DEUTSCHE NORM November 2002
Medizinische elektrische Geréate DIN

Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Therapie-Rontgen-
einrichtungen im Bereich von 10 kV bis 1 MV

(IEC 60601-2-8:1997) Deutsche Fassung EN 60601-2-8:1997 + A1:1997 EN 60601-2-8

Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfiihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
v D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VD E 0750
Elektrotechnische Zeitschrift bekannt gegeben worden. .
Teil 2-8
ICS 11.040.50; 11.040.60 Ersatz fur
DIN VDE 0750-222
Medical electrical equipment (VDE 0750 Teil 222):1990-10
Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic X-ray Siehe Beginn der Gliltigkeit

equipment operating in the range 10 kV to 1 MV
(IEC 60601-2-8:1997);
German version EN 60601-2-8:1997 + A1:1997

Appareils électromédicaux

Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les équipements a
rayonnement X de thérapie fonctionnant dans la gamme de 10 kV a 1 MV
(CEI 60601-2-8:1997);

Version allemande EN 60601-2-8:1997 + A1:1997

Die Européaische Norm EN 60601-2-8:1997, zusammen mit der eingearbeiteten Anderung A1:1997, hat
den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Glltigkeit
Die EN 60601-2-8 wurde am 1997-07-01 angenommen.
Die Anderung Al wurde 1997-07-01 angenommen.

Nationales Vorwort

Fur die vorliegende Norm ist der Gemeinschaftsausschuss GA 2 ,Strahlenschutz“ des Normenausschusses Radiologie
(NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. und der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informa-
tionstechnik im DIN und VDE zustandig.

Norm-Inhalt war verdffentlicht als E DIN IEC 62C/156/CDV (VDE 0750 Teil 2-8/A1):1996-06.

Fortsetzung Seite 2 und 3
und 41 Seiten EN

DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
Normenausschuss Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
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DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750 Teil 2-8):2002-11
Nationale Fuf3noten:

zu™:  Strahlungsqualitat* nach DIN 6814-8

N2).

zZu Nach DIN EN 60601-1 wurde der Begriff ,operator mit ,Anwender" libersetzt.

Anderungen

Gegeniiber DIN VDE 0750-222 (VDE 0750 Teil 222):1990-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Im Rahmen eines Mandates, das CENELEC von der Europaischen Kommission und der Européischen
Freihandelszone zur Unterstiitzung der Grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG
(Medizinproduktegesetz) erteilt wurde, ist eine Neubearbeitung vorgenommen worden.

b) Diese Norm ist an die 2. Ausgabe der DIN EN 60601-1 (VDE 0750 Teil 1):1996-03 angepasst.
Friihere Ausgaben

DIN VDE 0750-222 (VDE 0750 Teil 222):1990-10

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fur den Fall der Anderung einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm
ohne Angabe des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.)
bezieht sich die Verweisung auf die jeweils neueste glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

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

Der Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen ist nachstehend
wiedergegeben. Zum Zeitpunkt der Veréffentlichung dieser Norm waren die angegebenen Ausgaben giiltig.

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

Tabelle NA.1
Européaische Norm |Internationale Norm Deutsche Norm Klassifikat?on im
VDE-Vorschriftenwerk
EN 60601-1:1990 IEC 60601-1:1988 DIN EN 60601-1 VDE 0750 Teil 1
EN 60601-1/A1:1993 |+ A1:1991 (VDE 0750 Teil 1):1996-03
EN 60601-1/A2:1995 |+ A2:1995
EN 60601-1-1:2001 IEC 60601-1-1:2000 DIN EN 60601-1-1 VDE 0750 Teil 1-1

(VDE 0750 Teil 1-1):2002-08

EN 60601-1-2:1993 |IEC 60601-1-2:1993 | DIN EN 60601-1-2 VDE 0750 Teil 1-2
(VDE 0750 Teil 1-2):1994-09

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

EN 60601-1-4:1996 IEC 60601-1-4:1996 DIN EN 60601-1-4 VDE 0750 Teil 1-4
EN 60601-1-4/A1: A1:1999 (VDE 0750 Teil 1-4):2001-04
1999
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Européische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60529:1991
EN 60529/A1:2000

IEC 60529:1989
A1:1999

DIN EN 60529
(VDE 0470 Teil 1):2000-09

VDE 0470 Teil 1

HD 501 S1:1988

IEC 60788:1984
modifiziert

DIN 6814-7:1992-02
DIN 6814-20:1992-01

EN 61217:1996
EN 61217/A1:2001

IEC 61217:1996
A1:2000

DIN EN 61217:1998-01
E DIN EN 61217/A1:2000-10

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

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

DIN 6814-8, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 8: Strahlentherapie.

