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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il refiéte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

¢ Bulletin de la CEI

¢ Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VE!), qui se présente sous forme de ché ltres
séparés traitant chacun d'un sujet défini. De
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur defr
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Pour les symboles gr:
signes d'usage général

consultera:
— la CEI 27
électro-techyfique
- la
sur le

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from [EC
National Committees and from the following IEC
sources:

¢ |EC Bulletin

eparate chapters each dealing
eld. Full details of the IEV will be
st. See also the IEC Multilingual

spegifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— 1EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

~ |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

~ |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, |IEC 617
and/or |IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 601-1-3
STANDARD Promire dtion

1994-07

or radiation protection in diagnostic
X-ray equipment

© CEI1994 Droits de reproduction réservés — Copyright — all rights reserved

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni No part of this publication may be reproduced or utilized in

utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun pro- any form or by any means, electronic or mechanical,
cédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie et including photocopying and microfilm, without permission
les microfilms, sans l'accord écrit de I'éditeur. in writing from the publisher.

Bureau Central de la Commission Electrotechnique Internationale 3, rue de Varembé Genéve, Suisse

Commission Electrotechnique Internationale CODE PRIX
International Electrotechnical Commission PRICE CODE X
MexayHapoaHan 3neKkTpotexHuyeckas Homuccus

@  Pour prix, voir catalogus en vigueur
For price, see current catalogue

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

-2- 601-1-3 © CEI:1994

SOMMAIRE
Pages
AVANT-PROPOS . . e e e e 8
INTRODUCTION . . . e e e e e e e e e e e et e 12
Articles
SECTION 1: GENERALITES

1 Domaine d'application, objet et référence a d'autres normes . . .

1.201 Domaine d'application ... ..................

1202 Objet ... ... ..

1.203 Références a d'autresnormes .. .........
1.203.1 CEI601-1 ... ... .. ... .......5
1.203.2 Normes Particulieres . ......
1.203.3 Normes de la CEl remplacée
1.203.4 Références normatives .
1.203.5 Autres normes de la CEJg

2 Terminologie et définitions . . . ...\ ..\
2.201 Termes définis ....... ... \u>
2.202  Conditions d'utilisation de ini

2.202.1 i i

6 Identification, warquage et documentation . ........... .. ... .. i .. 22

6.1 . Marquage sur l'extérieur des APPAREILS ou des parties d'APPAREIL . . .. ....... 22

6.1.201 Prescriptions de marquage dans les paragraphes . .............. 22

6.1.202 Prescriptions générales . ... ... .. ... .. 22

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT . . . . . ittt ittt e et e e e e e 24

6.8.201 Références dans lesparagraphes . .. ......... .. ... ... 24

6.8.202 Prescriptions générales . ... ... .. .. .. 26
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

601-1-3 © IEC:1994 -3-

CONTENTS
Page
FOREWORD ... . e e e 9
INTRODUCTION . ... e e e e e e e e e e e et 13
Clause
SECTION 1: GENERAL
1 Scope, object and relationship to other standards
1.201  SCOPE . .ttt

1202 Object ... . e

1.203  Relationship to other standards .............
1.203.1 IEC601-1 ... ... ...........
1.203.2 Particular Standards . .........:
1.203.3 Superseded IEC Standards . .
1.203.4 Normative references .....
1.203.5 Other related IEC Standards

2 Terminology and definitions ... { ..\, .
2.201 Defined terms . . ... ... .N\¢..N\.0
2.202 Qualifying conditions for defiped ter

2.202.1 Boundary and di

2.202.2 .~ i

king and documents . .. ..... ... e 23

6.1 fi the outside of EQUIPMENT Or EQUIPMENT pans . .................. 23

6.1.201 Marking requirements insubclauses . ......... ... ... ... .. .. .. 23

6.1.202 General requirements ... ... ... e 23

6.8  ACCOMPANYING DOCUMENTS . . . it tii ettt et e et e e et et 25

6.8.201 Referencesinsubclauses ........... .. i i i 25

6.8.202 General requIrementS . .. ... ..ttt e 27
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

. —4- 601-1-3 © CEL:1994

SECTION 5: PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DUS AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

29  BAYONNEMENTS X . . ittt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e 26
29.201 QUALITE DE RAYONNEMENT . .. ... . ittt ittt et et et et e e 26
29.201.1 Limitation de la plage de fonctionnemententension .............. 26

29.201.2 COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans les EQUIPEMENTS
A RAYONNEMENT X . o o i e e e e e e e e e e e i,

29.201 .9 Essai concernant la COUCHE DE DEMI-TRANSMIE
29.202 Limitation et indication de I'étendue du FAISCEAU DE RA
29.202.1 Enveloppement des TUBES RADIOGENES . . . N\ .
29.202.2 DIAPHRAGME de limitation dans les GAINES & FES

RAYONNEMENT X . ......../..
29.202.5 Indications sur I'APPAREIL

29.203

29.204

29.205

5.2 EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour la RADIOGRAPHIE . ...........

29.205.3 Informations contenues dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT . ... 60

29.206 ATTENUATION du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X . . . .. ...ttt 60
29.206.1 ATTENUATION par des éléments présents dans le FAISCEAU DE

