DEUTSCHE NORM September 2020

DIN EN 60601-2-63
(VDE 0750-2-63) |

=

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 E
.etz Elektrotechnik + Automation” bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.50; 11.060.20 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-63

(VDE 0750-2-63):2016-11
Siehe Anwendungsbeginn

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-63: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von extraoralen zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen

(IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017);

Deutsche Fassung EN 60601-2-63:2015 + A1:2019

Medical electrical equipment —

Part 2-63: Particular requirements for the basic safety and essential performance of dental
extra-oral X-ray equipment

(IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017);

German version EN 60601-2-63:2015 + A1:2019

Appareils électromédicaux —

Partie 2-63: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des appareils a rayonnement X dentaires extra-oraux

(IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017);

Version allemande EN 60601-2-63:2015 + A1:2019

Gesamtumfang 64 Seiten
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DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2020-09

Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2012-10-24 angenommene Europdische Norm und die am
2019-08-07 angenommene Anderung A1 als DIN-Norm ist 2020-09-01.

Far DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2016-11 besteht eine Ubergangsfrist bis 2022-10-11.
Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 60601-2-63/A1 (VDE 0750-2-63/A1):2017-02.

Fir dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GK 813 ,Elektrische und mechanische Sicherheit in
der radiologischen Technik“ der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in
DIN und VDE (www.dke.de) und das nationale Gemeinschaftsgremium GK 813 NA 080-00-16 GA
Gemeinschaftsarbeitsausschuss NAR/DKE ,Bildgebende Systeme“ des Normenausschusses Radiologie
(NAR) in DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen
Réntgengesellschaft (www.nar.din.de) zustandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62B ,Diagnostic imaging equipment" erarbeitet und unterliegt

dem Copyright der IEC .

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
—  bestétigt,

—  zurickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geéandert.

Die Anderung A1 wurde eingearbeitet und mit einer senkrechten Linie und A1 am linken Textrand
gekennzeichnet.

A1

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2016-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung der normativen Referenzen,
b) Abéanderung der Storfestigkeitspriifung im Abschnitt 202.101.

Friihere Ausgaben

DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63): 2016-11
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DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2020-09

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 3)

Europiéisches Internationales Klassifikation im
Dokument Dokument Deutsches Dokument VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601 (alle Teile) | IEC 60601 (alle Teile) |DIN EN 60601 (VDE 0750) VDE 0750
(alle Teile)

EN 60601-1 IEC 60601-1 DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) |VDE 0750-1

(alle Teile) (alle Teile) (alle Teile)

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 60601-1-3:1994 | IEC 60601-1-3:1994 DIN EN 60601-1-3:1995-02 -

ersetzt durch: ersetzt durch: ersetzt durch:

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 60601-1-10 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)
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Tabelle NA.1 (2 von 3)

Europdisches

Internationales

Deutsches Dokument

Klassifikation im

EN 60601-2-43:2010
ersetzt durch

EN 60601-2-43:2010
+ A1:2018

und

EN 60601-2-54:2009
+ A1:2015

ersetzt durch

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

IEC 60601-2-43:2010
ersetzt durch

IEC 60601-2-43:2010
+ A1:2017

und

IEC 60601-2-54:2009
+ Cor.:2010

+ Cor.:2011

+ A1:2015

ersetzt durch

IEC 60601-2-54:2009
+ Cor.:2010

+ Cor.:2011

+ A1:2015

+ A2:2018

ersetzt durch:

DIN EN 60601-2-43
(VDE 0750-2-43):2011-03
ersetzt durch

DIN EN 60601-2-43
(VDE 0750-2-43):2019-04

und

DIN EN 60601-2-54
(VDE 0750-2-54):2016-07
ersetzt durch

DIN EN 60601-2-54
(VDE 0750-2-54):2020-03

Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk
EN 60601-2-7:1998 |IEC 60601-2-7:1998 DIN EN 60601-2-7 VDE 0750-2-7
ersetzt durch: ersetzt durch: (VDE 0750-2-7):2000-03 ersetzt durch:

VDE 0750-2-43
ersetzt durch:

VDE 0750-2-43

VDE 0750-2-54
ersetzt durch:

VDE 0750-2-54

EN 60601-2-28:2010

IEC 60601-2-28:2010

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

VDE 0750-2-28

EN 60601-2-29:2008

IEC 60601-2-29:2008

DIN EN 60601-2-29
(VDE 0750-2-29):2009-06

VDE 0750-2-29

EN 60601-2-32:1994
ersetzt durch:

EN 60601-2-43:2010
ersetzt durch

EN 60601-2-43:2010
+ A1:2018

und

EN 60601-2-54:2009
+ A1:2015

ersetzt durch

EN 60601-2-54:2009

IEC 60601-2-32:1994
ersetzt durch:

IEC 60601-2-43:2010
ersetzt durch

IEC 60601-2-43:2010
+ A1:2017

und

IEC 60601-2-54:2009
+ Cor.:2010

+ Cor.:2011

+ A1:2015

ersetzt durch

IEC 60601-2-54:2009

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

DIN EN 60601-2-43
(VDE 0750-2-43):2011-03
ersetzt durch

DIN EN 60601-2-43
(VDE 0750-2-43):2019-04

und

DIN EN 60601-2-54
(VDE 0750-2-54):2016-07
ersetzt durch

DIN EN 60601-2-54

VDE 0750-2-32

VDE 0750-2-43
ersetzt durch:

VDE 0750-2-43

VDE 0750-2-54
ersetzt durch:

VDE 0750-2-54

+ A1:2015 + Cor.:2010 (VDE 0750-2-54):2020-03
+ A2:2019 + Cor.:2011
+ A1:2015
+ A2:2018
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Tabelle NA.1 (3 von 3)

Européisches

Internationales

Deutsches Dokument

Klassifikation im

Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk
EN 60601-2-44:2009 | IEC 60601-2-44:2009 |[DIN EN 60601-2-44 VDE 0750-2-44
+A11:2011 + Cor.:2010 (VDE 0750-2-44):2014-11 ersetzt durch:
+ A1:2012 + A1:2012 ersetzt durch
ersetzt durch ersetzt durch

EN 60601-2-44:2009

IEC 60601-2-44:2009

DIN EN 60601-2-44

VDE 0750-2-44

+ A11:2011 + Cor.:2010 (VDE 0750-2-44):2017-03

+ A1:2012 + A1:2012

+ A2:2016 + A2:2016

EN 60601-2-45:2011 | IEC 60601-2-45:2011 DIN EN 60601-2-45 VDE 0750-2-45
ersetzt durch ersetzt durch (VDE 0750-2-45):2012-03 ersetzt durch:

EN 60601-2-45:2011
+ A1:2015

IEC 60601-2-45:2011
+ A1:2015

ersetzt durch

DIN EN 60601-2-45
(VDE 0750-2-45):2017-01

VDE 0750-2-45

EN 60601-2-63:2015

IEC 60601-2-63:2012

DIN EN 60601-2-63
(VDE 0750-2-63):2016-11

VDE 0750-2-63

EN 60601-2-65:2013

IEC 60601-2-65:2012

DIN EN 60601-2-65
(VDE 0750-2-65):2016-11

VDE 0750-2-65

EN 60336 IEC 60336 DIN EN 60336 -
EN 60627 IEC 60627 DIN EN 60627 -
- IEC/TR 60788:2004 - -

EN 61910-1:2014

IEC/PAS 61910-1:2007

ersetzt durch:
IEC 61910-1:2014

DIN EN 61910-1:2016-09

EN ISO 4090

ISO 4090

DIN EN ISO 4090
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN EN 60601 (VDE 0750) (alle Teile), Medizinische elektrische Geréte

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) (alle Teile), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegun-
gen ftir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale

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
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische StérgréBen — Anforderungen und Priifungen (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 Gerédte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (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: Allgemeine Festlegungen fir
die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme —
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlielllich 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 einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerédte und medizinische elektrische Systeme flir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung

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

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

DIN EN 60601-2-29 (VDE 0750-2-29):2009-06, Medizinische elektrische Geréate — Teil 2-29: Besondere Fest-

legungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Strahlentherapie-
simulatoren (IEC 60601-2-29:2008); Deutsche Fassung EN 60601-2-29:2008
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DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2020-09

