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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfiihrung des vom VDE-Présidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefiihrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
.etz Elektrotechnik + Automation” bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.50 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-54
(VDE 0750-2-54):2016-07
Siehe Anwendungsbeginn

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fir Radiographie und
Radioskopie

(IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 + Cor.:2011 + A1:2015 + A2:2018);
Deutsche Fassung EN 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2019

Medical electrical equipment —

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

(IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 + Cor.:2011 + A1:2015 + A2:2018);

German version EN 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2019

Appareils électromédicaux —

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

(IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 + Cor.:2011 + A1:2015 + A2:2018);

Version allemande EN 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2019
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fur die von CENELEC am 2009-08-01 angenommene Européische Norm und die am
2015-05-22 angenommene Anderung A1 und die am 2018-08-03 angenommene Anderung A2 als DIN-Norm
ist 2020-03-01.

Fur DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54):2016-07 besteht eine Ubergangsfrist bis 2022-05-24.
Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 60601-2-54/A2 (VDE 0750-2-54/A2):2017-11.

Fir dieses Dokument ist der Gemeinschaftsarbeitsausschuss NA 080-00-16 GA ,Bildgebende Systeme* der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de) und
des DIN-Normenausschusses Radiologie (NAR) in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Réntgenge-
sellschaft zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62B ,Diagnostic imaging equipment” erarbeitet.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieses Dokuments bis zu dem Datum (stability date)
unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch” zu diesem Dokument
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees das Dokument
—  bestatigt,

— zuriickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geéandert.

Die Anderung A1 wurde eingearbeitet und durch einen senkrechten Strich am linken Seitenrand gekenn-
zeichnet.

A1

Die Anderung A2 wurde eingearbeitet und durch einen senkrechten Strich am linken Seitenrand gekenn-
zeichnet.

Die IEC-Corrigenden 1 und 2 wurden eingearbeitet und durch einen senkrechten Strich und der Kenn-
zeichnung C1 bzw. C2 gekennzeichnet.

C1,C2 A2

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54):2016-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anderung des Anwendungsbereichs der Norm — Réntgeneinrichtungen fiir direkte Radioskopie wurden
entfernt;

b) Klarstellung von Begriffen;

c) Festlegung von Qualitatskontrollverfahren.
Friihere Ausgaben

VDE 0750-2: 1957-07, 1970-08

DIN 6828-1: 1973-04

VDE 0750-2a: 1973-07

DIN VDE 0750-221: 1989-01

DIN VDE 0750-21 (VDE 0750-21): 1989-03

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

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

DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7): 2000-03

DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54): 2010-05

DIN EN 60601-2-54 Berichtigung 1 (VDE 0750-2-54 Berichtigung 1): 2010-07
DIN EN 60601-2-54 Berichtigung 2 (VDE 0750-2-54 Berichtigung 2): 2011-12
DIN EN 60601-2-54 Berichtigung 3 (VDE 0750-2-54 Berichtigung 3): 2012-04
DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54): 2016-07
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit europaischen und internationalen Dokumenten

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

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

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1 (1 von 2)

Europdisches

Internationales

Deutsches Dokument

Klassifikation im

(VDE 0750-1-9)

Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk
EN 60336 IEC 60336 DIN EN 60336 -
EN 60580 IEC 60580:2000 DIN EN 60580:2001-12 -
EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
+ Cor.:2010 + Cor.:2006 (VDE 0750-1):2013-12
+ A1:2013 + Cor.:2007
+ A1:2012
EN 60601-1-2:2007 |IEC 60601-1-2:2007 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
ersetzt durch mod. (VDE 0750-1-2):2007-12
ersetzt durch ersetzt durch
EN 60601-1-2:2015 |IEC 60601-1-2:2014 DIN EN 60601-1-2 VDE 0750-1-2
(VDE 0750-1-2):2016-05
EN 60601-1-3:2008 |IEC 60601-1-3:2008 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
+ Cor.:2010 + A1:2013 (VDE 0750-1-3):2014-06
+ A1:2013
EN 60601-1-8 IEC 60601-1-8 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8)
EN 60601-1-9 IEC 60601-1-9 DIN EN 60601-1-9 VDE 0750-1-9

EN 60601-1-10:2008

IEC 60601-1-10

DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10)

VDE 0750-1-10

EN 60601-1-11

IEC 60601-1-11

DIN EN 60601-1-11
(VDE 0750-1-11)

VDE 0750-1-11

EN 60601-1-12

IEC 60601-1-12

DIN EN 60601-1-12
(VDE 0750-1-12)

VDE 0750-1-12

EN 60601-2-7:1998

IEC 60601-2-7:1998

DIN EN 60601-2-7
(VDE 0750-2-7):2000-03

VDE 0750-2-7

EN 60601-2-28:1993
ersetzt durch

EN 60601-2-28:2010

IEC 60601-2-28:1993
ersetzt durch

IEC 60601-2-28:2010

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

DIN EN 60601-2-28
(VDE 0750-2-28):2010-11

VDE 0750-2-28

VDE 0750-2-28
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Tabelle NA.1 (2 von 2)

Europaisches
Dokument

Internationales
Dokument

Deutsches Dokument

Klassifikation im

VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-2-32:1994

IEC 60601-2-32:1994

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

VDE 0750-2-32

EN 60601-2-43

IEC 60601-2-43

DIN EN 60601-2-43
(VDE 0750-2-43)

VDE 0750-2-43

EN 60627 IEC 60627 DIN EN 60627 -
- IEC/TR 60788:2004 - -
EN 61267:2005 IEC 61267:2005 DIN EN 61267:2009-01 -

EN 61910-1:2014

IEC 61910-1:2014

DIN EN 61910-1:2016-09

EN 62220-1-1:2015

IEC 62220-1-1:2015

EN 62220-1-3:2008

IEC 62220-1-3:2008

DIN EN 62220-1-3:2011-04

EN 62494-1:2008

IEC 62494-1:2008

DIN EN 62494-1:2010-05

EN 62563-1:2010

IEC 62563-1:2009

DIN EN 62563-1:2014-01

EN ISO 4090:2004

ISO 4090:2001

DIN EN ISO 4090:2004-08
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60336, Medizinische elektrische Gerédte — Réntgenstrahler fir medizinische Diagnostik — Kennwerte
von Brennflecken

DIN EN 60580:2001-12, Medizinische elektrische Geréte — Dosisflachenprodukt-Messgeréte (IEC 60580:2000);
Deutsche Fassung EN 60580:2000

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006
+ Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-2: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Elektro-
magnetische Stérgré6len — Anforderungen und Prifungen (IEC 60601-1-2:2014); Deutsche Fassung
EN 60601-1-2:2015

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2014-06, Medizinische elektrische Geradte — Teil 1-3: Allgemeine Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengerdten (IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013); Deutsche Fassung
EN 60601-1-3:2008 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Aligemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme —
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-9: Allgemeine Festlegungen flir
die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen zur
Reduzierung von Umweltauswirkungen

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10), Medizinische elektrische Geréate — Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-11: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Geréte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
hé&uslicher Umgebung

