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Anwendungsbeginn
Diese Norm gilt ab ...

Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.
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Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62B/794/CD:2010 ,Medical electrical equipment — Part 2-63: Particular
requirements for basic safety and essential performance of dental extra-oral X-ray equipment* (CD, en:
Committee Draft) ist unveréndert in diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthélt
eine noch nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbezuglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefligt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaBen auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62B ,Diagnostic imaging equipment‘der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet und den nationalen Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Europaische Komitee fir Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale Norm =zeitgleich (parallel) bei IEC und
CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en: Final Draft International Standard)
bzw. Schluss-Entwurf fur eine Europaische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Europdische Norm angenommen und
ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu ubernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kénnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN“-
Entscheidung méglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der
CD als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit frihzeitig be-
rlicksichtigen zu kénnen.

Fir diesen Norm-Entwurf ist das nationale Gemeinschaftsgremium NA 080-00-16 GA Gemeinschaftsarbeits-
ausschuss NAR/DKE ,Bildgebende Systeme* des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches
Institut fir Normung e.V. in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Rdéntgengesellschaft (www.nar.din.de)
und die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE
(www.dke.de) zusténdig.

Ein zweiter Entwurf wurde notwendig, weil das IEC-Gremium als Ergebnis einer Umfrage unter den
nationalen Kommitees entschieden hat, das Projekt in zwei Teile aufzuteilen, némlich in extraorale
zahnartzliche Réntgeneinrichtungen mit der Projekinummer IEC 60601-2-63 und in intraorale zahnartzliche
Rdntgeneinrichtungen mit der Projektnummer IEC 60601-2-65.

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

Zusammenhang mit Européischen und Internationalen Normen

Far den Fall 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.

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

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.

Tabelle NA.1

Européaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60580:2000

IEC 60580:2000

DIN EN 60580:2001

EN 60601-1:2006

+ Corr:2010

IEC 60601-1:2005
+ Corr1:2006

+ Corr2:2007

DIN EN 60601-1
(VDE 0750-1):2007-77

DIN EN 60601-1 Ber 1
(VDE 0750-1 Ber 1):2008-08

DIN EN 60601-1 Ber 2
(VDE 0750-1 Ber 2):2010-05

VDE 0750-1

VDE 0750-1 Ber 1

VDE 0750-1 Ber 2

EN 60601-1-2:2007

+ Corr:2010

IEC 60601-1-2:2007
(mod.)

DIN EN 60601-1-2
(VDE 0750-1-2):2007-12

DIN EN 60601-1-2 Ber 1
(VDE 0750-1-2 Ber 1):2010-05

VDE 0750-1-2

VDE 0750-1-8 Ber 1

EN 60601-1-3:2008

+ Corr:2010

IEC 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-3
(VDE 0750-1-3):2008-12

DIN EN 60601-1-3 Ber 1
(VDE 0750-1-3 Ber 1):2010-05

VDE 0750-1-3

VDE 0750-1-3 Ber 1

EN 60601-1-6:2007

+ Corr:2010

IEC 60601-1-6:2006

DIN EN 60601-1-6
(VDE 0750-1-6):2008-02

DIN EN 60601-1-6 Ber 1
(VDE 0750-1-6 Ber 1):2010-05

VDE 0750-1-6

VDE 0750-1-6 Ber 1

EN 60601-1-8:2007

+ Corr:2010

IEC 60601-1-8:2006

DIN EN 60601-1-8
(VDE 0750-1-8):2008-02

DIN EN 60601-1-8 Ber 1
(VDE 0750-1-8 Ber 1):2010-05

VDE 0750-1-8

VDE 0750-1-8 Ber 1

EN 60601-1-9:2008

IEC 60601-1-9:2007

DIN EN 60601-1-9
(VDE 0750-1-9):2008-09

VDE 0750-1-9

EN 60601-1-10:2008

IEC 60601-1-10:2007

DIN EN 60601-1-10
(VDE 0750-1-10):2008-11

VDE 0750-1-10

EN 60601-1-11 @

IEC 60601-1-11 @

DIN EN 60601-1-11
(VDE 0750-1-11) @

VDE 0750-1-11 @

Full document details: E DIN EN 60601-2-63:2010-08
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Tabelle NA.1 (fortgesetzt)

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601-2-7:1998 IEC 60601-2-7:1998 DIN EN 60601-2-7 VDE 0750-2-7
(VDE 0750-2-7):2000-03

Europaische Norm Internationale Norm Deutsche Norm

EN 60601-2-28:1993 ©) | IEC 60601-2-28:1993 P) | DIN EN 60601-2-28 VDE 0750-2-28 ©)
(VDE 0750-2-28):1995-12 ©)

EN 60601-2-32:1994 | IEC 60601-2-32:1994 | DIN EN 60601-2-32 VDE 0750-2-32
(VDE 0750-2-32):1995-11

EN 60601-2-43:2000 ©) | IEC 60601-2-43:2000 ©) | DIN EN 60601-2-43 VDE 0750-2-43 ©)
(VDE 0750-2-43):2002-11 )

EN 60601-2-44:2001 | IEC 60601-2-44:2001 | DIN EN 60601-2-44 VDE 0750-2-44 )

+A1:2003 ?) +A1:2002 ©) (VDE 0750-2-44):2004-04 ©)

EN 60601-2-45:2001 ©) | IEC 60601-2-45:2001 ©) | DIN EN 60601-2-45 VDE 0750-2-45 ©)
(VDE 0750-2-45):2003-09 )

EN 60601-2-54 @ IEC 60601-2-54 & DIN EN 60601-2-54 VDE 0750-2-54 2
(VDE 0750-2-54) @

EN 60627:2001 IEC 60627:2001 DIN EN 60627:2006-03 -

- IEC 60788:2004 - -

EN 60806:2004 IEC 60806:1984 DIN EN 60806:2006-04 -

- ISO 497:1973 - -

EN ISO 4090:2004 ISO 4090:2001 DIN EN ISO 4090:2004-08 -

3 In Arbeit.

b)

Nachfolgenorm in Arbeit.

