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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
.etz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.50, 11.060.20 Ersatzvermerk
siehe unten

Medizinische elektrische Gerite —

Teil 2-65: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von intraoralen zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen

(IEC 60601-2-65:2012);

Deutsche Fassung EN 60601-2-65:2013

Medical electrical equipment —

Part 2-65: Particular requirements for the basic safety and essential performance of dental
intra-oral X-ray equipment

(IEC 60601-2-65:2012),

German version EN 60601-2-65:2013

Appareils électromédicaux —

Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des appareils a rayonnement X dentaires intra-oraux

(CEI 60601-2-65:2012);

Version allemande EN 60601-2-65:2013

Ersatzvermerk
Mit DIN EN 60601-2-43 (VDE 0750-2-43):2011-03 und DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54):2016-07

Ersatz fur die 2010-05 zuriickgezogene Norm DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7):2000-03 und die
2010-05 zuriickgezogene Norm DIN EN 60601-2-32 (VDE 0750-2-32):1995-11

Gesamtumfang 56 Seiten

DKE Deutsche Kommission Elekirotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE
DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR)
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2012-10-24 angenommene Européische Norm als DIN-Norm
ist 2016-11-01.

Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.
Nationales Vorwort
Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN EN 60601-2-65 (VDE 0750-2-65):2010-08.

Fur diese Norm sind das nationale Gemeinschaftsgremium NA 080-00-16 GA Gemeinschaftsarbeits-
ausschuss NAR/DKE ,Bildgebende Systeme® des DIN-Normenausschusses Radiologie (NAR) in Arbeits-
gemeinschaft mit der Deutschen Rdntgengesellschaft und die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik
Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE zustandig.

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

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

— zuruckgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Das Original-Dokument enthélt Bilder in Farbe, die in der Papierversion in einer Graustufen-Darstellung
wiedergegeben werden. Elektronische Versionen dieses Dokuments enthalten die Bilder in der originalen
Farbdarstellung.

Anderungen

Gegeniiber den 2010-05 zuriickgezogenen Normen DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7):2000-03 und
DIN EN 60601-2-32 (VDE 0750-2-32):1995-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07,;

b) Ubernahme von Anforderungen aus der Norm DIN EN 60601-2-7 (Generator), die das System betreffen;

c) Ubernahme von Anforderungen aus der Norm DIN EN 60601-2-32, die das Blendensystem betreffen;
d) die Deutsche Fassung wurde im Anhang ZA an die aktuellen Standardtexte angepasst.

Frithere Ausgaben

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

VDE 0750-2a: 1973-07

DIN VDE 0750-221: 1989-01

DIN VDE 0750-21 (VDE 0750-21): 1989-03
DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7): 2000-03
DIN EN 60601-2-32 (VDE 0750-2-32): 1995-11
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Dokumenten

Fur 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.

Fur 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)

Europiisches

Internationales

Deutsches Dokument

Klassifikation im

(VDE 0750-1-8)

Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk

EN 60336 IEC 60336 DIN EN 60336 -

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

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 60601-2-7:1998
ersetzt durch:

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

IEC 60601-2-7:1998
ersetzt durch:

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

+ Cor.:2011

+ A1:2015

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

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

VDE 0750-2-7

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 60601-2-32:1994
ersetzt durch:

EN 60601-2-54

IEC 60601-2-32:1994
ersetzt durch:

IEC 60601-2-54

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

DIN EN 60601-2-54
(VDE 0750-2-54)

VDE 0750-2-32

VDE 0750-2-54

EN 60601-2-43:2010

IEC 60601-2-43:2010

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

VDE 0750-2-43
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Tabelle NA.1 (1 von 2)

Europdisches

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
+ A1:2012 + A1:2012

EN 60601-2-45:2011

IEC 60601-2-45:2011

DIN EN 60601-2-45
(VDE 0750-2-45):2012-03

VDE 0750-2-45

EN 60601-2-63

IEC 60601-2-63

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

IEC/TR 60788:2004

EN 62220-1:2004

IEC 62220-1:2003

DIN EN 62220-1:2005-01

& In Vorbereitung.

