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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-28: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray tube assemblies for medical diagnosis

FOREWORD
Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for st izatiomcoenpprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje i romote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and & iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standard Ni ifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e to)gqs “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a C i interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in ) a closely
wit the International Organization for Standardization (ISO) in accorda v ned by
agreement between the two organizations.
The| formal decisions or agreements of IEC on technical matt , possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac i rom all
intefested IEC National Committees.
IEC ational
Cor of IEC
Publi for any
mis
In ¢ cations
transparently to the maximum extent possible i i i icati . ivgrgence
bet € i¢ated in

the
IEC]i

Independent certification bodies provide conformity

assp marks of conformity. IEC is not responsible [for any
ser

All

No Jiabili € i i employees, servants or agents including individual expgrts and
mef| i ica i EC National Committees for any personal injury, property daage or
othg v whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expe the\ publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publi

Attgntion s [ ormative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is
indi

Attd to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
pat¢nt rights . \|E€_shall pot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional Standard IEC 60601-2-28 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical pracﬂice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1993. This edition
constitutes a technical revision.

The second edition of this particular standard has been prepared to fit IEC 60601-1:2005 (the
third edition of IEC 60601-1), which is referred to as the general standard.

When the first edition was developed, mainly X-RAY TUBE ASSEMBLIES holding a glass insert
were considered and IEC 60601-1:1988 (the second edition of the general standard) was in
place. While the variety of modern X-RAY TUBE ASSEMBLIES and technologies has increased,
the third edition of the general standard requires the MANUFACTURER to perform RISK
MANAGEMENT. The technical modifications versus the first edition of IEC 60601-2-28 account
for these changes.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/778/FDIS 62B/784/RVD

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

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

In thigstandard, the Tollowing print types are used:

— Rgquirements and definitions: roman type.
— Tgst specifications: italic type.

— Infprmative material appearing outside of tables, such as notes, example
Nofmative text of tables is also in a smaller type.

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD,
NQTED: SMALL CAPITALS.

br type.

OR AS

In refgrring to the structure of this standard, the ter

— “clause” means one of the seventéen numbere i tents,
in¢lusive of all subdivisions (e.g. Clause '

— “suibclause” means a numbered subdivision™0 e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

Refergnces to clauses within thi } by the
clausg@ number. References\to su Y S bNly.

In thig standard,
combination of t

if any

The verbal forms dse i ' O/IEC

Directjves, Part 2. \For the e

- ‘“shall” he liance
with thi acd:

—  “should A ompliance with a requirement or a test is recommended but [is not
pliance with this standard;

- ay” (syused to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or
test.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

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 web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

* reconfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-28: Particular requirements for the basic safety and essential

201.1

performance of X-ray tube assemblies for medical diagnosis

Scope, object and related standards

Claus

201.1

Repla

This |
TUBE 4

— he|

5T of the general standard '/ applies, excepl as Tollows:

1 Scope

cement:

SSEMBLIES and to components thereof:

reafter referred to as ME EQUIPMENT;

If ac
ME SY
case,

NOTE
ASSEMB

201.1

Repla

The o
PERFO

201.1
Additi

This
Claus

- intnded for medical diagnosis and imaging.
I

use or subclause is specifical
BTEMS only, the title and content

This International Standard is also applicab o, th
LIES and X-RAY TUBE HEAD
2 Object

rement: Q

bject of this partict
RMANCE req i UBE ASSEMBLIES for medical diagnosis.

b 2 of the genefal standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 6

UoUT-1-0 applies as modified n Clause 2zZUs. [1EC bUbUT-T1-Z, TEC bUb

hternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ES RERKOR CE of [X-RAY

or to
ot the
ant.

TUBE ASSEMBLY aspects of X-RAY BOURCE

3" to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL

particular ard refers to those applicable collateral standards that are lisied in

1-1-6,

IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10 and IEC 60601-1-11 do not apply. All other

publis

NOTE 101

only be

NOTE 102

hed collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

indicative of RISKS for the system due to the difference in electromagnetic environment.

stand-alone device.

NOTE 103 X-RAY TUBE ASSEMBLIES are not in the scope of IEC 60601-1-10 and IEC 60601-1-11.

IEC 60601-1-2 does not apply because RISKS for the X-RAY TUBE ASSEMBLY outside the system may

IEC 60601-1-6 and IEC 60601-1-8 do not apply because X-RAY TUBE ASSEMBLIES are not operated as a

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for

bas

ic safety and essential performance.
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201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and 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 bfevity, TEC 6060T-T IS referred to In this particular standard as the_general stapdard.

Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standafd sorres Q that of
the gg¢neral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard * S bntent
of Clguse 1 of the general standard) or applicable collateral ith ix[ “20x”
wherg x is the final digit(s) of the collateral standard docum o} .0« 202.4 |n this
partictlar standard addresses the content of Clause 4 of/th 1 hdard,
203.4(in this particular standard addresses the content of Cla S 3 ateral

standard, etc.). The changes to the text of the gen ise of

the following words:

“RepIIcement” means that the clausé © S f icable
collat p i '

“Addition” means that the text of this parti nts of
the ggneral standard or applicable coll a%

“‘“Amendment” means ibclau icable
collatgral standard is e text of this particular standard.
Subclauses, figl@ are additional to those of the general standafgd are
numbered starting ‘ {H er due to the fact that definitions in the ggneral

stand h 3.139, additional definitions in this standard are
numb} . Additional annexes are lettered AA, BB, etc|, and
additi

Subclauses, fig les which are additional to those of a collateral standafd are

numbéred starti 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 6P601-1-2,°203 for IEC 60601-1-3, etc.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although 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
Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Replacement:
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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

Addition:

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

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

IEC 60613:2010, Electrical and loading characteristics of X-ray tube ass ies forcmedical
diagnosis

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

201.3 Terms and definitions

For tHe purposes of this document, the terms and de
applicpble collateral standards, IEC 60613:2010 and

the-general stapdard,
apply.

