DEUTSCHE NORM September 2003

Medizinische elektrische Gerate DIN
Teil 2-45: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von Rontgen-Mammo- -_—
graphiegeraten und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen EN 60601 2 45
(IEC 60601-2-45:2001-05) Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2001 TeT
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchflihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VDE 0750

Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden.

Teil 2-45

ICS 11.040.50 Ersatz fir
DIN EN 60601-2-45
(VDE 0750 Teil 2-45):2000-03

Medical electrical equipment — Part 2-45: Particular requirements for
Siehe Beginn der Gultigkeit

the safety of mammographic X-ray equipment and mammographic
stereotactic devices (IEC 60601-2-45:2001-05);
German version EN 60601-2-45:2001

Appareils électromédicaux — Partie 2-45: Régles particulieres de
sécurité pour les appareils de radiographie mammaire et les appareils
mammographiques stéréotaxiques (CEI 60601-2-45:2001-05);
Version allemande EN 60601-2-45:2001

Die Européische Norm EN 60601-2-45:2001 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Giiltigkeit
Die EN 60601-2-45 wurde am 2001-07-01 angenommen.
Daneben darf DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2000-03 noch bis 2004-07-01 angewendet werden.

Nationales Vorwort

Fir die vorliegende Norm sind der Gemeinschaftsausschuss GA 2 ,Strahlenschutz” und der GA 6 ,Bildgebende Systeme*
des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft mit der
Deutschen Réntgengesellschaft und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Physik, der
Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin und der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie und der DKE Deutsche
Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE zusténdig.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als E DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2003-02.
Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62B ,Diagnostic imaging equipment” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zum Jahr 2004 unverandert bleiben soll. Zu
diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

bestatigt,

zurickgezogen,

durch eine Folgeausgabe ersetzt oder
geéandert.

Fortsetzung Seite 2 bis 4
und 39 Seiten EN

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
Normenausschuss Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.
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DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2003-09

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2000-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
—  Sicherheitsanforderungen an den RONTGENSTRAHLENERZEUGER und seine Baugruppen wurden erganzt.

Frihere Ausgaben

DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2000-03

Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die

Verweisung auf die jeweils neueste glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

Fir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe der Norm.

Eine Information ber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist nachstehend wiedergegeben.

IEC hat 1997 die Benummerung der IEC-Publikationen gedndert. Zu den bisher verwendeten Normnummern
wird jeweils 60000 addiert. So ist zum Beispiel aus IEC 68 nun IEC 60068 geworden.

Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-1:1990
EN 60601-1/A1:1993
EN 60601-1/A2:1995

IEC 60601:1988
+ A1:1991
+ A2:1995

DIN EN 60601-1
(VDE 0750 Teil 1):1996-03

VDE 0750 Teil 1

EN 60601-1-2:2001

IEC 60601-1-2:2001

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):2002-10

VDE 0750 Teil 1-2

EN 60601-1-3:1994

IEC 60601-1-3:1994

DIN EN 60601-1-3:1995-02

EN 60601-2-28:1993

IEC 60601-2-28:1993

DIN EN 60601-2-28
(VDE 0750 Teil 2-28):1995-12

VDE 0750 Teil 2-28

EN 60601-2-32:1994

IEC 60601-2-32:1994

DIN EN 60601-2-32
(VDE 0750 Teil 2-32):1995-11

VDE 750 Teil 2-32

EN 61223-3-2:1996

IEC 61223-3-2:1996

DIN EN 61223-3-2:2001-03

HD 501 S1:1988

IEC 60788:1984,

DIN 6814-7:1992-02

modifiziert DIN 6814-20:1992-01

- ISO 497:1973, DIN 323-1:1974-08 -
modifiziert DIN 323-2:1974-11

- IEC/TR3 60513: E DIN VDE 0752 VDE 0752
1994 (VDE 0752):1997-12

DIN VDE 0752 Beiblatt 1
(VDE 0752 Beiblatt 1):2003-03

VDE 0752 Beiblatt 1
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DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2003-09