RAYONNEMENT X . ..ottt e e e e e e e e e e i e 60

29.206.2 Informations contenues dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT . ... 62

29.206.3 Essai concernant 'EQUIVALENT D'ATTENUATION . . .. .............. 62

29.207 BARRIERE DE PROTECTION CONTRE LE FAISCEAU . . . . vt vt it et e eee e e 62

29.207.1 Prescriptions . .« . . . oo e e 62

29.207.2 Essai concernant I'ATTENUATION du RAYONNEMENT RESIDUEL . . .. ... .. 64

29.207.3 Essai concernant I'EQUIVALENT D'ATTENUATION . . .. .............. 66

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

601-1-3 © IEC:1994 -5-

SECTION 5: PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

29 X RADIATION . ...ttt e e e e e e e e e e 27
29.201 RADIATION QUALITY . ..ttt ittt e e ettt et e e e e et e et et e e 27
29.201.1 Limitation of operating voltage range in dental applications ......... 27

29.201.2 HALF-VALUE LAYERS in X-RAY EQUIPMENT . ... .................. 29

29.201.3 FILTRATION in X-RAY TUBE ASSEMBLIES . ... ... ... ... .cuvurn.n..
29.201.4 FILTRATION in X-RAY SOURCE ASSEMBLIES . .. .. .. ... ...
29.201.5 TOTAL FILTRATION in X-RAY EQUIPMENT . . . ... .. .. ... ...,
29.201.6 Indication of FILTER properties . . . . . ... . ...
29.201.7 Test for FILTRATION by irremovable materials ... ..
29.201.8 Test for ADDED FILTERS and materials ........
29.201.9 Test for HALF-VALUE LAYER . .............
29.202 Limitation and indication of the extent of the X-RAY BEAK
29.202.1 Enclosure of X-RAY TUBES ..........
29.202.2 Limiting DIAPHRAGM in X-RAY TUBE ASSEMS
29.202.3 Confinement of EXTRA-FOCAL RADIATION

29.202.5 Indication on the EQUIPMENT ./. .
29.202.6 Indication in the INSTRUC
29.202.7 Indication by LGk

29.2083

29.204

29,2005 NEAKAGE RADIATION when not in the LOADING STATE . . .. ........... 57

25 OOBL.SPONTO SKIN DISTANCE - + + + o o v e oo oo e 59

9 ZRAY EQUIPMENT fOr RADIOSCOPY . . . oottt e e et et e e 59

Q.205)2 X-RAY EQUIPMENT for RADIOGRAPHY . . . . .t ottt it e 61

.3 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS . ... .............. 61

29.206 ATTENUATION Of the X-RAY BEAM . . . . ..ttt et e e e e e 61

29.206.1 ATTENUATION by items inthe X-RAYBEAM . . . . .. .. .............. 61

29.206.2 Information in the ACCOMPANYING DOCUMENTS ... ............... 63

29.206.3 Test for ATTENUATION EQUIVALENT . . . .. ..ottt it e i e 63

29.207 PRIMARY PROTECTIVE SHIELDING . . . .. ittt it it et et e e e e e 63

29.207.1 Requirements . .. ... ... i e 63

29.207.2 Test for ATTENUATION of RESIDUAL RADIATION . .. ... ............. 65

20.207.3 Test for ATTENUATION EQUIVALENT . . . ... ... it 67
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

-6~ 601-1-3 © CEI:1994

28.208 Protection contre le RAYONNEMENT PARASITE . . . o oottt i it e e e e e e e 68
29.208.1 Protection parladistance . .................... .. ..., 70
29.208.2 Commande a partir d'une ZONE PROTEGEE . .. .................. 70
29.208.3 ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION identifiées . . ... ... .......... 72
29.208.4 ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION & RAYONNEMENT PARASITE limité .. 72
29.208.5 Poignées et dispositifs de commande ........................ 74
29.208.6 Essai concernant le RAYONNEMENT PARASITE . . .. ... ..o .. 76
Annexes

AAA - Recommandations pour la fourniture d'informations relatives au RAYQ MENT PARASITE 86

BBB - Indexdestermesdéfinis.......... ... ... .. .. ... .. ... AN ... C...... 92

CCC - Références normatives aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,
INSTRUCTIONS D'UTILISATION et INSTRUCTIONS DE MONTAGE . . . ¢

Tableaux

201 - Paragraphes renfermant les prescriptions pourfé ma
202 - Paragraphes prescrivant des déclarations da

203 - Réductions de la tension pour des EQUIPEMENT

204 - COUCHES DE DEMI-TRANSMISSIO| ¢

205 - DISTANCES FOYER-PEAU minim O\ -

206 - EQUIVALENT D'ATTENUATION des éiéments’s

207 - Paramétres pour les essais de

208a - Catégories d'application ....\|... A\

208b - Prescriptions pour{aBARR
209 -
Figures
201 -
202 -
203 -
204 -
205 -
206 - AYONNEMENT PARASITE (tube au-dessus de la table avec FAISCEAU DE
NT X horizontal) . .. ... 83
207 - Essai pour le RAYONNEMENT PARASITE (tube au-dessus de la table avec FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X vertical) . ... ... e e 84
208 - Exemple de présentations des données concernant le RAYONNEMENT PARASITE ... ... 85
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