201.4 General requirements

Clausg 4 of the general standard applie

201.4)3 ESSENTIAL PERFO

Additipn:

The gntity X-R nether
charagteristics o ANCE,
depends on the X-raj th the

X-RAY|TUBE ASSEM

201.4)11

Subclause 419 \of eral standard does not apply.

201.5 equirements for testing ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies except as follows

201.5.7 Humidity preconditioning treatment
Addition:

For those X-RAY TUBE ASSEMBLIES that are to be used only in controlled environments, as to be
SPECIFIED in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, no humidity preconditioning is required.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the time period that the room environmental
operating conditions must be maintained prior to applying power to the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

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

Clause 6 of the general standard applies, except as follows:

201.6.2 Protection against electric shock
Addition:
X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall be classified as CLASS | equipment.

201.7

Claus

201.7
201.7

Subcl

NOTE

201.7
201.7
Additii

The n
descri
in 201

201.7

Subcl

NOTE

Additi

201.7

o remtificatiom. i d

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

1 General
1.1 UsABILITY of the identification, marking and

huse 7.1.1 of the general standard does not apply

2.5

DN’

) me general standard may be replaced

narking required in (
upply in/the ACCOMPANYING DOCUMENTS as re

ption of the interfa

The

arkings on the X-RAY TUBE shall remain readable when the X-RAY TUBE is dism

from the X-RAY TUBE HOUSING after a period of NORMAL USE.

by a
Huired

antled

The markings shall enable individual products, series or types to be correlated with their
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

X-RAY

® Nna

TUBES shall be provided with the following markings:

me or trademark of the MANUFACTURER,;

e MODEL OR TYPE REFERENCE,;

e individual identification.

The above markings may be given in the form of a combined designation explained in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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201.7.2.102 Marking on the outside of X-RAY TUBE ASSEMBLIES

X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall be provided with the following markings:

NOTE | The requirement to mark the position of FOCAL SPOTs on the X-RAY TUBE ASSE
from thg first edition (1993) of this particular standard because this method is only
requirefl in 201.7.9.3.101 n).

201.7)3 Marking on the inside of ME EQUIPMENT or ME EQUIP
201.7)3.2 HIGH VOLTAGE parts

Subclause 7.3.2 of the general standard does not apply.

NOTE [While the inside of an X-RAY TUBE ASSEWN
Even if|the assembly is energized, only trained
is assufed.

201.79 ACCOMPANYING DOCUMENTS,
201.719.2
201.719.2.2

Replagement of th\/a S

For X{RAY TUBE ASSE
to the| effect: “WAR
connected toa s

NOTE | X-R

Additipna

201.7/9.2.101 structions for use of X-RAY TUBE ASSEMBLIES

The ipstrdctions for use of an X-RAY TUBE ASSEMBLY shall state the following dg

name or trademark of the MANUFACTURER,;

MODEL OR TYPE REFERENCE;

individual identification;

NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for which the X-RAY TUBE ASSEMBLY is designed;

indication of the polarity of the cable receptacles;

PERMANENT EIL TRATION qrrnrding ta lEC 60522:

NQMINAL FOCAL SPOT VALUE(S) according to IEC 60336.

en over
ling as

rgized.
eration

ement
nly be

ta as

appropriate to the INTENDED USE:

o O T O

)
)
)
)
)

D

SINGLE LOAD RATING;

SERIAL LOAD RATING;

NOMINAL RADIOGRAPHIC ANODE INPUT POWER according to IEC 60613:2010;
NOMINAL CT ANODE INPUT POWER according to IEC 60613:2010;

NOMINAL CT SCAN POWER INDEX according to IEC 60613:2010.

201.7.9.3 Technical description

Additional subclause:
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201.7.9.3.101 Technical description of X-RAY TUBE ASSEMBLIES

The technical descriptions of X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall specify the following data:

D

the identity of the TARGET material(s) that characterize the RADIATION SPECTRUM,;

O

the REFERENCE AXIS;

o O

NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(S) according to IEC 60336;

D

)
)
) the TARGET ANGLE(S);
)
)

PERMANENT FILTRATION according to IEC 60522;

—h

) QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of parts which are or could become ADDED FILTERS and

method of mounting/dismounting such, if applicable;

NOTE The preceding two FILTRATION requirements cover the requiremen
IEC 60601-1-3:2008.

g) NQMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE;

E under any operating condition;

t) precautions to be’observed before the first LOADING upon completion of the installa
an| X-RAY TUBE ASSEMBLY, and special procedures for conditioning the X-RAY TU

7.3 of

e type

tating

e RISK

em with
system

vs the

according to IEC 60613:2010 at the highest vaJue of

ion of
BE, if

a rnpnnfo,

u) NOMINAL CONTINUOUS INPUT POWER according to IEC 60613:2010.