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60336, Medizinische elektrische Geréte — Rintgenstrahler fiir medizinische Diagnostik — Kennwerte
von Brennflecken

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2016-05, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-2: Allgemeine Fest-
lequngen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Stérgré3en — 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 Fest-
legungen fir die Sicherheit einschlieBlich 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 Geréate — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliellich 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 einschlieBlich 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 einschlieBllich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Gerédte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung

DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7):2000-03 (zuriickgezogen), Medizinische elektrische Geridte — Teil 2-7:

Besondere Festlequngen fiir die Sicherheit von Réntgengeneratoren von diagnostischen Réntgenstrahlen-
erzeugern (IEC 60601-2-7:1998); Deutsche Fassung EN 60601-2-7:1998
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DIN EN 60601-2-28 (VDE 0750-2-28):2010-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-28: Besondere Fest-
legungen flr die Sicherheit einschlie3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgenstrahlern fiir die
medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-28:2010

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

DIN EN 60601-2-43 (VDE 0750-2-43):2011-03, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-43: Besondere Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fiir
interventionelle Verfahren (IEC 60601-2-43:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2010

DIN EN 60601-2-44 (VDE 0750-2-44):2014-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-44: Besondere Fest-
legungen fiir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fiir
die Computertomographie (IEC 60601-2-44:2009 + Cor.:2010 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-2-
44:2009 + A11:2011 + A1:2012

DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750-2-45):2012-03, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-45: Besondere Fest-
legungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgen-Mammo-
graphiegerdten und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen (IEC 60601-2-45:2011); Deutsche
Fassung EN 60601-2-45:2011

DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54):2016-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-54: Besondere Fest-
legungen fir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fir
Radiographie und Radioskopie (IEC 60601-2-54:2009 + Cor.:2010 + Cor.:2011 + A1:2015); Deutsche
Fassung EN 60601-2-54:2009 + A1:2015

DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-63: Besondere Festlegungen
fir die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale von extraoralen zahnérztlichen
Réntgeneinrichtungen

DIN EN 62220-1:2005-01, Medizinische elektrische Geréte — Merkmale digitaler Réntgenbildgeréte — Teil 1:
Bestimmung der detektiven Quanten-Ausbeute (IEC 62220-1:2003); Deutsche Fassung EN 62220-1:2004
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-65

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 2013

ICS 11.040.50 Ersatz fir EN 60601-2-7:1998 (teilweise), EN 60601-2-32:1994 (teilweise)

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-65: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von intraoralen zahnarztlichen

Roéntgeneinrichtungen
(IEC 60601-2-65:2012)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-65: Particular requirements for the basic Partie 2-65: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of dental intra- sécurité de base et les performances

oral X-ray equipment essentielles des appareils a rayonnement X
(IEC 60601-2-65:2012) dentaires intra-oraux

(CEI 60601-2-65:2012)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2012-10-24 angenommen. CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, 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 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,
Déanemark, 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, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

CENELEC

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

Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2013 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-65:2013 D
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Vorwort

Der Text des Dokuments 62B/889/FDIS, zukinftige 1. Ausgabe der IEC 60601-2-65, erarbeitet vom IEC/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 60601-2-65:2013 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spéatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf
nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer
identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  2013-07-24

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow): 2015-10-24

Dieses Dokument ersetzt EN 60601-2-7:1998 (teilweise) und EN 60601-2-32:1994 (teilweise).

EN 60601-2-65:2013 enthalt die folgenden wesentlichen technischen Anderungen gegeniiber
EN 60601-2-7:1998 und EN 60601-2-32:1994:

Innerhalb des Anwendungsbereiches dieser Norm {berschreiben und ersetzen die Abschnitte der
EN 60601-2-65:2012 die Abschnitte der EN 60601-2-7:1998 und EN 60601-2-32:1994.

Diese Norm muss zusammen mit EN 60601-1:2006 gelesen werden.

