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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

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Internptional Standard IEC 60601-2-28 has been prepared by subcommittee 62B: Diag
imaging equipment, of IEC technical commitiee 62: Electrical equipment In medical prac

FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization, con
national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC'is, to {

prising
romote
Ids. To
ations,

Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter jreferred to gs “IEC

Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee int
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internatiopal}y, governmental an

agregement between the two organizations.

Thel formal decisions or agreements of IEC on technical matters expressgas, nearly as possible, an inter
congensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation f
intefested IEC National Committees.

IEC| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical content
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or
mis|nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
transparently to the maximum extent possible intheir national and regional publications. Any divé
betyween any IEC Publication and the corresponding.hational or regional publication shall be clearly indi
the Jatter.

IEC] itself does not provide any attestation_of.Conformity. Independent certification bodies provide cor
asspssment services and, in some areasy access to |[EC marks of conformity. IEC is not responsible
seryices carried out by independent certification bodies.

Al

sers should ensure that they have'the latest edition of this publication.

No |iability shall attach to IEC ar its directors, employees, servants or agents including individual exp§g
merpbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
other damage of any natureswhatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
Publlications.

Attgntion is drawn._to.the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
indispensable for)the correct application of this publication.

Attdntion is.drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
patent rights=EC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

erested
d non-
closely
ned by

ational
rom all

ational
of IEC
or any

cations
rgence
ated in

formity

for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

bject of

nostic

ice.

This third edition cancels and replaces the second edition published in 2010. This edition
constitutes a technical revision.

The third edition of this particular standard has been prepared to fit IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 (the amended third edition of IEC 60601-1), which is referred
to as the general standard. Apart from the changes related to the amendment of IEC 60601-1,
changes related to technical improvements are also included.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/1040/FDIS 62B/1051/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 thig standard, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type;
— teg

— inf
No

- TE

NQTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

cl

inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

“

t specifications: italic type;

rmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and referenges: in smalld
mative text of tables is also in a smaller type;

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD

ause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of cor

r type.

OR AS

tents,

— “slibclause” means a numbered subdivision of a{clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

Su

Referg¢nces to clauses within this standard arepreceded by the term “Clause” followed
claus¢ number. References to subclauses within this particular standard are by number

In thid standard, the conjunctive “or” issused as an “inclusive or” so a statement is true

combi

The v
Direct

“

— “shall” means that(compliance with a requirement or a test is mandatory for comp

Wi

- S

mandatoryfor compliance with this standard;

test.

bclauses of Clause 7).

hation of the conditions is true.

brbal forms used in thiscstandard conform to usage described in Clause 7 of the IS
ves, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

h this standard;

ould” means*that compliance with a requirement or a test is recommended but

Dy the
bNnly.

if any

O/IEC

liance

is not

ay” is"used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or

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 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

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-28: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of X-ray tube assemblies for medical diagnosis

201.1

Scope, object and related standards

Claus

201.1

Repla

This p

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

1 Scope

cement:

art of IEC 60601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of X-RA

ASSEMBLIES and to components thereof, intended for medical diagnosis'and imaging.

Wherg
ME EQ
clause
ME SY
case,

NOTE
RAY TUE

2011

Repla

The o
PERFO

201.1
Additi

This
Claus

the general standard IEC 60601-1 and the collateral standard IEC 60601-1-3 rg
UIPMENT, this is interpreted as X-RAY TUBE ASSEMBLIES in this particular standar
or subclause is specifically intended to be applicable to ME EQUIPMENT only,
BTEMS only, the title and content of that clause orstbclause will say so. If that is n
the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as reley

This document is also applicable to the X-RAY TUBE'ASSEMBLY aspects of X-RAY SOURCE ASSEMBLIES

E HEADS.

2 Object

cement:

bject of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESS
RMANCE requirements for’X-RAY TUBE ASSEMBLIES for medical diagnosis.

3 Collateral standards

DN

particular standard refers to those applicable collateral standards that are lis

e 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

TUBE

fer to
i. If a
or to
ot the
ant.

and X-

ENTIAL

ed in

IEC 60601-1-3:2008 and IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 applies as modified in Clause 203.
IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-6, IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-
11 and IEC 60601-1-12 do not apply. All other published collateral standards i
IEC 60601-1 series apply as published.

NOTE 101

only be

NOTE 102

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

stand-alone device.

n the

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

NOTE 103 X-RAY TUBE ASSEMBLIES are not in the scope of IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 and IEC 60601-1-12.

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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201.1.4 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.

particilar standard as the general standard. Collateral standards are referred to. by their

For :Fwty, [EC 606071-T:2005 and [TEC 6060T1-T:2Z005/AMDT:20TZ are referred to, ih this
docu

ent number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the ggneral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this document addresses the cpntent
of Cldquse 1 of the general standard) or applicable collateral standard-with the prefix| “20x”
wherg] x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
partictilar standard addresses the content of Clause 4 of the 60601-1-2 collateral stapdard,
203.4[in this particular standard addresses the content of Claus€ 4 of the 60601-1-3 col|ateral
standard, etc.). The changes to the text of the general standard are SPECIFIED by the pse of
the following words:

“‘Replacement’” means that the clause or subclausefof) the general standard or applicable
collatgral standard is replaced completely by the text'ef this particular standard.

“Additjon” means that the text of this particulap,standard is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable collateralsstandard.

“‘“Amendment” means that the clause_\or subclause of the general standard or applicable
collatgral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables.:swhich are additional to those of the general standaind are
numbeéred starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the ggeneral
standard are numbered +3.1 through 3.147, additional definitions in this document are
numbe¢red beginning frem 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc|, and
additipnal items aa), ©Ob); etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standand are
numbeéred 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.

Th t (17 <l 492 ot 1 £ 4 £l 1 4+ <l <l A bI
e T aiTo UuUCTUTITOTIU o UoTU U TIMTAdRNT TTITTTTTIVT 1U UTC yTliThal otdariuaru, dilty dypy Ca e

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, 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

NOTE Informative references are listed in the Bibliography.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:
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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/AMD1:2013

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 assemblies for medical
diagn@sis

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of definegd\terms

201.3 Terms and definitions
Clausg 3 of the general standard applies, except as follows:"

For the purposes of this document, the terms and_definitions given in the general stapdard,
applicable  collateral  standards, IEC 60613:2010, IEC 60522, IEC 60336, and
IEC TR 60788:2004 apply.

ISO and IEC maintain terminological databases for use in standardization at the following
addregses:

e |EC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/
e ISP Online browsing platformavailable at http://www.iso.org/obp

NOTE |[An index of defined terms.is found beginning on page 24.

201.3{71
NORMAL USE

Additipn:

Note 1 fo entrys,” Where used in this document, the defined term NORMAL USE is understood to only apply tg the X-
RAY TUBE ASSEMBLY as it operates in X-RAY EQUIPMENT.

201.4 General requirements

Clause 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

The entity X-RAY TUBE ASSEMBLY itself does not have ESSENTIAL PERFORMANCE. Whether
characteristics of an X-RAY TUBE ASSEMBLY shall be considered ESSENTIAL PERFORMANCE,
depends on the X-ray system and HIGH-VOLTAGE GENERATOR characteristics combined with the
X-RAY TUBE ASSEMBLY.
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201.4.4 EXPECTED SERVICE LIFE

Addition:

EXPECTED SERVICE LIFE may also be based on metrics related to use.

NOTE 101 Examples of use: number of scans, radiographs, PATIENT exams.

NOTE 102 X-RAY TUBE ASSEMBLIES are consumables, i.e. their use leads ultimately to their replacement. By
design, an X-RAY TUBE ASSEMBLY maintains BASIC SAFETY throughout its life and its replacement.

NOTE 103 EXPECTED SERVICE LIFE typifies the estimated replacement times of a population of X-RAY TUBE
ASSEMBLIES _EXPECTED SERVICE LIEE is hased on a statistical analvysis of the survival of e g B % of the X-RAY TUBE

ASSEMHLIES in the population.

201.4/11 Power input

Subclause 4.11 of the general standard does not apply.

