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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s ization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi d electronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangdarg \ni ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; apy g qittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. iQh 3
governmental organizations liaising with the IEC also participate in ki . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda W
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recom

4)

5) Independent certification bodies provide conformity

marks of conformity. IEC is not responsible for any

6)

7) employees, servants or agents including individual experts and
C National Committees for any personal injury, property damage or
whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and

the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

8) ormative references cited in this publication. Use of the referenced publications is

9) to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of

patent rights. IE€ shall yot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

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

IEC 60601-2-54 edition 1.1 contains the first edition (2009-06) [documents 62B/735/FDIS and
62B/750/RVD] and its amendment 1 (2015-04) [documents 62B/929/CDV and 62B/956/RVC].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content is
modified by amendment 1. Additions and deletions are displayed in red, with deletions being
struck through. A separate Final version with all changes accepted is available in this
publication.
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International standard IEC 60601-2-54 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

IEC 60601-2-54 has been developed for use with the third edition of IEC 60601-1 (2005). It
replaces and supersedes IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32, as well as parts of IEC 60601-
2-28:1993(eurrenthyunderrevision), all of which were developed to amend earlier editions of
IEC 60601-1 and consequently no longer apply to this particular standard.

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

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 notes, exa
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD N TF R STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

q smaller type.

In referring to the structure of this standard, the te

In this standard
combination of the.cg

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory forsompliance 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 titte 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 amendment 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.

The contents of the corrigenda of March 2010 and June 2011 have bgen included in this
copy.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of thj tion indicates
that it contains colours which are considered to. b e correct
understanding of its contents. Users should therefofe is dogument using a

colour printer.
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INTRODUCTION

This particular standard has been prepared to provide, based on IEC 60601-1:2005 (third
edition) and its collaterals, a complete set of safety requirements for ME EQUIPMENT for
RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY. While the previously existing standards for such equipment
were dedicated to components and subsystems, this particular standard addresses the
system level of X-RAY EQUIPMENT, which consists of a combination of an X-RAY GENERATOR,
ASSOCIATED EQUIPMENT and ACCESSORIES. Component functions are addressed as far as
necessary.

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of ME EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and
RADIOSCOPY. Requirements for additional provisions for ME EQUIPMEN interventional
applications are covered by IEC 60601-2-43.

INTRODUCTION TO AMEND

The purpose of this first amendment to I[EC 60601,2-54:20Q9 S intkpduce changes to
reference the first amendment (2012) to IEC 60601/1:2005. S EC 60601-2-54:2009
nor this amendment refers to specific elements of IEC ahtroduction of a dated
reference to the latter document has been rem ‘ umber of technical errors

have been corrected.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

201.1 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 . RMANCE of
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to be used<{for jecti RADIOGRAPHY and
RADIOSCOPY. IEC 60601-2-43 applies to ME EQUIPMENT \ intehded to be used
for interventional applications and refers to appficable i in this particular
standard.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS ints S € & bdne or tissue absorption
densitometry, computed tomography, S pplications are excluded from
the scope of this International Standaid. is International Standard also

excludes radiotherapy simulators.

NOTE Taking into
tO B

ME EQUIPMENT intended
DIRECT RADIOSCOPY areaprQ

factors, the scope of this particular standard includes
RADIOSCOPY. In some countries examinations performed with

201.1.2

Replace

The object ™
PERFORMANCE
RADIOSCOPY.

8 Aar standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
ements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for RADIOGRAPHY and

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modified in Clauses 202 and 203 respectively.
| IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 and IEC 60601-1-12 do not apply. All other
published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

| ) The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
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NOTE OPERATORS of X-RAY EQUIPMENT are used to audible signals as required in this particular standard rather
than to the concepts of IEC 60601-1-8. Therefore IEC 60601-1-8 does not apply.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standa

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as standard.
Collateral standards are referred to by their document number.

to that of
the content

The numbering of clauses and subclauses of this particular
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in thi
of Clause 1 of the general standard) or applicable colla
where x is the final digit(s) of the collateral standard dos e.g. 202.4 in this

collateral standard,

“Amendment” ; bclause of the general standard or applicable
collateral standard AN as i bed by the text of this particular standard.

are additional to those of the general standard are
. However due to the fact that definitions in the general
hrough 3.139, additional definitions in this standard are

numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term “this standard” is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography on page 66.
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Clause 2 of the general standard applies, except as follows:
Addition:

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

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

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

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-54: Exigences particulieres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
utilisés pour la radiographie et la radioscopie

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités na
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC - entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|onales gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

sont en possession de la derniére édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités

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 son amendement a été
préparée pour la commodité de l'utilisateur.