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60580:2001-12, Medizinische elektrische Geréte — Dosisflachenprodukt-Messgeréte
(IEC 60580:2000); Deutsche Fassung EN 60580:2000

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2005

DIN EN 60601-1 Berichtigung 1 (VDE 0750-1 Berichtigung 1):2008-08, Medizinische elektrische Geréate —
Tei 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
(IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006, Berichtigung zu

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07

DIN EN 60601-1 Berichtigung 2 (VDE 0750-1 Berichtigung 2):2010-05, Medizinische elektrische Geréate —
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
(IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 Berichtigung zu DIN EN 60601-1 (VDE 0750-
1):2007-07; Deutsche Fassung CENELEC-Cor.:2010 zu EN 60601-1:2006
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DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-2):2007-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007, modifiziert);
Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-2 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-2 Berichtigung 1):2007-12, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen flir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergédnzungsnorm: Elektromagnetische Vertrdglichkeit — Anforderungen und Priifungen (IEC 60601-1-2:2007,
modifiziert); Deutsche Fassung EN 60601-1-2:2007, Berichtigung zu DIN EN 60601-1-2 (VDE 0750-1-
2):2007-12; Deutsche Fassung CENELEC-Cor.:2010 zu EN 60601-1-2:2007

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche Fassung

EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-3 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-3 Berichtigung 1):2008-12, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergédnzungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche
Fassung EN 60601-1-3:2008, Berichtigung zu DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12; Deutsche
Fassung CENELEC-Cor.:2010 zu EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-6 Berichtgigung 1 (VDE 0750-1-6 Berichtigung 1):2008-02, Medizinische elektrische Geréte
— Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergénzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit (IEC 60601-1-6:2006); Deutsche Fassung EN 60601-1-6:2007,
Berichtigung zu DIN EN 60601-1-6 (VDE 0750-1-6):2008-02; Deutsche Fassung CENELEC-Cor.:2010 zu EN
60601-1-6:2007

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Geréten und in medizinischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche Fassung

EN 60601-1-8:2007

DIN EN 60601-1-8 Berichtigung 1 (VDE 0750-1-8 Berichtigung 1):2008-08, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen flir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergédnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme in
medizinischen elektrischen Geréten und in medizinischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006); Deutsche
Fassung EN 60601-1-8:2007 Berichtigung zu DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8):2008-02; Deutsche
Fassung CENELEC-Cor.:2010 zu EN 60601-1-8:2007

DIN EN 60601-1-9 (VDE 0750-1-9):2008-09, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-9: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen zur Reduzierung von Umweltauswirkungen (IEC 60601-1-9:2007); Deutsche Fassung
EN 60601-1-9:2008

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen (IEC 60601-1-10:2007);
Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008

DIN EN 60601-1-11 (VDE 0750-1-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-11: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
medizinische elektrische Geréte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische Versorgung in
héuslicher Umgebung
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DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750-2-7):2000-03, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-7: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgengeneratoren von diagnostischen Réntgenstrahlenerzeugern
(IEC 60601-2-7:1998); Deutsche Fassung EN 60601-2-7:1998

DIN EN 60601-2-28 (VDE 0750-2-28):1995-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgenstrahlern einschlieBlich Blendensystem und Réntgenstrahlern fiir
medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:1993); Deutsche Fassung EN 60601-2-28:1993

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

DIN EN 60601-2-43 (VDE 0750-2-43):2002-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-43: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgeneinrichtungen fir interventionelle Verfahren
(IEC 60601-2-43:2000); Deutsche Fassung EN 60601-2-43:2000

DIN EN 60601-2-44 (VDE 0750-2-44):2004-04, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-44: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgeneinrichtungen fir die Computertomographie
(IEC 60601-2-44:2001 + A1:2002); Deutsche Fassung EN 60601-2-44:2001 + A1:2003

DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750-2-45):2003-09, Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-45: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Réntgen-Mammographiegerédten und mammographischen Stereotaxie-
Einrichtungen (IEC 60601-2-45:2001); Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2001

DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-54: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Rdntgengeréten flir Radiographie und
Radioskopie

DIN EN 60627:2006-03, Bildgebende Gerite fiir die Réntgendiagnostik — KenngréBen von Streustrahlen-
rastern fir die allgemeine Anwendung und flir die Mammographie (IEC 60627:2001); Deutsche Fassung
EN 60627:2001

DIN EN 60806:2006-04, Bestimmung des maximalen symmetrischen Strahlungsfeldes von einer
Drehanoden-Réntgenréhre fir medizinische Diagnostik (IEC 60806:1984); Deutsche Fassung
EN 60806:2004

DIN EN ISO 4090:2004-08, Fotografie — Systeme von Kassetten/Verstérkungsfolien/Filmen und Aufzeich-
nungsfilmen fiir die medizinische Radiologie — MaBe und Spezifikationen (ISO 4090:2001); Deutsche
Fassung EN ISO 4090:2004
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Einleitung

Die vorliegenden Besonderen Festlegungen wurden erarbeitet, um flir EXTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGEN-
EINRICHTUNGEN einen vollstdndigen Satz Sicherheitsanforderungen einschlieBlich der WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE auf Grundlage von IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe) zu stellen. Wahrend die bereits fiir
derartige Gerate bestehenden Normen fur die Bauteile und Teilsysteme bestimmt sind, behandeln diese
Besonderen Festlegungen den System(sicherheits)grad von EXTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGEN-
EINRICHTUNGEN. Die Funktionen von Bauteilen werden entsprechend der Notwendigkeit behandelt.

Die in diesen Besonderen Festlegungen festgelegten Mindestsicherheitsanforderungen sollen einen prakti-
schen Sicherheitsgrad beim Betrieb von EXTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN sicher-
stellen.

Zur Vereinfachung und Verbesserung der Lesbarkeit sind die Mindestsicherheitsanforderungen flr INTRA-
ORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN jetzt in gesonderten Besonderen Festlegungen angegeben.

Innerhalb ihres spezifischen Anwendungsbereiches ersetzen die Abschnitte dieser Besonderen Festlegungen
diejenigen in IEC 60601-2-7:1998, Particular requirements for the safety of high-voltage generators of
diagnostic X-ray generators.