601-1-3 © IEC:1994 -7-

29.208 Protection against STRAY RADIATION . . . . ... ...ttt ieeee e 69
20.208.1 Protection by distance . ......... ... ... .. . i i i, 7
29.208.2 Contro! from a PROTECTED AREA . . . . ..ttt it e eeeeean e 71
29.208.3 Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY . . ................ 73
29.208.4 SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY with limited STRAY RADIATION . . . ... 73
29.208.5 Handgrips and control devices ... ........ ..., 75
29.208.6 Test for STRAY RADIATION . . . . . ...ttt et i it e e eee e 77

Annexes
AAA - Recommendations for the provision of mforma’uon concerning STRAY RADIATION .. ... .. 87
BBB - Index of defined terms . . ... .. .. e 93

CCC - Normative references to ACCOMPANYING DOCUMENTS, INSTRUCTIONS FOR
ASSEMBLING INSTRUCTIONS . . .. ittt e e e et e et eeieeea A e o N 99

Tables

201 -  Subclauses containing requirements for marking . . .
202 -  Subclauses requiring statements in ACCOMPANYING DO
203 -  Voltage restrictions in dental X-RAY EQUIPMENT ./
204 -  HALF-VALUE LAYERS in X-RAY EQUIPMENT ... ... .7<
205 -  Minimum FOCAL SPOT TO SKIN DISTANCES .

206 -  ATTENUATION EQUIVALENT of ite
207 -  Parameters for testing ATTENUA
208a - Application categories .......>
208b - i
209 -

Figures

201 - Zone of @
202 - Discrepan i
203 - i ie§

204 -

205 -
206 - i R . ith X- izontal) ............
207 - i A ith X- ical) ... L.

208 - ion of data on STRAY RADIATION . . . ... .iv it

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

-8~ 601-1-3 © CEI:1994

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Premiére partie: Régles générales de sécurité
3. Norme collatérale:

Régles générales pour la radioprotection
dans les équipements a rayonnement X de diag

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisa

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl eh

3) Ces décisions constituent d

4) Dans le but d'epcourag
transparente % :
régionales. To 8

indiquée en termes

| 601-1-3 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de
s 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale. Elle
Sollatérale a la CEl 601-1: Appareils électromédicaux - Premiére partie: Regles
ppelée Norme Générale dans ce qui suit.

constitue une orme
générales de sécbrité, A

Dans la série des publications 601, les Normes Collatérales spécifient des regles générales de sécurité
applicables a:

— un groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareils de radiologie);

— une caractéristique commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX non traitée
compléetement dans la Norme Générale (par exemple la compatibilité électromagnétique).
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1: General requirements for safety
3. Collateral standard:

General requirements for radiation protection
in diagnostic X-ray equipment

FOREWORD
1) The |EC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizatigr gall national
electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the | al cooperation on

all questions concerning standardization in the electrical and electropnis 3 addition to other
activities, the IEC publishes International Standards. Their preparati€q is €n edtq_technical committees; any IEC
National Committee interested in the subject dealt with may pacii i

collaborates closely with the International Organization fqg ahdardi SQ) i accordance with conditions
determinend by agreement between the two organizatigns

5) The |IEC provides
declared to be j

— a group of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment);

— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully addressed in the
General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote "
62B(BC)111 62B(BC)123 "

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant abouti
a I'approbation de cette norme.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Collatérale correspond a
celle de la Norme Générale.

Les paragraphes et figures complémentaires a ceux de la Norme Générale g
201. Les annexes complémentaires sont appelées AAA, BBB, etc., et les goi
bbb), etc.

dla spécifisation’des essais correspondants.

Les prescriptions u'
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The text of this standard is based on the following documents:

DIS Report on voting "
62B(CO)111 62B(CO)123 "

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

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Collateral Standard corresponds with that
of the General Standard.

Subclauses and figures which are additional to those of the General Standard arg wumbered starting

from 201; additional annexes are lettered AAA, BBB, etc., and additionz
Annexes AAA, BBB and CCC are for information only.

In this Collateral Standard, the following print types are used:
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pecifications for the relevant tests.

The requirement@f
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INTRODUCTION

Les prescriptions de la présente Norme Collatérale concernent les mesures de protection & prendre par
le fabricant lors de la conception et de la construction d'un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X pour
diagnostic médical et de ses sous-ensembles. Eiles traitent du RAYONNEMENT X produit, a la fois
volontairement ou accidentellement, lorsque I'APPAREIL est utilisé conformément & destination médicale.
Des mesures complémentaires sont nécessaires pour fixer les régles des opérations de production
elles-mémes. Celles-ci sont décrites dans les prescriptions générales pour la sécurité, CEl 601-1 et, si
nécessaire, dans les prescriptions particulieres de I'APPAREIL concerné.

