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Part 2-28:  Particular requirements  for the  basic safety  

and  essential  performance of X-ray tube  assembl ies  for medical  d iagnosis  
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E lectrotechn i cal  Commission  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ i zation  for standard ization  compris i ng  
a l l  n ational  e l ectrotechn ica l  commi ttees  ( I EC National  Commi ttees).  The  object  of I EC i s  to  promote  
i n ternati ona l  co-operation  on  a l l  questions  concern i ng  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic  fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es ,  I EC publ i shes  I n ternational  S tandards,  Techn ical  Speci fi cati ons,  
Techn ical  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati ons  (PAS)  and  Gu ides  (hereafter referred  to  as  “ I EC  
Publ i cation (s )” ) .  Thei r preparation  i s  en trusted  to  techn ical  commi ttees;  any I EC National  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternational ,  governmental  and  non -
governmental  organ izations  l i a i s i ng  wi th  the  I EC a l so  parti ci pate  i n  th i s  preparation .  I EC col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ i zation  for Standard i zation  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by 
agreement between  the  two  organ i zati ons.  

2)  The  formal  decis ions  or agreements  of I EC on  techn ical  matters  express,  as  nearl y  as  poss ible,  an  i n ternati ona l  
consensus  of opi n ion  on  the  re l evant subjects  s i nce  each  techn ical  comm i ttee  has  representati on  from  al l  
i n terested  I EC National  Committees.   

3)  I EC Publ i cations  have  the  form  of recommendations  for i n ternational  use  and  are  accepted  by I EC Nati ona l  
Commi ttees  i n  that  sense.  Whi l e  a l l  reasonable  efforts  are  made  to  ensure  that  the  techn ical  con ten t of I EC 
Publ i cations  i s  accu rate,  I EC  cannot be  hel d  responsi ble  for the  way i n  wh ich  they are  used  or for any 
m i s i n terpretation  by any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC National  Commi ttees  undertake  to  app ly I EC Pub l i cations  
transparentl y to  the  maximum  exten t possib le  i n  thei r national  and  reg i onal  publ i cations.  Any d i vergence  
between  any I EC Publ i cation  and  the  correspond i ng  national  or reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i n d icated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC i tsel f d oes  not  provi de  any attestation  of conform i ty.  I ndependent  certi fi cati on  bod ies  provide  conform i ty 
assessment  services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC marks  of conform i ty.  I EC i s  not  responsi ble  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependent certi fi cation  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensure  that  they have  the  l atest  ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty shal l  attach  to  I EC  or i ts  d i rectors,  employees,  servants  or agen ts  i ncl ud ing  i n d ivi dual  experts  and  
members  of i ts  techn ical  comm i ttees  and  I EC  National  Commi ttees  for any personal  i n j u ry,  property  damage  or 
other damage  of any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or i nd i rect,  or for costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cation ,  use  of,  or rel i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cation  or any other I EC  
Publ i cations.   

8)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  Normative  references  ci ted  i n  th i s  pub l i cation .  Use  of the  referenced  publ i cations  i s  
i nd i spensable  for the  correct appl i cati on  of th i s  publ i cation .  

9)  Attention  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty that  some of the  e l ements  of th i s  I EC Publ i cation  may be  the  subject  of 
paten t ri gh ts .  I EC shal l  not  be  hel d  responsibl e  for i denti fyi ng  any or a l l  such  patent  ri gh ts.  

I n ternational  Standard  I EC 60601 -2-28  has  been  prepared  by subcommittee  62B:  Diagnostic 
imag ing  equ ipment,  of I EC techn ical  comm ittee  62 :  E lectrical  equ ipment i n  med ical  practice.  

Th is  th i rd  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  second  ed i tion  publ ished  i n  201 0.  Th is  ed i tion  
consti tu tes  a  techn ical  revis ion .  

The  th i rd  ed i ti on  of th is  particu lar standard  has  been  prepared  to  fi t  I EC  60601 -1 : 2005 and  
IEC 60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  ( the  amended  th i rd  ed i ti on  of I EC  60601 -1 ) ,  wh ich  is  referred  
to  as  the  general  standard .  Apart from  the  changes  re lated  to  the  amendment of I EC  60601 -1 ,  
changes  re lated  to  techn ical  improvements  are  a lso  i ncluded .  
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The  text of th is  s tandard  i s  based  on  the  fol lowing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

62B/1 040/FDIS  62B/1 051 /RVD  

 
Fu l l  i n formation  on  the  voti ng  for the  approval  of th is  particu lar standard  can  be  found  i n  the  
report on  voti ng  ind icated  i n  the  above  table.  

Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance wi th  the  I SO/IEC  D irecti ves,  Part 2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fol l owing  pri n t types  are  used :   

– requ i rements  and  defin i ti ons:  roman  type;  

– test specifications: italic type;  

– i n formative  materia l  appearing  ou ts ide  of tabl es,  such  as  notes,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  
Normative  text  of tabl es  i s  a l so  i n  a  smal l er type;  

–  TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR STANDARD OR AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  s tructu re  of th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d i vis ions  wi th in  the  tab le  of conten ts,  
i nclus ive  of a l l  subd ivis ions  (e. g .  Clause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7 . 2  and  7. 2. 1  are  a l l  
subclauses  of C lause  7) .  

References  to  cl auses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th is  particu lar standard  are  by number on l y.  

I n  th is  s tandard ,  the  con j unctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i ti ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  in  th is  s tandard  conform  to  usage  described  i n  C lause  7  of the  I SO/IEC  
Directives,  Part  2 .  For the  purposes  of th is  s tandard ,  the  auxi l i ary verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test i s  mandatory for compl iance  
wi th  th is  standard ;  

– “shou ld ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement or a  test  i s  recommended  bu t i s  not 
mandatory for compl iance  wi th  th is  standard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issib le  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or 
test.  

A l i s t  of a l l  parts  of the  I EC  60601  series ,  publ ished  under the  general  t i tl e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  I EC  websi te.  

The  committee  has  decided  that the  conten ts  of th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  unti l  
the  stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC web s i te  under "h ttp: //webstore. iec.ch"  i n  the  data 
re lated  to  the  speci fic  publ ication .  At  th is  date,  the  publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i ti on ,  or 

•  amended .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-28:  Particular requirements  for the  basic safety  
and  essential  performance of X-ray tube  assembl ies  for medical  d iagnosis  

 
 
 

201 . 1  Scope,  object and  related  standards  

Clause  1  of the  general  s tandard 1  appl i es ,  except as  fo l l ows:  

201 . 1 . 1  Scope  

Replacement:  

Th is  part  of I EC  60601  appl ies  to  the  BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL PERFORMANCE  of X-RAY TUBE 
ASSEMBLIES  and  to  components  thereof,  i n tended  for med ical  d iagnos is  and  imag ing .  

Where  the  general  standard  I EC  60601 -1  and  the  col l atera l  s tandard  I EC  60601 -1 -3  refer to  
ME  EQUIPMENT ,  th is  i s  in terpreted  as  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  i n  th is  particu lar standard .  I f a  
clause  or subclause  is  speci fical l y i n tended  to  be  appl icable  to  ME  EQU IPMENT  on l y,  or to  
ME  SYSTEMS  on l y,  the  ti tl e  and  con ten t of that clause  or subclause  wi l l  say so.  I f that i s  not the 
case,  the  clause  or subclause  appl ies  both  to  ME  EQUIPMENT  and  to  ME  SYSTEMS ,  as  re levan t.  

NOTE  Th is  document  i s  a l so  appl i cabl e  to  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  aspects  of X-RAY SOURCE  ASSEMBLI ES  and  X-
RAY TUBE  HEADS .  

201 . 1 . 2  Object  

Replacement:  

The obj ect  of th is  particu lar standard  i s  to  establ ish  particu lar BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements  for X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  for med ical  d iagnosis.  

201 . 1 .3  Col lateral  standards  

Addition:  

This  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  s tandards  that are  l i sted  i n  
Clause  2  of the  general  s tandard  and  Clause  201 . 2  of th is  particu lar standard .  

I EC 60601 -1 -3 : 2008  and  I EC 60601 -1 -3 :2008/AMD1 :201 3  appl ies  as  mod i fied  i n  C lause  203.  
I EC 60601 -1 -2 ,  I EC 60601 -1 -6,  I EC 60601 -1 -8 ,  I EC 60601 -1 -9,  I EC 60601 -1 -1 0,  I EC 60601 -1 -
1 1  and  I EC  60601 -1 -1 2  do  not  appl y.  Al l  other publ ished  col latera l  standards  i n  the  
I EC 60601 -1  series  appl y as  publ ished .  

NOTE  1 01  I EC 60601 -1 -2  does  not  apply because  RI SKS  for the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  ou ts i de  the  system  may 
on l y be  i nd icati ve  of RI SKS  for the  system  due  to  the  d i fference  i n  e l ectromagneti c  envi ronment.  

NOTE  1 02  I EC 60601 -1 -6  and  I EC 60601 -1 -8  do  not  appl y because  X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES  are  not  operated  as  a  
stand-alone  device.  

NOTE  1 03  X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES  are  not  i n  the  scope  of I EC 60601 -1 -1 0,  I EC 60601 -1 -1 1  and  I EC 60601 -1 -1 2.  

___________ 

1  The  general  s tandard  i s  I EC 60601 -1 : 2005  and  I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Medical electrical equipment –  
Part 1 :  General requirements for basic safety and essential performance .  



 – 6  – I EC 60601 -2-28:201 7    I EC  201 7  

201 . 1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  the  I EC 60601  series ,  particu lar s tandards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ irements  
con tained  i n  the  general  standard  and  col lateral  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder consideration ,  and  may add  other BASIC SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements .  

A requ i rement of a  particu lar standard  takes  priori ty over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC 60601 -1 : 2005 and  I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  are  referred  to  i n  th is  
particu lar standard  as  the  general  s tandard .  Col latera l  standards  are  referred  to  by the ir 
document number.  

The  numbering  of cl auses  and  subclauses  of th is  particu lar s tandard  corresponds  to  that  of 
the  general  s tandard  wi th  the  prefix  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  document addresses  the  con ten t 
of C lause  1  of the  general  standard)  or appl icable  col l ateral  standard  wi th  the  prefix “20x”  
where  x i s  the  fina l  d i g i t(s)  of the  col l ateral  s tandard  document number (e. g .  202 . 4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  con ten t of Clause  4  of the  60601 -1 -2  col l ateral  standard ,  
203. 4  i n  th is  particu lar standard  addresses  the  content of Clause  4  of the  60601 -1 -3  col l ateral  
standard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text of the  general  standard  are  SPECIFIED  by the  use  of 
the  fol l owing  words:  

“Replacement”  means  that the  clause  or subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  
col l atera l  s tandard  i s  replaced  completel y by the  text of th is  particu lar s tandard .  

“Addition”  means  that the  text of th is  particu lar s tandard  is  add i ti onal  to  the  requ i rements  of 
the  general  s tandard  or appl icable  col l ateral  standard .  

“Amendment”  means  that the  clause  or subclause  of the  general  standard  or appl icable  
col l atera l  s tandard  is  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar s tandard .  

Subclauses,  fi gures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of the  general  standard  are  
numbered  starti ng  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defin i ti ons  i n  the  general  
standard  are  numbered  3. 1  th rough  3 . 1 47,  add i tional  defi n i tions  in  th is  document are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3. 201 .  Add i tional  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i tional  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  figures  or tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of a  col l ateral  s tandard  are  
numbered  s tarting  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col lateral  standard ,  e. g .  202  for 
I EC 60601 -1 -2 ,  203  for I EC  60601 -1 -3,  etc.  

The  term  “th is  document”  i s  used  to  make reference  to  the  general  standard ,  any appl i cable  
col l ateral  s tandards  and  th is  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  is  no  correspond ing  clause  or subclause  i n  th is  particu lar  standard ,  the  clause  or 
subclause  of the  general  s tandard  or appl icable  col lateral  s tandard ,  a l though  poss ibl y not 
re levant,  appl i es  wi thou t mod i fication ;  where  i t  i s  in tended  that  any part  of the  general  
standard  or appl icable  col l ateral  s tandard ,  a l though  poss ib l y re levant,  i s  not to  be  appl ied ,  a  
statement to  that  effect i s  g i ven  in  th is  particu lar standard .  

201 .2  Normative references  

NOTE  I n formative  references  are  l i s ted  i n  the  B ib l i og raphy.  

Clause  2  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol l ows:  
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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   
I EC  60601 -1 -3: 2008/AMD1 :201 3  

Addition:  

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

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

I EC 6061 3: 201 0,  Electrical and loading characteristics of X-ray tube assemblies for medical 
diagnosis 

I EC TR 60788:2004,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms 

201 .3  Terms and  defin i tions  

Clause  3  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms  and  defin i tions  g i ven  i n  the  general  standard ,  
appl icable  col lateral  standards,  I EC  6061 3:201 0,  I EC 60522,  I EC 60336,  and  
IEC TR 60788:2004  apply.  

I SO  and  I EC maintain  term inolog ica l  databases  for use  i n  standard ization  at the  fol lowing  
addresses:  

•  I EC  E lectroped ia:  avai lable  at  h ttp: //www.electroped ia. org /  

•  I SO  On l ine  browsing  p latform :  avai l able  at h ttp: //www. iso.org/obp  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms i s  found  beg inn ing  on  page  24.  

201 .3.71  
NORMAL USE  

Addition:  

Note  1  to  en try:  Where  used  i n  th i s  document,  the  defi ned  term  NORMAL USE  i s  understood  to  on l y app ly to  the  X-
RAY TUBE  ASSEMBLY  as  i t  operates  i n  X-RAY EQU I PMENT .  

201 .4 General  requirements  

Clause  4  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol l ows:  

201 .4.3  ESSENTIAL PERFORMANCE  

Addition:  

The  en ti ty X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i tse l f does  not  have  ESSENTIAL  PERFORMANCE .  Whether 
characteristics  of an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  shal l  be  cons idered  ESSENTIAL  PERFORMANCE ,  
depends  on  the  X-ray system  and  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  characteristics  combined  wi th  the  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  
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201 .4.4  EXPECTED SERVICE  LIFE  

Addition:  

EXPECTED SERVICE  LI FE  may a lso  be  based  on  metrics  re lated  to  use.  

NOTE  1 01  Examples  of use:  number of scans,  rad iographs,  PATIENT  exams.  

NOTE  1 02  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  a re  consumables,  i . e .  thei r use  l eads  u l timatel y to  thei r replacement.  By 
design ,  an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY main ta ins  BASIC  SAFETY  th roughou t i ts  l i fe  and  i ts  repl acement.   

NOTE  1 03  EXPECTED  SERVICE  L I FE  typi fi es  the  estimated  replacement times  of a  popu lati on  of X-RAY TUBE  
ASSEMBLIES .  EXPECTED  SERVICE  LI FE  i s  based  on  a  s tati s ti cal  analys i s  of the  survival  of e . g .  5  %  of the  X-RAY TUBE  
ASSEMBLIES  i n  the  popu l ation .  

201 .4. 1 1  Power input  

Subclause  4 . 1 1  of the  general  s tandard  does  not  appl y.  

