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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfilhrung 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; 13.280 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-8

(VDE 0750-2-8):2002-11
Siehe Anwendungsbeginn

Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-8: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Therapie-Rontgeneinrichtungen im
Bereich von 10 kV bis 1 MV

(IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015);

Deutsche Fassung EN 60601-2-8:2015 + A1:2016

Medical electrical equipment —

Part 2-8: Particular requirements for the basic safety and essential performance of therapeutic
X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

(IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015);

German version EN 60601-2-8:2015 + A1:2016

Appareils électromédicaux —

Partie 2-8: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des equipements a rayonnement X de thérapie fonctionnant dans la gamme de 10 kVa 1 MV
(IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015);

Version allemande EN 60601-2-8:2015 + A1:2016
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fur die von CENELEC am 2015-04-14 angenommene Européische Norm und die am
2015-11-03 angenommene Anderung A1 als DIN-Norm ist 2016-08-01.

Fur DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750-2-8):2002-11 besteht eine Ubergangsfrist bis 2018-11-03.
Nationales Vorwort

Vorausgegangener Norm-Entwurf:
E DIN IEC 60601-2-8 (VDE 0750-2-8):2008-07 und E DIN EN 60601-2-8/A1 (VDE 0750-2-8/A1):2015-05.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and
radiation dosimetry”“ erarbeitet.

Fir dieses Dokument ist der NA 080-00-15 GA Gemeinschaftsarbeitsausschuss NAR/DKE ,Strahlentherapie”
des DIN-Normenausschusses Radiologie (NAR) in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Roéntgen-
gesellschaft und der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und
VDE und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V. (DGN), der Deutschen
Gesellschaft fur Medizinische Physik e. V. (DGMP), der Deutschen Gesellschaft fiur Radioonkologie e. V.
(DEGRO) zustandig.

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

In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:

— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift.
—  Prifungen: in Kursivschrift.

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

— BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDEN UND IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN SOWIE IM VER-
ZEICHNIS DER DEFINIERTEN BEGRIFFE AUFGEFUHRT 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 der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt‘ voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird lediglich nummeriert.

In dieser Norm wird die Konjunktion ,oder” verwendet wie ein ,einschliellich 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-Direktiven, Teil 2, Uberein. Fur diese Norm bedeuten die Hilfsverben:

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm;

— ,sollte”, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fir
die Einhaltung dieser Norm;

— darf* die Beschreibung eines zulassigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Priifung eingehalten
werden kann.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Geréte" (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
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Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x)) kann unter der Internet-
adresse ,www.dke.de“ nachgesehen werden.

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,

—  zurlckgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geéandert.

Anderungen

Gegeniber DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750-2-8):2002-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07;

b) technische und editorielle Anderungen, die sich aus der Anderung der Allgemeinen Festlegung IEC
60601-1:2005 + A1:2012 und seiner Ergédnzungsnormen ergeben;

c) Erganzung von Festlegungen zur Brachytherapie;
d) Loschung von Anforderungen an Sprachfassungen der Begleitpapiere in 201.7.9.1;

e) die Deutsche Fassung wurde im Abschnitt 201.3 an die aktuellen Standardtexte angepasst.
Frithere Ausgaben

DIN VDE 0750-222 (VDE 0750-222): 1990-10
DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750-2-8): 2002-11

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.
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Tabelle NA.1

Européisches Internationales Klassifikation im

Deutsches Dokument

Dokument Dokument VDE-Vorschriftenwerk
- ISO/IEC Guide 98-3:2008 (- -
EN 60601-1-3 IEC 60601-1-3 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3

(VDE 0750-1-3)

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

DIN EN 60601-2-1
(VDE 0750-2-1)2

DIN EN 60601-2-17
(VDE 0750-2-17):2016-03

- IEC/TR 60788:2004 - -
EN 61217 IEC 61217 DIN EN 61217 -

a

EN 60601-1-10 IEC 60601-1-10 VDE 0750-1-10

IEC 60601-2-1:2009 VDE 0750-2-1

+ A1:2014

EN 60601-2-1:2015

EN 60601-2-17:2015 | IEC 60601-2-17:2013 VDE 0750-2-17

In Vorbereitung.