NOTE 3 As equipment (example: BEAM LIMITING DEVICE) which is - electrically or mechanically - attached to the
X-RAY TUBE ASSEMBLY can affect compliance of the X-RAY TUBE ASSEMBLY with this standard, the technical
description of the X-RAY TUBE ASSEMBLY in this chapter lists those specifications and interfaces which might affect
compliance of the X-RAY TUBE ASSEMBLY. This is not an exhaustive list of technical descriptions, as such equipment

attached to the X-RAY TUBE ASSEMBLY might pose additional requirements on interfacing.
201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:
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201.8.7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

Addition:

NOTE Measurements on the X-RAY TUBE ASSEMBLY outside the system are only indicative of measurements on the
system, due to the difference in electrical connections.

201.8.8 Insulation

201.8.8.3 Dielectric strength

Addition:

For X
ME EQ

201.9

Claus

201.9
201.9
Additi

201.9

The K
occur

201.9

Subcl

NOTE

201.9
201.9
Additii

NOTE
disinted

LRAY TUBE ASSEMBLIES, Subclause 201.8.8.3 from particular sta pertain

UIPMENT for which the X-RAY TUBE ASSEMBLY is intended shall be applieg:

Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME
b 9 of the general standard applies, except as follow

5 Expelled parts HAZARD

5.1 Protective means

DN.

5.1.101 Protective housing

5.2 C@ 8
huse 9.5.2 0

Préssdre can be caused by excessive energy inputs and certain malfunctions, including those resy

ng to

EMS

atures

[

Iting in

ratieh of the X-RAY TUBE.

The thermal energy stored in the rotating system of the ANODE, and high temperatures occurring during operation
coupled with a malfunction, are potential sources of excessive pressure and in consequence of leakage of the

insulati

ng medium.

201.9.7.5 Pressure vessels

Addition:

NOTE Pressure in the X-RAY TUBE ASSEMBLY should not result in an unacceptable RISK, when incorporated in the
system. X-RAY TUBE ASSEMBLY MANUFACTURERS may test for pressure-related RISKS, but, as protective means may
also be provided by the system, and as the application of the X-RAY TUBE ASSEMBLY is system-dependent, these
test results are only indicative of the RISK at system level. Considerations on the tests which may be applied are
given in Annex AA.
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201.9.7.7 Pressure-relief device

Addition:

X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall either comply with items a) to g) of subclause 9.7.7 of the
general standard, or be provided with other means to respond to one or more critical levels of
thermal energy or pressure, for example by sensing predetermined levels of temperature,
volume or pressure of the insulating medium inside the X-RAY TUBE HOUSING.

If other means than a PRESSURE RELIEF DEVICE are used, then the following shall be provided:

=) D ala he M QUIPR

SPEC DS alfo S QUIRM nded,
en a critical level has been reached

statement in the ACCOMPANYING DOCUMENTS addressing the RI ed) with this

critical level.

Compliance is checked by inspection and functional test.
Replacement:

h) d\is as follows:

fla pressure relief device is used, the number of/Cycles te bg

single

d and
ures):

d: the

NOTE
use evq
ASSEMB

d-of' 100 000 cycles) is reasonable because in pragticable
e.would result in subsequent replacement of the X-RAY TUBE

201.1 2l wanted and excessive radiation HAZARDS

Claus

201.1 : : nst excessive temperatures and other HAZARDS

Clausg 11 of-the general standard applies except as follows:

201.11.1 Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

201.11.11 Maximum temperature during NORMAL USE

Addition:

The limitations of temperatures do not apply inside the protective housing of the X-RAY TUBE
ASSEMBLY.

The temperature of the painted surface of an X-RAY TUBE ASSEMBLY which can unintentionally
be touched during INTENDED USE may exceed the values in Table 23 of the general standard
but shall not exceed 85 °C.

NOTE 1 Table 23 of IEC 60601-1:2005 does not cover painted metal surfaces. However, reference [38] in
IEC 60601-1:2005: EN 563, "Safety of machinery — Temperatures of touchable surfaces — Ergonomic data to
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establish temperature limit values for hot surfaces", indicates a maximum temperature of 85 °C for a painted metal
surface and for a typical maximum contact period of 1 second.

In NORMAL USE Table 23 does not apply for X-RAY TUBE ASSEMBLIES protected by GUARDS.

NOTE 2 Service personnel are aware of the risks involved when a GUARD is removed.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

Clause 12 of the general standard applies.

201.1|]3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clausg 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PE

Clausg 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of the general standard applie

201.16 ME SYSTEMS

Claus

201.1
Claus
Repla
The m with:
— the electroma EMBLY

is ntended to bewdsed as indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS; and

— th¢<ntroduction by the X-RAY TUBE ASSEMBLY of electromagnetic phenomena info the
enk . CES; i ipment
and systems.

NOTE RIsKs for the X-RAY TUBE ASSEMBLY outside the system may only be indicative of RISKS for the system due
to the difference in electromagnetic environment.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

203 RADIATION protection in diagnostic X-RAY EQUIPMENT

IEC 60601-1-3:2008 applies, except as follows:
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203.4 General requirements
203.4.1 Statement of compliance
Replacement:

If, for X-RAY TUBE ASSEMBLIES, compliance with this standard is to be stated, the statement
shall be made in the following form:

X-RAY

TUBE ASSEMBLY ....... *), IEC 60601-2-28:2010

* MOD

If med
safety
compl

The a

FL OR TYPE REFERENCE

ns other than those described in this standard have been used
, the variations shall be mentioned in the ACCOMPANYING
ance with this standard.

Annexes

hnexes of the general standard apply.

5

ivalent

tating
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Annex AA
(informative)

Test of X-RAY TUBE ASSEMBLIES for pressure-related RISKS

AA.1 Overview

The evaluation of pressure related RISKS determines whether or not testing is required. If

MANU
MANAQ

analys

ed.

