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DK 615.849:621.3:614.8:620.1 DEUTSCHE NORM Oktober 1990
Medizinische elektrische Gerate DIN
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Therapie-Rontgenstrahlenerzeugern VDE 0750
Identisch mit IEC 601-2-8:1987 Teil 222

Diese Norm enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 601'2'8

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 Ersatz
Particular requirements for the safety fur die im Jahre 1988 zuriickgezogenen
of therapeutic X-ray generators; VDE 0750 Teil 2/08.70
Identical with IEC 601-2-8:1987 Abschnitt A und
VDE 0750 Teil 2a/07.73
Appareils électromédicaux; Abschnitt A

Regles particuliéres de sécurité
pour groupes radiogénes de radiothérapie;
Identique a CEI 601-2-8:1987

Die Internationale Norm IEC 601-2-8, Ausgabe 1987, ,Medical electrical equipment; Part 2: Particular requirements for
the safety of therapeutic X-ray generators®, ist in diese Deutsche Norm unverandert ibernommen worden.

Die Besonderen Festlegungen dieser Norm nehmen Bezug auf DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1, Ausgabe Mai 1982
,Sicherheit elektromedizinischer Geréate; Allgemeine Festlegungen (unveranderte Ubernahme der IEC 601-1,
1. Ausgabe 1977). Fur die sicherheitstechnische Beurteilung von Therapie-Rdntgenstrahlenerzeugern ist die gemein-
same Anwendung beider Teile der Norm erforderlich (siehe Abschitt 1.3).

Beginn der Giltigkeit

Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. Oktober 1990.

Norm-Inhalt war veréffentlicht als Entwurf DIN VDE 0750 Teil 222/11.85

Fortsetzung Seite 2 bis 21
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Nationales Vorwort

Diese Norm ist die deutsche Ubersetzung der IEC 601-2-8, Ausgabe 1987. Die Norm ist identisch mit dem Harmonisie-
rungsdokument 395.2.8 des Européischen Komitees fur Elektrotechnische Normung (CENELEC).

Der Inhalt der IEC-Publikation wurde ohne Abweichung, sachlich und redaktionell unveréndert, in die vorliegende Norm
Ubernommen. Die Norm enthélt demgemaf Aussagen und Formulierungen, die sich aus dem Aufbau und dem Charakter
des Harmonisierungsdokumentes ergeben und mdglicherweise nicht in allen Einzelheiten den fiir das DIN-Normenwerk
und das VDE-Vorschriftenwerk geltenden Regelungen entsprechen. Diese Norm ersetzt die im Jahre 1988 zurtickgezoge-
ne VDE 0750 Teil 2/08.70 Abschnitt A, und VDE 0750 Teil 2a/07.73, Abschnitt A, soweit sich deren Festlegungen auf The-
rapie-Rontgenstrahlenerzeuger beziehen.

Diese Norm und die Ubersetzung wurden vom Gemeinschaftskomitee 754 ,Elektrische und mechanische Sicherheit in der
radiologischen Technik* der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) und dem Normenaus-
schul? Radiologie (NAR) im DIN bearbeitet. Es wurden soweit wie mdglich deutsche Fachwdrter verwendet. Der sachliche
Inhalt dieser Norm wurde in dem Norm-Entwurf DIN VDE 0750 Teil 222 zum Einspruch gestellt. Die Einspruchsberatungen
wurden ordnungsgeman durchgefiihrt, und die Ergebnisse sind entweder in die Norm eingearbeitet oder wurden als deut-
sche Antrage an die IEC weitergegeben.

Die 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 6822 und mit der ,Verordnung tber
den Schutz vor Schaden durch Roéntgenstrahlen“ (Rontgenverordnung — R6V) vom 8. Januar 1987. Es ist beabsichtigt,
auch die vorgenannten DIN-Normen DIN 6811 und DIN 6815 Teil 2 durch IEC-harmonisierte Normen zu ersetzen. Ein ent-
sprechendes IEC-Schriftstiick 62B(Secretariat)131 ist z. Z. in Beratung.