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergédnzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeréten

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

DIN EN 60601-2-1 (VDE 0750-2-1) (In Vorbereitung), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-1: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektronenbeschleunigern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-17: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von ferngesteuerten,
automatisch betriebenen Afterloading-Geréten fir die Brachytherapie (IEC 60601-2-17:2013); Deutsche
Fassung EN 60601-2-17:2015

DIN EN 61217, Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten, Bewegungen und Skalen

Full document details: DIN EN 60601-2-8:2016-08
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-8

Juni 2015
EUROPEAN STANDARD + A1
Januar 2016
NORME EUROPEENNE
ICS 11.040.50 Ersatz fur EN 60601-2-8:1997

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-8: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Therapie-Rdntgeneinrichtungen im

Bereich von 10 kV bis 1 MV
(IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-8: Particular requirements for the basic Partie 2-8: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of therapeutic sécurité de base et les performances

X-ray equipment operating in the range 10 kV essentielles des équipements a rayonnement X
to 1MV de thérapie fonctionnant dans la gamme de
(IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015) 10kVa1MV

(IEC 60601-2-8:2010 + A1:2015)

Diese Europdische Norm wurde von CENELEC am 2015-04-14 und die A1 am 2015-11-03 angenom-
men. CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erflllen, 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,
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, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

CENELEC

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

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2016 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-8:2015 + A1:2016 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62C/499/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 60601-2-8, ausgearbeitet von dem
SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry” des IEC TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von
CENELEC als EN 60601-2-8:2015 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): 2016-01-04

— spéatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

diesem Dokument entgegenstehen, zurlickgezogen

werden missen (dow): 2018-04-14
Diese Européische Norm ersetzt EN 60601-2-8:1997.
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(n).

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

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-8:2010 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Literaturhinweise“ zu der aufgelisteten Norm die nachstehende
Anmerkung einzutragen:

IEC 60601-2-17 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-17.
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Europaisches Vorwort zu A1

Der Text des Dokuments 62C/593/CDV, zukiinftige IEC 60601-2-8:2010/A1, erarbeitet vom SC 62C
.Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry“ des IEC/TC 62 ,Electrical equipment
in medical practice, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als
EN 60601-2-8:2015/A1:2016 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): 2016-08-03

— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
diesem Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen
werden missen (dow): 2018-11-03

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

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinien, siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil der
EN 60601-2-8:2015 ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-8:2010/A1:2015 wurde von CENELEC ohne irgendeine
Abéanderung als Européische Norm angenommen.

Unter den Literaturhinweisen der EN 60601-2-8:2015 ist die bestehende Verweisung auf die IEC 60601-2-17 mit der
folgenden zu ersetzen:

IEC 60601-2-17:2013 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-17:2015 (nicht modifiziert).

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-8:2016-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2016-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2016-08

DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750-2-8):2016-08
EN 60601-2-8:2015 + A1:2016

Inhalt
Seite
WOPWORL. .. ettt ettt e e e e e e e e e teeeeeeeeeee e s maaeeeeaeesaansmsmasseeeaeesanssmsmssseesaeeeeasnnsnsaeeaeesanssmnnsanaeeesannnsnnnnenean 2
EUropaisChes VOIWOIT ZU A ..ottt ee e e et e e e aa e e e aanseeeeaeeeennnnneaeaaeesaannnnmnneenas 3

BNIBITUNG ..ttt ettt b bbb e b e et e es £ es b e abeehe et e heeene et et et e et e e e ene e e eannens D
EINI@ItUNG ZUF ANAEIUNG ...ttt es s ae st eseasassseeessaeas s esseessesessssnsens 5
2011 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige NOrmen............cccocoiiiiiiiiiii 6
201.2 NOrMAative VEIWEISUNGEN ......uiiiiiiti et e et e e s e e e e ee e s e eeaeeeeeaeseaeaaeeseaeaeaasaaessaasianaeaaeas [
201.3  BEIME ettt e ettt e ettt e e et e e e e e e s ennna e e eennneaeennnnes O