Les principes recommandés régissant l'utilisation de rayonnements pour les besoins médicaux comme
etabli dans la Publication 60 de I'«International Commission on Radiologica ection (ICRP)s>»,
chapitre 4, ont été pris en compte. La mise en oeuvre de ces principes est s erminée par le
contexte au moment de ['utilisation. Cela exige de I'UTILISATEUR qu'il analysé

et des pratiques de travail qui ne sont pas forcément liées a la co PPAREILS. Les
prescriptions de cette Norme Collatérale ont pour but d'étre en gscord ¢ pratique
généralement admise lors de I'administration de RAYONNEMENT X & i . On admet que

erit peu colteux.
qui restreindraient

d'emploi. Plusieurs prescriptions

Parfois, la formulation des prescriptions est volontai ne pour n
ks DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

comprennent des éléments d'informatiorktechnigle a inClure gan

Les UTILISATEURS des EQUIPEMENTS A RA de\gadiodiagnostic devraient étre conscients
qu'une protection effective contre les r
nombreux aspects en complé

d'essai, avec Oné revue systématique et I'application de mesures correctives si nécessaire;

— la formation de I'équipe médicale & la radioprotection et a la bonne utilisation des APPAREILS,
y compris tous les dispositifs de protection fournis.

On trouvera des conseils plus détaillés sur ces points dans les Publications 33, 34 et 60 de I'CRP.

On rappelle aux lecteurs de la présente Norme Collatérale que, selon l'article 4 de la Norme Générale
CEl 601-1, toutes les procédures d'essai décrites sont des essais de type, destinés & étre effectués
dans un environnement d'essai spécialisé pour en déterminer la conformité. Les essais a effectuer par
les fabricants pour s‘assurer de la conformité au cours de la fabrication ou de linstallation et les essais
pour déceler la non-conformité aprés livraison ne sont pas décrits.
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INTRODUCTION

The requirements in this Collateral Standard concern protective measures to be taken by the
MANUFACTURER in the design and construction of medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT and its
subassemblies. They relate to the application of the X-RADIATION generated, both deliberately and
incidentally, in fulfilling the medical purpose of the EQUIPMENT. Additional measures are necessary to
regulate the generation processes themselves. These are described in the general requirements for
safety, IEC 601-1, and, where appropriate, in particular requirements for the EQUIPMENT concerned.

The recommended principles governing the use of RADIATION for medical purposes, as stated in
Publication 60 of the International Commission on Radiological Protection (ICRP), Chapter 4, have been
taken into account. The implementation of these principles is essentially deter i in the prevai|ing

it is recognized that certain relatively inexpensive types of EQUIPMEN
on grounds of cost. For these, this Collateral Standard avoids imgpo

In some cases, the formulation of the requirements i§ deligerate d to provide scope for
accommodating local laws and regulations at the tim i i issioning. Several of the
requirements include provisions for relevant techn i De included in ACCOMPANYING

RADIATION requires the consideration of
Among these are the followifg;

e circumstances for PROTECTIVE CLOTHING to be worn by staff and for
used to protect PATIENTS;

of appropriate records concerning the usage of the EQUIPMENT and the resuits

of tests, with syStematic review and the application of corrective action when necessary;

— the ftraining of staff in the principles of radiation protection and in the correct use of
EQUIPMENT, including any protective devices provided.

Further advice on these aspects can be found in ICRP Publications 33, 34 and 60.

Readers of this Collateral Standard are reminded that, in accordance with IEC 601-1, clause 4, all the
test procedures described are type tests, intended to be carried out in a dedicated testing environment
in order to determine compliance. Tests to be carried out by manufacturers to ensure compliance during
production or installation and tests for detecting non-compliance subsequently to delivery, are not
included.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Premiére partie: Régles générales de sécurité
3. Norme collatérale:

Régles générales pour la radioprotection
dans les équipements a rayonnement X de diagnostic

SECTION 1: GENERALITES

1 Domaine d'application, objet et référence a d'autres normes

1.201 Domaine d'application

La présente Norme Collatérale s'applique aux EQUIPEMENTS A RA diagnostic médical

et a leurs sous-ensembles.

1.202 Objet

particuliérement pag rapp
radiologie de diac.

1.203.1 CEl/ 607>

Pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de diagnostic, la présente Norme Collatérale compléte la
CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux - Premiére partie: Régles générales de sécurité.

Quand il est fait référence a la CEI 601-1 ou la présente Norme Collatérale, soit seules, soit ensemble,
les conventions suivantes sont utilisées:

- «CEl 601-1» concerne la CEl 601-1 seule.
- «La présente Norme Collatérale» concerne la présente Norme Collatérale seule.

- «La présente Norme» concerne I'ensemble de la Norme Collatérale et de la CEl 601-1.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1: General requirements for safety
3. Collateral standard:

General requirements for radiation protection
in diagnostic X-ray equipment

SECTION 1: GENERAL

1 Scope, object and relationship io other standards
1.201 Scope

This Collateral Standard applies to medical diagnostic X-RAY EQUIPME
EQUIPMENT.