DIN EN 60601-2-43 (VDE 0750-2-43):2019-04, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-43: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir
interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010 + A1:2017); Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010
+A1:2018

DIN EN 60601-2-44 (VDE 0750-2-44):2017-03, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-44: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgen-
einrichtungen fiir die Computertomographie (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010 + A1:2012 + A2:2016);
Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2009 + A11:2011 + A1:2012 + A2:2016

DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750-2-45):2017-01, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-45: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgen-Mammo-
graphiegerédten und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen (IEC 60601-2-45:2011 + A1:2015);
Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2011 + A1:2015

DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54):2020-03, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-54: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen 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

DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2016-11, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-63: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von extraoralen
zahnérztlichen Réntgeneinrichtungen (IEC 60601-2-63:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-63:2015

DIN EN 60601-2-65 (VDE 0750-2-65):2016-11, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-65: Besondere
Festlegungen flir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von intraoralen
zahnérztlichen Réntgeneinrichtungen (IEC 60601-2-65:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-65:2013

DIN EN 60627, Bildgebende Geréte fir die Réntgendiagnostik — Kenngréen von Streustrahlenrastern ftr die
allgemeine Anwendung und fiir die Mammographie

DIN EN 61910-1:2016-09, Medizinische elektrische Gerdte — 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 ISO 4090, Fotografie — Systeme von Kassetten/Verstérkungsfolien/Filmen und Aufzeichnungsfilmen
fur die medizinische Radiologie — Mal3e und Spezifikationen
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-63

EUROPEAN STANDARD AT

i Oktober 2019
NORME EUROPEENNE
ICS 11.040.50

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-63: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschliel3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von extraoralen zahnarztlichen

Réntgeneinrichtungen
(IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-63: Particular requirements for the basic Partie 2-63: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of dental extra- sécurité de base et les performances

oral X-ray equipment essentielles des appareils a rayonnement X
(IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017) dentaires extra-oraux

(IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017)

Diese Europadische Norm wurde von CENELEC am 2012-10-24 und die A1 am 2019-08-07
angenommen. CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfilllen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen 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 Anderung 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, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, der
Republik Nordmazedonien, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, Serbien, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

CENELEC

Européisches Komitee fiir 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 60601-2-63:2015 + A1:2019 D
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DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2020-09
EN 60601-2-63:2015 + A1:2019

Vorwort

Der Text des Dokuments 62B/888/FDIS, zukiinftige 1. Ausgabe der |IEC 60601-2-63, 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 60601-2-63:2015 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): 2015-11-29

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zurlickgezogen
werden missen (dow): 2018-05-29

Es wird auf die Moglichkeit 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 Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie.

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 93/42/EWG siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil
dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-63:2012 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 60601-2-7:1998 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-7:1998% (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-28:2010 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-28:2010 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-32:1994 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-32:1994%) (nicht modifiziert).

IEC 60601-2-43:2010 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-43:2010 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-44:2009 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-44:2009 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-45:2011 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-45:2011 (nicht modifiziert).
IEC 60601-2-65:2012 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-65:2013 (nicht modifiziert).

4 Wurde ersetzt durch EN 60601-2-54:2009 (IEC 60601-2-54:2009) und teilweise durch EN 60601-2-65:2013
(IEC 60601-2-65:2012).
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Europiisches Vorwort zur Anderung A1

Der Text des Dokuments 62B/1049/FDIS, zukinftige IEC 60601-2-63/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 60601-2-63:2015/A1:2019 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
ibernommen werden muss (dop):  2020-04-11

A1

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zurlickgezogen
werden missen (dow): 2022-10-11

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren

kénnen. CENELEC ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-63:2012/A1:2017 wurde von CENELEC ohne irgendeine
Abéanderung als Européische Norm angenommen.
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. 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 Abé&nderungen modifiziert worden,
gekennzeichnet durch (mod.), dann gilt die entsprechende EN oder das HD.

ANMERKUNG 2 Aktualisierte Informationen Uber die in diesem Anhang aufgefilhrien aktuellen Fassungen der
Européischen Normen sind hier verfiigbar: www.cenelec.eu.

Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr

Anhang ZA der EN 60601-1:2006 gilt mit folgenden Abweichungen:

Ersetzung:
IEC 60601-1-2 2007 Medical electrical equipment — EN 60601-1-2 2007°
(mod) Part 1-2: General requirements for basic safety + Cor. Marz )
and essential performance — Collateral 20109
standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests
IEC 60601-1-3 2008 Medical electrical equipment — EN 60601-1-3 2008
Part 1-3: General requirements for basic safety + EN 60601-1-3:2008/
< and essential performance — Collateral Cor. Méarz 2010 2010
Standard: Radiation protection in diagnostic X- + A11 2016
ray equipment
Ergédnzung:
IEC 60336 - Medical electrical equipment — X-ray tube EN 60336 -
< assemblies for medical diagnosis —
Characteristics of focal spots
IEC 60601-1 2005 Medical electrical equipment — EN 60601-1 2006
Part 1: General requirements for basic safety +A12 2014
- and essential performance + EN 60601-1:2006/
< Cor. Marz 2010 2010
+AC 2014
+A11 2011
IEC 60601-2-29 2008 Medical electrical equipment — EN 60601-2-29 2008
- Part 2-29: Particular requirements for the basic + A11 2011
< safety and essential performance of
radiotherapy simulators
IEC 60601-2-54 2009 Medical electrical equipment — EN 60601-2-54 2009
- Part 2-54: Particular requirements for the basic
< safety and essential performance of X-ray
equipment for radiography and radioscopy

5  Wurde ersetzt durch EN 60601-1-2:2014 (IEC 60601-1-2:2014); DOW = 2018-12-31.
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Publikation Jahr Titel EN/HD Jahr

IEC/TR 60788 2004 Medical electrical equipment — Glossary of - -
defined terms

IEC/PAS 61910-1 2007 Medical electrical equipment — Radiation dose  — -
documentation —
Part 1: Equipment for radiography and
radioscopy

A1

A1
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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 Europaischen 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-
Richtlinie 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 fur Medizinprodukte enthalten sind.

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Méglichkeit, die Konformitdt mit den festgelegten
grundlegenden 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 Besonderen Festlegungen wurden erarbeitet, um fir EXTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGEN-
EINRICHTUNGEN einen vollstdndigen Satz Sicherheitsanforderungen einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE auf Grundlage von IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe) festzulegen. Wahrend die bereits fir
derartige Gerdte bestehenden Normen fir die Bauteile und Teilsysteme bestimmt sind, behandeln diese
Besonderen Festlegungen den System(sicherheits)grad von EXTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGEN-
EINRICHTUNGEN. Die Funktionen von Bauteilen werden entsprechend der Notwendigkeit behandelt.

Die in diesen Besonderen Festlegungen festgelegten Mindestsicherheitsanforderungen sollen einen prakti-
schen Sicherheitsgrad beim Betrieb von EXTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN sicher-
stellen.

Zur Vereinfachung und Verbesserung der Lesbarkeit sind die Mindestsicherheitsanforderungen fir INTRA-
ORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN jetzt in den gesonderten Besonderen Festlegungen der
IEC 60601-2-65 angegeben.

Die Anforderungen an ZzAHNARZTLICHE intraorale Réntgeneinrichtungen, die in friilheren Ausgaben der
Ergdnzungsnorm |EC 60601-1-3, den Besonderen Festlegungen |EC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 oder
IEC 60601-2-32 enthalten waren, wurden diesen entnommen und in die vorliegenden Besonderen
Festlegungen eingeflgt.

Alle Anforderungen an integrierte RONTGENSTRAHLER werden durch diese vorliegenden Besonderen
Festlegungen abgedeckt.

Einleitung zur Anderung A1

Der Zweck dieser ersten Anderung zu IEC 60601-2-63:2012 ist die Einfiihrung von Anderungen mit
Verweisung auf Anderung 1 (2012) zu |IEC 60601-1:2005. Weil weder IEC 60601-2-63:2012 noch diese
Anderung auf spezifische Elemente von IEC 60601-1-2 verweisen, wurde die Einfiihrung einer datierten
Verweisung auf letzteres Dokument entfernt.

