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Medizinische elektrische Gerate DIN

Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Kondensatorgeneratoren — A-
Identisch mit IEC 601-2-15:1988 VDE 0750

Teil 216

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 60 1'2'15

Diese auch vom Vorstand des Verbandes Deutscher Elektrotechniker (VDE) e.V. genehmigte Norm ist damit zugleich
eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist unter obenstehender Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk auf-
genommen und in der etz Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden.

Medical electrical equipment; Teilweise als Ersatz fir
Particular requirements for the safety of capacitor discharge X-ray generators; VDE 0750 Teil 2/08.70
Identical with IEC 601-2-15:1988 Abschnitt A und
Appareils électromédicaux; VDE 0750 Teil 2a/07.73
Reégles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes a décharge de condensateur; Abschnitt A

Identique & CEI 601-2-15:1988

Die Internationale Norm IEC 601-2-15, Ausgabe 1988, ,Medical electrical equipment; Part 2: Particular requirements for
the safety of capacitor discharge X-ray generators*, ist unverandert in diese Deutsche Norm {ibernommen worden.

Die Besonderen Festlegungen dieser Norm nehmen Bezug auf DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1. Fir die sicherheits-
technische Beurteilung von Kondensatorgeneratoren ist die gemeinsame Anwendung beider Normen dieser Reihe erfor-
derlich (siehe Abschnitt 13).

Beginn der Gliltigkeit
Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. August 1991.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als Entwurf DIN VDE 0750 Teil 216/05.87.

Fortsetzung Seite 2 bis 23

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
Normenausschul’ Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.

Einzelverkauf und Abonnements durch vde-verlag gmbh, Berlin 12 und Offenbach DIN VDE 0750 Teil 216 Aug 1991 Preisgr.15 K
Einzelverkauf auch durch Beuth Verlag GmbH, Berlin 30 Vi NI
0801 REELiBhts

Document Sharing Hub

Full document details: DIN VDE 0750-216:1991-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-216-1991-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-216-1991-08

Seite 2 DIN VDE 0750 Teil 216

Nationales Vorwort

Diese Norm enthdlt die deutsche Ubersetzung der
IEC 601-2-15:1988. Sie ist identisch mit dem Harmonisie-
rungsdokument HD 395.2.15 des Européischen Komitees
fiir Elektrotechnische Normung (CENELEC).

Der Inhalt der IEC-Publikation wurde ohne Abweichung,
sachlich und redaktionell unveréndert, in die vorliegende
Norm Glbernommen. Die Norm enthélt demgeman Aussa-
gen und Formulierungen, die sich aus dem Aufbau und
dem Charakter des Harmonisierungsdokumentes ergeben
und moglicherweise nicht in allen Einzelheiten den fur das
DIN-Normenwerk und das VDE-Vorschriftenwerk gel-
tenden Regelungen entsprechen. Diese Norm ersetzt
VDE 0750 Teil 2, Abschnitt A, Ausgabe 08.70 und
VDE 0750 Teil 2a, Abschnitt A, Ausgabe 07.73, soweit
sich deren Festlegungen auf Kondensatorgeneratoren be-
ziehen.

Diese Norm und die Ubersetzung wurden vom Gemein-
schaftskomitee 754 ,Elektrische und mechanische Sicher-
heit in der radiologischen Technik* der Deutschen Elektro-
technischen Kommission im DIN und VDE (DKE) und dem
Normenausschul3 Radiologie (NAR) im DIN bearbeitet. Es
wurden, soweit wie mdglich, deutsche Fachwérter verwen-
det. Der sachliche Inhalt dieser Norm wurde in dem Norm-
Entwurf DIN VDE 0750 Teil 216/05.87 zum Einspruch ge-
stellt. Die Einspruchsberatungen wurden ordnungsgemar
durchgefiihrt, und die Ergebnisse sind entweder in die
Norm eingearbeitet oder wurden als deutsche Antrége an
die IEC weitergegeben.

Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen
mit Ausnahme des Hauptabschnittes acht. Der Inhalt der
Norm steht in engem Zusammenhang mit den Deutschen
Normen DIN 6811, DIN 6815 Teil 2, DIN 6824 und mit der
+verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch Ront-
genstrahlen (Réntgenverordnung — R6V) vom 8. Januar
1987. Es ist beabsichtigt, auch die vorgenannten DIN-Nor-
men DIN 6811 und DIN 6815 durch IEC-harmonisierte
Normen zu ersetzen. Ein entsprechendes IEC-Schriftstiick
62B(Central Office)88 ist z.Z. in Beratung.

Zurtickgezogen: 2005-10

Erlauterungen der Fu3noten
Zur Einleitung und zu Abschnitt 2:

Anstelle der in der Internationalen Norm verwendeten un-
terschiedlichen Druckarten wird in dieser Norm nur eine
Druckart verwendet.

Zu Abschnitt 1.2, Anmerkung 2, Abschnitt 29.1.103 e), Ab-
schnitt 50.109.2, 2. Absatz und Anhang AA, Stichwortver-
zeichnis:

In der IEC-Publikation 601-2-15 wird unterschieden zwi-
schen den Benennungen

~capacitor discharge X-ray generator“ und
,capacitor discharge high-voltage generator”,

wobei mit ,X-ray generator* der ,Réntgenstrahlenerzeu-
ger* und mit ,high-voltage generator” der ,Réntgengenera-
tor“ benannt wird.

Zur Zeit ist im DIN-Normenwerk und im VDE-Vorschriften-
werk keine eindeutige Unterscheidung gegeben, teilweise
sind Benennungen sogar widersprichlich. Um der beab-
sichtigten Uberarbeitung verschiedener Terminologienor-
men nicht vorzugreifen, wurde in dieser Norm die bisher
meist Ubliche Benennung ,Kondensatorgenerator‘ ge-
wahlt.

Nur im Abschnitt 1.2, Anmerkung 2, Abschnitt 29.1.103 e)
und Abschnitt 50.109.2, 2. Absatz, wird der ,Rontgenge-
nerator”, in allen anderen Abschnitten der ,Réntgenstrah-
lenerzeuger” behandelt.

Zu Abschnitt 6.8.1:
Die Allgemeinen Verwaltungsvorschriften des Geratesi-

cherheitsgesetzes sehen die Abfassung einer Gebrauchs-
anweisung in deutscher Sprache vor.

Den zitierten Internationalen Normen entsprechen im
Deutschen Normenwerk, soweit vorhanden:

IEC 601-1 siehe DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1
IEC 601-2-7  siehe DIN VDE 0750 Teil 21

IEC 637 siehe DIN 6863 Teil 3

IEC 664 und

IEC 664a siehe DIN VDE 0110 Teil 1

IEC 788 siehe DIN Fachbericht 22
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Deutsche Ubersetzung

Medizinische elektrische Geréate

Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Kondensatorgeneratoren
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Deutsche Ubersetzung

INTERNATIONALE ELEKTROTECHNISCHE KOMMISSION

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von Kondensatorgeneratoren

Vorwort

1. Die offiziellen Beschliisse oder Vereinbarungen der
IEC Uber technische Fragen, die in Technischen Komi-
tees von Vertretern aller an dem behandelten Thema
besonders interessierten nationalen Komitees erarbei-
tet werden, bringen das hdchstmdgliche Mal3 interna-
tionaler Ubereinstimmung fiir das behandelte Sachge-
biet zum Ausdruck.

2. Sie stellen Empfehlungen zur internationalen Anwen-
dung dar und sind als solche von den nationalen Komi-
tees angenommen.