201.59 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clausg 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5]5 Supply voltages, type of current, nature of ‘'supply, frequency
Additipn to paragraph 5.5 f):

A HIGH-VOLTAGE GENERATOR which is not SPECIFIED in the ACCOMPANYING DOCUMENTS dan be
used if the characteristics which are essential~for a given test are equivalent to the SPECIFIED
HIGH-JOLTAGE GENERATOR.

201.5(7 Humidity preconditioning treatment
Additipn:

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

201.5)9 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PARTS

201.5{9.2 ACCESSIBLE PARTS

Subclause’5.9.2 of the general standard does not apply.

NOTE Parts accessibility of the X-RAY TUBE ASSEMBLY will necessarily be evaluated as integrated in specific X-RAY
EQUIPMENT.

201.6 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.
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201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

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

201.7.1 General

201.7.11 UsABILITY of the identification, marking and documents

Subclause 7.1.1 of the general standard does not apply.

NOTE ThU UotTT ;IItUIfGUU ;O 'Jalt \Jf thc \< NAT LU IVIEINT, but IIUt Uf thG \( MNAT TUDLD ACOLIVIDL T .
201.7)2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.7)2.2 Identification

Replapement of the first paragraph by:

The X}RAY TUBE ASSEMBLY shall be marked with:

- thI name or trademark and address of the MANUFACTURER;
— a WODEL OR TYPE REFERENCE;
— anlindividual identification;

— the¢ date of manufacture.

NOTE 101 See ISO 15223-1 for symbols for MANUFACTURER, Serial number, lot or batch, year of manufactd

use by date.

NOTE 102 See also 201.7.2.102.

201.72.5 ME EQUIPMENT intended to receive power from other equipment
Subclause 7.2.5 of the generalstandard does not apply.

NOTE |For applicable requirements, see 201.7.9.3.101.

201.7{2.11 Mode 6foperation

Subclause 7.2.11.0f the general standard does not apply.

NOTE | X-RA¥ TUBE ASSEMBLIES are not operated as a stand alone device.

201.7 RAH4—HIGHVOLTAGE-FERMINAL-DEVIGES

Replacement:

re, and

HIGH VOLTAGE cable connections between the X-RAY TUBE ASSEMBLY and the HIGH-VOLTAGE
GENERATOR accessible in NORMAL USE shall be marked with symbol IEC 60417-5036 (2002-10)

(see Table D.1, symbol 24) unless a tool is required for removal of the cable connection.

201.7.2.15 Cooling conditions
Addition:

Marking of cooling conditions is not required if the cooling unit and the X-RAY TUBE ASSEMBLY

have been designed for compatibility.
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NOTE A cooling unit is a standalone device or integral part of the X-RAY TUBE ASSEMBLY which provides increased
cooling capability of the X-RAY TUBE ASSEMBLY.

Additional subclauses:

201.7.2.101 Marking of X-RAY TUBES

The markings on the X-RAY TUBE shall remain readable when the X-RAY TUBE is dismantled
from the X-RAY TUBE HOUSING after a period of NORMAL USE.

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

ACCOI\ RAMNMING DOCLIMENTCO
[\ s n m 1= TV TNTOT

X-RAY|TUBES shall be provided with the following markings:

e name or trademark of the MANUFACTURER,;
e MQDEL OR TYPE REFERENCE;

e individual identification.
The apbove markings may be given in the form of a combined designation explained [in the
ACCONIPANYING DOCUMENTS.

201.7)2.102 Marking on the outside of X-RAY TUBE'ASSEMBLIES
X-RAY|TUBE ASSEMBLIES shall be provided with the following markings:

e NQMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE for which the X*RAY TUBE ASSEMBLY is designed;

e if there is more than one HIGH VOLTAGE ¢able receptacle, indication of the polarity |of the
HIGH VOLTAGE cable receptacles;

e FO[CAL SPOT size(s). If the FOCAL SPOT size(s) are in the range of NOMINAL FOCALU SPOT
VALUES in IEC 60336, then markcthe FOCAL SPOT size(s) as NOMINAL FOCAL SPOT VA|UE(S)
acpording to IEC 60336.

NOTE |See further 201.7.2.2 and 2037 3.
201.7{3 Marking on the inside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.73.2 HIGH\WOLTAGE parts

Subclause 7.372of the general standard does not apply.

NOTE [While_the inside of an X-RAY TUBE ASSEMBLY is being worked on, the assembly is normally not engrgized.
Even if the/assembly is energized, only trained service personnel are allowed to perform the work, $o safe
Operati ts-asstred:

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.7.9.1 General

Replacement:

ME EQUIPMENT shall be accompanied by documents containing at least the instructions for use
and a technical description. The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be regarded as a part of the
ME EQUIPMENT.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS may be provided with the X-RAY TUBE ASSEMBLY, or they may
be integrated into the ACCOMPANYING DOCUMENTS of any ME SYSTEM for which the X-RAY TUBE
ASSEMBLY is compatible.
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If an X-RAY TUBE ASSEMBLY is intended to receive its power from other equipment in an
ME SYSTEM, or otherwise puts special requirements on the supporting ME SYSTEM, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall sufficiently specify such other equipment to ensure
compliance with the requirements of this document.

NOTE 101 The purpose of the ACCOMPANYING DOCUMENTS is to promote the safe use of the ME EQUIPMENT during
its EXPECTED SERVICE LIFE.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall identify the ME EQUIPMENT by including, as applicable,
the following:

— name or trade-name of the MANUFACTURER and contact information to which the
RESPUNSIBLE ORGANIZATION can refer,

— MQDEL OR TYPE REFERENCE.

NOTE 102 Contact information can be e.g. a telephone number, email address, address or website, whiere the
MANUFACTURER can be contacted.

ACCOMPANYING DOCUMENTS may be provided electronically, e.g. a file on arv€lectronic medium.
If the ]JACCOMPANYING DOCUMENTS are provided electronically, the RISK.MANAGEMENT FILH shall
include consideration on which information also needs to be provided as hard copy|or as
markings on the ME EQUIPMENT.

EXAMHLE Information to cover emergency operation.

NOTE 103 ACCOMPANYING DOCUMENTS provided electronically mightsot be acceptable in all jurisdictions.

NOTE 104 Instead of the USABILITY ENGINEERING PROCESS (IEE€ 60601-1-6 is not applicable for an X-RAX TUBE
ASSEMHLY), the RISK MANAGEMENT PROCESS (based on ISONM971) is the carrier of the consideratiors. 1SO
14971:2007, 4.2 (INTENDED USE) and C.2.29 (human factors).cever the USABILITY aspects of X-RAY TUBE ASSEMBLIES
sufficieptly.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify special skills, training and knowledge required of
the intended OPERATOR or the RESPONSIBLE ORGANIZATION and restrictions on locatigns or
envirgnments in which the ME EQUIPMENT can be used.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS(shall be written at a level consistent with the edugation,
training and any special needs of the person(s) for whom they are intended.

Compliance is checked-by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and, when provided
electrpnically, by inspegtion of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.7)9.2 Instructions for use

201.7{9.2.:2 Warning and safety notices

Rep/auemem ortrnie secona paragrapri ortriis supciause.

For X-RAY TUBE ASSEMBLIES, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include a warning statement
to the effect: “WARNING: To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be
connected to a supply with protective earth.”

NOTE 101 X-RAY TUBE ASSEMBLIES normally do not connect to a SUPPLY MAINS.

201.7.9.2.3 ME EQUIPMENT SPECIFIED for connection to a separate power supply

Subclause 7.9.2.3 of the general standard does not apply.
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201.7.9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material
Subclause 7.9.2.14 of the general standard applies, except as follows:

— the second paragraph;

— the Note.

201.7.9.2.17 ME EQUIPMENT emitting RADIATION

Subclause 7.9.2.17 of the general standard does not apply.

F= . p el edraidoregd ke " L TR S — e
NOTE NAUTATIUNTTITICTISTLY  altu ulistrtoutiunT ar© yuUveTTicU at SyoSITIIT TTVTT. INatuTc diiu 1y pgc Ul UtTc RAUITAT ON are

SPECIFIED in 201.7.9.3.101 a).

