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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for interventional procedures

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fof standardization comprising

aII national electrotechnical committees (IEC National Committees) The

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International 3 ica pegifications,
Technical Reports, Publicly Available Specmcatlons (PAS) and Guides e “IEC

governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i
with the International Orgamzatlon for Standardization (ISO S anditions determined by

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters , as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since @at i nittee has representation from all

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrt$ re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be he i the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

IEC itself does not_provide
assessment ser i
services carried oyt by |

AttentionN M to ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
et application of this publication.

Attention is drawr e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendments has been
prepared for user convenience.

IEC 60601-2-43 edition 2.2 contains the second edition (2010-03) [documents 62B/779/
FDIS and 62B/792/RVD], its amendment 1 (2017-05) [documents 62B/1012/CDV and
62B/1037/RVC] and its amendment 2 (2019-10) [documents 62B/1137/FDIS and 62B/1146/
RVD].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendments 1 and 2. Additions are in green text, deletions are in
strikethrough red text. A separate Final version with all changes accepted is available
in this publication.
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International standard IEC 60601-2-43 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition constitutes a technical revision.

This particular standard has been revised to provide a complete set of safety requirements for
X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES, based on the third
edition of IEC 60601-1 and relevant collaterals. The present edition is extended to become a
system standard for X-RAY EQUIPMENT designed for the use during interventional procedures
using X-ray imaging, whether of prolonged or normal duration.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directive

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as note
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STA
NOTED: SMALL CAPITALS.

References to ¢
clause number.

In this standard,
combination of.th

The verba \ i is standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
f urposes of this standard, the auxiliary verb:

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of the base publication and its amendments will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or
e amended.

n indicates
correct
sing a

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this puplica
that it contains colours which are considered to be usefu
understanding of its contents. Users should therefore print<}'\

colour printer.
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INTRODUCTION

X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES may subject
PATIENTS and OPERATORS to higher levels of RADIATION than those which normally prevail
during diagnostic X-ray imaging procedures. One consequence for the PATIENT may be the
occurrence of deterministic injury when procedures involve the delivery of substantial
amounts of RADIATION to localized areas. Another consequence can be an increased RISK of
stochastic effects, such as cancer. These health concerns apply also to the OPERATOR. In
addition, for this particular type of equipment, there is a need for availability of critical
functions with minimal periods of loss.

Interventional procedures of the type envisaged are well established in clinjcal fields such as:

— invasive cardiology;
— interventional RADIOLOGY;

— interventional neuroradiology.

These procedures also include many newly developing angd i appli s in a wide
range of medical and surgical specialities.

INTRODU

The purpose of this first gz
follows:

— refer to IEC 60601
standards;

— refer to IE
subclause adaptz

IEC 61910-1:2014 and remove the reference to

In addition, a number of technical errors have been corrected.

INTRODUCTION to Amendment 2

The purpose of this second amendment to IEC 60601-2-43:2010 is to introduce changes as
follows:

— scope clarification with regards to MOBILE X-ray equipment and applicability of
IEC 60601-2-54 subclauses;
— reference to IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 for common subclauses;

— alignment of 201.7.9.1 with IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 — 201.7.9.1 is no longer
modified;
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inclusion of adapted requirements or recommendations from

IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 for

e management of radioscopy image storage in 203.6.1.101,

e display of last image hold (LIH RADIOGRAM) in 203.6.7.101, and

e graphical indication of the boundaries of the X-RAY FIELD in 203.8.102.2;
inclusion of a recommendation for protection of gantry enclosures in 201.11.6.5.103;

inclusion of a requirement for X-RADIATION pulse repetition frequency during radioscopy
in 203.6.3.103;

inclusion of a recommendation for a DOSE MAP in 203.6.4.5 with additional definitions
in 201.3;

inclusion of a requirement for display unit of dose area product in 203!
addition of a number of technical clarifications.

@%
S
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for interventional procedures

2011 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 * Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and E NCE of both
FIXED and MOBILE X-RAY EQUIPMENT declared by the 4 be suitable for
RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDY cferred to as
INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. Its scope exclude
— equipment for RADIOTHERAPY;

— equipment for COMPUTED TOMOGRA

— mammographic X-RAY EQUIPMENT;
— dental X-RAY EQUIPMENP

general clause requiremé

NOTE 3 INTERVENTI A

A -in-cross-sectional imaging mode (sometimes described as
cone-beam CT mode, is covered by this—particular standard and not by

QUIPMENT declared by the MANUFACTURER to be suitable for
DED INTERVENTIONAL PROCEDURES, which does not include a PATIENT
he system, is exempt from the PATIENT SUPPORT provisions of this

RADIOSCOPICAL
SUPPORT as part ©
standard.