DIN EN 60601-1-12 (VDE 0750-1-12), Medizinische elektrische Geréate — Teil 1-12: Allgemeine Festlequngen
fur die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Geréte und medizinische elektrische Systeme in der Umgebung fir den Notfall-
einsatz

DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7):2000-03, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-7: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit von Réntgengeneratoren von diagnostischen Réntgenstrahlenerzeugern
(IEC 60601-2-7:1998); Deutsche Fassung EN 60601-2-7:1998

DIN EN 60601-2-28 (VDE 0750-2-28):2010-11, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-28: Besondere

Festlegungen flir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgenstrahlern fir
die medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-28:2010
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DIN EN 60601-2-32 (VDE 0750-2-32):1995-11, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere
Festlegungen ftir die Sicherheit von Réntgenanwendungsgeréten (IEC 60601-2-32:1994); Deutsche Fassung
EN 60601-2-32:1994

DIN EN 60601-2-43 (VDE 0750-2-43), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-43: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir interventionelle
Verfahren

DIN EN 60627, Bildgebende Geriéte fiir die Réntgendiagnostik — Kenngré3en von Streustrahlenrastern fir die
allgemeine Anwendung und fiir die Mammographie

DIN EN 61267:2009-01, Medizinische diagnostische Roéntgeneinrichtung — Bestrahlungsbedingungen zur
Bestimmung von KenngréRen (IEC 61267:2005); Deutsche Fassung EN 61267:2006

DIN EN 61910-1:2016-09, Medizinische elektrische Gerédte — Dokumentation der Strahlungsdosis — Teil 1:
Strukturierte Strahlungsdosis-Berichte fiir die Radiographie und Radioskopie (IEC 61910-1:2014); Deutsche
Fassung EN 61910-1:2014

DIN EN 62220-1-3:2011-04, Medizinische elektrische Gerdte — Merkmale digitaler Réntgenbildgeréte —
Teil 1-3: Bestimmung der detektiven Quanten-Ausbeute — Bildempfénger fir dynamische Bildgebung
(IEC 62220-1-3:2008); Deutsche Fassung EN 62220-1-3:2008

DIN EN 62494-1:2010-05, Medizinische elektrische Geréte — Dosisindikator digitaler Réntgenbildsysteme —
Teil 1: Definitionen und Anforderungen fiir die allgemeine Radiographie (IEC 62494-1:2008), Deutsche
Fassung EN 62494-1:2008

DIN EN 62563-1:2014-01, Medizinische elektrische Geréte — Medizinische Bildwiedergabesysteme — Teil 1:
Bewertungsmethoden (IEC 62563-1:2009), Deutsche Fassung EN 62563-1:2010

DIN EN ISO 4090:2004-08, Fotografie — Systeme von Kassetten/\Verstarkungsfolien/Filmen und Aufzeich-

nungsfilmen fiir die medizinische Radiologie — MalRe und Spezifikationen (ISO 4090:2001); Deutsche
Fassung EN ISO 4090:2004
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-54

September 2009
EUROPEAN STANDARD + Al
Mai 2015
' + A2
NORME EUROPEENNE Mai 2019
ICS 11.040.50 Ersatz fur EN 60601-2-7:1998, EN 60601-2-28:1993 (teilweise) und EN 60601-2-32:1994

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fur Radiographie und

Radioskopie
(IEC 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2018)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-54: Particular requirements for the basic Partie 2-54: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of X-ray sécurité de base et les performances
equipment for radiography and radioscopy essentielles des appareils a rayonnement X
(IEC 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2018) utilisés pour la radiographie et la radioscopie

(IEC 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2018)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2009-08-01, die A1 am 2015-05-22 und die A2 am
2018-08-03 angenommen. CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung
zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische 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 gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt
worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumé&nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten

' CENELEC

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

CEN-CENELEC Management Centre: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel
© 2019 CENELEC - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2019 D
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EN 60601-2-54:2009 + A1:2015 + A2:2019

Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62B/735/FDIS, zukinftige 1. Ausgabe von IEC 60601-2-54, 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 2009-08-01 als
EN 60601-2-54 angenommen.

EN 60601-2-54 wurde fiur die Verwendung mit EN 60601-1:2006 entwickelt.

Diese Europédische Norm ersetzt EN 60601-2-7:1998, EN 60601-2-32:1994 und EN 60601-2-28:1993
(teilweise).

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Verdffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  2010-05-01

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden miissen (dow): 2012-08-01

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Européischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Européische Norm deckt grundlegende
Anforderungen der EG-Richtlinie MDD (93/42/EWG) ab. Siehe Anhang ZZ.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift;
—  Priifungen: in Kursivschrift,

— Informationen auRerhalb von Tabellen, wie z.B. Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift;
normativer Text in Tabellen auch in Kleinschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN ABSCHNITT 3 DER ALLGEMEINEN FESTLEGUNGEN, IN DIESER NORM ODER WIE ANGEGEBEN
DEFINIERT SIND: IN KAPITALCHEN.
Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlielRlich aller Unter-
gruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

LUnterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen Unter-
abschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt* voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug auf Unterabschnitte innerhalb dieser Norm wird lediglich nummeriert.

In dieser Norm wird die Konjunktion ,oder” verwendet wie ein ,einschlieRlich oder“. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in den
ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, Anhang H, Uberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

— .muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist fiir die Einhaltung dieser
Norm,

— ,sollte’, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fiir
die Einhaltung dieser Norm,

— ,kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.
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Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fiir die im Anhang AA eine Begriindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

Die Anhange ZA und ZZ wurden von CENELEC hinzugefigt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm |IEC 60601-2-54:2009 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Européische Norm angenommen.

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

[11 IEC 60627 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60627:2001 (nicht modifiziert).

[2] IEC 61267 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 61267:2006 (nicht modifiziert).

[3] SO 4090 ANMERKUNG Harmonisiert als EN ISO 4090:2004 (nicht modifiziert).
[10] IEC 60601-2-7 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60601-2-7:1998 (nicht modifiziert).
[11] IEC 60601-2-28 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-28:1993 (nicht modifiziert).
[12] IEC 60601-2-32 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-32:1994 (nicht modifiziert).
[13] IEC 60601-1-8 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1-8:2007 (nicht modifiziert).
[14] IEC 60601-1-10 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1-10:2008 (nicht modifiziert).
[15] IEC 60601-2-43 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-43:2000 (nicht modifiziert).

Vorwort zur Anderung A1

Der Text des Dokuments 62B/929/CDV, zukinftige |EC 60601-2-54:2009/A1, erarbeitet vom
SC 62B ,Diagnostic imaging equipment” des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice, wurde zur
parallelen |IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN 60601-2-54:2009/A1:2015
angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop): 2016-02-22

A1

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow): 2018-05-22

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie(n).
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Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 93/42/EWG,siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil der
EN 60601-2-54:2009 ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-54:2009/A1:2015 wurde von CENELEC ohne irgendeine
Abé&nderung als Europaische Norm angenommen.