A1

Documerﬁs

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-63:2020-09


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-63-2020-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-63-2020-09

DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2020-09
EN 60601-2-63:2015 + A1:2019

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen? gilt mit folgenden Abweichungen:

A1

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fur die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von
EXTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN, nachfolgend auch als ME-GERATE bezeichnet. Zum
Anwendungsbereich gehéren ME-SYSTEME, die solche ME-GERATE enthalten.

ANMERKUNG 1 Dies schlie3t PANORAMA-Gerate, KEPHALOMETRISCHE Gerédte (Schadelmesseinrichtungen) und Geréte
fur die ZAHNARZTLICHE VOLUMETRISCHE REKONSTRUKTION ( nachfolgend kurz DVR) (en: dental volumetric reconstruction) wie
nachfolgend in 201.3.203 definiert, ein.

ANMERKUNG 2 DVR schlieRt die zaHNARZTLICHE CBCT (Volumentomographie, en: cone beam computed tomography)
ein, die in verschiedenen Teilen der Welt unter anderen Namen bekannt ist, z. B. als DVT (digitale Volumentomographie).
DVR beinhaltet auch die Tomosynthese.

ANMERKUNG 3 Dies darf die Abbildung von anderen anatomischen Teilen (z. B. der Hand) einschliefen, solange
diese fur die zaHNARZTLICHE Behandlung (z. B. kieferorthopadische Behandlung) erforderlich ist.

ANMERKUNG 4 Dies darf anatomische Objekte einschlieRen, die fur HNO (Hals, Nase, Ohr)-Facharzte von Interesse
sind.

Der Anwendungsbereich der vorliegenden Norm ist eingeschrankt auf RONTGENEINRICHTUNGEN, bei denen:
— der RONTGENSTRAHLER die HOCHSPANNUNGS-TRANSFORMATORBAUGRUPPE beinhaltet und

— die geometrischen Beziehungen zwischen dem RONTGENSTRAHLER, dem abzubildenden anatomischen
Objekt im PATIENTEN und dem RONTGENBILDEMPFANGER durch die Bauform nicht voreingestellt sind und
vom BEDIENER entsprechend der ZWECKBESTIMMUNG beliebig verandert werden kénnen.

ANMERKUNG 5 INTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN gehéren nicht zum Anwendungsbereich dieser
Norm.

ANMERKUNG 6 Der STRAHLER-EMPFANGER-ABSTAND und der STRAHLER-OBJEKT-ABSTAND sind durch die Bauform der
EXTRAORALE ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNG voreingestelit.

ANMERKUNG 7 FiUr DENTALE RONTGENEINRICHTUNGEN, die aufgrund der Beschrdnkung oben nicht in den
Anwendungsbereich dieses Dokuments fallen, dirfen anwendbare Abschnitte der IEC 60601-2-54 mit diesem Dokument
verwendet werden.

ME-GERATE und ME-SYSTEME entsprechend dem Anwendungsbereich nach |EC 60601-2-44,
IEC 60601-2-54, |IEC 60601-2-45, |IEC 60601-2-65 oder |IEC 60601-2-43 sind vom Anwendungsbereich der
vorliegenden Besonderen Festlegungen ausgenommen. Der Anwendungsbereich dieser Internationalen
Norm schliet auRerdem STRAHLENTHERAPIE-SIMULATOREN und Gerate zur Knochen- oder Gewebe-
absorptionsdensitometrie aus. Vom Anwendungsbereich ausgenommen sind auch ME-Geréate, die zur
DENTALEN DURCHLEUCHTUNG verwendet werden.

Innerhalb seines spezifischen Anwendungsbereiches verdrdangen und ersetzen die Abschnitte dieser
vorliegenden Besonderen Festlegungen diejenigen von IEC 60601-2-7, Medizinische elektrische Geréte —
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgengeneratoren von diagnostischen Réntgenstrahlen-
erzeugern, und von IEC 60601-2-32, Medizinische elektrische Gerédte — Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von Réntgenanwendungsgeréten.

" Die Allgemeinen Festlegungen sind IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equip-
ment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance.
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