Einige der in den Normen I|EC 60601-1-3:1994 und I|EC 60601-2-28:1993 gestellten besonderen
Anforderungen wurden ,extrahiert” und in die vorliegenden Besonderen Festlegungen eingeflgt.

11
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60601-2-63:2010-08


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-60601-2-63-2010-08
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-60601-2-63-2010-08

— Entwurf —
E DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2010-08

201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen " gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fur die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von
EXTRAORALEN ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNGEN, nachfolgend als ME-GERATE bezeichnet. Zum
Anwendungsbereich gehéren ME-SYSTEME, die solche ME-GERATE enthalten.

Vom Anwendungsbereich der vorliegenden Norm ausgenommen sind RONTGENEINRICHTUNGEN, bei denen:
— HOCHSPANNUNGsteile beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH zuganglich sind;

— die geometrischen Beziehungen zwischen dem RONTGENstrahler, dem abzubildenden anatomischen
Objekt im PATIENTEN und dem RONTGENBILDEMPFANGER durch die Bauform nicht voreingestellt sind und
vom BEDIENER entsprechend der ZWECKBESTIMMUNG beliebig verandert werden kénnen.

ANMERKUNG 101 Dies schlieBt PANORAMA-Gerate, KEPHALOMETRISCHE Gerdte (Schadelmesseinrichtungen) und Gerate
flir die ZAHNARZTLICHE VOLUMETRISCHE REKONSTRUKTION (nachfolgend Dental Volumetric Reconstruction, DVR) ein.

ANMERKUNG 102 DVR ist in verschiedenen Teilen der Welt auch bekannt als Kegelstrahlcomputertomographie (Cone
Beam Computed Tomography, CBCT), digitale Volumentomographie (Digital Volumetric Tomography, DVT) oder unter
anderen Namen.

ANMERKUNG 103 INTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN gehdren nicht zum Anwendungsbereich dieser
Norm.

ANMERKUNG 104 Der Strahler-Empfénger-Abstand (Source to Receptor Distance, SRD) und der Strahler-Objekt-
Abstand (Source to Object Distance, SOD) sind durch die Bauform der EXTRAORALE ZAHNARZTLICHEN RONTGENEINRICHTUNG
voreingestellt.

ANMERKUNG 105 Dies darf die Abbildung von anderen anatomischen Teilen (z. B. der Hand) einschlieBen, solange
diese fir die zahnarztliche Behandlung (z. B. kieferorthopadische Behandlung) erforderlich ist.

ANMERKUNG 106 Dies darf anatomische Objekte einschlieBen, die fir HNO-Fach&rzte von Interesse sind.

ME-GERATE und ME-SYSTEME entsprechend dem Anwendungsbereich nach IEC 60601-2-44,
IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45 oder IEC 60601-2-43 sind vom Anwendungsbereich der vorliegenden
Besonderen Festlegungen ausgenommen. Der Anwendungsbereich dieser Internationalen Norm schlieBt
auBerdem Strahlentherapie-Simulatoren und Geradte zur Knochen- oder Gewebeabsorptionsdensitometrie
aus.

ANMERKUNG 107 Die bereits in IEC 60601-2-7 und IEC 60601-2-32 an RONTGENSTRAHLUNGSERZEUGER und ANWEN-
DUNGSGERATE gestellten Anforderungen wurden entweder in IEC 60601-1:2005 (3. Ausgabe) oder IEC 60601-2-63 Uber-
nommen. Aus diesem Grund sind IEC 60601-2-7 und IEC 60601-2-32 nicht Teil des Konzeptes der 3. Ausgabe von
IEC 60601-1 flir EXTRAORALE ZAHNARZTLICHE RONTGENEINRICHTUNGEN.

201.1.2 Zweck

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE ME-GERAT zur DENTALRADIOGRAPHIE zu erstellen.

" In IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and

essential performance sind die Allgemeinen Festlegungen enthalten.
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201.1.3 Ergdnzungsnormen

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

IEC 60601-1-2 und IEC 60601-1-3 gelten mit den in den Abschnitten 202 und 203 vorgenommenen
Anderungen. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-10 und IEC 60601-1-11 gelten nicht. Alle anderen verdffentlichten
Erganzungsnormen der Reihe IEC 60601-1 gelten wie verdffentlicht.

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

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in den Allgemeinen
Festlegungen und den Ergdnzungsnormen enthaltenen Anforderungen fiir das jeweilige ME-GERAT &ndern,
ersetzen oder léschen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN
LEISTUNGSMERKMALE hinzufligen.

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 ihnrer 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 gtiltigen
Erganzungsnorm Uberein, flihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x flr die letzte Stelle(n) der
Dokumentennummer der Erganzungsnorm steht (z.B. bezieht sich 202.4 in diesen Besonderen
Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm IEC 60601-1-2, 203.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 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 giltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergéanzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der giiltigen Ergdnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Da Definitionen in den Allgemeinen Festlegungen mit 3.1 bis 3.139
nummeriert sind, werden zusétzliche Definitionen in dieser Norm beginnend mit 201.3.201 nummeriert.
Ergdnzende Anhange werden mit AA, BB usw. und ergédnzende Absatze mit aa), bb) usw. bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergénzungsnorm ergénzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fiir die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fir IEC 60601-1-2, 203 fir IEC
60601-1-3 usw.

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

Wenn es keinen entsprechenden Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen Festlegungen gibt, gilt
der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder anwendbaren Erganzungsnorm,
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obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Abanderung; 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.