Additipnal subclause:

201.719.2.101 Instructions for use of X-RAY TUBE ASSEMBLIES

The ipstructions for use of an X-RAY TUBE ASSEMBLY shall statecthe following ddta as
appropriate to the INTENDED USE:

a) SINGLE LOAD RATING;

b) SERIAL LOAD RATING;

Cc) NQMINAL RADIOGRAPHIC ANODE INPUT POWER according(to [EC 60613:2010;
d) NjMINAL CT ANODE INPUT POWER according to IEC®%0613:2010;

€) NOMINAL CT SCAN POWER INDEX according to IEG60613:2010.

201.7]9.3 Technical description

Additipnal subclause:

201.7]9.3.101 Technical description of X-RAY TUBE ASSEMBLIES
The tgchnical descriptions of (XsRAY TUBE ASSEMBLIES shall specify the following data:

a) the identity of the TARGET material(s) that characterize the RADIATION SPECTRUM,;
b) theé REFERENCE AXIS;

c) the TARGET ANGLE(S);

d) FQCAL SPOT size(s);

If the FOCAL SPOT size(s) are in the range of NOMINAL FOCAL SPOT VALUES in IEC §0336,

then{sstate the FOCAL SPOT size(s) as NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(S) according to
IEC_803386

€) PERMANENT FILTRATION according to IEC 60522 or the thickness(es) of the material(s)
concerned, together with its/their chemical symbol(s);

f) QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of parts which are or could become ADDED FILTERS and
method of mounting/dismounting such, if applicable;

NOTE 101 The preceding two FILTRATION requirements cover requirements SPECIFIED in 7.3 of
IEC 60601-1-3:2008.

g) NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE;

h) data concerning the HIGH VOLTAGE required from the HIGH-VOLTAGE GENERATOR or the type
designation of suitable supply equipment;

i) type-designation or specification of the HIGH VOLTAGE connectors;

j) requirements for the HIGH-VOLTAGE GENERATOR, for supplying the filament(s), for rotating
the ANODE (when appropriate) and for auxiliary equipment (such as for cooling purposes),
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appropriate for the safe application of the X-RAY TUBE ASSEMBLY as defined in the RISK
MANAGEMENT FILE;

k) CATHODE EMISSION CHARACTERISTIC;

NOTE 102 For the 4 preceding items,(h) to k)), for an X-RAY TUBE ASSEMBLY which comes built in into an X-ray
system with HIGH-VOLTAGE GENERATOR, normally no data are required. If the X-RAY TUBE ASSEMBLY is sold to an
OEM-system MANUFACTURER, then normally an elaborate interface specification will be included.

) ENVELOPE VOLTAGE according to IEC 60613:2010, if applicable;
m) ENVELOPE CURRENT according to IEC 60613:2010, if applicable;

n) principal dimensions and interfaces in the form of a drawing; this drawing also shows the
REFERENCE AXIS, the position and the accuracy of the position of the FOCAL SPOT(S);

o) mellss with and without additional components;

p) CONTINUOUS ANODE INPUT POWER according to IEC 60613:2010 at the highesb vajue of
NQMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE under any operating condition;

a) ¢
r) polarity of HIGH-VOLTAGE connections;

3ssifications according to Clause 6 of the general standard;

s) limits for the conditions for transport and storage;

t) if applicable, any requirements that shall be fulfilled prior to,applying power to the [X-RAY
TUBE ASSEMBLY, e.g. the time period that the room environmental operating condition$ shall
bel maintained, precautions to be observed before the first'\LGADING upon completion|of the
ingtallation of an X-RAY TUBE ASSEMBLY, special procedures for conditioning the |X-RAY
TUBE;

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

NOTE 103 As equipment (example: BEAM LIMITING DEVICE) ‘which is — electrically or mechanically — attachefl to the
X-RAY TUBE ASSEMBLY can affect compliance of the XrRAY TUBE ASSEMBLY with this document, the tdchnical
descripfion of the X-RAY TUBE ASSEMBLY in this clauseNists those specifications and interfaces which might affect
complignce of the X-RAY TUBE ASSEMBLY. This is not an“exhaustive list of technical descriptions, as such eqliipment
attached to the X-RAY TUBE ASSEMBLY might pose additional requirements on interfacing.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clausg 8 of the general standard applies, except as follows:

201.842 Requirements related to power sources

201.8J2.1 Connection to a separate power source

Subclause 8.2,1 of the general standard does not apply.

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

Amendment to Table 6 of the general standard:

For PEAK WORKING VOLTAGES U >14 140 V, the HIGH VOLTAGE circuits of the X-RAY TUBE
ASSEMBLY are tested at 110 % of the NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE of the X-RAY TUBE ASSEMBLY,
where the voltage is raised over a period of 10 s or less, and is then maintained for 3 min.
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9 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

9.3 Spaces filled by insulating compound

Addition:

Subclause 8.9.3 is not applicable for testing HIGH VOLTAGE circuits of X-RAY TUBE ASSEMBLIES.

NOTE

201.8.8.3 describes HIGH VOLTAGE testing of X-RAY TUBE ASSEMBLIES.

201.9__ Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Claus

201.9
Additi

RISK A
spilleg

NOTE
potenti
TUBE AS
SYSTEM
indicati
MANAGH

201.9

Subcl
NOTE
201.9

201.9

Additi

An X-
may bl

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

5 Expelled parts HAZARD
bN:
NALYSIS in the RISK MANAGEMENT FILE shall include the criteriafor expelled parts of

that would result in an unacceptable RISK.

The kinetic and thermal energy stored in the rotating system of the.ANODE, coupled with a malfunct
| sources of disintegration of the X-RAY TUBE, and in conseguence, RISKS of parts being expelled
SEMBLY MANUFACTURERS can test for such RISKS, but, as protective means can also be provided by
. and as the application of the X-RAY TUBE ASSEMBLY jS) system-dependent, these test results 4
e of the RISKs at the system level. Considerations regarding the tests which can be applied f
MENT purposes are given in Annex AA.

5.2 CATHODE ray tubes

huse 9.5.2 of the general standard does not apply.

An X-RAY TUBE is not a CATHODE ray.tube.

7 Pressure vessels and parts subject to pneumatic and hydraulic pressur
7.1 General
bn:

RAY TUBE ASSEMBLY is not a pressure vessel. However, 9.7.5 regarding pressure v
e applied.

liquid

on, are
X-RAY
the ME
re only
pr RISK

11

pssels

RISK A

NALYSIS in the RISK MANAGEMENT EILE shall include the criteria for qunid anillpd an

other

conse

quences that would result in an unacceptable RISK.

NOTE Pressure can be caused by excessive energy inputs and certain malfunctions, including those resulting in
disintegration 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 pressure and in
consequence of leakage of the insulating medium. X-RAY TUBE ASSEMBLY MANUFACTURERS can test for pressure-
related RISKS, but, as protective means can also be provided by the ME SYSTEM, and as the application of the X-
RAY TUBE ASSEMBLY is system-dependent, these test results are only indicative of the RISKS at the system level.
Considerations regarding the tests which can be applied for RISK MANAGEMENT purposes are given in Annex AA.

201.9.7.7 Pressure-relief device

Addition:
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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:
— a SPECIFIED signal for the ME EQUIPMENT for which the X-RAY TUBE ASSEMBLY is intended,
when a critical level has been reached;

— a statement in the ACCOMPANYING DOCUMENTS addressing the RISK associated with this
critical level.

Replapement of item h) and of the compliance statement:

=y
N—
=

iffa pressure-relief device is used, the number of cycles to be tested is as follows:

1)| for a single-event pressure-relief device (e.g., bursting disk): this undergoes a [single
test by definition;

2)| for a pressure-relief device that resets, but that signals the tube as having failgd and
requiring replacement (either tube or system SW or HW prehibits further expodures):
the number of test cycles is 5;

3)| for a pressure-relief device that resets and the tubé\ean continue to be usefl: the
number of test cycles is 1 000.

NOTE [The modified requirement in item h) (1 000 instead of 100 000 cycles) is reasonable because in practice
even a|few actuations of the pressure-relief device would result ih subsequent replacement of the X-RAY TUBE
ASSEMHLY.