If a clause or subclause is specifically intended to be applicable to INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT only, or to ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or subclause will
say so. If that is not the case, the clause or subclause applies both to INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

NOTE 4 See also 4.2 of the general standard.

The subclauses of this standard supersede IEC 60601-2-54 subclauses. IEC 60601-2-54
applies only with regards to the cited subclauses; non-cited subclauses of IEC 60601-2-54 do

not apply.

) The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is:

— to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for the
design and manufacture of X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL
PROCEDURES, as defined in 201.3.203.

— to specify information which is to be provided with such INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
for the assistance of the RESPONSIBLE ORGANIZATION and OPERATOR in managing the
RADIATION RISK and equipment failure RISK arising from these procedures which could
affect PATIENTS or staff.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modifi
respectively. |IEC 60601-1-83), IEC 60601-1-9 4)\|EC ¢
IEC 60601-1-127) do not apply. All o
series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 seri

contained in the gene aI
ME EQUIPMENT
PERFORMANCE requifernen

s_may modify, replace or delete requirements
eral standards as appropriate for the particular
may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL

A requirement of dard'takes priority over the general standard
For brevit érred to in this particular standard as the general standard.
Collatera ferred to by their document number.

The numbering~Qf clayses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the general standard/Wwith the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral

3) IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

4) IEC 60601-1-9, Medical electrical equipment — Part 1-9: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design

5) IEC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers

6) IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

7) IEC 60601-1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems intended for use in the emergency medical services environment
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standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standard are
specified by the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular stanc

Subclauses, figures or tables which are additional to those of th ndard are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that de S general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions \ i dard are

numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes ag€
additional items aa), bb), etc.

numbered starting from 20x, where
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1- 3, etc.

relevant, applies without\modi
standard or applicable
statement to that effec

IEC 60529:1989, ~Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013

IEC 60601-1-2:20072014 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic—compatibitity
disturbances — Requirements and tests

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-
ray equipment

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

IEC 60580:2000, Medical electrical equipment — Dose area product meters
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IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-2-54:2009, Medical electrical equipment — Part 2-54: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and
radioscopy

IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015

IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018

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

IEC 61910-1:2014, Medical electrical equipment — Radiation dose doc
Radiation dose structured reports for radiography and radioscopy

aNjon — Part 1:

radiographic imaging

O
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-43: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
lors d’interventions

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisatigh

travaux desquels tout Comité national intéressé par le suj
internationales, gouvernementales et non gouvernementales,
travaux. L’'IEC collabore étroitement avec |'Organisation
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de I'lEC
du possible, un accord international sur |e

et régionales. Toutes iv gences enire oute ications de I'lEC et toutes publications nationales ou
conformité. Des organismes de certification indépendants

régionales correspondantes doi é } en termes clairs dans ces derniéres.
5) L'IEC elle-memur it aucdpe aktgstation
fournissent des sepfice c e ormité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de

conformité de I'lEC. k gable daucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

6) Tous les utilisa gu'fls sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune respnsab i it & poutée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mandataires,

publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre
u crédit qui lui est accordé.

8) L'attention est attirée’sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de ses amendements a été
préparée pour la commodité de l'utilisateur.

L'IEC 60601-2-43 édition 2.2 contient la deuxiéme édition (2010-03) [documents 62B/779/
FDIS et 62B/792/RVD], son amendement 1 (2017-05) [documents 62B/1012/CDV et
62B/1037/RVC] et son amendement 2 (2019-10) [documents 62B/1137/FDIS et 62B/1146/
RVD].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu
technique est modifié par les amendements 1 et 2. Les ajouts sont en vert, les
suppressions sont en rouge, barrées. Une version Finale avec toutes les modifications
acceptées est disponible dans cette publication.
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La Norme Internationale |IEC 60601-2-43 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d’imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette deuxiéme édition constitue une révision technique.