. Klassifikation im
Europaische Norm | Internationale Norm Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk
HD 625.1 S1:1996 |IEC 60664-1:1992 DIN VDE 0110-1 VDE 0110 Teil 1
prEN 60664-1:2002 | A1:2000 (VDE 0110 Teil 1):1997-04
A2:2002 DIN VDE 0110-1 Beiblatt 1 VDE 0110 Teil 1
(VDE 0110 Teil 1 Beiblatt 1): Beiblatt 1
2000-03
DIN VDE 0110-1 Beiblatt 2 VDE 0110 Teil 1
(VDE 0110 Teil 1 Beiblatt 2): Beiblatt 2
1998-08
- - DIN 6814-2:2000 -

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 323-1:1974-08, Normzahlen und Normzahireihen; Hauptwerte, Genauwerte, Rundwerte.
DIN 323-2:1974-11, Normzahlen und Normzahlreihen; Einfihrung.
DIN 6814-2:2000-07, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 2: Strahlenphysik.

DIN 6814-7:1992-02, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik; Technische Mittel zur
diagnostischen Anwendung von Réntgenstrahlung in der Medizin.

DIN 6814-20:1992-01, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik; Digitale Verfahren der
diagnostischen Bildgebung,; Ubergeordnete Begriffe.

DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03. Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit (IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995); Deutsche Fassung EN 60601-
1:1990 + A1:1993 + A2:1995.

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2):2002-10, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und
Priifungen (IEC 60601-1-2:2001); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2001.

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750 Teil 1-3):1995-02, Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit — 3. Ergdnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:1994); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:1994.

DIN EN 60601-2-28 (VDE 0750 Teil 2-28):1995-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Rdntgenstrahlern einschlie3lich Blendensystem und Réntgenstrahlern fiir
die medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:1993); Deutsche Fassung EN 60601-2-28:1995.

DIN EN 60601-2-32 (VDE 0750 Teil 2-32):1995-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgenanwendungsgeréten (IEC 60601-2-32:1994); Deutsche Fassung
EN 60601-2-32:1995.

DIN EN 61223-3-2:2001-03, Bewertung und routineméafige Prtifung in Abteilungen flir medizinische
Bildgebung — Teil 3-2: Abnahmeprtifungen — Abbildungsqualitdt von Réntgen-Einrichtungen fiir die
Mammographie.

DIN VDE 0110-1 (VDE 0110 Teil 1):1997-04, Isolationskoordination f(ir elektrische Betriebsmittel in
Niederspannungsanlagen — Teil 1: Grundsétze, Anforderungen und Priifungen (IEC 60664-1:1992,
modifiziert); Deutsche Fassung HD 625.1 S1:1996.
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DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750 Teil 2-45):2003-09
DIN VDE 0110-1 Beiblatt 1 (VDE 0110 Teil 1 Beiblatt 1):2000-03, Isolationskoordination fiir elektrische

Betriebsmittel in Niederspannungsanlagen — Anwendungsleitfaden — Arbeitsblétter und Beispiele zur
Bemessung.

DIN VDE 0110-1 Beiblatt 2 (VDE 0110 Teil 1 Beiblatt 2):1998-08, Isolationskoordination fiir elektrische
Betriebsmittel in Niederspannungsanlagen — Berticksichtigung von hochfrequenten Spannungs-
beanspruchungen.

E DIN VDE 0752 (VDE 0752):1997-12, Grundlegende Aspekte von Sicherheitsnormen fiir elektrische
medizinische Geréte (IEC 60513:1994).