Compliance is checked by inspection, and where necessary, by functional test.

201.10 Protection against unwanted and excessive RADIATION HAZARDS

Clausge 10 of the general standard applies.

201.11 Protection against-excessive temperatures and other HAZARDS
Clausg 11 of the general'standard applies, except as follows:

201.11.1 Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

Additipn:

NOTE |[Aceording to 4.6 of the general standard, the RISK MANAGEMENT process can determine that the X-RAY TUBE
ASSEMBLY IS SUDJECt 1o the requirements 1or TYPE B APPLIED PARTS.

201.11.1.1 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 101 Table 23 of the general standard does not cover painted metal surfaces. However, reference [38] in
the general standard: EN 563, indicates a maximum temperature of 85 °C for a painted metal surface and for a
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typical maximum contact period of 1 second. EN 563 has been withdrawn; It has been replaced by ISO 13732-1.
For the temperature considerations above, the same conclusion holds.

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

NOTE 102 Service personnel are aware of the RISKS involved when a GUARD is removed.
201.11.1.2 Temperature of APPLIED PARTS

201.11.1.2.2 APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

Replacement:

In NORMAL CONDITION 201.11.1.1 applies. In SINGLE FAULT CONDITION 201.13.1.2 appfies.

201.11.8 Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Subclause 11.8 of the general standard does not apply.

NOTE |[In case of interruption of the power to the X-RAY TUBE ASSEMBLY, it is Up~to the ME SYSTEM to mpaintain
BASIC JAFETY, ESSENTIAL PERFORMANCE and to prevent HAZARDOUS SITUATIONS; an X-RAY TUBE ASSEMBLY|cannot
maintaip these aspects in this case.

201.12 Accuracy of controls and instruments and-protection against
hazardous outputs

Clausge 12 of the general standard applies, except.as follows:

201.12.2 USABILITY of ME EQUIPMENT

Subclause 12.2 of the general standard\does not apply.

201.12.3 ALARM SYSTEMS

Subclause 12.3 of the generalstandard does not apply.

201.12.4 Protection against hazardous output
201.12.4.5 Diagnostic or therapeutic RADIATION
201.12.4,5.2 Diagnostic X-RAY EQUIPMENT
Replatement:

X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall comply with |EC 60601-1-3:2008 and I|EC 60601-1-
3:2008/AMD1:2013.

Compliance is checked as SPECIFIED in [|EC 60601-1-3:2008 and |IEC 60601-1-
3:2008/AMD1:2013.

201.13 HAzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of the general standard applies, except as follows:
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201.13.1  Specific HAZARDOUS SITUATIONS

201.13.1.2

Addition:

Emission, deformation of ENCLOSURE or exceeding maximum temperature

The requirement per the fourth dash of the first paragraph is considered fulfilled, if 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 105 °C.

NOTE

201.1

Claus

201.1

Claus

201.1

Subcl

201.1

201.1

201.1

0T The varue of 105 "C 15 based on 1EC 6 10 T0-1720710"
4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

b 14 of the general standard applies.

5 Construction of ME EQUIPMENT

e 15 of the general standard applies, except as follows:

.1 Arrangement of controls and indicators of’/ME-EQUIPMENT
huse 15.1 of the general standard does not apply.

6.4 ME EQUIPMENT components and general assembly

b.4.2 Temperature and overload-control devices

5.4.2.1 Application

BENTIAL
Y TUBE

Subclause 15.4.2.1, item d) doés-hot apply.

NOTE [In case of the loss of\function indicated in item d) it is up to the ME SYSTEM to maintain ES
PERFORMANCE and to preventtfie HAZARDOUS SITUATIONS described in 13.1 of the general standard; an X-rR
ASSEMBLY cannot maintain-these aspects in case of such loss of function.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16-0of\the general standard does not apply.

NOTE LiMhiHe-subetause—t6-3-is—appleableitrprinciplte—thisrequirementis-eoveredr204+9-3-1+04inrstead
201.17 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard does not apply.

Replacement:

The MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT process the RISKS associated with:

— the electromagnetic phenomena the X-RAY TUBE ASSEMBLY is exposed to during INTENDED

us

E; and

— the introduction by the X-RAY TUBE ASSEMBLY of electromagnetic phenomena that might

de

grade the performance of other devices, electrical equipment and systems.
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The MANUFACTURER of the X-RAY TUBE ASSEMBLY is not required to assess electromagnetic

capability according to IEC 60601-1-2 on the stand-alone X-RAY TUBE ASSEMBLY.

NOTE RIsKS for the X-RAY TUBE ASSEMBLY outside the system can 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 and IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 apply, except as follows:

203.4| General requirements

203.4/1 Statement of compliance

Replagement:

If, for|X-RAY TUBE ASSEMBLIES, compliance with this document is to\be stated, the statement

shall e made in the following form:
X-RAY|TUBE ASSEMBLY ....... *), IEC 60601-2-28:2017

* MODEL OR TYPE REFERENCE

If megns other than those described in this doctitnent have been used to achieve equiyvalent

safety, the variations shall be mentioned in'dhe ACCOMPANYING DOCUMENTS when

compljance with this document.

203.7 RADIATION QUALITY

203.7(1 HALF-VALUE LAYERS and TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT

Additipn:

gtating

NOTE [The requirements~for HALF-VALUE LAYERS in 7.1 pertain to X-RAY EQUIPMENT and not to X-RAY TUBE

ASSEMHLIES alone.
203.743 Indication of FILTER properties

Replagement:

The text in the second paragraph, first dash, is replaced by:

X-RAY TUBE ASSEMBLIES shall be marked with their PERMANENT FILTRATION according to
IEC 60522 or with the thickness(es) of the material(s) concerned, together with its/their

chemical symbol(s).
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203.12 Protection against LEAKAGE RADIATION

203.12.5 LEAKAGE RADIATION when not in the LOADING STATE

Addition:

Subclause 12.5 is not applicable for X-RAY TUBE ASSEMBLIES where X-RAY production is not
possible in the non-loading state, e.g. for X-RAY TUBE ASSEMBLIES designed for primary HIGH

VOLTAGE switching operation.
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Annexes
The annexes of the general standard apply.

Additional annex:

Annex AA
(informative)

Test of X-RAY TUBE ASSEMBLIES for expelled parts-related
and/or tube implosion-related RISKS

AA.1| Overview

The kjnetic and thermal energy stored in the rotating system of the(ANODE, coupled Wwith a
malfupction, are potential sources of pressure and of disintegration-of the X-RAY TUBE, gnd in
consequence of parts being expelled or liquids being spilled. The evaluation ¢f the
concomitant RISKS determines whether or not testing is required. If this evaluation cong¢ludes
that te¢sting is required, this particular standard does not prescribe a mandatory, gengrally-
valid fest for expelled parts, pressure, X-RAY TUBE implosion or explosion, because thefe are
too many different types of X-RAY TUBES, X-RAY TUBE ASSEMBLIES, X-RAY SOURCE ASSEMBLY and
X-RAY|EQUIPMENT configurations, with — consequently.~ different test setups. Instead, the tests
and conditions indicated in this annex are for information only. As the tests are based or] long-
standing practice and experience, they may nevertheless often be considered representative.

MANUFACTURERs can choose to perform thg tést mentioned in this annex, as long as thg RISK
MANAGEMENT FILE states and reasons, that;the test so performed is appropriate.

AA.2| General considerations

Whether a test is appropriate-depends on many conditions. These conditions are mentioned
with the test performed,\'based on a reasoning (calculations, experience, ...) as {o the
appropriateness of the(conditions.

All knpwn weak $pots of the X-RAY TUBE HOUSING are subject to testing. More than one test
set-ug may be-necessary to fulfil this requirement.

