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EN 60601-2-8:1997

Foreword

The text of the International Standard IEC 60601-2-8:1987, prepared by SC 62B, Diagnostic
imaging equipment, of IEC TC 62, Electrical equipment in medical practice, was approved by
CENELEC as HD 395.2.8 S1:1988 on 1988-06-28.

This Harmonization Document was submitted to the formal vote for conversion into a
Eurcpean Standard and was approved by CENELEC as EN 60601-2-8 on 1997-07-01.

2

The following e was fixed:

*

~ latest date by{?hich the EN has to be implemented
at national leve ublication of an identical
national standar by endorsement {dop) 1998-06-01
Subclauses, tables and¢@yes which are additional to those in part 1 are numbered starting
from 101.

Annexes which are additio to those in part 1 are lettered AA, BB, etc. and additional

items aa), bb), etc. O
/el

Ve
Q orsement notice

*

The text of the International Standard @60601-2-8:1 987 was approved by CENELEC as a
European Standard without any modificafigq.
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EN 60601-2-8:1997/A1:1997

Foreword

The text of document 82C/186/FDIS, future amendment 1 to IEC 60601-2-8:1987, prepared
by SC 62C, Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of
IEC TC 62, Electrical equipment in medical practice, was submitted to the IEC-CENELEC
parallel vote and was approved by CENELEC as amendment A1 to EN 60601-2-8:1987 on
1997-07-01.

The followingdales were fixed:

- latest date thich the amendment has to be implemented
at national le y publication of an identical
national standarq3¢ by endorsement (dop) 1998-06-01

- latest date by whi e national standards conflicting
with the amendmen (;ve to be withdrawn (dow) 1998-06-01

Annexes designated "norm " are part of the body of the standard.

Annexes designated "informatpsg" are given for information only.

In this standard, annexes BB a A, are normative and annexes AA and ZB are informative.
Annexes ZA and ZB have been ad@g by CENELEC.

EQ i
nd@/sment notice

The text of amendment 1:1997 to the IQ national Standard IEC 60601-2-8:1987 was
approved by CENELEC as an amendment to t%uropean Standard without any modification.
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Annex ZA (normative)

Page 3
EN 60601-2-8:1997/A1:1997

Normative references to international publications
with their corresponding European publications

This European Standard incorporates by dated or undated reference, provisions from other
publications. These normative references are cited at the appropriate places in the text and
the publications are listed hereafter. For dated references, subsequent amendments to or
revisions of any Rf these publications apply to this European Standard only when incorporated
t or revision. For undated references the latest edition of the publication
fincluding amendments).

in it by amen

referred to appli

NOTE: When an int

v

the relevant EN/HD @s.

Publication

IEC 60529

IEC 60601-1
A1l

A2

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-4

IEC 60788

IEC 61217

1989

1988

1991

1995

1993

1996

1984

1996

DegdT
enclo

of protection provided by
(IP Code)

Medical e@ﬂcal equipment
Part 1: Gen@ requirements for safety

©

Part 1: General requireA s for safety
2. Collateral standard: E omagnetic
compatibility - Requiremen nd tests
Part 1: General requirements@ fety
4. Collateral standard: Program%
electrical medical systems @

)

Medical radiology - Terminology

Radiotherapy equipment - Coordinates,
movements and scales

1) A2 includes corrigendum June 1995 to IEC 60601-1:1988/A2.

%

onal publication has been modified by common modifications, indicated by {mod),

EN/HD Year
EN 60529 1991
+ corr. May 1993
EN 60601-1 1990
+ corr. July 1994
A1l 1993
+ corr. July 1994
A2V 1995
A13 1996
EN 60601-1-2 1993
EN 60601-1-4 1996
HD 501 S1 1988
® 1996

O,EN 61217
2

&
0
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EN 60601-2-8:1997/A1:1997
Annex ZB (informative)

Other references to international publications
with their corresponding European publications

Publication Year Title EN/HD

IEC 60601-1-1 992 Medical electrical equipment EN 60601-1-1
Part 1: General requirements for safety
6/‘ 1. Collateral standard: Safety requirements

for medical electrical systems
A1 19 A1

IEC 60601-1-3 1994 %rt 1: General requirements for safety EN 60601-1-3
ﬁollaterm standard: General requirements

f iation protection in diagnostic X-ray

equ'%ent

G

1996

1994
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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CEI afin qu’il refléte 1’état actuel de
la technique.