201 .5 General  requirements  for testing  ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .5.5  Supply vol tages,  type  of current,  nature of supply,  frequency 

Addition to paragraph 5. 5 f) :  

A HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  wh ich  i s  not SPECIFIED  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  can  be  
used  i f the  characteristics  wh ich  are  essentia l  for a  g i ven  test  are  equ ivalen t to  the  SPECIFI ED  
HIGH -VOLTAGE  GENERATOR.  

201 .5.7  Humidi ty precondition ing  treatment  

Addition:  

For those  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  that are  to  be  used  on l y in  control l ed  envi ronments,  as  to  be  
SPECIFIED  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  no  hum id i ty precond i tion ing  i s  requ i red .   

201 .5.9  Determination  of APPLIED  PARTS  and  ACCESSIBLE  PARTS  

201 .5.9.2  ACCESSIBLE  PARTS  

Subclause  5. 9. 2  of the  general  s tandard  does  not appl y.  

NOTE  Parts  access ibi l i ty of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  wi l l  n ecessari l y be  evaluated  as  i n tegrated  i n  speci fi c  X-RAY 
EQU IPMENT .  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol l ows:  

201 .6.2  Protection  against  electric shock 

Addition:  

X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  shal l  be  class i fied  as  CLASS  I  equ ipment.  
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201 .7  ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

Clause  7  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol l ows:  

201 .7. 1  General  

201 .7. 1 . 1  USABILITY  of the  identi fication ,  marking  and  documents  

Subclause  7 . 1 . 1  of the  general  s tandard  does  not appl y.  

NOTE  The  user i n terface  i s  part  of the  X-RAY EQU I PMENT ,  bu t  not  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of ME  EQUIPMENT  or ME  EQUIPMENT  parts  

201 .7.2.2  Identi fication  

Replacement of the first paragraph by:  

The  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  sha l l  be  marked  wi th :  

– the  name or trademark and  address  of the  MANUFACTURER;  

– a  MODEL OR TYPE  REFERENCE ;  

– an  i n d i vid ua l  i den ti fi cation ;  

– the  date  of manufacture.  

NOTE  1 01  See  I SO  1 5223-1  for symbols  for MANUFACTURER ,  serial  n umber,  l ot  or batch ,  year of manufactu re,  and  
use  by date.  

NOTE  1 02   See  a l so  201 . 7. 2 . 1 02.  

201 .7.2.5  ME  EQUIPMENT  i n tended  to  receive  power from  other equ ipment  

Subclause  7 . 2. 5  of the  general  s tandard  does  not apply.  

NOTE  For appl i cabl e  requ i rements,  see  201 . 7. 9. 3. 1 01 .  

201 .7.2. 1 1  Mode of operation  

Subclause  7 . 2 . 1 1  of the  general  standard  does  not  appl y.  

NOTE  X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES  are  not  operated  as  a  s tand  a lone  device.  

201 .7.2. 1 4  H IGH  VOLTAGE  TERMINAL DEVICES  

Replacement:  

H I GH  VOLTAGE  cable  connections  between  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  and  the  HIGH -VOLTAGE  
GENERATOR  access ib le  in  NORMAL USE  shal l  be  marked  wi th  symbol  I EC  6041 7-5036  (2002-1 0)  
(see  Table  D . 1 ,  symbol  24)  un less  a  tool  i s  requ i red  for removal  of the  cable  connection .  

201 .7.2. 1 5  Cool ing  cond itions  

Addition:  

Marking  of cool i ng  cond i ti ons  i s  not  requ i red  i f the  cool ing  un i t  and  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  
have  been  des igned  for compatib i l i ty.  
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NOTE  A cool i ng  un i t  i s  a  s tandalone  device  or i n tegral  part  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  wh ich  provides  i ncreased  
cool i ng  capabi l i ty of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  

Additional subclauses:  

201 .7.2. 1 01  Marking  of X-RAY TUBES  

The markings  on  the  X-RAY TUBE  shal l  remain  readable  when  the  X-RAY TUBE  i s  d ismantled  
from  the  X-RAY TUBE  HOUSING  after a  period  of NORMAL USE .  

The  markings  shal l  enable  i nd ividual  products,  series  or types  to  be  correlated  wi th  thei r 
ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

X-RAY TUBES  shal l  be  provided  wi th  the  fol lowing  markings:  

•  name or trademark of the  MANUFACTURER;  

•  MODEL OR TYPE  REFERENCE ;  

•  i nd ividual  i den ti fication .  

The  above  markings  may be  g i ven  in  the  form  of a  combined  designation  expla ined  in  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

201 .7.2. 1 02  Marking  on  the  outside  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  shal l  be  provided  wi th  the  fol l owing  markings:  

•  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  for wh ich  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  des igned ;  

•  i f there  i s  more  than  one  HIGH  VOLTAGE  cab le  receptacl e,  i n d ication  of the  pol ari ty of the  
HIGH  VOLTAGE  cab l e  receptacles ;  

•  FOCAL SPOT  s i ze(s).  I f the  FOCAL SPOT  s i ze(s)  are  i n  the  range  of NOMINAL FOCAL SPOT 
VALUES  i n  I EC  60336,  then  mark the  FOCAL SPOT size(s)  as  NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(S)  
accord ing  to  I EC  60336.  

NOTE  See  further 201 . 7 . 2 . 2  and  203. 7. 3.   

201 .7.3  Marking  on  the  i nside of ME  EQUIPMENT  or ME  EQUIPMENT  parts  

201 .7.3.2  H IGH  VOLTAGE  parts  

Subclause  7 . 3. 2  of the  general  s tandard  does  not appl y.  

NOTE  Whi l e  the  i ns i de  of an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  be ing  worked  on ,  the  assembly i s  normal l y not  energ ized .  
Even  i f the  assembly i s  energ ized ,  on l y tra i ned  service  personnel  are  a l l owed  to  perform  the  work,  so  safe  
operati on  i s  assured .  

201 .7.9  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

201 .7.9. 1  General   

Replacement:  

ME  EQUIPMENT  shal l  be  accompan ied  by documents  con tain ing  at l east the  i nstructions  for use  
and  a  techn ical  description .  The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  be  regarded  as  a  part of the  
ME  EQUIPMENT .  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  may be  provided  wi th  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY,  or they may 
be  in tegrated  i n to  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  of any ME  SYSTEM  for wh ich  the  X-RAY TUBE  
ASSEMBLY  i s  compatib le.  
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I f an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  i n tended  to  receive  i ts  power from  other equ ipment  i n  an  
ME  SYSTEM ,  or otherwise  pu ts  specia l  requ irements  on  the  supporting  ME  SYSTEM ,  the  
ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  sufficien tl y speci fy such  other equ ipment to  ensure  
compl iance  wi th  the  requ i rements  of th is  document.  

NOTE  1 01  The  purpose  of the  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTS  i s  to  promote  the  safe  use  of the  ME  EQU IPMENT  d u ri ng  
i ts  EXPECTED  SERVICE  LI FE .  

The ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i denti fy the  ME  EQUIPMENT  by i nclud ing ,  as  appl icable,  
the  fol lowing :  

– name or trade-name of the  MANUFACTURER  and  con tact i n formation  to  wh ich  the  
RESPONSIBLE  ORGANIZATION  can  refer;  

– MODEL OR TYPE  REFERENCE .  

NOTE  1 02  Contact  i n formation  can  be  e . g .  a  te l ephone  number,  emai l  address,  add ress  or websi te,  where  the  
MANUFACTURER  can  be  con tacted .  

ACCOMPANYING  DOCUMENTS  may be  provided  e lectron ica l l y,  e. g .  a  fi l e  on  an  electron ic med ium.  
I f the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  are  provided  electron ica l l y,  the  RISK MANAGEMENT FI LE  shal l  
i ncl ude  cons ideration  on  wh ich  i n formation  a lso  needs  to  be  provided  as  hard  copy or as  
markings  on  the  ME  EQUIPMENT .  

EXAMPLE  I n formation  to  cover emergency operation .  

NOTE  1 03  ACCOMPANYI NG  DOCUMENTS  p rovi ded  e l ectron ica l l y m igh t  not  be  acceptable  i n  a l l  j u ri sd icti ons.  

NOTE  1 04  I nstead  of the  USABI LI TY ENGI NEERING  PROCESS  ( I EC 60601 -1 -6  i s  not  appl i cable  for an  X-RAX TUBE  
ASSEMBLY),  the  RI SK MANAGEMENT PROCESS  (based  on  I SO  1 4971 )  i s  the  carrier of the  cons iderati ons.  I SO  
1 4971 : 2007,  4 . 2  ( I N TENDED  USE)  and  C. 2 . 29  (human  factors)  cover the  USAB I LI TY  aspects  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  
su ffi cien tl y.  

The ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  speci fy specia l  ski l l s ,  tra in ing  and  knowledge requ i red  of 
the  i n tended  OPERATOR  or the  RESPONSIBLE  ORGANIZATION  and  restrictions  on  l ocations  or 
envi ronments  i n  wh ich  the  ME  EQUIPMENT  can  be  used .  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  sha l l  be  wri tten  at  a  l evel  consistent  wi th  the  education ,  
tra in ing  and  any specia l  needs  of the  person(s)  for whom  they are  i n tended .  

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

201 .7.9.2  Instructions  for use  

201 .7.9.2 .2  Warning  and  safety notices  

Replacement of the second paragraph of this subclause:  

For X-RAY TUBE  ASSEMBLIES ,  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i nclude  a  warn ing  statement 
to  the  effect:  “WARNING:  To  avoid  the  risk  of e lectric shock,  th is  equ ipment must on l y be  
connected  to  a  suppl y wi th  protecti ve  earth . ”  

NOTE  1 01  X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES  normal l y 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  appl y.  
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201 .7.9.2 .1 4  ACCESSORIES ,  supplementary equ ipment,  used  material  

Subclause  7 . 9. 2 . 1 4  of the  general  standard  appl ies,  except as  fo l lows:  

– the  second  paragraph ;  

– the  Note.  

201 .7.9.2 . 1 7  ME  EQUIPMENT  emi tting  RADIATION  

Subclause  7 . 9. 2. 1 7  of the  general  standard  does  not appl y.  

NOTE  RADIATION  i n tensi ty and  d i stri bu tion  are  governed  at  system  l evel .  Natu re  and  type  of the  RADIATION  a re  
SPECI FI ED  i n  201 . 7. 9. 3. 1 01  a) .  

Additional subclause:  

201 .7.9.2 .1 01  Instructions  for use  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

The instructions  for use  of an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  shal l  s tate  the  fol l owing  data  as  
appropriate  to  the  I NTENDED USE :  

a)  SINGLE  LOAD RATING ;  

b)  SERIAL LOAD RATING ;   

c)  NOMINAL RADIOGRAPHIC ANODE  I NPUT POWER  accord ing  to  I EC 6061 3: 201 0;  

d )  NOMINAL CT  ANODE  I NPUT POWER  accord ing  to  I EC  6061 3: 201 0;  

e)  NOMINAL CT  SCAN  POWER INDEX  accord ing  to  I EC  6061 3:201 0.  

201 .7.9.3  Techn ical  description  

Additional subclause:  

201 .7.9.3.1 01  Techn ical  description  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  

The techn ical  descriptions  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  sha l l  speci fy the  fol l owing  data:  

a)  the  i den ti ty of the  TARGET  materia l (s)  that characterize  the  RADIATION  SPECTRUM ;  

b)  the  REFERENCE  AXIS ;  

c)  the  TARGET ANGLE(S) ;  

d )  FOCAL SPOT size(s) ;   

I f the  FOCAL SPOT  s i ze(s)  are  i n  the  range  of NOMINAL  FOCAL SPOT VALUES  i n  I EC  60336,  
then  state  the  FOCAL SPOT  s i ze(s)  as  NOMINAL FOCAL SPOT VALUE(S)  accord ing  to  
I EC 60336.  

e)  PERMANENT FI LTRATION  accord ing  to  I EC  60522  or the  th ickness(es)  of the  materia l (s)  
concerned ,  together wi th  i ts/their chem ical  symbol (s);  

f)  QUALITY EQUIVALENT F I LTRATION  of parts  wh ich  are  or cou ld  become ADDED FI LTERS  and  
method  of mounting/d ismoun ting  such ,  i f appl icable;  

NOTE  1 01  The  preced ing  two  FI LTRATION  requ i rements  cover requ i rements  SPECI FI ED  i n  7 . 3  of  
I EC  60601 -1 -3: 2008.  

g)  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE ;  

h )  data  concern ing  the  HIGH  VOLTAGE  requ i red  from  the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR  or the  type  
des ignation  of su i table  supply equ ipment;  

i )  type-des ignation  or speci fication  of the  HIGH  VOLTAGE  connectors ;  

j )  requ i rements  for the  HIGH -VOLTAGE  GENERATOR,  for suppl ying  the  fi lament(s),  for rotating  
the  ANODE  (when  appropriate)  and  for auxi l iary equ ipment (such  as  for cool i ng  purposes),  
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appropriate  for the  safe  appl ication  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  as  defi ned  i n  the  RISK 
MANAGEMENT FI LE ;  

k)  CATHODE  EMISSION  CHARACTERISTIC ;  

NOTE  1 02  For the  4  preced i ng  i tems, (h )  to  k)),  for an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  wh ich  comes  bu i l t  i n  i n to  an  X-ray 
system  wi th  H IGH -VOLTAGE  GENERATOR ,  normal l y no  data  are  requ i red .  I f the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  sol d  to  an  
OEM-system  MANUFACTURER ,  then  normal l y an  e l aborate  i n terface  speci fi cation  wi l l  be  i ncl uded .  

l )  ENVELOPE  VOLTAGE  accord ing  to  I EC 6061 3: 201 0,  i f appl icable ;  

m )  ENVELOPE  CURRENT  accord ing  to  I EC 6061 3: 201 0,  i f appl icable ;  

n )  principal  d imensions  and  i n terfaces  i n  the  form  of a  d rawing ;  th is  d rawing  a lso  shows  the 
REFERENCE  AXIS ,  the  pos i ti on  and  the  accuracy of the  pos i ti on  of the  FOCAL SPOT(s);  

o)  mass  wi th  and  wi thou t add i ti onal  components;  

p)  CONTINUOUS  ANODE  I NPUT POWER  accord ing  to  I EC  6061 3: 201 0  at  the  h i ghest  value  of 
NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  u nder any operating  cond i tion ;  

q )  cl assi fications  accord ing  to  Clause  6  of the  general  s tandard ;  

r)  polari ty of HIGH -VOLTAGE  connections;  

s)  l im i ts  for the  cond i tions  for transport  and  s torage;  

t)  i f appl icable,  any requ i rements  that shal l  be  fu l fi l l ed  prior to  appl ying  power to  the  X-RAY 
TUBE  ASSEMBLY,  e.g .  the  time period  that the  room  envi ronmenta l  operati ng  cond i ti ons  shal l  
be  main tained ,  precautions  to  be  observed  before  the  fi rst LOADING  u pon  completion  of the 
i nsta l l ation  of an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY,  special  procedures  for cond i ti on ing  the  X-RAY 
TUBE ;  

u )  NOMINAL CONTINUOUS  I NPUT POWER  accord ing  to  I EC 6061 3: 201 0.  