DIN 6814-20, Begriffe und Benennungen in der radiologischen Technik — Digitale Verfahren der diagnosti-
schen Bildgebung — Ubergeordnete Begriffe.

DIN EN 60529 (VDE 0470 Teil 1), Schutzarten durch Gehéduse (IP-Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999);
Deutsche Fassung EN 60529:1991 + A1:2000.

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

DIN EN 60601-1-1 (VDE 0750 Teil 1-1), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Systemen (IEC 60601-1-1:2000); Deutsche Fassung EN 60601-1-1:2001.

DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750 Teil 1-2), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit — 2. Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen
(IEC 60601-1-2:1993); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:1993.

DIN EN 60601-1-3, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit —
3. Ergdnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten
(IEC 60601-1-3:1994), Deutsche Fassung EN 60601-1-3:1994.

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750 Teil 1-4), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-4: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme
(IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999); Deutsche Fassung EN 60601-1-4:1996 + A1:1999.

DIN EN 61217, Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten, Bewegungen und Skalen (IEC 61217:1996);
Deutsche Fassung EN 61217:1996.

E DIN EN 61217/A1, Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten, Bewegungen und Skalen
(IEC 62C/269/CDV:1999); Deutsche Fassung EN 61217/prA1:1999

Seite 3
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-8:2002-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2002-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2002-11

DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750 Teil 2-8):2002-11

— Leerseite —

Seite 4
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-8:2002-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2002-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2002-11

EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-8
September 1997

EUROPEAN STANDARD + AL September 1997
NORME EUROPEENNE

ICS 11.040.50 Ersatz fur HD 395.2.8 S1:1988

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate
Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Therapie-

Rdntgeneinrichtungen im Bereich von 10 kV bis 1 MV
(EinschlieRlich Anderung A1:1997)
(IEC 60601-2-8:1997)

Medical electrical equipment Appareils électromédicaux

Part 2: Particular requirements for the safety of Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
therapeutic X-ray equipment operating in the les équipements a rayonnement X de thérapie
range 10 kV to 1 MV fonctionnant dans la gamme de 10 kV a 1 MV
(Includes Amendment A1:1997) (Inclut 'amendement A1:1997)

(IEC 60601-2-8:1997) (CEI 60601-2-8:1997)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 1997-07-01 und die A1 am
1997-07-01 angenommen. Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die
CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, 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 biblio-
graphischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mit-
glied auf Anfrage erhaltlich.

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

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien und dem Vereinigten Kdnigreich.

CENELEC

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

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briis  sel

© 1997 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,

sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.
ref. Nr. £ 60c01 LA QGURIBNTES
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EN 60601-2-8:1997 + A1:1997

Vorwort

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-8:1987, ausgearbeitet von dem SC 62B ,Diagnostic imaging
equipment” des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice”, wurde von CENELEC am 1988-06-28
als HD 395.2.8 S1 angenommen.

Dieses Harmonisierungsdokument wurde zur Umwandlung in eine Europaische Norm der formellen Abstim-
mung unterworfen und von CENELEC am 1997-07-01 als EN 60601-2-8 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler
Ebene durch Veréffentlichung einer identischen
nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  1998-06-01

Zusatzliche Abschnitte, Tabellen und Bilder zu denen in Teil 1 sind mit 101 beginnend nummeriert.

Zusatzliche Anhénge zu denen in Teil 1 sind mit AA, BB usw. und zusatzliche Aufzéhlungen mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-8:1987 wurde von CENELEC ohne irgendeine Ab&nderung
als Européische Norm angenommen.

Vorwort der Anderung Al
Der Text des Schriftstiicks 62C/186/FDIS, zukiinftige Anderung 1 zu IEC 60601-2-8:1987, ausgearbeitet von
dem SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry” des IEC TC 62 ,Electri-
cal equipment in medical practice”, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von
CENELEC am 1997-07-01 als Anderung Al zu EN 60601-2-8:1997 angenommen.
Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler
Ebene durch Veroffentlichung einer identischen
nationalen Norm oder durch Anerkennung
Ubernommen werden muss (dop):  1998-06-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zuriickgezogen werden
missen (dow):  1998-06-01
Anhange, die als ,normativ* bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.
Anhénge, die als ,informativ* bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm sind die Anhéange BB und ZA normativ und sind die Anhange AA und ZB informativ.