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

Les renseignements relatifs a ces révisions, a 1’établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés deg Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci}&sous:

® Bulletin dela C

® Annuaire dela C
Publié annuellement O’

® (atalogue des publicat e la CEI
Publi¢ annueilement et mis\a jour réguli¢rement

Terminologie z

En ce qui concerne la terminologie gén le lecteur se
reportera & la CEI 50: Vocabulaire Electrot ique Inter-
national (VEI), qui se présente sous formé de,¢hapitres
séparés traitant chacun d’un sujet défini. % détails
complets sur le VEI peuvent &tre obtenus sur-Uemande.
Voir également le dictionnaire multilingue de la C

Les termes et définitions figurant dans la présente@‘
m

approuvés aux fins de cette publication.

cation ont été soit tirés du VEI, soit spécifique 1®

Symboles graphiques et littéraux

Pour les symboles graphiques, les symboles littéraux et les
signes d’usage général approuvés par la CEIl, le lecteur
consultera:

— la CEI 27: Symboles littéraux a utiliser en électro-
technique;

— la CEI 417: Symboles graphiques utilisables sur le
matériel. Index, relevé et compilation des feuilles
individuelles;

— la CEI 617: Symboles graphiques pour schémas;
et pour les appareils €électromédicaux,

— la CEI 878: Symboles graphiques pour équipements
électriques en pratique médicale.

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

Publications de la CEI établies par le méme
comité d’études

L’attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumérent les publications de
la CEI préparées par le comité d’études qui a établi la
présente publication.

Validity of this publication

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

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

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

® ]1EC Bulletin

® IEC Yearbook
Published yearly

® Catalogue of IEC publications
Published yearly with regular updates

Terminology

For general terminology, readers are referred to IEC 50:
International Electrotechnical Vocabulary (IEV), which
is issued in the form of separate chapters each dealing
with a specific field. Full details of the IEV will be
supplied on request. See also the IEC Multilingual
Dictionary.

The terms and definitions contained in the present publi-
cation have either been taken from the IEV or have been
specifically approved for the purpose of this publication.

/®Graphical and letter symbols

T graphical symbols, and letter symbols and signs

aj ved by the IEC for general use, readers are referred
t jcations:

—%’J 27. Letter symbols to be used in electrical
tec /&g’y

- IE(@& Graphical symbols for use on equip-
ment. In @survey and compilation of the single

sheets;
— IEC617: hical symbols for diagrams;

and for medical electﬁé’g%)ment,
— IEC 878: Graphidal ﬁymbols for electromedical

equipment in medical p gs
The symbols and signs contaified in the present publi-
cation have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically appro-
ved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this

publication which list the IEC publications issued by

the technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxi¢me partie: Régles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

5/‘ PREAMBULE

1) Les décisions ou aggords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques, préparés par des Comités
d’Etudes ou sont sentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans la plus grande
mesure possible un a@d international sur les sujets examineés.

2) Ces décisions constitue recommandations internationales et sont agréées comme telles par les Comités nationaux.
3) Dans le but d’encourager 'fjfication internationale, la C ET exprime le veeu que tous les Comités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales ¢ de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le

permettent. Toute divergence a recommandation de la CET et la régle nationale correspondante doit, dans la
mesure du possible, étre indiqué

}mes clairs dans cette derniére.
4) La CEI n’a fixé aucune procédure oymant le marquage comme indication d’approbation et sa responsabilité n’est
pas engagée quand il est déclaré qu'w @tériel est conforme a I'une de ses recommandations.

PREFACE
Q.

La présente Norme Particuliére a été établie par | us-Comité n° 62B: Equipements a rayonnement X fonctionnant
jusqu’a 400 kV et dispositifs accessoires, du Comité ges N° 62 de la CEI: Equipements électriques dans la pratique
médicale. /'

Le texte de cette norme est issu des documents suivants@;
.

Régle des Six Mois ORapport de vote
¢
A\~
62B(BC)49 QQZB(BC)M
74

Pour de plus amples renseignements, consulter le rapport de vote me@gné dans le tableau ci-dessus.

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 EI (premiére édition 1977): Sécurité des
appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales, appelée Nor ¢énérale dans le présent document. Les
prescriptions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la No énérale. Le titre de la Norme Générale
de la prochaine édition sera: Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles gé es de sécurité. Le titre de la présente
norme a €té adapté en conséquence, par anticipation.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Panicnﬁg se réfeére aux sections, articles et
paragraphes correspondants de la Norme Générale.

Les paragraphes ou les figures complémentaires & ceux de la Norme Générale sont numé@ fartir de 101; les annexes

complémentaires sont désignées par les lettres AA, BB, etc., et les points complémentaires parfia), bb), etc.
Dans la présente norme les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:
— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caracte&y romains;
— explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;
— spécifications d’essai: caractéres italiques;
— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PUBLICATION 788 DE LA CEI
OU DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.



601-2-8 © TEC 1987 : — 9 —

3)

4)

Accessories, of 1 E C Technical Commiitee No. 62: Electrical

Equipment. Part 1: General Requirements, hereinafter referred to as the Genera
Particular Standard take priority over those of the General Standard. The title of the
the next editions to read: Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements fo

in

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic

X-ray generators
C

{p FOREWORD

ents of the I EC on technical matters, prepared by Technical Committees on which all
a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an international
jects dealt with.

