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FOREWORD

This second amendment has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic imaging
equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this amendment is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/1233/FDIS 62B/1238/RVD

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

The committee has decided that the contents of this amendment and the base publication will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC website 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e withdrawn,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.

201.7.9.1 General

Add, under Addition, after the existing second paragraph, the following new text and new note:

If a test or a QUALITY CONTROL PROCEDURE recommended by the MANUFACTURER requires a
device-specific arrangement (including a tool, a phantom, a special software or a software
setting); that is only available from the MANUFACTURER, the MANUFACTURER shall provide this
arrangement for the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

NOTE 102 The intention is to perform these QUALITY CONTROL PROCEDURES and tests using only the supplied
information.

203.5.2.4.5 Deterministic effects

Add, after the note of this subclause, the following new subclause:

203.5.2.4.6 RISK to OPERATORS

Addition:

NOTE OPERATORS of HAND-HELD ME EQUIPMENT are assumed to be in the SIGNIFICANT ZONE OF OCCUPANCY when the
ME equipment is hand-held during LOADING.

203.6.2.1 Normal initiation and termination of the IRRADIATION

Add, under Addition, after the first paragraph, the following new paragraph and new note:
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HAND-HELD ME EQUIPMENT shall have a means to prevent unauthorized initiation of IRRADIATION.

NOTE Example may be a physical key or password.

203.8.5.4 Positioning of the PATIENT and restriction of the irradiated area

Add, under Replacement, after the note, the following new text:

The MANUFACTURER of an INTRA-ORAL image receptor shall make available ACCESSORIES that
may be used to hold the INTRA-ORAL X-RAY IMAGE RECEPTOR and align the X-ray beam with the
INTRA-ORAL X-RAY IMAGE RECEPTOR during LOADING.

203.12.2 Mounting OF X-RAY SOURCE ASSEMBLIES and X-RAY IMAGING ARRANGEMENTS

Replace, under Replacement, the introductory paragraph of the list with the following:

For DENTAL INTRA-ORAL X-RAY SOURCE ASSEMBLIES intended to be HAND-HELD during LOADING in
NORMAL USE, the following information shall be provided with the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

203.12.4 LEAKAGE RADIATION inithe, LOADING STATE
Add, under Replacement, before the first paragraph, the following new text:

1) DENTAL INTRA-ORAL X+RAY SOURCEASSEMBLIES: intended to be, HAND*HELD during LOADING in
NORMAL USE

In the LOADING STATE, the AIR KERMA due to LEAKAGE RADIATION from X-RAY SOURCE ASSEMBLIES,
at any point on the outer surface of the equipment, when operated at the NOMINAL X-RAY TUBE
VOLTAGE under conditions of LOADING corresponding to the reference LOADING conditions, shall
not exceed 0,05 mGy in one hour.

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 compliance;

d) with the appropriate LOADING FACTORS applied, make a sufficient number of measurements
to determine the maximum AIR KERMA over the entire surface of the equipment;

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;



-4 - IEC 60601-2-65:2012/AMD2:2021
© IEC 2021

f) compliance is achieved if no MEASURED VALUE obtained by the test procedure exceeds the
required limit.

2) DENTAL INTRA-ORAL X-RAY SOURCE ASSEMBLIES not intended to be HAND-HELD during LOADING
in NORMAL USE

Delete the existing Note 101.

203.13.3 Protection by distance

Add, at the end of this subclause, before the compliance statement, the following new
paragraph:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a statement drawing the attention of the
RESPONSIBLE ORGANISATION indicating that the HAND-HELD operation of the equipment increases
the OPERATOR radiation exposure due to the proximity.

Add, at the end of 201.13.3, before Additional subclause, the following new subclause:

203.13.4 Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY

Addition:

A HAND-HELD ME EQUIRMENTshallinstead,provideithe profile(s) of STRAY,RADIATION with respect
to the location of FOCAL SPQTand d¢he.orientation of the X-ray BEAM AXIS of the HAND-HELD ME
EQUIPMENT.