In dieser Norm werden die folgenden Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift.
—  Prafungen: in Kursivschrift.

— Informationen auflerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift.

— Begriffe, die in Abschnitt 3 der Allgemeinen Festlegungen, in diesen besonderen Festlegungen oder wie
angegeben definiert sind: IN KAPITALCHEN.
Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— LAbschnitt® eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieflich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— ,Unterabschnitt* eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte des Abschnitts 7 dar).

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb dieser Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt” voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser besonderen Festlegung wird lediglich
nummeriert.

In dieser Norm wird der Konjunktiv ,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
Anhang H der ISO/IEC-Richtlinien, Teil 2, Gberein. Fur diese Norm bedeuten die Hilfsverben:

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fur die Einhaltung dieser
Norm;

- ,soll, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fur die
Einhaltung dieser Norm;
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+kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priufung eingehalten

werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fir die im Anhang AA eine Begriindung enthalten ist, werden mit
einem Stern (*) gekennzeichnet.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-65:2012 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

IEC 60601-2-28:2010

IEC 60601-2-32:1994

IEC 60601-2-43:2010

IEC 60601-2-44:2009

IEC 60601-2-45:2011

IEC 60601-2-54:2009

IEC 60601-2-63

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

ANMERKUNG

Harmonisiert als EN 60601-2-7:1998% (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-2-28:2010 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-2-32:1994% (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-2-43:2010 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-2-44:2009 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-2-45:2011 (nicht modifiziert).
Harmonisiert als EN 60601-2-54:2009 (nicht modifiziert).

Harmonisiert als EN 60601-2-63.

4 Wurde ersetzt durch EN 60601-2-54:2009 (IEC 60601-2-54:2009, nicht modifiziert).

Full document details: DIN EN 60601-2-65:2016-11
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Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen wurden erarbeitet, um flir INTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGEN-
EINRICHTUNGEN einen vollstédndigen Satz SICHERHEITSANFORDERUNGEN einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE auf Grundlage von |EC 60601-1, 3. Ausgabe, zu stellen. Wéahrend die bereits fir
derartige Gerate bestehenden Normen fir die Bauteile und Teilsysteme bestimmt sind, behandeln diese
Besonderen Festlegungen den System(sicherheits)grad von INTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEIN-
RICHTUNGEN. Die Funktionen von Bauteilen werden entsprechend der Notwendigkeit behandelt.

Die in diesen Besonderen Festlegungen festgelegten Mindestsicherheitsanforderungen sollen einen
praktischen Sicherheitsgrad beim Betrieb von INTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN
sicherstellen.

Die Mindestsicherheitsanforderungen an EXTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN sind zur
Vereinfachung und Verbesserung der Lesbarkeit in getrennten Besonderen Festlegungen |IEC 60601-2-63
angegeben.

Diese Besonderen Festlegungen andern und ergénzen IEC 60601-1 (3. Ausgabe, 2005), Medical electrical
equipment - Part 1: General requirements for safety and essential performance, die im weiteren Text als
Allgemeine Festlegungen bezeichnet wird.

Innerhalb ihres spezifischen Anwendungsbereiches ersetzen die Abschnitte dieser Besonderen
Festlegungen diejenigen in IEC 60601-2-7, Medical electrical equipment - Part 2-7: Particular requirements
for the safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray generators. Einige der in der Ergdnzungsnorm
IEC 60601-1-3 oder in den Besonderen Festlegungen IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 oder IEC 60601-2-32
gestellten besonderen Anforderungen an ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN wurden ,extrahiert” und in
die vorliegenden Besonderen Festlegungen eingefiigt.

Alle Anforderungen an Einkesselstrahler sind in diesen Besonderen Festlegungen enthalten. Deshalb gilt
IEC 60601-2-28 nicht fur Gerate, die in den Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm fallen.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen
Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen') gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von
INTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN und deren Hauptbauteile, nachfolgend auch als
ME-GERATE bezeichnet.