L’IEC 60601-2-54 édition 1.1 contient la premiére édition (2009-06) [documents 62B/735/
FDIS et 62B/750/RVD] et son amendement 1 (2015-04) [documents 62B/929/CDV et
62B/956/RVC].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu
technique est modifié par ’amendement 1. Les ajouts et les suppressions apparaissent
en rouge, les suppressions étant barrées. Une version Finale avec toutes les
modifications acceptées est disponible dans cette publication.
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La Norme internationale |IEC 60601-2-54 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.

L'IEC 60601-2-54 a été élaborée en vue d’une utilisation avec la troisieme édition de
I'IEC 60601-1 (2005). Elle remplace I'l[EC 60601-2-7 et I'lEC 60601-2-32, ainsi que des
parties de I'lEC 60601-2-28:1993(actuellement—en—cours—de—révision}; toutes ayant éteé
élaborées pour modifier les éditions antérieures de I'IEC 60601-1, elles ne sont, en
conséquence, plus applicables a la présente norme particuliére.

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

— Exigences et définitions: caracteres romains.
— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— “paragraphe” désiguge

Dans la présent@
numéro de larticle

s articles sont précédées du mot “Article” suivi du
présente norme particuliéere, les références aux

ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi

“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 A.

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 .
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Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de I'IlEC 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.

Le contenu des corrigenda de mars 2010 et juin 2011 a été pris en considération dans cet

exemplaire. <\(\
NN

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page\de ve l}a\ﬁ cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont.€onsjdé s comme utiles a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs\devrai pa nséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante@l&.

A

0

O
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INTRODUCTION

La présente norme particuliere a été établie pour fournir, sur la base de I'lEC 60601-1:2005
(troisieme édition), et de ses collatérales, un ensemble complet d’exigences de sécurité
applicables aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX (EM) utilisés pour la RADIOGRAPHIE et la
RADIOSCOPIE. Tandis que les normes préexistantes relatives a ce type d’appareils portaient
sur les composants et les sous-systémes, la présente norme particuliére traite des appareils a
rayonnement X considérés au niveau systéme, lequel se compose d’'un GENERATEUR
RADIOLOGIQUE, d’EQUIPEMENTS ASSOCIES et d’ACCESSOIRES. Les fonctions des composants sont
traitées au besoin.

particuliere sont
annement des
dispositions
EM sont

Les exigences de sécurité minimales spécifiées dans la présente norme
estimées assurer un degré de sécurité réalisable dans le cadre du (i
APPAREILS EM utilisés pour la RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOp
supplémentaires concernant les procédures d’intervention applicables s
spécifiées dans I'lEC 60601-2-43.

INTRODUCTION A L’AMENDE

05/ Etant donné que ni
férence a des éléments
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-54: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
utilisés pour la radiographie et la radioscopie

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Article 1 de la norme générale’) s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

Si un article ou un parag
APPAREILS EM Ou uniq

201.1.2

La présente no particuliere vise a établir des exigences particulieres relatives a la
SECURITE DE BASE et/aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
utilisés pour la RADIOGRAPHIE et |la RADIOSCOPIE.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

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

L’'IEC 60601-1-2 et I'[EC 60601-1-3 s’appliquent telles que modifiées respectivement par les

| Articles 202 et 203. L'IEC 60601-1-8, 'lEC 60601-1-10, I'lEC 60601-1-11 et I'lEC 60601-1-12
ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-
1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

| 1) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005 et I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles
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NOTE Les OPERATEURS d’APPAREILS A RAYONNEMENT X ont I'habitude des signaux sonores, comme exigé dans la
présente norme particuliére plutét qu’aux concepts de I'lEC 60601-1-8. De ce fait, I'lEC 60601-1-8 ne s’applique
pas.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale ifie comme indiqué par le texte de la présente norme

particuliére,

res ou les tableaux qui sont ajoutés a la norme générale sont
numérotés a pariir dey201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions de la norme
générale sont numérdtées de 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
I'lEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il 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.
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201.2 Reéférences normatives

NOTE Une liste de références informatives est fournie dans la bibliographie a la page 137.