Reganding.the conditions for a test, at least the following aspects should be considered:

a) temperature of the ANODE,
b) ANODE SPEED;
c) type of medium enveloping the X-RAY TUBE (oil, water, ...);
d) temperature of medium enveloping the X-RAY TUBE;
e) electrical condition of the X-RAY TUBE:
e HIGH VOLTAGE (on or off, value of voltage, ...);
o filament supply (on or off, value of current, ...);
e rotor-unit energized or not;

f) weak spots of the X-RAY TUBE HOUSING (weakest spot can be the RADIATION APERTURE, or
mechanical joints, ...);

g) parts to be contained (fractured ANODE, medium enveloping the X-RAY TUBE, ...);
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h) X-RAY EQUIPMENT configuration (BEAM LIMITING DEVICE, protective covers, location of the
X-RAY TUBE ASSEMBLY i.e. under table, overhead, in a CT-gantry, etc.).

AA.3

Test procedure

Out of the list of start conditions for the test below, it will be clear that certain safety devices
(e.g. temperature-cut-out) would be made in-active for some test conditions or combinations
of test conditions. The following conditions simulate the result of demanding applications:

a) the X-RAY TUBE has been loaded such that the maximum permitted temperature for the
medium enveloping the X-RAY TUBE has been attained and has been maintained for at

—an
legst=—+0mim;

b) the ANODE of the ROTATING ANODE X-RAY TUBE rotates at the maximum SPECIEIED

SH

C) HIGH VOLTAGE is on;
d) filament is energized;

e) ro

EED,

or unit is energized,;

A\NODE

f) the X-RAY TUBE shall then be further loaded for 2 min at the) corresponding hjghest

SH

The implosion of the X-RAY TUBE is then induced by disintegration of the ENVELOPE

X-RAY
while
and c

disintg¢gration of the ANODE — in that case this test“would also determine whether A

fragm
is ver
SPECIH
weaksg

AA.4

Pass/
parts
X-RAY

ECIFIED ANODE INPUT POWER.

TUBE, e.g. by mechanical impact on the ENVELOPE. The*evaporation of the cooling
poling liquid spilled or (ENVELOPE-) fragments heing expelled. There is also a char

bnts are expelled. However, for a well-designed X-RAY TUBE, disintegration of the
unlikely. So, disintegration of the ANODE>is induced by applying conditions beyo

n the ANODE (notches, etc.).

Pass/fail criteria

ail criteria are based on the results of the RISK MANAGEMENT process. Whether ex
br fragments, or the escape of insulating/cooling medium poses a RISK, depends
TUBE ASSEMBLY and. system-configuration.

pf the
liquid

hitting the hot ANODE will lead to pressure which_fay force deformation of the hgusing

ce on
NODE-
\NODE
nd the

IED ANODE ratings, e.g. higher than ‘SPECIFIED ANODE SPEED, or by defects that may

pelled
bn the
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7) Aucline responsabilité ne.deit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mand
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale ~de “norm4g
conjposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de®|EC). L'IEC|
objgt de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les dg
de llélectricité et de I'électronique. A cet effet, '|EC — entre autres activités — publie des Noermes interna
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessjbles au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I'l[EC"). Leur élaboration est confiée.a-des comités d'étud
travjaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut( participer. Les organ
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec\I'lEC, participent égalem
traviaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale dey Normalisation (ISO), sel
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions_techniques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant denné que les Comités nationaux g
intéfessés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de I'lEC se présentent sous la forme de €ecommandations internationales et sont 2
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les_efforts raisonnables sont entrepris afin qu

lisation
a pour
maines
ionales,
et des
es, aux
sations
ent aux
on des

mesure
e I'lEC

gréées
e I'EC

s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue responspble de

I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

Darls le but d'encourager I'uniformité internationalej les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparente Tes Publications de I'lEC dans leurs publications na

fournissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marq
conformité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de certi
indgpendants.

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

y cqmpris ses experts_particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux d
pouf tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de
natdre que ce sait,\\directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice
dépenses décaudlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'IEC ou de tout
Publication de"RIEC, ou au crédit qui lui est accordé.

L'atfention“est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
référenceées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

oute la
ionales
les ou

ndants
ues de
fication

n.

ptaires,
e I'lEC,
uelque
et les
P autre

cations

L’atfention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'l|EC peuve

nt faire

I'objet de droits de brevet. L'l[EC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifie de tels droits

de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme Internationale IEC 60601-2-28 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
pratiqgue médicale.

Cette troisiéeme édition annule et remplace la deuxieme édition parue en 2010. Cette édition
constitue une révision technique.

La troisieme édition de la présente norme particuliéere a été établie pour correspondre a

I'IEC 60601-1:2005 et a

I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 (troisieme édition amendée de

I'IEC 60601-1), qui est désignée comme la norme générale. Outre les modifications relatives
a I'amendement de I'lEC 60601-1, les modifications relatives aux améliorations techniques
sont également incluses.
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

Le rap
abouti

FDIS Rapport de vote
62B/1040/FDIS 62B/1051/RVD

port de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
a l'approbation de cette norme particuliére.

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

Dans

- €X
-  Mmd

— ind

a présente norme, les caractéeres d'imprimerie suivants sont utilisés:

gences et définitions: caractéres romains.
dalités d'essais: caracteres italiques.

cations de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes,|les exempleq et les

réferences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caractgres.

— TERMES DEFINIS A L'’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS)LA PRESENTE NORME

PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concq

- a

_ up
7.2

Dans
nume

parag

Dans
un én

Les fq

toItes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclules paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

rnant la structure de la présente norme, le terme

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées’)dans la table des matieres| avec

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1, [/.2 et
.1 sont tous des paragraphes appartenant,a«l*Article 7).

a présente norme, les références a des-atticles sont précédées du mot “Article” sdivi du
o de Tlarticle concerné. Dans la présente norme particuliére, les référencep aux
aphes utilisent uniquement le numgéro du paragraphe concerne.

a présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"f ainsi
bncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

I'Artic

rmes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage dohné a
e 7 des Directives<dSO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

— “devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence oy a un

espai est obligateire pour la conformité a la présente norme;

— ‘“il|lconvientfilhest recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai

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

— “pouyoir’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg¢ pour

salisfdire a une exigence ou a un essai.

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.

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 I'I[EC sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e SU

reconduite,

pprimée,

remplacée par une édition révisée, ou

amendée.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-28: Exigences particuliéres 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’Artigle 1 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1/1 Domaine d’application

Remplacement:

La pr¢sente partie de I''EC 60601 s’applique a la SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES
ESSENTIELLES des GAINES EQUIPEES et de leurs composants, destinés au diagnostic médjcal et
a I'imagerie.

Lorsqbie la norme générale IEC 60601-1 et la norme collatérale IEC 60601-1-3, font réfgrence
aux APPAREILS EM, cela doit étre interprété comme une{référence aux GAINES EQUIPEES dans la
présente norme particuliere. Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné ja étre
appliceble uniquement aux APPAREILS EM ou uniquément aux SYSTEMES EM, son titre ¢t son
contenu l'indiquent. Si cela n’est pas le cas, I'articte ou le paragraphe s’applique a la fojs aux
APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

NOTE |[Le présent document est également applicable aux aspects relatifs aux GAINES EQUIPEES des ENSEMBLES
RADIOGENES A RAYONNEMENT X et des TETES DES TUBES RADIOGENES.

201.142 Objet

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliere est d'établir des exigences particuliéres relatives a la
SECURITE DE BASE ef{ aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des GAINES EQUIPEES pour diagnostic
medicgl.

201.1)3 Normes collatérales

Additipn;

La présente norme particuliere se réféere aux normes collatérales applicables spécifiées a
I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.

L'IEC 60601-1-3:2008 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 s’applique telle que modifiée par
I’Article  203. L’'IEC 60601-1-2, [I'IEC 60601-1-6, [I'IEC 60601-1-8, [I'IEC 60601-1-9,
I'lEC 60601-1-10, I'lEC 60601-1-11 et 'l[EC 60601-1-12 ne s’appliquent pas. Toutes les autres
normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont
publiées.

1 La norme générale est I'lEC 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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NOTE 101 L’IEC 60601-1-2 ne s’applique pas parce que les RISQUES pour la GAINE EQUIPEE a I'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 L’'IEC 60601-1-6 et I'l[EC 60601-1-8 ne s’appliquent pas parce que les GAINES EQUIPEES ne sont pas
exploitées en tant que dispositifs autonomes.

