’énergie pour les
GROUPES RADIOGENES DENTAIRES INTRA-ORAUX

Des dispositions doivent étre prises pour empécher l'apparition d’'uhge HAUTE TENSION
inacceptable dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou dans tout autre circuit basse tension.

NOTE Ceci peut étre réalisé:

— au moyen d’une couche d’enroulement ou d'un écran conducteur raccordé'a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION
entre des circuits HAUTE TENSION et basse tension, ou

— en prévoyant un dispositif limiteur de tension aux bornes auxquelles/es dispositifs externes sont connectés et
entre lesquelles une tension excessive pourrait apparaitre si la liaison externe devenait discontinu.

La conformité est vérifiée par examen des données de.conception et de construction.

NOTE Ces exigences sont adaptées du paragraphe 15bb)@de'I'lEC 60601-2-7:1998.

201.8.7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8.7.3 * Valeurs admissibles

Modification:
Le point ¢) est modifié comme suit:

En ce qui concerne les ‘GROUPES RADIOGENES qui ne sont pas INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, la
valeur admissible du*COURANT DE CONTACT en CONDITION DE PREMIER DEFAUT est 2 mA.

NOTE Cet assouplissement par rapport a I'exigence de la norme générale ne s’applique pas au COURANT DE FUITE
PATIENT.

Le point.e)-ést modifié comme suit:

En(ce qui concerne les GROUPES RADIOGENES INSTALLES DE FAGCON PERMANENTE, la valeur
admissible du COURANT DE FUITE A LA TERRE est égale a 20 mA en valeur efficace, en
CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

201.8.8.3 * Tension de tenue

Addition:

A la place du paragraphe 8.8.3 de la norme générale, I’essai du circuit HAUTE TENSION des
ENSEMBLES MONOBLOCS RADIOGENES doit étre effectué comme suit:

L’essai pour le circuit HAUTE TENSION doit étre effectué avec une tension d’essai comprise
entre 1,17et 1,15 fois la HAUTE TENSION NOMINALE maximale de I'ENSEMBLE MONOBLOC
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RADIOGENE. Si le circuit HAUTE TENSION n’est pas accessible, le mesurage de la tension d’essai
peut étre indirect.

Le circuit HAUTE TENSION des ENSEMBLES MONOBLOCS RADIOGENES est soumis a essai en
appliquant la tension d’essai sur une période égale a deux fois le TEMPS D’IRRADIATION
maximal admissible en UTILISATION NORMALE, comme spécifié dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT. L’essai est répété trois fois, avec un intervalle minimal de deux minutes

entre chaque essail.

Pour les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A UNE CRETE, la tension d’essai pour le circuit HAUTE
TENSION doit étre déterminée en référence au demi-cycle sans charge si la HAUTE TENSION
RADIOGENE pour le demi-cycle sans charge est supérieure a celle dans le demi-cycle en
charge.

Si au cours de l'essai de tension de tenue, il existe un risque de sarchauffe d’un
transformateur soumis a essai, il est permis d’effectuer I'’essai a une fréquence d’alimentation
supérieure.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

L’Article 9 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.9.8.4 Systémes avec DISPOSITIFS DE PROTECTION'MECANIQUE

Paragraphe complémentaire:

201.9.8.4.101 DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE
Les cordes, chaines ou courroies qui sont paralléles a d’autres cordes, chaines ou courroies

peuvent étre considérées comme un DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE lorsqu’elles ne sont
pas en charge au cours d’'une UTILISATION NORMALE.

Les cordes, chaines ou courrgies utilisées comme un DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE
doivent étre accessibles poureffectuer une vérification et les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
doivent fournir des instructions appropriées concernant cette vérification.

La conformité est-verifiée par des essais fonctionnels et par I'examen des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT:

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L’Article 10 de la norme générale s’applique.

NOTE La norme générale fait référence a la norme collatérale IEC 60601-1-3, qui est traitée a I'article 203 du

nrasent-document
P g

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS
L’Article 11 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

Paragraphe complémentaire:
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201.11.101 *Protection contre les températures excessives des ENSEMBLES
MONOBLOCS RADIOGENES

Les limitations des températures ne s’appliquent pas a l'intérieur de I’enceinte de protection
de 'ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE.

La température de la surface métallique peinte d’'un ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE avec

faquelle TOPERATEUR, €t parfols egalement Ie PATIENT, peut entrer en contact pendant
'UTILISATION PREVUE, peut dépasser les valeurs du tableau 23 de la norme générale mais ne
doit pas dépasser 65 °C.

201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contrelles
caractéristiques de sortie présentant des dangers

L’Article 12 de la norme générale s’applique.

NOTE Conformément au paragraphe 12.4.5.1 de la norme générale, les aspects liés aux\doses, en rapport avec
cette question, sont traités en 203.6.4.3 du présent document.

201.13 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Article 13 de la norme générale s’applique:

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRANMMABLES (SEMP)

L’Article 14 de la norme générale s’applique:

201.15 Construction de ’APPAREILEM

L’Article 15 de la norme générale s’applique.

201.16 SYSTEMES EM

L’Article 16 de la norme générale s’applique:

201.17 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYTEMES EM

L’Article 1/'de la norme générale s’applique.

202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

LIEC 60601-1-2:2007 s’applique, avec les exceptions suivantes.

Paragraphe complémentaire:

202.101 Essais d’immunité des PERFORMANCES ESSENTIELLES

Le FABRICANT peut réduire les exigences des essais des PERFORMANCES ESSENTIELLES
supplémentaires potentielles énumérées dans le Tableau 201.101 a un niveau pratique par
I'intermédiaire du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

Lorsqu’il sélectionne les exigences qui doivent étre soumises a essai, le FABRICANT doit
prendre en compte la sensibilité a I'environnement de la CEM, la probabilité de I'état et de la
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gravité de la CEM, et la probabilité et la contribution a un RISQUE inacceptable par
I'intermédiaire du PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

La précision des instruments d’essai utilisés pour évaluer 'immunité des APPAREILS EM ne doit
pas étre affectée par les conditions électromagnétiques de I'essai.

L’instrument d’essai ne doit pas avoir d’influence sur I'immunité des APPAREILS EM

Seules des mesures non invasives doivent étre réalisées.

Les APPAREILS EM soumis a essai ne doivent pas étre modifiés pour réaliser cet-gssai
d’immunité.

La conformité est vérifiée par I’examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

203 Radioprotection dans les appareils a rayonnement X de‘diagnostic

L'IEC 60601-1-3:2008 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 s’appliquent, avec les exceptions
suivantes:

203.4 Exigences générales
203.4.1 Déclaration de conformité

Remplacement:

Si la conformité d’un APPAREIL EM ou d’un soUs-ensemble avec les exigences de la présente
norme doit étre déclarée, cette déclaration-dojt prendre la forme suivante:

APPAREIL A RAYONNEMENT X utilisé pour\a RADIOGRAPHIE DENTAIRE INTRA-ORALE ++) IEC 60601-
2-65:2012

++) REFERENCE DU MODELE OU DU-TYPE
Paragraphe complémentaire:

203.4.101 Conditions de qualification des termes définis
203.4.101.1 *TEMPS D’IRRADIATION

Le TEMPS (D’JRRADIATION est mesuré comme l'intervalle de temps entre le moment ou le DEBIT
DE KERMA DANS L’AIR atteint pour la premiére fois une valeur égale a 50 % de sa valeur de
créte/etrle moment ou il retombe finalement en dessous de cette méme valeur.

NOTE 1 Voir également la définition 3.32 de I'lEC 60601-1-3:2008.

203.5 ldentification, marquage et documentation des APPAREILS EM

203.5.2.4.5 Effets déterministes

Addition:

NOTE En UTILISATION NORMALE, on ne connait pas d’effets déterministes a ce jour, avec les APPAREILS A
RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.
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203.6 Gestion des RAYONNEMENTS
203.6.2 Déclenchement et arrét de I’IRRADIATION
203.6.2.1 Déclenchement et arrét normal de I'’IRRADIATION

Addition:

Il ne doit pas étre possible de commander une IRRADIATION sans relacher la commande ayant
déclenché I'IRRADIATION précédente.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6.2.1.101 Raccordements de VERROUILLAGES extérieurs

Il convient que les APPAREILS EM, a I’exception des APPAREILS EM MOBILES et-d€s APPAREILS
EM PORTATIFS, soient équipés de raccordements pour VERROUILLAGES élegtriques extérieurs,
distincts de I’APPAREIL EM, capables:

e soit d'empécher 'APPAREIL EM de commencer a émettre un RAYONNEMENT X;
e soit de faire arréter I'’émission de RAYONNEMENT X par ’APPAREILEM,;

e soit les deux.

Si I'état des signaux émis par ces VERROUILLAGES électriques extérieurs n’est pas affiché sur
le POSTE DE COMMANDE, les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir des informations
a l'intention de ’'ORGANISME RESPONSABLE, stipulant quiil convient que cet état soit indiqué par
des moyens visuels intégrés a l'installation.

NOTE Ces moyens pourraient, par exemple, étre utiliSés pour garantir la présence d’'une BARRIERE DE PROTECTION
RADIOLOGIQUE comme condition préalable au déclenchement d’'une IRRADIATION, ce qui est exigé dans certains
pays.

La conformité est vérifiée par examen, et par les essais fonctionnels appropriés.

203.6.2.2 Mesures de sécurité‘contre la défaillance de I’arrét normal de I’IRRADIATION

Addition:

Si I'arrét normal dépehd d’'un mesurage de RAYONNEMENT:

e la mesure, de sécurité doit comprendre un systéme de coupure automatique de
I'IRRADIATIONen cas de défaut de la coupure normale, et

e soit le(produit de la HAUTE TENSION RADIOGENE, du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et du
TEMPS.'D’IRRADIATION doit étre limité a 3,2 kJ par IRRADIATION, soit le PRODUIT COURANT
TEMPS doit étre limité a 32 mAs par IRRADIATION.

La-eonformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.

203 6.3 *Dose de RAYONNEMENT et qualité de RAYONNEMENT

203.6.3.1 Réglage de la dose de RAYONNEMENT et de la qualité de RAYONNEMENT

Remplacement:

Il doit étre possible de réduire la dose de RAYONNEMENT au PATIENT conformément a
PUTILISATION PREVUE de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X. Ceci est réalisé comme suit:

a) Les systémes de sélection automatique des PARAMETRES DE CHARGE doivent permettre une
gamme de combinaisons adéquate de PARAMETRES DE CHARGE présélectionnables.
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b) Les incréments des valeurs d’échelle du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou du TEMPS
D’IRRADIATION ou du PRODUIT COURANT TEMPS ne doivent pas étre supérieurs aux pas
respectifs conformément a la série R’10 dans I'l|EC 60601-1-3, Annexe B.

NOTE |l est recommandé d’utiliser des incréments d’échelle selon la série R'10 ou R’20, conformément a
I'IEC 60601-1-3, Annexe B.

¢) Une plage minimale de 16:1 pour le PRODUIT COURANT TEMPS doit étre prévue pour chaque

MALITE TEAMOIAN DANINCCANC
=
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d) Pour des TEMPS D’IRRADIATION inférieurs a 0,08 s dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A
UNE CRETE et les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A DEUX CRETES dans lesquels, en raison du
lien avec la nature pulsée du RESEAU D’ALIMENTATION, il n’est pas possible de fournir todtes
les valeurs appartenant a la série géométrique dans la plage, les valeurs manquantes et
les intervalles géométriques qui sont donc différents entre les valeurs fournies' doivent
pouvoir étre reconnus sur I'échelle, et doivent étre expliqués dans les .instfuctions
d’utilisation.

e) Dans les APPAREILS EM avec différents MODES DE FONCTIONNEMENT, pourcompenser la
sensibilité variable du RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE,

e la plage disponible de réglage du PRODUIT COURANT TEMPS doit étre)d’au moins 4 a 1;
e la dimension du pas de I'ajustement entre réglages voisins du"PRODUIT COURANT TEMPS
ne doit pas étre supérieure a 1,6.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctioennels appropriés.
Paragraphe complémentaire:

203.6.3.1.101 Linéarité du KERMA DANS L’AIR

Les variations des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR doivent suivre de maniére linéaire
les changements du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE sélectionné sur toute la
plage des sélections de PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE possibles, avec une
précision égale ou supérieure a 0,2.

La conformité est vérifiée en adoptant le MODE OPERATOIRE d’essai suivant:

L’essai de linéarité doit étre-effectué aux réglages en kV le plus faible et le plus élevé
possibles.

Pour chacun de ces”réglages en kV, des paires de PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE
RADIOGENE doivent-étre sélectionnées comme suit:

e La plus basse valeur de la premiere paire doit correspondre au réglage de la plus basse
valeur(de"PRODUIT COURANT TEMPS possible.

e LeSrapport des valeurs des réglages du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE
séléctionnés dans chaque paire doit étre aussi proche que possible de 2, mais ne pas
deépasser 2.

o’ La plus haute valeur des réglages du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE dans
chaque paire a mesurer doit étre utilisée comme la plus basse valeur de la paire de

réglages du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE suivante.

e La plus haute valeur de la derniére paire doit correspondre au plus haut réglage du
PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE possible et la plus basse valeur doit étre
égale a la moitié, ou proche de la moitié, de la valeur correspondant au plus haut réglage
du PRODUIT COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE possible.

Dans le cas d’un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE, les essais doivent étre limités a des
TEMPS D’IRRADIATION au moins égaux a 80 ms.
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La série de mesures requise pour l'essai doit étre effectuée en une session continue. Le

temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisation de
I’APPAREIL EM.

Effectuer un minimum de trois APPLICATIONS DUNE CHARGE a chacun des réglages du PRODUIT
COURANT TEMPS du TUBE RADIOGENE sélectionnés et mesurer le KERMA DANS L’AIR.

Calculer les moyennes des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR pour chaque série de trois
mesures (ou davantage).

Calculer la linéarité conformément a la formule suivante pour le réglage en kV le plus élevé et
le plus bas.

Les quotients des moyennes divisées par les PRODUITS COURANT TEMPS DU TUBE RADIOGENE
sélectionnés, respectifs, ne doivent pas différer de plus de 0,2 fois la valeur moyenne de ces
quotients

ou
K, K, sontles moyennes des VALEURS MESUREES deWERMA DANS L'AIR;

Q1 et Qz sont les PRODUITS COURANT TEMPS duw/ TUBE RADIOGENE indiqués.

203.6.3.2 Reproductibilité des caractéristiques de sortie du RAYONNEMENT

Addition:

203.6.3.2.101 Coefficient de.variation du KERMA DANS L’AIR

Le coefficient de variation™des VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR ne doit pas étre
supérieur a 0,05 pour toute combinaison des PARAMETRES DE CHARGE dans la plage de
'UTILISATION PREVUE:

La conformité est vérifiée en adoptant le MODE OPERATOIRE d’essai suivant:

Sélectionper— un ensemble de combinaisons de PARAMETRES DE CHARGE pour les essais de
reprodugtibilité, incluant au moins les combinaisons suivantes:

o a‘plus haute HAUTE TENSION RADIOGENE possible avec le plus bas COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE possible pour cette HAUTE TENSION RADIOGENE;

¢ |a plus basse HAUTE TENSION RADIOGENE possible avec le plus haut COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE possible pour cette HAUTE TENSION RADIOGENE;

e une combinaison de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE
pour la puissance électrique la plus élevée;

e une combinaison de la HAUTE TENSION RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE
pour la puissance électrique la plus basse.

La série de mesures requise pour l'essai doit étre effectuée en une session continue. Le
temps écoulé entre deux mesures consécutives ne doit pas perturber le cycle d’utilisation de
I’APPAREIL EM.
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Il convient que le TEMPS D’IRRADIATION pour ces mesures soit sélectionné pour la dose de

RAYONNEMENT définie pour obtenir une radiographie de la molaire supérieure d’un PATIENT
adulte dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Effectuer au moins cinq APPLICATIONS D’UNE CHARGE a chacune des combinaisons de
PARAMETRES DE CHARGE sélectionnés et mesurer le KERMA DANS L’AIR.

Calculer le coefficient de variation pour chacune des séries de valeurs mesurées du KERMA
DANS L’AIR.

ou
K; sont les VALEURS MESUREES du KERMA DANS L’AIR;
n est le nombre de mesures;
est I’écart-type estimé de la population;
K-Ki+Ko+....+K) gstla valeur moyenne sur n mesures.

203.6.3.2.102 *COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION

Pour des APPAREILS EM qui sont pourvus déd, moyens permettant des COMMANDES
AUTOMATIQUES D’EXPOSITION, le PROCESSUS DEXGESTION DES RISQUES doit déterminer la
reproductibilité du KERMA DANS L’AIR par rapport a-la plage des PARAMETRES DE CHARGE ajustés
au moyen de telles COMMANDES AUTOMATIQUES D’EXPOSITION comme exigé pour I'UTILISATION
PREVUE.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

203.6.3.2.103 APPAREILS EM ALIMENTES DE MANIERE INTERNE

Les APPAREILS EM ALIMENTES*DE MANIERE INTERNE doivent satisfaire aux exigences relatives a
la reproductibilité des caractéristiques de sortie du rayonnement selon 203.6.3.2 sur toute la
plage des niveaux de efrarge utilisables de I'alimentation interne.