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

IEC 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Caractéristiques des foyers

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

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

es pour la

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossa q t& disponible en
anglais seulement)

IEC 60806, Détermination du champ de rayonne
tube a anode tournante utilisé en diagnostic médica
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s ization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi d electronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangdarg \ni ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; apy g qittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. iQh 3
governmental organizations liaising with the IEC also participate in ki . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda W
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recom

4)

5) Independent certification bodies provide conformity

marks of conformity. IEC is not responsible for any

6)

7) employees, servants or agents including individual experts and
C National Committees for any personal injury, property damage or
whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and

the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

8) ormative references cited in this publication. Use of the referenced publications is

9) to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of

patent rights. IE€ shall yot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

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

IEC 60601-2-54 edition 1.1 contains the first edition (2009-06) [documents 62B/735/FDIS and
62B/750/RVD] and its amendment 1 (2015-04) [documents 62B/929/CDV and 62B/956/RVC].

This Final version does not show where the technical content is modified by amendment 1. A
separate Redline version with all changes highlighted is available in this publication.
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International standard IEC 60601-2-54 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

IEC 60601-2-54 has been developed for use with the third edition of IEC 60601-1 (2005). It
replaces and supersedes IEC 60601-2-7 and IEC 60601-2-32, as well as parts of IEC 60601-
2-28:1993, all of which were developed to amend earlier editions of IEC 60601-1 and
consequently no longer apply to this particular standard.

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

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 notes, exa
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD N TF R R STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

q smaller type.

In referring to the structure of this standard, the te

In this standard
combination of the.cg

— “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory forsompliance 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 amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC web site wunder
"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.

The contents of the corrigenda of March 2010 and June 2011 have bg icluded in this

@%
N
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INTRODUCTION

This particular standard has been prepared to provide, based on IEC 60601-1:2005 (third
edition) and its collaterals, a complete set of safety requirements for ME EQUIPMENT for
RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY. While the previously existing standards for such equipment
were dedicated to components and subsystems, this particular standard addresses the
system level of X-RAY EQUIPMENT, which consists of a combination of an X-RAY GENERATOR,
ASSOCIATED EQUIPMENT and ACCESSORIES. Component functions are addressed as far as
necessary.

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of ME EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and
RADIOSCOPY. Requirements for additional provisions for ME EQUIPMEN interventional
applications are covered by IEC 60601-2-43.

INTRODUCTION TO AMEND

The purpose of this first amendment to IEC 60601-2-54:2009 is inttoduce changes to
reference the first amendment (2012) to IEC 60601#1:2005. c EC 60601-2-54:2009
nor this amendment refers to specific elements of IEC e ihtroduction of a dated
reference to the latter document has been rem ' umber of technical errors

have been corrected.


https://webstore.iec.ch/publication/22156&preview

-8- IEC 60601-2-54:2009
+AMD1:2015 CSV © IEC 2015

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

201.1 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 . RMANCE of
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to be used<{for jecti RADIOGRAPHY and
RADIOSCOPY. IEC 60601-2-43 applies to ME EQUIPMENT \ intehded to be used
for interventional applications and refers to appficable i in this particular
standard.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS ints S € & bdne or tissue absorption
densitometry, computed tomography, S pplications are excluded from
the scope of this International Standakd. is International Standard also

excludes radiotherapy simulators.

NOTE Taking into
tO B

ME EQUIPMENT intended
DIRECT RADIOSCOPY areaprQ

factors, the scope of this particular standard includes
RADIOSCOPY. In some countries examinations performed with

201.1.2

Replace

The object ™
PERFORMANCE
RADIOSCOPY.

8 Aar standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
ements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for RADIOGRAPHY and

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-3 apply as modified in Clauses 202 and 203 respectively.
IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10, IEC 60601-1-11 and IEC 60601-1-12 do not apply. All other
published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
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NOTE OPERATORS of X-RAY EQUIPMENT are used to audible signals as required in this particular standard rather
than to the concepts of IEC 60601-1-8. Therefore IEC 60601-1-8 does not apply.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standa

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as standard.
Collateral standards are referred to by their document number.

to that of
the content

The numbering of clauses and subclauses of this particular
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in thi
of Clause 1 of the general standard) or applicable colla
where x is the final digit(s) of the collateral standard dos e.g. 202.4 in this

collateral standard,

“Amendment” ; bclause of the general standard or applicable
collateral standard AN as i ted by the text of this particular standard.

are additional to those of the general standard are
. However due to the fact that definitions in the general
hrough 3.139, additional definitions in this standard are

numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term “this standard” is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography on page 66.
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Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Addition:

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

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

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

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

ray equipment
IEC 60601-1-3:2008/AMD1,2013

S
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-54: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
utilisés pour la radiographie et la radioscopie

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités na
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC - entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|onales gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

sont en possession de la derniére édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités

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 son amendement a été préparée pour
la commodité de l'utilisateur.