3. Um die internationale Vereinheitlichung zu foérdern,
winscht die IEC, daRR alle nationalen Komitees den
Text der IEC-Empfehlungen soweit in ihre nationalen
Regeln Ubernehmen, wie es die Gegebenheiten im je-
weiligen Land gestatten. Jede Abweichung zwischen
der IEC-Empfehlung und der entsprechenden nationa-
len Regel sollte in dieser, soweit méglich, deutlich ge-
kennzeichnet werden.

Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen wurden vom Unterkomi-
tee 62B ,Rontgeneinrichtungen fir den Betrieb bis zu
400 kV einschlief3lich Zubehor* des IEC-Technischen Ko-
mitees Nr 62 ,Elektrische Einrichtungen in medizinischer
Anwendung“ erarbeitet.

Der Text basiert auf folgenden Schriftstiicken:

Sechsmonatsregel
62B(CO)62

Bericht tber Abstimmung
62B(CO)66

Weitere Einzelheiten kénnen dem entsprechenden Bericht
Uber die Abstimmung entnommen werden, der in der obi-
gen Tabelle ist.

Diese Besonderen Festlegungen andern und ergéanzen
die IEC 601-1, 1. Ausgabe 1977, ,, Sicherheit elektromedi-
zinischer Geréte, Teil 1: Allgemeine Festlegungen®, im fol-
genden als die Allgemeinen Festlegungen bezeichnet. Die
Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben
Vorrang vor denen der Allgemeinen Festlegungen. Der Ti-
tel der Allgemeinen Festlegungen wurde in der 2. Ausgabe
(1988) geandert in: Medizinische elektrische Gerate;
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit. Diese
Anderung wird im Titel dieser Besonderen Festlegungen
vorweggenommen.

Die Numerierung der Hauptabschnitte und Abschnitte die-

ser Besonderen Festlegungen entspricht der der Allgemei-
nen Festlegungen.

Abschnitte oder Bilder, die zusétzlich zu denen der Allge-
meinen Festlegungen sind, sind mit 101 beginnend nume-
riert, zusatzliche Anhange mit AA, BB usw. und zusatzliche
Aufzahlungen mit aa), bb) usw. bezeichnet.

In dieser Norm werden die folgenden Druckarten
verwendet?):

— Anforderungen, deren Einhaltung geprift werden
kann, und Begriffsbestimmungen: In romanischen Let-
tern;

— Erlauterungen, Ratschlage, Einfihrungen, allgemeine
Feststellungen, Ausnahmen und Verweisungen: In
kleineren Lettern;

— Angaben zu Prifungen: In kursiven Lettern;

— Begriffe, die in Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegun-
gen, in der IEC 788 oder in diesen Besonderen Festle-
gungen definiert werden: Kleine Gro3buchstaben.

Folgende Internationale Normen werden in diesen Beson-
deren Festlegungen zitiert:

IEC 407 (1973) Radiation protection in medical X-ray
equipment 10 kV to 400 kV.

First supplement: Sub-clause 7.5.5 —
Equipment for dental radiography.

Graphical symbols for use on equip-
ment. Index, survey and compilation
of the single sheets.

Safety of medical electrical equip-
ment; Part 1: General requirements.

Medical electrical equipment; Part 1:
General requirement for safety.

IEC 601-2-7 (1987) Medical electrical equipment; Part 2:
Particular requirements for the safety
of high-voltage generators for diag-
nostic X-ray generators.

Marking of and accompanying docu-
ments for X-ray tubes and X-ray tube
assemblies for medical use.
Insulation co-ordination within low-
voltage systems including clearan-
ces and creepage distances for
equipment.

First supplement.

Medical radiology — Terminology.

IEC 407A (1975)

IEC 417 (1973)

IEC 601-1 (1977)

IEC 601-1 (1988)

IEC 637 (1979)

IEC 664 (1980)

IEC 664A (1981)
IEC 788 (1984)

1) Nationale FuRnote: Siehe Nationales Vorwort
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Medizinische elektrische Geréate

Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Kondensatorgeneratoren

Hauptabschnitt eins — Allgemeines

1 Anwendungsbereich und Zweck
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

1.1  Anwendungsbereich

Erganzung:

Diese Besonderen Festlegungen gelten fiir Kondensator-
generatoren im Aufnahmebetrieb fur die medizinische Ra-
diographie, in denen die elektrische Energie fiir die Bela-
stung der Réntgenrdhre ausschlief3lich oder gréRtenteils
im Hochspannungskreis kapazitiv gespeichert und ge-
schaltet wird.