NOTE  1 03  As  equ i pment  (example:  BEAM  LIM I TING  DEVICE )  wh ich  i s  – e l ectri ca l l y  or mechan ical l y – attached  to  the  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  can  affect  compl iance  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  wi th  th i s  document,  the  techn ical  
descripti on  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i n  th i s  cl ause  l i s ts  those  speci fi cati ons  and  i n terfaces  wh ich  m ight  affect  
compl iance  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  Th i s  i s  not  an  exhausti ve  l i s t  of techn ical  d escri pti ons,  as  such  equ i pment 
attached  to  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  m i ght  pose  add i ti onal  requ i rements  on  i n terfaci ng .  

201 .8  Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fol l ows:  

201 .8.2  Requi rements  related  to  power sources  

201 .8.2. 1  Connection  to  a  separate  power source  

Subclause  8 . 2. 1  of the  general  s tandard  does  not  appl y.  

201 .8.7  LEAKAGE  CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS  

Addition:  

NOTE  Measu rements  on  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  ou ts i de  the  system  are  on l y i nd icati ve  of measurements  on  the  
system ,  due  to  the  d i fference  i n  e l ectri cal  connections.  

201 .8.8  Insu lation  

201 .8.8.3  Dielectric  strength  

Amendment to Table 6 of the general standard:  

For PEAK WORKING  VOLTAGES  U > 1 4  1 40  V,  the  HIGH  VOLTAGE  ci rcu i ts  of the  X-RAY TUBE 
ASSEMBLY  are  tested  at  1 1 0  %  of the  NOMINAL X-RAY TUBE  VOLTAGE  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY,  
where  the  vol tage  i s  ra ised  over a  period  of 1 0  s  or l ess,  and  i s  then  maintained  for 3  m in .  



 – 1 4  – I EC 60601 -2-28: 201 7    I EC  201 7  

201 .8.9  CREEPAGE  DISTANCES  and  AIR CLEARANCES  

201 .8.9.3  Spaces  fi l l ed  by insu lating  compound  

Addition:  

Subclause  8 . 9. 3  is  not appl icable  for testing  HIGH  VOLTAGE  c i rcu i ts  of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES .  

NOTE  201 . 8. 8. 3  describes  H IGH  VOLTAGE  testi ng  of X-RAY TUBE  ASSEMBLI ES .  

201 .9  Protection  against MECHANICAL HAZARDS  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  9  of the  general  s tandard  appl ies,  except as  fo l l ows:  

201 .9.5  Expel led  parts  HAZARD  

Addition:  

R I SK  ANALYSIS  i n  the  RISK MANAGEMENT FI LE  shal l  i nclude  the  cri teria  for expel l ed  parts  or l i qu id  
spi l l ed  that  wou ld  resu l t  i n  an  unacceptable  RISK.  

NOTE  The  ki neti c  and  thermal  energy s tored  i n  the  rotati ng  system  of the  ANODE ,  coupled  wi th  a  mal function ,  are  
poten tia l  sou rces  of d i s i n teg ration  of the  X-RAY TUBE ,  and  i n  consequence ,  RI SKS  of parts  being  expel l ed .  X-RAY 
TUBE  ASSEMBLY MANUFACTURERS  can  test  for such  RISKS ,  bu t,  as  protecti ve  means  can  a l so  be  provided  by the  ME  
SYSTEM ,  and  as  the  appl i cati on  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY i s  system-dependent,  these  test  resu l ts  are  on l y 
i nd icati ve  of the  RISKS  a t  the  system  l evel .  Considerati ons  regard i ng  the  tests  wh ich  can  be  appl i ed  for RISK 
MANAGEMENT  pu rposes  are  g i ven  i n  Annex AA.  

201 .9.5.2  CATHODE  ray tubes  

Subclause  9 . 5. 2  of the  general  s tandard  does  not  appl y.  

NOTE  An  X-RAY TUBE  i s  n ot  a  CATHODE  ray tube.  

201 .9.7  Pressure  vessels  and  parts  subject to  pneumatic  and  hydrau l ic pressure  

201 .9.7. 1  General  

Addition:  

An  X-RAY TUBE  ASSEMBLY i s  not a  pressure  vessel .  However,  9 . 7 . 5  regard ing  pressure  vessels  
may be  appl ied .  

RI SK ANALYSIS  i n  the  RISK MANAGEMENT F I LE  shal l  i ncl ude  the  cri teria  for l i qu id  spi l l ed  or other 
consequences  that wou ld  resu l t  i n  an  unacceptable  RISK.  

NOTE  Pressure  can  be  caused  by excess ive  energy i npu ts  and  certa in  mal functions,  i ncl ud ing  those  resu l ti ng  i n  
d i s i n teg rati on  of the  X-RAY TUBE .  The  thermal  energy s tored  i n  the  rotati ng  system  of the  ANODE ,  and  h i gh  
temperatu res  occurri ng  du ri ng  operation  coup led  wi th  a  mal function ,  are  poten ti a l  sources  of pressure  and  i n  
consequence  of l eakage  of the  i nsu l ati ng  med ium .  X-RAY TUBE  ASSEMBLY MANUFACTURERS  can  test  for pressure-
rel ated  RISKS ,  but,  as  protecti ve  means  can  a l so  be  provi ded  by  the  ME  SYSTEM ,  and  as  the  appl i cati on  of the  X-
RAY TUBE  ASSEMBLY i s  system-dependent,  these  test  resu l ts  are  on l y i n d icati ve  of the  RISKS  at  the  system  l evel .  
Consi derations  regard i ng  the  tests  wh ich  can  be  appl i ed  for RISK MANAGEMENT  pu rposes  are  g i ven  i n  Annex AA.  

201 .9.7.7  Pressure-rel ief device  

Addition:  
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X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  sha l l  e i ther comply wi th  i tems  a)  to  g )  of subclause  9 . 7 . 7  of the  
general  standard ,  or be  provided  wi th  other means  to  respond  to  one  or more  cri tical  l evels  of 
thermal  energy or pressure,  for example  by sensing  predeterm ined  l evels  of temperature,  
volume or pressure  of the  i nsu lati ng  med ium  i nside  the  X-RAY TUBE  HOUSING .  

I f other means  than  a  pressure-rel i ef device  are  used ,  then  the  fol lowing  shal l  be  provided :  

– a  SPECIFIED  s i gnal  for the  ME  EQU IPMENT  for wh ich  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  i n tended ,  
when  a  cri tica l  l evel  has  been  reached ;  

– a  statement i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  address ing  the  RISK  associated  wi th  th i s  
cri tica l  l evel .  

Replacement of item h)  and of the  compliance statement:  

h)  i f a  pressure-rel ief device  is  used ,  the  number of cycles  to  be  tested  i s  as  fo l lows:  

1 )  for a  s ing le-event pressure-re l i ef device  (e. g . ,  bursting  d isk):  th is  undergoes  a  s ing le  
test by defin i tion ;  

2)  for a  pressure-rel ief device  that resets,  bu t  that s i gnals  the  tube  as  having  fa i l ed  and  
requ i ri ng  replacement (e i ther tube  or system  SW or HW proh ibi ts  further exposures):  
the  number of test cycles  is  5;  

3)  for a  pressure-rel ief device  that resets  and  the  tube  can  continue  to  be  used :  the  
number of test  cycles  i s  1  000.  

NOTE  The  mod i fi ed  requ i rement  i n  i tem  h )  (1  000  i nstead  of 1 00  000  cycles)  i s  reasonable  because  i n  practi ce  
even  a  few actuati ons  of the  pressu re-rel i ef device  wou l d  resu l t  i n  subsequent  replacement  of the  X-RAY TUBE  
ASSEMBLY.   

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

201 . 1 0  Protection  against unwanted  and  excessive RADIATION  HAZARDS  

Clause  1 0  of the  general  standard  appl ies.  

201 . 1 1  Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of the  general  standard  appl ies ,  except as  fo l l ows:  

201 .1 1 . 1  Excessive  temperatures  in  ME  EQUIPMENT  

Addition:  

NOTE  Accord ing  to  4 . 6  of the  general  s tandard ,  the  RI SK MANAGEMENT  p rocess  can  determ ine  that  the  X-RAY TUBE  
ASSEMBLY  i s  subject  to  the  requ i rements  for TYPE  B  APPL IED  PARTS .  

201 .1 1 . 1 . 1  Maximum temperature  during  NORMAL USE  

Addition:  

The  l im i ta ti ons  of temperatures  do  not app l y i ns i de  the  protecti ve  hous ing  of the  X-RAY TUBE  
ASSEMBLY.  

The  temperature  of the  pain ted  surface  of  an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  wh ich  can  un in ten tional l y 
be  touched  during  I NTENDED USE  may exceed  the  values  in  Table  23  of the  general  standard  
bu t shal l  not exceed  85  °C.  

NOTE  1 01  Tabl e  23  of the  general  s tandard  does  not  cover pa in ted  metal  su rfaces.  However,  reference  [38]  i n  
the  genera l  s tandard :  EN  563,  i nd icates  a  maximum  temperature  of 85  °C  for a  pain ted  metal  surface  and  for a  
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typical  maximum  con tact period  of 1  second .  EN  563  has  been  wi thdrawn ;  I t  has  been  repl aced  by I SO  1 3732-1 .  
For the  temperature  considerations  above,  the  same  conclus i on  hol ds.  

I n  NORMAL USE  Table  23  does  not  appl y for X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  protected  by GUARDS .  

NOTE  1 02  Service  personne l  are  aware  of the  RISKS  i nvol ved  when  a  GUARD  i s  removed .  

201 . 1 1 . 1 . 2  Temperature of APPLIED  PARTS  

201 . 1 1 . 1 . 2.2  APPLIED  PARTS  not in tended  to  supply heat  to  a  PATIENT  

Replacement:  

I n  NORMAL CONDITION  201 . 1 1 . 1 . 1  appl ies .  I n  SINGLE  FAULT CONDITION  201 . 1 3. 1 . 2  appl ies.  

201 . 1 1 .8  In terruption  of the  power supply /  SUPPLY MAINS  to  ME  EQUIPMENT  

Subclause  1 1 . 8  of the  general  s tandard  does  not  appl y.  

NOTE  I n  case  of i n terruption  of the  power to  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY,  i t  i s  up  to  the  ME  SYSTEM  to  main tai n  
BAS IC  SAFETY,  ESSENTIAL  PERFORMANCE  and  to  prevent HAZARDOUS  S I TUATIONS ;  an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  cannot 
main tain  these  aspects  i n  th i s  case.  

201 . 1 2  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against 
hazardous  outputs  

Clause  1 2  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol l ows:  

201 . 1 2.2  USABILITY  of ME EQUIPMENT  

Subclause  1 2 . 2  of the  general  s tandard  does  not appl y.  

201 . 1 2 .3  ALARM  SYSTEMS  

Subclause  1 2 .3  of the  general  s tandard  does  not appl y.  

201 . 1 2.4  Protection  against  hazardous  output 

201 . 1 2.4.5  Diagnostic  or therapeutic  RADIATION  

201 . 1 2 .4.5.2  Diagnostic  X-RAY EQUIPMENT  

Replacement:  

X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  shal l  comply wi th  I EC 60601 -1 -3: 2008  and  I EC 60601 -1 -
3: 2008/AMD1 :201 3.  

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

201 . 1 3  HAZARDOUS SITUATIONS  and  faul t condi tions  for ME EQUIPMENT  

Clause  1 3  of the  general  standard  appl ies ,  except as  fol l ows:  
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201 . 1 3. 1  Specific  HAZARDOUS  SITUATIONS  

201 . 1 3. 1 . 2  Emission ,  deformation  of ENCLOSURE  or exceed ing  maximum temperature  

Addition:  

The requ irement per the  fourth  dash  of the  fi rst paragraph  is  cons idered  fu l fi l led ,  i f the  
temperature  of the  pain ted  surface  of  an  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  wh ich  can  un in ten tional l y be  
touched  du ring  I NTENDED  USE  may exceed  the  va lues  i n  Table  23  of the  general  standard  bu t 
sha l l  not  exceed  1 05  °C.   

NOTE  1 01  The  val ue  of 1 05  °C  i s  based  on  I EC 61 01 0-1 : 201 0.  

201 . 1 4 PROGRAMMABLE  ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of the  general  standard  appl ies.  

201 . 1 5  Construction  of ME  EQUIPMENT  

Clause  1 5  of the  general  standard  appl ies ,  except as  fol l ows:  

201 . 1 5. 1  Arrangement of controls  and  i nd icators  of ME EQUIPMENT  

Subclause  1 5. 1  of the  general  s tandard  does  not apply.  

201 . 1 5.4  ME  EQUIPMENT components  and  general  assembly 

201 . 1 5.4.2  Temperature and  overload  control  devices  

201 . 1 5.4.2. 1  Appl ication  

Subclause  1 5. 4 . 2 . 1 ,  i tem  d )  does  not appl y.  

NOTE  I n  case  of the  l oss  of function  i nd icated  i n  i tem  d )  i t  i s  u p  to  the  ME  SYSTEM  to  main tain  ESSENTI AL  
PERFORMANCE  and  to  prevent  the  HAZARDOUS  S I TUATIONS  d escribed  i n  1 3. 1  of the  general  s tandard ;  an  X-RAY TUBE  
ASSEMBLY  cannot main tain  these  aspects  i n  case  of such  l oss  of function .  

201 . 1 6  ME  SYSTEMS  

Clause  1 6  of the  general  standard  does  not appl y.  

NOTE  Whi l e  subclause  1 6. 3  i s  appl i cable  i n  pri ncipl e,  th i s  requ i rement i s  covered  i n  201 . 7 . 9. 3. 1 01  i nstead .  

201 . 1 7  Electromagnetic compatibi l i ty of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  1 7  of the  general  standard  does  not appl y.  

Replacement:  

The MANUFACTURER  sha l l  address  i n  the  RISK MANAGEMENT  process  the  RISKS  associated  wi th :  

– the  e lectromagnetic phenomena  the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  exposed  to  during  I NTENDED 
USE ;  and  

– the  i n troduction  by the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  of e l ectromagnetic  phenomena  that m ight 
degrade  the  performance  of other devices,  e lectrical  equ ipment  and  systems.  
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The  MANUFACTURER  of the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i s  not requ i red  to  assess  electromagnetic  
capabi l i ty accord ing  to  I EC 60601 -1 -2  on  the  stand-alone  X-RAY TUBE  ASSEMBLY.  

NOTE  R I SKS  for the  X-RAY TUBE  ASSEMBLY  ou ts i de  the  system  can  on ly be  i nd icati ve  of RISKS  for the  system  due 
to  the  d i fference  i n  e l ectromagneti c  envi ronment.  

Compliance is checked by inspection of the  RISK MANAGEMENT FILE.  

203  RADIATION  protection  i n  d iagnostic X-RAY EQUIPMENT  

I EC 60601 -1 -3: 2008  and  I EC 60601 -1 -3 : 2008/AMD1 :201 3  appl y,  except as  fol l ows:  

203.4  General  requ irements  

203.4.1  Statement of compl iance  

Replacement:  

I f,  for X-RAY TUBE  ASSEMBLIES ,  compl iance  wi th  th is  document i s  to  be  s tated ,  the  statement 
shal l  be  made  in  the  fo l l owing  form :  

X-RAY TUBE  ASSEMBLY  . . . . . . .  *) ,  I EC  60601 -2-28: 201 7  

*  MODEL OR TYPE  REFERENCE  

I f means  other than  those  described  i n  th is  document have  been  used  to  ach ieve  equ ivalent 
safety,  the  variations  shal l  be  men tioned  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  when  s tating  
compl iance  wi th  th is  document.  