The formal decisions or
the National Committees
consensus of opinion on the

They have the form of recomm jons for international use and they are accepted by the National Committees in that
sense.

In order to promote international fijfation, the I EC expresses the wish that all National Committees should adopt
the text of the I E C recommendation f{ eir national rules in so far as national conditions will permit. Any divergence
between the I E C recommendation an: orresponding national rules should, as far as possible, be clearly indicated

in the latter.
*

The I E C has not laid down any procedure rning marking as an indication of approval and has no responsibility
when an item of equipment is declared to co with one of its recommendations.

S
4@ ACE

This Particular Standard has been prepared by Sub-Co ee 62B: X-ray Equipment Operating up to 400 kV and
jpment in Medical Practice.

The text of this standard is based upon the following documer@é

Six Months” Rule R@on Voting
62

62B(CO)49 64

Further information can be found in the Report on Voting indicated in the@a&fe above.

This Particular Standard amends and supplements I E C Publication 601-1 (first 3%1977): Safety of Medical Electrical
@'\dard. The requirements of this

?1 Standard will be changed in
afety. This change is anticipated
the title of this Particular Standard. 6

The numbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particular Standard corresp({nﬁ_with that of the General

Standard.

Sub-clauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered sta% 101; additional

appendices are lettered AA, BB, etc. and additional items aa), bb), etc.

In this standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;

— explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;

—— test specifications: in italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN I E C PUBLICATION 788 OR IN THIS
PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

A SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine@gpplication et objet

L’article@(respondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d ’app%on

Complément :

La présente Norn@Particuliére s’applique aux GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE
fonctionnant & des HA d'(rENSIONS NOMINALES comprises entre 10 kV et 400 kV inclus, quand
ils sont relies @ un RESEAU QVALIMENTATION fournissant du courant alternatif.

B

1.2  Objet Q

Remplacement : ,o

La présente Norme Particuliére ur objet d’établir les régles particuliéres de sécurité y
compris celles relatives 4 la précision eﬁ.la reproductibilité des caractéristiques dans la mesure
ou celles-ci sont en relation avec la LITE DE RAYONNEMENT et les grandeurs liées au
RAYONNEMENT IONISANT €mis et ou elles %nt par suite étre considérées comme des aspects
de la sécurité.

Un des objets de la présente Norme Partic&? est de présenter des prescriptions générales
fonctionnelles intéressant la sécurité plutét que moyens technologiques particuliers pour

y parvenir. ()
/\
1.3 Normes Particuliéres @/(

Paragraphes complémentaires :

G)O’
1.3.101  Relation avec la Norme Générale @

... Laprésente Norme Particuliére se rapporte a et doit étre lue conﬁh{ement avec la Publica-
~ tion 601-1 de la CEI (1977): Sécurité des appareils électromédicax, Premiére Partie: Régles
générales et sa modification n° 1 (1984).
Pour plus de concision, la premiére partie se trouve désignée dama présente Norme
Particuliére soit comme «Norme Générale» soit comme «Régle(s) Générale(s)».

L’expression «la présente Norme» est utilisée pour faire référence a I’ensemble constitué par
la Norme Générale et la présente Norme Particuliére.

Une prescription de la présente Norme Particuliére venant remplager ou modifier des
prescriptions de la Norme Générale a priorité sur la (les) Régle(s) Générale(s).

Un article ou un paragraphe de la Norme Générale s’applique sans modification, s’il n’existe
pas d’article ou de paragraphe correspondant dans la présente Norme Particuliére.
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1.

1.1

1.2

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray generators

)\ SECTION ONE — GENERAL

Scope and ob it

This clause of& General Standard applies except as follows:

Scope OO
Addition: O

This Particular Stand applies to therapeutic X-RAY GENERATORS that operate with
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAWEY from 10 kV to 400 kV inclusive when connected to alternating
current SUPPLY MAINS. / .

®
S

The object of this Particular Standard/ﬁo establish the particular requirements for safety
including the requirements for accuracy a %e?roducibility of performance to the extent that

Object

Replacement :

these are related to RADIATION QUALITY and uantity of IONIZING RADIATION produced and
thus must be considered as aspects of safety. E

the demand for safety, rather than any particular t ological means of implementation.

Q.

An object of this Particular Standard is to pre% general functional requirements of

1.3 Particular Standards Q/(
Additional sub-clauses: QO'
1.3.101 Relation to the General Standard 6

601-1 (1977): Safety of Medical Electrical Equipment, Part 1: General irements and its
Amendment No. 1 (1984).

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “Gé{ng?al Standard™
or as the “General Requirement(s)”.

This Particular Standard refers to, and is to be read in conjuncti&@@c Publication

The term “this Standard” is used to make reference to the General Standard and this
Particular Standard taken together.

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying requirements of the
General Standard takes precedence over the corresponding General Requirement(s).

Where there is no corresponding clause or sub-clause in this Particular Standard, the clause
or sub-clause of the General Standard applies without modification.