La conformité est vérifiée par des essais fonctionnels.

203.6.4 Indication des états de fonctionnement
203.6:4.2 Indication de ’ETAT EN CHARGE

Addition:

L’ETAT EN CHARGE doit étre indiqué par un voyant lumineux jaune sur le POSTE DE COMMANDE.

NOTE L’émission d’un signal audible pendant 'ETAT EN CHARGE est une indication d’arrét appropriée.

La conformité est vérifiée par examen.

203.6.4.3 Indication des PARAMETRES DE CHARGE et des MODES DE FONCTIONNEMENT

Paragraphes complémentaires:
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203.6.4.3.101 Exigences générales relatives a I'indication des PARAMETRES DE CHARGE
Les unités utilisées doivent étre les suivantes:

e pour la HAUTE TENSION RADIOGENE, kilovolt;
e pour le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, miIIiampére;

PY pOLL le TEMPS n’lDDAnIATInN, seconde et/ou millicnr‘nndn;

e pour le PRODUIT COURANT TEMPS, milliampéres seconde.

Pour les APPAREILS EM utilisés avec une ou plusieurs combinaisons fixes de PARAMETRES|DE
CHARGE, l'indication sur le POSTE DE COMMANDE peut étre limitée a la valeur de 'un seulement
des PARAMETRES DE CHARGE significatifs pour chaque combinaison, par exemple la valeur de
la HAUTE TENSION RADIOGENE.

Dans ce cas, l'indication des valeurs correspondantes des autres PARAMETRES DE CHARGE
dans chacune des combinaisons doit étre indiquée dans les INSTRUCTIONS DUTILISATION.

En outre, ces valeurs doivent étre indiquées sous une forme appropriée pour un affichage en
un endroit bien en vue sur ou a proximité du POSTE DE COMMANDE.

Pour les APPAREILS EM utilisés avec des combinaisons fixes” de PARAMETRES DE CHARGE
présélectionnables de maniére semi-permanente, l'indication._sur le POSTE DE COMMANDE peut
étre limitée a une référence claire relative a I'identité de chacune des combinaisons.

Dans ce cas, des moyens doivent étre prévus pour permettre que:

— les valeurs de chaque combinaison de, RARAMETRES DE CHARGE présélectionnés de
maniére semi-permanente réglée au moment de I'installation soient enregistrées dans les
instructions d’utilisation, et, de plus, pourpermettre que:

— les valeurs soient indiquées sous uhe forme appropriée pour un affichage en un endroit
bien en vue sur ou a proximité du POSTE DE COMMANDE.

La conformité est vérifiée par examen.

NOTE MODE DE FONCTIONNEMENT\etf COMMANDE PROGRAMMEE DE L'OBJET sont synonymes (voir le glossaire de
I'IEC).

203.6.4.3.102 Précision des PARAMETRES DE CHARGE
203.6.4.3.102.1 . Aspects généraux relatifs a la précision des PARAMETRES DE CHARGE

Dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES, les exigences de ce paragraphe s’appliquent a la
précision de toutes les valeurs des PARAMETRES DE CHARGE, qu’elles soient indiquées, fixes ou
présélectionnées, lorsqu’elles sont comparées aux VALEURS MESUREES du méme PARAMETRE
DE CHARGE.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais.

20376.4.3.102.2 PTécision de fa HAUTE TENSION RADIOGENE

L’erreur relative a la valeur de la HAUTE TENSION RADIOGENE, pour toute combinaison de
PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieure a £+ 10 %.

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:

a) Une mesure doit étre effectuée a la plus basse valeur indiquée de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus haut possible pour cette HAUTE
TENSION RADIOGENE et un TEMPS D’'IRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.
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b) Une mesure doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus bas possible pour cette HAUTE
TENSION RADIOGENE et un TEMPS D’'IRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.

c) Une mesure doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE le plus haut possible pour cette HAUTE
TENSION RADIOGENE et un TEMPS D’IRRADIATION approximativement égal a 0,5 s (ou le
TEMPS D’'IRRADIATION le plus long qui soit sélectionnable si 0,5 s n’est pas possible).

La HAUTE TENSION RADIOGENE doit étre mesurée 5 ms apres qu'elle ait été appliquée ou quand
le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE a dépassé 75 % de sa valeur finale, la condition utilisée
étant celle dont la valeur apparait le plus tard.

203.6.4.3.102.3 Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

L’erreur relative a la valeur du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, pour toute combinaison des
PARAMETRES DE CHARGE, ne doit pas étre supérieure a + 20 %.

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:

Une mesure doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée (dlW’ COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, la plus basse valeur indiquée de la HAUTE TENSIONCRADIOGENE pour ce COURANT
DANS LE TUBE RADIOGENE, et un TEMPS D’IRRADIATION approximativement égal a 0,1 s.

Une mesure doit étre effectuée a la plus basse valeur.indiquée du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, la plus haute valeur indiquée de la HAUTE TENSION RADIOGENE pour ce COURANT
DANS LE TUBE RADIOGENE, et un TEMPS D’IRRADIATIONGpproximativement égal a 0,1 s.

Une mesure doit étre effectuée a la plus haute’valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, la HAUTE TENSION RADIOGENE la plys haute possible pour ce COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE, et un TEMPS D’IRRADIATION \/approximativement égal a 0,5s (ou le TEMPS
D’IRRADIATION le plus long qui soit sélectionnable si 0,5 s n’est pas possible).

203.6.4.3.102.4 Précision du TEMPS D’IRRADIATION

L’erreur relative a la valeur .du, TEMPS D’IRRADIATION, pour toute combinaison de PARAMETRES
DE CHARGE, ne doit pas étre\'supérieure a + 5 % ou * 20 ms, selon la valeur qui est la plus
grande.

Dans les GENERATEURS RADIOLOGIQUES A UNE CRETE, cette exigence ne s’applique pas a un
TEMPS D’IRRADIATION inférieur a 0,1 s.

NOTE Voir 'Annexe AA.

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:

Uhe-paire de mesures doit étre effectuée a la plus basse valeur indiquée de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, la plus haute valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE pour ceftte
HAUTE TENSION RADIOGENE, pour la plus courte valeur indiquée et la plus longue valeur

H = H 4 ol A AR A DD A e ATkl
IIIUIL’UGG Uu TEVITo U ITNINAUIATIUIN.
Une paire de mesures doit étre effectuée a la plus haute valeur indiquée de la HAUTE TENSION
RADIOGENE, la plus basse valeur indiquée du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE pour ceftte

HAUTE TENSION RADIOGENE, pour la plus courte valeur indiquée et la plus longue valeur
indiquée du TEMPS D’IRRADIATION.

203.6.4.5 Indications dosimétriques

Remplacement:
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Les APPAREILS EM doivent étre pourvus d’informations dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT ou d’indications affichées relatives au KERMA DANS L’AIR estimé a une
distance donnée du FOYER pour une combinaison quelconque des PARAMETRES DE CHARGE
sélectionnés.

La déviation globale du KERMA DANS L’AIR par rapport au KERMA DANS L’AIR estimé doit étre
indiquée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et ne doit pas dépasser 50 %.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent aussi indiquer une méthode pour calculer le
PRODUIT DOSE-SURFACE sur la base du KERMA DANS L’AIR estimé et de la DIMENSION DU CHAMP
DE SORTIE.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais fonctionnels appropriés.
Paragraphe complémentaire:

203.6.4.101 ETAT PRET
Une indication visible doit étre prévue a lintention de I'OPERATEUR; affichant quand Ia

nouvelle mise en ceuvre d’'une commande déclenchera I’APPLICATION D’'UNE CHARGE du TUBE
RADIOGENE.

Si cette indication est faite par un voyant lumineux unique,\Celui-ci doit étre de couleur verte.
La conformité est vérifiée par examen.

203.6.5 *SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE

Le paragraphe 6.5 de la norme 60601-1-3_ne.s’applique pas.

203.6.6 * Réduction du RAYONNEMENT-DIFFUSE

Le paragraphe 6.6 de la norme 60601-1-3 ne s’applique pas.

203.6.7 Performances d’imagerie
203.6.7.4 DETECTEUR DE-RAYONNEMENT ou RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE

Addition:

La contribution® des RECEPTEURS ELECTRONIQUES D’IMAGE RADIOLOGIQUE a la meétrique des
performances’ d’imagerie doit étre indiquée. Il convient que cette contribution garantisse
l'utilisation-éfficace du rayonnement X.

La(conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

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

Addition:

Pour des APPAREILS EM qui fonctionnent @ une HAUTE TENSION NOMINALE ne dépassant pas 70
kV, en alternative aux exigences relatives a la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION dans le tableau
3 de I'IEC 60601-1-3, une FILTRATION TOTALE d’au moins 1,5 mm Al en termes de FILTRATION
EQUIVALENTE est autorisée.
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Paragraphe complémentaire:

203.7.101 “Limitation de la HAUTE TENSION RADIOGENE

Le réglage indiqué de la HAUTE TENSION RADIOGENE ne doit pas étre inférieur a 60 kV.

L £, H P4 £ £7 4 ol
La vurrmruririmec ©Tolt VOTITITT Udl UTo TAJITITTTO.

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

203.8.5 Relation entre CHAMP DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE
203.8.5.4 Positionnement du PATIENT et restriction de la zone irradiée

Remplacement:

Les APPAREILS EM doivent étre pourvus d’un LIMITEUR DE FAISCEAU, dont.Ja\DIMENSION DU CHAMP
DE SORTIE ne doit pas dépasser un cercle de 6 cm de diametre.

Il convient que le LIMITEUR DE FAISCEAU comprenne également, un moyen pour limiter, en
option, la DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE a une forme rectangulaire située a l'intérieur de la
zone circulaire de 6 cm de diamétre.

Dans le cas d’APPAREILS EM avec RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE intégré, le
LIMITEUR DE FAISCEAU doit inclure un moyen pour limiter la DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE a
une forme rectangulaire ne dépassant pas la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE du
RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE intégré de plus de 1 cm dans la diagonale.

Avec une DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE, rectangulaire, il doit étre possible de faire tourner le
champ de sortie par rapport a I'AXE DU,FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.

NOTE Comme le CHAMP DE RAYONNEMENT X doit étre aligné avec le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE situé a
I'intérieur de la cavité buccale, il doit étre possible de faire tourner le LIMITEUR DE FAISCEAU pour alignement avec la
SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE EFFICACE indiquée par le systéme de positionnement utilisé pour le RECEPTEUR
D’'IMAGE RADIOLOGIQUE.

La frontiere d’'un CHAMP DE RAYONNEMENT X est décrite par le lieu des points ou le DEBIT DE

KERMA DANS L’AIR est @€gal a 25 % de la moyenne des DEBITS DE KERMA DANS L’AIR aux centres
approximatifs des quarts de la zone entourée.

La conformitéjest vérifiée par examen et par des essais fonctionnels selon les conditions ci-
dessus, et'paf I'examen des instructions d’utilisation.

203.9/-DISTANCE FOYER-PEAU

Remplacement:

La concention des APPAREN S EM doit aarantir une DISTANCE EOVER-PEAU d'au moins 20 cm
g )

La conformité est vérifiée par examen et par mesurage.

203.10 ATTENUATION DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X entre le PATIENT et le RECEPTEUR
D’IMAGE RADIOLOGIQUE

L’Article 10 de la norme collatérale ne s’applique pas.
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203.11 *Protection contre le RAYONNEMENT RESIDUEL

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent informer 'OPERATEUR de la présence de RAYONNEMENT
RESIDUEL et doivent fournir des lignes directrices pour éviter une exposition non nécessaire.

La conformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation.

203.12 Protection contre le RAYONNEMENT DE FUITE

203.12.2 Montage des ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X et DISPOSITIONS DE
FORMATION DE L’IMAGE PAR RAYONNEMENT X

Remplacement:

Le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE INTRA-ORAL peut étre PORTATIF pendant I’APPLICATION
D'UNE CHARGE en UTILISATION NORMALE.

Les ENSEMBLES RADIOGENE A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX/peuvent étre PORTATIFS
pendant ’APPLICATION D’UNE CHARGE en UTILISATION NORMALE, @Si“les informations suivantes
sont fournies avec les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT:

e valeurs relatives au RAYONNEMENT DE FUITE et(au RAYONNEMENT PARASITE pour
I’OPERATEUR,

o lignes directrices pour éviter une dégradation, des images due au mouvement de
’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X pendant ’APPLICATION D’UNE CHARGE,

o une figure d’illustration et les dimensions de la ZONE SIGNIFICATIVE D’OCCUPATION désignée
et

e |les méthodes spécifiées par le FABRICANT pour évaluer le RAYONNEMENT DE FUITE et le
RAYONNEMENT PARASITE pour I'OPERATEUR, et la dégradation des images due au
mouvement.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

203.12.4 RAYONNEMENT,DE FUITE pendant ’ETAT EN CHARGE

Remplacement:

Dans I'ETAT EN. CHARGE, le KERMA DANS L’AIR d0 au RAYONNEMENT DE FUITE a partir des
ENSEMBLES RADIOGENE A RAYONNEMENT X, a 1 m du FOYER, moyenné sur une surface
quelconqué ;"de 100 cm?2 dont aucune dimension linéaire principale ne dépasse 20 cm,
lorsqu’ils.fonctionnent a la HAUTE TENSION NOMINALE dans des conditions d’APPLICATION D'UNE
CHARGE" correspondant aux conditions EN CHARGE de référence, ne doit pas dépasser
0,25' MGy en une heure.

NOTE 101 La protection de 'OPERATEUR d’APPAREILS EM PORTATIFS contre le RAYONNEMENT DE FUITE est releve du
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

La conformité est vérifiée en adoptant le mode opératoire d’essai suivant:

a) bloquer suffisamment la FENETRE pour garantir que les mesures du RAYONNEMENT DE
FUITE ne sont pas affectées par un RAYONNEMENT le traversant. Réaliser et adapter tout
capot utilisé a cette fin pour qu’il soit aussi proche que possible de la FENETRE et sans la
recouvrir plus qu’il n’est nécessaire pour un blocage efficace;

b) pour I’APPLICATION D’UNE CHARGE pendant I'essai

1) utiliser la HAUTE TENSION NOMINALE pour I'’ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X
soumis a l'essai;
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2) utiliser une valeur pratique du PRODUIT COURANT TEMPS;

3) ne pas utiliser d’APPLICATIONS DE CHARGE susceptibles d’entrainer pendant I’'essai un
dépassement de quelconques valeurs assignées spécifiées;

c) déterminer, si nécessaire en effectuant des mesures, de quelle maniére la détermination
du RAYONNEMENT DE FUITE sera affectée par les réglages et les configurations spécifiés
pour P'UTILISATION NORMALE de [l'ensemble soumis a l'essai. Pour l'essai lui-méme,

d) en appliquant les PARAMETRES DE CHARGE appropriés, effectuer un nombre de mesures
suffisant pour déterminer le KERMA DANS L’AIR maximal a 1 m du FOYER sur toute la
surface sphérique;

e) normaliser les VALEURS MESUREES aux PARAMETRES DE CHARGE réellement utilisés, 'en des
valeurs de KERMA DANS L’AIR en une heure correspondant aux conditions de référence de
I’APPLICATION D’UNE CHARGE indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, en
conformité avec 12.3 de la norme collatérale;

f) faire sur les valeurs tous les ajustements nécessaires pour prendre'en compte le
moyennage autorisé sur les surfaces, comme décrit dans le présent paragraphe;

g) la conformité est obtenue si aucune VALEUR MESUREE obtenue parle’ mode opératoire de
I'essai ne dépasse la limite exigée.

203.12.5 RAYONNEMENT DE FUITE hors de I’ETAT EN CHARGE

Le paragraphe 12.5 de la 60601-1-3 ne s’applique pas.

203.13 Protection contre les RAYONNEMENTS PARASITES
203.13.2 Commande des APPAREILS A RAYONNEMENT X depuis une ZONE PROTEGEE

Remplacement:

Les APPAREILS EM doivent étre pourvus d'tun dispositif permettant de mettre en ceuvre de fagon
optionnelle la COMMANDE D’IRRADIATION A partir d’'une ZONE PROTEGEE aprés l'installation.

Les instructions appropriées doivent étre indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les DOCUMENTS D’ACCOMRAGNEMENT doivent inclure un avertissement attirant I'attention de
I’ORGANISME RESPONSABLE sur la nécessité de prévoir des moyens de communication auditive
et visuelle entre 'OPERATEUR et le PATIENT.

Cette exigence.ne s’applique pas aux APPAREILS EM PORTATIFS.

La conformité est vérifite par examen de [I'APPAREIL EM et des DOCUMENTS
D’ACCOMRAGNEMENT.

203.13.3 Protection par la distance
Addition:

La protection contre le RAYONNEMENT PARASITE peut étre obtenue, sans avoir prévu de
commande a partir d’'une ZONE PROTEGEE, en permettant & I'OPERATEUR de commander
I'IRRADIATION d’une distance non inférieure a 2 m du FOYER et en étant hors du trajet du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.

Cette exigence ne s’applique pas aux APPAREILS EM PORTATIFS.