Die Anhange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugeflgt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Anderung 1:1997 zur Internationalen Norm IEC 60601-2-8:1987 wurde von CENELEC als Ande-
rung zur Européischen Norm ohne irgendeine Abanderung angenommen.
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Einleitung

Die Verwendung von RONTGENEINRICHTUNGEN fir die Zwecke der Strahlentherapie kann eine Gefahr fur den
PATIENTEN hervorrufen, wenn das Gerét nicht die geforderte Strahlendosis an den PATIENTEN abgibt oder
wenn das Gerat nicht nach Normen der elektrischen oder mechanischen Sicherheit entwickelt wurde. Das
Gerét kann auch zu einer Gefahr fur in der Nahe befindlichen Personen fiihren, falls das Gerét selbst die
STRAHLUNG nicht in geeigneter Weise abschirmt und/oder falls es Unzulénglichkeiten in der Konstruktion des
BEHANDLUNGSRAUMS gibt.

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fest, die von den Herstellern in der Entwicklung und
Konstruktion von Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN einzuhalten sind. Abschnitt 29 enthalt Toleranzgrenzen,
jenseits derer VERRIEGELUNGEN die BESTRAHLUNG verhindern, UNTERBRECHEN oder BEENDEN, um einen unsi-
cheren Zustand zu vermeiden.

In Abschnitt 29 wird nicht versucht, optimale Leistungsanforderungen zu spezifizieren. Der Zweck dieses Ab-
schnitts ist es, jene Konstruktionsmerkmale zu bezeichnen, die zum gegenwartigen Zeitpunkt als wesentlich
fur den sicheren Betrieb von solchen Geréaten erachtet werden. Er setzt Grenzen fiir die Verminderung der
Leistung des Gerats, bei denen ein Fehlerzustand angenommen werden kann, z. B. ein Versagen eines
Bauteils, und in welchem Fall dann eine VERRIEGELUNG den weiteren Betrieb des Geréts verhindert.

Es versteht sich, dass der Hersteller vor der Errichtung nur eine Konformitatsbescheinigung ausstellen kann,
die sich auf TYPPRUFUNGEN bezieht: Daten der ABNAHMEPRUFUNG sollten Bestandteil der Begleitdokumente
sein in Form von Prifungsprotokollen. Die ABNAHMEPRUFUNG ist in der Verantwortung des Errichters.

Seite 5
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-8:2002-11


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2002-11
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2002-11

EN 60601-2-8:1997 + A1:1997

HAUPTABSCHNITT EINS — ALLGEMEINES

1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

1.1  Anwendungsbereich
Ergédnzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten fiir Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN mit RONTGENROHREN-NENN-
SPANNUNGEN zwischen 10 kV und 1 MV, die an ein Wechselstrom-Versorgungsnetz angeschlossen sind.

1.2 Zweck

Ersatz:

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fiir die Sicherheit von Therapie-
RONTGENEINRICHTUNGEN fest einschlieRlich der Anforderungen fir Genauigkeit und Reproduzierbarkeit der
Kennmerkmale in Hinblick auf STRAHLENQUALITATNl) und Menge der IONISIERENDEN STRAHLUNG, SO dass sie
als Sicherheitsaspekte angesehen werden missen.

Ein Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, die allgemeinen funktionellen Anforderungen an die Si-
cherheit und weniger irgendwelche besonderen technologischen Mittel zur Erfullung darzustellen.

1.3 Besondere Festlegungen

Zusétzliche Abschnitte:

1.3.101 Beziehung zu den Allgemeinen Festlegungen

Diese Besonderen Festlegungen (IEC 60601-2-8 und diese Anderung 1) sind in Verbindung mit
IEC 60601-1:1988 und der Anderung 1:1991 und Anderung 2:1995 zu lesen.

Wie in den Allgemeinen Festlegungen schlieRen sich an die Anforderungen Prifungen fur die Einhaltung an.
Die Benummerung der Hauptabschnitte und Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein. Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch fol-

gende Warter gekennzeichnet:

"Ersatz" bedeutet, dass der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen vollkommen durch
den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

"Erganzung” bedeutet, dass der Text dieser Besonderen Festlegungen zu den Anforderungen der Allgemei-
nen Festlegungen erganzt wird.