In den Literaturhinweisen der EN 60601-2-54:2009 sind die Anmerkungen zu [1] und [15] durch die folgenden

zu ersetzen:
< (1] |EC 60627 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60627.
[15] IEC 60601-2-43 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-43.
In der EN 60601-2-54:2009 sind unter den Literaturhinweisen, die nachstehenden Anmerkungen zu den
aufgelisteten Normen hinzuzufiigen:
[16] IEC 60601-1-11 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1-11.
[17] IEC 60601-1-12 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1-12.
Europiisches Vorwort zur Anderung A2
Der Text des Dokuments 62B/1089/FDIS, zukinftige IEC 60601-2-54/A2, erarbeitet vom SC 62B ,Diagnostic
imaging equipment” des IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medical practice® wurde zur parallelen 1EC-
CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als EN 60601 2 54:2009/A2:2019 angenommen.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop): 2019-11-24
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow): 2022-05-24
o™
<

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm |EC 60601-2-54:2009/A2:2018 wurde von CENELEC ohne irgendeine
Abanderung als Europaische Norm angenommen.

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

IEC 62220-1-3:2008 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 62220-1-3:2008 (nicht modifiziert).
IEC 62563-1:2009 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 62563-1:2010 (nicht modifiziert).
IEC 60601-1-9 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-1-9.
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

< ANMERKUNG 1 Ist eine internationale Publikation durch gemeinsame Ab&nderungen modifiziert worden, gekenn-
zeichnet durch (mod.), dann gilt die entsprechende EN oder das HD.
ANMERKUNG 2 Die aktuellsten Informationen tber die letzten Fassungen der Europdischen Normen, die im vorliegen-
den Anhang aufgelistet wurden, sind verfigbar unter <www.cenelec.eu>.
Anhang ZA der EN 60601-1:2006 gilt mit folgenden Abweichungen:
Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr
Die Verweisung auf IEC 60601-1-2 wird gestrichen:
IEC 60601-1-2 2007 Medical electrical equipment — EN 60601-1-2 2007
(mod) Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements
- and tests
< Die Verweisung auf IEC 60601-1-3 ist wie folgt zu ersetzen:
IEC 60601-1-3 2008 Medical electrical equipment — EN 60601-1-3 2008
- - Part 1-3: General requirements for basic + Cor. Mérz 2010
A1 2013 safety and essential performance — Collateral + A1 2013
- - Standard: Radiation protection in diagnostic + A1/AC 2014
X-ray equipment
Ergdanzung:
IEC 60336 -4 Medical electrical equipment — X-ray tube EN 60336 2005%
assemblies for medical diagnosis — Characteristics
of focal spots
IEC 60580 2000 Medical electrical equipment — Dose area product EN 60580 2000
meters
IEC 60601-1 2005 Medical electrical equipment — EN 60601-1 2006
Part 1: General requirements for basic safety and
- - - . Cor. Mérz 2010
< A1 2012 essential performance + A1 2013
- - + A1/AC 2014
- - + A12 2014
IEC/TR 60788 2004 Medical electrical equipment — Glossary of defined - -
terms
21 Undatierte Verweisung.
22 Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser Norm gliltige Ausgabe.
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IEC 60806 -z Determination of the maximum symmetrical EN 60806 20047
radiation field from a rotating anode X-ray tube for
medical diagnosis

IEC 61910-1 2014 Medical electrical equipment — Radiation dose EN 61910-1 2014
documentation — Part 1: Radiation dose structured
reports for radiography and radioscopy

IEC 62220-1-1 2015 Medical electrical equipment — Characteristics of  EN 62220-1-1 2015
digital X-ray imaging devices — Part 1-1:
Determination of the detective quantum efficiency
— Detectors used in radiographic imaging

IEC 62220-1 2003 Medical electrical equipment — Characteristics of  EN 62220-1 2004
digital X-ray imaging devices —
Part 1: Determination of the detective quantum
efficiency

< I IEC 62494-1 2008 Medical electrical equipment — Exposure index of EN 62494-1 2008
digital X-ray imaging systems — Part 1: Definitions
and requirements for general radiography

A2

Z3 Undatierte Verweisung.
24 Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Norm gliltige Ausgabe.
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Anhang ZZ
(informativ)

Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europédischen Kommission und der
Européischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europdische Norm deckt innerhalb
ihres Anwendungsbereiches alle relevanten grundlegenden Anforderungen ab, die in Anhang | der EU-Richt-
linie 93/42/EWG enthalten sind.

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Méglichkeit, die Konformitat mit den festgelegten grund-
legenden Anforderungen der betreffenden EU-Richtlinie zu erklaren.

WARNHINWEIS: Fir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kénnen weitere
Anforderungen und weitere EU-Richtlinien anwendbar sein.
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Einleitung

Diese Besondere Festlegungen sind geschrieben worden, um basierend auf |IEC 60601-1:2005 (dritte
Ausgabe) und deren Ergdnzungsnormen einen vollstdndigen Satz von Sicherheitsanforderungen fir
ME-GERATE fiir RADIOGRAPHIE und RADIOSKOPIE bereitzustellen. Wahrend sich zuvor bestehende Normen
dieser Gerate auf Komponenten und Teilsysteme bezogen, betreffen diese Besonderen Festlegungen die
Systemebene von RONTGENEINRICHTUNGEN, die aus einer Kombination von RONTGENSTRAHLENERZEUGER,
ZUSATZGERATEN und ZUBEHOR bestehen. Die Funktionen von Komponenten werden angesprochen, soweit
dies erforderlich ist.

Die Mindestanforderungen an die Sicherheit, die in diesen Besonderen Festlegungen spezifiziert sind, gelten
als ein praktikables Mal} von Sicherheit beim Betrieb von ME-GERATEN flir RADIOGRAPHIE und RADIOSKOPIE.
Anforderungen fiir zusatzliche Regelungen fiir ME-GERATE fiir interventionelle Anwendungen sind in
IEC 60601-2-43 enthalten.

Einleitung zur Anderung 1

Der Zweck dieser Anderung 1 der IEC 60601-2-54:2009 ist die Einfuhrung von Anderungen, um auf die
Anderung 1 (2012) der |IEC 60601-1:2005 zu verweisen. Da weder |EC 60061-2-54:2009 noch diese
Anderung sich auf bestimmte Anforderungen der IEC 60601-1-2 beziehen, ist eine datierte Verweisung auf
letzteres Dokument riickgangig gemacht worden. Zusétzlich sind noch einige technische Fehler korrigiert
worden.