Die Anforderungen dieser Besonderen Festlegungen haben Vorrang vor denen der Allgemeinen
Festlegungen und den Ergdnzungsnormen.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 46 aufgefihrt.
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Erganzung:

IEC 60806, Determination of the maximum symmetrical radiation field from a rotating anode X-ray tube for
medical diagnosis

IEC 60601-2-28:1993, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the safety and X-ray
tube assemblies for medical diagnosis

Anderung:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

201.3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 und nach den zutreffen-
den Ergadnzungsnormen mit folgenden Abweichungen:

ANMERKUNG Ein Verzeichnis der definierten Begriffe ist ab Seite 48 zu finden.
Erganzung:

201.3.201

KEPHALOMETRISCH

verbunden mit der PROJEKTIONS-RADIOGRAPHIE des gesamten Zahn-, Mund- und Kieferbereiches, wobei die
Projektionsgeometrie so gewahlt wird, dass die geometrischen Bildverzeichnungen so gering wie méglich
sind

ANMERKUNG101 Dies wird gewdhnlich durch Einstellung eines ausreichend groBen Strahler-Objekt-Abstandes und
Strahler-Empfanger-Abstandes erreicht. Das industrielle und klinische Normal fiir den erstgenannten Abstand ist 1,5 m.

ANMERKUNG 102 Ein anderer oft benutzter Begriff flr ,KEPHALOMETRISCH" ist , Teleradiographie®.
201.3.202

ZAHNARZTLICH
verbunden mit Strukturen im Zahn-, Mund- und Kieferbereich des PATIENTEN einschlieBlich Gebiss
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201.3.203

ZAHNARZTLICHE VOLUMETRISCHE REKONSTRUKTION

DVR

Rekonstruktion der dreidimensionalen Schwéachungsverteilung des gesamten oder eines Teils des Bestrah-
lungsvolumens aus einer Reihe von zweidimensionalen Projektionen, die von einem RONTGENSTRAHLEN-
BUNDEL auf einem sich um den Kopf des PATIENTEN bewegenden RONTGENBILDEMPFANGER erzeugt werden

201.3.204
Dosis-FLACHEN-PRODUKT
Produkt der Flache des Querschnitts eines RONTGENSTRAHLENBUNDELS und der gemittelten LUFTKERMA (ber

diesen Querschnitt. Die Einheit ist Gray Quadratmeter (Gy-mz)
[IEC 60601-2-54:2009]

201.3.205

EXTRAORAL

verbunden mit der DENTALRADIOGRAPHIE, wobei sich der RONTGENBILDEMPFANGER auBerhalb der Mundhohle
befindet

201.3.206

INDIREKTE RADIOGRAPHIE )

RADIOGRAPHIE, bei der die dauerhafte Aufzeichnung nach der UBERTRAGUNG der Information, die auf einem
BILDAUFFANGBEREICH gewonnen wurde, entsteht

BEISPIELE CR-Systeme, digitale Detektorsysteme, Bildverstarkersysteme.
[IEC 60601-2-54:2009]

201.3.207

VERRIEGELUNG

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

[IEC 60601-2-54:2009]

201.3.208

INTRAORAL

verbunden mit der DENTALRADIOGRAPHIE, wobei sich der RONTGENBILDEMPFANGER vollstéandig oder teilweise
innerhalb der Mundhdéhle befindet

201.3.209

NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT

kiirzeste BESTRAHLUNGSZEIT, fir die eine geforderte Konstanz der kontrollierten RONTGENSTRAHLENFELD-
GROSSE aufrechterhalten wird

ANMERKUNG Die BESTRAHLUNGSZEIT wird von einem RONTGENGENERATOR mit AUTOMATISCHEM REGELUNGSSYSTEM
geregelt.

[IEC 60601-2-54:2009]

201.3.210

PANORAMA

verbunden mit der DENTALRADIOGRAPHIE und erzeugt von einem facherférmigen, vertikal ausgerichteten,
schwenkbaren RONTGENSTRAHLENBUNDEL auf einem sich um den Kopf des PATIENTEN bewegenden
RONTGENBILDEMPFANGER, wobei eine Schirmbildschicht nur in Bezug auf die horizontale Ebene erzeugt wird

201.3.211
EINKESSEL-RONTGENSTRAHLERZEUGER
RONTGENSTRAHLER EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM mit HOCHSPANNUNGSTRANSFORMATOR-ANORDNUNG
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201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.4.3 WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.4.3.101 Zusétzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Tabelle 201.101 enthélt eine Liste mdglicher WESENTLICHER LEISTUNGSMERKMALE, die vom HERSTELLER bei
der RISIKOMANAGEMENT-Analyse zu berticksichtigen sind.

ANMERKUNG  Abschnitt 203.6.4.3.104 (Genauigkeit von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN im automatischen
Regelungsmodus) legt eine Einschrankung fiir die Anwendung von Abschnitt 203.6.4.3.104.3 (Genauigkeit der RONTGEN-
ROHRENSPANNUNG) und Abschnitt 203.6.4.3.104.4 (Genauigkeit des RONTGENROHRENSTROMES) fest. Diese Einschrankung
gilt auch fir die Liste der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE.

Zuséatzliche Anforderungen an die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE finden sich in den Unterabschnitten,
die in Tabelle 201.101 angefihrt sind.

Tabelle 201.101 - Liste mdglicher WESENTLICHER LEISTUNGSMERKMALE, die vom HERSTELLER bei
der RISIKOMANAGEMENT-Analyse zu beriicksichtigen sind

Anforderung Unterabschnitt
Genauigkeit der RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN 203.6.4.3.104
Wiederholprazision der Ausgangsleistung der STRAHLUNG 203.6.3.2
AUTOMATISCHES REGELUNGSSYSTEM 203.6.5

201.4.102 VERSORGUNGSNETZE fiir ME-GERATE und ME-SYSTEME
Ergénzung:

Der Innenwiderstand des VERSORGUNGSNETZES wird fiir den Betrieb eines ME-GERATES als ausreichend
niedrig angesehen, wenn der Wert des SCHEINBAREN WIDERSTANDS DES VERSORGUNGSNETZES nicht gréBer ist
als der in den BEGLEITPAPIEREN angegebene Wert.

In den BEGLEITPAPIEREN missen entweder der SCHEINBARE WIDERSTAND DES VERSORGUNGSNETZES oder
andere geeignete Spezifikationen des in der Einrichtung verwendeten VERSORGUNGSNETZES festgelegt sein.