"Anderung" bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen durch den Text der Be-
sonderen Festlegungen geandert wird.

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

ND - Nationale FuRnote: siehe Nationales Vorwort.
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Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt oder Abschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Hauptabschnitt oder Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise nicht erforderlich,
ohne Ab&nderung; wenn es beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl moglicher-
weise erforderlich, nicht gilt, ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.
Wenn nicht anders erwahnt, gelten alle Klauseln des allgemeinen Standards.

| 1.3.103 IEC 61217

Diese Norm gibt eine Anleitung fir die Benennung von Bewegungen des Gerates, die Aufschriften von Ska-
len, deren Nullpositionen und die Bewegungsrichtungen bei zunehmenden Werten.

| 1.5 Ergénzungsnormen

| 1.5.101 IEC 60601-1-1

| Diese Ergéanzungsnorm gilt nicht.

| 1.5.102 IEC 60601-1-2

| ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV) — Anforderungen und Prifungen; siehe Abschnitt 36.

| 1.5.103 IEC 60601-1-3
| Diese Erganzungsnorm gilt nicht.

| 1.5.104 IEC 60601-1-4 (in der Form des Entwurfs vom Juli 1995)

ANMERKUNG Die endgiltige Publikation dieser Erganzungsnorm IEC 60601-1-4 und/oder eine zukiinftige Anderung
der Allgemeinen Festlegungen mit einer sich daraus ergebenden Anderung dieser Besonderen Festlegungen wird alle
Sicherheitsaspekte von programmierbaren elektronischen Systemen, die bei Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN verwendet
werden, umfassend behandeln.

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

Benennungen, die in KAPITALCHEN gedruckt sind, werden in diesen Besonderen Festlegungen nach ihren
Definitionen in folgenden Schriftstiicken benutzt:

— den Allgemeinen Festlegungen;
— IEC 60788:1984 Medical Radiology, Terminology.

Anhang AA enthélt ein Verzeichnis dieser Benennungen und verweist auf die genannten Schriftstlicke.

3 Allgemeine Anforderungen
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Zusétzlicher Abschnitt:

3.101 Bedeutung von elektrischen GréRRen

In diesen Besonderen Festlegungen beziehen sich RONTGENROHRENSPANNUNGEN, wenn nicht anders ange-
geben, auf Scheitelspannungen.
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4 Allgemeines uber die Prifungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
| 4.1 Prufungen

| 4.1.101 Priifstufen

Drei Stufen fiir Verfahren von TyPPRUFUNGEN und zwei von ABNAHMEPRUFUNGEN sind in Abschnitt 29 dieser
Besonderen Festlegungen spezifiziert; ihre Anforderungen sind wie folgt:

* TYPPRUFUNG Stufe A: Eine Analyse der Konstruktion des Gerates hinsichtlich der spezifizierten Bestim-
mungen fur die Strahlungs-Sicherheit, deren Ergebnis mit einer Angabe in die Technische Beschreibung
aufzunehmen ist, und zwar bezuglich der Arbeitsprinzipien bzw. der konstruktiven Mittel, mit denen die
Anforderung eingehalten wird.

¢ TYPPRUFUNG/ABNAHMEPRUFUNG Stufe B: Besichtigen oder Funktionspriifung oder Messung des Gerates.
Die Prifung muss das in diesen Besonderen Festlegungen spezifizierte Verfahren einhalten und auf der
Grundlage von Betriebszustéanden, einschlie3lich Fehlerzustédnde, durchgefiihrt werden, die aus-
schlielich ohne Eingriff in die Schaltungsanordnung oder Konstruktion des Gerétes erreichbar sind.

e TYPPRUFUNG/ABNAHMEPRUFUNG Stufe C: Funktionsprifung oder Messung des Geréates. Die Priifung
muss in Ubereinstimmung mit dem in diesen Besonderen Festlegungen spezifizierten Prinzip durchge-
fuhrt werden. Das Verfahren fur die ABNAHMEPRUFUNG ist in die technische Beschreibung aufzunehmen;
wenn bei dem Verfahren mit Betriebszustéanden gearbeitet wird, die einen Eingriff in die Schaltungsan-
ordnung oder Konstruktion des Gerétes erfordern, sollte die Prifung vom oder unter unmittelbarer Auf-
sicht des Herstellers oder seines Vertreters durchgefihrt werden.