Die Giiltigkeit dieser besonderen Festlegungen ist be-
schrankt auf solche Einrichtungen, die medizinische elek-
trische Geréte sind, und die

— im Hochspannungskreis einen Speicherkondensator
mit einer Nennkapazitat von héchstens 2 uF haben,

— mit einer Anfangs-Rdntgenrdhrenspannung zwischen
40 kV und 150 kV arbeiten,

— hinter einem Uberstromschutz fiir eine Scheinleistung
von nicht mehr als 3 kVA betrieben werden kdnnen,

— die Belastung der Réntgenrdéhre im Hochspannungs-
kreis steuern.

Diese Norm schlief3t nicht aus, daf3 der Kondensatorgene-
rator im Dauerbetrieb fur direkte oder indirekte Radiosko-
pie betrieben werden kann. Jedoch muf3 die Einrichtung
fir diese Betriebsart die entsprechenden Anforderungen
an diagnostische Roéntgengeneratoren und Roéntgenein-
richtungen erfillen (siehe Abschnitt 1.3.102).

1.2 Zweck
Ersatz:

Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, Anforde-
rungen festzulegen, die die Sicherheit sicherstellen, und
Verfahren fir den Nachweis der Ubereinstimmung mit die-
sen Anforderungen zu bestimmen.

Anforderungen an Reproduzierbarkeit und Genauigkeit
werden nur erhoben, soweit sie fiir die Sicherheit wegen
ihres Einflusses auf Qualitat und Menge der erzeugten io-
nisierenden Strahlung erforderlich sind.

Begriindung: Sowohl der geforderte Grad an Ubereinstim-
mung wie die Priifungen, mit denen die Ubereinstimmung
festgelegt werden muf3, gehen von der Tatsache aus, dal3
die Sicherheit von Kondensatorgeneratoren nicht durch
geringfligige Abweichungen einzelner Ausfiihrungsgrade
beeinflul3t wird. Die fur die Prifungen angegebenen Kom-
binationen von Roéntgenrdhren-Belastungsfaktoren sind
deshalb begrenzt, aber aufgrund von Erfahrungen in den
meisten Fallen ausreichend. Es wird als wichtig erachtet,
die Auswahl der Kombinationen der Réntgenréhren-Bela-

stungsfaktoren zu normen, so daR ein Vergleich zwischen

Priifungen mdoglich ist, die bei unterschiedlichen Gelegen-

heiten réaumlich getrennt durchgefiihrt wurden. Jedoch

kdénnen Prufungen mit anderen als den hier festgelegten

Kombinationen von gleicher Aussagekraft sein.

Anmerkung 1: Die allgemeinen Sicherheitsbetrachtungen,
die diesen Besonderen Festlegungen zugrunde lie-
gen, sind in der Einfuhrung zu den Allgemeinen
Festlegungen dargelegt (siehe Abschnitt 1.3.101).

Anmerkung 2: In bezug auf den Schutz gegen ionisierende
Strahlung behandeln diese Besonderen Festlegun-
gen indirekte Sicherheitsaspekte, die von der Ver-
sorgung und der Steuerung der elektrischen Ener-
gie durch den Kondensatorgenerator') abhangen.
Direkte Anforderungen zum Schutz gegen die ioni-
sierende Strahlung sind in der begleitenden Norm
behandelt, siehe Abschnitt 1.3.102.