203.7  RADIATION  QUALITY  

203.7.1  HALF-VALUE  LAYERS  and  TOTAL  FILTRATION  i n  X-RAY EQUIPMENT  

Addition:  

NOTE  The  requ i rements  for HALF -VALUE  LAYERS  i n  7 . 1  pertai n  to  X-RAY EQU IPMENT  and  not  to  X-RAY TUBE  
ASSEMBLIES  a l one.  

203.7.3  Ind ication  of FILTER  properties  

Replacement:  

The text i n  the  second  paragraph,  fi rst  dash ,  i s  replaced  by:  

X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  shal l  be  marked  wi th  thei r PERMANENT FI LTRATION  accord ing  to  
I EC 60522  or wi th  the  th ickness(es)  of the  materia l (s)  concerned ,  together wi th  i ts/the ir 
chem ical  symbol (s) .  
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203.1 2  Protection  against  LEAKAGE  RADIATION  

203.1 2.5  LEAKAGE  RADIATION  when  not  i n  the  LOADING  STATE   

Addition:  

Subclause  1 2. 5  is  not appl icable  for X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  where  X-RAY production  i s  not 
poss ib le  i n  the  non- load ing  state,  e. g .  for X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  d esigned  for primary HIGH  
VOLTAGE  swi tch ing  operation .  
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Annexes  

The annexes  of the  general  s tandard  appl y.  

Additional annex:  

 

Annex AA 
(in formative)  

 
Test of X-RAY TUBE  ASSEMBLIES  for expel led  parts-related   

and/or tube implosion-related  RISKS  

AA.1  Overview 

The kinetic  and  thermal  energy stored  in  the  rotati ng  system  of the  ANODE ,  coupled  wi th  a  
mal function ,  are  poten tia l  sources  of pressure  and  of d is in tegration  of the  X-RAY TUBE ,  and  in  
consequence  of parts  being  expel led  or l i q u ids  being  sp i l l ed .  The  evaluation  of the  
concom i tant RISKS  determ ines  whether or not testi ng  i s  requ i red .  I f th is  evaluation  concludes  
that testing  i s  requ i red ,  th is  particu lar standard  does  not  prescribe  a  mandatory,  general l y-
val i d  test for expel led  parts,  pressure,  X-RAY TUBE  implos ion  or explosion ,  because  there  are  
too  many d i fferen t types  of X-RAY TUBES ,  X-RAY TUBE  ASSEMBLIES ,  X-RAY SOURCE  ASSEMBLY  and  
X-RAY EQUIPMENT configurations,  wi th  – consequentl y – d i fferen t test  setups.  I nstead ,  the  tests  
and  cond i tions  i nd icated  i n  th is  annex are  for i n formation  on l y.  As  the  tests  are  based  on  l ong -
stand ing  practice  and  experience,  they may nevertheless  often  be  considered  represen tati ve.   

MANUFACTURERs  can  choose  to  perform  the  test mentioned  i n  th is  annex,  as  l ong  as  the  RISK 
MANAGEMENT FI LE  s tates  and  reasons,  that the  test so  performed  i s  appropriate.   

AA.2  General  considerations  

Whether a  test  i s  appropriate  depends  on  many cond i tions.  These  cond i ti ons  are  men tioned  
wi th  the  test performed ,  based  on  a  reason ing  (calcu lations,  experience,  … )  as  to  the  
appropriateness  of the  cond i tions.   

Al l  known  weak spots  of the  X-RAY TUBE  HOUSING  are  subject to  testi ng .  More  than  one  test 
set-up  may be  necessary to  fu l fi l  th is  requ i rement.  

Regard ing  the  cond i tions  for a  test,  at  least  the  fo l lowing  aspects  shou ld  be  cons idered :  

a)  temperature  of the  ANODE ;  

b)  ANODE  SPEED ;  

c)  type  of med ium  enveloping  the  X-RAY TUBE  (o i l ,  water,  … );  

d )  temperature  of med ium  enveloping  the  X-RAY TUBE ;  

e)  e lectrica l  cond i ti on  of the  X-RAY TUBE :  

•  HIGH  VOLTAGE  (on  or off,  va lue  of vo l tage,  . . . ) ;  

•  fi l ament supply (on  or off,  va lue  of curren t,  . . . ) ;  

•  rotor-un i t energ ized  or not;  

f)  weak spots  of the  X-RAY TUBE  HOUSING  (weakest spot can  be  the  RADIATION  APERTURE ,  or 
mechan ical  j o in ts,  … );  

g )  parts  to  be  con ta ined  (fractured  ANODE ,  med ium  enveloping  the  X-RAY TUBE ,  . . . ) ;  
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h )  X-RAY EQUIPMENT  configuration  (BEAM  LIM ITI NG  DEVICE ,  protecti ve  covers,  l ocation  of the  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  i . e.  under table,  overhead ,  i n  a  CT-gantry,  e tc. ) .  

AA.3  Test procedure  

Out of the  l i s t of start cond i tions  for the  test be low,  i t  wi l l  be  clear that certa in  safety devices  
(e. g .  temperatu re-cut-out)  wou ld  be  made  in -acti ve  for some test  cond i ti ons  or combinations  
of test  cond i ti ons.  The  fol lowing  cond i tions  s imu late  the  resu l t  of demand ing  appl ications:  

a)  the  X-RAY TUBE  has  been  loaded  such  that the  maximum  perm itted  temperature  for the  
med ium  enveloping  the  X-RAY TUBE  has  been  atta ined  and  has  been  main tained  for at 
l east 1 0  m in ;  

b)  the  ANODE  of the  ROTATING  ANODE  X-RAY TUBE  rotates  at  the  maximum  SPECIFIED  ANODE  
SPEED ;  

c)  HIGH  VOLTAGE  i s  on ;  

d )  fi l ament i s  energ ized ;  

e)  rotor un i t  i s  energ ized ;  

f)  the  X-RAY TUBE  shal l  then  be  further l oaded  for 2  m in  at the  correspond ing  h i ghest 
SPECIFIED  ANODE  I NPUT POWER.  

The  implosion  of the  X-RAY TUBE  i s  then  i nduced  by d is in tegration  of the  ENVELOPE  of the  
X-RAY TUBE ,  e. g .  by mechan ical  impact on  the  ENVELOPE .  The  evaporation  of the  cool i ng  l i qu id  
wh i l e  h i tti ng  the  hot ANODE  wi l l  l ead  to  pressure  wh ich  may force  deformation  of the  hous ing  
and  cool i ng  l i qu id  sp i l l ed  or (ENVELOPE-)  fragments  being  expel l ed .  There  i s  a lso  a  chance on  
d is i n tegration  of the  ANODE  –  i n  that  case  th is  test wou ld  a lso  determ ine  whether ANODE-
fragments  are  expel l ed .  However,  for a  wel l -des igned  X-RAY TUBE ,  d is i n tegration  of the  ANODE  
i s  very un l ikel y.  So,  d is in tegration  of the  ANODE  i s  i nduced  by applying  cond i ti ons  beyond  the  
SPECIFIED  ANODE  rati ngs,  e. g .  h igher than  SPECIFIED  ANODE  SPEED ,  or by defects  that may 
weaken  the  ANODE  (notches,  etc. ) .  

AA.4 Pass/fai l  cri teria  

Pass/fai l  cri teria  are  based  on  the  resu l ts  of the  RISK MANAGEMENT  process.  Whether expel led  
parts  or fragments,  or the  escape  of i nsu lati ng /cool ing  med ium  poses  a  RISK,  depends  on  the  
X-RAY TUBE  ASSEMBLY  and  system-configuration .  
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I ndex of defined  terms used  in  th is  particu lar standard  

NOTE  The  defi n i ti ons  used  i n  th i s  parti cu l ar s tandard  can  be  viewed  at  <h ttp: //std . i ec. ch /g l ossary> .  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-28:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   

de  base et les  performances  essentiel les  des  gaines  équipées   
pour d iagnostic médical  

 
AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commission  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  une  organ isati on  mond ia l e  de  normal i sation  
composée  de  l ' ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Com i tés  nationaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC a  pour 
objet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternati ona le  pour tou tes  l es  questions  de  normal i sation  dans  l es  domaines  
de  l ' é l ectri ci té  et  d e  l ' é l ectron i que.  À cet  effet,  l ’ I EC – en tre  au tres  acti vi tés  – publ i e  des  Normes  i n ternati onales,  
des  Spéci fi cations  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci fi cations  accessib les  au  publ i c  (PAS)  et  des  
Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC").  Leur é l aborati on  est  confiée  à  des  com i tés  d 'études,  aux 
travaux desquels  tou t  Com i té  nati onal  i n téressé  par l e  su jet  tra i té  peut  parti ci per.  Les  organ isations  
i n ternati ona les ,  gouvernementales  et  non  gouvernemental es ,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti ci pent  égal ement  aux 
travaux.  L’ I EC col l abore  étroi tement  avec l 'Organ isati on  I n ternati onale  de  Normal i sation  ( I SO),  selon  des  
cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isations.  

2)  Les  décis ions  ou  accords  offi ciel s  de  l ’ I EC concernant  l es  q uestions  techn i ques  représenten t,  dans  l a  mesure  
du  possibl e,  un  accord  i n ternational  su r l es  su jets  étud iés,  étan t  donné  que  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC 
i n téressés  son t représentés  dans  chaque  com i té  d ’études.  

3)  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC se  présentent  sous  l a  forme  de  recommandations  i n ternati ona l es  et  son t  agréées  
comme te l l es  par l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  rai sonnabl es  son t en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assure  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn ique  de  ses  publ i cations;  l ’ I EC ne  peu t pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éventuel l e  mauvaise  u ti l i sation  ou  i n terprétation  qu i  en  est  fa i te  par u n  quelconque  u ti l i sateur fi nal .  

4)  Dans  l e  bu t  d 'encourager l ' un i form i té  i n ternati onale,  l es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC s 'engagent,  dans  tou te  l a  
mesure  poss ibl e,  à  appl i quer de  façon  transparente  l es  Pub l i cations  de  l ’ I EC  dans  l eurs  publ i cations  nati onales  
et  rég ional es .  Toutes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cations  de  l ’ I EC et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég ionales  correspondantes  do ivent  être  i nd iquées  en  termes  cl ai rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC e l l e-même ne  fourn i t  aucune  attestati on  de  conform i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cation  i ndépendants  
fourn i ssen t des  services  d 'évaluati on  de  conform i té  et,  d ans  certai ns  secteu rs,  accèdent aux marques  de  
conform i té  de  l ’ I EC.  L ’ I EC n 'est  responsabl e  d 'aucun  des  services  effectués  par l es  organ ismes  de  certi fi cation  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateurs  doi ven t s ' assurer qu ' i l s  son t  en  possess ion  de  l a  d ern ière  éd i ti on  de  cette  pub l i cation .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  être  imputée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i strateurs,  employés,  auxi l i a i res  ou  mandatai res ,  
y compris  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  et  d es  Com i tés  nationaux de  l ’ I EC,  
pou r tou t  préjud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matériel s ,  ou  de  tou t  au tre  dommage de  q uel que  
natu re  q ue  ce  so i t,  d i recte  ou  i nd i recte,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compris  l es  frai s  de  j usti ce)  et  l es  
dépenses  décou lant  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sation  de  cette  Publ i cation  de  l ’ I EC  ou  de  tou te  au tre  
Publ i cation  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'attenti on  est  atti rée  su r l es  références  normatives  ci tées  dans  cette  publ i cation .  L ' u ti l i sation  de  publ i cations  
référencées  est  obl i gatoi re  pou r une  appl i cati on  correcte  de  l a  présente  publ i cati on .  

9)  L ’atten tion  est  atti rée  sur l e  fa i t  que  certa ins  des  é l éments  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC peuvent fai re  
l ’ obj et  de  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC ne  sau rai t  être  tenue  pou r responsable  de  ne  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  tel s  d roi ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gna lé  l eu r exi stence.  

La  Norme I n ternationale  I EC  60601 -2-28  a  été  établ i e  par l e  sous-com i té  62B:  Apparei ls  
d ' imagerie  de  d iagnostic,  du  com i té  d ’études  62  de  l ’ I EC:  Equ ipements  é lectriques  dans  l a  
pratique  méd icale.  

Cette  trois ième éd i ti on  annu le  et remplace  la  deuxième éd i tion  parue  en  201 0.  Cette  éd i ti on  
consti tue  une  révis ion  techn ique.  

La  tro is ième éd i ti on  de  l a  présente  norme particu l i ère  a  été  établ ie  pour correspondre  à  
l ’ I EC 60601 -1 : 2005 et  à  l ' I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2  ( tro is ième éd i ti on  amendée  de  
l ’ I EC 60601 -1 ) ,  qu i  est  désignée comme la  norme générale.  Ou tre  l es  mod i fications  re latives  
à  l ’ amendement de  l ’ I EC 60601 -1 ,  les  mod i fications  re lati ves  aux amél iorations  techn iques  
son t également i ncluses.  
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Le  texte  de  cette  norme est i ssu  des  documents  su ivants :  

FDIS  Rapport  de  vote  

62B/1 040/FDIS  62B/1 051 /RVD  

 
Le  rapport  de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  i n formation  sur l e  vote  ayan t 
abouti  à  l 'approbation  de  cette  norme particu l ière.  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  I SO/I EC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présente  norme,  l es  caractères  d ’ imprimerie  su ivants  son t u ti l i sés:   

– exigences  et défin i ti ons:  caractères  romains.  

– modalités d'essais: caractères italiques.  

– i nd icati ons  de  nature  i n formative  apparaissant  hors  des  tableaux,  comme l es  notes,  l es  exemples  et  l es  
références:  peti ts  caractères.  Le  texte  normati f à  l ’ i n térieur d es  tableaux est  égal ement en  peti ts  caractères .  

–  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernant  la  structure  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

– “article”  désigne  l ’ une  des  d ix-sept sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
toutes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l ’Article  7  i nclu t  l es  paragraphes  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

–  “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d ’un  article  (par exemple,  7 . 1 ,  7 . 2  et 
7. 2. 1  sont  tous  des  paragraphes  appartenan t à  l ’Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  articles  sont  précédées  du  mot “Article”  su ivi  du  
numéro  de  l ’ article  concerné.  Dans  l a  présente  norme particu l ière,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t un iquement l e  numéro du  paragraphe  concerné.  

Dans  l a  présente  norme,  l a  con j onction  "ou "  est  u ti l i sée  avec l a  va leu r d 'un  "ou  i nclusi f" ,  a ins i  
un  énoncé  est vrai  s i  une  combinaison  des  cond i tions  quel le  qu 'e l le  soi t est  vraie .  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  la  présente  norme  sont conformes  à  l ’ usage  donné  à  
l 'Article  7  des  D i recti ves  I SO/I EC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  l a  présen te  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s ign i fie  que  l a  satisfaction  à  une  exigence ou  à  un  
essai  est ob l i gatoi re  pour l a  conform i té  à  l a  présente  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s ign i fi e  que  l a  satisfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n ’est  pas  obl i gatoi re  pour l a  conform i té  à  l a  présente  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ’ i nd icati f est u ti l i sé  pour décri re  un  moyen  adm iss ible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Une  l i ste  de  tou tes  l es  parties  de  l a  série  I EC  60601 ,  publ i ées  sous  l e  t i tre  général  Appareils 
électromédicaux,  peu t être  consu l tée  sur le  s i te  web de  l ’ I EC.  