Erlauterungen der Fuf3noten:

Zur Einleitung und zu Abschnitt 2

Anstelle der in der internationalen Norm verwendeten unterschiedlichen Druckarten wird in dieser Norm nur eine Druckart
verwendet.

Zu Abschnitt 6.8.1

Die Allgemeinen Verwaltungsvorschriften des Geratesicherheitsgesetzes sehen die Abfassung einer Bedienungsanleitung
in deutscher Sprache vor.

Zu Abschnitt 30

Festlegungen uber den Strahlenschutz sind in den Sicherheitsfestlegungen des Normenausschusses Radiologie (NAR)
enthalten.

Zu Abschnitt 57.10

Versehentlich wurden zusatzliche Aussagen tber Kriech- und Luftstrecken (siehe IEC 601-2-7 bzw. DIN VDE 0750 Teil 21)
in diesen Besonderen Festlegungen ausgelassen. Im November 1987 hat das Unterkomitee 62 B beschlossen, die folgen-
den fehlenden Absétze mit einem Nachtrag einzufthren.

57.10 Kriech- und Luftstrecken

a) Werte

Zusatzliche Absétze: Fur fest installierte Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger gelten die Werte in den Tabellen 16 und 17

der Allgemeinen Festlegungen fiir die Isolierung A-a von Geréaten der Schutzklasse | bis zu einer Bezugsspannung von 660

V Wechselspannung oder 800 V Gleichspannung.

Bei htheren Bezugsspannungen durfen die Kriech- und Luftstrecken

— nicht geringer als in den Tabellen 16 und 17 der Allgemeinen Festlegungen fiir 660 V Wechselspannung und 800 V
Gleichspannung angegeben sein, und sie missen

— die Anforderungen des Abschnitts 20.3 der Allgemeinen Festlegungen hinsichtlich der Spannungsfestigkeit bei

Bezugsspannungen von: und Prufspannungen von:

660V <U< 1000V 2 U+ 1000V
1000 V< U <10 000V U + 2000 V
erflllen.

Die Spannungsfestigkeitsprufung ist unter den in Abschnitt 20.4 der Allgemeinen Festlegungen beschriebenen Umweltbe-
dingungen vorzunehmen.

Entsprechende Anforderungen fir umschlossene Bauteile sind in Beratung.

An Bauteile, die die anerkannten Normen erfiillen, werden hinsichtlich Kriech- und Luftstrecken keine weiteren Anforderun-
gen gestellt. Diese Bauteile mit anerkannter Zuverlassigkeit brauchen nicht geprift zu werden.

Begrindung: Bei Rontgeneinrichtungen mit fest und dauerhaft angeschlossenem Schutzleiter geht man davon aus, dafl3
hinsichtlich der Zuverlassigkeit des Schutzleiteranschlusses kein Risiko besteht. Aus diesem Grunde enthélt die Aufzéh-
lung e) des Abschnitts 19.3 der Allgemeinen Festlegungen eine Angabe, daf? unter diesen Bedingungen ein héherer Erdab-
leitstrom zulassig ist. Dies richtet sich nach den Angaben Uber Kriech- und Luftstrecken in der IEC 664 A: Insulation Co-
ordination within Low-voltage Systems Including Clearances and Creepage Distances for Equipment.
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Deutsche Ubersetzung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
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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 hochstmégliche Maf interna-
tionaler Ubereinstimmung fir das behandelte
Sachgebiet 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, dal3 alle nationalen Komitees den
Text der IEC-Empfehlungen so weit in ihre nationalen
Regeln Gbernehmen, 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.

4. Die IEC hat kein Verfahren fir die Kennzeichnung der
Konformitét festgelegt und Ubernimmt keine Verant-
wortung dafiir, wenn ein Gegenstand als konform mit
einer ihrer Empfehlungen erklart wird.

Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen wurden vom Unterkomi-
tee 62B, Rontgeneinrichtungen fur den Betrieb bis zu
400 kV einschlie3lich Zubehér, des IEC-Technischen Ko-
mitees Nr 62, Elektrische Einrichtungen in medizinischer
Anwendung, erarbeitet.

Der Text dieser Norm basiert auf folgenden Dokumenten:

Sechsmonatsregel

62B(C0)49

Bericht Giber Abstimmung

62B(CO)64

Weitere Einzelheiten kénnen dem Bericht Gber die Abstim-
mung entnommen werden, der in der obigen
Tabelle genannt ist.
Diese Besonderen Festlegungen andern und erganzen
die IEC 601-1 (1. Ausgabe 1977): ,Sicherheit elektromedi-
zinischer Gerate, 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 wird bei der nachsten
Ausgabe geéndert in: ,Medizinische elektrische Geréte;
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur 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 zusatzlich zu denen der Allge-
meinen Festlegungen sind, sind mit 101 beginnend nume-
riert, zusatzliche Anhange mit AA, BB usw. und zusatzli-
che 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;
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— Erlauterungen, Ratschlage, Einfihrungen, allgemeine
Feststellungen, Ausnahmen und Verweisungen: in
kleineren Lettern;

— Angaben zu Priifungen: 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 Grof3buchstaben.

Hauptabschnitt eins — Allgemeines
1 Anwendungsbereich und Zweck

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

1.1  Anwendungsbereich

Erganzung: Diese Besonderen Festlegungen gelten fir
Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger mit Rodntgenréhren-
Nennspannungen zwischen 10 kV und 400 kV, die an ein
Wechselstrom-Versorgungsnetz angeschlossen sind.

1.2  Zweck

Ersatz: Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, die
besonderen Anforderungen an Sicherheit einschlie3lich
Anforderungen an Genauigkeit und Reproduzierbarkeit
der Ausfiihrung in dem Male festzulegen, wie sie auf
Strahlenqualitat und Menge der erzeugten lonisierenden
Strahlung EinfluR haben und daher als Sicherheitsaspekte
angesehen werden missen.

Ein Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, die all-
gemeinen funktionellen Anforderungen an das Sicher-
heitsbegehren und weniger irgendwelche besonderen
technologischen Mittel zur Erfllung darzustellen.

1.3 Besondere Festlegungen
Zusétzliche Abschnitte:

1.3.101 Beziehung zu den Allgemeinen Festlegungen
Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf die
IEC 601-1:1977 ,Safety of Medical Electrical Equipment,
Part 1. General Requirements®, und die Ergénzung 1
(1984); sie missen in Verbindung damit gelesen werden.
Der Einfachheit halber wird in dieser Besonderen Festle-
gung auf Teil 1 entweder als auf die Allgemeine Norm oder
als auf die Allgemeinen Festlegungen Bezug genommen.
Der Ausdruck ,diese Festlegungen® wird verwendet fur ei-
nen Bezug auf die Gesamtheit der Allgemeinen Festlegun-
gen im Zusammenhang mit diesen Besonderen Festle-
gungen.

Jede Anforderung in dieser Besonderen Festlegung, die
eine Anforderung der Allgemeinen Festlegungen ersetzt
oder andert, hat Vorrang vor der Allgemeinen Festlegung.
Wo es keinen entsprechenden Abschnitt in dieser Beson-
deren Festlegung gibt, gilt der Abschnitt der Allgemeinen
Festlegung ungeéandert.

Wo es beabsichtigt ist, daR ein Teil der Allgemeinen Fest-
legung, obgleich mdglicherweise anwendbar, nicht auf
Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger angewendet werden
soll, wird dies in diesen Besonderen Festlegungen ange-
geben.