La conformité est vérifiée par I'examen de I’APPAREIL EM et par I'examen des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.
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Paragraphe complémentaire:

203.13.101 Protection contre le rayonnement parasite pour les APPAREILS EM PORTATIFS

NOTE La protection de I'OPERATEUR d’APPAREILS EM PORTATIFS contre le rayonnement parasite reléve du
PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

Annexes

Les annexes de la norme générale s’appliquent, avec les exceptions suivantes:
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Annexe C
(informative)

Guide pour le marquage et exigences d’étiquetage
pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

L’Annexe C de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.C.1 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM, des SYSTEMES EM ou de
leurs parties

Addition:

Les exigences supplémentaires relatives au marquage sur I'extérieur des' APPAREILS EM sont
définies dans le Tableau 201.C.101.

Tableau 201.C.101 — Marquage sur I’extérieur
des APPAREILS EM ou de leurs parties

Description du marquage Paragraphe

Indication sur I’APPAREIL 201.7.2.101

201.C.5 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, instructions d’utilisation
Addition:

Les paragraphes énumérés dans le Tableau 201.C.102 spécifient des exigences
supplémentaires relatives aux déclarations dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT (qui
incluent les instructions d’utilisation et la description technique)

Tableau 204.C.102 — Paragraphes exigeant des déclarations
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Titre Paragraphe
RESEAU D’ALIMENTATION POUR LES APPAREILS EM 201.4.10.2.
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT 201.7.9
DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE 201.9.8.4.101
Raccordements de VERROUILLAGES extérieurs 203.6.2.1.101
Ajustement de la dose de RAYONNEMENT et de la 203.6.3.1
qualité de RAYONNEMENT
Coefficient de variation du KERMA DANS L’AIR 203.6.3.2.101
Indications dosimétrique 203.6.4.5
Protection par la distance 203.13.3
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices particuliéres et justifications

Les justifications suivantes concernent des articles et paragraphes particuliers dans la
présente norme particuliére, dont les numéros d’articles et de paragraphes s’alignent sur ceux
figurant dans le corps du document.

Paragraphe 201.8.7.3 Valeurs admissibles

Ces exigences ont été maintenues, par rapport a I'lEC 60601-2-7:1998, paragraphe, 19.3, car,
en raison du filtrage EMI impératif combiné a la forte demande de puissante/électrique
requise pour ’APPLICATION D’UNE CHARGE de I’APPAREIL EM, le défi est de parvenir a satisfaire
au courant de fuite exigé dans la norme générale.

Paragraphe 201.8.8.3 Tension de tenue

L’exigence générale relative a I'essai de tension de tenue du circuit HAUTE TENSION dans la
norme particuliére IEC 60601-2-7:1995 (2°™° édition), maintenant-annulée et remplacée, était
une tension d’essai égale a 1,2 fois la HAUTE TENSION NOMINALE.

La norme particuliére exigeait cependant une réductiondde la tension d’essai a 1,1 fois la
HAUTE TENSION NOMINALE dans certaines conditions:\(début de citation) “Si le GENERATEUR
RADIOLOGIQUE peut étre soumis a I'essai avec seulement le TUBE RADIOGENE connecté et si le
TUBE RADIOGENE ne permet pas que le GENERATEUR RADIOLOGIQUE soit soumis a I'essai avec
une tension d’essai égale a 1,2 fois celle della HAUTE TENSION NOMINALE, la tension d’essai
doit étre plus basse mais non inférieure a 15 fois cette tension.” (fin de citation).

La situation ci-dessus est toujours ¢celle observée pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X
DENTAIRES INTRA-ORAUX dont la conception est toujours fondée sur celle des ENSEMBLES
MONOBLOCS RADIOGENES.

Dans la présente norme particuliére, I’exigence d’essai de tension de tenue a donc été
simplifiée pour traiter la seule condition applicable, en gardant en considération la restriction
du domaine d’application.

Il convient de remarquer que, dans une conception d’ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE, il est
improbable que.l’on puisse générer et maintenir une HAUTE TENSION qui dépasse de maniére
significative//la"HAUTE TENSION NOMINALE, a I'exception de brefs pics de décharge transitoires.

Paragraphe 201.11.101 Protection contre les températures excessives des ENSEMBLES
MONOBLOCS RADIOGENES

'es’ composants internes d’un ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE DENTAIRE sont scellés et a
Pabri de l'air. Si les matériaux d’isolation subissent une surchauffe, le GENERATEUR
RADIOLOGIQUE connait _une défaillance et une nouvelle APPLICATION D’'UNE_CHARGE est

impossible.

Le Tableau 23 de I'lEC 60601-1:2005 ne couvre pas les surfaces métalliques peintes. En
outre, la manipulation de I'ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE par I'OPERATEUR pendant un
examen se situe dans la plage de quelques secondes.

Paragraphe 203.4.101.1 TEMPS D’IRRADIATION

Certains principes fondamentaux de la radiologie sont les suivants:
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e Le débit de dose de RAYONNEMENT, c’est-a-dire la quantité de rayonnement produit (et
absorbé par I'objet RADIOLOGIQUE) par unité de temps (DEBIT DE KERMA DANS L’AIR), est
directement et linéairement proportionnel au COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE instantané.

e Pour un COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE constant donné, la dose de RAYONNEMENT,
c’est-a-dire la quantité totale de rayonnement produit (et absorbé par ['objet
RADIOLOGIQUE) pour un déroulement d’IRRADIATION (KERMA DANS L’AIR) est directement et
linéairement proportionnelle au TEMPS D'IRRADIATION.

e En conséquence, la dose de RAYONNEMENT (KERMA DANS L’AIR) est directement et
linéairement proportionnelle au produit du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE moyen et du
TEMPS D’IRRADIATION, c’est-a-dire au PRODUIT COURANT TEMPS (exprimé en mAs).

Il convient donc que la définition précise (c’est-a-dire “les conditions de qualification pour un
terme défini”) du TEMPS D’'IRRADIATION soit telle qu’elle maintienne la proportionnalité .linéaire
de celui-ci a la quantité de rayonnement (dose de rayonnement) dans toute la mesure du
possible, méme dans des conditions d’émission non idéales.

Les conditions idéales sont manifestement remplies lorsque I'IRRADIATION)cOMmMenNce et cesse
de maniére abrupte, c’est-a-dire avec des temps de montée et de retombhée instantanés. Dans
ces conditions, la définition du TEMPS D’IRRADIATION est évidente et mon nécessaire, et sa
linéarité en fonction de la dose de rayonnement est implicite. (Eependant, les temps de
montée et de retombée pour le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et pour le DEBIT DE KERMA
DANS L'AIR ne sont pas en réalité instantanés. Compte tenu_de’la technologie actuelle, dans
les GROUPES RADIOGENES fondés sur un convertisseur électronique c.c. (a courant continu), de
tels temps de montée et de retombée correspondent genéralement a une rampe linéaire.
Dans ces circonstances, pour définir le départ et I'arrét du TEMPS D’IRRADIATION, en réglant le
seuil du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR a 50 % de la/valeur maximale en régime stabilisé, on
obtient que la quantité de KERMA DANS L’AIR supplémeéntaire produite avant I'instant de départ
défini, équilibre exactement la quantité de KERMA'DANS L’AIR manquante a partir de cet instant
pour atteindre la valeur maximale en _.régime stabilisé, et I'on conserve ainsi la
proportionnalité linéaire entre le TEMPS D’IRRADIATION et le KERMA DANS L’AIR total.

(Cas réel) KERMA DANS L'AIR
manquant

KERMA DANS L'AIR
supplémentaire

(Cas idéal)

DEBIT-DE KERMA DANS L’AIR

.
-

Temps

IEC 1808/12

Figure AA.1 — KERMA DANS L’AIR pendant ’IRRADIATION
avec un GROUPE RADIOGENE a courant direct

Dans les GROUPES RADIOGENES A UNE CRETE et A DEUX CRETES, la situation est plus complexe,
car le rayonnement est produit sous la forme d’impulsions, et la partie ascendante de
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I’enveloppe de la valeur de créte des impulsions (c’est-a-dire le flanc avant) ne suit pas une
rampe linéaire. Le temps de retombée au niveau du flanc postérieur est normalement d’une
courte durée négligeable par rapport au temps de montée, en raison du fait que la fin de
I'irradiation est obtenue en interrompant I'alimentation, c’est-a-dire a la fois la HAUTE TENSION
RADIOGENE et le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, simultanément. Le profil de 'enveloppe de
la valeur de créte des impulsions au niveau du front avant suit normalement un profil
concave-convexe graduel, le point d’inflexion étant situé approximativement a 50 % de la

1 . 1 s PO T4
valcurl TITdATTTaric ©IT TTYUINT SldUINoT.

En conséquence, dans ces circonstances également, si I'on régle le seuil du DEBIT DE KERMA
DANS L’AIR, en se référant a I'enveloppe de la valeur de créte des impulsions, a 50 % dé la
valeur maximale en régime stabilisé, on obtient que la quantité de KERMA DANS- IAIR
supplémentaire produite avant l'instant de départ défini, équilibre approximativement la
quantité de KERMA DANS L’AIR manquante a partir de cet instant pour atteindre™a valeur
maximale en régime stabilisé, et 'on conserve ainsi avec une bonne approximation la
proportionnalité linéaire entre le TEMPS D’IRRADIATION ainsi défini et le KERMA DANS'L’AIR total.

Paragraphe 203.6.3 Dose de RAYONNEMENT et qualité de RAYONNEMENT
APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL avec GROUPE RADIOGENE A UNE CRETE

En pratique les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX sont toujours fondés sur
un ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE, dont la conception englobe, a l'intérieur d’'une caiNe
scellé, toutes les parties HAUTE TENSION qui forment I'ensemble des circuits du GENERATEUR A
RAYONNEMENT X, celles-ci incluant (entre autres) le-‘TUBE RADIOGENE et un ENSEMBLE
TRANSFORMATEUR HAUTE TENSION. Cette conception—-est nécessaire afin de conserver a
I’ENSEMBLE RADIOGENE des dimensions et un poids@ussi modérés que possible tout en étant
compatibles a la fois avec I'ergonomie du PATIENT et'de 'OPERATEUR, et avec la nécessité de
pouvoir le manipuler — le positionnement et 'oriéntation étant effectués manuellement — dans
I’environnement généralement restreint du cabinet dentaire.

Inversement, dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X typique pour radiographie médicale
classique, le TUBE RADIOGENE a l'intérieur de la GAINE est alimenté a partir d’'une source
séparée de HAUTE TENSION par l'intermhédiaire de cables HAUTE TENSION (et des raccordements
par cables HAUTE TENSION correspondants). Cela rend possible la séparation de I'alimentation
HAUTE TENSION du circuit anodigue (pour le contrdle de la HAUTE TENSION RADIOGENE — le “kV”)
et celle du circuit du filament” (pour le contréle du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE — le
“‘mA”).

De nombreux modélés’d’APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX sont fondés sur
un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE, une conception qui permet d’obtenir des produits
peu colteux et compacts mais présentant quelques limitations de performance. Avec les
GENERATEURS\'RADIOLOGIQUES A UNE CRETE, la HAUTE TENSION dans le TUBE RADIOGENE (la
HAUTE TENS[ON RADIOGENE) est obtenue en augmentant directement la tension du RESEAU
D'ALIMENTATION (par exemple 100V, 115V, ou 230V) au moyen d’un ENSEMBLE
TRANSEORMATEUR HAUTE TENSION. Un tel transformateur a un enroulement primaire unique et
un(enroulement secondaire a bornes multiples pour alimenter le circuit anodique et le circuit
du-filament.

NOTE 101 Bien gue l'utilisation de deux transformateurs distincts pour alimenter séparément le circuit anodique

et le circuit du filament soit possible, la plupart des GENERATEURS RADIOLOGIQUES A UNE CRETE des APPAREILS A
RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX disponibles dans le commerce au moment de la rédaction de la présente
norme, et depuis bien des années auparavant, utilisent un transformateur haute tension unique avec un
enroulement supplémentaire pour le filament. Les contraintes d’isolation HAUTE TENSION supplémentaires
conduiraient a une augmentation substantielle des dimensions et du poids, allant ainsi a I'’encontre de I'objectif de
conception de cette sorte d’appareil.

Il est évident qu’avec la version a UNE CRETE avec un ENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTE
TENSION unique, le circuit anodique et le circuit du filament ne peuvent étre alimentés que
simultanément, et qu’ils ne peuvent pas étre commandés de maniére indépendante, c’est-a-
dire qu'on ne peut régler qu'une seule valeur nominale de HAUTE TENSION RADIOGENE et de
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.
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Lorsque la HAUTE TENSION RADIOGENE est appliquée (c’est-a-dire lorsque I'anode devient
positive par rapport a la cathode), le TUBE RADIOGENE est immédiatement prét a émettre un
RAYONNEMENT X (avec un spectre d’énergie caractéristique de cette HAUTE TENSION
RADIOGENE). Toutefois, I'application de I'alimentation au circuit du filament n’entraine pas la
circulation immédiate d’électrons a travers le TUBE RADIOGENE ni I'’émission consécutive du
rayonnement X (avec un débit proportionnel au COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE). L’effet
immédiat est plutot d’échauffer graduellement le filament, Jusqu ‘a la temperature a Iaquelle

UCD UIUbLIUIIO OUIII. IIUCICD pal UIICI. LIIUIIIIU IUIIIqUU I_G LUIIIPO IIC\;CODGIIU pLUuUlr 4yuc IU IIIGIIIUIIL
atteigne I'état de stabilité thermique, ainsi qu’a [I’état de stabilité de la circulation d’électrons
et d’émission du rayonnement X, peut-étre de I'ordre de centaines de millisecondes. Par
conséquent, dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX avec GENERATEUR
RADIOLOGIQUE A UNE CRETE, il y a une différence significative entre le TEMPS D’'UNE CHARGE et
le TEMPS D’IRRADIATION.

Les diagrammes AA.3 et AA.4 ci-dessous montrent la forme d’onde de la HAUFE TENSION
RADIOGENE et du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE avec un GENERATEUR RADIQOLOGIQUE A UNE
CRETE (avec transformateur HAUTE TENSION unique). Le débit des photons_du rayonnement X
est sensiblement proportionnel au COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, ety par conséquent, le
DEBIT DE KERMA DANS L’AIR est lui aussi sensiblement conforme a la méme)forme d’onde.

La période entre impulsions successives est I'inverse de la fréquence d’alimentation, c’est-a-
dire 20 ms dans les systémes alimentés par un réseau a 50 Hz, let environ 16,7 ms dans les
systémes alimentés par un réseau a 60 Hz.
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Figure AA.2 — KERMA DANS L’AIR pendant I’IRRADIATION
avec un GROUPE RADIOGENE A UNE CRETE

Dans Figure AA.2, le TEMPS DE CHARGE est relativement grands par rapport a la fois a la
fréquence d’alimentation et au temps d’échauffement du filament. On peut observer qu’il y a
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une différence significative (= un décalage) entre le TEMPS DE CHARGE (le temps pendant
lequel PENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE est alimenté) et le TEMPS D’IRRADIATION (le temps
pendant lequel le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR dépasse un pourcentage donné de la valeur
maximale en régime stabilisé — ou, en d’autres termes, le temps pendant lequel il y a une
émission significative de rayonnement X), en raison du retard du filament a s’échauffer et a
commencer a libérer des électrons. Inversement, I'IRRADIATION cesse immédiatement et de
maniére abrupte du co6té du flanc arriére, car aucun COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ni

4 H H ol N\ b ol & H ilal H 1 AT A Lo o
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RADIOGENE tombe a zéro.

La définition du TEMPS D’IRRADIATION est donc subordonnée a la connaissance a priori\du
temps d’échauffement du filament (également appelé temps de préchauffage), qui“est
déterminé par le fabricant par des essais de type du GROUPE RADIOGENE.

On ne peut pas prédire a priori, avec une certitude absolue, un tel temps de.chauffage. En
fait, de petites variations et fluctuations de la valeur réelle de la tension du RESEAU
D'ALIMENTATION ASSIGNEE ont un impact important sur le COURANT DANS LE FUBE RADIOGENE en
raison de la courbe émission thermo-ionique/COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE, qui est trés
abrupte. Il est donc recommandé que les mesures du TEMPS D/IRRADIATION ne soient
effectuées qu’avec une puissance du RESEAU D’ALIMENTATION stabilisée a sa valeur ASSIGNEE,
et, méme dans ce cas, le TEMPS D’IRRADIATION peut présenter \des différences de valeur
significatives (dues aux variations du temps d’échauffement du filament), méme si 'ENSEMBLE
DE COMMANDE régule le TEMPS DE CHARGE avec un trés haut degré de précision.