NOTE 103 Les GAINES EQUIPEES ne sont pas dans le domaine d’application de I'IEC 60601-1-10, de
I'lEC 60601-1-11 ni de I'lEC 60601-1-12.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

Une gxigence d'une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspendante de la horme
générgle.

Par spuci de concision, I'lEC 60601-1:2005 et I'lEC 60601-1:20056/AMD1:2012 est dégignée
dans |a présente norme particuliere par le terme “norme générale”. Les normes collatgrales
sont désignées par leur numéro de document.

La numérotation des articles et paragraphes de la presente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “204” “(par exemple, 201.1 dans le p[ésent
docu:Fnt aborde le contenu de I'Article 1 de laknorme générale) ou de la norme colldtérale

applicable avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numgro de
docunpent de la norme collatérale (par exemyple, 202.4 dans la présente norme partiguliere
abordg le contenu de I'Article 4 de la.shorme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 d4gns la
présente norme particuliere aborde 1é2 contenu de I'Article 4 de la norme colldtérale
IEC 60601-1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la norme généralg sont
spéciffées par l'utilisation des termes-suivants:

“RemI/acement” signifie que(l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est ‘remplacé complétement par le texte de la présente porme
particuliere.

“‘Additjon” signifie \gue le texte de la présente norme particuliere est complémentaire aux
exigemces de lachorme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale “applicable est modifi¢ comme indiqué par le texte de la présente porme
particuliare”

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui viennent s’ajouter a ceux de la norme
générale sont numérotés a partir de 201.101. Toutefois, comme les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.147, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires sont
référencées 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
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le numéro final de la référence de la norme collatérale,
par exemple 202 pour I'lEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

L’expression « le présent document » est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toute norme collatérale applicable et a la présente norme particuliére, prises comme un tout.
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Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant, I'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
qu’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

particuliere.

201.2 Références normatives

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la Bibliographie.

L’Artidle Z de Ta norme générale s’applique, avec les exceplions suivanies:
Remplacement:

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigencesgénérales p

sécurfté de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotectior

les apjpareils a rayonnement X de diagnostic
IEC 6P601-1-3:2008/AMD1:2013

Additipn:

IEC 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic méd
Caracféristiques des foyers

IEC 60522, Détermination de la filtration permanente des gaines équipées

IEC 60613:2010, Caractéristiques électriqués et de charge des gaines équipées

diagn¢stic médical

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponi
anglais seulement)

201.3
L’Artig
Pour

génér
I'IEC ]

Termes et définitions
le 3 de la norme‘générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

es besoinS.du présent document, les termes et les définitions donnés dans la
ble, les (normes collatérales applicables, I'|EC 60613:2010, I'lEC 60522, I'lEC 60
'R 60788:2004, ainsi que les suivants, s'appliquent.

L'ISO

pur la
dans

cal —

pour

ble en

norme
836 et

lisées

ot\'lEC tiennent a iour des hases de donnédes terminologiaues destinées g étre ut
J ~J T

en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse http://www.iso.org/obp

201.3.71

UTILISATION NORMALE

Addition:

Note 1 a l'article: Lorsqu’il est utilisé dans la présente norme, le terme défini UTILISATION NORMALE est compris

comme

s’appliquant uniquement a la GAINE EQUIPEE fonctionnant dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X.
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201.4 Exigences générales

L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

L’entité GAINE EQUIPEE elle-méme n’a pas de PERFORMANCES ESSENTIELLES. Le fait de devoir
considérer les caractéristiques d'une GAINE EQUIPEE comme des PERFORMANCES ESSENTIELLES

dépequwmewwmQUE
combinées a la GAINE EQUIPEE.

201.4/4 DUREE DE VIE PREVUE

Additipn:

La DUREE DE VIE PREVUE peut aussi étre basée sur des mesures relatives a I'utilisation.

NOTE 101 Exemples d'utilisation: nombre d'images obtenues par scanner, radiographies, examens de patignts.

NOTE 102 Les GAINES EQUIPEES sont des consommables, c'est-a-dire que_leur utilisation aboutit finalement a leur
remplagement. De par sa conception, la GAINE EQUIPEE assure la SECURITE'DE BASE tout au long de son cycl¢ de vie
et de s¢n remplacement.
NOTE 103 La DUREE DE VIE PREVUE caractérise les délais de_refmplacement estimés d'une population de|GAINES

EQUIPEES. La DUREE DE VIE PREVUE est basée sur une analyse statistique de survie, par exemple, de § % des
GAINES [EQUIPEES dans la population.

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’Artigle 5 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:
201.5]5 Tensions d’alimentation, type de courant, nature de I’alimentation,
fréquence

Additipn a I’alinéa 5.5 f):

Un GENERATEUR RADIOLOGIQUE non spécifié dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pelit étre
utilisé—st—Tes caracteristiques essentielies pour un eSsSal dadonne sont equlivalentes aux
caractéristiques du GENERATEUR RADIOLOGIQUE SPECIFIE.

201.5.7 Pré-conditionnement humide

Addition:

Pour les GAINES EQUIPEES qui ne doivent étre utilisées que dans des environnements
controlés, comme cela doit étre SPECIFIE dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, aucun
préconditionnement humide n’est exigé.
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201.5.9 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES

201.5.9.2 PARTIES ACCESSIBLES

Le paragraphe 5.9.2 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE L’accessibilité des parties de la GAINE EQUIPEE devra nécessairement étre évaluée sur des parties
intégrées a un APPAREIL A RAYONNEMENT X spécifique.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Artigle 6 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:
201.642 Protection contre les chocs électriques
Additipn:

Les GAINES EQUIPEES doivent étre classées comme appareils de la CLASSE |.

201.7] Identification, marquage et documentation des<APPAREILS EM

L’Artigle 7 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.71 Généralités

201.7111 APTITUDE A L’UTILISATION de I’identification, du marquage et de la
documentation

Le paragraphe 7.1.1 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE |L’interface utilisateur fait partie de-'APPAREIL A RAYONNEMENT X, mais pas de la GAINE EQUIPEE.
201.742 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM

201.742.2 Identification

Remplacement du~premier alinéa par:

La GAINE EQUIPEE doit étre marquée:

— dujnom ou de la marque commerciale et de 'adresse du FABRICANT;

— de la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE;
— de l'identification individuelle;
— de la date de fabrication.

NOTE 101 Voir I'lSO 15223-1 pour les symboles correspondant au FABRICANT, au numéro de série, au lot, a
I'année de fabrication et a la date limite d’utilisation.

NOTE 102 Voir également 201.7.2.102.

201.7.2.5 APPAREILS EM destinés a étre alimentés par d’autres appareils

Le paragraphe 7.2.5 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE Pour les exigences applicables, voir 201.7.9.3.101.
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2.1 Mode de fonctionnement

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

NOTE

201.7.

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

214 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT HAUTE TENSION

Remplacement:

Les raccordements de cables HAUTE TENSION entre la GAINE EQUIPEE et le GENERATEUR

oo E—aceca HNI BT IO A T LN

RADIO
'EC ¢
exigé
201.7
Additi

oo oo MORMALE A~ At Ates oo rai i Aa Al o gee b
LV OUTWU L ULV UUOoOVITVIU A2l VITTLETOMAATTUIY TNUTNIVIATL L A" A AR AN AY A9 I v IIIUI\1UU\J A A%} Oylllu\-
50417-5036 (2002-10) (voir le Tableau D.1, symbole 24) a moins qu’un OUTIL\N
pour le retrait du raccordement de cable.

2.15 Conditions de refroidissement

DN.

Le mgrquage des conditions de refroidissement n’est pas exigé si I'unité de refroidissem

la GAI

NOTE
et assu

Parag

201.7

Les m

NE EQUIPEE ont été congues pour étre compatibles.

Une unité de refroidissement est un dispositif autonome ou biencfait partie intégrante de la GAINE E
re 'augmentation de la capacité de refroidissement de la GAINE EQUIPEE.

raphes complémentaires:

2.101 Marquage des TUBES RADIOGENES

arquages sur le TUBE RADIOGENE doivent rester lisibles lorsque le TUBE RADIOGE

démonté de la GAINE RADIOGENE aprés une€ periode d'UTILISATION NORMALE.