FACTURERS can choose the test mentioned in f
EMENT FILE states and reasons, that the test perforn

-valid
X-RAY
PMENT
in this
e and
to be

RISK

st be

to the

psting,
o fulfil

RE, or

AA.2| General considerations
WhetH These conditions mU
menti ons, experience, ...) as
appropriateness. All known weak spot BE HOUSING shall be subject to tg
i.e. th st set-up may be necessary t
this rgquirement).
Thesd conditions are (&
a) temperature
b) ANODE SPEED;
c) type of mediu
d) te(ln
e) elgc
]
[ ]
e | rotor-unit energized or not;
f) wdak spots of the X-RAY TUBE HOUSING (weakest spot can be the RADIATION APERTU
mechanical joints, ...):
g) parts to be contained (fractured ANODE, medium enveloping the X-RAY TUBE, ...);
h) X-RAY EQUIPMENT configuration (BEAM LIMITING DEVICE, protective covers, location of the X-

RAY TUBE ASSEMBLY (under table, overhead, in a CT-gantry,...)).

AA.3 General start conditions for the typical tests

Out of the list of start conditions below, it will be clear that safety devices (e.g. temperature-
cut-out) must be made in-active for certain test conditions or combinations of test conditions.

a)

b)

The X-RAY TUBE has been loaded such that the maximum permitted temperature for the
medium enveloping the X-RAY TUBE is attained and maintained for at least 10 min.

The ANODE of the ROTATING ANODE X-RAY TUBE rotates at the maximum SPECIFIED ANODE
SPEED.
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d) Filament is energised.
e) Rotor unit is energised.
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f) The X-rRAY TUBE shall then be further loaded for 2 min at the corresponding highest

SPECIFIED ANODE INPUT POWER.
g) Disintegration of the X-RAY TUBE is then induced.

AA.4 Disintegration inducement of X-RAY TUBES

igher than maximum SPECIFIED ANODE

ODE (e.g. by ah

the AN SPEED),

often [the highest RISK on expelled parts. Alternatively the ENVELOPE @

disintegrated by, for example, mechanical impact on a part forming
the X-{RAY TUBE.

AA.5| Passl/fail criteria

Whether expelled parts or fragments, or the escape
RISK, flepends on the system-configuration the X-RAY,

&

ooling“medium pg
kes part of.

Ses a
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Index of defined terms used in this particular standard

NOTE The definitions used in this particular standard may be looked up at <http://std.iec.ch/glossary>.

ACCOMPANYING DOCUMENTS ...uuuiiitiiiitiieeit et e et e e et e e e e e e e e e e eaaaass IEC 60601-1:2005, 3.4
ANODE ... it IEC/TR 60788:2004, rm-22-06
ANODE INPUT POWER ...iittuiieiiiitiieeeitie s e eeeti s e e e et s e e ee st e e e eett s e eeeaan s eeeesnaaeeas IEC 60613:2010, 3.13
ANODE SPEED ...itivtuieiitii e ettt e e e ee et e e e et e e e e et e e e e et a e e e eaa e e eeraanas IEC/TR 60788:2004, rm-36-35
BASIC SAFETY oottt IEC 60601-1:2005, 3.10
BEAM 37-28
CATH( 22-05
CATH( 0,34
CLASS , 3.13
CONTI ,3.19
ENVEL 0, 3.5
ENVEL 0, 3.6
ENVEL 0, 3.7
ESSENTIAL PERFORMANCE .....uuuiiiviiieereiinseeeeniineeee e et /e B e e C 60601-1:20048, 3.27

FILTRA .. IEC 60601-1-3:200§, 3.24
Focal IEC/TR 60788:2004, rm-20-13s
HAZARD ..o AN L N IEC 60601-1:2008, 3.39
HAZARDOUS SITUATION ...couiimceniinnniines b 0y s e e IEC 60601-1:2009, 3.40
HIGH YOLTAGE ..o SN D [ DN S b e, IEC 60601-1:2009, 3.41

HIGH- IEC/TR 60788:2004, rm{21-01

INTENDED USE ... e heerern oD e e erenDeeeveneeeeeeaneeeeeeanneeeeennnaeeees IEC 60601-1:2004, 3.44
LEAKA I N N IEC 60601-1:2008, 3.47
LOADI D D N IEC 60601-1-3:2008, 3.34
MANU \ I N N TR IEC 60601-1:2004, 3.55
MEDIG AL & ME EQUIPMENT) «.eneeeieeeeee e IEC 60601-1:2004, 3.63
MEDIQ CTRICAL EM (ME SYSTEM) tuvuuiiiiiiiiieeeiie e eeeie e e e eeeeenns IEC 60601-1:2004, 3.64
MODEL z T RTTR IEC 60601-1:2004, 3.66
NOMINAL CONTINUOUS INPUT POWER ....cevvniiiiiiieeeeii e e eeet e e e ee e e eeeeeeeeans IEC 60613:201Q, 3.18
NOMINAL/CT/ANODE INPUT POWER ...ccvuuiiiteiiteeiiieeeiteeeei e e e ee e e e e e eaieeens IEC 60613:201Q, 3.16
NOMINALCT-SCAN-ROWER-INDE X I[EC 606143:2040, 3.21
NOMINAL FOCAL SPOT VALUE ...uuiiiiiiieeiiiiiieeeeiiieeeeestieeeeevan e eeaenennns IEC/TR 60788:2004, rm-20-14
NOMINAL RADIOGRAPHIC ANODE INPUT POWER.......ccutuiiiiieiiieeiiiieeiiieseineans IEC 60613:2010, 3.15
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE .....uuiiitiiiitiieiitieeiie e e et ee et e e e e e e eeaa e IEC 60601-1-3:2008, 3.42
NORMAL USE ...etittieetitii e eeettt e e e e et e e e et e e e e et s e e e et e e e e eaa e e e e eataneeeesaanaeaees IEC 60601-1:2005, 3.71
PATIENT AUXILIARY CURRENT L..uiiitiii ettt e e eeii e e et e e e e et s e e e et eeeeaaa e IEC 60601-1:2005, 3.77
PERMANENT FILTRATION ...vtuiitiitiiiie et e et e e e e et e e e et e et e e e e e e e IEC 60601-1-3:2008, 3.45
QUALITY EQUIVALENT FILTRATION ...iiiiiieeeii e eee e IEC/TR 60788:2004, rm-13-45
RADIATION Lottt e e e et e e e e e e esaa s IEC 60601-1-3:2008, 3.53
RADIATION SPECTRUM ..uuuiiiiiiie ettt e e ee et e e e eeai e e eesta e e e eeta s eeeesanaas IEC/TR 60788:2004, rm-13-34