NOTE 2 Une montée relativement graduelle de la valeur de créte~des impulsions ne nuit pas beaucoup a la
linéarité de la relation entre le KERMA DANS L’AIR et le TEMPS D’IRRADIATION, si le seuil de définition du début du
TEMPS D’IRRADIATION est réglé a 50 %, car le KERMA DANS L’AIR/supplémentaire émis avant cet instant compense
pratiquement celui qui manque aprés cet instant.
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mA: COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE

kV: HAUTE TENSION RADIOGENE (émission d’'un demi-cycle seulement)

LT: TEMPS DE CHARGE

IT: TEMPS D’IRRADIATION

PHT: temps de préchauffage

P: période d’'une impulsion du réseau (20 ms a 50 Hz, 16,7 ms a 60 Hz)

AV: chute de la valeur de créte de la HAUTE TENSION RADIOGENE entre la valeur initiale sans charge et la

valeur de charge finale (état stabilisé)

Figure AA.3 — Forme d’onde d’un RAYONNEMENT X a TEMPS D’IRRADIATION long
a partir d’'un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE

In Figure AA.3, le TEMPS D’'IRRADIATION est comparable (en n’étant qu’un petit nombre de fois
plus grand) a la période du réseau. Dans ce cas, plusieurs points doivent étre prisien compte.

En raison du fait que I'IRRADIATION se produit par impulsions discréetes a intervalle régulier, les
valeurs significatives du TEMPS D’IRRADIATION sont également discrétes,”c’est-a-dire que,
conceptuellement, cela n'a pas de sens de définir le TEMPS D’IRRADIATION (et le TEMPS DE
CHARGE) avec une précision meilleure qu’une période du réseau (20{ms“ou 16,7 ms a 50 Hz et
60 Hz respectivement). Par conséquent, une relativement bonne \@approximation de I'échelle
R10 peut étre constituée par la séquence discréte d’'impulsions hercommengant qu’a partir de
80 ms.

Dans le cas de cet exemple, le TEMPS D’IRRADIATION seraitde 8 impulsions du réseau, c’est-a-
dire 160 ms a 50 Hz, et 133 ms a 60 Hz, dont I'approximation la plus proche dans I'échelle
R10 est 125 ms.

NOTE 3 Conceptuellement, il est possible d’arréter 6w de commencer I'application d’'une charge pendant une
impulsion active (plutét que lors d’'un passage par{zéro comme on l'effectue généralement selon les bonnes
pratiques techniques), cependant, cela non seulement représente un défi technique important, mais aussi nuirait a
la relation de linéarité naturelle entre le TEMPS DY RRADIATION et le KERMA DANS L’AIR (= dose de rayonnement), qui
est une base fondamentale de la radiologie.

Méme une petite fluctuation du temps de préchauffage — provoquée par exemple, mais sans
que ce soit limitatif, par des variations de la TENSION DU RESEAU — peut conduire a des
variations d’'une (ou de plusieurs) période(s), ce qui entraine d’importantes modifications, en
pourcentage, du TEMPS D’'IRRADIATION défini et mesuré.

En conséquence des considérations précédentes, dans les APPAREILS A RAYONNEMENT X avec
ENSEMBLE MONOBLOC'RADIOGENE et GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE:

e Le TEMPS DIRRADIATION doit toujours étre défini comme un multiple discret de périodes du
RESEAU D’ALIMENTATION. . La mise en ceuvre de I’échelle R10 ou R20 ne peut étre réalisée
que comme la meilleure approximation.

e Laymesure du TEMPS D’IRRADIATION doit étre effectuée pour une valeur stable de la tension
d%alimentation du réseau car, dans le cas de temps courts, toute variation de la valeur
ASSIGNEE entraine des modifications significatives en pourcentage.

NOTE 4 Les considérations ci-dessus s’appliquent également, dans I’ensemble, dans le cas d’'un GENERATEUR

RADIOLOGIQUE A DEUX CRETES Toutefois -—cette sorte de conception-nest pas-considéréde comme-avantageuse pDoUr
T ™ L g

un APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL et n’est pas mise en ceuvre dans des produits réels du
commerce; elle n’est donc pas considérée ici.

Le mécanisme de compensation du temps en fonction de la tension d’alimentation.

Dans de nombreux modéles d’APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX avec
GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE, 'ENSEMBLE DE COMMANDE incorpore un mode de
fonctionnement particulier destiné a atténuer les conséquences des fluctuations de la TENSION
DU RESEAU sur le KERMA DANS L’ AIR, c’est-a-dire sur la linéarité de la dose de rayonnement en
fonction du TEMPS D’IRRADIATION sélectionné, en modifiant le TEMPS DE CHARGE lorsque la
TENSION DU RESEAU fluctue, de telle maniére que le KERMA DANS L’AIR reste constant pour des
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paramétres techniques nominaux donnés. Cette modification a pour objectif de compenser les
fluctuations résultantes (par rapport aux valeurs nominales) a la fois de la HAUTE TENSION
RADIOGENE et du TEMPS D’IRRADIATION (pour ce dernier, provoquées par les fluctuations
résultantes du temps de préchauffage).

La relation prédéfinie entre le TEMPS DE CHARGE réel et la TENSION DU RESEAU réelle, pour de
quelconques valeurs nominales du TEMPS D’IRRADIATION, est déterminée par le FABRICANT en

se tondant sur un essal de type.

Dans cette sorte d’appareils, toute mesure de précision et de linéarité des parameétres de la
techniques (kV, mA, s) doit étre effectuée avec une alimentation du réseau hautement
stabilisée a la valeur nominale, ou, alternativement, les VALEURS MESUREES du (TEMPS
D’'IRRADIATION doivent étre corrigées en fonction de la relation connue de compensation du
temps par rapport a la tension d’alimentation, déclarée par le fabricant.

Paragraphe 203.6.3.2.102 COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION

Ce paragraphe s’applique seulement pour les APPAREILS EM pouryuds- d’'une COMMANDE
AUTOMATIQUE D’EXPOSITION, ce qui n’est pas obligatoire. Voir le paragraphe 203.6.5 ci-
dessous.

Paragraphe 203.6.5 Systéme de commande automatique

LA RADIOGRAPHIE DENTAIRE INTRA-ORALE utilisant un film ne peut pas, en pratique, étre équipée
d’'une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION.

Un APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL peut étre équipé d’un capteur pour
mesurer la dose réelle auprés de l'objet dans' le cas ou un RECEPTEUR ELECTRONIQUE
RADIOLOGIQUE intégré est utilisé.

Pour un APPAREIL A RAYONNEMENT X\DENTAIRE INTRA-ORAL, la variation des conditions
d’exposition et, par suite, le RISQUE "‘d%ine exposition erronée sont faibles. Un SYSTEME DE
COMMANDE AUTOMATIQUE n’est dong-pas obligatoire.

Paragraphe 203.6.6 Réduction du RAYONNEMENT DIFFUSE

L’anatomie de la cavité (buccale ne permet pas lintroduction de moyens permettant de
réduire les effets du rayonnement diffusé.

Paragraphe 203,7:4 COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION et FILTRATION TOTALE dans les
APPAREILS A RAYONNEMENT X

Dans le maonde entier, il existe une pratique d’exposition classique pour les APPAREILS A
RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX afin d’obtenir le contraste d’image souhaité en se
fondant: sur certains PRODUITS COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE-TEMPS a des HAUTES
TENSIONS RADIOGENE fixées. Cette pratique a été établie en utilisant les limites de FILTRATION
de-¥IEC 60601-1-3:1994.

Canserver les limites existantes est q\mn’rqgmly en ce (1llli caoncerne la daose du pntipn’r et la

qualité d’image, car cela ne modifie pas la pratique établie dans la communauté dentaire.

Paragraphe 203.7.101 Limitation de la HAUTE TENSION RADIOGENE

En RADIOGRAPHIE DENTAIRE, une certaine pénétration est nécessaire, en raison de la présence
d’os.
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Paragraphe 203.11 Protection contre le RAYONNEMENT RESIDUEL

Les FILMS RADIOGRAPHIQUES DENTAIRES procurent des moyens pour réduire le RAYONNEMENT
RESIDUEL. Le delta entre le champ de rayonnement X, et la surface réceptrice de I'image
radiologique, ne peut pas étre traité par des moyens d’ATTENUATION, car ceux-ci ne peuvent
pas étre placés dans la cavité buccale.
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Annexe BB
(informative)

Identification des parties des SYSTEMES A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-
ORAUX en rapport avec des termes définis dans la présente norme

La Figure BB.1 met en évidence la relation hiérarchique entre les termes définis applicables,
selon I'IEC 60601-1-3, et les définitions complémentaires et modifications de la présente
norme particuliére.

La Figure BB.2 est un exemple illustratif d’'un APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL
classique, avec corrélation graphique entre les parties correspondant aux termes définis.

NOTE La composition d’'un terme défini donné n’est pas constituée exclusivement d’autres.termes définis, mais
peut inclure également des parties qui ne sont pas formellement définies dans la présente norme (et qui, par
conséquent, n'apparaissent pas dans le diagramme ci-dessous). Par exemple, un GROUPE RADIOGENE, outre qu'il
comprend un ENSEMBLE DE COMMANDE et un ENSEMBLE RADIOGENE A RAYONNEMENT X, peut.inclure (et, généralement
inclut) également des parties de support mécaniques, qui ne correspondent pas a up terme formellement défini.

APPAREIL A
RAYONNEMENT X
DENTAIRE INTRA-ORAL
| |
EQUIPEMENT ASSOCIE ACCESSOIRES GROUPE RADJOGENE
(EX. RECEPTEUR
D’IMAGE
RADIOLOGIQUE
ELECTRONIQUE) |
| |
POSTEDE ENSEMBLE
COMMANDE RADIOGENE
(TETE RADIOGENE)
|
| |

LIMITEUR DE ENSEMBLE

FAISCEAU MONOBLOC

RADIOGENE

|
| | |
GAINE DU ENSEMBLE TUBE RADIOGENE
TUBE RADIOGENE TRANSFORMATEUR
HAUTE TENSION
IEC 1813/12]

Figure BB.1 — Structure d’un APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL
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GROUPE RADIOGENE

équipement associé (par exemple RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’'IMAGE RADIOLOGIQUE)
POSTE DE COMMANDE

mmoo|w >

ENSEMBLE RADIOGENE

cone, incluant le LIMITEUR DE FAISCEAU
ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE

Figure BB.2 — Parties d’APPAREIL A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL
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Index des termes définis utilisés dans la présente norme particuliére

NOTE Dans le présent document, seuls des termes définis dans I'lEC 60601-1:2005 et
I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, dans ses normes collatérales ou particuliéres, dans I'lEC 60788:2004, IEC 62220-
1:2003 ou dans I'Article 201.3 de la présente norme particuliere ont été utilisés tels que référencés ci-dessous.
Les définitions peuvent étre consultées sur le site http://std.iec.ch/glossary.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IE€\is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and gjectronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Techhical Specifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter [referred to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiohal,” governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this prepatation. IEC collaborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance~with conditions determined by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, ‘as nearly as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical\committee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for intepnational use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts arezmade to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible{for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

4) In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible in“their national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the correspondihg’national or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

5) IEC itself does not provide any attestation of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areas), access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent ceftification bodies.

6) All users 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 experts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any nattite’ whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out Of-the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

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 is"drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights” IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

DISCLAIMER

This Consolidated version is not an official IEC Standard and has been prepared for
user convenience. Only the current versions of the standard and its amendment(s)
are to be considered the official documents.

This Consolidated version of IEC 60601-2-65 bears the edition number 1.1. It consists of
the first edition (2012-09) [documents 62B/889/FDIS and 62B/897/RVD] and its
amendment 1 (2017-05) [documents 62B/1006/CDV and 62B/1039/RVC]. The technical
content is identical to the base edition and its amendment.

This Final version does not show where the technical content is modified by
amendment 1. A separate Redline version with all changes highlighted is available in
this publication.
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International Standard IEC 60601-2-65 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic Imaging Equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in
medical practice.

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

In this standard, the following print types are used:

* Requirements and definitions: roman type.
» Test specifications: italic type.

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

* TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANBARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term
+ “clause” means one of the seventeen numbered divisions withinf |the table of contents,
inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7¢/1),°7.2, etc.);

+ “subclause” means a numbered subdivision of a clause (e(@/ 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
subclauses 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 particular standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of.this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliancewith 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.

An asterisk (*)«as-the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that.there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.
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The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability 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.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this publication indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the) correct
understanding of its contents. Users should therefore print this document using a
colour printer.
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INTRODUCTION

This particular standard has been prepared to provide, based on |IEC 60601-1:2005 and its
collaterals, a complete set of BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT. While the previously existing standards for such
equipment were dedicated to components and subsystems, this particular standard addresses
the system level of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT. Components and their functions are

addressed as far as necessary.

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered, to
provide for a practical degree of safety in the operation of DENTAL INTRA-ORAL XcRAY
EQUIPMENT.

The minimum safety requirements for DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are spgcified in a
separate particular standard IEC 60601-2-63 to simplify and improve the readability

This particular standard amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical
electrical equipment — Part 1: General requirements for safety andcessential performance,
hereinafter referred to as the general standard.

Within its specific scope, the clauses of this particular standard,supersede and replace those
of IEC 60601-2-7, Medical electrical equipment — Particularrequirements for the safety of
high-voltage generators of diagnostic X-ray generators.~Requirements particular to DENTAL
X-RAY-EQUIPMENT which were included in previous (editions of the collateral standard
IEC 60601-1-3 or the particular standard IEC 6060142-28, IEC 60601-2-7 or IEC 60601-2-32
have been extracted and moved into this particular<standard.

All requirements addressing integrated X-RAYXTUBE ASSEMBLIES are covered by this particular
standard. Therefore IEC 60601-2-28 does\ not apply to equipment in the scope of this
International Standard.

INTROBUCTION TO AMENDMENT 1

The purpose of this first ammendment to IEC 60601-2-65:2012 is to introduce changes to
reference the Amendmentq (2012) to IEC 60601-1:2005. As neither IEC 60601-2-65:2012 nor
this amendment refers; t0 specific elements of IEC 60601-1-2, the introduction of a dated
reference to the latterfldocument has been removed.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of dental intra-oral X-ray equipment

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard! applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT and its main components, hereafter also called ME
EQUIPMENT.

The scope of this standard is restricted to X-RAY EQUIPMENT~Where the X-RAY TUBE ASSEMBLY
contains the HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY.

DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT is excluded from_the scope of this standard

NOTE 1 The X-RAY GENERATOR in DENTAL INTRA-ORAL X-RAY- EQUIPMENT always comprises an X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY. Therefore in this particular standard the conCept of X-RAY TUBE ASSEMBLY is replaced by that of X-RAY
MONOBLOCK ASSEMBLY.

NOTE 2 Main components may be for instancesthe*X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY and an ELECTRONIC X-RAY IMAGE
RECEPTOR.

NOTE 3 Photostimulated phosphor plates~and their readers (hardware and software) are excluded from the scope
of this particular standard, since they have.no electrical APPLIED PARTS in the PATIENT ENVIRONMENT, and are not ME
EQUIPMENT.

ME EQUIPMENT and ME_SYSTEMS in the scope of IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-44,
IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45 or |IEC 60601-2-43 are excluded from the scope of this
particular standard., The scope of this International Standard also excludes RADIOTHERAPY
SIMULATORS and equipment for bone or tissue absorption densitometry. Excluded from the
scope is also ME EQUIPMENT intended to be used for DENTAL RADIOSCOPY.

Within its specific scope, the clauses of this particular standard supersede and replace those
of IEC 60601-2-7, Medical electrical equipment — Particular requirements for the safety of
high-ybitage generators of diagnostic X-ray generators and of IEC 60601-2-32, Medical
elegtrical equipment — Particular requirements for the safety of associated equipment of X-ray
equipment.

NOTE 4 Requirements for X-RAY GENERATORS and for ASSOCIATED EQUIPMENT which were previously specified in

HEE-66604=2=-F—and—tEC-666042 \JL, Frave—beemrinctrded—in—etther+E€-66604+1+2665 \l_u\.); or——this pall.l\.aulal

standard. Therefore IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32 are not part of the IEC 60601-1 3" edition scheme for
DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT.

All requirements addressing integrated X-RAY TUBE ASSEMBLIES are covered by this particular
standard. Therefore IEC 60601-2-28 does not apply to ME EQUIPMENT in the scope of this
International Standard.

T The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ME EQUIPMENT for DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modified in Clauses 202 and 208-respectively.
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-102, IEC 60601-1-113 and IEC 60601-1-124 do{ not apply. All
other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

NOTE OPERATORS of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are used to audible’ signals as required in this
particular standard rather than to the concepts of IEC 60601-1-8. Therefore IEC 6060.1-1-8 does not apply.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard or collateral ;standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may~add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred’to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred, to'by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the general standard withithe prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final:digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard-addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral standard,
203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-3 collateral
standard, etc:)."The changes to the text of the general standard are specified by the use of
the following-words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

“Addition” means that the text of this particular standard is additional to the requirements of

1 P : ! I Y T T : !
;.IIC ygcricial stidaliudiu Ur applicablc LuUllaleldl stdliiudru.

2 |EC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers

3 |EC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

4 |EC 60601-1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems intended for use in the emergency medical services environment
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‘“Amendment” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and

adaditional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard are
numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 'for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term “this standard” is used to make reference to the general standard, any Japplicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, ‘@lthough possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that_any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references
NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 38.
Clause 2 of the general standard applies, exceptcas follows:

Replacement:

IEC 60601-1-3:2008, Medical electricalrequipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance.='Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-
ray equipment

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

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

IEC 60601-1.2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for basic
safety and-essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEG/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency

201.3 Terms and definitions
Amendment:

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, its applicable collateral standards, IEC/TR 60788:2004 and
the following apply:
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NOTE An index of defined terms is found beginning on page 41.