1.202 Object

important aspect
the safety of the

For diagnostic X-RAY EQUIPMENT, this Collateral Standard complements |EC 601-1: 1988, Medical
electrical equipment - Part 1: General requirements for safety.

When referring to IEC 601-1 or to this Collateral Standard, either individually or in combination, the
following conventions are used:
"|EC 601-1" designates IEC 601-1 alone;
— “this Collateral Standard" designates this Collateral Standard alone;

"this Standard" designates the combination of IEC 601-1 together with this Collateral Standard.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-3 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-3-1994

—16 - 601-1-3 © CEI:1994

1.203.2 Normes Particulieres

Une prescription d'une Norme Particuliére a priorité sur la prescription correspondante de la Norme
Collatérale.

1.203.3 Normes de la CEl remplacées

Dans les normes suivantes de la CEl, les prescriptions qui traitent des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT
X sont remplacées par les prescriptions de la présente Norme Collatérale:

CEl 407:1973, Radioprotection d'équipements médicaux a rayons X - 10 kV a 400 kV

CE!l 407A:1975, Premier complément & la CEl 407

1.203.4 Références normatives

publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute norm sujefle @ réyision et les parties

a rechercher la

gyonnement ionisant provenant de sources externes utilisées
n° 1, 1982). Publiée par Pergamon Press

1.203.5 Autres normes de la CE/ citées

Au moment de la publication, les Normes Particuliéres déja publiées suivantes ont été repérées comme
contenant aussi des prescriptions pour la RADIOPROTECTION dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X
de diagnostic:

CEl1601-2-7: 1987, Appareils électromédicaux - Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour
générateurs radiologiques de groupes radiogénes de diagnostic

CEI1601-2-15: 1988, Appareils électromédicaux - Deuxieme partie: Régles particuliéres de sécurité pour
groupes radiogénes a décharge de condensateur
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1.203.2 Particular Standards

A requirement in a Particular Standard takes priority over the corresponding requirement in this
Collateral Standard.

1.203.3 Superseded IEC Standards

In the following IEC standards, requirements that reiate to medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT are
superseded by the requirements in this Collateral Standard:

IEC 407: 1973, Radiation protection in medical X-ray equipment 10 kV to 400 kV

IEC 407A: 1975, First supplement to IEC 407

1.208.4 Normative references

International Standards.

IEC 406: 1975, Radiographic cassettes
IEC 522: 1978, lnherentvfi/tration of an
IEC 627:
IEC 658:

IEC 788:

ICRP Publicafi
1982). Publisix

1.203.5 Other related IEC Standards

At the time of publication, the following Particular Standards have been identified as containing
concurrent requirements for RADIATION PROTECTION in diagnostic X-RAY EQUIPMENT:

lEC 601-2-7: 1987, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of high-

voltage generators of diagnostic X-ray generator

IEC 601-2-15: 1988, Medical electrical equmeni - Part 2: Particular requirements for the safety of
capacitor discharge X-ray generators
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CEl 601-2-28: 1993, Appareils électromédicaux - Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les
ensembles radiogenes a rayonnement X et les gaines équipées pour diagnostic médical

CEl 601-2-29: 1993, Appareils électromédicaux - Partie 2: Régles particulieres de sécurité pour les
simulateurs de radiothérapie

CEl 601-2-32: 1994, Appareils électromédicaux - Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les
équipements associés aux équipements a rayonnement X

CE! 637: 1979, Marquage et documents d' accompagnemem‘ des tubes radiogénes et des gaines
équipées pour l'utilisation médicale

NOTE - Les prescriptions de la CEl 637 sont remplacées par les prescriptions comrespopdagtes de la ‘GEl 601-2-28.

CEl 878: 1988, Symboles graphiques pour équipements électriques en<p

2 Terminologie et définitions

2.201 Termes définis

Dans la présente Norme d'un CHAMP DE RAYONNEMENT X, (voir la CEl 788:

rm 37-07+) sont’ g S ol le DEBIT DE KERMA DANS L'AIR est de 25 % de la
moyenne des DEBIE DE g ' aux centres approchés de quatre parties de la surface
inscrites.

Les dimensions RAYONNEMENT X sont décrites en termes de longueur des segments sur
chacun des feux axs orthogonaux dans le plan considéré. Sauf indication contraire, on
suppose ¢ est perpendiculaire a I'AXE DE REFERENCE, donc que les axes principaux
se coupent s DE REFERENCE et sont orientés de sorte qu'un des axes est colinéaire a la

projection de
d'intersection.

2.202.2 Conditions de fonctionnement pour la HAUTE TENSION NOMINALE

La définition de la HAUTE TENSION NOMINALE dans la CEIl 788 (rm-36-03) se référe a sa plus haute
valeur pour des conditions de fonctionnement spécifiques. Dans la présente Norme Collatérale, si les
conditions de fonctionnement spécifiques ne sont pas précisées, on doit supposer que la valeur a
laquelle on se référe n'est pas imposée, et est donc la HAUTE TENSION RADIOGENE la plus élevée
permise pour une UTILISATION NORMALE du dispositif a 'étude. Une telle valeur ne peut étre plus grande
mais parfois elle peut étre moins élevée que les valeurs autorisées pour certains sous-ensembles
séparés ou pour des parties du méme dispositif.
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IEC 601-2-28: 1993, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
X-ray source assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis

IEC 601-2-29: 1993, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
radiotherapy simulators

IEC 601-2-32: 1994, Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray equipment .