A1

Einleitung zur Anderung 2

Der Zweck dieser zweiten Anderung zu IEC 60601-2-54:2009 ist die Einfihrung von Anderungen, die den
gegenwartigen Stand der Technik beriicksichtigen. Daher gehdéren RONTGENEINRICHTUNGEN, die fiir DIREKTE
RADIOSKOPIE spezifiziert sind, nicht langer zum Anwendungsbereich dieses Dokuments. Die normativen
Verweisungen wurden fir diese Anderung ebenfalls aktualisiert sowie redaktionelle Klarstellungen und neue
Begriffe ergédnzt. Bestimmungen fur QUALITATSKONTROLLVERFAHREN, die vom HERSTELLER zu empfehlen sind,
werden hervorgehoben. Besondere Aufmerksamkeit wird in einem neuen Unterabschnitt den
UNTERSUCHUNGSPROTOKOLLEN gewidmet, die zwischen Anwendungen fir Erwachsene und péadiatrischen
Anwendungen unterscheiden, dies gilt insbesondere fir RONTGENEINRICHTUNGEN ohne AUTOMATISCHES
REGELUNGSSYSTEM. Zuséatzlich werden feste Zeitrdume fiir die Beendigung der RONTGENROHRENBELASTUNG
nach Abschluss der Strahlungssteuerung durch den BEDIENER fiir die RADIOSKOPIE festgesetzt.

g | Ein neuer Unterabschnitt zur elektronischen Dokumentation von UNTERSUCHUNGSPROTOKOLLEN wird einge-
fuhrt. Dieser empfiehlt, Zugang zu elektronischer Dokumentation zu bieten, die wesentliche Parameter des
VORPROGRAMMIERTEN UNTERSUCHUNGSPROTOKOLLS enthalt. In einem weiteren neuen Unterabschnitt wird die
Erstellung von grundlegender Dokumentation des STRUKTURIERTEN STRAHLUNGSDOSIS-BERICHTS (en: radiation
dose structured report, RDSR) nach IEC 61910-1 empfohlen. Weiterhin wurde der Unterabschnitt Giberarbeitet,
der das LIH-RADIOGRAMM (en: last image hold radiogram) beschreibt und fordert, dass das letzte Bild in der
RADIOSKOPIE angezeigt wird, statt lediglich eine Mdglichkeit zu seiner Anzeige zur Verfligung zu stellen.

Diese Anderung empfiehlt eine grafische ANZEIGE der Position der Blendenfliigel der BLENDENVORRICHTUNG
am BILD WIEDERGABE GERAT im Abschnitt “Anzeigen an der RONTGENEINRICHTUNG".

SchlieRlich unterscheidet die Anforderung zur Bereitstellung von Mitteln zur Begrenzung des FOKUS-HAUT-
ABSTANDS fiir radioskopische RONTGENEINRICHTUNGEN zwischen FAHRBAREN und STATIONAREN EINRICHTUNGEN
und vergréert im zweiten Fall den Mindestabstand in méglichen klinischen Anwendungen.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen' gilt mit folgenden Abweichungen.

A1

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

D] ‘ Diese Internationale Norm gilt fiir die BASISSICHERHERHEIT einschliellich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN, die fiir Projektions-RADIOGRAPHIE und INDIREKTE
RADIOSKOPIE vorgesehen sind. IEC 60601-2-43 gilt fir ME-GERATE und ME-SYSTEME, die fiir interventionelle
Anwendungen bestimmt sind, und bezieht sind auf anwendbare Anforderungen in diesen Besonderen
Festlegungen.

ME-GERATE und ME-SYSTEME, die fir Knochen- oder Gewebeabsorptions-Dichtemessung, Computer-
tomographie, Mammographie, Dental- oder Strahlenbehandlungsanwendungen vorgesehen sind, sind vom
Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm ausgenommen.

A2

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell entweder fiir die Anwendung auf ME-GERATE oder fir die
Anwendung auf ME-SYSTEME vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unter-
abschnittes ersichtlich. Ist das nicht der Fall, so gilt der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, sowohl
fur ME-GERATE als auch ME-SYSTEME.

A2

201.1.2 Zweck
Ersatz:
Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen fir die BASISSICHERHEIT

einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fir ME-GERATE und ME-SYSTEME fiur RADIOGRAPHIE
und RADIOSKOPIE zu erstellen.

201.1.3 Ergdanzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Ergdnzungsnormen, die in Ab-
schnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und 201.2 dieser Besonderen Festlegungen aufgefiihrt sind.

IEC 60601-1-2 und |EC 60601-1-3 gelten mit der Anderung in Abschnitt202 bzw. Abschnitt 203.
IEC 60601-1-8, |IEC 60601-1-9, IEC 60601-10, IEC 60601-1-11 und |EC 60601-1-12 gelten nicht. Alle
anderen Ergédnzungsnormen in der Normen-Reihe IEC 60601-1 gelten wie veroéffentlicht.

A2

ANMERKUNG BEeDIENER von RONTGENEINRICHTUNGEN sind an akustische Signale, wie sie in dieser Besonderen
Festlegung gefordert werden, gewéhnt, eher als an die Konzepte der IEC 60601-1-8. Darum gilt IEC 60601-1-8 nicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in der Aligemeinen
Festlegung und den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT &andern,
ersetzen oder I6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGS-
MERKMALE hinzufugen.

! Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medizinische elektrische
Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale.
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Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Zur Abkirzung wird auf |[EC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen®
Bezug genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen uberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,201" (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen), bzw. stimmt mit der der giltigen
Erganzungsnormen Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x"“, wobei x flr die letzte(n) Stelle(n) der
Dokumentennummer der Ergadnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Fest-
legungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Erganzungsnorm |EC 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt4 der Ergdnzungsnorm I|EC 60601-1-3 usw.).
Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

,Ersatz“ bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen
Ergdnzungsnorm vollstédndig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

-Erganzung"“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen Ergdnzungs-
norm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

JAnderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der giltigen Erganzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Da Definitionen in den Allgemeinen Festlegungen mit 3.1 bis 3.139
nummeriert sind, werden zuséatzliche Definitionen in dieser Norm beginnend mit 201.3.201 nummeriert.
Ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergédnzende Aufzahlungspunkte mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Ergdnzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x be-
ginnend nummeriert, wobei x fir die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 flr IEC 60601-1-2, 203 fur
IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Erganzungsnormen und diese Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der anwendbaren Ergdnzungsnorm,
obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen Ergdnzungsnorm, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt,
ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 75 aufgefihrt.
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.
Ergédnzung:

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/A1:2012

A1
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IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 60806, Determination of the maximum symmetrical radiation field from a rotating anode X-ray tube for
medical diagnosis

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

> IEC 62220-1-1:2015, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices —
Part 1-1: Determination of the detective quantum efficiency — Detectors used in radiographic imaging

IEC 62494-1:2008, Medical electrical equipment — Exposure index of digital X-ray imaging systems — Part 1:
Definitions and requirements for general radiography

Anderung:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance— Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

< | IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment
IEC 60601-1-3:2008/A1:2013
201.3 Begriffe

Z Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach |EC 60601-1:2005 und

IEC 60601-1:2005/A1:2012, den glltigen Erganzungsnormen und IEC 60788:2004 mit folgenden
Abweichungen.

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 77 zu finden.
Ergénzung:

201.3.201
DIREKTE RADIOGRAPHIE
RADIOGRAPHIE, bei der die dauerhafte Aufzeichnung in einem BILDAUFFANGBEREICH direkt erfolgt

Beispiele: Film-Folien- oder Film-Radiographie.