Addition:

201.3.201
DENTAL
related to structures in the dento-maxillo-facial district of the PATIENT, including dentition

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3.202
DOSE AREA PRODUCT

product of the area of the cross-section of an X-RAY BEAM and the averaged AIR KERMA)over
that cross-section. The unit is the gray square meter (Gy-m?).

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203]

201.3.203
ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR
X-RAY IMAGE RECEPTOR comprising an electrically-powered conversion method

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.205]

201.3.204

EXIT FIELD SIZE

dimensions of the RADIATION FIELD at the distal end of the dental cone as determined by the
BEAM LIMITING DEVICE

Note 1 to entry: The dental cone ensures the minimum focus to skin distance. Usually the BEAM LIMITING DEVICE is
part of the dental cone.

201.3.205

EXTRA-ORAL

related to DENTAL RADIOGRAPHY where ‘the X-RAY IMAGE RECEPTOR is located outside the oral
cavity

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.206]

201.3.206

INTERLOCK

means preventing~the start or the continued operation of ME EQUIPMENT unless certain
predetermined conditions prevail

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.207]

201.3.207

INTRA=ORAL

related to DENTAL RADIOGRAPHY where the X-RAY IMAGE RECEPTOR is located, wholly or
partially, inside the oral cavity

[SOURCE: |EC 60601-2-63: 2042 _204.3.208]

201.3.208

ONE-PEAK HIGH VOLTAGE GENERATOR

HIGH-VOLTAGE GENERATOR for operation on a single-phase supply that delivers an unrectified
output voltage, or rectified output voltage with one peak during each cycle of the supply

201.3.209

TWO-PEAK HIGH VOLTAGE GENERATOR

HIGH-VOLTAGE GENERATOR for operation on a single-phase supply that delivers a rectified
output voltage with two peaks during each cycle of the supply
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201.3.210
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY
X-RAY TUBE ASSEMBLY containing the HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY

Note 1 to entry: The term X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY excludes the BEAM LIMITING DEVICE.

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.213]

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies, except as follows

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

201.4.3.101 Additional potential ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

The list in Table 201.101 is a list of potential ESSENTIAL PERFORMANCE-t0’be considered by the
MANUFACTURER in the RISK MANAGEMENT PROCESS.

NOTE Subclause 203.6.4.3.102 (Accuracy of LOADING FACTORS) specifies”a limitation in applying subclause
203.6.4.3.102.2 (Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE) and 203.6.4.3.102.3-(Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT). This
limitation is also valid for the ESSENTIAL PERFORMANCE list.

Table 201.101 - List of potential ESSENTIAL PERFORMANCE to be
considered by MANUFACTURER in the RISK MANAGEMENT PROCESS

Requirement Subclause
Accuracy of LOADING FACFORS 203.6.4.3.102
Reproducibility of the RADIATION output 203.6.3.2

201.4.10.2 Supply mains for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Addition:

The internal impedancetof a SUPPLY MAINS is to be considered sufficiently low for the operation
of ME EQUIPMENT if-the value of the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS does not exceed
the value specified“ih the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

ME EQUIPMENT is considered to comply with the requirements of this standard only if its
specified 'NOMINAL ELECTRIC POWER can be demonstrated at a resistance of supply mains
havingta‘value not less than the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS specified by the
MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

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

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies.
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201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.7.2.7 Electrical input power from the SUPPLY MAINS

Addition:

Except for item a) to c) below, for ME EQUIPMENT that is specified to be PERMANENTLY
INSTALLED, the information may be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

The information on the input power shall be specified in terms of combinations of.

a) the RATED MAINS VOLTAGE of the ME EQUIPMENT in volts; see 7.2.1 and 7.2.6 of the general
standard,

b) the number of phases; see 7.2.1 and 7.2.6 of the general standard,

c) the frequency, in hertz; see 7.2.1 and 7.2.6 of the general standard,

d) the maximum permissible value for APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS, in ohms;
e) the characteristics of OVER-CURRENT RELEASES required in“the SUPPLY MAINS.

NOTE These requirements are adapted from IEC 60601-2-7 subclause.6.1j).

Additional subclause:

201.7.2.101 BEAM LIMITING DEVICE

Where detachable in NORMAL USE, BEAM UMITING DEVICES shall be provided with the following
markings:

o those required in subclause 7.2.2°of the general standard;
e serial designation or individual identification;

e the EXIT FIELD SIZE in terms of dimension or graphical means. If the EXIT FIELD SIZE is
described by graphical.means, such means shall be described in the instructions for use;

e ADDITIONAL FILTRATION, if the additional value is more than the equivalent of 0,2 mm Al.

Compliance is chelcked by inspection.

201.7.8.1 Colours of indicator lights
Addition;

The_indication of X-ray related states shall be excluded from subclause 7.8 in the general
standard. 203.6.4.2 and 203.6.4.101 shall apply instead.

201.7.9.1 General

Addition:

NOTE 101 Annex C, Table 201.C.102 lists the requirements of this particular standard that are additional to those
of the general standard for statements in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain quality control procedures to be performed on
the ME EQUIPMENT by the RESPONSIBLE ORGANISATION. These shall include acceptance criteria
and the recommended minimum frequency for the tests.
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Additionally for ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTORS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall
contain

e a description of the performance of means, required to display the images for diagnostic
purpose according to the INTENDED USE;

NOTE For instance, the minimum required number of pixel and number of discernible grey levels of the
display screen.

e indication of the nominal IMAGE RECEPTOR AIR KERMA range needed for the INTENDED USE;

e recommendations for typical LOADING FACTORS and FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES to
achieve this AIR KERMA.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7.9.2 Instructions for use
201.7.9.2.1 General

Additional subclauses:

201.7.9.2.1.101 LOADING FACTORS

In the instructions for use of ME EQUIPMENT, the LOADING FACTORS 'shall be stated as described
below. The following combinations and data shall be stated:

a) value(s) of X-RAY TUBE VOLTAGE settings;

b) value(s) of X-RAY TUBE CURRENT settings;

c) values or range of IRRADITION TIME settings;

d) maximum X-RAY TUBE CURRENT at each X-RAY TUBE VOLTAGE setting, if different from b);

e) maximum and minimum IRRADIATION TIME at each X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE
CURRENT setting, if different from c).

Compliance is checked by inspectiofi‘of the instructions for use.

201.7.9.2.1.102 BEAM LIMITING DEVICES

The EXIT FIELD SIZE(S) provided by the BEAM LIMITING DEVICE shall be stated in the instructions
for use and technical description.

Compliance is cheeked by inspection of the instructions for use.

201.7.9.3 _Technical description

Additional'subclause:

201-7.9.3.101 X-RAY SOURCE ASSEMBLY

The technical description of the integrated X-RAY SOURCE ASSEMBLY shall specify the following,

mn—additionto-the data roauirad to ha markaed accordinato-subelaucae 7 2 aof tha aanaral
H—a-ar et tto—to—tt ot e gtrea—to—p- 6— a8 a—a660+Hag—o0— S B eSS ———0+—He—ge e+

standard:

a) specification of the REFERENCE AXIS to which the TARGET ANGLE(s) and the FOCAL SPOT
characteristics of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY refer;

b) TARGET ANGLE(S) with respect to the specified REFERENCE AXIS;

c) position of the FOCAL SPOT;

d) NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(s) determined according to IEC 60336 for the specified
REFERENCE AXIS.

e) The EXIT FIELD SIZE(S) provided by the BEAM LIMITING DEVICE.
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Compliance is checked by inspection of the technical description.
Additional subclause:

201.7.9.101 Requirements to the SUPPLY MAINS

The information on the RATED electrical input power for DENTAL INTRA-ORAL X-RAY GENERATORS

shall also include:

e either the maximum permissible value for the APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS Qr
other appropriate SUPPLY MAINS specifications used in a facility; and

o the characteristics of OVER-CURRENT RELEASES eventually required in the SUPPLY MAINS.
201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.5 Separation of parts
201.8.5.1 MEANS OF PROTECTION (MOP)

Additional subclause:

201.8.5.1.101 Additional limitation of voltage, currént or energy for DENTAL INTRA-ORAL
X-RAY GENERATORS

Provision shall be made to prevent the appearance of an unacceptably HIGH VOLTAGE in the
MAINS PART or in any other low-voltage circuit.

NOTE This may be achieved for example by

— provision of a winding layer or a conductivesscreen connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL between HIGH
VOLTAGE and low-voltage circuits, or

— provision of a voltage limiting device across terminals to which external devices are connected and between
which an excessive voltage might atise if the external path becomes open-circuited.

Compliance is checked by inspection of design data and construction.

NOTE these requirements;are adapted from IEC 60601-2-7:1998, subclause 15bb).

201.8.7 LEAKAGE.CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
201.8.7.3 ?Allowable values

Amendment:
Itetm-c) is amended as follows:

For non-PERMANENTLY INSTALLED X-RAY GENERATORS the allowable value of TOUCH CURRENT in

SINGLE FAULT CONDITION IS 2 mA.

NOTE This relaxation from the requirement of the general standard does not apply to PATIENT LEAKAGE CURRENT.

Iltem e) is amended as follows:

For PERMANENTLY INSTALLED X-RAY GENERATORS the allowable value of EARTH LEAKAGE
CURRENT is 20 mA r.m.s. in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.
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201.8.8.3 * Dielectric strength

Addition:

Instead of subclause 8.8.3 of the general standard, the HIGH VOLTAGE circuit of X-RAY
MONOBLOCK ASSEMBLIES shall be tested as follows:

The test for the HIGH VOLTAGE circuit shall be made with a test voltage between 1,1 and 1,15
times the maximum NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY. If the
HIGH VOLTAGE circuit is not accessible, the voltage measurement may be indirect.

The HIGH VOLTAGE circuit of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES is tested by applying ‘the test
voltage for a time equal to two times the maximum permissible IRRADIATION TIME_for. NORMAL
USE, as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The test is repeated threevtimes with a
minimum interval of two minutes between each test.

For ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the test voltage for the HIGH VOLTAGE circuit shall be
referenced to the no-load half cycle if the X-RAY TUBE VOLTAGE for the-no-load half cycle is
higher than in the on-load half cycle.

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

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME
SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies, excépt as follows:

201.9.8.4 Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

Additional subclause:

201.9.8.4.101 MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE

Ropes, chains or bands running parallel to other ropes, chains or bands may be regarded as
a MECHANICAL PROTECTIVE'DEVICE if they are not loaded during NORMAL USE.

Ropes, chains or'‘bands used as a MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE shall be accessible for
inspection and, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall give appropriate instructions for
inspection.

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

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the gnnnrnl standard nppline

NOTE The collateral standard IEC 60601-1-3 is referenced in the general standard and is covered under clause
203 of this document.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS
Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

Additional subclause:
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201.11.101 *Protection against excessive temperatures of X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLIES

The limitations of temperatures do not apply inside the protective housing of the X-RAY
MONOBLOCK ASSEMBLY.

The temperature of the painted metal surface of an X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY which can be
touched during INTENDED USE by the OPERATOR, and occasionally also by the PATIENT, may

exceed the values In lTable Zo Ol The general standard but shall not exceed 6o L.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard applies.

NOTE According to subclause 12.4.5.1 of the general standard, the dose-related aspects ofrthis question are
addressed under 203.6.4.3 of this document.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies:

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies:

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard appli€s.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of the general standard applies:

201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the ‘general standard applies.

202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
IEC60601-1-2 applies, except as follows.

Additional subclause:

202.101 Immunity testing of ESSENTIAL PERFORMANCE

The MANUFACTURER may minimize the test requirements of the additional potential ESSENTIAL
PERFORMANCE listed in Table 201.101 to a practical level through the RISK MANAGEMENT
PROCESS.

When selecting the requirements to be tested, the MANUFACTURER needs to take into account
the sensitivity to the EMC environment, probability of EMC condition and severity, and
probability and contribution to unacceptable RISK through the RISK MANAGEMENT PROCESS.
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The accuracy of the test instruments used to assess the immunity of the ME EQUIPMENT shall
not be affected by the electromagnetic conditions for the test.

The test instrument shall not have an influence on the immunity of the ME EQUIPMENT.

Only non-invasive measurements shall be performed.

ME EQUIPMENT being tested shall not be modified to perform this immunity test.

Compliance is checked by the inspection of RISK MANAGEMENT FILE.

203 Radiation protection in diagnostic X-ray equipment
IEC 60601-1-3:2008 and IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 apply, except as follows:

203.4 General requirements
203.4.1 Statement of compliance

Replacement:

If for ME EQUIPMENT, or a sub-assembly, compliance with\his standard is to be stated, the
statement shall be made in the following form:

X-RAY EQUIPMENT for DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY++) IEC 60601-2-65:2012
++) MODEL OR TYPE REFERENCE
Additional subclause:

203.4.101 Qualifying conditions’for defined terms
203.4.101.1 * IRRADIATION TIME

IRRADIATION TIME is measured as the time interval between the instant when the AIR KERMA
RATE has risen for the.first time to a value of 50 % of the peak value, and the instant when it
finally drops below thessame value.

NOTE 1 see alsoydefinition 3.32 of IEC 60601-1-3:2008

203.5 MEe-EQUIPMENT identification, marking and documents
203.5.2:4.5 Deterministic effects

Addition:

NOTE No deterministic effects are known at this date with DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT in NORMAL USE.

203.6 RADIATION management
203.6.2 Initiation and termination of the IRRADIATION
203.6.2.1 Normal initiation and termination of the IRRADIATION

Addition:

It shall not be possible to initiate any IRRADIATION event without releasing the control by which
the previous IRRADIATION event was initiated.
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Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.

203.6.2.1.101 Connections of external INTERLOCKS

ME EQUIPMENT, except MOBILE ME EQUIPMENT and HAND-HELD ME EQUIPMENT, should be
provided with connections for external electrical INTERLOCKS separate from the ME EQUIPMENT
that either:

e can prevent the ME EQUIPMENT from starting to emit X-RADIATION;
e can cause the ME EQUIPMENT to stop emitting X-RADIATION;

e or both.

If the state of the signals from these external electrical INTERLOCKS is not displayed."on the
CONTROL PANEL, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain information for the RESPONSIBLE
ORGANISATION that this state should be indicated by visual means in the installation.

NOTE An example of the use of this means would be to ensure the presence of PRQTEGTIVE SHIELDING as a
condition to initiate an IRRADIATION, which is required in some countries.

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

203.6.2.2 Safety measures against failure of normal termination of the IRRADIATION

Addition:

If the normal termination depends upon a RADIATION/measurement
e the safety measure shall comprise means faryautomatic termination of IRRADIATION in the
event of a failure of the normal terminationyand

e either the product of X-RAY TUBE VOLTAGE; X-RAY TUBE CURRENT and IRRADIATION TIME shall
be limited to not more than 3,2 kJ per IRRADIATION, or the CURRENT TIME PRODUCT shall be
limited to no more than 32 mAs perJRRADIATION.

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

203.6.3 *RADIATION dose and RADIATION quality
203.6.3.1 Adjustment of RADIATION dose and RADIATION quality

Replacement:

It shall be possible to restrict the RADIATION dose to the PATIENT in line with the INTENDED USE
of the X-RAY,;EQUIPMENT. This is achieved by the following:

a) Systems for automatic selection of LOADING FACTORS shall provide an adequate range of
combinations of preselectable LOADING FACTORS.

b). The increments of scale values of X-RAY TUBE CURRENT or IRRADIATION TIME or CURRENT
TIME PRODUCT shall not be greater than the respective steps according to the R’10 series
in the IEFC 60601-1-3 Annex B

NOTE It is recommended to use scale increments according to the R’10 or R’20 series according to
IEC 60601-1-3, Annex B.

c) A minimum range of 16:1 for the CURRENT TIME PRODUCT shall be provided for each
X-RAY TUBE VOLTAGE available.

d) For IRRADIATION TIMES shorter than 0,08 s in ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS and
TWO-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS where, because of the dependence on the pulsed
nature of SUPPLY MAINS, it is not possible to provide all values belonging to the geometrical
series within the range, missing values and consequently different geometrical intervals
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between the values provided shall be recognisable on the scale, and shall be explained in
the instructions for use.

e) In ME EQUIPMENT with different MODES OF OPERATION, in order to compensate for the
variable sensitivity of the X-RAY IMAGE RECEPTOR,

o the available range of adjustment of the CURRENT TIME PRODUCT shall be at least 4 to 1;

o the step size of the adjustment between adjacent settings of the CURRENT TIME

PRODUCT shall not be greater than 1.6.

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.
Additional subclause:

203.6.3.1.101 Linearity of AIR KERMA

The variation of the MEASURED VALUES of AIR KERMA shall linearly follow the’change of the
selected X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT over the whole range of X-RAY(TUBE CURRENT TIME
PRODUCT selections available, with an accuracy equal or better than 0,2,

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:
The linearity test shall be performed at the lowest and highest'kV setting available.