1.3.102 Ersetzte IEC-Normen

Diese Festlegungen behandeln Eigenschaften von Ront-
geneinrichtungen fir die Strahlentherapie, insbesondere
von Therapie-Rontgenstrahlenerzeugern und ihren Bau-

1) Nationale FuRnote: Siehe Nationales Vorwort
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gruppen, die in IEC 407:1973 ,Radiation Protection in Me-
dical X-ray Equipment 10 kV to 400 kV* behandelt wurde.
Innerhalb ihres Anwendungsbereiches ersetzen diese Be-
sonderen Festlegungen die entsprechenden Anforderun-
gen der IEC 407.

1.4  Umweltbedingungen
a) Transport und Lagerung
2. a) Ersatz:

a) eine Umgebungstemperatur zwischen — 20 °C und
+ 70 °C (siehe auch Aufzahlung v) des Abschnitts
6.1 der Allgemeinen Norm hinsichtlich der Kenn-
zeichnung der Verpackung).

b) Betrieb
2. Energieversorgung
a) Ein Versorgungsnetz mit:
Ersatz des 6. Gedankenstrichs:

— einer Frequenz, die bei allen Frequenzen
hdéchstens 1 % vom Nennwert abweicht.

Ersatz des 2. Absatzes der Erlauterung:

Eine Wechselspannung wird gewohnlich als sinusformig
angesehen, wenn jeder Momentanwert der betreffenden
Wellenform vom Momentanwert der idealen Wellenform
zum gleichen Zeitpunkt nicht mehr als + 2 % des Scheitel-
wertes von der idealen Wellenform abweicht.

2 Begriffe und Begriffsbestimmungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

Erganzung:

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

— den Allgemeinen Festlegungen;

— |EC 788:1984 ,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:
Zuséatzlicher Abschnitt:

3.101 Bedeutung von elektrischen GréRRen

In diesen Besonderen Festlegungen beziehen sich Ront-
genréhrenspannungen, wenn nicht anders angegeben,
auf Scheitelspannungen.

4 Allgemeines uber die Prifungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

4.1  Typprifungen und Stickprifungen

a) Typprufungen

Erganzung:

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

gungen durchgefiihrt werden, wie sie im allgemeinen nur
in Pruflaboratorien anzutreffen sind.

Zuruckgezogen: 2002-11

4.7  Versorgungs- und Priifspannungen, Stromart,

Art der Versorgung, Frequenz
Erganzung:
aa) Far alle Prifungen, die eine Messung der Luftker-
ma und der Luftkermaleistung einschlieRen und die fur die
Einhaltung der Festlegungen hinsichtlich Durchlaf3strah-
lung und Streustrahlung durchzuftihren sind, wird voraus-
gesetzt, da das Versorgungsnetz die elektrische Energie
mit seinen Nennwerten liefert.

4.10 Feuchtigkeitsvorbehandlung

Ergénzung (siehe Abschnitt 1.3.101):

Dieser Prifung mussen nur die Teile eines Therapie-Ront-
genstrahlenerzeugers unterzogen werden, von denen an-
genommen werden kann, daf3 sie durch die klimatischen
Verhdltnisse, die durch die Prifung simuliert werden, zu
beeinflussen sind.

Wo es nicht durchfuihrbar ist, einen Therapie-Rdntgen-
strahlenerzeuger als Ganzes zu behandeln, kann die Be-
handlung von Unterteilen nacheinander vorgenommen
werden.

Wenn die Prifung nicht ohne Demontage oder Wiederzu-
sammenbau maglich ist, ist ein l&ngerer als der in den All-
gemeinen Festlegungen geforderte Zeitraum zwischen
Behandlung und Priifung zuléssig.

5 Einteilung der Gerate (Klassifikation)

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

5.1 Ersatz:

Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger missen als Gerate
der Schutzklasse | klassifiziert sein.