Le  com i té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ i cation  ne  sera  pas  mod i fié  avant  l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web de  l ’ I EC  sous  "h ttp: //webstore. iec.ch"  dans  les  données  
re lati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  A cette  date,  l a  publ ication  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-28:  Exigences  particul ières  pour la  sécuri té   
de  base et les  performances  essentiel les  des  gaines  équipées   

pour d iagnostic médical  
 
 
 

201 . 1  Domaine d ’appl ication,  objet et normes connexes  

L’Article  1  de  la  norme générale 1  s ’ appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

201 . 1 . 1  Domaine  d ’appl ication  

Remplacement:  

La  présen te  partie  de  l ' I EC  60601  s ’appl ique  à  l a  SECURITE  DE  BASE  et  aux PERFORMANCES  

ESSENTIELLES  d es  GAINES  EQUIPEES  et  de  l eurs  composan ts,  desti nés  au  d i agnostic  méd ica l  et  
à  l ’ imagerie .  

Lorsque  la  norme générale  I EC 60601 -1  et  l a  norme col l atéra le  I EC 60601 -1 -3,  fon t référence 
aux APPAREI LS  EM ,  ce la  doi t être  i n terprété  comme une  référence  aux GAINES  EQUIPEES  dans  la  
présente  norme particu l ière.  S i  un  article  ou  un  paragraphe est spéci fi quement destiné  à  être  
appl icable  un iquement aux APPAREI LS  EM  ou  un iquement aux SYSTEMES  EM ,  son  ti tre  et  son  
con tenu  l ’ i nd iquen t.  S i  ce l a  n ’est  pas  l e  cas,  l ’ article  ou  le  paragraphe  s ’appl i que  à  l a  fo is  aux 
APPAREI LS  EM  e t  aux  SYSTEMES  EM ,  se lon  l e  cas.  

NOTE  Le  présent document  est  également app l i cabl e  aux aspects  relati fs  aux GAI NES  EQU IPEES  d es  ENSEMBLES  

RAD IOGENES  A RAYONNEMENT X et  des  TETES  DES  TUBES  RADIOGENES .  

201 . 1 . 2  Objet  

Remplacement:  

L'obj et  de  l a  présen te  norme particu l i ère  est  d 'établ i r des  exigences  particu l i ères  re latives  à  l a  
SECURITE  DE  BASE  et  aux PERFORMANCES  ESSENTIELLES  des  GAINES  EQUIPEES  pour d iagnostic 
méd ica l .  

201 . 1 .3  Normes  col latérales  

Addition:  

La  présen te  norme parti cu l i ère  se  réfère  aux normes  col l atéra les  appl icables  spéci fiées  à  
l ’Article  2  de  l a  norme générale  et  à  l ’Article  201 . 2  de  l a  présente  norme particu l ière .  

L ’ I EC  60601 -1 -3: 2008  et  l ’ I EC 60601 -1 -3: 2008/AMD1 : 201 3  s ’appl ique  te l l e  que  mod i fiée  par 
l ’Article  203.  L ’ I EC  60601 -1 -2,  l ’ I EC  60601 -1 -6,  l ’ I EC 60601 -1 -8,  l ’ I EC  60601 -1 -9,  
l ’ I EC 60601 -1 -1 0,  l ' I EC 60601 -1 -1 1  et l ’ I EC 60601 -1 -1 2  ne  s ’appl i quent  pas.  Tou tes  l es  au tres  
normes  col l atérales  publ iées  dans  l a  séri e  I EC  60601 -1  s ’appl i quent  te l l es  qu ’e l l es  son t 
publ iées.  

___________ 

1  La  norme  générale  est  l ’ I EC  60601 -1 : 2005  et  l ’ I EC 60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2,  Appareils électromédicaux – 
Partie  1 :  Exigences générales pour la  sécurité de base et les performances essentielles.  



 – 30  – I EC 60601 -2-28:201 7    I EC  201 7  

NOTE  1 01  L’ I EC 60601 -1 -2  ne  s ’appl i que  pas  parce  q ue  l es  RISQUES  pour l a  GAINE  EQU IPEE  à  l ’ extéri eu r du  
système peuvent n ’ offri r qu ’ une  valeur i nd icati ve  des  RI SQUES  pour l e  système,  en  rai son  de  l a  d i fférence  
d ’envi ronnement  é l ectromagnéti que.  

NOTE  1 02  L’ I EC 60601 -1 -6  e t  l ’ I EC 60601 -1 -8  ne  s ’appl i quent  pas  parce  que  l es  GAINES  EQU IPEES  n e  sont  pas  
exp loi tées  en  tan t  que  d i spos i ti fs  au tonomes.  

NOTE  1 03  Les  GAI NES  EQU I PEES  ne  son t  pas  dans  l e  d omaine  d ’appl i cati on  de  l ’ I EC 60601 -1 -1 0,  de  
l ’ I EC 60601 -1 -1 1  n i  d e  l ’ I EC 60601 -1 -1 2.  

201 . 1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement:  

Dans  l a  série  I EC 60601 ,  des  normes  particu l ières  peuvent mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
des  exigences  contenues  dans  la  norme générale  et  dans  l es  normes  col latéra les  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  particu l ier  à  l 'étude,  et  e l l es  peuvent  aj outer d ’autres  
exigences  pour l a  SECURI TE  DE  BASE  et l es  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d 'une  norme particu l ière  prévaut sur l 'exigence  correspondan te  de  l a  norme 
générale.  

Par souci  de  concis ion ,  l ’ I EC 60601 -1 : 2005 et l ’ I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 : 201 2  est dés ignée  
dans  l a  présente  norme particu l i ère  par l e  terme “norme générale” .  Les  normes  col latérales  
son t dés ignées  par l eur numéro  de  document.  

La  numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  l a  présente  norme particu l i ère  correspond  à  
cel l e  de  l a  norme générale  avec l e  préfixe  “201 ”  (par exemple,  201 . 1  dans  le  présent 
document aborde  l e  con tenu  de  l 'Article  1  de  la  norme générale)  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable  avec l e  préfixe  “20x”,  où  x est  (son t)  l e  ( l es)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de 
document de  la  norme col l atéra le  (par exemple,  202 .4  dans  l a  présente  norme  particu l i ère  
aborde  l e  con tenu  de  l 'Article  4  de  la  norme  col l atérale  I EC  60601 -1 -2 ,  203. 4  dans  la  
présente  norme particu l ière  aborde  l e  contenu  de  l 'Article  4  de  l a  norme col l atéra le  
I EC 60601 -1 -3,  e tc. ) .  Les  mod i fications  apportées  au  texte  de  l a  norme générale  son t  
spéci fiées  par l ' u ti l i sation  des  termes  su ivan ts :  

“Remplacement”  s i gn i fie  que  l 'article  ou  l e  paragraphe  de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme 
col latérale  appl icable  est remplacé  complètement par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l ière.  

“Addition”  s i gn i fie  que  l e  texte  de  l a  présente  norme particu l ière  est complémentai re  aux 
exigences  de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme col latérale  appl icable .  

“Amendement”  s ign i fi e  que  l 'article  ou  l e  paragraphe  de  l a  norme générale  ou  de  la  norme 
col l atérale  appl icable  est mod i fié  comme ind iqué  par l e  texte  de  l a  présente  norme 
particu l ière“ .  

Les  paragraphes,  l es  fi gures  ou  l es  tableaux qu i  viennent s ’a jouter à  ceux de  la  norme 
générale  son t numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  comme l es  défin i tions  dans  l a  norme  
générale  son t numérotées  3 . 1  à  3 . 1 47,  l es  défin i tions  complémentai res  dans  l a  présente 
norme  son t  numérotées  à  parti r de  201 . 3. 201 .  Les  annexes  complémentaires  son t 
référencées  AA,  BB,  etc. ,  e t l es  poin ts  complémenta ires  aa),  bb) ,  etc.  

Les  paragraphes,  figures  ou  tab leaux qu i  sont  a jou tés  à  ceux d ’une  norme col latéra le  son t 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  “x”  est l e  numéro  fi na l  de  l a  référence de  l a  norme col l atérale,  
par exemple  202  pour l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC 60601 -1 -3,  etc.  

L ’express ion  «  l e  présent document »  est  u ti l i sée  pour fa i re  référence  à  l a  norme générale,  à  
tou te  norme col l atérale  appl icable  et à  l a  présente  norme particu l ière,  prises  comme un  tout.  
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Lorsque  la  présen te  norme particu l ière  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  l ’ article  ou  l e  paragraphe  de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable,  qu i  peu t être  sans  obj et,  s ’ appl ique  sans  mod i fication ;  l orsqu ’ i l  est  demandé 
qu ’une  partie  quelconque de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme col latéra le  appl icable ,  b ien  
que  pertinente,  ne  s ’appl ique  pas,  cela  est  expressément men tionné  dans  la  présente  norme 
particu l i ère.  

201 .2  Références  normatives  

NOTE  Une  l i s te  de  références  i n formatives  est  donnée  dans  l a  B ib l i ograph ie.  

L’Article  2  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Remplacement:  

I EC 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 à  rayonnement X de diagnostic 

I EC 60601 -1 -3: 2008/AMD1 :201 3  

Addition:  

I EC 60336,  Appareils électromédicaux – Gaines équipées pour diagnostic médical – 
Caractéristiques des foyers 

I EC 60522,  Détermination de la  filtration  permanente des gaines équipées 

I EC 6061 3: 201 0,  Caractéristiques électriques et de charge des gaines équipées pour 
diagnostic médical  

I EC TR 60788: 2004,  Medical electrical equipment – Glossary of defined terms (d ispon ib le  en  
ang lais  seu lement)  

201 .3  Termes et définitions 

L’Article  3  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et  l es  défin i ti ons  donnés  dans  l a  norme 
générale,  l es  normes  col l atérales  appl icables ,  l ’ I EC  6061 3: 201 0,  l ’ I EC  60522,  l ' I EC  60336  et 
l ’ I EC TR 60788: 2004,  a i nsi  que  les  su ivants ,  s 'appl iquen t.  

L' I SO  et l ' I EC tiennent  à  j our des  bases  de  données  term inolog iques  desti nées  à  être  u ti l i sées  
en  normal isation ,  consu l tables  aux adresses  su ivantes:  

•  I EC  E lectroped ia:  d ispon ible  à  l 'adresse  h ttp: //www.electroped ia .org/  

•  I SO  On l ine  browsing  p latform :  d ispon ible  à  l 'adresse  h ttp: //www. iso. org /obp  

201 .3.71  
UTILISATION  NORMALE  

Addition:  

Note  1  à  l ' arti cl e:  Lorsqu ’ i l  est  u ti l i sé  dans  l a  présente  norme,  l e  terme  défi n i  UTI L I SATION  NORMALE  es t  compris  
comme s ’appl i quant  u n i quement à  l a  GAI NE  EQU I PEE  fonctionnant dans  un  APPAREI L  A  RAYONNEMENT X.  

http://www.iso.org/obp
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201 .4 Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme généra le  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

201 .4.3  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  

Addition:  

L’enti té  GAINE  EQUIPEE  el l e-même n ’a  pas  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  Le  fai t  de  devoi r 
considérer l es  caractéristi ques  d 'une  GAINE  EQUIPEE  comme des  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  
dépend  des  caractéristi ques  du  système à  rayonnement X  et  du  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  
combinées  à  la  GAINE  EQUIPEE .  

201 .4.4  DUREE  DE  VIE  PREVUE  

Addition:  

La  DUREE  DE  VI E  PREVUE  peu t auss i  être  basée  sur des  mesures  re lati ves  à  l 'u ti l i sation .  

NOTE  1 01  Exemples  d 'u ti l i sation :  nombre  d ' images  obtenues  par scanner,  rad i og raph i es ,  examens  de  patien ts .  

NOTE  1 02  Les  GAI NES  EQU IPEES  sont d es  consommables,  c'est-à-d i re  q ue  l eu r u ti l i sation  abou ti t  fi nal ement à  l eur 
remplacement.  De  par sa  conception ,  l a  GAI NE  EQU IPEE  assure  l a  SECURITE  DE  BASE  tou t  au  l ong  de  son  cycle  de  vie  
et  de  son  remplacement.   

NOTE  1 03  La  DUREE  DE  VI E  PREVUE  caractéri se  l es  dél ai s  d e  remplacement estimés  d 'une  popu lation  de  GAINES  

EQU IPEES .  La  DUREE  DE  VI E  PREVUE  est basée  su r u ne  ana lyse  stati sti q ue  de  survie,  par exemple,  d e  5  %  des  
GAI NES  EQU IPEES  dans  l a  popu l ation .  

201 .4. 1 1  Pu issance  absorbée  

Le  paragraphe  4 . 1 1  de  la  norme générale  ne  s ’appl i que  pas .  

201 .5 Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su ivante:  

201 .5.5  Tensions  d ’al imentation ,  type de  courant,  nature  de  l ’ al imentation ,  
fréquence  

Addition à  l’alinéa 5. 5 f) :  

Un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  non  spéci fi é  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  peu t être  
u ti l i sé  s i  l es  caractéristi ques  essentie l les  pour un  essai  donné  sont équ ivalen tes  aux 
caractéristi ques  du  GENERATEUR RADIOLOGIQUE  SPÉCIFI É .  

201 .5.7  Pré-conditionnement humide  

Addition:  

Pour les  GAINES  EQUIPEES  q u i  ne  doiven t être  u ti l i sées  que  dans  des  envi ronnements  
con trôlés ,  comme cela  doi t être  SPECIFIE  d ans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  aucun  
précond i tionnement hum ide  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  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

NOTE  L’accessibi l i té  d es  parti es  de  l a  GAINE  EQU I PEE  d evra  nécessai rement  être  évaluée  su r d es  parti es  
i n tég rées  à  un  APPAREI L  A RAYONNEMENT X  spéci fi que.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM  

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su ivante:  

201 .6.2  Protection  contre  les  chocs  électriques  

Addition:  

Les  GAINES  EQUIPEES  doiven t être  classées  comme apparei ls  de  l a  CLASSE  I .  

201 .7  Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

L’Article  7  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

201 .7. 1  Général i tés  

201 .7. 1 . 1  APTITUDE A L’UTILISATION  de  l ’ identi fication ,  du  marquage et  de  l a  
documentation  

Le  paragraphe  7. 1 . 1  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

NOTE  L’ i n terface  u ti l i sateur fa i t  parti e  d e  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT  X,  mais  pas  de  l a  GAI NE  EQU I PEE .  

201 .7.2  Marquage  sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d’APPAREILS  EM  

201 .7.2.2  Identi fication  

Remplacement du premier alinéa par:  

La  GAINE  EQUIPEE  do i t  être  marquée:  

– du  nom  ou  de  l a  marque  commercia le  et de  l ’adresse  du  FABRICANT;  

–  de  la  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE ;  

– de  l ’ i den ti fication  i nd ividuel l e ;  

– de  la  date  de  fabrication .  

NOTE  1 01  Voi r l ’ I SO  1 5223-1  pou r l es  symbol es  correspondant  au  FABRICANT ,  au  n uméro  de  série,  au  l ot,  à  
l ’ année  de  fabricati on  et  à  l a  d ate  l im i te  d ’ u ti l i sati on .  