Les marquages doivent permettre |a*corrélation des produits individuels, séries ou types

les DO

Les T

e Je

e Ja

e 'id

Les m
est pr

CUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

BES RADIOGENES doivent étre fournis avec les marquages suivants:

nhom ou la margque‘commerciale du FABRICANT;
REFERENCE BU'MODELE OU DU TYPE;
entification individuelle.

le de
e soit

ent et

DUIPEE,

NE est

avec

pciSée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

arquages ci-dessus peuvent étre faits sous forme d'identification combinée telle Tu'elle

201.7.

2.102 Marquage sur I’extérieur des GAINES EQUIPEES

Les GAINES EQUIPEES doivent étre fournies avec les marquages suivants:

e Ja

HAUTE TENSION NOMINALE pour laquelle la GAINE EQUIPEE est congue;

e s’il y a plusieurs réceptacles du cable HAUTE TENSION, l'indication de la polarité des
réceptacles du cable HAUTE TENSION;

o la (les) taille(s) du FOYER. Si la (les) taille(s) du FOYER est (sont) dans la plage des
VALEUR(S) NOMINALE(S) DU FOYER de I'lEC 60336, marquer alors la (les) taille(s) du FOYER

co

NOTE

mme VALEUR(S) NOMINALE(S) DU FOYER conformément a I'lEC 60336.

Voir également 201.7.2.2 et 203.7.3.
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201.7.3 Marquage a l'intérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM

201.7.3.2 Parties a HAUTE TENSION

Le paragraphe 7.3.2 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE Lorsqu’un travail est effectué sur I'intérieur d’'une GAINE EQUIPEE, I’ensemble n’est normalement pas sous
tension. Méme si I'’ensemble est sous tension, seul le personnel de service qualifié est autorisé a intervenir, de
fagon a assurer un fonctionnement sans DANGER.

201.7.9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

201.7)9.1 Généralités

Remplacement:

Les APPAREILS EM doivent étre accompagnés par des documents contemant au moins les
instrugtions d'utilisation et une description technique. Les DOCUMENTS\D’ACCOMPAGNEMENT
doivent étre considérés comme faisant partie des APPAREILS EM.

Les DPCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT peuvent étre fournis avec (a, GAINE EQUIPEE, ou blen ils
peuvent étre intégrés aux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT de 4out SYSTEME EM avec leduel la
GAINE [EQUIPEE est compatible.

Si ung GAINE EQUIPEE est destinée a étre alimentée par un autre appareil dans un SYSTEME EM,
ou bign impose des exigences particulieres au SYSTEME EM avec lequel elle fonctionne, les
DOCUNENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifiersuffisamment de caractéristiques de cet
autre pppareil pour assurer la conformité aux exigences de la présente norme.

NOTE 101 L'objectif des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT est de promouvoir I'utilisation en toute séculité des
APPAREILS EM pendant leur DUREE DE VIE PREVUE .

Les DIOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENTdoivent identifier les APPAREILS EM en incluant, le cas
échéant, ce qui suit:

— lelnom ou la marque (commerciale du FABRICANT et les coordonnées auxquelles
I'ORGANISME RESPONSABLE peut se référer;

— la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE.

NOTE 102 Les coordennées peuvent étre, par exemple, un numéro de téléphone, une adresse de gourrier
électromique, une adresse ou un site Internet, par lequel (laquelle) le FABRICANT peut étre contacté.

Les DOCUMENIS D’ACCOMPAGNEMENT peuvent étre fournis sous forme électroniqug, par
exemple sous forme de fichier avec un format donné sur un support électronique. Si les
DOCUNIENTS'D’ACCOMPAGNEMENT sont fournis sous forme électronique, le DOSSIER DE GESTION
DES RI i i i i /j : £ i ir sous
forme de copie papier ou de marquages sur ’APPAREIL EM.

EXEMPLE Informations pour couvrir les opérations d'urgence.

NOTE 103 Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT fournis sous forme électronique peuvent ne pas étre acceptés
dans toutes les juridictions.

NOTE 104 Contrairement au PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION (I'lEC 60601-1-6 ne s'applique
pas aux GAINES EQUIPEES), le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES (basé sur I''SO 14971) prend ces
considérations en compte. L'ISO 14971:2007, 4.2 (UTILISATION PREVUE) et C.2.29 (facteurs humains) traite de fagon
suffisante des aspects d'utilisation des GAINES EQUIPEES.

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier les compétences particulieres, la
formation et les connaissances nécessaires de I'OPERATEUR ou de I'ORGANISME RESPONSABLE
prévu ainsi que les restrictions concernant les lieux ou les environnements dans lesquels les
APPAREILS EM peuvent étre utilisés.
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Les DOCUMENTS D’'ACCOMPAGNEMENT doivent étre écrits en tenant compte du niveau
d'éducation, de la formation et de tout besoin particulier de la (des) personne(s) a laquelle
(auxquelles) ils sont destinés.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et, lorsqu’il est
fourni sous forme électronique, par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.7.9.2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.2 Avertissement et consignes de sécurité

Rempfacement du second alinéa de ce paragraphe:

Pour |[es GAINES EQUIPEES, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure -ume mise en
garde| “ATTENTION: Pour éviter le risque de choc électrique, cet appareil’ne doijt étre
connecté qu’a une alimentation équipée d’une terre de protection.”

NOTE 101 Les GAINES EQUIPEES, normalement, ne se connectent pas a un RESEAU D’ALIMENTATION.

201.7/9.2.3 APPAREILS EM spécifiés pour étre raccordés a une alimentation séparée

Le paragraphe 7.9.2.3 de la norme générale ne s’applique pas:

201.7{9.2.14  ACCESSOIRES, équipements supplémentaires, fournitures utilisées
Le paragraphe 7.9.2.14 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:
— le deuxiéme alinéa;

— la Note.

201.7{9.2.17  APPAREIL EM émettant un RAYONNEMENT

Le paragraphe 7.9.2.17 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE [L’intensité et la répartition,du RAYONNEMENT sont régies au niveau du systéme. La nature et le fype du
RAYONNEMENT sont spécifiés au201.7.9.3.101 a).

Paragraphe complémentaire:

201.7{9.2.101( )Instructions d’utilisation pour les GAINES EQUIPEES

Les ipstructions d’utilisation d’une GAINE EQUIPEE doivent indiquer les données suiyantes
Selonrl;’UTlLISATION PREVUE:

a) I’ABAQUE DE CHARGE UNIQUE;
b) I'ABAQUE DE CHARGES SUCCESSIVES;

c) la PUISSANCE ABSORBEE ANODIQUE RADIOGRAPHIQUE NOMINALE conformément a
I'NEC 60613:2010;

d) la PUISSANCE ABSORBEE ANODIQUE TOMODENSITOMETRIQUE NOMINALE conformément a
I'IEC 60613:2010;

e) I'INDICE DE PUISSANCE NOMINALE DE BALAYAGE TOMODENSITOMETRIQUE conformément a
'EC 60613:2010.