L’IEC 60601-2-54 édition 1.1 contient la premiére édition (2009-06) [documents 62B/735/FDIS et
62B/750/RVD] et son amendement 1 (2015-04) [documents 62B/929/CDV et 62B/956/RVC].

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique par
I’'amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est disponible dans
cette publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-54 a éte etablie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d'études 62 de 'lEC : Equipements électriques dans la
pratique médicale.

L'IEC 60601-2-54 a été ¢élaborée en vue d’une utilisation avec la troisiéme édition de
'EC 60601-1 (2005). Elle remplace I'l[EC 60601-2-7 et I'lEC 60601-2-32, ainsi que des
parties de I'lEC 60601-2-28:1993; toutes ayant été élaborées pour modifier les éditions
antérieures de I'IlEC 60601-1, elles ne sont, en conséquence, plus applicables a la présente
norme particuliére.

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

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont u#

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

— Indications de nature informative apparaissant hors des (tablgatx, coxame tes, les exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérjeur ges ta I est également en petits caractéres.

DANS LA PRESENTE NORME

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 A.

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 .
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Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement 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.

Le contenu des corrigenda de mars 2010 et juin 2011 a été pris en considération dans cet

@%
N
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INTRODUCTION

La présente norme particuliere a été établie pour fournir, sur la base de I'lEC 60601-1:2005
(troisieme édition), et de ses collatérales, un ensemble complet d’exigences de sécurité
applicables aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX (EM) utilisés pour la RADIOGRAPHIE et la
RADIOSCOPIE. Tandis que les normes préexistantes relatives a ce type d’appareils portaient
sur les composants et les sous-systémes, la présente norme particuliére traite des appareils a
rayonnement X considérés au niveau systéme, lequel se compose d’'un GENERATEUR
RADIOLOGIQUE, d’EQUIPEMENTS ASSOCIES et d’ACCESSOIRES. Les fonctions des composants sont
traitées au besoin.

Les exigences de sécurité minimales spécifiées dans la présente norme_particuliére sont
estimées assurer un degré de sécurité réalisable dans le cadre du (i annement des
APPAREILS EM utilisés pour la RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOpP dispositions
supplémentaires concernant les procédures d’intervention applicables s EM sont
spécifiées dans I'lEC 60601-2-43.

INTRODUCTION A L’AMEND?

irp des modifications
05 Etant donné que ni
férence a des éléments
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-54: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils a rayonnement X
utilisés pour la radiographie et la radioscopie

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Article 1 de la norme générale’) s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

Si un article ou un parag
APPAREILS EM Ou uniq

201.1.2

La présente no particuliere vise a établir des exigences particulieres relatives a la
SECURITE DE BASE et/aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
utilisés pour la RADIOGRAPHIE et |la RADIOSCOPIE.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

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

L’'IEC 60601-1-2 et I'[EC 60601-1-3 s’appliquent telles que modifiées respectivement par les
Articles 202 et 203. L'IEC 60601-1-8, I'l|EC 60601-1-10, I'lEC 60601-1-11 et I'|[EC 60601-1-12
ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la série IEC 60601-
1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

1) La norme générale est I'lEC 60601-1:2005 et I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Appareils électromédicaux —
Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles
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NOTE Les OPERATEURS d’APPAREILS A RAYONNEMENT X ont I'habitude des signaux sonores, comme exigé dans la
présente norme particuliére plutét qu’aux concepts de I'lEC 60601-1-8. De ce fait, I'lEC 60601-1-8 ne s’applique
pas.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

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

ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale ifie comme indiqué par le texte de la présente norme

particuliére,

res ou les tableaux qui sont ajoutés a la norme générale sont
numérotés a pariir dey201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions de la norme
générale sont numérdtées de 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, les figures ou les tableaux qui sont ajoutés a une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
I'lEC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il 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.
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201.2 Reéférences normatives

NOTE Une liste de références informatives est fournie dans la bibliographie a la page 137.

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

IEC 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Caractéristiques des foyers

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

sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossa
anglais seulement)

IEC 60806, Détermination du champ de rayonne
tube a anode tournante utilisé en diagnostic médica

Amendement:

IEC 60601-1-3:2008 A
sécurité de base et les$ X

les appareils a rayonneg
IEC 60601-1-3:

Partie 1-3: Exigences générales pour la
— Norme collatérale: Radioprotection dans
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