ANMERKUNG Wenn eine NENN-Spannung flr ein VERSORGUNGSNETZ-System angegeben ist, wird davon ausgegan-
gen, dass keine héhere Spannung zwischen irgendwelchen Leitern des Systems oder zwischen einem dieser Leiter und
Erde anliegt.

Eine Wechselspannung wird in der Praxis als sinusférmig betrachtet, wenn sich jeglicher Momentanwert der jeweiligen
Wellenform vom Momentanwert der idealen Wellenform zum gleichen Zeitpunkt um nicht mehr als + 2 % des Spitzen-
wertes der idealen Wellenform unterscheidet.

Bei einem Dreiphasen-VERSORGUNGSNETZ wird angenommen, dass es praktisch symmetrisch ist, wenn es symmetrische
Spannungen liefert, und wenn es bei symmetrischer Belastung symmetrische Strome liefert.

Die Anforderungen dieser Norm beruhen auf der Annahme, dass Dreiphasensysteme eine symmetrische Konfiguration
der NETZSPANNUNG bezogen auf Erde haben. Einphasensysteme kénnen aus solchen Dreiphasensystemen abgeleitet
werden. Wenn das Versorgungssystem nicht an der Quelle geerdet ist, wird angenommen, dass angemessene Vorkeh-
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rungen getroffen wurden, um Stérungen der Symmetrie innerhalb einer vernlinftig kurzen Zeit zu entdecken, zu begren-
zen und zu beheben.

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

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprUift.

201.4.103 RONTGENSTRAHLER

RONTGENSTRAHLER, die Teil von ME-GERATEN und vor Ort auswechselbar sind, missen IEC 60601-2-28
entsprechen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE und der Aufschriften geprtift.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.7.2.7 Elektrische Leistungsaufnahme aus dem VERSORGUNGSNETZ
Ergdnzung:

Bei ME-GERATEN, die FEST ANGESCHLOSSEN werden sollen, brauchen die erforderlichen Angaben lediglich in
den BEGLEITPAPIEREN enthalten sein.

Die Angabe der Leistungsaufnahme muss als eine Kombination von Folgendem erfolgen:

1) Bemessungswert der NETZSPANNUNG des ME-GERATES in Volt, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen

Festlegungen;
2) Anzahl der Phasen, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen Festlegungen;
3) Frequenz in Hertz, siehe 7.2.1 und 7.2.6 der Allgemeinen Festlegungen;
4) hoéchstzulassiger Wert des SCHEINBAREN WIDERSTANDS DES VERSORGUNGSNETZES in Ohm;
5) Eigenschaften der fiir das VERSORGUNGSNETZ notwendigen UBERSTROMAUSLOSER.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7, 6.1 j), Gbernommen.
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201.7.2.15 Kihlbedingungen

Erganzung:

Wenn eine Kihlung fir den sicheren Betrieb des ME-GERATES oder einer Baugruppe davon notwendig ist,
mussen die Kihlanforderungen in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden, wie sie im RISIKOMANAGEMENT-

PROZESS ermittelt wurden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE und Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-
AKTE gepriift.

201.7.2.101 BLENDENVORRICHTUNG

Abnehmbare BLENDENVORRICHTUNGEN mussen mit folgenden Aufschriften versehen sein:

— Aufschriften, die nach Unterabschnitt 7.2.2 der Allgemeinen Festlegungen erforderlich sind;
— Serienbezeichnung oder Einzelidentifikation;

—  GESAMTFILTERUNG in Form von AQUIVALENTER FILTERUNG.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-28:1993, 6.1, Gbernommen.

201.7.8.1 Farben der Signallampen
Ergénzung:

Die Anzeige von Zustanden, die sich auf RONTGENSTRAHLUNG beziehen, ist von 7.8 der Allgemeinen Fest-
legungen ausgenommen.

Stattdessen gelten 203.6.4.101 und 203.6.4.2.
201.7.9 BEGLEITPAPIERE

201.7.9.1 Allgemeines

Ergénzung:

Die BEGLEITPAPIERE missen Verfahren der Qualititskontrolle enthalten, die von der VERANTWORTLICHEN
ORGANISATION an den ME-GERATEN durchgeflihrt werden mussen. Die Annahmekriterien und die Haufigkeit
dieser Prifungen missen ebenfalls angegeben sein.

Bei ME-GERATEN, die mit einem integrierten digitalen RONTGENBILDEMPFANGER versehen sind, missen die
BEGLEITPAPIERE auBerdem eine Beschreibung der Leistungsféhigkeit der Mittel zur Anzeige der Bilder fir
diagnostische Zwecke entsprechend der ZWECKBESTIMMUNG enthalten.

ANMERKUNG Z. B. die kleinste geforderte raumliche Auflésung (Anzahl der Bildelemente) und der Dynamikbereich
(Anzahl der wahrnehmbaren Graustufen) des Bildschirms.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE gepriift.
201.7.9.2  Gebrauchsanweisung

201.7.9.2.1 Allgemeines

Zusétzliche Unterabschnitte:
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201.7.9.2.1.101 RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN

In der Gebrauchsanweisung missen die RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN wie nachfolgend beschrie-
ben angegeben werden. Die folgenden Kombinationen und Daten missen angegeben werden:

a) die Anzahl oder der Bereich und der Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG;
die Anzahl oder der Bereich und der Wert des RONTGENROHRENSTROMES;

)
)
) der niedrigste und der hdchste Wert der RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT;
)
)

o O T

der héchste RONTGENROHRENSTROM bei jedem Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG;

die héchste RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT bei jedem Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG und des
RONTGENROHRENSTROMES;

f)  die ELEKTRISCHE NENNLEISTUNG, angegeben als die hdchste konstante elekirische Leistung in Kilowatt,
die das ME-GERAT beim hdchsten Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG beim entsprechenden Wert des
héchsten RONTGENROHRENSTROMES und der entsprechenden RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT liefern/
erzeugen kann;

g) die ELEKTRISCHE NENNLEISTUNG muss zusammen mit der Kombination von RONTGENROHRENSPANNUNG
und RONTGENROHRENSTROM sowie der RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT angegeben werden;

h) bei ME-GERATEN, die ein vorberechnetes oder gemessenes STROM-ZEIT-PRODUKT anzeigen, das
niedrigste STROM-ZEIT-PRODUKT oder die Kombinationen von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN,
die zum niedrigsten STROM-ZEIT-PRODUKT flihren;