Der Anwendungsbereich dieser Norm ist auf RONTGENEINRICHTUNGEN beschrankt, wo der RONTGENSTRAHLER
die HOCHSPANNUNGSTRANSFORMATOR-AGGREGAT beinhaltet.

EXTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN gehéren nicht zum Anwendungsbereich dieser Norm.

ANMERKUNG 1 Der RONTGENSTRAHLUNGSERZEUGER in INTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN besteht
immer aus einem EINKESSEL-RONTGENSTRAHLER. Aus diesem Grund wird in diesen Besonderen Festlegungen der Begriff
RONTGENSTRAHLER durch EINKESSEL-RONTGENSTRAHLER ersetzt.

ANMERKUNG 2 Die Hauptbauteile kénnen beispielsweise der EINKESSEL-RONTGENSTRAHLER und ein DIGITALER
RONTGENBILDEMPFANGER sein.

ANMERKUNG 3 Photostimulierte Phosphorplatten (CR) und die dazugehérenden Lesegeréte (Hardware und Software)
gehdren nicht zum Anwendungsbereich dieser Besonderen Festlegung, solange sich keine elektrischen
ANWENDUNGSTEILE in der UMGEBUNG des PATIENTEN befinden und sie keine ME-GERATE sind.

ME-GERATE und ME-SYSTEME entsprechend dem Anwendungsbereich von IEC 60601-2-63, IEC 60601-2-44,
IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45 oder |IEC 60601-2-43 sind vom Anwendungsbereich der vorliegenden
Besonderen Festlegungen ausgenommen. Der Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm schlief3t
aulRerdem THERAPIESIMULATOREN, Gerdte zur Knochen- oder Gewebeabsorptionsdensitometrie und ME-
GERATE fiir DENTAL-RADIOSKOPIE aus.

Innerhalb seines spezifischen Anwendungsbereiches ersetzen die Abschnitte dieser Besonderen Festlegung
diejenigen von |IEC 60601-2-7, Medizinische elektrische Geréte — Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Réntgengeneratoren von diagnostischen Rdéntgenstrahlenerzeugern, und von [|EC 60601-2-32,
Medizinische elektrische Gerdte — Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgenanwendungs-
geréten.

ANMERKUNG 4 Die bereits in |EC 60601-2-7 und I|EC 60601-2-32 an RONTGENSTRAHLUNGSERZEUGER und
ANWENDUNGSGERATE gestellten Anforderungen wurden entweder in IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe) oder in diesen
Besonderen Festlegungen Gbernommen. Aus diesem Grund sind IEC 60601-2-7 und IEC 60601-2-32 nicht Teil des
Konzeptes der 3. Ausgabe von |EC 60601-1 flr INTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN.

Alle Anforderungen, die integrierte RONTGENSTRAHLER betreffen, sind durch diese Besondere Festlegung
abgedeckt. Deshalb gilt die IEC 60601-2-28 nicht fur ME-GERATE, die in den Anwendungsbereich dieser
Internationalen Norm fallen.

) Die +Allgemeinen Festlegungen® sind IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements
for basic safety and essential performance.
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201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegung ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von ME-GERAT zur DENTALEN INTRAORALEN RADIOGRAPHIE festzulegen.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt sind.

IEC 60601-1-2 und |EC 60601-1-3 gelten mit den in den Abschnitten 202 und 203 vorgenommenen

Anderungen. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-102) und IEC 60601-1-11%) gelten nicht. Alle anderen verdffent-
lichten Ergéanzungsnormen der Reihe IEC 60601-1 gelten wie verdffentlicht.

ANMERKUNG  BEDIENER vON INTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN sind mit den hérbaren Signalen, wie
sie in diesen Besonderen Festlegungen gefordert werden, eher vertraut als mit den Konzepten nach IEC 60601-1-8. Aus
diesem Grund gilt die IEC 60601-1-8 nicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

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

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.

Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug
genommen. Auf Erganzungsnormen wird mit ihrer Dokumentnummer 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 gultigen
Erganzungsnorm iberein, fuhrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x fiir die letzte Stelle(n) der
Dokumentnummer der Ergéanzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Festlegungen
auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm |EC 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm IEC 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 giiltigen
Ergéanzungsnorm vollstdndig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

.Erganzung” bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der giltigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

2 |EC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential

performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers.

IEC 60601-1-11, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and medical electrical systems
used in the home healthcare environment.

3)
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LAnderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der giltigen Ergéanzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen gedndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergéanzen, 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.
Erganzende Anhdnge werden mit AA, BB usw. und erganzende Abséatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.
Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Erganzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x
beginnend nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Ergéanzungsnorm steht, z. B. 202 fur 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 die 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 anwendbaren Ergdnzungsnorm,
obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abénderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

Allgemeinen Festlegungen oder 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 39 aufgefiihrt.
Abschnitt 2 der Aligemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ersatz:

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

Ergénzung:

IEC 60336, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Characteristics of
focal spots

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

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

201.3 Begriffe
Anderung:

Far die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005, ihren zutreffenden
Erganzungsnormen, IEC/TR 60788:2004 und die folgenden Begriffe:

ANMERKUNG: Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 42 zu finden.
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Ergédnzung:

201.3.201
ZAHNARZTLICH
verbunden mit Strukturen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich des PATIENTEN einschlieRlich der Zdhne

[QUELLE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

201.3.202
DosiIs-FLACHEN-PRODUKT
Produkt der Querschnittsfliche eines RONTGENSTRAHLENBUNDELS und der gemittelten LUFTKERMA Uber diese

Querschnittsflache. Die Einheit ist Gray je Quadratmeter (Gy - mz).
[QUELLE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203]

201.3.203
ELEKTRONISCHER RONTGENBILDEMPFANGER
RONTGENBILDEMPFANGER, der ein elektrisch betriebenes Umwandlungsverfahren aufweist

[QUELLE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.205]

201.3.204

AUSTRITTSFELDGROSSE

Abmessungen des STRAHLENFELDES am distalen Ende des Strahlertubus durch die STRAHLENFELD-
BEGRENZUNG

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Strahlertubus bestimmt den minimalen Fokus-Haut-Abstand. Normalerweise ist die

STRAHLENFELDBEGRENZUNG Bestandteil vom Strahlertubus.

201.3.205

EXTRAORAL

verbunden mit der DENTALRADIOGRAPHIE, wobei sich der RONTGENBILDEMPFANGER aullerhalb der Mundhéhle
befindet

[QUELLE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.206]

201.3.206

VERRIEGELUNG

Vorrichtung, die den Start oder den weiteren Betrieb des ME-GERATES verhindert, bis bestimmte vorher
festgelegte Bedingungen eintreten

[QUELLE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.207]

201.3.207

INTRAORAL

verbunden mit der DENTALRADIOGRAPHIE, wobei sich der RONTGENBILDEMPFANGER vollstandig oder teilweise
innerhalb der Mundhéhle befindet

[QUELLE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.208]

201.3.208

EINPULS-RONTGENGENERATOR

RONTGENGENERATOR fur den Betrieb an einem Einphasen-VERSORGUNGSNETZ, der eine gleichgerichtete oder
nicht gleichgerichtete Ausgangsspannung mit einem Puls in jeder Periode des Versorgungsnetzes liefert

201.3.209

ZWEIPULS-RONTGENGENERATOR

RONTGENGENERATOR fiir den Betrieb an einem Einphasen-Versorgungsnetz, der eine gleichgerichtete
Ausgangsspannung mit zwei Pulsen in jeder Periode des Versorgungsnetzes liefert
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201.3.210
EINKESSEL-RONTGENSTRAHLER
RONTGENSTRAHLER mit HOCHSPANNUNGSTRANSFORMATOR-AGGREGAT

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff EINKESSEL-RONTGENSTRAHLER schliel3t die BLENDENVORRICHTUNG aus.