DIN VDE 0752 Beiblatt 1 (VDE 0752 Beiblatt 1):2003-03, Grundlegende Aspekte von Sicherheitsnormen fiir
medizinische elektrische Geréte (IEC/TR3 60513:1994).
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-45

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE L4l 2001

ICS 11.040.50 Ersatz fir EN 60601-2-45:1998

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Geréate
Teil 2-45: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Rdntgen-

Mammographiegerdten und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen
(IEC 60601-2-45:2001-05)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2-45: Particular requirements for the safety Partie 2-45: Regles particulieres de sécurité

of mammographic X-ray equipment and pour les appareils de radiographie mammaire et
mammographic stereotactic devices les appareils mammographiques stéréotaxiques
(IEC 60601-2-45:2001-05) (CEI 60601-2-45:2001-05)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 2001-07-01 angenommen. Die
CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu
erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Européischen
Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mit-
glied auf Anfrage erhaéltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch,
Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-
Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache ge-
macht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie
die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Déanemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien,
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
der Schweiz, Spanien, der Tschechischen Republik, und dem Vereinigten
Konigreich.

CENELEC

Européisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 2001 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
Ret . ERXRGUIRRATLS
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EN 60601-2-45:2001

Vorwort

Der Text des Schriftsticks 62B/427/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von |IEC 60601-2-45, ausgearbeitet von
dem SC 62B ,Diagnostic imaging equipment des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice,
wurde der |IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 2001-07-01 als
EN 60601-2-45 angenommen.

Diese Européische Norm ersetzt EN 60601-2-45:1998.
Nachstehendes Datum wurde festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler
Ebene durch Veréffentlichung einer identischen
nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muf3 (dop):  2002-04-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
missen (dow):  2004-07-01

Anhange, die als ,normativ“ bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.
Anhange, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.
In dieser Norm sind die Anhange AA und CC normativ und ist Anhang BB informativ.

In dieser Norm wurden folgende Schriftarten verwendet:

— Festlegungen, deren Einhaltung der Anforderung geprift werden kann, und Definitionen: in
Normalschrift;

—  Erlduterungen, Ratschléage, Einleitungen, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Verweisungen: in Kleinschrift;
—  Prifbedingungen: kursiv;

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 2 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN IN DIESER NORM, IN IEC 60788 ODER IN
ANDEREN |[EC-NORMEN, AUF DIE IM ANHANG AA BEZUG GENOMMEN WIRD, FESTGELEGT SIND: IN KAPITALCHEN.

ANMERKUNG In einigen Léndern, in denen die STRAHLUNGS-Sicherheit gesetzlich geregelt ist, ist darauf zu achten,
dass diese mdglicherweise nicht mit den Festlegungen dieser Norm Ubereinstimmen.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-45:2001 wurde von CENELEC ohne irgendeine Ab&nderung
als Européaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise“ zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

IEC 60417-2 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60417-2.1998 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-32  ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-32:1994 (nicht modifiziert).
IEC 60613 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60613:1990 (nicht modifiziert).
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HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

Die Abschnitte der Allgemeinen Festlegungen gelten mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1 Anwendungsbereich
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen enthalten Anforderungen an die Sicherheit von Réntgengeréaten, die fir die
Mammographie ausgelegt sind, und MAMMOGRAPHISCHEN STEREOTAXIE-EINRICHTUNGEN. Die Sicherheitsanfor-
derungen an den RONTGENSTRAHLENERZEUGER und seine Baugruppen bilden einen integralen Bestandteil
dieser Norm.

1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Norm besteht darin,

1) geeignete Konstruktions- und Fertigungsanforderungen fiir die Sicherheit von Réntgen-Mammographie-
geraten und MAMMOGRAPHISCHEN STEREOTAXIE-EINRICHTUNGEN zu formulieren, die die besonderen Merk-
male und Umstande des Einsatzes solcher GERATE widerspiegeln;

2) besondere Anforderungen fur die Sicherheit festzulegen und Verfahren zum Nachweis der Einhaltung
dieser Anforderungen anzugeben.