2014  Allgemeine ANfOrEIUNGEN ......cc.uiiiiiiiiiit ettt e et ee e et a e e eaanae e e e enas e e e eenaneaeeenneeseennesaannne s 8
201.5  Allgemeine Anforderungen an die Priifung von ME-GERATEN ...........cccciiiiiiiiiiiiiii e 8
201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN uUNd ME-SYSTEMEN .......ccocooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieecieeieeseeeeeeeeieeeieaeeeaeaens 11
201.7  Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN............cccciiiiieciiiieeciieee e e 11
201.8  Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN ..........cccccccuvininne 14
201.9  Schutz gegen mechanische GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME...........cc.ccceeee 16
201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und tibermafRige STRAHLUNG .........ccccvveeeunees 16
201.11  Schutz vor ibermafRigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN ..........cccovuvieeeerrreeeeevereeennnns 31

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen
gefahrdende AUSQANGSWEIE .........cccouviiiieiie et eee e e e e e esasae e e ersssaeeaennsseeeensssaeensnnes O

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen fir ME-GERATE ......cccovvieeciiiieeciieecceirieees 31
201.14 Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) .......c.cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccicciee 31
201.15  AUfbau VON ME-GERATEN ...ttt e e e e e ettt e e e e e e aaeaaasssseeeeaaeeaaaansssmaeeeaaaaesannsssnanaaaaaaaas 31
20116 ME-SYSIBME .. .ottt ee et e et e e sss e e e enbbeseeenssbeeeensssseeeesssseeaensssaeensrnseeennnnes O]
201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-Geraten und ME-Systemen.........ccccccecceviiiecciinieeccnns 32
LItEratUMNIMWEISE ...ttt e et e et e e ee e se e e smnseemsseeemseeaansaenssneenssaeennaennsneanes 33
Verzeichnis der definierten Begriffe deutsch — @ngliSCh....... ... 34
Verzeichnis der definierten Begriffe englisch — deULSCN...........ooiiiiiiiiieeee e 37

Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen Publikationen ..., 40

Anhang ZZ (informativ) Zusammenhang mit Grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien ................ 41

Tabellen

Tabelle 201.101 — Daten, die in der technischen Beschreibung zur Abnahmepriifung und zur
TYPPRUFUNG nach Abschnitt 201.10 gefordert Sind ...........cccoeciiiiiiiiniciiciisiccccecsesecinenens 10

Tabelle 201.102 — Zuldssige DURCHLASSSTRAHLUNG .......vtieeeiiiieieeieitieaeesiesaeesensseaaeensssaeesssssssesanssssasnnsssssssnness 16
Tabelle 201.103 — Zuldssige DURCHLASSSTRAHLUNG von RONTGENSTRAHLERN mit BLENDENSYSTEM.............. 18

Tabelle 201.104 — Ubersicht der MESSUNGEN .............cvieiueeeieieeeeee i eeeeeeeeseeeei s essssseneesassnsessenssnsseninees 30

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-8:2016-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2016-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-8-2016-08

DIN EN 60601-2-8 (VDE 0750-2-8):2016-08
EN 60601-2-8:2015 + A1:2016

Einleitung

RONTGENEINRICHTUNGEN fir die STRAHLENTHERAPIE werden fir die TELETHERAPIE, wo sich die STRAHLEN-
QUELLE weit entfernt vom zu behandelnden Gewebe befindet (iiblicherweise mehr als 50 cm) und auch fur die
BRACHYTHERAPIE, wo sich die STRAHLENQUELLE innerhalb des zu behandelnden Gewebes oder daran
angrenzend befindet, genutzt. Diese Besondere Festlegung gilt sowohl fiir RONTGENEINRICHTUNGEN flr die
TELETHERAPIE als auch fir die BRACHYTHERAPIE.

Die Verwendung von RONTGENEINRICHTUNGEN fiir die Zwecke der STRAHLENTHERAPIE kann eine Gefahr fir
den PATIENTEN hervorrufen, wenn das Geréat nicht die geforderte Dosis an den PATIENTEN abgibt oder wenn
das Geréat nicht nach Normen der elektrischen oder mechanischen Sicherheit entwickelt wurde. Das Geréat
kann auch zu einer Gefahr fiir in der Nahe befindlichen Personen fihren, falls das Gerat selbst die
STRAHLUNG nicht in geeigneter Weise abschirmt und/oder falls es Unzuldnglichkeiten bei der Planung des
BEHANDLUNGSRAUMS gibt.