203.13.101 Protection against stray radiation for HAND-HELD ME EQUIPMENT

Replace the entire subclause with the following:

203.13.101 Protection against stray radiation for HAND-HELD ME EQUIPMENT

HAND-HELD ME EQUIPMENT shall include a means to protect the OPERATOR from STRAY RADIATION
with a shield which cannot be removed and contains a minimum of 0,25 mm lead equivalence
at a NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of 70 kV.

The MANUFACTURER of HAND-HELD ME EQUIPMENT shall make available a means to provide
support such that it can be operated without being HAND-HELD. When the device is operated
with such means, it shall be possible to operate the device with a second irradiation switch,
whether attached or remote, that gives the OPERATOR the option to stand at least 2 m from the
X-RAY SOURCE ASSEMBLY.
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AVANT-PROPOS

Le présent deuxiéeme amendement a été établi par le sous-comité 62B: Appareils d’'imagerie de
diagnostic, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la pratique médicale.

La présente version bilingue (2021-09) correspond a la version anglaise monolingue publiée en
2021-05.

La version frangaise de cette norme n'a pas été soumise au vote.

Le comité a décidé que le contenu de cet amendement et de la publication de base ne sera pas
modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web de I'lEC 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.

201.7.9.1 Généralités

Ajouter, sous Addition, aprés le'deuxieme alinéa éxistant, le nouveau texte et la nouvelle note
suivants:

Si un essai ou une PROCEDURE DE"CONTROLE DE LA QUALITE recommandeé(e) par le FABRICANT
exige une disposition spécifique au’dispositif (y compris un"outil; un fantéme, un logiciel spécial
ou un réglage logiciel), qui n'est disponible qu’auprés du FABRICANT, celui-ci doit fournir cette
disposition a 'ORGANISME RESPONSABLE.

NOTE 102 1l s’agit d’effectuer ces PROCEDURES DE CONTROLE DE LA QUALITE et essais en utilisant uniquement les
informations fournies.

203.5.2.4.5 Effets déterministes

Ajouter, aprés la note de ce paragraphe, le nouveau paragraphe suivant:

203.5.2.4.6 RISQUE pour les OPERATEURS

Addition:

NOTE Par hypothése, les OPERATEURS des APPAREILS EM PORTATIFS sont situés dans la ZONE SIGNIFICATIVE
D’OCCUPATION lorsque I’APPAREIL EM est tenu a la main pendant ’APPLICATION D’UNE CHARGE.

203.6.2.1 Déclenchement et arrét normal de L’IRRADIATION

Ajouter, sous Addition, apres le premier alinéa existant, le nouvel alinéa suivant et la nouvelle
note suivante:

Les APPAREILS EM PORTATIFS doivent disposer d'un moyen permettant d’empécher le
déclenchement non autorisé de I'IRRADIATION.
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NOTE |l peut s’agir, a titre d’exemple, d’'une clé physique ou d’un mot de passe.

203.8.5.4 Positionnement du PATIENT et restriction de la zone irradiée

Ajouter, sous Remplacement, apres la note, le nouveau texte suivant:

Le FABRICANT d'un récepteur d'image INTRA-ORAL doit mettre a disposition des ACCESSOIRES qui
peuvent étre utilisés pour tenir le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE INTRA-ORAL et aligner le
faisceau de rayonnement X sur le RECEPTEUR D'IMAGE radiologique INTRA-ORAL pendant
L’APPLICATION D’'UNE CHARGE.