Anmerkung 3: Bei der Erstellung dieser Besonderen
Festlegungen wurde davon ausgegangen, daf? Be-
treiber von medizinischen Réntgen-Diagnostik-Ein-
richtungen die grundsétzlichen Strahlenschutz-
empfehlungen der International Commission on
Radiological Protection (ICRP) akzeptieren, wie sie
in ICRP 26, 1977, Absatz 12, niedergelegt sind,
namlich:

a) Es darf keine Tatigkeit gestattet werden, deren
Einflhrung nicht zu einem positiven Nettonut-
zen fuhrt;

b) alle Strahlenexpositionen miissen so niedrig
gehalten werden, wie es unter Berilcksichti-
gung wirtschaftlicher und sozialer Faktoren ver-
nunftigerweise erreichbar ist, und

c) die Aquivalentdosis von Einzelpersonen darf
die von der Kommission fir die jeweiligen Be-
dingungen empfohlenen Grenzwerte nicht
Uberschreiten.

Viele Entscheidungen, die notwendig sind, um diese Emp-
fehlungen zu befolgen, mussen vom Betreiber und nicht
vom Hersteller der Geréte getroffen werden.

1.3  Besondere Festlegungen

Erganzungen:

1.3.101 Bezug zu den Allgemeinen Festlegungen
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf
IEC 601-1 (first edition, 1977) ,Safety of medical electrical
equipment; Part 1: General requirements”, und die Ergén-
zung 1 (1984)*).

Der Kirze wegen wird in diesen Besonderen Festlegun-
gen auf den Teil 1 entweder als auf die Allgemeine Norm
oder als auf die Allgemeinen Festlegungen Bezug genom-
men.

1) Nationale FuRnote: Siehe Nationales Vorwort
*)  Die zweite Ausgabe wurde 1988 herausgegeben.
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Der Ausdruck ,diese Festlegungen* wird verwendet, wenn
auf die Gesamtheit der Allgemeinen Festlegungen im Zu-
sammenhang mit diesen Besonderen Festlegungen Be-
zug genommen wird.

Jede Besondere Festlegung, die eine Allgemeine Festle-
gung ersetzt oder andert, hat Vorrang vor der entspre-
chenden Allgemeinen Festlegung.

Wo es keinen entsprechenden Abschnitt in diesen Beson-
deren Festlegungen gibt, gilt der Abschnitt der Allgemei-
nen Festlegungen unverandert.

Wo beabsichtigt ist, dal3 ein Teil der Allgemeinen Festle-
gungen, obgleich méglicherweise anwendbar, nicht auf
Kondensatorgeneratoren angewendet werden soll, wird
eine entsprechende Erklarung in diesen Besonderen Fest-
legungen gegeben.

1.3.102 Bezug zu internationalen Normen

Diese Besonderen Festlegungen verlangen, daf3 ein Kon-
densatorgenerator oder eine Baugruppe die zutreffenden
Festlegungen der folgenden begleitenden Norm erfiillt:
General requirements for protection against ionizing radia-
tion (in Beratung) und die Besonderen Festlegungen:
IEC 601-2-7 (1986): Medical electrical equipment; Part 2:
Particular requirements for the safety of high-voltage ge-
nerators of diagnostic X-ray generators (siehe auch Ab-
schnitt 1.1, Anwendungsbereich).

AulRerdem wird auf die IEC-Normen, die in der Einleitung
aufgefihrt sind, hingewiesen.
1.3.103  Ersetzte IEC-Normen

Diese Festlegungen behandeln Eigenschaften von Ront-
geneinrichtungen, insbesondere von Kondensatorgenera-
toren und ihren Baugruppen, die in IEC 407 und IEC 407A
behandelt werden.