(¢

i) falls der Wert des niedrigsten STROM-ZEIT-PRODUKTES von der RONTGENROHRENSPANNUNG oder
bestimmten Kombinationen von Werten der RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN abhangt, darf das
niedrigste STROM-ZEIT-PRODUKT als Tabelle oder Kurve angegeben werden, aus der die Abhangigkeit
hervorgeht;

j) der NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT, der in BELICHTUNGSAUTOMATIK-Systemen des
ME-GERATES angewendet wird;

k) wenn der NENNWERT DER KURZESTEN BESTRAHLUNGSZEIT von den RONTGENROHREN-BELASTUNGS-
FAKTOREN, wie RONTGENROHRENSPANNUNG und RONTGENROHRENSTROM, abhangt, missen die Werte-
bereiche dieser RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN, flir die der NENNWERT DER KURZESTEN
BESTRAHLUNGSZEIT Gltigkeit hat, angegeben werden;

[) der wahrend der BESTRAHLUNGEN maximal mégliche Wertebereich der durch BELICHTUNGSAUTOMATIK-
Systeme geregelten RONTGENROHRENSPANNUNGEN und/oder RONTGENROHRENSTROME muss in der
Gebrauchsanweisung angegeben sein.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7, 6.8.2 a), lbernommen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung geprtift.

201.7.9.2.1.102 RONTGENSTRAHLER EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM

Bei ME-GERATEN mit einer Betriebsart, bei der der BEDIENER den SID verdndern kann, muss in der
Gebrauchsanweisung das maximale symmetrische RONTGENSTRAHLENFELD des integrierten RONTGEN-
STRAHLERS EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM, das nach IEC 60806 bestimmt wurde, angegeben sein.
ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-28:1993, 6.8.2 dd), Gbernommen.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung gepriift.

201.7.9.2.1.103 Integrierter RONTGENBILDEMPFANGER

Fir ME-GERATE, die mit einem integrierten RONTGENBILDEMPFANGER ausgestattet sind, muss die
Gebrauchsanweisung eine Beschreibung der besonderen Handhabung und Wartung des RONTGEN-
BILDEMPFANGERS enthalten.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung geprtift.
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201.7.9.3 Technische Beschreibung

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.7.9.3.101 RONTGENSTRAHLER EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM
Die technische Beschreibung des integrierten RONTGENSTRAHLERS EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM muss

zusatzlich zu den nach 7.2 der Allgemeinen Festlegungen als Aufschriften geforderten Angaben Folgendes
enthalten:

— eine Beschreibung des geometrischen Verhéltnisses von OPTISCHEM BRENNFLECK, MaBen des RONTGEN-
STRAHLENBUNDELS, Position des PATIENTEN und BILDAUFFANGBEREICH.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprift.

Ergénzung:

201.7.9.101 Zusétzliche Angaben in den BEGLEITPAPIEREN

Zusétzliche Anforderungen an die Angaben in den BEGLEITPAPIEREN (die die Gebrauchsanweisung und die

technische Beschreibung enthalten) finden sich in den Unterabschnitten, die in Anhang C, Tabelle 201.C.102,
angeflhrt sind.

201.8 Schutz gegen die VON ME-GERATEN ausgehenden elektrischen
GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.8.4 Begrenzung von Spannung, Strom oder Energie

201.8.4.3 ME-GERATE, die mit einem Stecker an eine Stromquelle angeschlossen werden sollen
Ergénzung:
201.8.4.3.101 HOCHSPANNUNGSKABELVERBINDUNGEN

Lésbare HOCHSPANNUNGSKABELVERBINDUNGEN miissen entweder so konstruiert sein, dass zu ihrer Trennung
die Benutzung von WERKZEUG erforderlich ist, oder sie missen mit VERRIEGELUNGEN versehen sein, damit bei
jeder Abnahme von Schutzabdeckungen oder jeder Trennung von Hochspannungsverbindungen:

— das ME-GERAT von seiner Stromversorgung getrennt wird;

— die Kondensatoren im Hochspannungskreis innerhalb der fir den Zugang zum Hochspannungskreis
erforderlichen Mindestzeit entladen werden;

— der entladene Zustand beibehalten wird.
Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Messen gepriift.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7, 15 aa), ibernommen.

201.8.4.101 Begrenzung der RONTGENROHRENSPANNUNG

ME-GERATE mlssen so ausgelegt sein, dass entsprechend der ZWECKBESTIMMUNG an keinem angeschlosse-
nen RONTGENSTRAHLER eine hohere Spannung als die fir die betreffende RONTGENROHRE geltende
RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG oder, falls niedriger, als die fur den RONTGENSTRAHLER bemessene
RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG anliegt.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7:1998, 3.1, Ubernommen.
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201.8.5 Trennung von Teilen

201.8.5.1 SCHUTZMASSNAHMEN (MOP)
Ergdnzung:
201.8.5.1.101 Zusatzliche Begrenzung von Spannung, Strom oder Energie

Es muss dafiir gesorgt werden, dass das Auftreten einer unvertretbar hohen Spannung im NETZTEIL oder in
jedem anderen Niederspannungskreis verhindert wird.

ANMERKUNG Dies kann u. a. erreicht werden:

—  durch Bereitstellung einer Spulenwicklungslage oder einer leitfahigen Abschirmung, die zwischen Hoch- und Nieder-
spannungskreis liegt und mit dem SCHUTZLEITERANSCHLUSS verbunden ist;

—  durch Bereitstellung spannungsbegrenzender Vorrichtungen, die zwischen den Klemmen liegen, an die externe
Baugruppen angeschlossen werden und zwischen denen eine unzuldssige Spannung entstehen kénnte, wenn der
auBere Strompfad unterbrochen wird.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Entwicklungsdaten und der Konstruktion geprtift.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7, 15 bb), ibernommen.