201.3.202

DIREKTE RADIOSKOPIE

RADIOSKOPIE, bei der die sichtbaren Bilder auf dem BILDAUFFANGBEREICH oder nahe dabei im NUTZSTRAHLEN-
BUNDEL dargestellt werden

201.3.203
DosIs-FLACHEN-PRODUKT
Produkt der Querschnittsfliche eines RONTGENSTRAHLENBUNDELS und der gemittelten LUFTKERMA Uber diese

Querschnittsflache. Die Einheit ist Gray Quadratmeter (Gy - mz).

201.3.204

EINGANGSFELDGROSSE

Abmessungen des Feldes in der Eintrittsebene eines RONTGENBILDEMPFANGERS, das unter spezifischen
Bedingungen fiir die Ubertragung eines RONTGENSTRAHLENRELIEFS benutzt werden kann

201.3.205

INDIREKTE RADIOGRAPHIE

RADIOGRAPHIE, bei der die dauerhafte Aufzeichnung der im BILDAUFFANGBEREICH erhaltenen Information nach
UBERTRAGUNG erfolgt

Beispiele: CR-Systeme, digitale Detektorsysteme, Bildverstarkersysteme.
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201.3.206

INDIREKTE RADIOSKOPIE

RADIOSKOPIE, bei der die Bilder nach UBERTRAGUNG der Information an einem Ort auRerhalb des NuTz-
STRAHLENBUNDELS dargestellt werden

201.3.207

VERRIEGELUNG

Mittel, die den Start oder die Fortsetzung des Betriebes des ME-GERATS verhindern, wenn vorher bestimmte
Bedingungen vorliegen

201.3.208

NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT

kiirzeste RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT, fiir die eine geforderte Konstanz der gewiinschten STRAHLUNGS-
FELDGROSSE eingehalten wird

Anmerkung 1 zum Begriff.:  Die BESTRAHLUNGSZEIT wird gesteuert durch einen RONTGENGENERATOR mit AUTOMATISCHEN
REGELUNGSSYSTEMEN.

201.3.209

SERIENRADIOGRAPHIE

RADIOGRAPHIE, bei der die Information durch regelméaflige oder unregelméBige Serien von RONTGENROHREN-
BELASTUNGEN mit gleichen oder ungleichen RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN erhalten und aufge-
zeichnet wird

201.3.210

UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL

vollstéandiger Satz jeglicher programmierter Faktoren, Regelungsfunktionen und Einstellungen einschlief3lich
Bildverarbeitungseinstellungen, der zur Optimierung der Bildaufnahme und -ANZEIGE entworfen wurde

A2

201.3.211
2 | AUSWAHLVORRICHTUNG FUR DAS UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL
Bedienelement zur Auswahl eines VORPROGRAMMIERTEN UNTERSUCHUNGSPROTOKOLLS

201.3.212

RADIOGRAMM MIT SPEICHERUNG DES LETZTEN BILDES

LIH-RADIOGRAMM

< | Einzelbild, das durch Abtasten oder zeitliche Verarbeitung eines oder mehrerer Bilder vom Ende einer
radioskopischen BESTRAHLUNG erhalten wurde

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Anmerkung gilt nur fur die franzdsische Sprachfassung.

201.3.213
2 VORPROGRAMMIERTES UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL

einzelne Hardware- oder Softwareeinstellung oder beides, die mit einem UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL
verbunden ist

201.3.214
2 RADIOSKOPIE-WIEDERGABEBILDFOLGE
Serie der neuesten Bilder des neuesten RADIOSKOPISCHEN BESTRAHLUNGSEREIGNISSES

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Zusétzlicher Unterabschnitt:
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201.4.3.101 *Zusatzliche Anforderungen fiir mégliche WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

« | Zusétzliche Anforderungen fiir mégliche WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE sind in den Unterabschnitten, die
< | in Tabelle 201.101 aufgelistet sind, zu finden.

Tabelle 201.101 - Zusatzliche Anforderungen fiir mégliche WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Anforderung Unterabschnitt
Genauigkeit von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN 203.6.4.3.104
Reproduzierbarkeit der STRAHLUNGS-Ausbeute 203.6.3.2
AUTOMATISCHES REGELUNGSSYSTEM 203.6.5
Leistungsmerkmale der Bildgebung 203.6.7

201.4.10.2 VERSORGUNGSNETZE fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ergénzung:

Der Innenwiderstand eines VERSORGUNGSNETZES wird fur den Betrieb von RONTGENEINRICHTUNGEN flr
RADIOGRAPHIE und RADIOSKOPIE als ausreichend niedrig angesehen, wenn der Wert des NETZWIDERSTANDES

den in den BEGLEITPAPIEREN spezifizierten Wert nicht iberschreitet.

Entweder der NETZWIDERSTAND oder andere geeignete Spezifikationen des in der Einrichtung benutzten
VERSORGUNGSNETZES milssen in den BEGLEITPAPIEREN spezifiziert sein.

ANMERKUNG Wenn fir ein Strom-VERSORGUNGSNETZ NENN-Spannung verlangt wird, kann angenommen werden,
dass keine hoheren Spannungswerte zwischen den Anschlissen des Systems oder zwischen den Anschliissen und Erde
anliegen.

Eine Wechselspannung wird gewdhnlich als sinusférmig angesehen, wenn zum gleichen Zeitpunkt jeder Momentanwert
der betreffenden Wellenform vom Momentanwert der idealen Wellenform um nicht mehr als + 2 % des Scheitelwertes der

idealen Wellenform abweicht.

Ein Dreiphasen-VERSORGUNGSNETZ wird als praktisch symmetrisch angesehen, wenn es symmetrische Spannungen
liefert und bei symmetrischer Last symmetrische Stréme liefert.

Die Anforderungen dieser Norm gehen von der Annahme aus, dass Dreiphasen-Versorgungssysteme symmetrische
NETZSPANNUNG mit Bezug auf Erde aufweisen. Einphasige Versorgungssysteme kénnen von derartigen Dreiphasen-
Systemen abgeleitet werden. Fir den Fall, dass das Versorgungssystem nicht geerdet ist, wird angenommen, dass
geeignete Malnahmen vorgesehen sind, Stérungen der Symmetrie innerhalb einer angemessen kurzer Zeit
festzustellen, zu begrenzen und zu beseitigen.

Ein RONTGENGERAT erflllt die Anforderungen dieser Norm nur dann, wenn seine spezifizierte ELEKTRISCHE NENNLEISTUNG
bei einem NETZWIDERSTAND nachgewiesen werden kann, dessen Wert nicht kleiner ist als der NETZWIDERSTAND, den der
HERSTELLER in den BEGLEITPAPIEREN spezifiziert hat.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE gepriift.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.
201.7.2 Aufschriften auf der AuBenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN

201.7.2.7  Elektrische Leistungsaufnahme aus dem VERSORGUNGSNETZ
Ergénzung:

Bei ME-GERATEN, die dafir spezifiziert sind, dass sie FEST ANGESCHLOSSEN sind, diurfen die Angaben aus-
schlie3lich in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.
Angaben Uber die Eingangsleistung miissen angegeben werden hinsichtlich

a) dem BEMESSUNGS-Wert der NETZSPANNUNG des ME-GERATS in Volt, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der
Allgemeinen Festlegungen,

b) der Anzahl der Phasen, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen Festlegungen,

c) der Frequenz in Hertz, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen Festlegungen,

d) dem hochsten zuldssigen Wert des NETZWIDERSTANDES in Ohm,

e) den Kennwerten der im VERSORGUNGSNETZ erforderlichen UBERSTROMAUSLOSER.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 6.1 j), Ubernommen.

