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Vorwort

Diese Norm wurde gemeinsam vom Arbeitsausschuss NA 014-00-08 AA ,Rontgendiagnostik® des Normen-
ausschusses Dental (NADENT) und dem Arbeitsausschuss AA 6 ,Bildgebende Systeme“ des Normen-
ausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft mit der
Deutschen Rontgengesellschaft und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft flir Medizinische
Physik, der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin sowie der Deutschen Gesellschaft fur Radioonkologie
erarbeitet.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
Das DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieser Teil der Normenreihe DIN 6856 unterscheidet sich von den anderen dadurch, dass er zur Anwendung bei
der Typprifung von Betrachtungsgeraten verwendet werden kann, die nicht nur Leistungsmerkmale und deren
Messung, sondern auch Verweise auf Sicherheitsanforderungen aus E DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2004-07
enthalt.

DIN 6856 Radiologische Betrachtungsgeréate und -bedingungen besteht aus:

— Teil 1: Anforderungen und qualitédtssichernde MalBnahmen in der medizinischen Diagnostik

— Teil 3: Betrachtungsgeréte fiir die Zahnheilkunde

Einleitung

Diese Norm beschreibt unter Berlcksichtigung der besonderen lichttechnischen und hygienischen Um-
gebungsbedingungen in der zahnarztlichen Praxis die Anforderungen an BETRACHTUNGSGERATE fir die Zahn-
heilkunde, die als Diagnostikprodukt ein Medizinprodukt der Klasse 1 sind.

Es ist notwendig, das BETRACHTUNGSGERAT als Zubehér zum zahnarztlichen Behandlungsgerat oder als
eigenstandigen Ausristungsgegenstand in der zahnarztlichen Praxis zur Betrachtung von Réntgenbildern zu
spezifizieren.

Diese Norm mdchte das Folgende erreichen:

a) sicherstellen, dass die Rontgenbilder in der zahnarztlichen Praxis zur Befundung angemessen betrachtet
werden kénnen;

b) festlegen der Anforderungen an die Ausflihrung des BETRACHTUNGSGERATES;

c) festlegen der Anforderungen an das medizinische System aus BETRACHTUNGSGERAT und zahnarztlichem
Behandlungsgerat, wenn diese Kombination vom Hersteller geplant ist.

Um die unterschiedlichen Anforderungen klar abzugrenzen und darstellen zu kénnen, ist diese Norm flr die
BETRACHTUNGSGERATE flir die Zahnheilkunde in einen Hauptteil und einen Anhang unterteilt.
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Der Hauptteil beschreibt Anforderungen an BETRACHTUNGSGERATE entsprechend dem Medizinproduktegesetz
(MPG).

Der Anhang beschreibt die Anforderungen beim Betrieb des BETRACHTUNGSGERATES in der Zahnarztpraxis

entsprechend der Réntgenverordnung (R6V) sowie der Richtlinie zur Durchfihrung der Qualitatssicherung bei
Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung und Behandlung von Menschen nach R&V (QS-RL).

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fir BETRACHTUNGSGERATE zur Befundung von Réntgenaufnahmen in der zahnarztlichen
Praxis.

Diese Norm legt Anforderungen an und Prifverfahren flir BETRACHTUNGSGERATE fest, die in der Zahnheil-
kunde verwendet werden. Sie beinhaltet auch Anforderungen an die Gebrauchsanweisung und die Kenn-
zeichnung.

Diese Norm gilt nicht fir BETRACHTUNGSGERATE zur Befundung von Roéntgenaufnahmen fir die Mund-,
Gesichts- und Kieferchirurgie.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Aus-
gabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

E DIN 6856-1:2006-01, Radiologische Betrachtungsgeréte und -bedingungen — Teil 1: Anforderungen und
qualitatssichernde MaBnahmen in der medizinischen Diagnostik

E DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1:2004-07), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine Festlegun-
gen fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale

DIN EN 60601-1-2, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit;
Ergédnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit; Anforderungen und Priifungen

DIN EN 980, Graphische Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten
DIN EN ISO 1942, Zahnheilkunde — Terminologie
DIN EN ISO 9687, Zahnérztliche Ausriistung — Graphische Symbole

DIN EN ISO 21530, Zahnheilkunde — Materialien fiir Oberflachen von zahnérztlichen Ausriistungen — Be-
stimmung der Besténdigkeit gegen chemische Desinfektionsmittel

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach E DIN 6856-1:2006-01 und DIN EN ISO 1942
und die folgenden Begriffe.