REFERENCE AXIS .. itiiteiteit et e et ettt e e e eens IEC/TR 60788:2004, rm-37-03
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RISK MANAGEMENT FILE ..ottt e e e e IEC 60601-1:2005, 3.108
SERIAL LOAD RATING ...ttt iet e e e e e e e e e e e e e e e IEC 60613:2010, 3.24
SINGLE LOAD RATING .ttt uttteit et aeet et et e et et et e e e e et e et e e e e e e e e e e eaneeaneeen IEC 60613:2010, 3.23
SPECIFIED ...t eeett et IEC/TR 60788:2004, rm-74-02
TARGET ettt IEC/TR 60788:2004, rm-20-08
TARGET ANGLE(S) - ctu it eieii e et e e e e IEC/TR 60788:2004, rm-20-11
L ES7 L =1 i  P N IEC 60601-1:2005, 3.136
X-RAY EQUIPMENT L.ouiiiiiiiiiiiiiiie ittt IEC 60601-1-3:2008, 3.78
X-RAY[SOUREEASSEMBEY— HEE-66664-1-3-2608, 3.62

X-RAY] , 3.83
, 3.84

22-02

X-RAY
X-RAY

&
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-28: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des gaines équipées pour diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natiomaux de la .'Lg CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question isati hns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres ivité i Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des_ Spécifi sibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"): 8 i iép a des
co f iper. Les
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen 8 pantnmpent
égajement aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation™nte i S (1S0),
seld

2) Les mesure
du la CEI
inté

3) Les ggréées
con S 1 la CEI
s'agsure de Iexactltude du contenu technlq e de es ubI| ations bnsable
de IIé ta e

4) Darn oute la
mes cations
nati cations
nati

5) La Ites A de tndants
founissent des services d ati g nité i , ¢ ues de
con S hes de
cerff

6) To ion.

7) Audune responsabi it_é i e 8 , a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
mandataires, y C i particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
natipnaux deta.C c éjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyit autre
donjmage d ¢ soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) et SPE s, découylant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CE|l ou de
tou blicaty i i lui

8) L'atfentio ire s’ références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
réfdrencées €S obllga Qire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’affention“est attirée_sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvegnt faire
I’objet ,de Jdroits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Norme Internationale CEIlI 60601-2-28 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiere édition parue en 1993. La présente
édition constitue une révision technique.

La seconde édition de la présente norme particuliere a été établie pour correspondre a la
CEI 60601-1:2005 (la troisiéme édition de la CEI 60601-1), qui est désignée comme la norme
générale.

Lors du développement de la premiére édition, ce sont surtout les GAINES EQUIPEES supportant
un insert en verre qui étaient concernées et la CEI 60601-1:1988 (la seconde édition de la
norme générale) était en vigueur. Etant donné le nombre grandissant de types de GAINES
EQUIPEES et de nouvelles technologies, la troisiéme édition de la norme générale exige que le
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FABRICANT réalise une GESTION DES RISQUES. Les modifications techniques par rapport a la
premiére édition de la CEl 60601-2-28 justifient ces changements.

Le tex

te de la présente norme est issu des documents suivants:
FDIS Rapport de vote
62B/778/FDIS 62B/784/RVD

Les rapports de vote indiqués dans le tableau ci-dessus donnent toute information sur le vote

ayant abouti a I'approbation de cette norme particuliére.

Cette |publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans |a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilig

— EXigences et définitions: caractéres romains.

— Madalités d'essais: caractéres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux; sxempleq et les
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tabi > pres.

— THRMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCU

Concgrnant la structure de la présente

— “article” désigne I'une des dix-sept secti avec
tolites ses subdivisions (par exemple ;

— “ppragraphe” désigne une subdivi 7.2 et
7.2.1 sont tous des pa

Dans |a présente norm &fé z S icles sont précédées du mot “Article” syiivi du

numéro de [larticle 5 2 5 aux

paragfaphes utili

Dans |a présente ng L ainsi

un énpnceé est vrai si

Les formes vyerb nné a

I’Anngxe F

—  “devoi aun
espai est 0

— “il|lconyient/il est.fecommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai
esf recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir-Tmis—au present de tindicatifestutitisepour décrire o moyemadmissibie pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.