201.7.2.15 Kiihlbedingungen
Ergénzung:

Wenn Kihlung fir den sicheren Betrieb eines ME-GERATS oder einer seiner Baugruppen erforderlich ist,
mussen die Anforderungen fiir die Kithlung in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden, soweit erforderlich,
einschlieBlich:

— der héchsten Warmeabfuhr an die umgebende Luft, fiir jede Baugruppe getrennt angegeben, die mehr
als 100 W abgibt und bei der Installation getrennt aufgestellt werden kann;

— der héchsten Warmeabfuhr an ein Zwangsbeliftungssystem sowie der entsprechenden Luftmenge je
Zeiteinheit und der Temperaturerhéhung des Luftstroms;

— der héchsten Warmeabfuhr an eine Kihleinrichtung sowie des zuldssigen Eingangstemperaturbereichs
der minimalen Anforderungen an Flussmenge und Druck fiir den Betrieb.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 6.1 t), tbernommen.

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.2.101 BLENDENVORRICHTUNG

BLENDENVORRICHTUNGEN missen mit den folgenden Aufschriften versehen sein:

den in 7.2.2 der Allgemeinen Festlegungen geforderten Aufschriften;

der Serienbezeichnung oder Einzelbezeichnung;

der AQUIVALENTEN FILTERUNG aller Materialien zusammen, die dauerhaft fest eingebaut sind und vom
RONTGENSTRAHLENBUNDEL durchdrungen werden.

A1

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-28:1993, 6.1, Ubernommen.
201.7.8.1 Farben der Signallampen
Ergénzung:
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Die Anzeige von Zustadnden, die sich auf RONTGENSTRAHLUNG beziehen, ist von 7.8 der Allgemeinen Fest-
legungen ausgenommen. Stattdessen gelten 203.6.4.2 und 203.6.4.101.

201.7.9 BEGLEITPAPIERE

201.7.91 Allgemeines
Ergénzung:

Die BEGLEITPAPIERE miissen Anweisungen fiir vom HERSTELLER empfohlene QUALITATSKONTROLLVERFAHREN

und Prifungen, die durch die VERANTWORTLICHE ORGANISATION an der RONTGENEINRICHTUNG durchzufiihren

9 sind, enthalten. Diese miissen Akzeptanzkriterien fir jede Prifung und die Haufigkeit fur jede Prifung
enthalten.

ANMERKUNG Ziel ist es, QUALITATSKONTROLLVERFAHREN und Priiffungen nur unter Verwendung der zur Verfigung
gestellten Informationen durchzufihren.

Zusétzlich miissen RONTGENEINRICHTUNGEN mit einem integrierten digitalen RONTGENBILDEMPFANGER in den
BEGLEITPAPIEREN folgende Information enthalten:

|- eine Kennzeichnung von einstellbaren oder wahlbaren Bildverarbeitungseinstellungen, angewendet auf
die ORIGINALDATEN einschlieRlich der Versionsnummer oder wie sie bestimmt werden kann;

— eine Beschreibung des Datei-Ubertragungsformates der Bilder, die mit dieser Einheit aufgezeichnet
wurden, und der weiteren Daten, die in Zusammenhang mit diesen Bildern stehen.

Die Leistungsmerkmale von Mitteln, die fur die Darstellung der Bilder zu diagnostischen Zwecken erforderlich
sind, muss entsprechend der ZWECKBESTIMMUNG angegeben werden.

Wenn die Prifung oder das Verfahren ein geratespezifisches Werkzeug erfordert, das nur beim HERSTELLER
2| erhaltiich ist, muss der HERSTELLER dieses Werkzeug der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION zur Verfligung
stellen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprlift.
201.7.9.2 Gebrauchsanweisung

201.7.9.2.1 Allgemeines
Ergénzung:
201.7.9.2.1.101 RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN

In der Gebrauchsanweisung missen die RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN wie unten beschrieben
angegeben werden. Die folgenden Kombinationen und Daten miissen angegeben werden:

a) Die entsprechende RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG fir RADIOSKOPIE und RADIOGRAPHIE zusammen mit
dem jeweils hochsten RONTGENROHRENSTROM, den das ME-GERAT bei dieser RONTGENROHREN-
SPANNUNG liefern kann.

b) Der entsprechende héchste RONTGENROHRENSTROM fiir RADIOSKOPIE UND RADIOGRAPHIE zusammen mit
der jeweils hochsten RONTGENROHRENSPANNUNG, die das ME-GERAT bei diesem RONTGENROHRENSTROM
liefern kann.

c) Die entsprechende Kombination von RONTGENROHRENSPANNUNG und RONTGENROHRENSTROM fiir RADIO-
SKOPIE UND RADIOGRAPHIE, die zur héchsten elektrischen Ausgangsleistung im Hochspannungskreis fiihrt
(siehe 203.4.101).

d) Die ELEKTRISCHE NENNLEISTUNG, angegeben als die hichste konstante elektrische Ausgangsleistung in
Kilowatt, die das ME-GERAT Uber eine RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT von 0,1 s bei einer RONTGEN-
ROHRENSPANNUNG von 100 kV liefern kann, oder, falls diese Werte nicht einstellbar sind, bei den
nachstliegenden Werten (siehe 203.4.101).
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Die ELEKTRISCHE NENNLEISTUNG muss zusammen mit der Kombination von RONTGENROHRENSPANNUNG
und RONTGENROHRENSTROM und der RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT angegeben werden.

e) Fur ME-GERATE, die ein vorberechnetes oder gemessenes STROM-ZEIT-PRODUKT anzeigen, das
niedrigste STROM-ZEIT-PRODUKT oder die Kombinationen von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN,
die zum niedrigsten STROM-ZEIT-PRODUKT fiihren.

Falls der Wert des niedrigsten STROM-ZEIT-PRODUKTES von der RONTGENROHRENSPANNUNG oder
bestimmten Kombinationen von Werten der RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN abhangt, darf das
niedrigste STROM-ZEIT-PRODUKT als Tabelle oder Kurve angegeben werden, aus der diese Abhangigkeit
hervorgeht.

f) Der NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT bei der Verwendung von BELICHTUNGSAUTOMATIK-
Systemen.

Wenn der NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN,

wie z.B. der RONTGENROHRENSPANNUNG oder dem RONTGENROHRENSTROM abhdngt, missen die
Bereiche dieser RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN, flr die der NENNWERT DER KURZESTEN

BESTRAHLUNGSZEIT Giiltigkeit hat, angegeben werden.
Bei Steuerung mit BELICHTUNGSAUTOMATIK-Systemen muss der maximal mégliche Bereich der RONTGEN-

ROHRENSPANNUNG und/oder des RONTGENROHRENSTROMES wahrend der BESTRAHLUNG in der Gebrauchs-
anweisung angegeben werden.
ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 6.8.2 a), Ubernommen.