5.2 Ersatz:

Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger missen als Geréate
des Typs B klassifiziert sein.

5.3 Ersatz:

Wenn nicht anders angegeben, sind Therapie-Rdntgen-
strahlenerzeuger gewohnliche medizinische elektrische
Gerate (umschlossene Gerate ohne Schutz gegen das
Eindringen von Flissigkeit).

5.6 Ersatz:

Wenn nicht anders angegeben, mussen Therapie-Ront-
genstrahlenerzeuger als geeignet fiir ununterbrochenen
Betrieb am Versorgungsnetz im Bereitschaftszustand
(Netz ein) und als geeignet fiir die angegebenen Réntgen-
rohrenbelastungen Kklassifiziert sein; siehe Abschnit-
te 6.1 m) und 6.8.5.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und

Begleitpapiere
Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

6.1  Aufschriften auf der Aul3enseite von Geraten

oder Gerateteilen
Ergénzung am Beginn des Abschnittes:
Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger und deren zugehérige
Baugruppen und Bauteile missen geeignet gekennzeich-
net sein, wenn ihre gegenseitige Zuordnung die Sicherheit
beeinfluf3t; siehe auch Abschnitt 6.8.1.

1) Nationale FuBnote: Siehe Nationales Vorwort

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN VDE 0750-222:1990-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-222-1990-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-vde-0750-222-1990-10

g) Anschluf3 an die Versorgung

Am Ende der Aufzéahlung ergénzen:
Fur Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger, die fir feste
Installation angegeben sind, braucht die in
Abschnitt 6.1 g) der Allgemeinen Festlegungen gefor-
derte Information lediglich in den Begleitpapieren an-
gegeben zu werden.

h) Versorgungsfrequenz (in Hertz)

Am Ende der Aufzahlung erganzen:
Fur Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger, die fur feste
Installation angegeben sind, braucht die in
Abschnitt 6.1 h) der Allgemeinen Festlegungen gefor-
derte Information lediglich in den Begleitpapieren an-
gegeben zu werden.

j) Strom- bzw. Leistungsaufnahme

Am Ende der Aufzahlung ergéanzen:
Fir Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger, die fur feste
Installation angegeben sind, braucht die in
Abschnitt 6.1 j) der Allgemeinen Festlegungen gefor-
derte Information lediglich in den Begleitpapieren an-
gegeben zu werden.

m) Betriebsart

Ersatz:

Die Betriebsart muf3 — wo es zweckmaRig ist, gemeinsam

mit den maximal zul&ssigen Betriebsdaten — in den Be-

gleitpapieren angegeben sein; siehe Abschnitte 5.6 und

6.8.5.

n) Sicherungen

Am Ende der Aufzéhlung ergéanzen:
Fir Therapie-Rontgenstrahlenerzeuger, die fur feste
Installation angegeben sind, braucht die in
Abschnitt 6.1 n) der Allgemeinen Festlegungen gefor-
derte Information lediglich in den Begleitpapieren an-
gegeben zu werden.

t) Kihlbedingungen

Ersatz:
Die Anforderungen an die Kuhlung fir die sichere
Funktion eines Therapie-Rontgenstrahlenerzeugers
oder einer seiner Baugruppen missen in den Begleit-
papieren angegeben werden, zweckmaligerweise
einschlieB3lich

— der hoéchsten Warmeabfuhr an die umgebende
Luft, getrennt angegeben flr jede Baugruppe, die
mehr als 100 W verbraucht und die bei der Installa-
tion getrennt aufgestellt werden kann;

— der héchsten Warmeabfuhr an ein Luftgeblase so-
wie die entsprechende Luftmenge je Zeiteinheit
und die Temperaturerhfhung des Luftstromes;

— der héchsten Warmeabfuhr an eine Kuhleinrich-
tung sowie die hdchste zugelassene Eingangstem-
peratur, MindestdurchfluBmenge  und  die
zugehorigen Druckbedingungen flir den Betrieb.