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

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch"” dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

¢ Ssu

pprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
+ amendée.


https://iecnorm.com/api/?name=8aeee807fdbf00bcd5041df440b2c6d8

60601-2-28 © CEI:2010 - 23 -

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-28: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des gaines équipées pour diagnostic médical

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Articln 1 de la naorme adndralel) e’annliaile avece les axcaentions suivantas:
I Ll | 4 L B

201.11 Domaine d’application

Rempfacement:

La présente Norme Internationale s’applique a la SECURITE D ux ORMANCES

ESSENTIELLES des GAINES EQUIPEES et de leurs composants;
— dépsignés ci-aprés comme APPAREILS EM;

— destinés au diagnostic médical et a I'imagerie.
Si un [article ou un paragraphe est spécifiqueme st pplicable uniquement aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTE ‘ h~Contenu l'indiquent. §i cela

n'est pas le cas, l'article ou le parag
SYSTEMES EM, selon le cas.

NOTE |La présente Norme Intermationale applica aux aspects relatifs aux GAINES EQUIPEES des
ENSEMHLES RADIOGENES A RAYO

201.1[2  Objet

Remp|acement: Q

L'objet de la présente
SECURITE DE BASE et
médical.

iere’est d'établir des exigences particuliéres relativgs a la
CES ESSENTIELLES des GAINES EQUIPEES pour diagnhostic

201.133
Additipn:

La présenie norme particuliéere se référe aux normes collatérales applicables spécifiées a
I’Articlen2.de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-3 s’applique telle que modifiée par I'Article 203. La CEI 60601-1-2, la
CEI 60601-1-6, la CEI 60601-1-8, la CEI 60601-1-9, la CEI 60601-1-10 et la CEIl 60601-1-11
ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série
CEI 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

NOTE 101 La CEI 60601-1-2 ne s’applique pas parce que les RISQUES pour la GAINE EQUIPEE a |'extérieur du
systéme peuvent n’offrir qu'une valeur indicative des RISQUES pour le systéme, en raison de la différence
d’environnement électromagnétique.

NOTE 102 La CEIl 60601-1-6 et la CEl 60601-1-8 ne s’appliquent pas parce que les GAINES EQUIPEES ne sont pas
exploitées en tant que dispositifs autonomes.

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles.
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NOTE 103 Les GAINES EQUIPEES ne sont pas dans le domaine d’application de la CEl 60601-1-10 et de la
CEI 60601-1-11.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

Une gxigence d'une norme particuliére prévaut sur I'exigence correspo horme

générgle.

Par squci de concision, la CElI 60601-1 est désignée dans la présente > iere par
le terme “norme générale”. igné 1dro de
docunment.

La numérotation des articles et paragraphes de la prése 1 i ond a
celle ge la norme générale avec le préfixe “201” (par e \ - 2 horme
abordge . ¥Qrme\collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernie i S de la
normgqg collatérale (par exemple 202.4 dans la présenté v iculié ntenu
de I'Article 4 de la norme collatéral 5 . résente norme partiguliére
abordge le contenu de I'Article 4 de la~norme 5 -1-3, etc.). Les modificptions

apporjées au texte de la norme générale-sont s ifice tilisation des termes suivants:

“RemIIacement" signifie que i evde la norme générale ou de la phorme
collatgrale applicable est re > : par le texte de la présente phorme
particuliére.

“Additjon” signifj ¢ te norme particuliéere est complémentaine aux
exigemces de la 2nérale nofme collatérale applicable.

“Amendement” signifie ti le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collaterale applicabl S [ comme indiqué par le texte de la présente porme
particulliére

Les ra €8 figures ou les tableaux qui viennent s’ajouter & ceux de la porme

générgle so arotésva partir de 201.101. Toutefois, comme les définitions dans la horme
générple sont érotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la prgsente
normg sonts numerdtées a partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires| sont

référencees AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d’'une norme collatérale sont
numeérotés a partir de 20x, ou “x” est le numéro final de la référence de la norme collatérale,
par exemple 202 pour la CEl 60601 1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression « la présente norme » est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toute norme collatérale applicable et a la présente norme particuliére, prises comme un tout.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé
gu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien
que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme
particuliére.
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Références normatives

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

Remplacement:

CEI 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

Additipa:

CEI 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour cal —
Caracféristiques des foyers

CEI 69522, Détermination de la filtration permanente des gaines

CEI 60613:2010, Caractéristiques électriques et de cHarg pour
diagngstic médical

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — : red terms (disponiple en
anglais seulement)

201.3 Termes et définitions

Pour définitions donnés dans la porme
génér El 60613:2010 et IEC/TR 60788:2004
s’appl

201.4 Exige

L’Artiq ique, avec les exceptions suivantes:

201.4

Additi

L'entif¢é GAINENEQUIPEE elle-méme n’a pas de PERFORMANCES ESSENTIELLES. Le fait de
consiqérer_tles caractéristiques d'une GAINE EQUIPEE comme PERFORMANCES ESSENT|ELLES
dépend des’ caractéristiques du systéme a rayonnement X et du GENERATEUR RADIOLJGIQUE

combinées a la GAINE EQUIPEE.

201.4.

11 Puissance absorbée

Le paragraphe 4.11 de la norme générale ne s’applique pas.

201.5

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

L’Article 5 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.5.

7 Préconditionnement humide

Addition:
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Pour les GAINES EQUIPEES qui ne sont destinées a étre utilisées que dans des environnements
contrélés, comme cela doit étre SPECIFIE dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, aucun
préconditionnement humide n’est requis.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer le laps de temps pendant lequel les
conditions de fonctionnement environnementales ambiantes doivent étre maintenues avant
d’alimenter la GAINE EQUIPEE.