ANMERKUNG 1 Anforderungen fur die Reproduzierbarkeit, Linearitdt, Konstanz und Genauigkeit werden nur insoweit
gestellt, wie sie wegen ihres Einflusses auf die Qualitdt und Menge der erzeugten IONISIERENDEN STRAHLUNG fir die
Sicherheit erforderlich sind.

ANMERKUNG 2 Sowohl der Ubereinstimmungsgrad als auch die festgelegten Priifungen fiir die Einhaltung dieser
Anforderungen zeigen, dass die Sicherheit von RONTGENGENERATOREN durch geringe Unterschiede hinsichtlich ihrer
Leistungsfahigkeit nicht beeinflusst wird. Die Kombinationen von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN, die flr die
Prifungen vorgegeben sind, sind deshalb in ihrer Zahl begrenzt, aber erfahrungsgeméaf in nahezu allen Féllen aus-
reichend. Es wird als wesentlich angesehen, die Auswahl der Kombinationen der RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN
festzulegen, so dass die Ergebnisse, die von Prifungen aus unterschiedlichem Anlass und von verschiedenen Stellen
stammen, vergleichbar werden. Jedoch schlieBt dies nicht aus, dass andere als die angegebenen Kombinationen von
gleicher Aussagekraft sein kénnen.

ANMERKUNG 3 Die Sicherheitsaspekte, die diesen Besonderen Festlegungen zugrunde liegen, sind in der Einfihrung
der Allgemeinen Festlegungen und in IEC 60513 beschrieben.

ANMERKUNG 4 Im Hinblick auf den STRAHLENSCHUTZ wurde bei der Erstellung dieser Besonderen Festlegungen davon
ausgegangen, dass HERSTELLER und BENUTZER die allgemeinen Grundsétze der ICRP akzeptieren, wie sie in der ICRP-
Publikation 60:1990, Absatz 1121)N1), niedergelegt sind, namlich:

a) Es darf keine mit einer Exposition verbundene Anwendung gestattet werden, die nicht ausreichend Nutzen fir die
exponierten Personen oder die Gesellschaft erzielt, um das verursachte Strahlendetriment aufzuwiegen. (Die Rechtferti-
gung einer Anwendung.)

1) ICRP-Publikation 60: Recommendations of the International Commission on Radiological Protection (Annals of the ICRP Vol. 21
No 1-3, 1990). Published by Pergamon Press.

NT) Nationale FuBnote: Deutschsprachiger Text ibernommen aus ,Empfehlungen der Internationalen Strahlenschutzkommission

1990, herausgegeben vom Bundesamt fur Strahlenschutz, Gustav Fischer Verlag, 1993.
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b) Bei einer Anwendung sollen fiir jede einzelne Quelle die Héhe der Kérperdosen, die Anzahl der exponierten Perso-
nen und die Wahrscheinlichkeit fir die Expositionen, falls diese nicht mit Sicherheit auftreten, insgesamt so niedrig wie
vernlnftigerweise erreichbar gehalten werden unter Berlicksichtigung wirtschaftlicher und sozialer Faktoren. Dies sollte
erreicht werden durch Beschrankungen der Kérperdosis (Dosisschranken) oder der Risiken fur den Einzelnen im Fall von
potentiellen Expositionen (Risikoschranken). Damit soll die Ungerechtigkeit begrenzt werden, die aus den wirtschaftlichen
und sozialen Beurteilungen entstehen kann, die dem Verfahren eigen sind. (Die Optimierung des Schutzes.)

c) Die Exposition von Personen aus der Kombination aller relevanten Anwendungen sollte Dosisgrenzwerten unter-
liegen oder, im Fall potentieller Expositionen, einer Form der Risikobegrenzung. Damit soll sichergestellt werden, dass
keine Person Strahlenrisiken ausgesetzt wird, die flr diese Anwendungen unter normalen Bedingungen als unakzeptabel
beurteilt werden. Nicht alle Quellen sind einer Kontrolle durch MaBnahmen an der Quelle zugénglich. Es ist notwendig,
die Quellen, die dafiir als geeignet angesehen werden, zu spezifizieren, bevor ein Dosisgrenzwert ausgewahlt wird.
(Koérperdosis- und Risikogrenzwerte.)