201.7.9.3 Description technique

Paragraphe complémentaire:
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201.7.9.3.101 Description technique des GAINES EQUIPEES

Les descriptions techniques des GAINES EQUIPEES doivent spécifier les données suivantes:

a)

b)
c)
d)

e)

f)

I'identification du (ou des) matériau(x) de la CIBLE qui caractérise(nt) le SPECTRE DE
RAYONNEMENT;

I’AXE DE REFERENCE;

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

la (les) taille(s) du FOYER,;

Si la (les) taille(s) du FOYER se situe (situent) dans la plage des VALEUR(S) NOMINALE(S) DU

A2 1 = | MNEeo an2920 PN TR P Lo ] L] N doilla/laN A N/ BA-RS AAd
F MmN O T T O U0UUU Tmarguct aATUTS 1a (TO S tarime(S) Uuu T OUTERN CUNMITITG VAL rUR(S

NQMINALE(S) DU FOYER conformément a I'lEC 60336.

la|FILTRATION PERMANENTE conformément a I'l[EC 60522 ou I'(les) épaisseur(s) du| (des)
matériau(x) concerné(s), ainsi que leur(s) symbole(s) chimique(s);

la|FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE des parties qui sont ou qui peuvent devenjr des
FIlTRES ADDITIONNELS et la méthode de montage/démontage de ces parties, si applicable;

NOTE 101 deux exigences de FILTRATION précédentes couvrent les exigences spécifiéces en [.3 de

I'lEC 60601-1-3:2008.

g)
h)

i)
)

k)

la HAUTE TENSION NOMINALE;

leg renseignements concernant la HAUTE TENSION exigée a partir du GENERATEUR
RADIOLOGIQUE ou la désignation du type de I'alimentationyappropriée;

la [désignation-type ou les spécifications des connecteurs HAUTE TENSION;

leg exigences relatives au GENERATEUR RADIOLOGIQUE, pour l'alimentation du|(des)
filgment(s), pour la rotation de 'ANODE (selenyle cas) et pour le matériel auxiliairg (par
exemple a des fins de refroidissement), nécessaires a une application sécurisée|de la
GAINE EQUIPEE telle que définie dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;

la CARACTERISTIQUE D’EMISSION DE LA CATHODE;

NOTE 102 Pour les 4 points précédents, (h)™a k)), si une GAINE EQUIPEE est incorporée dans un systéme a
rayonngment X équipé d’'un GENERATEUR RADIOLOGIQUE, alors aucune donnée n’est normalement exigé¢. Si la
GAINE HQUIPEE est vendue a un FABRICANT. de matériel informatique d’origine, alors des spécifications d’injterface

compleke sont normalement incluses.

1)
m)
n)

0)
p)

u)

la [TENSION D’ENVELOPPE conformément a I'lEC 60613:2010, si applicable;
le COURANT A TRAVERS-L'ENVELOPPE conformément a I'l[EC 60613:2010, si applicable;

les dimensions gt tes interfaces principales sous la forme d’'un schéma; ce dernier
représente également ’AXE DE REFERENCE, la position et I'exactitude de la position dp (des)
FO[YER(S);

le poids_avec et sans les composants supplémentaires;

la| PUISSANCE ABSORBEE ANODIQUE CONTINUE conformément a [I'l[EC 60613:2010
cofrespondant a la valeur la plus élevée de la HAUTE TENSION NOMINALE quelles que soient
les conditions de fonciionnement;

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;

le cas échéant, les exigences qui doivent étre satisfaites avant d’alimenter la GAINE
EQUIPEE, par exemple le laps de temps pendant lequel les conditions de fonctionnement
dans l'environnement ambiant doivent étre maintenues, les précautions devant étre prises
a l'achévement de l'installation d'une GAINE EQUIPEE avant la premiére APPLICATION D'UNE
CHARGE, et les PROCEDURES spéciales de préparation du TUBE RADIOGENE;

la PUISSANCE ABSORBEE CONTINUE NOMINALE conformément a I'lEC 60613:2010.

NOTE 103 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 au présent
document, de la GAINE EQUIPEE, la description technique de la GAINE EQUIPEE dans cet article énumére les
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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 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des
APPAREILS EM

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

201.8.2 Exigences liées aux sources d'énergie électrique

201.82.1 Connexion a une source électrique séparée

Le paragraphe 8.2.1 de la norme générale ne s’applique pas.

201.8}7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT

Additipn:

NOTE [Les mesurages sur la GAINE EQUIPEE a l'extérieur du systéme ne sont donnés qu’a titre indicatif des
mesuralges sur le systéme, en raison de la différence dans les connexions élgctriques.

201.8]8 Isolation

201.8]8.3 Tension de tenue

Amenplement au Tableau 6 de la norme générale:

Pour |a TENSION DE SERVICE CRETE U > 14 140V, les circuits HAUTE TENSION de la |GAINE
EQUIPEE sont soumis a I'essai a 110 %-dé;la HAUTE TENSION NOMINALE de la GAINE EQUIHEE, la
tensign doit étre augmentée pendant-une période de 10 s ou moins, et ensuite maintenue
pendant 3 min.

201.8/9 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR

201.8{9.3 Espacestemplis par un mélange isolant

Additipn:

Le pafagraphe._8.9.3 n’est pas applicable aux essais des circuits HAUTE TENSION des GAINES
EQUIPEES.

it

oV o Wta WK 4 1 H !
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NOTE e palaylapilc 26
201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et SYSTEMES EM

L’Article 9 de la norme générale s’applique, avec I'exception suivante:

201.9.5 DANGER de projections de piéces

Addition:

L'ANALYSE DE RISQUE dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES doit comprendre les critéres
pour les projections de piéces ou le renversement de liquide susceptibles de provoquer un
RISQUE inacceptable.
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NOTE L'énergie cinétique et thermique accumulée dans le systéme de rotation de I'ANODE, ajoutée a un
dysfonctionnement, sont des sources potentielles de désintégration du TUBE RADIOGENE, et en conséquence, des
RISQUES de projections de pieces. Les FABRICANTS DE GAINES EQUIPEES peuvent effectuer des essais pour évaluer
de tels RISQUES, cependant, étant donné que le SYSTEME EM peut également étre équipé de moyens de protection,
et que I'application de la GAINE EQUIPEE est liée au systéme, les résultats d’essai n’offrent qu’une valeur indicative
des RISQUES au niveau du systéme. Les caractéristiques des essais qui peuvent étre appliqués a des fins de
GESTION DES RISQUES sont données en Annexe AA.

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.

201.9{7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique

201.9)7.1 Généralités
Addi

Une

L'ANALYSE DE RISQUE dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES doit comprendre les ¢
e renversement de liquide ou autres conséquences susceptibles de provoquer un

pour
RISQ

NOTE [La pression peut étre occasionnée par une .charge énergétique excessive et par
dysfondtionnements, y compris ceux résultant en une désintégration du TUBE RADIOGENE. L'énergie thd
accumylée dans le systéme de rotation de I'ANODE eb,les températures élevées se produisant pen

foncti
de fu

RISQUE$ liés a la pression, cependant, étant donné-gue le SYSTEME EM peut également étre équipé de moy
protection, et que I'application de la GAINE EQUIPEE est fonction du systéme, les résultats d’essai n’offrent

valeu
des fi

201.9{7.7 Soupape de sécurité
Addi

Les GAINES EQUIPEES doivent, soit étre conformes aux points a) a g) du paragraphe 9.

tion:

UE inacceptable.

onpnement, ajoutées a un dysfonctionnement, sont . des sources potentielles de pression et, en consé
itg du produit isolant. Les FABRICANTS de GAINES EQUIPEES peuvent effectuer des essais pour éva

r indicative des RISQUES au niveau du systéme. Les caractéristiques des essais qui peuvent étre appl
ng de GESTION DES RISQUES sont donnéges en Annexe AA.

tion:

GAINE EQUIPEE n’est pas un réservoir sous pression. Cependant, le 9.7.5 relafjf aux
réseryjoirs sous pression peut étre appliqué.

iteres

ertains
rmique
Hant le
uence,
uer les
ens de
qu’une
qués a

r.7 de

la nofme générdle}  soit comporter les moyens pour répondre a un ou plusieurs niveaux

critigyes d’énergie thermique ou de pression, par exemple des sondes de 7

préd
GAIN

Sid

éferminé.de température, de volume ou de pression de I'huile isolante a l'intérieur
E|RADIOGENE.

iveau
de la

autres moyens qu'une soupape de securitée sont utilises, il doit alors etre prevu:

— un signal SPECIFIE pour I'APPAREIL EM auquel la GAINE EQUIPEE est destinée, lorsqu’un
niveau critique a été atteint;

— une indication dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT relative au RISQUE associé a ce
niveau critique.

Remplacement du point h) et de la déclaration de conformité:

h)

si une soupape de sécurité est utilisée, le nombre de cycles d’essai est le suivant:

1) pour une soupape de sécurité a usage unique (par exemple, disque de rupture): par

définition, un seul essai est effectué;
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