NOTE  1 02  Voi r égal ement  201 . 7. 2 . 1 02.  

201 .7.2.5  APPAREILS  EM  destinés  à  être  al imentés  par d ’au tres  apparei ls  

Le  paragraphe  7. 2. 5  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas .  

NOTE  Pour l es  exigences  appl i cabl es,  voi r 201 . 7 . 9. 3. 1 01 .  
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201 .7.2. 1 1  Mode de  fonctionnement 

Le  paragraphe  7. 2. 1 1  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

NOTE  Les  GAINES  EQU I PEES  n e  son t  pas  m ises  en  fonctionnement en  tan t  que  d i sposi ti fs  au tonomes.  

201 .7.2. 1 4  D ISPOSITIFS  DE  RACCORDEMENT HAUTE  TENSION  

Remplacement:  

Les  raccordements  de  câbles  HAUTE  TENSION  en tre  la  GAINE  EQUIPEE  et  l e  GENERATEUR 

RADIOLOGIQUE  access ib le  en  UTILISATION  NORMALE  doiven t être  marqués  du  symbole  de  
l ’ I EC 6041 7-5036  (2002-1 0)  (voir l e  Tableau  D . 1 ,  symbole  24)  à  moins  qu ’un  OUTI L  ne  soi t 
exigé  pour l e  retrai t  du  raccordement de  câble.  

201 .7.2. 1 5  Cond itions  de  refroid issement 

Addition:  

Le marquage des  cond i ti ons  de  refroid issement n ’est pas  exigé  s i  l ’ un i té  de  refroid issement et 
l a  GAINE  EQUIPEE  on t  été  conçues  pour être  compatib les.  

NOTE  Une  un i té  de  refro id i ssement  est  un  d i sposi ti f au tonome ou  b ien  fai t  parti e  i n tég rante  de  l a  GAI NE  EQU I PEE ,  
et  assure  l ’ augmentation  de  l a  capaci té  de  refroi d i ssement de  l a  GAINE  EQU IPEE .  

Paragraphes complémentaires:  

201 .7.2. 1 01  Marquage  des  TUBES  RADIOGENES  

Les  marquages  sur l e  TUBE  RADIOGENE  d o iven t rester l i s i bles  l orsque  l e  TUBE  RADIOGENE  est  
démonté  de  l a  GAINE  RADIOGENE  après  une  période  d 'UTILISATION  NORMALE .  

Les  marquages  doivent  permettre  la  corré lation  des  produ i ts  i nd ividuels,  séries  ou  types  avec 
l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT .  

Les  TUBES  RADIOGENES  d o ivent être  fourn is  avec l es  marquages  su ivan ts:  

•  l e  nom  ou  l a  marque  commercia le  du  FABRICANT ;  

•  l a  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE ;  

•  l ’ i denti fication  i nd ividuel l e .  

Les  marquages  ci -dessus  peuvent être  fa i ts  sous  forme d ' i den ti fication  combinée  te l l e  qu 'e l l e  
est  précisée  dans  l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT .  

201 .7.2. 1 02  Marquage  sur l ’ extérieur des  GAINES  EQUIPEES  

Les  GAINES  EQUIPEES  d o iven t être  fourn ies  avec l es  marquages  su ivants :  

•  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  pour l aque l l e  l a  GAINE  EQUIPEE  est  conçue;  

•  s ’ i l  y a  p lus ieurs  réceptacles  du  câble  HAUTE  TENSION ,  l ’ i nd ication  de  la  polari té  des  
réceptacles  du  câble  HAUTE  TENSION ;  

•  l a  ( l es)  ta i l le(s)  du  FOYER.  S i  l a  ( l es)  ta i l l e(s)  du  FOYER  est (son t)  dans  l a  p lage  des  
VALEUR(S)  NOMINALE(S)  DU  FOYER  d e  l ' I EC  60336,  marquer a lors  la  ( l es)  ta i l le(s)  du  FOYER  
comme VALEUR(S)  NOMINALE(S)  DU  FOYER  conformément à  l ' I EC  60336.  

NOTE  Voi r égal ement 201 . 7 . 2 . 2  et  203. 7. 3.   
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201 .7.3  Marquage  à  l ’ i n térieur des  APPAREILS  EM  ou  parties  d 'APPAREILS  EM  

201 .7.3.2  Parties  à  HAUTE  TENSION  

Le  paragraphe  7. 3. 2  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

NOTE  Lorsqu ’ un  travai l  est  e ffectué  sur l ’ i n téri eu r d ’ une  GAINE  EQU IPEE ,  l ’ ensemble  n ’est  normalement  pas  sous  
tension .  Même s i  l ’ ensemble  est  sous  tens ion ,  seu l  l e  personnel  de  service  qual i fi é  est  au tori sé  à  i n terven i r,  de  
façon  à  assu rer un  fonctionnement sans  DANGER .  

201 .7.9  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

201 .7.9. 1  Général i tés   

Remplacement:  

Les  APPAREILS  EM  do iven t être  accompagnés  par des  documents  con tenan t au  moins  l es  
i nstructions  d 'u ti l i sation  et une  description  techn ique.  Les  DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT 

doivent être  cons idérés  comme faisant  partie  des  APPAREILS  EM.  

Les  DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT peuvent être  fourn is  avec la  GAINE  EQUIPEE ,  ou  b ien  i l s  
peuvent être  in tégrés  aux DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT de tout SYSTEME  EM  avec l equel  l a  
GAINE  EQUIPEE  est  compatib le.  

S i  u ne  GAINE  EQUIPEE  est  destinée  à  être  a l imentée  par un  au tre  apparei l  dans  un  SYSTEME  EM ,  
ou  b ien  impose des  exigences  particu l i ères  au  SYSTEME  EM  avec lequel  e l l e  fonctionne,  les  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT doiven t spéci fi er suffisamment de  caractéristiques  de  cet 
au tre  apparei l  pour assurer l a  conform i té  aux exigences  de  l a  présente  norme.  

NOTE  1 01  L'objecti f des  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT est  de  promouvoi r l ' u ti l i sation  en  tou te  sécu ri té  des  
APPAREILS  EM  pendant l eu r DUREE  DE  VI E  PREVUE  .  

Les  DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT  d o ivent i den ti fier l es  APPAREILS  EM   en  i ncl uan t,  l e  cas  
échéant,  ce  qu i  su i t:  

–  l e  nom  ou  l a  marque  commercia le  du  FABRICANT  et  l es  coordonnées  auxquel les  
l 'ORGANISME  RESPONSABLE  peu t se  référer;  

– l a  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE .  

NOTE  1 02  Les  coordonnées  peuvent  être,  par exemple,  un  numéro  de  té léphone,  u ne  ad resse  de  courrier 
é l ectron ique,  u ne  adresse  ou  u n  s i te  I n ternet,  par l equel  ( l aquel l e)  l e  FABRICANT  peu t  être  con tacté.  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT peuvent être  fourn is  sous  forme é lectron ique,  par 
exemple  sous  forme  de  fich ier avec un  format donné  sur un  support  é l ectron ique.  Si  l es  
DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT sont  fourn is  sous  forme é lectron ique,  l e  DOSSIER DE  GESTION  

DES  RISQUES  d o i t  ten i r compte  des  in formations  qu ’ i l  est  également nécessai re  de  fourn ir sous 
forme de  copie  papier ou  de  marquages  su r l ’APPAREI L  EM .  

EXEMPLE  I n formations  pour couvri r l es  opérations  d ' u rgence.  

NOTE  1 03  Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT fourn i s  sous  forme  é lectron ique  peuvent  ne  pas  être  acceptés  
dans  tou tes  l es  j u ri d i cti ons.  

NOTE  1 04  Contra i rement au  PROCESSUS  D ' I NGEN I ERI E  DE  L 'APTI TUDE  A L 'UTI L I SATION  ( l ' I EC 60601 -1 -6  ne  s 'appl i que  
pas  aux GAI NES  EQU I PEES ) ,  l e  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  (basé  sur l ' I SO  1 4971 )  prend  ces  
considérations  en  compte.  L ' I SO 1 4971 : 2007,  4 . 2  (UTI L I SATION  PREVUE )  et  C. 2 . 29  (facteurs  humains)  trai te  de  façon  
suffi san te  des  aspects  d 'u ti l i sation  des  GAI NES  EQU IPEES .  

Les  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do iven t spéci fier l es  compétences  particu l ières,  l a  
formation  et les  connaissances  nécessaires  de  l 'OPERATEUR  ou  de  l 'ORGAN ISME  RESPONSABLE  
prévu  a ins i  que  les  restri ctions  concernan t l es  l i eux ou  l es  envi ronnements  dans  l esquels  l es  
APPAREILS  EM  peuvent  être  u ti l i sés.  
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Les  DOCUMENTS  D’ACCOMPAGNEMENT  d oivent être  écri ts  en  tenan t compte  du  n iveau  
d 'éducation ,  de  l a  formation  et  de  tou t  besoin  particu l i er de  l a  (des)  personne(s)  à  l aquel l e  
(auxquel les)   i l s  son t desti nés.  

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 ’uti l i sation  

201 .7.9.2 .2  Avertissement et consignes  de  sécuri té  

Remplacement du second alinéa de ce paragraphe: 

Pour l es  GAINES  EQUIPEES ,  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  do ivent  incl ure  une  m ise  en  
garde:  “ATTENTION:  Pour évi ter l e  risque  de  choc é lectrique,  cet  apparei l  ne  doi t  être  
connecté  qu ’à  une  a l imentation  équ ipée  d ’ une  terre  de  protection . ”  

NOTE  1 01   Les  GAINES  EQU I PEES ,  normalement,  ne  se  connectent  pas  à  un  RESEAU  D ’ALIMENTATION .  

201 .7.9.2 .3  APPAREILS  EM  spécifiés  pour être  raccordés  à  une al imentation  séparée  

Le  paragraphe  7. 9. 2 . 3  de  l a  norme générale  ne  s ’appl ique  pas .  

201 .7.9.2 .1 4  ACCESSOIRES ,  équ ipements  supplémentaires,  fourn i tu res  u ti l i sées  

Le  paragraphe  7. 9. 2. 1 4  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes :  

– l e  deuxième a l i néa;  

– l a  Note.  

201 .7.9.2 .1 7  APPAREIL  EM  émettant un  RAYONNEMENT  

Le  paragraphe  7. 9. 2. 1 7  de  l a  norme générale  ne  s ’appl ique  pas.  

NOTE  L’ i n tens i té  et  l a  réparti ti on  d u  RAYONNEMENT  son t  rég ies  au  n i veau  du  système.  La  natu re  et  l e  type  du  
RAYONNEMENT  son t  spéci fi és  au  201 . 7. 9. 3. 1 01  a) .  

Paragraphe complémentaire:  

201 .7.9.2 .1 01  Instructions  d ’uti l i sation  pour les GAINES  EQUIPEES  

Les  instructions  d ’ u ti l i sation  d ’une  GAINE  EQUIPEE  d o ivent i nd iquer l es  données  su ivantes 
se lon  l ’UTILISATION  PREVUE :  

a)  l ’ABAQUE  DE  CHARGE  UN IQUE ;  

b)  l ’ABAQUE  DE  CHARGES  SUCCESSIVES ;   

c)  l a  PUISSANCE  ABSORBEE  ANODIQUE  RADIOGRAPHIQUE  NOMINALE  conformément à  
l ’ I EC 6061 3: 201 0;  

d )  l a  PUISSANCE  ABSORBEE  ANODIQUE  TOMODENSITOMETRIQUE  NOMINALE  conformément à  
l ’ I EC 6061 3: 201 0;  

e)  l ’ I NDICE  DE  PU ISSANCE  NOMINALE  DE  BALAYAGE  TOMODENSITOMETRIQUE  conformément à  
l ’ I EC 6061 3: 201 0.  

201 .7.9.3  Description  technique  

Paragraphe complémentaire:  



I EC 60601 -2-28:201 7    I EC  201 7  – 37  – 

201 .7.9.3.1 01   Description  technique  des  GAINES  EQUIPEES  

Les  descriptions  techn iques  des  GAINES  EQUIPEES  d o iven t spéci fier l es  données  su ivan tes:  

a)  l ' i denti fication  du  (ou  des)  matériau(x)  de  la  CIBLE  q u i  caractérise(n t)  l e  SPECTRE  DE  

RAYONNEMENT ;  

b)  l ’AXE  DE  REFERENCE ;  

c)  l a  (ou  les)  PENTE(S)  DE  LA CI BLE ;  

d )  l a  ( l es)  ta i l l e(s)  du  FOYER ;   

S i  l a  ( l es)  ta i l l e(s)  du  FOYER  se  s i tue  (s i tuen t)  dans  l a  p l age  des  VALEUR(S)  NOMINALE(S)  DU  

FOYER  d e  l ' I EC 60336,  marquer a lors  la  ( l es)  ta i l le(s)  du  FOYER  comme VALEUR(S)  
NOMINALE(S)  DU  FOYER  conformément à  l ' I EC 60336.  

e)  l a  FI LTRATION  PERMANENTE  conformément à  l ’ I EC  60522  ou  l ’ ( l es)  épaisseur(s)  du  (des)  
matériau(x)  concerné(s) ,  a ins i  q ue  l eur(s)  symbole(s)  ch im ique(s) ;  

f)  l a  F I LTRATION  DE  QUALITE  EQU IVALENTE  des  parties  qu i  son t  ou  qu i  peuvent deven i r des  
FI LTRES  ADDITIONNELS  e t  l a  méthode de  mon tage/démontage  de  ces  parties,  s i  appl icable ;  

NOTE  1 01   deux exi gences  de  FI LTRATION  précédentes  couvrent  l es  exigences  spéci fi ées  en  7 . 3  d e   
l ’ I EC 60601 -1 -3: 2008.  

g)  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE ;  

h )  l es  renseignements  concernant l a  HAUTE  TENSION  exigée  à  parti r du  GÉNÉRATEUR 

RADIOLOGIQUE  ou  l a  dés ignation  du  type  de  l ’ a l imentation  appropriée;  

i )  l a  dés ignation-type  ou  l es  spéci fications  des  connecteurs  HAUTE  TENSION ;  

j )  l es  exigences  re lati ves  au  GÉNÉRATEUR RADIOLOGIQUE ,  pour l ’ a l imentation  du  (des)  
fi l ament(s),  pour l a  rotation  de  l ’ANODE  (se lon  le  cas)  et  pour le  matérie l  auxi l i a i re  (par 
exemple  à  des  fi ns  de  refroid issement) ,  nécessai res  à  une  appl ication  sécurisée  de  la  
GAINE  ÉQUIPÉE  te l l e  que  défin ie  dans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES ;  

k)  l a  CARACTÉRISTIQUE  D ’ÉMISSION  DE  LA CATHODE ;  

NOTE  1 02  Pour l es  4  poin ts  précédents ,  (h )  à  k)),  s i  une  GAI NE  EQU I PEE  est  i ncorporée  dans  un  système à  
rayonnement  X équ ipé  d ’ un  GENERATEUR RADIOLOGIQUE ,  a l ors  aucune  donnée  n ’ est  normalement  exi gée.  S i  l a  
GAI NE  EQU I PEE  est  vendue  à  u n  FABRICANT  d e  matériel  i n formatique  d ’ori g i ne,  a l ors  des  spéci fi cations  d ’ i n terface  
complexe  son t normalement  i n cl uses.  

l )  l a  TENSION  D ’ENVELOPPE  conformément à  l ’ I EC 6061 3: 201 0,  s i  appl icable;  

m )  l e  COURANT A TRAVERS  L ’ENVELOPPE  conformément à  l ’ I EC 6061 3: 201 0,  s i  appl icable;  

n )  l es  d imensions  et  l es  i n terfaces  pri ncipales  sous  l a  forme d ’un  schéma;  ce  dern ier 
représente  également l ’AXE  DE  REFERENCE ,  l a  posi ti on  et l ' exacti tude  de  l a  pos i tion  du  (des)  
FOYER(S) ;  

o)  l e  poids  avec et  sans  les  composan ts  supplémentai res;  

p)  l a  PUISSANCE  ABSORBEE  ANODIQUE  CONTINUE  conformément à  l ’ I EC 6061 3: 201 0  
correspondant à  l a  va leu r l a  p l us  é levée  de  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  quel les  que  soient  
l es  cond i ti ons  de  fonctionnement;  

q )  l es  cl assi fications  se lon  l ’Article  6  de  l a  norme générale;  

r)  l a  polari té  des  connexions  HAUTE  TENSION ;  

s)  l es  restrictions  concernant les  cond i ti ons  de  transport et de  stockage ;  

t)  l e  cas  échéant,  l es  exigences  qu i  doiven t être  satisfa i tes  avant d ’a l imen ter l a  GAINE  

EQUIPEE ,  par exemple  l e  l aps  de  temps  pendant  l equel  l es  cond i ti ons  de  fonctionnement 
dans  l 'environnement ambiant  doivent être  main tenues,  l es  précau tions  devant être  prises  
à  l 'achèvement de  l ’ i nsta l lation  d 'une  GAINE  EQUIPEE  avan t la  prem ière  APPLICATION  D 'UNE  

CHARGE ,  et  l es  PROCEDURES  spécia les  de  préparation  du  TUBE  RADIOGENE ;  

u )  l a  PUISSANCE  ABSORBEE  CONTINUE  NOMINALE  conformément à  l ’ I EC  6061 3:201 0.  