31
Betrachtungsgerat
Gerat, das zur Befundung und Betrachtung von Durchsichtsbildern dient

[E DIN 6856-1:2006-01, 3.10]
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3.2
Durchsichtsbild
Bild, bei dem die Richtung der Bildbeleuchtung und der Bildbetrachtung entgegengesetzt sind

ANMERKUNG  Die Bildbetrachtung erfolgt unmittelbar und ohne Projektionshilfen.
[E DIN 6856-1:2006-01, 3.8]

3.3
Einblendung
<Radiologie> Abdunkeln von Teilen einer Betrachtungsflache

[E DIN 6856-1:2006-01, 3.9]

34
GleichmaBigkeit

g
maximale prozentuale Abweichung der LEUCHTDICHTE L; am Messort i (i=1, 2, ...) im Verhaltnis zu einem

Bezugsmessort M

.=|Li_LM|

gi x100

L
ANMERKUNG g wird als Maximalwert von g; angegeben.
[E DIN 6856-1:2006-01, 3.5]
3.5
Leuchtdichte
L
Quotient aus dem durch eine Flache 4 in einer bestimmten Richtung (¢) durchtretenden (auftreffenden) Licht-
strom @ und dem Produkt aus dem durchstrahlten Raumwinkel © und der Projektion der Flache 4 - cos ¢ auf
eine Ebene senkrecht zur betrachteten Richtung
[DIN 5031-3:1982-03]
ANMERKUNG 1 Die LEUCHTDICHTE wird in Candela je Quadratmeter (cd/mz) angegeben.

ANMERKUNG 2 Die lichttechnische Kennzeichnung der BETRACHTUNGSGERATE erfolgt durch die Angabe der LEUCHT-
DICHTE. Die Mindestanforderung flr die LEUCHTDICHTE in der Mitte der erhellten Flache eines BETRACHTUNGSGERATES wird
als Mindestleuchtdichte bezeichnet. Die LEUCHTDICHTE wird mit einem Leuchtdichtemessgerat bestimmt.

[E DIN 6856-1:2006-01, 3.3]

4 Einteilung
BETRACHTUNGSGERATE flir die Zahnheilkunde werden unterteilt in

— Typ 1: BETRACHTUNGSGERAT als Zusatzausristung zum zahnarztlichen Behandlungsgerat ohne eigen-
stéandige Netzversorgung;

— Typ 2: BETRACHTUNGSGERAT als eigenstandiges Produkt in der zahnarztlichen Praxis mit einer eigen-
standigen Netzversorgung.
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5 Anforderungen
5.1 Lichttechnik
5.1.1 LEUCHTDICHTE

5111 Mindestleuchtdichte

Die LEUCHTDICHTE der durchleuchteten Fliache des BETRACHTUNGSGERATES muss mindestens 2 000 cd/m?
betragen.

Prufung nach 7.3.1.

51.1.2 GLEICHMASSIGKEIT der LEUCHTDICHTE

Die durchleuchtete Flache des BETRACHTUNGSGERATES oder eines konstruktiv vorgegebenen Betrachtungs-
feldes muss gleichmaRig ausgeleuchtet sein.

Die GLEICHMASSIGKEIT g bei BETRACHTUNGSGERATEN zur Befundung von Panoramaschicht- und Fernrontgen-
aufnahmen darf 30 % nicht Gberschreiten.

BETRACHTUNGSGERATE zur Befundung von Panoramaschichtaufnahmen werden nach 7.3.2.1 gepruft.

BETRACHTUNGSGERATE zur Befundung von Fernréntgenaufnahmen werden nach 7.3.2.2 gepruft.

5.1.2 Lichtfarbe

Die Lichtfarbe der durchleuchteten Flache eines BETRACHTUNGSGERATES muss einer Farbtemperatur von
4 500 K bis 6 500 K entsprechen.

Prifung nach 7.2.
5.1.3 Artefakte

Die Leuchtflache darf keine sichtbaren Strukturen aufweisen, die den bestimmungsgemalien Gebrauch
storen, z. B. Schlieren, Farbabweichungen oder Raster.

Prifung nach 7.2.

5.1.4 Zeitliche Anderung der LEUCHTDICHTE

Die LEUCHTDICHTE darf sich nicht mit geringer Frequenz andern.
ANMERKUNG  Das Flackern einer Leuchtstofflampe ist Folge eines Defektes.
Die LEUCHTDICHTE darf aufgrund der Netzfrequenz nicht flimmern.

Prifung nach 7.2.
5.2 Ausfihrung

5.2.1 MaRe der Betrachtungsflache

Die Formatangabe fiir die Male des BETRACHTUNGSGERATES erfolgt in Hohe x Breite.
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