IEC 637: 1979, Marking of and accompanying documents for X-ray tubes and X-ray tube assemblies
for medical use

NOTE - The requirements of |IEC 637 are replaced by corresponding requirement

IEC 878:1988, Graphical symbols for electrical equipment in medica)

2 Terminology and definitions
2.201 Defined terms

in IEC 601-1 or IEC 788. Associated conditi 4 ye’ offe€rtain terms are given in 2.202.
An index of defined terms used in this Co is gi in annex BBB.

2.202.1 Boundary and |3

In this Collateral da O y.of\an X>RAY FIELD (see rm-37-07+ in IEC 788), is described
by the locus of p ' ERMA RATE is 25 % of the mean of the AIR KERMA RATES at the
approximate centres gf tf

2.202.2 Operating conditions for NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE

NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGE is defined in [EC 788 (rm-36-03) as the highest permitted X-RAY TUBE
VOLTAGE for specific operating conditions. In this Collateral Standard, if specific operating conditions are
not stated, it is to be assumed that the value referenced is unconditional and is thus the highest X-RAY
TUBE VOLTAGE permitted for NORMAL USE of the item under consideration. Such a value cannot be higher,
but is sometimes lower, than values permitted for certain separate subassemblies or parts of the item.
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2.202.3 SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE effective

Le terme SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE défini dans la CEl 788 (rm-37-16) est supposé dans la
présente Norme Collatérale inclure seulement ces parties de la surface prévues pour étre aptes au
moment opportun 3 recevoir une IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE et & avoir au méme moment les
moyens convenables pour traiter I'AFFICHAGE ou le stockage des informations contenues.

NOTE - Selon cette convention, la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE d'un TUBE INTENSIFICATEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE est
considérée comme limitée par la sélection des modes de grandissement, afin d'exclure toute partie de I'ECRAN D'ENTREE
a partir de laquelle I'MAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE ne peut étre traitée de fagon électronique.

2.202.4 PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE dans les TUBES INTENSIFICATEURS D'IMAGE RADIOLOGIQUE

Dans la présente Norme Coliatérale, le PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE d'un TUBE ATEUR D'IMAGE

Les valeurs d’EQUIVALENT D'A
EQUIVALENTE définies da
plomb, s'appliquent aux |

— alumini

particuliére:

— «peut» (ne pedt pas) correspond & une maniére autorisée de se conformer a une
prescription.

«doit» (ne doit pas) correspond a une prescription impérative pour la conformité;

«devrait» (ne devrait pas) correspond a une forte recommandation sans qu'elle soit
impérative pour la conformité.

«specifique» est utilisé pour indiquer une information précise située dans la
présente Norme Collatérale ou dans d'autres normes traitant
généralement des conditions particulieres de fonctionnement,
des dispositions d'essai ou des valeurs liées a la conformité.
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2.202.3 Effective IMAGE RECEPTION AREA

The term IMAGE RECEPTION AREA defined in IEC 788 (rm-37-16) is taken in this Collateral Standard to
include only those parts of the surface that are configured at the relevant time to be able to receive an
X-RAY PATTERN and have at the same time appropriate means of processing for DISPLAY or storage of
the information contained.

NOTE - in accordance with this convention, the IMAGE RECEPTION AREA of a multi-field X-RAY IMAGE INTENSIFIER TUBE is
considered to be restricted by the selection of magnification modes, to exclude any portion of the INPUT SCREEN from
which the X-RAY PATTERN cannot be electronically processed.

2.202.4 The IMAGE RECEPTOR PLANE in X-RAY IMAGE INTENSIFIER TUBES

Values of ATTENUATION EQ
in this Collateral Standard

indicates a permitted manner of complying with a requirement or
of avoiding the need to comply;

— “shall" (shall not) indicates a requirement that is mandatory for compliance;

— "should" (should not) indicates a strong recommendation that is not mandatory for
compliance;

- "specific" is used to indicate definitive information stated in this Collateral

Standard or referenced in other standards, usually concerning
particular operating conditions, test arrangements or values
connected with compliance;
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— «Spécifié» est utilisé pour indiquer une information précise placée par le
' CONSTRUCTEUR dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou
dans d'autres documents concernant I'APPAREIL & ['étude, en
général sa destination ou les paramétres et les conditions
d'utilisation ou d'essai pour déterminer sa conformité.

2.205 GRANDEURS LIEES AU RAYONNEMENT et unités
La présente Norme Collatérale fait usage de la grandeur KERMA DANS L'AIR en grays (Gy) de préférence

& EXPOSITION. L'unité de KERMA DANS L'AIR est le gray (Gy). Un KERMA DANS L'AIR de 1 Gy correspond
& une EXPOSITION de 2,97 x 102 C kg™.