NOTE  1 03  Lorsqu ’ un  matéri e l  (par exemple,  un  DISPOS ITI F  DE  L IM I TATION  DE  FAI SCEAU )  q u i  est  rattaché,  
é l ectri quement ou  mécan iquement,  à  l a  GAI NE  EQU I PEE ,  peu t  avoi r u ne  i ncidence  su r l a  conform i té  au  présent  
document,  de  l a  GAI NE  EQU IPEE ,  l a  descripti on  techn ique  de  l a  GAINE  EQU I PEE  d ans  cet  arti cl e  énumère  l es  
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spéci fi cations  et  i n terfaces  qu i  peuvent avoi r u ne  i nci dence  su r l a  conform i té  de  l a  GAINE  EQU IPEE .  Cela  ne  
consti tue  pas  u ne  l i s te  exhausti ve  des  descripti ons  techn iques,  étant  d onné  que  ce  type  de  matérie l s  rattachés  à  l a  
GAI NE  EQU I PEE  peu t  présenter des  exigences  suppl émentai res  re lati ves  à  l ’ i n terfaçage.  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d ’origine  électrique provenant des  
APPAREILS  EM  

L’Article  8  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .8.2  Exigences  l iées  aux sources  d 'énerg ie  électrique  

201 .8.2. 1  Connexion  à  une  source électrique  séparée  

Le  paragraphe  8. 2 . 1  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et  COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT  

Addition:  

NOTE  Les  mesurages  sur l a  GAINE  EQU I PEE  à  l ’ extéri eu r du  système  ne  sont  donnés  qu ’à  ti tre  i nd icati f des  
mesurages  sur l e  système,  en  rai son  de  l a  d i fférence  dans  l es  connexions  é l ectri ques.  

201 .8.8  Isolation  

201 .8.8.3  Tension  de  tenue  

Amendement au Tableau 6 de la  norme générale:  

Pour l a  TENSION  DE  SERVICE  CRETE  U >  1 4  1 40  V,  l es  ci rcu i ts  HAUTE  TENSION  de  l a  GAINE  

EQUIPEE  son t soum is  à  l ’ essai  à  1 1 0  %  de  l a  HAUTE  TENSION  NOMINALE  de  l a  GAINE  EQUIPEE ,  l a  
tens ion  doi t  ê tre  augmentée  pendan t une  période  de  1 0  s  ou  moins,  et  ensu i te  main tenue  
pendant 3  m in .  

201 .8.9  L IGNES  DE  FU ITE  et  DISTANCES  DANS  L ’AIR  

201 .8.9.3  Espaces  rempl is  par un  mélange i solant  

Addition:  

Le  paragraphe  8 . 9. 3  n ’est pas  appl icable  aux essais  des  ci rcu i ts  HAUTE  TENSION  des  GAINES 

EQUIPEES .  

NOTE  Le  paragraphe  201 . 8. 8. 3  décri t  l es  essais  HAUTE  TENS ION  d es  GAINES  EQU IPEES .  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  SYSTEMES EM  

L’Article  9  de  la  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su ivante:  

201 .9.5  DANGER de  projections  de  pièces  

Addition:  

L'ANALYSE  DE  RI SQUE  dans  le  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES  d o i t  comprendre  l es  cri tères  
pour l es  projections  de  p ièces  ou  le  renversement de  l iqu ide  susceptib les  de  provoquer un  
RISQUE  i nacceptable.  
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NOTE  L'énerg ie  ci néti que  et  therm ique  accumu lée  dans  l e  système de  rotation  de  l 'ANODE ,  a j ou tée  à  un  
dysfoncti onnement,  son t  d es  sources  poten tie l l es  de  dés in tégrati on  du  TUBE  RAD IOGÈNE ,  et  en  conséquence,  des  
RISQUES  de  pro jections  de  p ièces.  Les  FABRICANTS  DE  GAINES  ÉQU IPÉES  peuvent effectuer des  essais  pour évaluer 
de  tel s  RISQUES ,  cependant,  étant  donné  que  l e  SYSTÈME  EM  peu t  égal ement  être  équ ipé  de  moyens  de  protecti on ,  
et  que  l ' appl i cation  de  l a  GAINE  ÉQU I PÉE  est  l i ée  au  système,  l es  résu l tats  d ’ essai  n ’ offren t q u ’une  valeur i nd icati ve  
des  RISQUES  au  n i veau  du  système.  Les  caractéri sti ques  des  essais  qu i  peuvent être  appl i qués  à  des  fi ns  de  
GESTION  DES  RI SQUES  son t  données  en  Annexe  AA.  

201 .9.5.2  Tubes  cathodiques  

Le  paragraphe  9. 5. 2  de  l a  norme générale  ne  s ’appl ique  pas.  

NOTE  Un  TUBE  RADIOGENE  n ’ est  pas  un  tube  CATHOD IQUE .  

201 .9.7  Réservoi rs  et  parties  sous  pression  pneumatique  et  hydrau l ique  

201 .9.7. 1  Général i tés  

Addition:  

Une GAINE  EQUIPEE  n ’est pas  un  réservoi r sous  press ion .  Cependant,  l e  9. 7 .5  relati f aux 
réservoirs  sous  pression  peu t être  appl i qué.  

L'ANALYSE  DE  RISQUE  d ans  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES  d o i t  comprendre  l es  cri tères  
pour l e  renversement de  l i qu ide  ou  au tres  conséquences  susceptib les  de  provoquer un  
RISQUE  i nacceptable.  

NOTE  La  press ion  peut  être  occasionnée  par une  charge  énergéti que  excess ive  et  par certa ins  
dysfoncti onnements,  y compris  ceux résu l tant  en  u ne  dési n tég ration  d u  TUBE  RADIOGENE .  L 'énerg ie  therm ique  
accumu lée  dans  l e  système de  rotati on  de  l 'ANODE  e t  l es  températures  é l evées  se  produ isant  pendant l e  
fonctionnement,  a j ou tées  à  u n  dysfoncti onnement,  sont  d es  sources  poten tie l l es  de  pressi on  et,  en  conséquence,  
de  fu i te  du  produ i t  i sol an t.  Les  FABRICANTS  d e  GAINES  EQU I PEES  peuvent  effectuer des  essais  pour éval uer l es  
RISQUES  l i és  à  l a  press ion ,  cependant,  étant  donné  q ue  l e  SYSTEME  EM  peu t  également  être  équ i pé  de  moyens  de  
protection ,  et  q ue  l 'appl i cation  de  l a  GAINE  EQU IPEE  est  fonction  d u  système,  l es  résu l tats  d ’essai  n ’ offrent  qu ’ une  
val eu r i n d icati ve  des  RISQUES  au  n i veau  d u  système.  Les  caractéri sti ques  des  essais  q u i  peuvent  être  appl i qués  à  
des  fi ns  de  GESTION  DES  RI SQUES  sont d onnées  en  Annexe  AA.  

201 .9.7.7  Soupape  de  sécuri té  

Addition:  

Les  GAINES  EQUIPEES  d o i ven t,  so i t  être  conformes  aux po in ts  a)  à  g )  d u  paragraphe  9 . 7 . 7  d e  
l a  norme  généra le ,  so i t  comporter l es  moyens  pour répondre  à  un  ou  p l us ieurs  n i veaux 
cri ti ques  d ’énerg i e  therm ique  ou  de  press i on ,  par exemple  des  sondes  de  n i veau  
prédéterm iné  d e  température,  d e  vo lume  ou  de  press ion  de  l ' h u i l e  i sol an te  à  l ' i n téri eur de  l a  
GAINE  RADIOGENE .  

S i  d ’au tres  moyens  qu 'une  soupape  de  sécuri té  son t u ti l i sés,  i l  do i t  a lors  être  prévu :  

– un  s ignal  SPECIFIE  pour l ’APPAREIL  EM  auquel  l a  GAINE  EQUIPEE  est  desti née,  l orsqu ’un  
n i veau  cri ti que  a  été  atte in t;  

– une  i nd ication  dans  l es  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  re lati ve  au  RISQUE  associé  à  ce  
n i veau  cri ti que.  

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

h)  s i  une  soupape de  sécuri té  est u ti l i sée,  l e  nombre  de  cycles  d ’essai  est  le  su ivant:  

1 )  pour une  soupape  de  sécuri té  à  usage  un ique  (par exemple,  d isque  de  rupture) :  par 
défin i tion ,  un  seu l  essai  est  effectué;  
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2)  pour une  soupape  de  sécuri té  qu i  se  réarme,  mais  qu i  i nd ique  que l e  tube  est  
défectueux et  exige  d ’être  remplacé  (soi t  l e  tube  soi t  l e  SW  ou  le  HW du  système  
empêche  tou te  au tre  exposi ti on) :  l e  nombre  de  cycles  d ’essai  est  5;  

3)  pour une  soupape  de  sécuri té  qu i  se  réarme  et  qu i  permet de  con tinuer à  u ti l i ser l e  
tube:  l e  nombre  de  cycles  d ’essai  est 1  000.  

NOTE  L’exigence  mod i fi ée  au  poi n t  h )  ( 1  000  au  l i eu  de  1 00  000  cycles)  est  ra i sonnabl e  car,  en  prati que,  même 
s i  l a  soupape  de  sécuri té  n ’ est  actionnée  q ue  quelques  foi s ,  ce la  condu i t  au  remplacemen t  u l térieur de  l a  GAI NE  

EQU IPEE .   

La conformité est vérifiée par examen et,  si nécessaire,  par un essai fonctionnel.  

201 . 1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontaires  ou  
excessifs  

L’Article  1 0  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et les  autres  DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l ’ exception  su ivan te:  

201 .1 1 . 1  Températures  excessives  à  l ’ i n térieur des  APPAREILS  EM  

Addition:  

NOTE  Conformément  au  4 . 6  de  l a  norme généra le,  l e  processus  de  GESTION  DES  RISQUES  peu t  déterm iner que  
l a  GAINE  EQU IPEE  est soum ise  aux exi gences  pou r l es  PARTIES  APPLIQUEES  DE  TYPE  B .  

201 .1 1 . 1 . 1  Température maximale  en  UTILISATION NORMALE  

Addition:  

Les  l im i tations  de  température  ne  s 'app l iq uen t  pas  à  l ' i n téri eu r de  l a  g a i ne  d e  protection  de  
l a  GAINE  EQU I PEE .  

La  température  de  l a  surface  pein te  d ’ une  GAINE  EQUIPEE  qu i  peu t être  touchée  de  façon  
i nvolon tai re  pendant une  UTILISATION  PREVUE  peut  dépasser l es  valeurs  i nd iquées  dans  l e  
Tableau  23  de  la  norme générale ,  mais  ne  doi t  pas  dépasser 85  °C.  

NOTE  1 01  Le  Tableau  23  de  l a  norme général e  n ’eng lobe  pas  l es  su rfaces  métal l i ques  pei n tes.  La  référence  [38]  
dans  l a  norme  générale:  EN  563,  i nd ique  cependant une  température  maximale  de  85  °C  pour u ne  su rface  
métal l i que  pei n te  et  pendant u ne  durée  de  contact maximale  typique  de  1  seconde.  L ’EN  563  a  été  annu l ée;  e l l e  a  
été  remplacée  par l ’ I SO  1 3732-1 .  Pour l es  caractéri sti ques  de  températu re  ci -dessus ,  l a  même conclus ion  
s ’appl i que.  

En  UTILISATION  NORMALE ,  l e  Tableau  23  ne  s ’appl i que  pas  pour l es  GAINES  EQUIPEES  protégées  
par des  BARRIERES .  

NOTE  1 02  Le  personnel  de  service  est  conscient  d es  ri sques  encourus  l orsqu ’une  BARRI ERE  es t  reti rée.  

201 . 1 1 . 1 . 2  Température  des  PARTIES APPLIQUEES  

201 . 1 1 . 1 . 2.2  PARTIES APPLIQUEES  non  destinées  à  fourn i r de  l a  chaleur à  un  PATIENT  

Remplacement:  

Dans  des  CONDITIONS  NORMALES ,  l e  201 . 1 1 . 1 . 1  s ’ appl ique.  En  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT,  
l e  201 . 1 3. 1 . 2  s ’appl ique.  
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201 . 1 1 .8  Coupure de  l 'al imentation  / du  RESEAU D'ALIMENTATION vers  l 'APPAREIL EM  

Le  paragraphe  1 1 . 8  de  la  norme générale  ne  s ’appl i que  pas .  

NOTE  En  cas  de  coupure  de  l ’ a l imentation  de  l a  GAINE  EQU IPEE ,  c’ est  au  SYSTEME  EM  d ’ assurer l a  SÉCURITÉ  DE  

BASE ,  l es  PERFORMANCES  ESSENTI ELLES  e t  d ’ empêcher l es  SI TUATIONS  DANGEREUSES ;  une  GAI NE  EQU I PEE  ne  peu t 
assurer ces  aspects  dans  ce  cas.  

201 . 1 2  Précision  des  commandes,  des  instruments  et protection  contre  les  
caractéristiques  de sortie  présentant des  risques  

L’Article  1 2  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes :  

201 . 1 2 .2  APTITUDE A L'UTILISATION de l ’APPAREIL EM  

Le  paragraphe  1 2 . 2  de  la  norme générale  ne  s ’appl ique  pas .  