201.8.5.4  Betriebsspannung

Ergénzung:

201.8.5.4.101 Priifung der Spannungsfestigkeit von Stator und Statorkreisen

Die Prifspannung flr die Prifung der Spannungsfestigkeit des flir den Betrieb einer RONTGENROHREN-
Drehanode verwendeten Stators und Statorkreises muss sich auf die Spannung beziehen, die sich nach der

Verminderung der Stator-Versorgungsspannung auf ihren stationaren Betriebswert einstellt.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7, 20.4 1), ibernommen.
201.8.7 ABLEITSTROME und PATIENTENHILFSSTROME

201.8.7.3  *Zulassige Werte
Aufzdhlungspunkt c) dndert sich folgendermaBen:

Bei FAHRBAREN ME-GERATEN und ORTSVERANDERLICHEN ME-GERATEN darf der BERUHRUNGSSTROM bei einem
ERSTEN FEHLER 2 mA nicht Uberschreiten.

ANMERKUNG Diese Anforderung wurde aus IEC 60601-2-7:1998, 19.3, Gibernommen.
Aufzdhlungspunkt d) wird ersetzt durch:

Bei FAHRBAREN ME-GERATEN und ORTSVERANDERLICHEN ME-GERATEN betragen die zulassigen Werte fiir den
ERDABLEITSTROM im NORMALZUSTAND 2,5 mA und bei einem ERSTEN FEHLER 5 mA.

Aufzdhlungspunkt e) dndert sich folgendermaBen:

Bei FEST ANGESCHLOSSENEN ME-GERATEN betragt der zulassige Wert fiir den ERDABLEITSTROM im NORMAL-
ZUSTAND und bei einem ERSTEN FEHLER 20 mA.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7:1998, 19.3, ibernommen.
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201.8.8.3  Spannungsfestigkeit
Ergdnzung zur Einhaltungspriifung fir den Hochspannungskreis:

Der Hochspannungskreis des ME-GERATES wird gepriift, indem nicht mehr als die Hélfte der Prifspannung
angelegt wird, die dann allméhlich (ber einen Zeitraum von héchstens 10 s auf den vollen Wert erh6éht und
fiir 3 min aufrechterhalten wird.

Ergénzung bezliglich der Priifbedingungen fiir den Hochspannungskreis:

Die Prifung des Hochspannungskreises muss ohne angeschlossene RONTGENROHRE und mit einer
Priifspannung, die das 1,2fache der RONTGENROHREN-NENNSPANNUNG des ME-GERATES betrdgt, durchge-
fihrt werden.

Wenn das ME-GERAT nur mit angeschlossener RONTGENROHRE geprlift werden kann und wenn die RONTGEN-
ROHRE nicht zuldsst, dass das ME-GERAT mit einer Priifspannung, die das 1,2fache der RONTGENROHREN-
NENNSPANNUNG des ME-GERATES betrdgt, gepriift wird, darf die Prifspannung niedriger aber nicht weniger
als das 1, 1fache dieser Spannung sein.

Wenn bei der Priifung der Spannungsfestigkeit das Risiko der Uberhitzung eines zu priifenden Transforma-
tors besteht, ist es zuldssig, diese Priifung bei einer héheren Versorgungsfrequenz durchzufihren.

Bei der Priifung der Spannungsfestigkeit sollte die Priifspannung im Hochspannungskreis so nahe wie
mdglich bei 100 % gehalten werden, und sie darf nicht auBerhalb des Bereiches von 100 % bis 105 % des
geforderten Wertes liegen.

Bei der Priifung der Spannungsfestigkeit sind schwache Koronaentladungen im Hochspannungskreis zu
vernachléssigen, wenn sie bei Verminderung der Priifspannung auf 110 % derjenigen Spannung, auf die sich
die Priifbedingung bezieht, aufhéren.

Ergdnzungen:

aa) RONTGENGENERATOREN oder Baugruppen davon, die mit einem RONTGENSTRAHLER versehen sind,
missen mit einer angemessen belasteten RONTGENROHRE geprlift werden.

bb) Wenn derartige RONTGENGENERATOREN keine getrennte Einstellung des RONTGENROHRENSTROMES
aufweisen, muss die Dauer der Priifung der Spannungsfestigkeit soweit verklirzt werden, dass die
zuldssige RONTGENROHRENBELASTUNG bei der erhbhten RONTGENROHRENSPANNUNG nicht lberschritten
wird.

cc) Wenn der Hochspannungskreis fiir die Messung der angelegten Priifspannung nicht zugénglich ist,
sollten geeignete MalBnahmen ergriffen werden, um sicherzustellen, dass die Werte so nahe wie méglich
an 100 % gehalten werden und dass sie nicht auBerhalb des Bereiches von 100 % bis 105 % des
geforderten Wertes liegen.

ANMERKUNG Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7:1998, 20.3 und 20.4, Gbernommen.

201.9 Schutz gegen mechanische GEFAHRDUNGEN an ME-GERATEN und
ME-SYSTEMEN

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.9.2 GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen
201.9.2.2 FANGSTELLEN
201.9.2.2.4 SCHUTZVORRICHTUNGEN und SchutzmaBnahmen

201.9.2.2.4.4 SchutzmaBnahmen

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.9.2.2.4.4.101 Schutz gegen Kollision

Wenn das ME-GERAT mit Anti-Kollisions-Eigenschaften ausgestattet ist, muss die Gebrauchsanweisung
diese Anti-Kollisions-Eigenschaften beschreiben. Zusatzlich missen die bestehenden Vorkehrungen
beschrieben werden, die eine unndtige Unterbrechung verhindern und die Fortsetzung eines Verfahrens
ermdglichen.