4 Prescriptions générales relatives aux essais

4.201 Conformité

4.201.1 Déclaration de conformité

6.1.201 Prescriptions

Dans la présente
sont données dans

/\\ \\ \ Titre Paragraphe
Prescriptickg@ﬁes\\/ 6.1.202

Indication des prow FILTRATION 29.201.6

Indication sur I'APPAREIL 29.202.5

6.1.202 Prescriptions générales

Tous les sous-ensembles, composants et ACCESSOIRES des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X qu'on peut
déplacer en UTILISATION NORMALE et qui ont rapport quant a la conformité avec la présente Norme
Collatérale doivent étre marqués pour étre sir:

— qu'on peut les identifier rapidement et les comparer avec le contenu de leurs DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT;
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— "specified" is used to indicate definitive information stated by the
MANUFACTURER in ACCOMPANYING DOCUMENTS or in other
documentation relating to the EQUIPMENT under consideration,
usually concerning its intended purposes, or the parameters or
conditions associated with its use or with testing to determine
compliance.

2.205 RADIATION QUANTITIES and units

This Collateral Standard uses the quantity AIR KERMA in preference to EXPOSURE. The unit of AIR KERMA
is the gray (Gy). An AIR KERMA of 1 Gy corresponds to an EXPOSURE of 2,97 x 107 C kg™.

4 General requirements for tests

4.201 Compliance
4.201.1 Statement of compliance

Any statement of compliance with the requirements of th
following form:

— xxxx with radiation protection ii"accorda
the object (e.g., "X-RAY EQUIPMENY) fORWR

stduses containing requirements for marking

/\\ \\ \ Titte Subclause
General rMs \\/ 6.1.202

Indication of FlLTrM:p}perﬁes 29.201.6

Indication on the EQUIPMENT 29.202.5

6.1.202 General requirements

All sub-assemblies, components and ACCESSORIES of X-RAY EQUIPMENT that can be removed in NORMAL
USE, and are relevant to compliance with this Collateral Standard, shall be marked to ensure

— that they can be identified readily and correlated with their ACCOMPANYING DOCUMENTS;
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— que les dispositifs interchangeables peuvent étre distingués individuellement par I'OPERATEUR
en UTILISATION NORMALE quand on désire obtenir des rechanges.

Tous les marquages doivent étre fixés de fagon permanente et clairement fisible comme cela est défini
a farticle 6 de la CEl 601-1.

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
6.8.201 Références dans les paragraphes

Les paragraphes de la présente Norme Collatérale contenant des prescriptions pour des déclarations

Tableau 202 - Paragraphes prescrivant des déclarations dans les &N S DlACCaM

N
Titre < \ \ \ Paragraphe

Prescriptions générales N\ \ 6.8.202

FILTRATION dans les GAINES EQUIPEES ( O \/ 29.20
"

FILTRATION dans les ENSEMBLES RADIOGENES A WEME)W?& > / (\ R \> 29.201.4

Indication des propriétés de FILTRATION \ \ ) 29.201.6

Méthodes de limitation du faisceau dans les EQU[@MAENTS WEM X 29.202.4
Indications sur I'EQUIPEMENT \ &\ \/ 29.202.5

Indications dans les INSTRUQTIO%S\D'NATION N \\/ 29.202.6

Précision des indications mkébéps\\et\écriteg\ >~ 29.202.8
Positionnement de{(xépE%FERENC% \) 29.203.1
DISTANCE FOYER-RECEPTW \/\ > 29.203.2
Interception du FAIS@\{AU\Q}%YMM T X 99>REGIME CONTINU 29.203.3
Correspondangé%ﬂg\\m}rg %Qwo EMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE 29.203.4

Déc!arat}aﬁ\d%\cgnd@%e\e\ﬁfére}é pour FAPPLICATION D'UNE CHARGE 20.204.2
lnformatiwte es\(an e’ DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 29.205.3
Informations conMd%s les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 29.206.2
Prescriptions 29.207.1
Protection par la distance 29.208.1
Commande a partir d'une ZONE PROTEGEE 29.208.2
ZONES SIGNIFICATIVES D'OCCUPATION repérées’ 20.208.3
Poignées et dispositifs de commande 29.208.5
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— that interchangeable devices are individually distinguishable to the OPERATOR both in NORMAL
USE and for the purpose of obtaining replacements.

All markings shall be permanently affixed and clearly legible as defined in clause 6 of IEC 601-1.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.201 References in subclauses

The subclauses of this Collateral Standard that contain requirements for statements in ACCOMPANYING
DOCUMENTS (which include INSTRUCTIONS FOR USE and ASSEMBLING INSTRUCTIONS) are listed in table 202.
The subjects of the normative references to ACCOMPANYING DOCUMENTS in these subglauses are listed
in annex CCC.