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

201.6—Classification-desAPPAREHLS EM-et-des-SYSTEMESEM

L’Artigle 6 de la norme générale s’applique, avec I'’exception suivante:

201.6)2 Protection contre les chocs électriques

Additipn:

Les GAINES EQUIPEES doivent étre classées comme appa

201.7] Identification, marquage et docu
L’Artigle 7 de la norme générale s’appli

201.71 Généralités

201.7111

Le pafagraphe

NOTE |L’interface utilisate
201.7{2
201.7{2.5

Additip

€ par
EMENT

Le m3grquage(e
une description
commle exige en 201.7.9.3.101.

201.7.2.11 Mode de fonctionnement
Le paragraphe 7.2.11 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE Les GAINES EQUIPEES ne sont pas mises en fonctionnement en tant que dispositifs autonomes.

Paragraphes complémentaires:

201.7.2.101 Marquage des TUBES RADIOGENES

Les marquages sur le TUBE RADIOGENE doivent rester lisibles lorsque le TUBE RADIOGENE est
démonté de la GAINE aprés une période d'UTILISATION NORMALE.

Les marquages doivent permettre la corrélation des produits individuels, séries ou types avec
les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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Les TUBES RADIOGENES doivent étre fournis avec les marquages suivants:

e nom ou marque commerciale du FABRICANT,;
e REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE;

e identification individuelle.

Les marquages ci-dessus peuvent étre faits sous forme d'identification combinée telle qu'elle
est précisée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7.2.102 Marquage sur I’extérieur des GAINES EQUIPEES

Les GAINES EQUIPEES doivent étre fournies avec les marquages suivants:

e n ou marque commerciale du FABRICANT,;

REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE;
e identification individuelle;

e TENSION NOMINALE DU TUBE RADIOGENE pour laquelle la
e indication de la polarité des réceptacles du cable;
e FIUTRATION PERMANENTE conformément a la CEl 60

e VALEUR(S) NOMINALE(S) DU FOYER conformémen

NOTE [L’exigence relative au marquage de |a g E/EQUIPEE n’a pas été repride de la
premiefe édition (1993) de la présente norme partictliére 1 st seulement indicative par [rapport
au schg¢ma requis en 201.7.9.3.101 n).

201.7|3 Marquage a l'intérieur des AP
201.7(3.2 Parties a HAU

Le paragraphe 7.3.2 de

NOTE |Lorsque I’o' 2 ari 8 NE EQUIPEE, I'’ensemble n’est normalement pas sous fension.
eests

Méme §i I'ensembl acon a
assurel un fonctionne

201.7)9
201.7]9.2
201.7/9.2:2 ement et consignes de sécurité

Remplacement-du ond alinéa de ce paragraphe:

Pour |es“GAINES EQUIPEES, les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure une mise en
garde: "TATTENTION: Pour éviter le risque de choc électrique, cet appareil ne doit éfre relié
gu’a une alimentation équipée d’'une terre de protection.”

NOTE Les GAINES EQUIPEES, normalement, ne se connectent pas a un RESEAU D’ALIMENTATION.

Paragraphe complémentaire:

201.7.9.2.101 Instructions d’utilisation pour les GAINES EQUIPEES

Les instructions d’utilisation d’'une GAINE EQUIPEE doivent indiquer les données suivantes
selon I'utilisation prévue:
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ABAQUE DE CHARGE UNIQUE;
ABAQUE DE CHARGES SUCCESSIVES;

PUISSANCE ABSORBEE ANODIQUE RADIOGRAPHIQUE NOMINALE conformément a la
CEI 60613: 2010;

PUISSANCE ABSORBEE ANODIQUE TOMODENSITOMETRIQUE NOMINALE conformément & la
CEI 60613: 2010;

INDICE DE PUISSANCE NOMINALE DE BALAYAGE TOMODENSITOMETRIQUE conformément a la
CEI 60613: 2010.

201.7.9.3 Description technique

Paragyraphe complémentaire:

201.7/9.3.101 Description technique des GAINES EQUIPEES

Les d¢scriptions techniques des GAINES EQUIPEES doivent spécifie S

a) l'identification du (ou des) matériau(x) de la CIBLE RE DU
RAIYONNEMENT;

b) I’AXE DE REFERENCE;

c) la|(ou les) PENTE(S) DE LA CIBLE;

d) la|ou les) VALEUR(S) NOMINALE(S) DU

e) la FILTRATION PERMANENTE conformé

f) laFILTRATION DE QUALITE EQUIVALEN ir des
FIJTRES ADDITIONNELS et la méthode de montag ontage de ces parties, si applicable;

NOTE Les deux exigences de A N\ cé ent les exigences spécifiées dans le 7.3 de la

CEI 60$01-1-3:2008.

g) la[TENSION NOMINAL

h) leg renseigngmen ern AUTE TENSION exigée a partir du GENERATEUR
RADIOLOGIQUE Ssignati de I'alimentation appropriée;

i) ladésignation-t oG tions des connecteurs HAUTE TENSION;

i) leg i : SENERATEUR RADIOLOGIQUE, pour I'alimentation du (oY des)
filament(s), ¢ ion_de I’ANODE (selon le cas) et pour le matériel auxiliaife (tel
qufune ité refroidissément ou un ventilateur), nécessaires a une application
séruyi EE telle que définie dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;

k) la[CARAG

NOTE 2 Pourles™4 paints’ précédents, si une GAINE EQUIPEE est incorporée dans un systéme a rayonnement X

équipé |d’un(GENERATEUR'RADIOLOGIQUE, alors aucune donnée n’est normalement nécessaire. Si la GAINE EQUIPEE

est vendué a un FABRICANT de matériel informatique d’origine, alors des spécifications d’interface complexq seront
incluseg.