For each of these kV settings, pairs of X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT shall be selected as
follows:

e The lower value of the first pair shall correspond to the lowest available CURRENT TIME
PRODUCT setting.

e The ratio of the values of the selected X~RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT settings in each
pair shall be as close as possible to 2, but not exceeding 2.

e The higher value of the X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT settings in each pair to be
measured shall be used as the-fower value of the next pair of X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCT settings.

e The higher value of the:Jast pair shall correspond to the highest available X-RAY TUBE
CURRENT TIME PRODUCt setting and the lower value shall be half or next to half of the value
corresponding to the‘highest available X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT setting.

In case of ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR, the test shall be limited to IRRADIATION TIMES
not shorter than 80-ms.

The series_0f yneasurements required for the test shall be performed in a continuous session.
The time ‘between two subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME
EQUIPMENT.

Rerform a minimum of three LOADINGS at both of the selected X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCT settings and measure the AIR KERMA.

Calculate the averages of the MEASURED VALUES of AIR KERMA for both series of three (or
more) measurements.

Calculate the linearity according to the following formula for the highest and lowest kV setting

The quotients of the averages divided by the respective selected X-RAY TUBE CURRENT TIME
PRODUCTS shall not differ by more than 0,2 times the mean value of these quotients
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where

K,. K, are the averages of the measured values of AIR KERMA;

Q4 and Q, are the indicated X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCT.

203.6.3.2 Reproducibility of the RADIATION output
Addition:

203.6.3.2.101 Coefficient of variation of the AIR KERMA

The coefficient of variation of MEASURED VALUES of AIR KERMA shall be not-greater than 0,05 for
any combination of LOADING FACTORS over the range for INTENDED USE;

Compliance is checked by the following test PROCEDURE:

Select a set of LOADING FACTOR combinations for the reproducibility tests, including at least the
following combinations:

e highest available X-RAY TUBE VOLTAGE with the\lowest available X-RAY TUBE CURRENT for
that X-RAY TUBE VOLTAGE;

o Jowest available X-RAY TUBE VOLTAGE wijth-the highest available X-RAY TUBE CURRENT for
that X-RAY TUBE VOLTAGE;

e a combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the highest electrical
power;

e a combination of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY TUBE CURRENT for the lowest electrical
power.

The series of measurements required for the test shall be performed in a continuous session.
The time between twaq subsequent measurements shall not violate the duty cycle of the ME
EQUIPMENT.

The IRRADIATION TIME for these measurements should be selected to the RADIATION dose
defined for,imaging the upper molar region of an adult PATIENT in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

Perform® at least five LOADINGS at each of the combinations of LOADING FACTORS selected and
measure the AIR KERMA.

Calculate the coefficient of variation for each of the series of measured values of AIR KERMA.

n K - K 2
V== ; Z( i —K)
K K\Z n-1
where
K; are the MEASURED VALUES of AIR KERMA;

1

n is the number of measurements;
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s is the estimated standard deviation of the population;

K_Kit+Ks+....+ K, s the mean value over n measurements.
n

203.6.3.2.102 *AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL

For ME EQUIPMENT which is equipped with means of AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, the RISK

MANAGEMENT PROCESS shall determine the reproducibility of the AIR KERMA refative 1o the range
of LOADING FACTORS adjusted by such AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL as required for the
INTENDED USE.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

203.6.3.2.103 INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT
INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT shall comply with the requirements for reptoducibility of

the radiation output according to 203.6.3.2 over the range of usable charging stages of the
internal supply.

Compliance is checked by functional tests.

203.6.4 Indication of operational states
203.6.4.2 Indication of LOADING STATE

Addition:

The LOADING STATE shall be indicated by a yellow_indicator on the CONTROL PANEL.

NOTE An audible signal emitted during the LOADING/STATE is an adequate indication of termination.

Compliance is checked by inspection.

203.6.4.3 Indication of LOADING'FACTORS and MODES OF OPERATION

Additional subclauses:

203.6.4.3.101 General.requirements for the indication of LOADING FACTORS
The units of indication shall be as follows:

e for X-RAY.TUBE VOLTAGE, kilovolt;
e for X-RAY TUBE CURRENT, milliampere;
e foRTRRADIATION TIME, seconds and/or milliseconds;

e (for CURRENT TIME PRODUCT, milliampereseconds.

For ME EQUIPMENT operating with one or more fixed combinations of LOADING FACTORS the
indication on the CONTROL PANEL may be confined to the value of only one of the significant

LOADING FACTORS for each combination, for example the value of X-RAY TUBE VOLTAGE.

In this case, the indication of the corresponding values of the other LOADING FACTORS in each
combination shall be given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

In addition, these values shall be listed in a form suitable to be displayed at a prominent
location on or near the CONTROL PANEL.
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For ME EQUIPMENT operating with fixed combinations of semi-permanently preselectable
LOADING FACTORS, the indication on the CONTROL PANEL may be confined to a clear reference
to the identity of each combination.

In this case, provisions shall be made to enable

— the values of each combination of semi-permanently preselected LOADING FACTORS set at

the time of Instaltation to be recorded In the INStructions for use, and I addition to enable
— the values to be listed in a suitable form to be displayed at a prominent location on or near
the CONTROL PANEL.

Compliance is checked by inspection.

NOTE MODE OF OPERATION and OBJECT PROGRAMMED CONTROL are synonymous (see IEC glossary).
203.6.4.3.102 Accuracy of LOADING FACTORS
203.6.4.3.102.1 General aspects for the accuracy of LOADING FACTORS

In HIGH-VOLTAGE GENERATORS the requirements of this subclause applyto the accuracy of all
values of LOADING FACTORS, whether indicated, fixed or preseleeted when compared with
MEASURED VALUES of the same LOADING FACTOR.

Compliance is checked by inspection and tests.

203.6.4.3.102.2 Accuracy of X-RAY TUBE VOLTAGE

The error of the value of the X-RAY TUBE VOLTAGE, in any combination of LOADING FACTORS,
shall be not greater than + 10 %.

Compliance is checked by the following test procedure:

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

b) One measurement shall :be’ made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE,
the lowest X-RAY TUBE.CURRENT available for that X-RAY TUBE VOLTAGE and an IRRADIATION
TIME of approximately\0,1 s.

c) One measurement’shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE VOLTAGE
and the highest X-RAY TUBE CURRENT available for that X-RAY TUBE VOLTAGE, and an
IRRADIATION.TIME of approximately 0,5 s (or the longest selectable IRRADIATION TIME if 0,5 s
is not available).

The X-RAY-TUBE VOLTAGE shall be measured 5 ms after its onset or after the X-RAY TUBE
CURRENT has exceeded 75 % of its final value, whichever occurs later.

203.6.4.3.102.3 Accuracy of X-RAY TUBE CURRENT

The error of the value of the X-RAY TUBE CURRENT, in any combination of LOADING FACTORS,

shall be noi greaier than = 20 %.
Compliance is checked by the following test procedure:

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

One measurement shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT, the
highest available X-RAY TUBE VOLTAGE for that X-RAY TUBE CURRENT, and an IRRADIATION TIME
of approximately 0,5 s (or the longest selectable IRRADIATION TIME if 0,5 s is not available).

203.6.4.3.102.4 Accuracy of IRRADIATION TIME

The error of the value of the IRRADIATION TIME, in any combination of LOADING FACTORS, ,shall
not be greater than £ 5 % or = 20 ms, whichever is larger.

In ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, this requirement does not apply for IRRADIATION TIME
shorter than 0,1 s

NOTE See Annex AA.

Compliance is checked by the following test procedure:

One pair of measurements shall be made at the lowest indicated value of X-RAY TUBE
VOLTAGE, the highest indicated value of X-RAY TUBE CURRENT ifof that X-RAY TUBE VOLTAGE, at
the shortest and the longest indicated value of IRRADIATION FIME.

One pair of measurements shall be made at the highest indicated value of X-RAY TUBE
VOLTAGE, the lowest indicated value of X-RAY TUBE(GURRENT for that X-RAY TUBE VOLTAGE, at
the shortest and the longest indicated value of IRRADIATION TIME.

203.6.4.5 Dosimetric indications

Replacement:

ME EQUIPMENT shall be provided\with information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS or
displayed indication of the estimated AIR KERMA at a given distance from the FOCAL SPOT for
any combination of selected LOADING FACTORS.

The overall deviation of the AIR KERMA from the estimated AIR KERMA shall be provided in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS and shall not exceed 50 %.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall also provide a method to calculate the
DOSE AREA PRODUCT based on the estimated AIR KERMA and the EXIT FIELD SIZE.

Compliance is checked by inspection and by the appropriate functional tests.
Additional subclause:

203.6.4.101 READY STATE

Visible indication shall be provided to the OPERATOR indicating the state when one further
actuation of a control will initiate the LOADING of the X-RAY TUBE.

If this state is indicated by means of a single function visual indicator, the colour green shall
be used.

Compliance is checked by inspection.
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203.6.5 *AUTOMATIC CONTROL SYSTEM

Subclause 6.5 of 60601-1-3 does not apply.

203.6.6 * SCATTERED RADIATION reduction

Subclause 6.6 of 60601-1-3 does not apply.

203.6.7 Imaging performance
203.6.7.4 RADIATION DETECTOR or X-RAY IMAGE RECEPTOR

Addition:

The contribution of ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTORS to the metrics of imagingwperformance
shall be specified. This contribution should ensure the efficient use of X-RAY.

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

203.7 RADIATION QUALITY
203.7.1 * HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY, EQUIPMENT

Addition:

For ME EQUIPMENT operating at a NOMINAL X;RAY TUBE VOLTAGE not exceeding 70 kV,
alternative to the requirements for HALF VALUE(LAYER in table 3 of IEC 60601-1-3, a TOTAL
FILTRATION of at least 1,5 mm Al EQUIVALENT FILTRATION is permitted.

Additional subclause:

203.7.101 “Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

The indicated setting of X-RAYCTUBE VOLTAGE shall not be lower than 60 kV.
Compliance is checked by inspections.

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

203.8.5 Relationship between X-RAY FIELD and IMAGE RECEPTION AREA
203.8.5:4* Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

Replacement:

ME EQUIPMENT shall have a BEAM LIMITING DEVICE, whose EXIT FIELD SIZE shall not exceed a

titcteof 8T diameter:

The BEAM LIMITING DEVICE should include further means for optionally limiting the EXIT FIELD
SIZE to a rectangular shape inside the circular area of 6 cm diameter.

In case of ME EQUIPMENT with integrated ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR, the BEAM LIMITING
DEVICE shall include means to limit the EXIT FIELD SIZE to a rectangular shape not exceeding
the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA of the integrated ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR by
more than 1 cm in the diagonal.
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With rectangular EXIT FIELD SIZE, it shall be possible to rotate the exit field with respect to the
X-RAY BEAM AXIS.

NOTE As the X-RAY FIELD needs to be aligned to the X-RAY IMAGE RECEPTOR located inside the oral cavity, it must
be possible to rotate the BEAM LIMITING DEVICE for alignment with the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA indicated by
the positioning system used for the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

The boundary of an X-RAY FIELD is described by the locus of points at which the AIR KERMA

RATE is 25 % of the mean of the AIR KERMA RATES at the approximate centres of the quarters of
the area enclosed.

Compliance is checked by inspection and functional test according to the conditions above
and by examination of the instructions for use.

203.9 FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCE

Replacement:

The design of the ME EQUIPMENT shall ensure a FOCAL SPOT TO SKIN\DISTANCE of at least
20 cm.

Compliance is checked by inspection and measurement.

203.10 ATTENUATION OF THE X-RAY BEAM between the RATIENT and the X-RAY IMAGE
RECEPTOR

Clause 10 of the collateral standard does not apply:

203.11 *Protection against RESIDUAL RADIATION

Replacement:

The instructions for use shall informzthe OPERATOR about the presence of RESIDUAL RADIATION
and shall provide guidance to avoid.unnecessary exposure.

Compliance is checked by inSpection of the instructions for use.

203.12 Protection against LEAKAGE RADIATION
203.12.2 Mounting OF X-RAY SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY IMAGING ARRANGEMENTS

Replacement:
The INTRA-ORAL X-RAY IMAGE RECEPTOR may be HAND-HELD during LOADING in NORMAL USE.

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY SOURCE ASSEMBLIES may be HAND-HELD during LOADING in NORMAL
USE, if the following information is provided with the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

e values forthe | EAKAGE RADIATION and STRAY RADIATION to the OPERATOR

e guidance to avoid image degradation due to motion of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY during
LOADING,

e an illustrational drawing and dimensions of the designated SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY
and

e the methods specified by the MANUFACTURER to assess the LEAKAGE RADIATION and STRAY
RADIATION to the OPERATOR, and the image degradation due to motion.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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203.12.4 LEAKAGE RADIATION in the LOADING STATE

Replacement:

In the LOADING STATE, the AIR KERMA due to LEAKAGE RADIATION from X-RAY SOURCE
ASSEMBLIES, at 1 m from the FOCAL SPOT, averaged over any area of 100 cm?2 of which no
principal linear dimension exceeds 20 cm, when operated at the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE

Under conditions of COADING Corfesponding to the Teference LOADING conditions, shalfnot
exceed 0,25 mGy in one hour.

NOTE 101 The protection of the OPERATOR of HAND-HELD ME EQUIPMENT against LEAKAGE RADIATION is subject to\the
MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT PROCESS.

Compliance is checked by the following test procedure:

a) block the RADIATION APERTURE sufficiently to ensure that measurements\"Of LEAKAGE
RADIATION are not affected by RADIATION passing through it. Make and fit\any cover used
for this purpose to be as close as practicable to the RADIATION APERTURE and not to
overlap it to an extent greater than is required for effective blocking;

b) for LOADING during the test
1) use the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for the X-RAY SOURCE ASSEMBLY under test;
2) use a convenient value of CURRENT TIME PRODUCT;

3) do not use LOADINGS so as to cause any specified'ratings to be exceeded during the
test;

c) determine, if necessary by making measurements, how the determination of LEAKAGE
RADIATION will be affected by the settings and configurations specified for the NORMAL USE
of the assembly under test. For the test itself,»adopt the combination appearing to be the
least favourable with regard to compliancé;

d) with the appropriate LOADING FACTORS applied, make a sufficient number of
measurements to determine the maximum AIR KERMA 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 of the collateral standard;

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

g) compliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure exceeds the
required limit.

203.12.5 LEAKAGE RADIATION when not in the LOADING STATE

Subclause-12.5 of 60601-1-3 does not apply.

203.13 Protection against STRAY RADIATION

203.13.2 Control of X-RAY EQUIPMENT from a PROTECTED AREA

0o J -
INCUIdCUCIIICTIL.

ME EQUIPMENT shall be provided with means to optionally allow actuation of the IRRADIATION
SWITCH from a PROTECTED AREA after installation.

Relevant instructions shall be given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a statement drawing the attention of the
RESPONSIBLE ORGANISATION to the need for providing means for audio and visual
communication between the OPERATOR and the PATIENT.
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This requirement does not apply to HAND-HELD ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and by examination of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

203.13.3 Protection by distance

Addition:

Protection against STRAY RADIATION can be achieved, without provision for control from ‘a
PROTECTED AREA, by enabling the OPERATOR to control IRRADIATION from a distance not.less
than 2 m from the FOCAL SPOT and out of the path of the X-RAY BEAM.

This requirement does not apply to HAND-HELD ME EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and by examination of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Additional subclause:

203.13.101 Protection against stray radiation for HAND-HELD’ME EQUIPMENT

NOTE The protection of the OPERATOR of HAND-HELD ME EQUIPMENT.against stray radiation is subject to the
MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT PROCESS.

Annexes

The annexes of the general standard apply{ except as follows:
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Annex C
(informative)

Guide to marking and labeling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Annex C of the general standard applies with the following exceptions:

201.C.1  Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts
Addition:

Additional requirements for marking on the outside of ME EQUIPMENTY are found in
Table 201.C.101.

Table 201.C.101 — Marking on the outside
of ME EQUIPMENT or its parts

Description of marking Subclause

Indication on the EQUIPMENT 204.7.2.101

201.C.5 ACCOMPANYING DOCUMENTS, Instructions for use
Addition:

Additional requirements for statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS (which include
instructions for use and technicab, description) are found in the subclauses listed in
Table 201.C.102

Table 201.C.102 — Subclauses requiring
statements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Title Subclause
SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT 201.4.10.2.
ACCOMPANYING DOCUMENTS 201.7.9
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE 201.9.8.4.101
Connections of external INTERLOCKS 203.6.2.1.101

Adjustment of RADIATION dose and RADIATION quality [203.6.3.1

Coefficient of variation of the AIR KERMA 203.6.3.2.101

Dosimetric indications 203.6.4.5

Frotection Dy distance ZU3.15.9
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

The tollowing are rationales tor specific clauses and subclause In this particular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

These requirements have been retained from IEC 60601-2-7:1998, subclause 19.3 .bgecause
mandatory EMI filtering in combination with the surge in electrical power required for the
LOADING of ME EQUIPMENT makes it a challenge to achieve the leakage current réquired in the
general standard.