Erganzung:
aa) Kennzeichnung der Ubereinstimmung

Wenn fir einen Therapie-Rdntgenstrahlenerzeuger
die Ubereinstimmung mit diesen Festlegungen au-
en am Gerat angegeben wird, muf3 diese Angabe
wie folgt mit der Modell- oder Typbezeichnung kom-
biniert werden:

....*) IEC 601-2-8:1987
*) Modell- oder Typbezeichnung

Zuruckgezogen: 2002-11

DIN VDE 0750 Teil 222  Seite 7

Aufschriften zur Angabe der Ubereinstimmung eines
Gerates oder Gerateteiles mit diesen Festlegungen
diirfen nur erfolgen, wenn die Ubereinstimmung voll-
standig ist.

6.2  Aufschriften auf der Innenseite von Geréten
oder Gerateteilen
¢) Ergénzung:
Diese Kennzeichnung ist nicht fur Teile vorgeschrie-
ben, die Hochspannungskreise von Réntgenstrahlern
und Hochspannungserzeuger enthalten.

6.7  Anzeigelampen und Drucktasten

a) Farben der Anzeigelampen

Erganzung:
In den Abschnitten 29.102.7 und 50.1.107 dieser Be-
sonderen Festlegungen sowie in den Abschnitten 6.7
und 56.8 der Allgemeinen Festlegungen werden Sicht-
anzeigen und Anzeigelampen behandelt.

6.8 Begleitpapiere
6.8.1  Allgemeines

Am Ende des Abschnittes erganzen:

Die Kennzeichnung der Begleitpapiere mul3 den Therapie-
Rontgenstrahlenerzeuger oder die Baugruppe, zu dem die
Begleitpapiere gehoren, klar erkennen lassen.

Alle im Abschnitt 6.1 geforderten Aufschriften missen in
den Begleitpapieren ebenfalls angegeben sein.

Diese Besonderen Festlegungen enthalten keine Anforde-
rungen bezuglich der Sprache(n), in der (denen) die Be-
gleitpapiere zu liefern sind.)

Zu beachten ist, daf3 Begleitpapiere in einer anderen Spra-
che als der Ursprungssprache, in der sie vom Hersteller
geliefert und genehmigt sind, einer sorgfaltigen Priifung
durch einen Fachkundigen beddrfen, der, soweit irgend
mdoglich, vom Hersteller des Gerétes oder der Baugruppe
hierzu erméchtigt sein sollte.

Die Begleitpapiere mussen die Sprache(n) angeben, in
der (denen) sie vom Hersteller ursprunglich abgefal3t, ge-
nehmigt oder geliefert wurden, und missen einen Verweis
auf mindestens eine Originalversion enthalten.

6.8.2  Bedienungsanleitung

a) Allgemeine Angaben

Am Ende des Abschnittes ergéanzen:
Die Bedienungsanleitung muf3 die elektrischen Aus-
gangswerte des Therapie- Rontgenstrahlenerzeugers
oder dessen Baugruppe fir die Belastungen einer an-
gegebenen Rontgenrdhre oder eines angegebenen
Rontgenstrahlers enthalten.
Die Bedienungsanleitung mul3 den hdchsten zugelas-
senen Wert des Rontgenrdéhrenstromes flr reprasen-
tative Werte des angegebenen Bereiches der
Rontgenrbhrenspannung enthalten.
Warnhinweise und die Erklarung von Bildzeichen ms-
sen in der Bedienungsanleitung enthalten sein.

6.8.3  Technische Beschreibung

a) Allgemeines

Am Ende des Abschnittes erganzen:
Die technische Beschreibung muf3 geeignete Hinweise
fur den Anschlul® des Therapie-Rontgenstrahlenerzeu-
gers an das Versorgungsnetz enthalten.

1) Nationale FuRRnote: Siehe Nationales Vorwort
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