201.7.9.2.1.102 RONTGENSTRAHLER EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM

Die Gebrauchsanweisung muss das maximale symmetrische RONTGENSTRAHLENFELD des integrierten
RONTGENSTRAHLERS EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM, das nach IEC 60806 ermittelt wurde, angeben.

ANMERKUNG Diese Anforderung wurde von IEC 60601-2-28:1993, 6.8.2 dd), Ubernommen.

201.7.9.2.1.103 Integrierter RONTGENBILDEMPFANGER

FUr RONTGENEINRICHTUNGEN, die mit einem integrierten RONTGENBILDEMPFANGER ausgestattet sind, muss die
Gebrauchsanweisung eine Beschreibung der besonderen Handhabung und Wartung des RONTGENBILD-
EMPFANGERS enthalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung gepriift.

201.7.9.2.17 MEe-GERATE, von denen Strahlung ausgesendet wird

Ersatz:

A1

Fir RONTGENEINRICHTUNGEN missen die in 203.5 geforderten Informationen in der Gebrauchsanweisung ent-
halten sein.

201.7.9.3  Technische Beschreibung

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.9.3.101 RONTGENSTRAHLER EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM

Die technische Beschreibung des integrierten RONTGENSTRAHLERS EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM muss
zusatzlich zu den Daten, deren Kennzeichnung nach 7.2 der Allgemeinen Festlegungen gefordert ist, Folgen-
des enthalten:

a) die Spezifikation der REFERENZACHSE, auf die sich die Eigenschaften des TARGET-WINKELS (der TARGET-
WINKEL) und des OPTISCHEN BRENNFLECKS des RONTGENSTRAHLERS EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM
beziehen;
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b) den (die) TARGET-WINKEL bezogen auf die spezifizierte REFERENZACHSE;
c) die Lage des OPTISCHEN BRENNFLECKS und seine Toleranzen auf der REFERENZACHSE;

d) den (die) NENNWERT(E) des/der OPTISCHEN BRENNFLECKS(E), ermittelt entsprechend |IEC 60336 fur die
spezifizierte REFERENZACHSE.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-28:1993, 6.8.3 dd), Ubernommen.

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.9.101 Zusatzliche Angaben in den BEGLEITPAPIEREN
Zusatzliche Anforderungen fir Angaben in den BEGLEITPAPIEREN (die die Gebrauchsanweisung und die

technische Beschreibung enthalten) sind in den Unterabschnitten, die in Tabelle 201.C.102 im Anhang C
aufgelistet sind, zu finden.

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.
201.8.4 Begrenzung von Spannung, Strom oder Energie

201.8.4.3 ME-GERATE, die mit einem Stecker an eine Stromquelle angeschlossen werden sollen
Ergénzung:

201.8.4.3.101 HOCHSPANNUNGSKABELVERBINDUNGEN

Lésbare HOCHSPANNUNGSKABELVERBINDUNGEN missen entweder so aufgebaut sein, dass zum Ldsen die

Benutzung von WERKZEUGEN erforderlich ist, oder sie missen mit VERRIEGELUNGEN versehen sein, die,
solange Schutzabdeckungen entfernt oder HOCHSPANNUNGSVERBINDUNGEN geldst sind, bewirken, dass

— das ME-GERAT von seiner Spannungsversorgung getrennt ist und

— Kapazitaten im Hochspannungskreis innerhalb der Zeit entladen werden, die erlaubt, Zugang zum
Hochspannungskreis zu gewinnen, und

— der entladene Zustand aufrechterhalten bleibt.
Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch Messen gepriift.
ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 15 aa), lbernommen.

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.8.4.101 Begrenzung der RONTGENROHRENSPANNUNG

ME-GERATE missen so aufgebaut sein, dass im Rahmen der ZWECKBESTIMMUNG keine Spannung an irgend-
einen verbundenen RONTGENSTRAHLER abgegeben wird, die iber der RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG der
betreffenden RONTGENROHRE liegt oder die hdher als die RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG ist, flr die der
RONTGENSTRAHLER ausgelegt ist, je nachdem, welches die niedrigere Spannung ist.

ANMERKUNG Diese Anforderung wurde von IEC 60601-2-7:1998, 3.1, Ubernommen.
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201.8.5 Trennung von Teilen

201.8.5.1 SCHUTZMASSNAHMEN (MOP)

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.8.5.1.101  Zusitzliche Begrenzung von Spannung, Strom oder Energie

Es mussen Vorkehrungen getroffen sein, die das Auftreten gefahrlicher Spannungen im NETZTEIL oder in
jedem anderen Niederspannungskreis verhindern.

ANMERKUNG Dies kann z. B. erreicht werden:

—  durch eine Lage einer Spulenwicklung oder eine leitfdhige Abschirmung, die zwischen Hoch- und Niederspannungs-
kreis liegt und mit dem SCHUTZLEITERANSCHLUSS verbunden ist;

— durch spannungsbegrenzende Vorrichtungen, die zwischen den Klemmen liegen, an denen externe Baugruppen
angeschlossen sind und zwischen denen eine unzuldssige Spannung entstehen konnte, wenn der dullere Strom-
kreis zwischen den Klemmen unterbrochen wird.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Konstruktionsunterlagen und der Bauausfiihrung gepriift.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 15bb), tbernommen.

201.8.5.4  BETRIEBSSPANNUNG

Ergénzung:

201.8.5.4.101  Priifung der Spannungsfestigkeit von Stator und Statorkreis

Die Prifspannung firr die Spannungsfestigkeitspriifung der Statoren und Statorkreise, die fir den Betrieb von
Drehanoden der RONTGENROHREN verwendet werden, muss sich auf die Spannung beziehen, die sich nach

Absenkung der Stator-Versorgungsspannung auf ihren stationaren Betriebswert einstellt.

ANMERKUNG Diese Anforderung wurde von IEC 60601-2-7:1998, 20.4 1), Ubernommen.
201.8.6 Schutzerdung, Funktionserdung und Potentialausgleich von ME-GERATEN

201.8.6.4 Impedanz und Strombelastbarkeit
Ergédnzung:

Die flexible leitfahige Abschirmung gilt nicht als ausreichend zur Erfiillung der Anforderung nach einer
SCHUTZLEITERVERBINDUNG zwischen den Geréten, die durch das Kabel verbunden sind.