Subclause 201.8.8.3 — Dielectric strength

The general prescription for dielectric strength test of the HIGH VOETAGE circuit in the now-
superseded particular standard IEC 60601-2-7:1995 (2"°I edition). was a test voltage 1,2 times
the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE.

However, the particular standard prescribed a reduction(of-the test voltage to 1,1 times the
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE under certain conditions: (quote) “If the HIGH-VOLTAGE
GENERATOR can be tested only with the X-RAY TUBE connected and if the X-RAY TUBE does not
allow the HIGH-VOLTAGE GENERATOR to be tested with\a test voltage of 1,2 times the NOMINAL X-
RAY TUBE VOLTAGE, the test voltage shall be lower but not less than 1,1 times that voltage.”
(unquote).

The above is always the case for DENTALINTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT where the design is
always based upon X-RAY MONOBLOCK(ASSEMBLIES.

Therefore, in this particular standard the dielectric strength test requirement has been
simplified to address the only,applicable condition, keeping into account the restriction in the
scope.

It should be remarked\that, in a X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY design, it is unlikely that HIGH
VOLTAGE can be generated and maintained which significantly exceeds the NOMINAL X-RAY
TUBE VOLTAGE, except for short transient spikes.

Subclause 201.11.101 — Protection against excessive temperatures of X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLIES

The internal components of a DENTAL X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY are sealed and protected

from Jair. If insulation materials are overheated, the HIGH-VOLTAGE GENERATOR fails and further
LOADING is impossible.

of the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY by the OPERATOR during an exam is in the range of a few
seconds.

Subclause 203.4.101.1 — IRRADIATION TIME
Some fundamental tenets of radiology are that:
e The RADIATION dose rate, i.e. amount of radiation produced (and absorbed by the

RADIOLOGICAL object) per time unit (AIR KERMA RATE) is directly and linearly proportional to
the instantaneous X-RAY TUBE CURRENT.
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e Given a constant X-RAY TUBE CURRENT, the RADIATION dose, i.e. the total amount of
radiation produced (and absorbed by the RADIOLOGICAL object) per IRRADIATION event (AIR
KERMA) is directly and linearly proportional to the IRRADIATION TIME.

e Consequently, the RADIATION dose (AIR KERMA) is directly and linearly proportional to the
product between the average X-RAY TUBE CURRENT and the IRRADIATION TIME, i.e. the
CURRENT TIME PRODUCT (expressed in mAs).

Therefore the precise definition (i.e. “qualifying conditions for defined term”) of IRRADIATION
TIME should be such as to maintain its linear proportionality with the amount of radiation
(radiation dose) as accurately as possible, even in non-ideal emission conditions.

The ideal condition occurs, evidently, when the IRRADIATION starts and stops abruptly, i'e) with
instantaneous rise and fall time. In this condition the definition of IRRADIATION TIME s obvious
and unnecessary, and its linearity with the radiation dose is implicit. In a real case; however,
there is a finite rise and drop time for the X-RAY TUBE CURRENT and for the AIR\KERMA RATE.
Given the current technology, in X-RAY GENERATORS based upon d.c. (direct cutrent) electronic
converter, such rise and fall time is usually a linear ramp. In such a circuntstance, setting the
threshold of AIR KERMA RATE, for defining the start and stop of IRRADIATION TIME, at 50 % of the
steady state and maximum value, achieves that the amount of extfa -AIR KERMA produced
before the defined start instant balances exactly the amount of AIR'KERMA missing from that
instant to reaching the maximum and steady state value, jthus retaining the linear
proportionality between the IRRADIATION TIME and the total AIR KERMA.

F 3

/ (Real case) Missing AIR KERMA

Extra AIR KERMA

AIR KERMA RATE

(Ideal case)

L 3

Time
IEC 1808/12

Figure AA.1 — AIR KERMA during IRRADIATION with direct current X-RAY GENERATOR

N ONE-PEAK and TWO-PEAK X-RAY GENERATORS, the situation is more complex, since the
radiation is produced in pulses, and the rise of the envelope of the pulses’ peak value (i.e. the

leading edge) does not follow a linear ramp. The fall time at the trailing edge is normally
negligibly short respect to the rise time, due to the fact that the termination of irradiation is
achieved by turning-off the power i.e. simultaneously both X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY
TUBE CURRENT. The profile of the envelope of the pulses’ peak value at the leading edge
normally follows a gradual concave-convex profile, with the flex point at approximately 50 %
of the steady state and maximum value.

Therefore, also in this circumstance setting the threshold of AIR KERMA RATE, referenced to the
envelope of the pulses’ peak value, at 50 % of the steady state and maximum value, means
that the amount of extra AIR KERMA produced before the defined start instant approximately
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balances the amount of AIR KERMA missing from that point-in-time to reaching the maximum
and steady state value, thus retaining a good approximation of the linear proportionality
between the thus-defined IRRADIATION TIME and the total AIR KERMA.

Subclause 203.6.3 — RADIATION dose and RADIATION quality

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

Practical DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT are always based upon an X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY, whose design encapsulates, inside a sealed X-RAY TUBE HOUSING, all the HIGH
VOLTAGE parts of the X-ray-generating circuitry, these including (among else) the X-RAY TUBE
and a HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY. This design is necessary in order to keep“the
size and weight of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY as low as possible consistent with both
PATIENT and OPERATOR’s ergonomics, and with the need to handle it — manually-positioning
and orienting — in the typically confined environment of the dental office.

Conversely, in a typical X-RAY EQUIPMENT for conventional medical radiography, the X-rRAY
TUBE is enclosed in a X-RAY TUBE HOUSING and is powered via HIGHA/OLTAGE cables (and
related HIGH VOLTAGE cable connections) carrying the power from a separate source of HIGH
VOLTAGE. This makes possible to separate the HIGH VOLTAGE supply of the anodic circuit (for
controlling the X-RAY TUBE VOLTAGE — the “kV”) and that of the filament circuit (for controlling
the X-RAY TUBE CURRENT — the “mA”).

Many models of DENTAL INTRA ORAL X-RAY EQUIPMENT are (ased upon ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE
GENERATOR, a design which makes possible inexpensive and compact products albeit with
some limitations in performance. With ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATORS, the HIGH VOLTAGE
across the X-RAY TUBE (the X-RAY TUBE VOLTAGE)Ms obtained by directly stepping-up the
SUPPLY MAINS voltage (e.g. 100V, 115V, ory230V) by means of one HIGH-VOLTAGE
TRANSFORMER ASSEMBLY. Such a transformefshas a single primary coil and a multi-tapped
secondary coil to power the anodic circuit and’'the filament circuit.

NOTE 101 Although using two separate transformers to power the anode circuit and the filament circuit separately
is possible, most ONE-PEAK HIGH VOLTAGE~GENERATORS of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT commercially
produced at the time of writing and many/years before, use a single high-voltage transformer with an additional
filament winding. The additional HIGH VOLTAGE insulation requirements would result in substantial increase in size
and weight, thus defying the design purpose of this kind of equipment.

It is obvious that, in a ONE-PEAK design with single HIGH-VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLY, the
anodic circuit and the filament circuit can only be powered simultaneously, and that they
cannot be controlled independently, i.e. only one nominal value of X-RAY TUBE VOLTAGE and of
X-RAY TUBE CURRENT,¢an be set.

When the X-RAY'TUBE VOLTAGE is applied (i.e. the anode becomes positive with respect to the
cathode), -the’ X-RAY TUBE is immediately ready to emit X-RAY (with energy spectrum
characteristic of that X-RAY TUBE VOLTAGE). However, application of power to the filament
circuit;does not result into the immediate flow of electrons through the X-RAY TUBE and the
cons€quent emission of X-ray (at a flow rate proportional to the X-RAY TUBE CURRENT).
Instead, the immediate effect is to gradually raise the temperature of the filament, up to the
temperature at which electrons are released by thermionic effect. The time needed for the
filament to reach the thermal steady state, and the steady state in the electrons flow and the

emsSiom of X=ray, may be i theorderof the—humdreds—of mmittiseconmd—Therefore;, im DERTAC
INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR, there is a significant
difference between LOADING TIME and IRRADIATION TIME.

The diagrams AA.2 and AA.3 below show the waveform of X-RAY TUBE VOLTAGE and X-RAY
TUBE CURRENT with a ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR (with single HIGH VOLTAGE
transformer). The rate of X-ray photons is substantially proportional to the X-RAY TUBE
CURRENT, and consequently the AIR KERMA RATE also substantially conforms to the same
waveform.
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The time period between subsequent pulses is the inverse of the mains frequency, i.e. 20 ms
in 50 Hz mains power systems, and about 16,7 ms in 60 Hz mains power systems.

SO RPN

50 % f

e ]

=

T T T L 4 Tl S I——

VRINIENES

iq_._._._._._._.p
IRRADIATION TIME

|
| | 200 ms

IEC 1809/12

Figure AA.2 — AIR KERMA during IRRADIATION with ONE-PEAK X-RAY GENERATOR

In Figure AA.2, the LOADING TIME is relatively large with respect to both the mains period and
the filament heating-up-time. It can be seen that there is a significant difference (= lag)
between the LOADING\FIME (the time during which the X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY is powered)
and the IRRADIATION TIME (the time during which the AIR KERMA RATE exceeds a given
percentage of the:maximum and steady-state value - or in other words the time during which
there is significant emission of X-ray), due to the delay in the filament heating up and the start
of the relgase of electrons. Conversely, the IRRADIATION is immediately and abruptly stopped
on the trailing edge, because no further X-RAY TUBE CURRENT and X-ray emission are possible
as th€)X-RAY TUBE VOLTAGE drops to zero.

Therefore, the definition of IRRADIATION TIME is subordinate to the a priori knowledge of the
filament heating-up time (also known as pre-heating time), which is determined by the

manufacturer ’rhrmlgh type ’rpafing of the X-RAY GENERATOR

Such heating-up time cannot be predicted a priori with absolute certainty. In fact, small
variations and fluctuations of the actual value of the RATED SUPPLY MAINS voltage have a great
impact on the X-RAY TUBE CURRENT due to the very steep thermionic emission/X-RAY TUBE
CURRENT curve. Therefore measurements of IRRADIATION TIME should only be performed with
SUPPLY MAINS power stabilized at its RATED value, and even in this case the IRRADIATION TIME
may show significant differences in value (due to variations in the filament heating-up time),
even if the CONTROL ASSEMBLY regulates the LOADING TIME to a very high degree of accuracy.
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NOTE 2 A relatively gradual ramping-up of the pulses peak value is not very detrimental to the linearity of the AIR
KERMA versus IRRADIATION TIME relationship, if the threshold for defining the start of IRRADIATION TIME is set to

50 %, because the extra AIR KERMA emitted prior to that time point substantially makes up for the one missing after
that time point.
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4
>
Time
IEC 1812/12
mA: X-RAY TUBE CURRENT
kV: X-RAY TUBE VOLTAGE (emitting half-cycle only)
LT: LOADING TIME
IT: IRRADIATION TIME
PHT: pre-heating time
P: periodyof one mains pulse (20 ms at 50 Hz, 16,7 ms at 60 Hz)
AV: ldrog ofI the peak value of X-RAY TUBE VOLTAGE from the initial no-load value to the final (steady-state)
oad value

Figure AA.3 — Waveform of long IRRADIATION TIME X-RADIATION from a
ONE-PEAK X-RAY GENERATOR
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period. In this case various issues must be taken into account.

Due to the fact that IRRADIATION occurs by discrete pulses at regular time interval, also the
meaningful values of IRRADIATION TIME are discrete, i.e. it makes no conceptual sense to
define IRRADIATION TIME (and LOADING TIME) with precision better than one mains period (20 ms
or 16,7ms at 50 Hz and 60 Hz respectively). Consequently the R10 scale can be
approximated well enough by the discrete sequence of impulses only from 80 ms up

In the case of this example, the IRRADIATION TIME would be 8 mains pulses, i.e. 160 ms at
50 Hz, and 133 ms at 60 Hz, whose closest approximation in the R10 scale is 125 ms.
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NOTE 3 It is conceptually possible to stop or start loading during an active pulse (instead of at zero-crossing as
usually done in good technical practice), however, besides presenting a considerable technical challenge, this

would impair the inherent linearity relationship between IRRADIATION TIME and AIR KERMA (= radiation dose), which
is a basic pillar of radiology.

Even minor fluctuation of the pre-heating time — for example caused by variations in the MAINS
VOLTAGE, but not limited to that — may result into variations of one (or more) time period(s)
which effects large percent changes to the defined and measured IRRADIATION TIME.

As a consequence of the considerations above, in X-RAY EQUIPMENT with X-RAY MONOBLOCK
ASSEMBLY and ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE GENERATOR:

e |RRADIATION TIME must always be defined as a discrete multiple of time periodsef-the
SUPPLY MAINS. The implementation of the R10 or R20 scale can only be achieved ds a best
approximation.

e Measurement of IRRADIATION TIME must be performed at stable value of the.mains supply
voltage, because in case of short times any variation from the RATED value results into
significant percent changes.

NOTE 4 the considerations above substantially apply also in case of a TWO-PEAK)MIGH-VOLTAGE GENERATOR.
However, this kind of design is not considered advantageous for DENTAL INTRA-ORAL X“RAY EQUIPMENT and is not
implemented in actual commercial products, and is, therefore, not considered here;

The time-versus-supply voltage compensation mechanism

In many models of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT with ONE-PEAK HIGH-VOLTAGE
GENERATOR, the CONTROL ASSEMBLY incorporates a spécial manner of operation directed to
mitigate the consequences of MAINS VOLTAGE fluctuations onto the AIR KERMA, that is on the
linearity of radiation dose versus the selected IRRABIATION TIME, by altering the LOADING TIME
as the MAINS VOLTAGE fluctuates so that the AIR\KERMA remains constant at given nominal
technique factors. Such alteration has the purpose of compensating the resulting fluctuations
(with respect to nominal) of both the X-RAY<TUBE VOLTAGE and the IRRADIATION TIME (the latter
caused by the resulting fluctuations of the“gre-heating time).

The pre-defined relationship betweep the actual loading time and the actual MAINS VOLTAGE, at
any nominal values of IRRADIATIONTIME, is determined by the MANUFACTURER basing upon type
testing.

In this kind of equipment, any measurement of accuracy and linearity of the technique factors
(kV, mA, s) must be_performed with mains supply highly-stabilized at nominal value, or,
alternatively, the MEASURED VALUES of IRRADIATION TIME must be corrected for the known time-
versus-supply voltage compensation relationship declared by the MANUFACTURER,

Subclause 203:6.3.2.102 — Automatic exposure control

This subgclatise applies only for ME EQUIPMENT with an AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, which is
not mandatory. See subclause 203.6.5 below.

Subclause 203.6.5- Automatic control system

Film based DENTAL INTRA-ORAL RADIOGRAPHY practically cannot be equipped with AUTOMATIC

EXPOSURE CONTROI.

DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT can be equipped with a sensor to measure the actual
dose after the object in case that an integrated ELECTRONIC X-RAY RECEPTOR is used.

For DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT the variation of exposure conditions and
consecutively the RISK of erroneous exposure is low. Therefore an AUTOMATIC CONTROL
SYSTEM is not mandatory.
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Subclause 203.6.6 — Scattered radiation reduction

The anatomy of the oral cavity does not allow for the introduction of means reducing the
effects of scattered radiation.

Subclause 203.7.1 — HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

TiIUIU ;b d vvwiu'-vvidc COMIMMUTT ©TAPUSUTT pldbtibc fUI INTRAURAL DENTAL A=RAT EWQUIFNVIENT tU
achieve the desired image contrast based on certain X-RAY TUBE CURRENT TIME PRODUCTS at
fixed X-RAY TUBE VOLTAGES. This practice has been established using the FILTRATION limits of
IEC 60601-1-3:1994.

Keeping the existing limits is beneficial for the patient dose and the image quality as lit"does
not change the established practice in the dental community.

Subclause 203.7.101 — Limitation of X-RAY TUBE VOLTAGE

For DENTAL RADIOGRAPHY a certain penetration is needed because of the presence of bones.

Subclause 203.11 — Protection against RESIDUAL RADIATION

DENTAL RADIOGRAPHIC FILMS do provide means to reduce RESIDUAL RADIATION. The delta
between X-ray field and X-ray image receiving area cannot,be addressed by ATTENUATION
means as these cannot be placed in the oral cavity.
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Identification of parts of dental X-RAY INTRA-ORAL SYSTEMS
in relation to defined terms in this standard

Figure BB.1 demonstrates the hierarchical relationship between the applicable defined terms,
per IEC 60601-1-3 and further defined and modified in this particular standard.

Figure BB.2 is an illustrative example of typical DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMEND with
graphical correlation of parts with the defined terms.

NOTE The composition of a given defined term is not constituted exclusively of other defined tefms, but may also
include parts that are not formally defined in this standard (and that, consequently, do not appg€ar in the diagram
hereunder). For instance, an X-RAY GENERATOR, in addition of comprising a CONTROL ASSEMBLY and an X-RAY
SOURCE ASSEMBLY, may (and normally does) include also mechanical supporting parts, which are not a formally

defined term.