ANMERKUNG 5 Die meisten der Anforderungen fur Réntgengerate und ihre Baugruppen zum Schutz gegen IONISIE-
RENDE STRAHLUNG sind in der Erganzungsnorm IEC 60601-1-3 angegeben.

Diese Norm behandelt jedoch einige Gesichtspunkte des STRAHLENSCHUTZES, und zwar Uberwiegend solche, die mit der
Lieferung, Regelung und Anzeige der elektrischen Energie des RONTGENGENERATORS zusammenhéngen.

ANMERKUNG 6 Es ist anerkannt, dass viele Beurteilungen, die zur Befolgung der allgemeinen ICRP-Grundséatze erfor-
derlich sind, vom BENUTZER und nicht vom HERSTELLER des GERATES vorzunehmen sind.

1.3 Besondere Festlegungen

Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen, nachfolgend als ,diese Norm“ in Bezug genommen, andern und erganzen
eine Reihe von IEC-Publikationen, nachfolgend als ,Allgemeine Festlegungen® in Bezug genommen, beste-
hend aus IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety, deren
Anderungen 1 (1991) und 2 (1995) und allen Ergdnzungsnormen.

Die Nummerierung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Norm stimmt mit der der Allgemeinen Fest-
legungen Uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter
gekennzeichnet:

~Ersatz“ bedeutet, dass der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text dieser Norm ersetzt wird.

»Ergénzung“ bedeutet, dass der Text dieser Norm zusétzlich zu den Anforderungen der Allgemeinen Fest-
legungen gilt.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen wie durch den Text
dieser Norm angegeben geéndert wird.

Abschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit 101 beginnend nummeriert,
zusatzliche Anhange sind mit AA, BB usw. und zusétzliche Abséatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in dieser Norm gibt, gilt der Hauptabschnitt
oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen unverandert.

Wo beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise anwendbar, nicht
angewendet werden darf, ist ein entsprechender Hinweis in dieser Norm gegeben.

Eine Anforderung dieser Norm, die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen ersetzt oder abandert, hat
Vorrang vor den betreffenden urspringlichen Anforderungen.

1.3.101 Verwandte Internationale Normen

IEC 60601-2-28:1993, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray
source assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis
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IEC 60664-1:1992, Insulation coordination for equipment within low-voltage systems — Part 1: Principles,
requirements and tests

IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology

IEC 61223-3-2:1996, Evaluation and routine testing medical imaging departments — Part 3-2: Acceptance
tests — Imaging performance of mammographic X-ray equipment

I1ISO 497:1973, Guide to the choice of series of preferred numbers and of series containing more rounded
values of preferred numbers

2 Begriffe und Definitionen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Zugeordnete Bestimmungen zur Erlduterung der Verwendung bestimmter Begriffe sind in 2.101 angegeben.
a) Indieser Norm gilt, wenn nicht anders angegeben, dass:

— Werte von RONTGENROHRENSPANNUNGEN als Spitzenwerte angegeben werden, wobei voriber-
gehende Abweichungen unberlcksichtigt bleiben,

—  Werte von RONTGENROHRENSTROMEN als Mittelwerte angegeben werden.

b) Die in 6.8.2a) 3) und 6.8.2 a) 4) angegebene elektrische Leistung im Hochspannungskreis ist nach
folgender Formel zu ermitteln:

P=fUI

Dabei ist:

P die elektrische Leistung,

f  der Faktor in Abhangigkeit der Wellenform der RONTGENROHRENSPANNUNG, der wie folgt ausgewahlt wird
und fir den die folgenden Werte zu verwenden sind:

a) 0,95 fir SECHSPULS-RONTGENGENERATOREN oder
b) 1,00 flir ZWOLFPULS-RONTGENGENERATOREN und flr GLEICHSPANNUNGS-RONTGENGENERATOREN oder

c) fur andere RONTGENGENERATOREN der geeignetere der Werte 0,95 oder 1,00, nach der Wellenform
der RONTGENROHRENSPANNUNG ausgewahlt, mit einer Angabe Uber den ausgewéhlten Wert,

U die RONTGENROHRENSPANNUNG,

I der RONTGENROHRENSTROM.

2.101Definitionen

Begriffe, die in dieser Norm in KAPITALCHEN gedruckt sind, werden in Ubereinstimmung mit ihren Definitionen
in den Allgemeinen Festlegungen, dieser Norm, der Norm IEC 60788 oder anderen IEC-Normen, auf die in

Anhang AA Bezug genommen wird, verwendet.

ANMERKUNG  Es wird darauf aufmerksam gemacht, dass ein entsprechender Begriff in Kleinbuchstaben gedruckt ist,
wenn die beabsichtigte Bedeutung nicht streng auf die Definition in einer der oben aufgeflihrten Publikationen begrenzt
ist.

Ein Verzeichnis der in dieser Norm verwendeten definierten Begriffe ist in Anhang AA zusammengestellt.
Fur die Zwecke dieser Norm gelten die folgenden zusétzlichen Definitionen.

2.101.1 Nicht belegt.
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2.101.2

MAMMOGRAPHISCHE STEREOTAXIE-EINRICHTUNG

Einrichtung zur dreidimensionalen Lokalisierung eines Punktes innerhalb der Brust und zur mechanisch
geflhrten Platzierung einer Nadel oder einer Positionsmarkierung fiir Zwecke wie Feinnadelbiopsie, Stanz-
biopsie und préoperative Lokalisierung. Die Lokalisierung basiert auf Réntgenbildern einer ruhiggestellten
Brust, die aus verschiedenen bekannten Winkeln aufgenommen werden. Eine solche Einrichtung kann ein
eigens fur diesen Zweck vorgesehenes System oder ein ZUBEHOR eines RONTGEN-Mammographie-GERATES
sein.

2.101.3
BIOPSIEPISTOLE
automatische Nadelschussvorrichtung zur Durchflihrung von Stanzbiopsie

2.101.4
DIREKTER FOKALER ABSTAND
klrzester Abstand zwischen dem RONTGENBILDEMPFANGER und dem ELEKTRONISCHEN BRENNFLECK

2.102Erlauternde Bestimmungen fiir definierte Begriffe

2.102.1

Betriebsbedingungen fiir die RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG

die RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG wird in IEC 60788 (rm-36-03) als die héchste zuldssige RONTGEN-
ROHRENSPANNUNG flr spezifische Betriebsbedingungen definiert. Falls keine spezifischen Betriebsbedingun-
gen angegeben sind, wird in dieser Norm davon ausgegangen, dass der betreffende Wert nicht von Bedin-
gungen abhéngt und somit die héchste zuldssige RONTGENROHRENSPANNUNG flir den BESTIMMUNGSGEMASSEN
GEBRAUCH des betrachteten GERATES ist. Dieser Wert darf nicht héher sein, ist aber manchmal niedriger als
Werte, die fur bestimmte getrennte Baugruppen oder Teile des GERATES zul4ssig sind

2.102.2

PROZENTUALE WELLIGKEIT bei GLEICHSPANNUNGS-RONTGENGENERATOREN

wenn nicht anders angegeben, ist davon auszugehen, dass fir einen RONTGENGENERATOR, der als
GLEICHSPANNUNGS-RONTGENGENERATOR anzusehen ist, die PROZENTUALE WELLIGKEIT seiner Ausgangsspan-
nung (unter den relevanten Bedingungen) den Wert 4 nicht Uberschreitet