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

Remplacer, sous Remplacement, I’alinéa d'introduction de la liste par ce qui suit:

S’agissant des ensembles radiogénes a rayonnement X dentaires intra-oraux destinés a étre
portatifs pendant I'application d’une charge en utilisation normale, les informations suivantes
doivent étre spécifiees dans les documents d’accompagnement:

203.12.4 RAYONNEMENT DE FUITE pendant' I’ETAT°EN CHARGE

Ajouter, sous Remplacement, le nouveau, texte suivant avant le premier alinéa:

1) ENSEMBLES RADIOGENES ARAYONNEMENTOX(DENTAIRES INTRA-ORAUX destinés a étre PORTATIFS
pendant ’APPLICATION D’UNE CHARGE en UTILISATION NORMALE.

Dans ’ETAT EN CHARGE, le KERMA DANS L’AIR d( au RAYONNEMENT DE FUITE a partir des ENSEMBLES
RADIOGENES A RAYONNEMENT X, en tout point sur la surface extérieure de I'appareil, lorsqu’ils
fonctionnent a la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE dans des conditions d’APPLICATION D’UNE
CHARGE correspondant aux conditions EN CHARGE de référence, ne doit pas dépasser 0,05 mGy
en une heure.

La conformité est vérifiée par 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 L’APPLICATION D'UNE CHARGE pendant I'essai

1) utiliser la HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE pour [I'ENSEMBLE RADIOGENE A
RAYONNEMENT X soumis a l’essai;

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 'UTILISATION NORMALE de I’'ensemble soumis a I'essai. Pour I’essai lui-méme, adopter
la combinaison apparaissant comme la moins favorable pour la conformité;

d) en appliquant les PARAMETRES DE CHARGE appropriés, effectuer un nombre de mesures
suffisant pour déterminer le KERMA DANS L’AIR maximal sur toute la surface de I'appareil;
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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
L’APPLICATION D’UNE CHARGE indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,
conformément au 12.3 de la norme collatérale;

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

2) ENSEMBLES RADIOGENES A RAYONNEMENT X DENTAIRES INTRA-ORAUX non destinés a étre
PORTATIFS pendant I’APPLICATION D’UNE CHARGE en UTILISATION NORMALE

Supprimer la Note 101 existante.

203.13.3 Protection par la distance

Ajouter, a la fin de ce paragraphe, le nouvel alinéa suivant avant la déclaration de conformité:

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent comprendre une déclaration attirant I'attention de
I'ORGANISME RESPONSABLE lui indiquant que le fonctionnement en PORTATIF des appareils
augmente I'exposition de 'OPERATEUR aux rayonnements en raison de la proximité.

Ajouter, a la fin de 203.13.3, avant'le ‘paragraphe"complémentaire, le nouveau paragraphe
suivant:

203.13.4 ZONES SIGNIFICATIVES'D’OCCUPATION:désignées

Addition:

En revanche, les APPAREILS EM PORTATIFS doivent fournir le ou les profils du RAYONNEMENT
PARASITE par rapport a I'emplacement du FOYER OPTIQUE et I'orientation de I’AXE DU FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X des APPAREILS EM PORTATIFS.

203.13.101 Protection contre le rayonnement parasite pour les APPAREILS EM PORTATIFS

Remplacer tout le paragraphe par le suivant:

203.13.101 Protection contre le rayonnement parasite pour les APPAREILS EM PORTATIFS

Les APPAREILS EM PORTATIFS doivent comprendre un moyen de protéger 'OPERATEUR contre le
RAYONNEMENT PARASITE avec un écran qui ne peut pas étre retiré et qui contient une épaisseur
équivalente de plomb d'au moins 0,25 mm a une HAUTE TENSION RADIOGENE NOMINALE de 70 kV.

Le FABRICANT des APPAREILS EM PORTATIFS doit mettre a disposition un support permettant aux
appareils de fonctionner sans étre PORTATIFS. Lorsque l'appareil est utilisé avec un tel dispositif,
il doit étre possible de faire fonctionner I'appareil avec une deuxieme commande d'irradiation,
qu'il soit fixé ou a distance, qui permet a I'OPERATEUR de se tenir a au moins 2 m de 'ENSEMBLE
RADIOGENE A RAYONNEMENT X.
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