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fest, die von den HERSTELLERN in der Entwicklung und
Konstruktion von therapeutischen RONTGENEINRICHTUNGEN einzuhalten sind. Abschnitt 201.10.1 enthalt
Grenzen, jenseits derer VERRIEGELUNGEN die BESTRAHLUNG verhindern, UNTERBRECHEN oder BEENDEN, um
einen unsicheren Zustand zu vermeiden.

In Abschnitt 201.10.1 wird nicht versucht, optimale Leistungsanforderungen zu spezifizieren. Der Zweck
dieses Abschnitts ist es, jene Konstruktionsmerkmale zu identifizieren, die zum gegenwartigen Zeitpunkt als
wesentlich fur den sicheren Betrieb von solchen Geraten erachtet werden. Er setzt Grenzen fur die
Verminderung der Leistung des Geréts, jenseits derer ein Fehlerzustand angenommen werden kann, z. B.
ein Versagen eines Bauteils, und in welchem Fall dann eine VERRIEGELUNG den weiteren Betrieb des Geréts
verhindert.

Selbstverstandlich kann der HERSTELLER vor der Errichtung nur eine Konformitatsbescheinigung ausstellen,
die sich auf TYPPRUFUNGEN bezieht. Daten der ABNAHMEPRUFUNG sollten den BEGLEITPAPIEREN in Form eines
Abnahme-Prifprotokolls durch diejenigen hinzugefiigt werden, die das Gerét bei der Installation priifen.

Einleitung zur Anderung

Die zweite Ausgabe von IEC 60601-2-8 wurde 2010 veroffentlicht. Nach dieser Veréffentlichung wurde eine
Anderung zur Grundnorm IEC 60601-1:2005 verdffentlicht (IEC 60601-1:2005/AMD1:2012). Diese
Anderung 1 zu IEC 60601-2-8:2010 behandelt technische und editorielle Anderungen, die sich aus der
Anderung der Grundnorm |IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 und ihrer Erganzungs-
normen ergeben.

AuRerdem wurden Anforderungen beziglich der Originalsprache der BEGLEITPAPIERE geléscht.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen
Abschnitt 1 der Allgemeinen Fesﬂegung’ gilt mit folgenden Abweichungen:

20111 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese internationale Norm gilt fir die Basissicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
therapeutischen RONTGENEINRICHTUNGEN mit einer RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG im Bereich von 10 kV
bis 1 MV, die an ein mit Wechselspannung betriebenes VERSORGUNGSNETZ angeschlossen sind, nachfolgend
als ME-GERATE bezeichnet.

ANMERKUNG Diese Norm behandelt TELETHERAPIE und BRACHYTHERAPIE.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fur die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes ersichtlich. Ist das
nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEM
Zu.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegung ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fiir therapeutische RONTGENEINRICHTUNGEN zu erstellen. Sie wird um
Anforderungen an die Genauigkeit und Reproduzierbarkeit der Leistungsmerkmale erweitert, die mit der
Qualitat und Quantitédt der erzeugten IONISIERENDEN STRAHLUNG verbunden sind und damit Sicherheits-
aspekte darstellen.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Ergadnzungsnormen, die in

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt
sind.

IEC 60601-1-3 und IEC 60601-1-102, gelten nicht. Alle anderen verdffentlichten Ergénzungsnormen der
Reihe IEC 60601-1 gelten wie verdffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Ergénzungsnormen enthaltenen Anforderungen fur das jeweilige ME-GERAT &ndern,
ersetzen oder l6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGS-
MERKMALE hinzufiigen.

Die Allgemeine Festlegung ist IEC 60601-1:2005 und IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safely and essential
performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers
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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 Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen stimmt mit der der
Allgemeinen Festlegungen Uberein, fihrt 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 giiltigen
Erganzungsnorm Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x", wobei x fur die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen Fest-
legungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-2, 203.4 in diesen Besonderen
Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt4 der Ergédnzungsnorm 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
Erganzungsnorm vollstéandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

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

LAnderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Ergéanzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen geéndert 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 Anhdange werden mit AA, BB usw. und ergéanzende Abséatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.
Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Ergdnzungsnorm erganzen, sind mit der Nummer 20x
beginnend nummeriert, wobei ,x“ fur die Nummer der Ergdnzungsnorm steht, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2,
203 far IEC 60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Ergénzungsnormen 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 Ergénzungsnorm,
obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abdnderung; wenn es dagegen beabsichtigt ist, dass ein Teil der

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

201.2 Normative Verweisungen

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegung gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergédnzung:

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

IEC 60601-2-1:2009, Medical electrical equipment — Particular requirements for the basic safety and essential
performance of electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

IEC 61217, Radiotherapy Equipment — Coordinates, movements and scales

ISO/IEC Guide 98-3:2008, Uncertainty of measurement — Part 3: Guide to the expression of uncertainty in
measurement (GUM:1995)
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201.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach |EC 60601-1:2005 und
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 und IEC TR 60788:2004 mit folgenden Abweichungen.