La présente norme particuliére a été révisée pour fournir un ensemble complet d'exigences
de sécurité pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X pour les INTERVENTIONS GUIDEES
PAR RADIOSCOPIE; ces exigences sont fondées sur la troisiéeme édition de I'lEC 60601-1 et sur
ses normes collatérales. La présente édition a été élargie pour devenir yne_norme systéme
pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X congus pour étre emplo cours des
interventions utilisant I'imagerie a rayonnement X qu’elles soient d ormale ou
prolongée.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Pa

Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suiva

— Exigences et définitions: caractéres romains.

comme les notes, les exemples et les
erleur des tableaux est également en petits

RMENGENERALE, DANS LA PRESENTE NORME

erné. Dans la présente norme particuliere, les références aux

paragraphes ut |sent niquement le numéro du paragraphe concerné.

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

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir’” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a 'Annexe AA.
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Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de ses amendements ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimée,

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée. {\(\
(AN

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de cauverture de cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont sidérées\co tiles a

@@
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INTRODUCTION

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X POUR INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE peuvent
soumettre les PATIENTS et les OPERATEURS a des niveaux de RAYONNEMENTS supérieurs a ceux
qui sont normalement émis au cours des interventions de diagnostic utilisant I'imagerie a
rayonnement X. Pour le PATIENT, une des conséquences peut étre I'apparition de dommages
déterministes lorsque les interventions impliquent la délivrance de quantités importantes de
RAYONNEMENTS a des zones localisées. Une autre conséquence peut étre un RISQUE accru
d’effets stochastiques comme le cancer. Ces problémes de santé concernent également
L'OPERATEUR. En outre, pour ce type particulier d’appareils, il est nécessaire de disposer de
fonctions critiques avec des périodes de perte minimales.

Les interventions du type envisagées sont trés courantes dans les aines cliniques
suivants:

— cardiologie invasive;
— RADIOLOGIE d’intervention;

— neuroradiologie d’intervention.

Ces interventions incluent également de nombreuys

suivantes:

— référence a
collatérales

ajout d’une clarification relative aux commandes cété table au 201.12.4.106.

De plus, un certain nombre d’erreurs techniques ont été corrigées.

INTRODUCTION a I'Amendement 2

Ce deuxieme amendement a I'lEC 60601-2-43:2010 a pour but d'introduire les modifications
suivantes:

— clarification du domaine d'application concernant I'équipement a rayonnement X MOBILE et
I'applicabilité des paragraphes de I'lEC 60601-2-54;

— référence a I'IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 en ce qui concerne les paragraphes
communs,

— alignement du 201.7.9.1 sur I'lEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 — le 201.7.9.1 n’est plus
modifié;
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ajout d’exigences ou de recommandations adaptées de
I'IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 relatives a

e |a gestion du stockage des images de radioscopie en 203.6.1.101,
e |'affichage de la derniére image mémorisée (RADIOGRAMME LIH) en 203.6.7.101 et
e l'indication graphique des limites du CHAMP DE RAYONNEMENT X en 203.8.102.2;

ajout d'une recommandation pour la protection des enveloppes des portiques en
201.11.6.5.103;

ajout d'une exigence relative a la fréquence de répétition d'impulsion du RAYONNEMENT X
durant la radioscopie en 203.6.3.103;

ajout d'une recommandation relative a la CARTE DE DOSE en 203.6.4.5 gvec des définitions

supplémentaires en 201.3;

ajout d'une exigence relative a l'unité d'affichage du produit S urface en
203.6.4.5;

ajout d'un certain nombre de clarifications techniques.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-43: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
lors d’interventions

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme générale) s’applique avec les exceptions suivant

201.1.1 * Domaine d’application

Remplacement:

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des APPAREILS A RAYONNEMENT X FIXES g

— les APPAREILS de ma
— les APPAREILS de ra

NOTE 1 Des exempfes d )
RAYONNEMENT X D’ING ENTIQON confrmes.a la pré

la présente norme p S
dispositifs ou usages. s, de tels appareils ou usages se voient appliquer les exigences des articles

Iorsqu |Is sont utlllses en mode-imagerie—par-coupes
------- CT a faisceau conique, sont

supplementalre relative™au fonctlonnement en mode CT a falsceau conlque n'a ete |dent|f|ee pour cette norme (voir
également la Note 4 du 203.6.4.5).