201 . 1 2 .3  SYSTEMES D’ALARME  

Le  paragraphe  1 2 . 3  de  la  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 . 1 2.4  Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant des  ri sques  

201 . 1 2.4.5  Rayonnements  à  des  fins  de  d iagnostic  ou  de  thérapie  

201 . 1 2 .4.5.2  APPAREILS A RAYONNEMENT X de  d iagnostic  

Remplacement:  

Les  GAINES  EQUIPEES  d o ivent être  conformes  à  l ’ I EC  60601 -1 -3: 2008  et  à  l ' I EC 60601 -1 -
3: 2008/AMD1 :201 3.  

La conformité  est vérifiée comme indiqué dans l’IEC 60601-1-3:2008 et à  l'IEC 60601-1 -
3:2008/AMD1:2013.  

201 . 1 3  SITUATIONS DANGEREUSES  et  condi tions  de défaut pour les  APPAREILS EM  

L’Article  1 3  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes :  

201 . 1 3. 1  SITUATIONS DANGEREUSES  particu l ières  

201 . 1 3. 1 .2  Emissions,  déformation  d 'ENVELOPPE  ou  dépassement de  température  
maximale  

Addition:  

L’exigence  du  quatrième ti ret  du  prem ier a l i néa  est  cons idérée  comme satisfai te  s i  l a  
température  de  l a  surface  pein te  d ’une  GAINE  EQUIPEE  qu i  peut  être  touchée  de  façon  
i nvolon tai re  en  UTILISATION  PREVUE  peut dépasser l es  valeurs  ind iquées  dans  l e  Tabl eau  23  de 
l a  norme générale,  mais  ne  doi t pas  dépasser 1 05  °C.   

NOTE  La  val eur de  1 05  °C  est  fondée  sur l ’ I EC 61 01 0-1 : 201 0.  
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201 . 1 4 SYSTEMES  ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)  

L’Article  1 4  de  l a  norme générale  s ’appl i que.  

201 . 1 5  Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

L’Article  1 5  de  l a  norme générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivantes :  

201 . 1 5. 1  Groupements  des  commandes  et  ind icateurs  des  APPAREILS EM  

Le  paragraphe  1 5. 1  de  la  norme générale  ne  s ’appl i que  pas .  

201 . 1 5.4  Composants  et  assemblage  général  des  APPAREILS EM  

201 . 1 5.4.2  Disposi ti fs  de  commande de  l a  température  et  de  l a  surcharge  

201 . 1 5.4.2. 1  Appl ication  

Le  paragraphe  1 5. 4. 2. 1 ,  poin t  d )  ne  s ’appl ique  pas .  

NOTE  En  cas  de  perte  de  fonction  i nd i quée  au  po in t  d )  c’ est  au  SYSTEME  EM  d e  main ten i r l es  PERFORMANCES  
ESSENTI ELLES  et d ’ empêcher l es  SITUATIONS  DANGEREUSES  décri tes  au  1 3 . 1  de  l a  norme  générale;  une  GAINE  

EQU IPEE  n e  peu t  assurer ces  aspects  en  cas  de  perte  d e  fonction .  

201 . 1 6  SYSTEMES EM  

L’Article  1 6  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

NOTE  Alors  que  l e  parag raphe  1 6. 3  est  appl i cabl e  en  pri ncipe,  cette  exi gence  est  en  réa l i té  couverte  par l e  
201 . 7. 9. 3. 1 01 .  

201 . 1 7  Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  et  des  SYSTEMES EM  

L'Article  1 7  de  l a  norme générale  ne  s 'appl i que  pas.  

Remplacement:  

Le FABRICANT   d oi t  prendre  en  compte  dans  l e  PROCESSUS   DE  GESTION  DES  RISQUES  l es  
RISQUES   associés:  

– aux phénomènes  é lectromagnétiques  auxquels  la  GAINE  EQUIPEE  est exposée  en  
UTI LI SATION  PREVUE ;  et  

– à  l ’ i n troduction  par l a  GAINE  EQUIPEE  de  phénomènes  é lectromagnétiques  susceptib les  de  
détériorer l es  performances  d ’au tres  d ispos i ti fs ,  apparei ls  et  systèmes  é lectri ques.  

I l  n ’ est pas  exigé  que  le  FABRICANT  d e  l a  GAINE  EQUIPEE  évalue  l a  capaci té  é lectromagnétique  
conformément à  l ’ I EC 60601 -1 -2  pour l a  GAINE  EQUIPEE  au tonome.  

NOTE  Les  R I SQUES  pour l a  GAINE  ÉQU IPÉE  à  l ’ extérieur d u  système  peuvent n ’ être  donnés  qu ’à  t i tre  i nd icati f d es  
RISQUES  pou r l e  système,  en  ra i son  de  l a  d i fférence  dans  l ’ envi ronnement é l ectromagnéti que.  

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

203  RADIOPROTECTION  dans  les  APPAREILS A RAYONNEMENT X de d iagnostic 
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L ’ I EC  60601 -1 -3: 2008  et l ' I EC  60601 -1 -3: 2008/AMD1 : 201 3  s ’appl i quen t,  avec l ’ exception  
su ivante:  

203.4 Exigences  générales  

203.4.1  Déclaration  de  conformité  

Remplacement:  

Si ,  pour l es  GAINES  EQUIPEES ,  l a  conform ité  au  présent document doi t  être  déclarée,  l a  
déclaration  doi t être  établ ie  sous  la  forme su ivante:  

GAINE  EQUIPEE . . . . . . .  *) ,  I EC 60601 -2-28: 201 7  

*  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE  

S i  des  moyens  autres  que  ceux décri ts  dans  l e  présent  document on t été  u ti l i sés  pour 
parven i r à  une  sécuri té  équ iva lente,  les  d i fférences  doiven t être  mentionnées  dans  les  
DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  l ors  de  l a  déclaration  de  conform i té  au  présent document.  

203.7  QUALITÉ  DE  RAYONNEMENT  

203.7.1  COUCHES  DE  DEM I -TRANSM ISSION  et  FILTRATION  TOTALE  DANS  LES  APPAREILS  À 

RAYONNEMENT X 

Addition:  

NOTE  Les  exigences  rel ati ves  aux COUCHES  DE  DEM I -TRANSM I SSION  de  7. 1  concernent l es  APPAREI LS  A 

RAYONNEMENT X  e t  n on  l es  GAI NES  EQU IPEES  au tonomes.  

203.7.3  Ind ication  des  propriétés  du  FILTRE  

Remplacement:  

Le  texte  du  deuxième a l i néa,  prem ier ti ret,  est  remplacé  par:  

La  FI LTRATION  PERMANENTE  des  GAINES  EQUIPEES  do i t  être  marquée  conformément à  
l ’ I EC 60522  ou  l ’ ( l es)  épaisseur(s)  du(des)  matériau(x)  concerné(s),  a i ns i  que  leur(s)  
symbole(s)  ch im ique(s).  

203.1 2  Protection  contre  le  RAYONNEMENT DE  FU ITE  

203.1 2.5  RAYONNEMENT DE  FU ITE  hors  de  l 'ETAT EN  CHARGE  

Addition:  

Le  paragraphe 1 2. 5  n ’est pas  appl icable  aux GAINES  EQUIPEES  pour lesquel les  l a  production  
RADIOGÈNE  est imposs ib le  hors  de  l ’ état de  charge,  par exemple  pour les  GAINES  EQUIPEES  
conçues  pour l ’opération  d ’ i n terruption  HAUTE  TENSION  primaire.  
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Annexes  

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl iquen t.  

Annexe complémentaire:  

 

Annexe AA 
(informative)  

 
Essais  des  GAINES  EQU IPEES  par rapport aux RISQUES l iés  aux projections  de  

pièces  et/ou  aux implosions  de tube  

AA.1  Vue d ’ensemble  

L'énerg ie  ci nétique  et  therm ique  accumu lée  dans  l e  système de  rotation  de  l 'ANODE ,  a j outée  à  
un  d ysfonctionnement,  son t des  sources  potentie l l es  de  press ion  et  de  désin tégration  du  TUBE 

RADIOGENE ,  et en  conséquence  des  p ièces  proj etées  ou  de  l i qu ides  renversés.  L ’évaluation  
des  risques  concom i tan ts  permet de  déterm iner s ’ i l  est exigé  d ’effectuer des  essais  ou  non .  S i  
l ’évaluation  conclu t que  des  essais  sont  exigés,  l a  présente  norme particu l i ère  n ’ impose  pas  
d ’essai  obl i gatoi re  et va lable  de  façon  générale ,  pour l es  p ièces  projetées,  de  press ion ,  
d ’ implos ion  ou  d ’explosion  de TUBE  RADIOGENE  car i l  existe  trop  de  types  de  configurations  
re lati ves  aux TUBES  RADIOGENES ,  aux GAINES  EQUIPEES ,  aux ENSEMBLES  RADIOGENES  A 

RAYONNEMENT  x  et  aux EQUIPEMENTS  A RAYONNEMENT  x,  avec,  par conséquent,  d i fféren ts  
montages  d ’essai  possib les .  A la  p l ace,  l es  essais  et les  cond i tions  mentionnés  dans  l a  
présente  annexe  ne  sont donnés  qu ’à  ti tre  i n formati f.  Les  essais  étant  basés  sur une  prati que  
et  une  expérience  de  longue  date,  i l s  peuvent néanmoins  souvent être  cons idérés  comme 
représentati fs.   

Les  FABRICANTS  peuven t chois i r d ’effectuer l ’ essai  mentionné  dans  l a  présente  annexe  à  
cond i ti on  que  l e  DOSSIER DE  GESTION  DES  RISQUES  i nd ique  et  conclue  que  l ’ essai  a ins i  effectué  
est  approprié.   

AA.2  Considérations  générales  

Le  fa i t  qu ’un  essai  soi t  approprié  dépend  de  p lus ieurs  cond i tions.  Ces  cond i ti ons  doivent  être 
mentionnées  avec l 'essai  effectué,  sur la  base  d ’un  ra isonnement (calcu ls ,  expérience,  … )  sur 
l a  j ustesse  des  cond i tions.   

Tous  les  poin ts  fa ib les  connus  de  l a  GAINE  RADIOGENE  son t soum is  à  des  essais .  P lus ieurs  
montages  d ’essai  peuvent être  nécessai res  pour satisfa ire  à  cette  exigence .  

En  ce  qu i  concerne  l es  cond i ti ons  d ’essai ,  i l  convien t de  ten i r compte  au  moins  des  aspects  
su ivants :  

a)  l a  température  de  l ’ANODE ;  

b)  l a  VITESSE  DE  L ’ANODE ;  

c)  l e  type  de  produ i t  en touran t l e  TUBE  RADIOGENE  (hu i l e ,  eau ,  . . . ) ;  

d )  l a  température  du  produ i t  en touran t l e  TUBE  RADIOGENE ;  

e)  l ’é tat  é lectrique  du  TUBE  RADIOGENE :  

•  l a  HAUTE  TENSION  (en  marche  ou  à  l ’arrêt,  va leur de  l a  tens ion ,  . . . ) ;  

•  l ’ a l imentation  du  fi lament (en  marche  ou  à  l ’arrêt,  va leur de  l ’ i n tens i té,  . . . ) ;  
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•  l ’ ensemble  rotor a l imen té  ou  non ;  

f)  l es  poin ts  fa ibles  de  l a  GAINE  RADIOGENE  ( le  poin t  l e  p l us  fa ible  peu t  être  l ’OUVERTURE  DE  

RAYONNEMENT ,  ou  l es  j oi n ts  mécan iques,  . . . ) ;  

g )  l es  parties  à  conten ir (ANODE  fi ssurée,  produ i t  en tourant  l e  TUBE  RADIOGENE ,  . . . ) ;  

h )  l a  configuration  de  l ’APPAREI L  A RAYONNEMENT X  (DISPOSITI F  DE  LIM ITATION  DE  FAISCEAU ,  
capots  de  protection ,  emplacement de  l a  GAINE  EQUIPEE ,  c’est-à-d i re  sous  l a  table,  au -
dessus  de  l a  tête,  dans  un  porti que  de  tomodensi tométrie ,  etc. ) .  

AA.3  Procédure  d’essai  

D’après  l a  l i ste  des  cond i tions  de  démarrage  de  l ’ essai  donnée  ci -dessous,  i l  est  cla i r que  
certains  d isposi ti fs  de  sécuri té  (par exemple ,  coupe-circu i t  therm ique)  doiven t être  désactivés  
dans  certaines  cond i tions  d ’essai  ou  pour des  combinaisons  de  cond i ti ons  d 'essai .  Les  
cond i ti ons  su ivantes  s imu lent le  résu l tat des  appl i cations  exigeantes :  

a)  l e  TUBE  RADIOGENE  a  é té  chargé  de  tel l e  man ière  que  l a  température  maximale  adm issib le  
du  produ i t  entouran t l e  TUBE  RADIOGENE  a  été  atte in te  et main tenue  pendan t au  moins  
1 0  m in ;  

b)  l ’ANODE  du  TUBE  RADIOGENE  à  ANODE  TOURNANTE  tourne  à  l a  VITESSE  SPECIFI EE  maximale  

DE  L ’ANODE ;  

c)  l a  HAUTE  TENSION  est activée;  

d )  l e  fi l ament est  a l imen té;  

e)  l ’ensemble  rotor est a l imenté;  

f)  pu is  l e  TUBE  RADIOGENE  do i t  être  chargé  davantage  pendant 2  m in  à  la  PUISSANCE 

ANODIQUE  ABSORBEE  SPECIFIEE  l a  p l us  é levée  correspondante.  

L ’ implos ion  du  TUBE  RADIOGENE  est  ensu i te  causée  par l a  dés in tégration  de  l a  PAROI  d u  TUBE  

RADIOGENE ,  par exemple  par impact mécan ique  sur l a  PAROI .  L ’ évaporation  du  l i qu ide  de  
refroid issement venant heurter l ’ANODE  chaude engendre  une  pression  qu i  peu t provoquer l a  
déformation  de  l a  gaine  et  l e  renversement de  l i qu ide  ou  la  projection  de  fragments  (de  l a  
PAROI ) .  I l  est  auss i  possible  que  l ’ANODE  se  dés in tègre  –  dans  ce  cas,  cet essai  déterm ine  
également s i  des  fragments  de  l ’ANODE  sont projetés.  Cependant,  pour un  TUBE  RADIOGENE  
b ien  conçu ,  l a  dési n tégration  de  l ’ANODE  est fort  peu  probable.  La  dés in tégration  de  l 'ANODE  
do i t  a l ors  être  causée par des  cond i tions  d 'appl ication  au -delà  des  abaques  spéci fi és  de  
l 'ANODE ,  par exemple  VITESSE  DE  L ’ANODE  supérieure  à  la  va leur  SPECIFI EE ,  ou  affa ib l issement 
préalable  de  l ’ANODE  (encoches,  etc. ) .  

AA.4 Cri tères  de réussi te/d ’échec 

Les  cri tères  de  réuss i te/d ’échec sont basés  sur l es  résu l tats  du  processus  de  GESTION  DES  

RISQUES .  Le  fa i t  que  des  obj ets  ou  des  fragments  proj etés,  ou  la  fu i te  de  produ i t  i solant/de  
refroid issement représentent  un  RI SQUE ,  dépend  de  la  GAINE  EQUIPEE  e t  de  la  configuration  
système.  
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