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 34 zu finden.
Ergénzung:

201.3.201

Brachytherapie

STRAHLENTHERAPIE, bei der eine oder mehrere STRAHLENQUELLEN, die sich innerhalb oder nahe am
ZIELVOLUMEN befinden, verwendet werden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Techniken der BRACHYTHERAPIE umfassen INTERSTITIELLE, INTRACAVITARE, OBERFLACHEN-
oder INTRALUMINELLE STRAHLENTHERAPIE.

201.3.202
interstitielle Strahlentherapie
STRAHLENTHERAPIE mit STRAHLENQUELLEN, die in das ZIELVOLUMEN eingesetzt sind

201.3.203

intrakavitidre Strahlentherapie

STRAHLENTHERAPIE, bei der eine oder mehrere STRAHLENQUELLEN, mit oder ohne APPLIKATOR durch eine
natirrliche oder kiinstliche Offnung in eine Kérperhohle eingefiihrt werden

201.3.204

intraluminelle Strahlentherapie

STRAHLENTHERAPIE, bei der eine oder mehrere STRAHLENQUELLEN mit oder ohne APPLIKATOR in ein
Koérperlumen, wie ein Blutgefal’, den Luftweg oder den Gastrointestinaltrakt, eingefiihrt werden

201.3.205

Applikator

<BRACHYTHERAPIE> Vorrichtung, die dazu dient, eine oder mehrere STRAHLENQUELLEN in die beabsichtigten
Positionen zu bringen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein APPLIKATOR kann eine Schutz-Abschirmung enthalten.

201.3.206

Telestrahlentherapie

Teletherapie

STRAHLENTHERAPIE mit groRem FOKUS-HAUT-ABSTAND , der Ublicherweise nicht kleiner als 50 cm ist

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegung gilt mit folgender Ausnahme

Zusaétzlicher Unterabschnitt:

201.4.101 Bedeutung von elektrischen GréoRen

Wenn nicht anders angegeben, beziehen sich Werte der RONTGENROHRENSPANNUNG in diesen Besonderen
Festlegungen, auf Spitzenwerte.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifung von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegung gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.5.1 TYPPRUFUNGEN

Ergédnzung:

201.5.1.101 Prifstufen

Drei Stufen fur Verfahren von TYPPRUFUNGEN und zwei von ABNAHMEPRUFUNGEN sind in 201.10 dieser
Besonderen Festlegungen sPeziFIZIERT. Ihre Anforderungen sind die folgenden:

— TyPPRUFUNG Stufe A: Eine Analyse der Konstruktion des ME-GERATS hinsichtlich der SPEZIFIZIERTEN
Bestimmungen fiir die STRAHLUNGS-Sicherheit, deren Ergebnis mit einer Angabe in die technische
Beschreibung aufzunehmen ist, und zwar beziglich der Arbeitsprinzipien bzw. der konstruktiven Mittel,
mit denen die Anforderung eingehalten wird.

—  TYPPRUFUNG/ABNAHMEPRUFUNG Stufe B: Sichtpriifung oder Funktionspriiffung oder Messung des ME-
GERATs. Die Prifung muss das in diesen Besonderen Festlegungen SPEzIFIZIERTE Verfahren einhalten
und auf der Grundlage von Betriebszustanden, einschlieRlich Fehlerzustande, durchgefiihrt werden, die
ausschlief3lich ohne Eingriff in die Schaltungsanordnung oder Konstruktion des ME-GERATS erreichbar
sind.