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION déclarés par le FABRICANT comme adaptés
aux INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, qui n’incluent pas le SUPPORT DU PATIENT sont
exemptés des dispositions de la présente norme applicables au SUPPORT DU PATIENT.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniqguement aux
APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le
contenu de l'article ou du paragraphe concerné l'indiquent. Si tel n'est pas le cas, I'article ou
le paragraphe s'applique a la fois aux APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION et aux
SYSTEMES EM, selon ce qui est approprié.

1) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005 et I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.

2) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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NOTE 4 Voir aussi 4.2 de la norme générale.

Les paragraphes de la présente norme remplacent les paragraphes de I'lEC 60601-2-54.
L'lEC 60601-2-54 s'applique uniquement en ce qui concerne les paragraphes cités; les
paragraphes non cités de I'lEC 60601-2-54 ne s'appliquent pas.

201.1.2 Objet

Remplacement:

La présente norme particuliére a pour objet:

— de spécifier les informations qui doivent étre fournies avec APPAREILS A

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

L’IEC 60601-1-2 et I'IEC 60601-1-3
I'Article 202 et I’Article 2

que modifiées respectivement par
60601-1-94), I'lEC 60601-1-10 %),

201.1.4 Norm

Remplacement:

Dans la série nes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer

des exigence BNUE - a norme générale et dans les normes collatérales en fonction

de ce qU| est g ¥ KREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences
R )z les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d jorme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

3) IEC 60601-1-8, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales, essais et guide pour les systemes
d'alarme des appareils et des systemes électromédicaux

4) |EC 60601-1-9, Appareils électromédicaux — Partie 1-9: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour une conception écoresponsable

5) IEC 60601-1-10, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

6) IEC 60601-1-11, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes
électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile

7) IEC 60601-1-12, Appareils électromédicaux — Partie 1-12: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes
électromédicaux destinés a étre utilisés dans I'environnement des services médicaux d'urgence
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Par souci de concision, I'lEC 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliere par le
terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére aborde le contenu
de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme
particuliére aborde le contenu de |'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3, etc.). Les
modifications apportées au texte de la norme générale sont spécifiées par l'utilisation des
termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme
collatérale applicable est remplacé compléetement par le text&
particuliére.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraplie d rale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme i S la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont a s a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefpis, it que les définitions dans la norme
générale sont numérotées, 3.1 a 3.139, Sfinigi complémentaires dans la présente
norme sont numerotees a’paiir d es annexes supplémentaires sont notées AA

Les paragraphes/\figu a quiy sont ajoutés a une norme collatérale sont
numeérotés a pa@ - fffe de la norme collatérale, par exemple 202 pour
'EC 60601-1-2, 2

L'expression “la pré ) egt utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les nefmes ollatéra applicables et a la présente norme particuliére, considérées

applicable, bien puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

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

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commencant a la page 104.

Amendement :

IEC 60529:1989, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code [IP)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013
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IEC 60601-1-2:20072014 Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale:—Compatibilité
Perturbations électromagnétiques — Exigences et essais

IEC 60601-1-3:2008 Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

IEC 60580:2000, Appareils électromédicaux — Radiametres de produit expgsition-surface

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1:
sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

Exigeng

IEC 60601-2-54:2009, Appareils électromédicaux — Partie h [ ulieres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des‘a NS 8

pour la radiographie et la radioscopie
IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015
IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018

radioscopie

IEC 62220-1:2003, Appareil
rayonnement X tiex1: Dé
anglais seulemen

IEC 62220-1-1:20 s(/s 8lectpomédicaux — Caractéristiques des dispositifs d'imagerie
a rayonneme -1: Détermination de ['efficacité quantique de détection -
Détecteurs

— Caractéristiques des appareils d'imagerie a
efficacité quantique de détection (disponible en
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for interventional procedures

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fof s

anga
aII national electrotechnical committees (IEC National Committees) The f

dizatign comprising

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International 2 ical Syegffications
Technical Reports, Publicly Available Specmcatlons (PAS) and Guides e “IEC

governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i
with the International Organlzatlon for Standardization (ISO S anditions determined by

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters , as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since @at i nittee has representation from all

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrt$ re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be he i the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

IEC itself does not_provide
assessment ser i
services carried oyt by |

AttentionN M to ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
et application of this publication.

Attention is drawr e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendments has been
prepared for user convenience.