[QUELLE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.213]

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Ergénzung:

201.4.3.101 Zusatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Tabelle 201.101 enthalt eine Liste moglicher WESENTLICHER LEISTUNGSMERKMALE, die vom HERSTELLER
innerhalb des RISIKOMANAGEMENT-PROZESSES zu berlicksichtigen sind.

ANMERKUNG  Unterabschnitt 203.6.4.3.102 (Genauigkeit von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN) legt eine
Einschréankung fir die Anwendung von 203.6.4.3.102.2 (Genauigkeit der RONTGENROHRENSPANNUNG) und 203.6.4.3.102.3
(Genauigkeit des RONTGENROHRENSTROMES) fest. Diese Einschrankung gilt auch fir die Liste der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE.

Tabelle 201.101 - Liste moglicher WESENTLICHER LEISTUNGSMERKMALE, die vom HERSTELLER
innerhalb des RISIKOMANAGEMENT-Prozesses zu beriicksichtigen sind

Anforderung Unterabschnitt
Genauigkeit der RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN 203.6.4.3.102
Wiederholprazision der STRAHLUNGSAUSBEUTE 203.6.3.2

201.4.10.2 VERSORGUNGSNETZ fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME

Ergénzung:

Der Scheinwiderstand des VERSORGUNGSNETZES wird fur den Betrieb eines ME-GERATES als ausreichend
niedrig angesehen, wenn der Wert des NETZWIDERSTANDES nicht groRer ist als der in den BEGLEITPAPIEREN
angegebene Wert.

Es wird nur dann angenommen, dass ME-GERATE die Anforderungen dieser Norm einhalten, wenn ihre
spezifizierte ELEKTRISCHE NENNLEISTUNG an einem Widerstand des VERSORGUNGSNETZES nachgewiesen
werden kann, dessen Wert nicht kleiner ist als der vom HERSTELLER in den BEGLEITPAPIEREN angegebene
NETZWIDERSTAND.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE und durch eine Funktionskontrolle geprtift.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Prifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt.
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201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

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:

AuBer fur Punkt a) bis c) dirfen fur ME-GERATE, die flr einen FESTANSCHLUSS vorgesehen sind, die
Informationen lediglich in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.
Die Angabe der Leistungsaufnahme muss als eine Kombination von Folgendem erfolgen:

a) Bemessungswert der NETZSPANNUNG des ME-GERATS in Volt, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen
Festlegungen;

b) Anzahl der Phasen, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Aligemeinen Festlegungen;

c) Frequenzin Hertz, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen Festlegungen;

d) hochstzulassiger Wert des SCHEINBAREN WIDERSTANDS DES VERSORGUNGSNETZES in Ohm;
e) Eigenschaften der fiirr das VERSORGUNGSNETZ notwendigen UBERSTROMAUSLOSER.

ANMERKUNG Diese Anforderungen sind aus IEC 60601-2-7, 6.1 j) Gbernommen.

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.2.101 BLENDENVORRICHTUNG

Wenn im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH die BLENDENVORRICHTUNG abnehmbar ist, muss sie mit
folgenden Kennzeichnungen versehen sein:

— Aufschriften, die nach 7.2.2 der Allgemeinen Festlegungen erforderlich sind;

— Serienbezeichnung oder Einzelidentifikation;

— AUSTRITTSFELDGROSSE als MaRangabe oder grafische Darstellung; falls die AUSTRITTSFELDGROSSE mit
einer grafischen Darstellung beschrieben wird, muss das Darstellungsmittel in der Gebrauchsanweisung
erldutert sein;

—  ZUSATZFILTERUNG, falls der zusatzliche Wert hdher ist als der aquivalente Wert von 0,2 mm Al in Form
von AQUIVALENTER FILTERUNG.

Die Einhaltung der Punkte wird visuell Gberpriift.
201.7.8.1 Farben der Signallampen
Ergédnzung:

Die Anzeige von Zustanden, die sich auf RONTGENSTRAHLUNG beziehen, muss von 7.8 der Allgemeinen
Festlegungen ausgenommen werden. 203.6.4.2 und 203.6.4.101 gelten stattdessen.
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