—  TYPPRUFUNG/ABNAHMEPRUFUNG Stufe C: Funktionspriifung oder Messung des ME-GERATS. Die Prifung
muss in Ubereinstimmung mit dem in diesen Besonderen Festlegungen SPEZIFIZIERTEN Prinzip durchge-
fuhrt werden. Das Verfahren fiir die ABNAHMEPRUFUNG ist in die technische Beschreibung aufzunehmen.
Wenn bei dem Verfahren mit Betriebszustanden gearbeitet wird, die einen Eingriff in die Schaltung oder
Konstruktion des ME-GERATS erfordern, sollte die Prifung vom oder unter unmittelbarer Aufsicht des
HERSTELLERS oder seines Vertreters durchgefiihrt werden.

In Tabelle 201.101 sind die Daten zusammengefasst, die in der technischen Beschreibung zur Unterstitzung
der Einhaltung der ABNAHMEPRUFUNG nach Abschnitt 201.10 gefordert sind.

201.5.4  Sonstige Bedingungen

Ergénzung:
aa) Die BEGLEITPAPIERE milssen beinhalten:
1) Angaben, die sich aus den TYPPRUFUNGEN Stufe A ergeben;
2) Einzelheiten und Ergebnisse von den TYPPRUFUNGEN Stufe B und C;
3) sPezIFiIscHE Verfahren und Prifbedingungen fiir die ABNAHMEPRUFUNG Stufe C;

4) Anweisungen, wie ein beschriebener Fehlerzustand zu erzeugen ist oder, falls nicht durchfihrbar,
wie ein Priufsignal so nah wie mdglich an der Quelle des Signals erzeugt werden kann, das den
Fehlerzustand erzeugt hatte; dazu gehért eine Angabe, die bestatigt, dass das Priifsignal dasjenige
simuliert, das in einem bestimmten Fehlerzustand erzeugt wirde.

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

5) Anweisungen, wie das ME-GERAT nach Abschluss der ABNAHMEPRUFUNG in den Zustand des
BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS zuriickgestellt wird, und wie dieser Zustand uberprift werden
kann.

Die Einhaltung erfolgt durch Sichtpriifung der BEGLEITPAPIERE.

ANMERKUNG Die fur die ABNAHMEPRUFUNG verantwortliche Person sollte die Ergebnisse in einem Bericht festhalten,
der dann Bestandteil der BEGLEITPAPIERE wird. Zusétzlich sollte der Bericht Gber die ABNAHMEPRUFUNG mindestens
folgende Angaben enthalten:

—  Name und Adresse der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION;

—  MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG des ME-GERATS;

—  Name, Position und Adresse aller Teilnehmer an den Priifungen und das Datum ihrer Teilnahme;
—  Umwelt- und Stromversorgungsbedingungen;
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— die tatsdchlichen 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 kénnen.

Tabelle 201.101 — Daten, die in der technischen Beschreibung zur Abnahmepriifung und zur

TYPPRUFUNG nach Abschnitt 201.10 gefordert sind (1 von 2)

Einzuhaltender
Unterabschnitt

Angabe von
Daten der
TYPPRUFUNG
Stufe A

Details der und
Ergebnisse von
TYPPRUFUNGEN oder
ABNAHMEPRUFUNGEN
Stufe B

Details der und
Ergebnisse
von der
TYPPRUFUNG
Stufe C

Verfahren und
Testbedingungen

TYPPRUFUNGEN

Spezifische

fiir

Stufe C

201.10.1.2.101

201.10.1.2.102

201.10.1.2.103.1

201.10.1.2.103.2

201.10.1.2.104

201.10.1.2.105.1

201.10.1.2.105.2

201.10.1.2.105.3

201.10.1.2.105.4

H|H|H|H

201.10.1.2.105.5

201.10.1.2.105.6

201.10.1.2.105.7

201.10.1.2.105.8

201.10.1.2.106

201.10.1.2.107

201.10.1.2.108

201.10.1.2.109.1

H|H|H|H|H|H|H|H|H|H|H|H

201.10.1.2.109.2

T

201.10.1.2.109.3

¥

201.10.1.2.109.4

b), d)

d)

a), b), c)

201.10.1.2.109.5

a), b), c), d), e), f)

201.10.1.2.109.6

a)! C)

a), b), c)

201.10.1.2.109.7

201.10.1.2.1101

201.10.1.2.110.21

201.10.1.2.110.2.2

201.10.1.2.110.2.3

H|H|H|H
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