IEC 60601-2-43 edition 2.2 contains the second edition (2010-03) [documents 62B/779/
FDIS and 62B/792/RVD], its amendment 1 (2017-05) [documents 62B/1012/CDV and
62B/1037/RVC] and its amendment 2 (2019-10) [documents 62B/1137/FDIS and 62B/1146/
RVD].

This Final version does not show where the technical content is modified by
amendments 1 and 2. A separate Redline version with all changes highlighted is
available in this publication.
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International standard IEC 60601-2-43 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This second edition constitutes a technical revision.

This particular standard has been revised to provide a complete set of safety requirements for
X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES, based on the third
edition of IEC 60601-1 and relevant collaterals. The present edition is extended to become a
system standard for X-RAY EQUIPMENT designed for the use during interventional procedures
using X-ray imaging, whether of prolonged or normal duration.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directive

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as note
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STA
NOTED: SMALL CAPITALS.

References to cl
clause number.

In this standard,
combination of.th

The verba , i is standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
‘ urposes of this standard, the auxiliary verb:

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

— “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of the base publication and its amendments will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or
e amended.

n indicates
correct
sing a

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this puplica
that it contains colours which are considered to be usefu
understanding of its contents. Users should therefore print<}'\

colour printer.

W
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INTRODUCTION

X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDURES may subject
PATIENTS and OPERATORS to higher levels of RADIATION than those which normally prevail
during diagnostic X-ray imaging procedures. One consequence for the PATIENT may be the
occurrence of deterministic injury when procedures involve the delivery of substantial
amounts of RADIATION to localized areas. Another consequence can be an increased RISK of
stochastic effects, such as cancer. These health concerns apply also to the OPERATOR. In
addition, for this particular type of equipment, there is a need for availability of critical
functions with minimal periods of loss.

Interventional procedures of the type envisaged are well established in clinjcal fields such as:

— invasive cardiology;
— interventional RADIOLOGY;

— interventional neuroradiology.

These procedures also include many newly developing angd i appli s in a wide
range of medical and surgical specialities.

INTRODU

The purpose of this first a
follows:

— refer to IEC 60601
standards;

— refer to IE
subclause adapta

IEC 61910-1:2014 and remove the reference to

In addition, a number of technical errors have been corrected.

INTRODUCTION to Amendment 2

The purpose of this second amendment to IEC 60601-2-43:2010 is to introduce changes as
follows:

— scope clarification with regards to MOBILE X-ray equipment and applicability of
IEC 60601-2-54 subclauses;
— reference to IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 for common subclauses;

— alignment of 201.7.9.1 with IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 — 201.7.9.1 is no longer
modified;
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inclusion of adapted requirements or recommendations from

IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 for

¢ management of radioscopy image storage in 203.6.1.101,

e display of last image hold (LIH RADIOGRAM) in 203.6.7.101, and

e graphical indication of the boundaries of the X-RAY FIELD in 203.8.102.2;
inclusion of a recommendation for protection of gantry enclosures in 201.11.6.5.103;

inclusion of a requirement for X-RADIATION pulse repetition frequency during radioscopy
in 203.6.3.103;

inclusion of a recommendation for a DOSE MAP in 203.6.4.5 with additional definitions
in 201.3;

inclusion of a requirement for display unit of dose area product in 203,
addition of a number of technical clarifications.

@C@
S
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for interventional procedures

2011 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 * Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and E NCE of both
FIXED and MOBILE X-RAY EQUIPMENT declared by the 4 be suitable for
RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL PROCEDY cferred to as
INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. Its scope exclude
— equipment for RADIOTHERAPY;

— equipment for COMPUTED TOMOGRA

— mammographic X-RAY EQUIPMENT;
— dental X-RAY EQUIPMENP

NOTE 2 Specific rgqbire
EQUIPMENT in an op®
requirements have bee

NOTE 3 hen used for cone-beam CT mode, is covered by this standard and
not by IEC 60601- ) Qnal requirements for operation in cone-beam CT mode were identified for
this standard (se 4.5)

INTERVE L EQUIPMENT declared by the MANUFACTURER to be suitable for
RADIOSCOPICA INTERVENTIONAL PROCEDURES, which does not include a PATIENT

SUPPORT as pa
standard.

bhe system, is exempt from the PATIENT SUPPORT provisions of this

If a clause or subclause is specifically intended to be applicable to INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT only, or to ME SYSTEMS only, the title and content of that clause or subclause will
say so. If that is not the case, the clause or subclause applies both to INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as relevant.