1)

m)

la TENSION D’ENVELOPPE conformément a la CEI 60613:2010, si applicable;
le COURANT A TRAVERS L’ENVELOPPE conformément a la CEI 60613:2010, si applicable;

les dimensions et interfaces principales sous la forme d’'un schéma; ce dernier montre
également I’AXE DE REFERENCE, la position et la précision de la position du (ou des)
FOYER(S);

le poids avec et sans les composants supplémentaires;

la PUISSANCE ABSORBEE ANODIQUE CONTINUE conformément a la CEI 60613:2010
correspondant a la valeur de la HAUTE TENSION NOMINALE la plus élevée quelles que soient
les conditions de fonctionnement;

les classifications selon I’Article 6 de la norme générale;
la polarité des connexions haute tension;
les restrictions concernant les conditions de transport et de stockage;


https://iecnorm.com/api/?name=8aeee807fdbf00bcd5041df440b2c6d8

60601-2-28 © CEI:2010 - 29 —

t) les précautions devant étre prises a l'achévement de l'installation d'une GAINE EQUIPEE
avant la premiére APPLICATION D'UNE CHARGE, et les procédures spéciales de préparation
du TUBE RADIOGENE, si nécessaire;

u) la PUISSANCE ABSORBEE CONTINUE NOMINALE conformément a la CEIl 60613:2010.

NOTE 3 Lorsqu’'un matériel (par exemple, un DISPOSITIF DE LIMITATION DE FAISCEAU) qui est rattaché,
électriquement ou mécaniquement, a la GAINE EQUIPEE, peut avoir une incidence sur la conformité a la présente
norme, de la GAINE EQUIPEE, la description technique de la GAINE EQUIPEE dans ce chapitre énumeére les
spécifications et interfaces qui peuvent avoir une incidence sur la conformité de la GAINE EQUIPEE. Cela ne
constitue pas une liste exhaustive des descriptions techniques, étant donné que ce type de matériels rattachés a la
GAINE EQUIPEE peut présenter des exigences supplémentaires relatives a l'interfagage.

201.8

APPAREILS EM

L’Artigle 8 de la norme générale s’applique, avec les exceptions sui

201.8)7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIE

Additipn:

NOTE |[Les mesures sur la GAINE EQUIPEE a I'extérieur du systéme ne sont\donné titre indicatif des mesures

sur le slystéme, en raison de la différence dans les connexions électriques.
201.88 Isolation
201.818.3 Tension de tenue

Additipn:

Pour | ILS EM

auxq

201.9 EMES

L’Artig
201.9

201.9
Additi

201.9/5:17101 Enveloppe de protection

L'énergie cinétique accumulée dans le systéme de rotation de I'ANODE tournante et les
températures élevées se produisant pendant le fonctionnement sont des causes potentielles
de projection d'objets.

201.9.5.2 Tubes cathodiques

Le paragraphe 9.5.2 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE Un TUBE RADIOGENE n’est pas un tube cathodique.
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201.9.7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique
201.9.71 Généralités

Addition:

NOTE La pression peut étre occasionnée par une charge énergétique excessive et par certains mauvais
fonctionnements, y compris ceux résultant en une désintégration du TUBE RADIOGENE.

L'énergie thermique accumulée dans le systéme de rotation de I'ANODE tournante et les températures élevées se
produisant pendant le fonctionnement, ajoutées a un mauvais fonctionnement, sont des sources potentielles de
pression excessive et, en conséquence, de fuite du produit isolant.

201.9[75 Réservoirs sous pression

Additipn:

NOTE ||l convient que la pression dans la GAINE EQUIPEE n’engendre pas de RISQUE 1'elle est
appliquge au systéme. Les FABRICANTS de GAINES EQUIPEES peuvent effectuer de 5Sais e &S RISQUES
liés a la pression, cependant, étant donné que le systéme peut étre equ pé d ; et que
I'applicftion de la GAINE EQUIPEE est fonction du systéme, les resultats d’essai ) i jlcative

du RISQUE au niveau du systéme. Les caractéristiques des essais q ées en

Annexq AA.
201.9|7.7 Soupape de sécurité

Additipn:

Les GAINES EQUIPEES doivent, soit étre K 3) a g) du paragraphe 9.7.7 de
la nofme générale, soit comporter les répondre a un ou plusieurs niveaux
critiqy i par, exemple des sondes de niveau

prédé I'huile isolante a l'intérieur |de la
GAINE

Si d’apitres moyens qujune ITE sont utilisés, on doit alors prévoir:

- un squ’un

ni

signal SPE

— un
ni

La co

Remp

¢): par

deflnltlon il n’est soumis qu’a un seul essai;

2) pour une soupape de sécurité qui se réarme, mais qui indique que le tube est
défectueux et doit étre remplacé (soit le tube soit le SW ou le HW du systéme
empéche toute autre exposition): le nombre de cycles d’essai est 5;

3) pour une soupape de sécurité qui se réarme et qui permet de continuer a utiliser le
tube: le nombre de cycles d’essai est 1 000.

NOTE L’exigence modifiée au point h) (1 000 au lieu de 100 000 cycles) est raisonnable car, en pratique, méme
si la soupape de sécurité n’est actionnée que quelques fois, cela conduit au remplacement ultérieur de la GAINE
EQUIPEE.
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