Innerhalb ihres Anwendungsbereiches ersetzen diese Be-
sonderen Festlegungen die entsprechenden Festlegun-
gen der IEC 407 und IEC 407A.
14 Umweltbedingungen
a) Transport und Lagerung

2a) Ersatz:

Umgebungstemperatur zwischen —20 °C und +70 °C

2 Begriffe und Begriffsbestimmungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

Erganzung:

Begriffe, die in diesen Besonderen Festlegungen in Grof3-
buchstaben?) gedruckt sind, werden so verwendet, wie sie
definiert sind in IEC 601-1, IEC 788 und Abschnitt 2.12.
Ein alphabetisches Verzeichnis dieser Begriffe, in dem auf
die Begriffsbestimmungen in den genannten Schriftstik-
ken verwiesen wird, befindet sich im Anhang AA.

2.12  Verschiedenes
Ergénzende Festlegung:

2.12.101 Angegebener Ubereinstimmungsbereich

In radiologischen Einrichtungen, fur die in einer Norm An-
gaben Uber das Verhalten von Betriebs-Parametern gefor-
dert werden, derjenige Bereich oder die Bereiche, inner-
halb derer die Reproduzierbarkeit, Linearitat, Konstanz
oder Genauigkeit solcher Betriebs-Parameter innerhalb
der in der Norm beschriebenen Grenzen bleiben.

1) Nationale Ful3note: Siehe Nationales Vorwort
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3 Allgemeine Anforderungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

Erganzungen:

3.101 Bedeutung elektrischer GroRen

In diesen Besonderen Festlegungen gilt, wenn nicht an-
ders angegeben,

— Werte der Réntgenrdhrenspannung beziehen sich auf
den Hochstwert zu Beginn der Belastung der Réntgen-
rohre;

— Werte des elektrischen Stromes im Hochspannungs-
kreis beziehen sich auf den Hochstwert des Rontgen-
réhrenstromes zu Beginn der Belastung der Rontgen-
rohre.

3.102 Strahlungsgrofien

In dem Bestreben, die GrofRe lonendosis und ihre Einheit,
das Coulomb je Kilogramm (C kg™1) sowie ihre friiheren
Einheit, das Rontgen (R), zu vermeiden, werden in diesen
Besonderen Festlegungen die Gro3e Luftkerma und ihre
Einheit, das Gray (Gy), benutzt. 1 Gy entspricht ungefahr
1Jkg™

Fur Roéntgenstrahlung, die durch Spannungen bis 150 kV
erzeugt wird — dieser Bereich ist in diesen Besonderen
Festlegungen behandelt —, entspricht die Luftkerma 1 Gy
einer lonendosis X = 29,7 mC kg‘1 oder X=115R.

Fir alle Werte der Luftkerma, die in diesen Besonderen
Festlegungen aufgefuhrt sind, wird zuséatzlich der entspre-
chende angenéherte Wert der lonendosis in Rontgen an-
gegeben (X=... R).

4 Allgemeines Uber die Prifungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

Erganzung:
Sicherheitsprifungen des Kondensatorgenerators, die

nach der Installation oder nach der Inbetriebnahme durch-
gefuhrt werden sollen, sind in Beratung.

4.1  Typprufungen und Stickprifungen

a) Typprufungen

Erganzung:

Die in diesen Besonderen Festlegungen beschriebenen
Prifungen sind Typprufungen, die unter definierten Bedin-

gungen durchgefihrt werden, wie sie im allgemeinen nur
in Pruflaboratorien einzuhalten sind.

4.10 Feuchtigkeitsvorbehandlung
Ergénzung (siehe Abschnitt 1.3.101):

Dieser Prufung missen nur die Teile eines Kondensator-
generators unterzogen werden, von denen angenommen
werden kann, daf3 sie durch die klimatischen Verhéltnisse,
die durch die Prufung simuliert werden, zu beeinflussen
sind.

Wenn ein Kondensatorgenerator nicht als Ganzes behan-
delt werden kann, darf die Behandlung von einzelnen Tei-
len nacheinander vorgenommen werden.

Wenn die Priifung nicht ohne Demontage oder Wiederzu-
sammenbau mdglich ist, ist ein langerer als der in den All-
gemeinen Festlegungen geforderte Zeitraum zwischen
Behandlung und Priifung zulassig.
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