NOTE 4 See also 4.2 of the general standard.

The subclauses of this standard supersede IEC 60601-2-54 subclauses. |IEC 60601-2-54
applies only with regards to the cited subclauses; non-cited subclauses of IEC 60601-2-54 do

not apply.

) The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance.

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is:

— to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements for the
design and manufacture of X-RAY EQUIPMENT for RADIOSCOPICALLY GUIDED INTERVENTIONAL
PROCEDURES, as defined in 201.3.203.

— to specify information which is to be provided with such INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT
for the assistance of the RESPONSIBLE ORGANIZATION and OPERATOR in managing the
RADIATION RISK and equipment failure RISK arising from these procedures which could
affect PATIENTS or staff.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series s_may modify, replace or delete requirements
contained in the genetal eral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT

PERFORMANCE reqwufernen

may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL

A requirement of dard'takes priority over the general standard.
For brevit érred to in this particular standard as the general standard.
Collatera ferred to by their document number.

The numbering~Qf clayses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the general standard/Wwith the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral

3) IEC 60601-1-8, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical systems

4) IEC 60601-1-9, Medical electrical equipment — Part 1-9: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for environmentally conscious design

5) IEC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers

6) IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems used in the home healthcare environment

7) IEC 60601-1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical
systems intended for use in the emergency medical services environment
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standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standard are
specified by the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular stanc

Subclauses, figures or tables which are additional to those of th ndard are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that de general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional dard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes ag€ , and

additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional

numbered starting from 20x, where “x” is the numbgr of-the ol
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

standard or applicable
statement to that effec

IEC 60529:1989, ~Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013

IEC 60601-1-2:2014 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-
ray equipment

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

IEC 60580:2000, Medical electrical equipment — Dose area product meters


https://webstore.iec.ch/publication/65930&preview

-12 - IEC 60601-2-43:2010+AMD1:2017
+AMD2:2019 CSV © IEC 2019

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-2-54:2009, Medical electrical equipment — Part 2-54: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and
radioscopy

IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015

IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018

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

IEC 61910-1:2014, Medical electrical equipment — Radiation dose doc
Radiation dose structured reports for radiography and radioscopy

ation — Part 1:

IEC 62220-1-1:2015, Medical electrical equipment —
devices — Part 1-1: Determination of the detective gqu
radiographic imaging

O
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-43: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
lors d’interventions

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisatigh

travaux desquels tout Comité national intéressé par le suj
internationales, gouvernementales et non gouvernementales,
travaux. L’'IEC collabore étroitement avec |'Organisation
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de I'lEC
du possible, un accord international sur |e

et régionales. Toutes iv gences enire oute ications de I'lEC et toutes publications nationales ou
conformité. Des organismes de certification indépendants

régionales correspondantes doi é } en termes clairs dans ces derniéres.
L’'IEC elle-memur it aucdpe aktgstation
fournissent des sepfice c e ormité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de

conformité de I'lEC. k gable daucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

Tous les utilisa gu'fls sont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune respnsab i it & poutée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mandataires,

publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre
u crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée”sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de ses amendements a été
préparée pour la commodité de I'utilisateur.

L'IEC 60601-2-43 édition 2.2 contient la deuxiéme édition (2010-03) [documents 62B/779/

‘FDIS et 62B/792/RVD], son amendement 1 (2017-05) [documents 62B/1012/CDV et

62B/1037/RVC] et son amendement 2 (2019-10) [documents 62B/1137/FDIS et 62B/1146/
RVD].

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique
par les amendements 1 et 2. Une version Redline montrant toutes les modifications est
disponible dans cette publication.
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La Norme Internationale IEC 60601-2-43 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d’'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette deuxiéme édition constitue une révision technique.

La présente norme particuliére a été révisée pour fournir un ensemble complet d'exigences de

sécurité pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X pour les INTERVENTIONS GUIDEES PAR

RADIOSCOPIE; ces exigences sont fondées sur la troisiéme édition de I'lEC 60601-1 et sur ses

normes collatérales. La présente édition a été élargie pour devenir une norme systéme pour

les APPAREILS A RAYONNEMENT X congus pour étre employés au coufs des\ interventions
\gée.

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caractéres italigu

— Indications de nature informative apparalssant e les notes, les exemples et les
références: petits caractéeres romains. Le texte norms ‘intérie dés tableaux est également en petits
caracteres.