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.8.6.101 RONTGENSTRAHLER

a) Zugangliche Hochspannungskabel, die RONTGENSTRAHLER mit ihrem zugehdrigen RONTGENGENERATOR
verbinden, miissen mit einer flexiblen, leitfahigen Abschirmung versehen sein, deren Widerstandsbelag

nicht gréRer als 1Qm™" ist und die mit einem nichtleitenden Material Uberzogen ist, das die
Abschirmung gegen mechanische Beschddigung schitzt. Die Abschirmung muss an das leitfahige
GEHAUSE des RONTGENGENERATORS angeschlossen sein.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch Messen geprtift.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von |IEC 60601-2-28:1993, Abschnitt 16 aa), Ubernommen.
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b) In allen Fallen muss eine sténdige elektrische Verbindung zwischen der Abschirmung eines ange-
schlossenen Hochspannungskabels und den BERUHRBAREN METALLISCHEN TEILEN seiner Steckver-
bindung am RONTGENSTRAHLER bestehen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch Messen gepriift.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-28:1993, Abschnitt 16 cc), Ubernommen.
201.8.7 ABLEITSTROME und PATIENTENHILFSSTROME

201.8.7.3  *Zulassige Werte
Aufzéhlungspunkt c) wird wie folgt gedndert:

Fir FAHRBARE und ORTSVERANDERLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN darf der BERUHRUNGSSTROM beim ERSTEN
FEHLER 2 mA nicht Gberschreiten.

Aufzéhlungspunkt d) wird ersetzt durch:

Bei FAHRBAREN und ORTSVERANDERLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN darf der ERDABLEITSTROM im NORMAL-
ZUSTAND 2,5 mA und beim ERSTEN FEHLER 5 mA nicht Uberschreiten. Bei FEST INSTALLIERTEN ME-GERATEN
darf der zuldssige ERDABLEITSTROM im NORMALZUSTAND und beim ERSTEN FEHLER 10 mA nicht Oberschreiten.

Aufzéhlungspunkt e) wird wie folgt gedndert:

Bei FEST INSTALLIERTEN ME-GERATEN einschliefllich RONTGENGENERATOREN darf der zuldssige ERDABLEIT-
STROM im NORMALZUSTAND und beim ERSTEN FEHLER 20 mA nicht iberschreiten.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 19.3, Ubernommen.

201.8.8.3  Spannungsfestigkeit
Anderung fiir die Einhaltungspriifung fiir den Hochspannungskreis:

Der Hochspannungskreis des ME-GERATS wird geprtift durch Anlegen einer Priifspannung von nicht mehr als
der Hiélfte des Endwertes und die schrittweise Erh6hung der Testspannung tber einen Zeitraum von 10 s auf
den Endwert, die bei RADIOGRAPHIE fiir 3 min und bei RADIOSKOPIE fiir 15 min aufrechterhalten wird.

Ergénzung fiir die Priifbedingungen fiir den Hochspannungskreis:

Die Priifung des Hochspannungskreises muss, ohne dass ein RONTGENSTRAHLER angeschlossen ist, bei
einer Priifspannung, die dem 1,2-fachen Wert der RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG des ME-GERATS
entspricht, durchgefiihrt werden.

Wenn das ME-GERAT nur mit angeschlossenem RONTGENSTRAHLER geprlift werden kann und wenn die
RONTGENROHRE es nicht zuldsst, das ME-GERAT mit einer Priifspannung, die dem 1,2-fachen Wert der
RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG des ME-GERATS entspricht, zu prifen, darf die Priifspannung verringert
werden, jedoch nicht unter den 1,1-fachen Wert dieser Spannung.

Bei ME-GERATEN, bei denen die RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG fiir RADIOSKOPIE weniger als 80 % der
Spannung fiir RADIOGRAPHIE betrégt, muss sich die Priifspannung fiir den Hochspannungskreis auf die
Spannung flir RADIOGRAPHIE beziehen und darf die Priifung auch nur in diesem Betrieb durchgefiihrt werden.

Wenn wéhrend der Spannungsfestigkeitspriifung das RISIKO einer thermischen Uberlastung eines zu
priifenden Transformators besteht, ist es zuldssig, die Priifung bei einer héheren Versorgungsfrequenz
durchzufiihren.

Wéhrend der Spannungsfestigkeitspriifung sollte die Priifspannung im Hochspannungskreis so nahe wie
mdglich an 100 % und nicht auRerhalb des Bereiches von 100 % bis 105 % des geforderten Wertes liegen.
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Wéhrend der Spannungsfestigkeitspriifung diirfen leichte Korona-Entladungen unberiicksichtigt bleiben,
vorausgesetzt, dass sie aufhéren, wenn die Prifspannung auf 110 % der Spannung, auf die sich die
Priifbedingung bezieht, abgesenkt wird.

Ergénzungen:

aa) RONTGENGENERATOREN oder deren Baugruppen, die mit einem RONTGENSTRAHLER in einem gemein-
samen GEHAUSE untergebracht sind, miissen mit einer angemessen Belastung der RONTGENROHRE
geprlift werden.

bb) Wenn solche RONTGENGENERATOREN keine gesonderte Einstellméglichkeit des RONTGENROHREN-
STROMES haben, darf die Dauer der Priifung der Spannungsfestigkeit in einem solchen Malle reduziert
werden, dass die zuldssige RONTGENROHREN-BELASTUNG bei der erh6hten RONTGENROHRENSPANNUNG
nicht iberschritten wird.

cc) Wenn der Hochspannungskreis fiir die Messung der angelegten Priifspannung nicht zugénglich ist,
missen geeignete MaRnahmen vorgesehen werden, um sicherzustellen, dass die Werte so nahe wie
méglich an 100 % und nicht au3erhalb des Bereiches von 100 % bis 105 % des geforderten Wertes
liegen.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden von IEC 60601-2-7:1998, 20.3 und 20.4, ibernommen.

201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.
201.9.2 MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.2.2 Fangstellen

A1

201.9.2.2.4 SCHUTZVORRICHTUNGEN und andere RISIKOBEHERRSCHUNGS-MalRnahmen

201.9.2.2.4.4 Andere RISIKOBEHERRSCHUNGs-MaRnahmen

Ergénzung:

201.9.2.2.4.4.101 Kollisionsschutz

Wenn das RONTGENGERAT mit Anti-Kollisions-Funktionen ausgestattet ist, muss die Gebrauchsanweisung

diese Anti-Kollisions-Funktionen beschreiben. Zusatzlich missen die vorhandenen Vorkehrungen, die eine
unnétige Unterbrechung verhindern und die Fortsetzung eines Verfahrens ermdéglichen, beschrieben werden.

Es missen Mittel vorhanden sein oder Warnungen in den BEGLEITPAPIEREN gegeben werden, um Ver-
letzungen zu verhindern, die durch Kollision kraftgetriebener Teile von ME-GERATEN mit anderen voraus-
sichtlich in der Nahe befindlichen beweglichen oder stationéren Teile verursacht werden kénnten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung gepriift.

201.9.2.2.5 Dauernde Betatigung
Anderung:

Bewegungen des ME-GERATS oder von Teilen des ME-GERATS, die den PATIENTEN oder den BEDIENER beim
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH physisch verletzen kénnen, missen durch eine dauernde Betatigung
durch den BEDIENER erfolgen.

Motorisch bewegte ME-GERATE oder Teile des ME-GERATS, die Quetschungen hervorrufen oder den
PATIENTEN oder BEDIENER anderweitig physisch verletzen kénnen und bei denen nicht gewéahrleistet ist, dass
der BEDIENER rechtzeitig den Not-Halt-Schalter betatigen kann, um eine Verletzung zu verhindern, miissen
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