| 4.6 Sonstige Bedingungen

| Ergénzung:
aa) Informationen Uber die ABNAHMEPRUFUNGEN sind in der technischen Beschreibung anzugeben und mus-
sen Folgendes beinhalten:
1) Angaben, die sich aus den TyPPRUFUNGEN Stufe A ergeben;
2) Einzelheiten und Ergebnisse von den TyPPRUFUNGEN Stufen B und C;
3) spezifische Verfahren und Priifbedingungen flir die ABNAHMEPRUFUNG Stufe C;

4) Anweisungen, wie ein beschriebener Fehlerzustand zu erzeugen ist, oder, falls nicht durchfiihrbar,
wie ein Testsignal so nah wie mdglich an der Quelle des Signals erzeugt werden kann, das den
Fehlerzustand erzeugt hétte; dazu gehort eine Angabe, die bestétigt, dass das Testsignal dasjenige
simuliert, das in einem bestimmten Fehlerzustand erzeugt wiirde.

ANMERKUNG In einigen Fallen kann ein Testsignal mehr als einen Fehlerzustand simulieren.

5) Anweisungen, wie das Gerdt nach Abschluss der ABNAHMEPRUFUNG in den Zustand des BE-
STIMMUNGSGEMARBEN GEBRAUCHS zurtickgestellt wird, und wie dieser Zustand Uberpriift werden kann.

Die Einhaltung dieser Anforderungen wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprift.

ANMERKUNG Die fur die ABNAHMEPRUFUNG verantwortliche Person sollte die Ergebnisse in einem Bericht als
Bestandteil der BEGLEITPAPIERE festhalten; zusétzlich sollte der Bericht Uber die ABNAHMEPRUFUNG mindestens folgende
Angaben enthalten:

— Name und Adresse des BETREIBERS;

—  MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG und Geratenummer des GERATES;

— Name, Position und Adresse der Arbeitsstelle aller Teilnehmer an den Prifungen und das Datum ihrer Teilnahme;
—  Umwelt- und Stromversorgungsbedingungen;

— die tatsachlichen Bedingungen, wenn die Prifbedingungen, -verfahren und -einrichtungen sich von den vom
Hersteller angegebenen unterscheiden oder wenn die Informationen nicht aus diesen Besonderen Festlegungen
abgeleitet werden kdnnen.
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4.7 Versorgungs- und Priifspannungen, Stromart, Art der Versorgung, Frequenz

Ergédnzung:

aa) Fur alle Priifungen, die eine Messung der LUFTKERMA und der LUFTKERMALEISTUNG einschlieBen und die
fur die Einhaltung der Festlegungen hinsichtlich DURCHLASSSTRAHLUNG und Streu-Strahlung durchzufiih-
ren sind, wird vorausgesetzt, dass das VERSORGUNGSNETZ die elektrische Energie mit seinen Nennwer-
ten liefert.

5 Klassifikation

GERATE und ihre ANWENDUNGSTEILE miissen durch Aufschriften und/oder Bezeichnungen klassifiziert werden,
wie in Abschnitt 6 beschrieben. Dazu gehdéren:
5.1 nach der Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag:

—  GERATE DER SCHUTZKLASSE |

5.2 nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:

—  ANWENDUNGSTEILE DES TYPS B

5.3 nach dem Grad des Schutzes gegen Eindringen von Wasser (siehe auch 6.1 /), wie in der gegen-
wartigen Ausgabe von IEC 60529 beschrieben,

— IPXO, wenn nicht anders angegeben

5.4 Nach dem vom Hersteller empfohlenen Sterilisations- oder Desinfektionsverfahren

55 Nach dem Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart von BRENNBAREN GEMISCHEN VON

ANASTHESIEMITTELN MIT SAUERSTOFF ODER LACHGAS:

—  GERAT, das nicht zur Verwendung in Gegenwart eines BRENNBAREN GEMISCHES VON ANASTHESIEMITTELN
MIT LUFT ODER MIT SAUERSTOFF ODER LACHGAS geeignet ist;

5.6 Nach der Betriebsart:

—  Dauerbetrieb mit Unterbrechungen, wenn nicht anders angegeben.