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3
PARTICULIERE OU COMME NQTESP

RALE, DANS LA PRESENTE NORME

— “article” dés’
ses subdivisions

Dans la présente notrhe, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif', ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a I'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a 'Annexe AA.
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Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de ses amendements ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch"” dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimée,

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée. {\(\
(AN

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de cauverture de cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont sidérées\co tiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs dev nt\ p séquent,

O
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INTRODUCTION

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X POUR INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE peuvent
soumettre les PATIENTS et les OPERATEURS a des niveaux de RAYONNEMENTS supérieurs a ceux
qui sont normalement émis au cours des interventions de diagnostic utilisant I'imagerie a
rayonnement X. Pour le PATIENT, une des conséquences peut étre I'apparition de dommages
déterministes lorsque les interventions impliquent la délivrance de quantités importantes de
RAYONNEMENTS a des zones localisées. Une autre conséquence peut étre un RISQUE accru
d’effets stochastiques comme le cancer. Ces problémes de santé concernent également
L'OPERATEUR. En outre, pour ce type particulier d’appareils, il est nécessaire de disposer de
fonctions critiques avec des périodes de perte minimales.

Les interventions du type envisagées sont trés courantes dans les aipes cliniques
suivants:

— cardiologie invasive;
— RADIOLOGIE d’intervention;

— neuroradiologie d’intervention.

Ces interventions incluent également de nombreuys

suivantes:

— référence a MEC B ;
collatérales aes;

— ajout d’une clarification relative aux commandes cété table au 201.12.4.106.

De plus, un certain nombre d’erreurs techniques ont été corrigées.

INTRODUCTION a I'Amendement 2

Ce deuxieme amendement a I'lEC 60601-2-43:2010 a pour but d'introduire les modifications
suivantes:

— clarification du domaine d'application concernant I'équipement & rayonnement X MOBILE et
I'applicabilité des paragraphes de I'lEC 60601-2-54;

— référence a I'lEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 en ce qui concerne les paragraphes
communs,

— alignement du 201.7.9.1 sur I'lEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 — le 201.7.9.1 n’est plus
modifié;
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ajout d’exigences ou de recommandations adaptées de
I'IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018 relatives a

e |a gestion du stockage des images de radioscopie en 203.6.1.101,
e |'affichage de la derniére image mémorisée (RADIOGRAMME LIH) en 203.6.7.101 et
¢ l'indication graphique des limites du CHAMP DE RAYONNEMENT X en 203.8.102.2;

ajout d'une recommandation pour la protection des enveloppes des portiques en
201.11.6.5.103;

ajout d'une exigence relative a la fréquence de répétition d'impulsion du RAYONNEMENT X
durant la radioscopie en 203.6.3.103;

ajout d'une recommandation relative a la CARTE DE DOSE en 203.6.4.5 gvec des définitions

supplémentaires en 201.3;

ajout d'une exigence relative a l'unité d'affichage du produit ' urface en
203.6.4.5;

ajout d'un certain nombre de clarifications techniques.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-43: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
lors d’interventions

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Article 1 de la norme générale) s’applique avec les exceptions suivant

201.1.1 * Domaine d’application

Remplacement:

— les APPAREILS de ma
— les APPAREILS de ra

NOTE 1 Des exempfes d )
RAYONNEMENT X D’ING ENTIQON confrmes.a la pré

la présente norme p S
dispositifs ou usages. s, de tels appareils ou usages se voient appliquer les exigences des articles

généraux.
NOTE 3 A RS.A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION, lorsqu’ils sont utilisés en mode CT a faisceau conique,
sont couverts\par fayprése rme et non par I'lEC 60601-2-44 [2]2. Aucune exigence supplémentaire relative au
fonctionnement e T a’faisceau conique n'a été identifiée pour cette norme (voir également la Note 4 du
203.6.4.5).

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION déclarés par le FABRICANT comme adaptés
aux INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, qui n’incluent pas le SUPPORT DU PATIENT sont
exemptés des dispositions de la présente norme applicables au SUPPORT DU PATIENT.

Si un article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement aux
APPAREILS A RAYONNEMENT X D'INTERVENTION ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le
contenu de l'article ou du paragraphe concerné l'indiquent. Si tel n'est pas le cas, I'article ou
le paragraphe s'applique a la fois aux APPAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION et aux
SYSTEMES EM, selon ce qui est approprié.