2.102.3

STRAHLUNGSFELDGROSSE"? fiir den NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT

die Definition des NENNWERTES DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT bezieht sich auf eine geforderte Konstanz
einer STRAHLUNGSFELDGROSSE. In dieser Norm ist die LUFTKERMA die betreffende STRAHLUNGSFELDGROSSE

2.102.4

BESTRAHLUNGSZEIT

im Allgemeinen wird die BESTRAHLUNGSZEIT Uber die RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT gemessen als die
Zeitspanne zwischen:

— dem Augenblick, in dem die RONTGENROHRENSPANNUNG erstmalig auf 75 % des Spitzenwertes ange-
wachsen ist, und

— dem Augenblick, in dem sie endgliltig unter den gleichen Wert abféllt

3 Aligemeine Anforderungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergénzung:

RONTGEN-Mammographie-GERATE mussen so konstruiert sein, dass bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH

an keinen verbundenen RONTGENSTRAHLER eine Spannung abgegeben wird, die die RONTGENROHREN-
NENNSPANNUNG des betreffenden RONTGENSTRAHLERS Ubersteigt.

N2 Nationale FuBnote: RADIATION QUANTITY
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5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

5.1 Ersatz:

RONTGEN-Mammographie-GERATE miissen GERATE DER SCHUTZKLASSE | oder GERATE MIT INTERNER STROM-
VERSORGUNG sein.

5.6 Ersatz:

Wenn nicht anders angegeben, miissen RONTGEN-Mammographie-GERATE oder ihre Baugruppen in der
WARTESTELLUNG und bei den festgelegten RONTGENROHREN-BELASTUNGEN fur den festen Anschluss am VER-
SORGUNGSNETZ klassifiziert sein, siehe auch 6.1 m) und 6.8.101.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und BEGLEITPAPIERE

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der AuBenseite von GERATEN oder GERATE-Teilen
g) Anschluss an die Versorgung
Ergénzung:

— Bei RONTGEN-Mammographie-GERATEN, die furr einen festen Anschluss vorgesehen sind, dirfen sich die
in 6.1 g) der Allgemeinen Festlegungen geforderten Angaben auf die BEGLEITPAPIERE beschrénken.

h) Versorgungsfrequenz
Ergénzung:

— Bei RONTGEN-Mammographie-GERATEN, die fir einen festen Anschluss vorgesehen sind, dirfen sich die
in 6.1 h) der Alilgemeinen Festlegungen geforderten Angaben auf die BEGLEITPAPIERE beschrénken.

j)  Leistungsaufnahme
Ergédnzung:

Bei RONTGEN-Mammographie-GERATEN, die fir einen festen Anschluss vorgesehen sind, dirfen sich die
folgenden Angaben auf die BEGLEITPAPIERE beschranken.

Die Angaben uber die Eingangsleistung missen angegeben werden als Kombination von:
1) dem BEMESSUNGSWERT der NETZSPANNUNG des Réntgen-Mammographiegerats in Volt, siehe g);
2) der Anzahl der Phasen, siehe g);
3) der Frequenz in Hertz, siehe h);
4) dem héchsten zuldssigen Wert des NETZWIDERSTANDES in Ohm;
5) den Kennwerten der im VERSORGUNGSNETZ erforderlichen UBERSTROMAUSLOSER.
m) Betriebsart
Ersatz:

Die Betriebsart muss, wenn zutreffend, gemeinsam mit den héchsten zuldssigen Betriebsdaten in den
BEGLEITPAPIEREN angegeben sein, siehe 6.8.101.

n) Sicherungen
Ergénzung:

Fur RONTGEN-Mammographie-GERATE, die fir einen festen Anschluss vorgesehen sind, gilt dieser Abschnitt
der Aligemeinen Festlegungen nicht, siehe j).
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