Table 202 - Subclauses requiring statements in ACCOMPANYIN

Title \ \S}clause
AN AN
General requirements \ \ \) 6.8.202

FILTRATION in X-RAY TUBE ASSEMBLIES > 29.201.3

(o

FILTRATION in X-RAY SOURCE ASSEMBLIES (\\/ /\ \ 29.201.4
N N\

Indication of FILTRATION properties Q Q < \ )\/

2

29.201.6
Methods of beam limitation in X-RAY EQUIPMENT > ~ ) 29.202.4
Indication on the EQUIPMENT K > 29.202.5
Indication in the INSTRUCTIONS < \R /\\ \) > 29.202.6
Accuracy of marked and w{}e\n in auons (N 29.202.8
Positioning of the R/EFE&EN(%AXIS \ \> 29.203.1

The FOCAL SPOT T(M/RE\XQ}QF{ ES{AN\ \ 29.203.2
Interception of the WQ\ \\CMUOUS 29.203.3

Correspondeng@b{be@r&ﬂ\m\ﬂébﬁnd IMAGE RECEPTION AREA 29.203.4
Statement/o{ ré(grenmokq OMNS 29.204.2

Informati%n@MMméoocwems 29.205.3

Information inMCOMNWNG DOCUMENTS 29.206.2

Requirements 29.207.1

Protection by distance 29.208.1

Control from a PROTECTED AREA 29.208.2

Designated SIGNIFICANT ZONES OF OCCUPANCY 29.208.3

Handgrips and control devices 29.208.5
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6.8.202 Prescriptions générales

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent clairement identifier les dispositifs auxquels ils se référent
et doivent inclure:

— lareproduction de toutes les informations prescrites dans la présente Norme Collatérale qui
doivent étre marquées sur les dispositifs;

~ pour les sous-ensembiles faisant partie des dispositifs, les informations suivantes au sujet
de leur emplacement et le contenu des marquages prescrits pour eux:

a) pour les marquages accessibles dans I'ensemble complet, acement de ces
marquages et les instructions pour rendre possible leur exame

S nécessaires pour les maintenir
s les ensembiles principaux concernés.

b que le RAYONNEMENT X provenant d'EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de

s\paragraphes/29.1.201.1 & 29.1.201.9 traitent de la nécessité pour la QUALITE DE RAYONNEMENT des
FAISCEAUXNQE RAYONNEMENT X de convenir pour la production dimages voulues de diagnostic sans délivrer sans
autes DOSES ABSORBEES au PATIENT. Les mesures prescrites abordent la QUALITE DE RAYONNEMENT en
termes a la fois de/ FILTRATION et de premiére COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION & des fins de compatibilité avec des
réglementations nationales existantes. Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour des applications dentaires, des
réductions sont faites pour la plage de tension de fonctionnement en UTILISATION NORMALE.

29.201.1 Limitation de la plage de fonctionnement en tension

Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X congus pour des applications dentaires, la plage de
fonctionnement de la HAUTE TENSION RADIOGENE en UTILISATION NORMALE doit étre réduite comme
l'indique le tableau 203.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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6.8.202 General requirements

ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly identify the items to which they refer and shall include:

— the replication of all information required in this Collateral Standard to be marked on the items;

— for subassemblies forming part of the items, the following information about the location and
content of their required markings:

a) for markings accessible in the complete assembly, the location of the markings and
instructions for enabling them to be inspected;

b) for markings inaccessible in the complete assembly, either
1) replication of the information required in this Collate
the subassemblies or;
documents;
— for items, such as components and subassem
the main assemblies of which they are intended

the information necessary to mainta
assemblies concerned.

SECTION 5&:

29 X-RADIATION

NOTE - 29.201 to RADIATION from medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT.

compatlblllty with established national regulations. In X-RAY EQUIPMENT for dental applioations, restrictions are placed on
the operating voltagé range for NORMAL USE.

29.201.1 Limitation of operating voltage range in dental applications

In X-RAY EQUIPMENT specified for dental applications, the operating range of X-RAY TUBE VOLTAGE in
NORMAL USE shall be restricted in accordance with table 203.

Compliance is checked by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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Tableau 203 - Réductions de la tension pour des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X dentaires

Application dentaire spécifiée

HAUTE TENSION RADIOGENE
la plus élevée permise

HAUTE TENSION RADIOGENE
la plus basse permise

(kv) en UTILISATION NORMALE
(kV)
Toutes applications 125 50
Applications utilisant un RECEPTEUR D'IMAGE
RADIOLOGIQUE intra-oral 80 50
Applications céphalométriques 125

Dans les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X, pour toutes les config
NORMALE, les premiéres COUCHES DE DEMI-TRANSMISSION dans le FAl
le PATIENT ne doivent pas étre inférieures aux valeurs minimale

204.

La conformité est vérifiée par l'essai décrit en 29.201.9
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Table 203 - Voltage restrictions in dental X-RAY EQUIPMENT

Specified dental application Highest permitted NOMINAL X-RAY Lowest permitted X-RAY TUBE
TUBE VOLTAGE VOLTAGE for NORMAL USE
(kV) (V)
All applications 125 50
Applications using an intra-oral
X-RAY IMAGE RECEPTOR S0 50
Cephalometric applications 125 60

29.201.2 HALF-VALUE LAYERS in X-RAY EQUIPMENT

In X-RAY EQUIPMENT, for all configurations available in NORMAL USE, the fir. attained

in the X-RAY BEAM incident to the PATIENT shall not be less than the
in table 204.

Compliance is checked by the test described in 29.201.9
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