6 Benennungen, Aufschriften und B EGLEITPAPIERE

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

6.1 Aufschriften auf der AuRenseite von G = ERATEN oder G ERATE-Teilen
Ergénzung am Beginn des Abschnittes:

Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN und deren zugehérige Baugruppen und Bauteile miissen geeignet gekenn-
zeichnet sein, wenn ihre gegenseitige Zuordnung die Sicherheit beeinflusst; siehe auch 6.8.1.

f)  MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG

RONTGENROHREN, RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSE/RONTGENSTRAHLER sind zusammen mit ihren
BEGLEITPAPIEREN an den Betreiber zu liefern.

Keine Angabe auf dem RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSE darf von den Angaben in den BEGLEIT-
PAPIEREN abweichen und muss die Daten der in dem RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSE eingebauten
RONTGENROHRE genau bezeichnen. Es liegt in der Verantwortung der Organisation, die die
RONTGENROHRE in das RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSE einbaut, die Genauigkeit der Angaben
sicherzustellen und im Falle einer Auswechslung der RONTGENROHRE die eventuell notwendigen Ande-
rungen vorzunehmen. Siehe auch 29.1.105 f).
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RONTGENROHREN mussen folgende Aufschriften tragen:

»  Firmenname oder Warenzeichen des Herstellers oder Lieferanten,

e Typ- und Geratenummer.

RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSE mussen folgende Aufschriften tragen:
*  Firmenname oder Warenzeichen des Herstellers oder Lieferanten,

e  Typ- und SERIENNUMMER des RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSES,

* maximale Spannung des RONTGENROHREN-SCHUTZGEHAUSES.
RONTGENSTRAHLER missen folgende Aufschriften tragen:

»  Firmenname oder Warenzeichen des Herstellers oder Lieferanten,

*  Typ- und SERIENNUMMER der RONTGENROHRE,

¢ maximale RONTGENROHRENSPANNUNG,

* Nenn-Wert der Eigenfilterung des RONTGENSTRAHLERS in Form der AQUIVALENTEN FILTERUNG,
*  Position des BRENNFLECKS.

Der Nenn-Wert der Eigenfilterung im SPEzIFIZIERTEN Bereich der Betriebsspannungen muss in Form der
AQUIVALENTEN FILTERUNG wie folgt angegeben werden:

» als Dicke von Aluminium fir Therapie-RONTGENROHREN fir den Betrieb mit Spannungen von 10 kV
bis einschlielich 150 kV,

» ausnhahmsweise als Dicke von Beryllium oder einer anderen Substanz, z. B. Molybdan, fir Therapie-
RONTGENROHREN, wenn das Roéhrenfenster zu einem wesentlichen Teil aus Beryllium oder dieser
anderen Substanz besteht,

» als Dicke von Kupfer fur Therapie-RONTGENROHREN flr den Betrieb mit Spannungen von 150 kV bis
einschlief3lich 1 MV.

Bei einer wesentlichen Variation der Eigenfilterung der RONTGENROHRE im gesamten Spannungsbereich
sollte diese Variation in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.

In Fallen, wo der Einfachheit halber die Eigenfilterung als Dicke eines anderen Materials, z. B. Eisen,
angegeben wird, muss die AQUIVALENTE FILTERUNG von Aluminium und Kupfer nach dem Betriebsbereich
der Spannungen ebenfalls angegeben werden.

g) Anschluss an die Versorgung
Am Ende der Aufzdhlung ergénzen:

Fur Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN, die fir feste Installation angegeben sind, brauchen die in 6.1 g)
der Allgemeinen Festlegungen geforderten Angaben lediglich in den BEGLEITPAPIEREN gemacht zu wer-
den.

h)  Versorgungsfrequenz (in Hertz)
Am Ende der Aufzédhlung ergdnzen:

FUr Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN, die fir feste Installation angegeben sind, brauchen die in 6.1 h)
der Allgemeinen Festlegungen geforderten Angaben lediglich in den BEGLEITPAPIEREN gemacht zu wer-
den.

i)  Strom- bzw. Leistungsaufnahme
Am Ende der Aufzdhlung ergénzen:

FUr Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN, die fir feste Installation angegeben sind, braucht die in 61 j) der
Allgemeinen Festlegungen geforderten Angaben lediglich in den BEGLEITPAPIEREN gemacht zu werden.

n) Sicherungen
Am Ende der Aufzdhlung ergénzen:

Fur Therapie-RONTGENEINRICHTUNGEN, die flr feste Installation angegeben sind, brauchen die in 6.1 n)
der Allgemeinen Festlegungen geforderten Angaben lediglich in den BEGLEITPAPIEREN gemacht zu wer-
den.
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