NOTE 4 Voir aussi 4.2 de la norme générale.

1) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005 et I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.

2) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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Les paragraphes de la présente norme remplacent les paragraphes de I'lEC 60601-2-54.
L'IlEC 60601-2-54 s'applique uniquement en ce qui concerne les paragraphes cités; les
paragraphes non cités de I'lEC 60601-2-54 ne s'appliquent pas.

201.1.2 Objet

Remplacement:

La présente norme particuliére a pour objet:

— d’établir des exigences particuliecres de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES
ESSENTIELLES pour la conception et la fabrication des APPAREILS A RAYONNEMENT X pour les
INTERVENTIONS GUIDEES PAR RADIOSCOPIE, telles qu’elles sont définies 1.3.103;

— de spécifier les informations qui doivent étre fournies avec de APPAREILS A
RAYONNEMENT X D’INTERVENTION pour aider 'ORGANISME RESPOKSA ERATEUR a

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

L’'IEC 60601-1-2 et I'lEC 60601-1-3 s’applig odifiées respectivement par
I'Article 202 et I'Article 203. L’IEC @ : 60601-1-9 4), I'lEC 60601-1-10 5),
I'lEC 60601-1-116) et I'lEC 60601-1-1 ent pas. Toutes les autres normes
collatérales publiées dan érie iquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes par

particuliéeres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
s da a e générale et dans les normes collatérales en fonction
a\'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences

des exigences cdntenu
de ce qui est approprie

pour la SECURITE DE RFORMANCES ESSENTIELLES.
Une exig 8 nQrme particuliéere prévaut sur I'exigence correspondante de la norme
générale.

3) IEC 60601-1-8, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales, essais et guide pour les systemes
d'alarme des appareils et des systemes électromédicaux

4) |EC 60601-1-9, Appareils électromédicaux — Partie 1-9: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour une conception écoresponsable

5) IEC 60601-1-10, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée

6) IEC 60601-1-11, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes
électromédicaux utilisés dans I'environnement des soins a domicile

7) IEC 60601-1-12, Appareils électromédicaux — Partie 1-12: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour les appareils électromédicaux et les systemes
électromédicaux destinés a étre utilisés dans I'environnement des services médicaux d'urgence
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Par souci de concision, I'lEC 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliere par le
terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliére aborde le contenu
de I'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme
particuliére aborde le contenu de |'Article 4 de la norme collatérale IEC 60601-1-3, etc.). Les
modifications apportées au texte de la norme générale sont spécifiées par l'utilisation des
termes suivants:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme
collatérale applicable est remplacé compléetement par le text&
particuliére.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraplie d rale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme i S la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont a s a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefpis, it que les définitions dans la norme
générale sont numérotées, 3.1 a 3.139, Sfinigi complémentaires dans la présente
norme sont numerotees a’paiir d es annexes supplémentaires sont notées AA

Les paragraphes/\figu a quiy sont ajoutés a une norme collatérale sont
numeérotés a pa@ - fffe de la norme collatérale, par exemple 202 pour
'EC 60601-1-2, 2

L'expression “la pré ) egt utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les nefmes ollatéra applicables et a la présente norme particuliére, considérées

applicable, bien puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives

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

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie commencant a la page 104.

Amendement :

IEC 60529:1989, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)
IEC 60529:1989/AMD1:1999
IEC 60529:1989/AMD2:2013
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IEC 60601-1-2:2014 Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

IEC 60601-1-3:2008 Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

Addition:

IEC 60580:2000, Appareils électromédicaux — Radiamétres de produit exposition-surface

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1:
sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

Exigeng

IEC 60601-2-54:2009, Appareils électromédicaux — Partie h [gem ulieres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des‘a S &

pour la radiographie et la radioscopie
IEC 60601-2-54:2009/AMD1:2015
IEC 60601-2-54:2009/AMD2:2018

rad/oscople

IEC 62220-1:2003, Appareil
rayonnement X tiex1: Dé
anglais seulemen

IEC 62220-1-1:20 g a(ls 8lectromédicaux — Caractéristiques des dispositifs d'imagerie
a rayonneme -1: Détermination de ['efficacité quantique de détection -
Détecteurs 2

— Caractéristiques des appareils d'imagerie a
efficacité quantique de détection (disponible en
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