DENTAL INTRA-ORAL
X-RAY EQUIPMENT

ELECTRONIC X-RAY
IMAGE RECEPTOR)

| |
ASSOCIATED ACCESSORIES X-RAY GENERATOR
EQUIPMENT
(E.G.

| |
CONTROL RANEL X-RAY SOURCE
ASSEMBLY
(X-RAY tube head)
I 1
BEAM LIMITING X-RAY
DEVICE MONOBLOCK
ASSEMBLY
I | |
X-RAY TUBE HIGH VOLTAGE X-RAY TUBE
HOUSING TRANSFORMER
ASSEMBLY
IEC 1813/12

Figure BB.1 — Structure of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT
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associated equipment (e.g. ELECTRONIC X-RAY IMAGE RECEPTOR)
X-RAY GENERATOR

CONTROL PANEL

X-RAY SOURCE ASSEMBLY

cone, including the BEAM LIMITING DEVICE
X-RAY MONOBLOCK ASSEMBLY

Figure BB.2 — Parts of DENTAL INTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT
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Index of defined terms used in this particular standard

NOTE In the present document only terms defined either in IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, its collateral or particular standards, in IEC 60788:2004, IEC 62220-1:2003 or in
Clause 201.3 of this particular standard were used as referenced below. The definitions may be looked up at
http://std.iec.ch/glossary.

ACCOMPANYING DOCUMENT ...otuiiiiieeit ettt e e e e e e e e e aaeaes IEC 60601-1:2005, 3.4
ADDITIONAL FILTRATION ...cetuiiti ettt e e et e et e et e e e e e e e e e e e e eaaaeees IEC 60601-1-3:2008, 33
ATR KERMA ..ottt e ettt e et e e et e e e e e e e e e et s e e e e st e e e e e bt e e e e e b e e aeeaan s IEC 60601-1-3:2008, 3.4
AIR KERMA RATE 111uuettiititeeeette e eeeette e e e et e e e eaaa s e e eeatneeeeeeaa s e e eesan s aeeesnenes IEC 60601-1-3:2008, 3.5
APPARENT RESISTANCE OF SUPPLY MAINS .......uiiiviieiiieeiiieeeiieeeennn. IEC/TR 60788:2004, rm-36-16
APPLIED PART oouiitieit et ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e IEC 60601:1:2005, 3.8
ASSOCIATED EQUIPMENT ..etuiiiieeiieeeiiee e e e e e e eea e e e e eaneeeeenaeennns IEC/TR 60788:2004, rm-30-01
ATTENUATION L. oou ittt et e e et e e et e e e e e e e e et e eeebaeaes IEC.60601-1-3:2008, 3.7
AUTOMATIC CONTROL SYSTEM...uiiiniiiieiiieeiieeeieee et e e e e e e e e e o I[EC 60601-1-3:2008, 3.9
AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL ...evtuueiiiiieeeeiiiseeeeaiineeeeesaneeeeesnnn e i IEC 60601-1-3:2008, 3.10
BASIC SAFETY ottiiiiiiiiiiieee it e et e e e e e e e e e e e e e N IEC 60601-1:2005, 3.10
BEAM LIMITING DEVICE ...ovuuiiiiiiiiiieeiiieeeeieeeie e e e e pinbdhse e IEC 60601-1-3:2008, 3.11
CLASS | oot S IEC 60601-1:2005, 3.13
CONSTANT POTENTIAL HIGH VOLTAGE GENERATOR ....... &40 T i, IEC/TR 60788:2004, rm-21-06
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Partie 2-65: Exigences particulieres pour la securité
de base et les performances essentielles des appareils
a rayonnement X dentaires intra-oraux

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale._de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de INEC). L’IEC a pour
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisafion dans les domaines
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités\—" publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spgcifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur €laboration est confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le_Sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en’ liaison avec I'lEC, participent
également aux travaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Intepnationale de Normalisation (ISO),
selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de I'l[EC concernant les questions(techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étapt:donné que les Comités nationaux de I'lEC
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les Publications de 'lEC se présentent sous la forme de_recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Touscles“efforts raisonnables sont entrepris afin que I'lEC
s'assure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue responsable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui‘en €st faite par un quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager l'uniformité internationale,’ les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationales
et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étre indiguées en termes clairs dans ces dernieres.

L'IEC elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation. de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

Tous les utilisateurs doivent.s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité, ne“doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris,'ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de I'lECspour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de
toute autre Publication de I'lEC, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
Fobjet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de’brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

DEGAGEMENT DE RESPONSABILITE

Cette version consolidée n’est pas une Norme TEC officielle, elle a été préparée par
commodité pour l'utilisateur. Seules les versions courantes de cette norme et de
son(ses) amendement(s) doivent étre considérées comme les documents officiels.

Cette version consolidée de I'I[EC 60601-2-65 porte le numéro d'édition 1.1. Elle
comprend la premiére édition (2012-09) [documents 62B/889/FDIS et 62B/897/RVD] et
son amendement 1 (2017-05) [documents 62B/1006/CDV et 62B/1039/RVC]. Le contenu
technique est identique a celui de I'édition de base et a son amendement.
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Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique
par I'amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est
disponible dans cette publication.

La Norme internationale IEC 60601-2-65 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratigue médicale.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

» Exigences et définitions: caracteres romains.
* Modalités d’essais: caractéres italiques.

. Les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les-'exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également.en“petits caracteres.

* LES TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE(CLA" PRESENTE NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente norme, le terme

+ “article” désigne I'une des dix-sept sections numérotées'dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut(es’paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

+ “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple 7.1, 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a FArticle 7).

Dans la présente norme, les références a descarticles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente norme particuliére, les références aux
paragraphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé 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 DirectivesASO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au present 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 recommmandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvairf mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lofsqu’un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au début d’un
titre d’alinéa ou de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une justification a
eonsulter a ’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.



https://iecnorm.com/api/?name=fa5b63ee206d71a8dc61d6ff623054e4

- 50 - IEC 60601-2-65:2012+AMD1:2017 CSV
© IEC 2017

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de [I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,

e supprimée,

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside"” qui se trouve sur la page de couverturerdecette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par‘conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

La présente norme particuliére a été préparée pour fournir, sur la base de I'lEC 60601-1:2005
et de ses normes collatérales, un ensemble complet d’exigences de SECURITE DE BASE et de
PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.
Alors que les normes antérieures pour de tels appareils étaient consacrées aux composants
et _aux sous-systémes, la présente norme particuliére concerne le niveau systéme des

APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX. Les composants et leurs fonctions sont
mentionnés dans la mesure ou cela est nécessaire.

Les exigences de sécurité minimales spécifiées dans la présente norme particuliére rsont
considérées comme de nature a procurer un niveau concret de sécurité dans le
fonctionnement des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.

Les exigences de sécurité minimales pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES EXTRA-
ORAUX sont spécifiées dans une norme particuliere distincte IEC 60601-2-63ypour simplifier et
améliorer leur lisibilité.

La présente norme particuliere amende et compléte I'lEC 60601-1(ftroisiéme édition, 2005):
Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour\la“sécurité de base et les
performances essentielles, désignée ci-aprés par norme générale,

Dans son domaine d’application spécifique, les articles~dé la présente norme particuliére
remplacent ceux de I'lEC 60601-2-7, Appareils électromédicaux — Régles particuliéres de
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogenes de diagnostic. Les
exigences particuliéres relatives aux APPAREILS -A{RAYONNEMENT X DENTAIRES, qui étaient
incluses dans des éditions antérieures de la norme collatérale IEC 60601-1-3 ou des normes
particulieres |IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7,0u IEC 60601-2-32 en ont été extraites et
placées dans la présente norme particuliere{

Toutes les exigences relatives aux GAINES EQUIPEES intégrées sont traitées dans la présente
norme particuliere. L'IEC 60601-2-28 ne s’applique donc pas aux appareils qui sont dans le
domaine d’application de cette Nortme internationale.

INTRODUCTION A L'AMENDEMENT 1

Ce premier amendement a I'lEC 60601-2-65:2012 a pour but d’introduire des modifications
visant a faire référence a I'Amendement 1 (2012) & I'lEC 60601-1:2005. Ni I'lEC 60601-2-
65:2012 ni le “présent amendement ne renvoyant a des éléments spécifiques de
I'IEC 60601-152;"I'introduction d’une référence datée a ce dernier document a été supprimée.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des appareils
a rayonnement X dentaires intra-oraux

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Article 1 de la norme générale’ s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d’application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE.et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX et a ses composants
principaux, également désignés ci-aprés par APPAREILS EM.

Le domaine d’application de la présente norme est limité{aux APPAREILS A RAYONNEMENT X
dans lesquels la GAINE EQUIPEE contient 'TENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTE TENSION.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES “EXTRA-ORAUX sont exclus du domaine
d’application de la présente norme.

NOTE 1 Le GROUPE RADIOGENE dans un APPAREIL“A RAYONNEMENT X DENTAIRE INTRA-ORAL comprend toujours un
ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE. Dans la présenté. norme particuliére, le concept de GAINE EQUIPEE est donc
remplacé par celui d’ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE.

NOTE 2 Les composants principaux peuvent/étre par exemple 'ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE et un RECEPTEUR
ELECTRONIQUE D’'IMAGE RADIOLOGIQUE.

NOTE 3 Les plaques au phosphofe photostimulables et leurs lecteurs (matériel et logiciel) sont exclues du
domaine d’application de la présente norme particuliére, car elles n'ont pas de PARTIES APPLIQUEES électriques
dans ’ENVIRONNEMENT DU PATIENT, et ne sont pas des APPAREILS EM.

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM qui sont dans le domaine d’application de I'lEC 60601-
2-63, de I'l[EC 60601-2-44, de I'lEC 60601-2-54, de I'l|EC 60601-2-45 ou de I'lEC 60601-2-43
sont exclus du-domaine d’application de la présente norme particuliere. Le domaine
d’application «de- la présente Norme internationale exclut également les SIMULATEURS DE
RADIOTHERAPRIE et les appareils de densitométrie osseuse ou tissulaire par absorption. Sont
également_exclus du domaine d’application les APPAREILS EM destinés a étre utilisés en
RADIOSGOPIE DENTAIRE.

Rans son domaine d’application spécifique, les articles de la présente norme particuliere
remplacent ceux de I'l[EC 60601-2-7, Appareils électromédicaux — Regles particulieres de
sécurité pour générateurs radiographiques de groupes radiogénes de diagnostic et

'MMET 6060 1-2-32, Apparells electromedicaux — Regles particulieres de secariteé  pour
équipements associés des appareils a rayonnement X.

NOTE 4 Les exigences relatives aux GROUPES RADIOGENES et aux EQUIPEMENTS ASSOCIES, qui étaient
précédemment spécifiés dans I'lEC 60601-2-7 et dans I'l[EC 60601-2-32, ont été incluses soit dans I'lEC 60601-
1:2005 (édition 3), soit dans la présente norme particuliére. L'IEC 60601-2-7 et I'|EC 60601-2-32 ne font donc pas
partie du contenu de I'lEC 60601-1 3¢Me &dition pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX.

1 La norme générale est I'IEC 60601-1:2005 et I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles
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Toutes les exigences relatives aux GAINES EQUIPEES intégrées sont traitées dans la présente
norme particuliere. L’IEC 60601-2-28 ne s’applique donc pas aux APPAREILS EM inclus dans le
domaine d’application de la présente Norme internationale.

201.1.2 Objet

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences particuliéres de SECURITE
DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les APPAREILS EM destinés a la RADIOGRAPHIE
DENTAIRE INTRA-ORALE.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére se réfere a celles des normes collatérales, applicables qui sont
énumérées a l'Article 2 de la norme générale et a l'article 201.2 de, ta présente norme
particuliere.

L'IEC 60601-1-2 et 'lEC 60601-1-3 s’appliquent telles que modifi€es aux Articles 202 et 203,
respectivement. L’IEC 60601-1-8, I'lEC 60601-1-102, I'lEC 60601-1-113 et I'IEC 60601-1-124
ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales-publiées de la série IEC 60601-1
s’appliquent telles que publiées.

NOTE Les OPERATEURS des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX sont habitués a des signaux
audibles, comme exigé dans la présente norme particuliére, plutét qu’aux concepts de I'l[EC 60601-1-8.
L'IEC 60601-1-8 ne s’applique donc pas.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans_{a norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a 'ARPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une_norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Par souci de-concision, I'lEC 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliere par le
terme "norme générale". Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La(numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale avec le
préfixe “20x” ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la norme

2 |EC 60601-1-10, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

3 |EC 60601-1-11, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes
électromédicaux utilisés dans I’environnement des soins a domicile

4 |EC 60601-1-12, Appareils électromédicaux — Partie 1-12: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale : Exigences pour les appareils électromédicaux et les systémes
électromédicaux destinés a étre utilisés dans I'environnement des services médicaux d'urgence
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collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére aborde le contenu de
I’Article 4 de la norme collatérale 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme particuliére
aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications
apportées au texte de la norme générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

“Remplacement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme

particuliere.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s'ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

‘“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de.la”norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué dans la présente norme particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaites dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc..

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’'une norme collatérale sont

numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la normeccollatérale, par exemple 202 pour
I'IEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 6060-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour sg référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente porme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliereyne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant, I'article ou le paragraphe "de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est
demandé qu’une partie quelconque, de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellemént pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références.hormatives

NOTE Les références-informatives sont énumérées dans la bibliographie a partir de la page 86.

L’Article 2 de la.norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
Remplacement:

IEG-60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
seécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

IEC 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical -
Caractéristiques des foyers

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
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IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment - Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)

IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency (disponible en anglais
seulement)

201.3 Termes et définitions
Modification:

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions fournis dans I'lEC 60601-
1:2005 et I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012, ses normes collatérales applicables,<e, glossaire
IEC/TR 60788:2004, et ceux qui suivent s’appliquent:

NOTE Un index des termes définis est donné a partir de la page 89.

Addition:

201.3.201
DENTAIRE
relatif aux structures situées dans la région dento-maxillo-faciale du PATIENT, y compris la
dentition

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3.202
PRODUIT DOSE-SURFACE

produit de la surface de la section transversale d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et du KERMA
DANS L’AIR moyenné sur cette section transversale. L'unité applicable est le gray par metre
carré (Gy m?2).

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009,,201.3.203]
201.3.203

RECEPTEUR ELECTRONIQUE D’IMAGE RADIOLOGIQUE
RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE comprenant une méthode de conversion électrique

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.205]

201.3.204

DIMENSION DU CHAMP DE SORTIE

dimensions.du CHAMP DE RAYONNEMENT a I’extrémité du cone dentaire tel que déterminé par le
LIMITEUR\DE FAISCEAU

Note=1 a l'article: Le cOne dentaire garantit la distance minimale du foyer a la peau. Le LIMITEUR DE FAISCEAU est
generalement une partie du cdne dentaire.

201.3.205

EXTRA-ORAL
relatif a une RADIOGRAPHIE DENTAIRE pour laquelle le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est
situé a I'’extérieur de la cavité buccale

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.206]

201.3.206

VERROUILLAGE

moyen empéchant la mise en marche ou le fonctionnement continu de 'APPAREIL EM tant
que certaines conditions prédéfinies ne sont pas réunies
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[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.207]

201.3.207

INTRA-ORAL

relatif & une RADIOGRAPHIE DENTAIRE pour laquelle le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est
situé, totalement ou en partie, a I'intérieur de la cavité buccale

[SOURUEITEC 6UBUT-Z-b5. ZUTZ, ZUT.5.ZUQ]

201.3.208

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A UNE CRETE

GENERATEUR RADIOLOGIQUE destiné a fonctionner sur une alimentation monophasée qui de€livre
une tension de sortie non redressée, ou une tension de sortie redressée avec unhe créte
pendant chaque cycle d’alimentation

201.3.209

GENERATEUR RADIOLOGIQUE A DEUX CRETES

GENERATEUR RADIOLOGIQUE destiné a fonctionner sur une alimentation menoephasée qui délivre
une tension de sortie redressée avec deux crétes pendant chaque cycle d’alimentation

201.3.210
ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE
GAINE EQUIPEE contenant 'ENSEMBLE TRANSFORMATEUR HAUTETENSION

Note 1 a I'article: Le terme ENSEMBLE MONOBLOC RADIOGENE exclut [e*£IMITEUR DE FAISCEAU.

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.213]

201.4 Exigences générales
L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes.

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

201.4.3.101 Exigences‘supplémentaires potentielles relatives aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES

La liste du Tableaw 201.101 est une liste des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles qui
doivent étre prises en considération par le FABRICANT dans le PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES.

NOTE _+e\“paragraphe 203.6.4.3.102 (Précision des PARAMETRES DE CHARGE) spécifie une limitation dans
I'application des paragraphes 203.6.4.3.102.2 (Précision de la HAUTE TENSION RADIOGENE) et 203.6.4.3.102.3
(Précision du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE). Cette limitation est également valide pour la liste des
PEREORMANCES ESSENTIELLES.

Tableau 201.101 — Liste des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles devant étre prises

Exigence Paragraphe

Précision des PARAMETRES DE CHARGE 203.6.4.3.102

Reproductibilité des caractéristiques de 203.6.3.2
sortie du RAYONNEMENT
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