Um Verletzungen zu verhindern, die durch Kollision kraftbetriebener Teile von ME-GERATEN mit anderen sich
bewegenden oder stationaren Gegenstanden in der Nahe hervorgerufen werden kénnen, miissen Vorkeh-
rungen getroffen oder Warnhinweise in den BEGLEITPAPIEREN angegeben werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung geprtift.
201.9.2.3  Sonstige GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.2.3.1 Unbeabsichtigte Bewegung

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.9.2.3.1.101 Unbeabsichtigte Bewegung bei PATIENTEN-Lagerung und -Abholung

Es missen Vorkehrungen getroffen werden, die eine bei der Lagerung und Abholung des PATIENTEN auftre-
tende unbeabsichtigte Bewegung des ME-GERATES oder von Teilen des ME-GERATES, die zu einer Kérper-
verletzung des PATIENTEN oder BEDIENERS flhren kdnnte, verhindern.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung unter Berlicksichtigung des maximalen NENN-Wertes des
PATIENTEN-Gewichts kontrolliert.

201.9.8 GEFAHRDUNGEN durch Tragesysteme

201.9.8.4  Systeme mit MECHANISCHEN SCHUTZEINRICHTUNGEN

Zusétzlicher Unterabschnitt:

201.9.8.4.101 MECHANISCHE SCHUTZEINRICHTUNG

Seile, Ketten oder Bander, die parallel zu anderen Seilen, Ketten oder Bandern verlaufen, kdnnen als
MECHANISCHE SCHUTZEINRICHTUNG betrachtet werden, wenn sie beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH nicht
belastet sind.

Seile, Ketten oder Bander, die als MECHANISCHE SCHUTZEINRICHTUNG verwendet werden, missen flr die
Wartung zuganglich sein, und die BEGLEITPAPIERE miissen geeignete Anweisungen fiir die Wartung geben.

Die Einhaltung wird durch Funktionspriifung und Besichtigen der BEGLEITPAPIERE geprift.
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201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwinschte und iibermaBige
STRAHLUNG

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

ANMERKUNG In den Allgemeinen Festlegungen wird auf die Ergdnzungsnorm IEC 60601-1-3 verwiesen, die im vorlie-
genden Dokument im Abschnitt 203 berlcksichtigt ist.

201.11 Schutz vor iiberméaBigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 11 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz
gegen gefahrdende Ausgangswerte

Abschnitt 12 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

ANMERKUNG Nach 12.4.5 der Allgemeinen Festlegungen werden die auf die Dosis bezogenen Aspekte dieser Frage
in 203.6.4.3 des vorliegenden Dokuments behandelt.

201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen

Abschnitt 13 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS)

Abschnitt 14 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.15 Aufbau von ME-GERATEN

Abschnitt 15 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.16 ME-SYSTEME

Abschnitt 16 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 17 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

202 Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Prufungen
IEC 60601-1-2:2007 gilt mit folgenden Abweichungen.

Ergénzung:

202.101 Storfestigkeitspriifung der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

Der HERSTELLER darf die in Tabelle 201.101 aufgeflhrten Prufanforderungen flir die zusatzlichen WESENT-
LICHEN LEISTUNGSMERKMALE durch den RISIKOMANAGEMENT-PROZESS auf einen zweckmaBigen Umfang
verringern.
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Bei der Auswahl der zu prifenden Anforderungen muss der HERSTELLER Uber den RISIKOMANAGEMENT-
Prozess die Ansprechempfindlichkeit auf die EMV-Umgebung, die Wahrscheinlichkeit von EMV-Zusténden
und die Scharfe sowie die Wahrscheinlichkeit und den Beitrag zu einem unzulassigen RISIKO bewerten.

Die Genauigkeit der zum Beurteilen der Storfestigkeit des ME-GERATES verwendeten Priifmessgerate darf
von den bei der Prifung herrschenden elektromagnetischen Bedingungen nicht beeintrachtigt werden.

Das Prufmessgerat darf keinen Einfluss auf die Stérfestigkeit des ME-GERATES haben.
Es durfen nur nicht-invasive Messungen durchgefuhrt werden.

Die Einhaltung wird durch Einsichtnahme in die RISIKOMANAGEMENT-AKTE geprtift.

203 Strahlensicherheit in diagnostischen ME-GERATEN

IEC 60601-1-3:2008 gilt mit folgenden Abweichungen:

203.4 Allgemeine Anforderungen

203.4.1 Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Erganzungsnorm
Ersatz:

Wenn fiir das ME-GERAT oder eine Baugruppe davon die Ubereinstimmung mit dieser Norm (Einhaltung)
bestatigt werden soll, muss die Angabe in folgender Form erfolgen:

ME-GERAT fiir DENTALRADIOGRAPHIE **) (nach) IEC 60601-2-63:200X

**) MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG

Zusétzlicher Unterabschnitt:
203.4.101 AQualifizierende Bedingungen fiir definierte Begriffe

203.4.101.1 Elektrische Leistung

Die elektrische Leistung im Hochspannungskreis, die in dieser Besonderen Festlegung in 201.7.9.2.1, allge-
meine Punkte 3) und 4), erwahnt ist, wird nach folgender Formel berechnet:

P=fU-I

Dabei ist

P die elektrische Leistung;

f  der Faktor, der von der Kurvenform der RONTGENROHRENSPANNUNG abhéngt und wie folgt gewéhlt wird:
a) 0,74 fir EINPULS-RONTGENGENERATOREN und ZWEIPULS-RONTGENGENERATOREN; oder
b) 0,95 fiir ME-GERATE mit einem SECHSPULS-RONTGENGENERATOR; oder

c) 1,00 fir ME-GERATE mit einem ZWOLFPULS-RONTGENGENERATOR oder mit einem GLEICHSPANNUNGS-
RONTGENGENERATOR (GENERATOR MIT HOCHSPANNUNGSGLATTUNG); oder

d) fur andere ME-GERATE der am besten geeignete der obigen Werte, der entsprechend der Kurven-
form der RONTGENROHRENSPANNUNG gewahlt wird, mit einer Angabe des gewahlten Wertes;

U die RONTGENROHRENSPANNUNG;
I der RONTGENROHRENSTROM.
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203.4.101.2 RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT

Die RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT wird gemessen als das Zeitintervall zwischen:

— dem Augenblick, zu dem die RONTGENROHRENSPANNUNG zum ersten Mal auf den Wert von 75 % des
Spitzenwertes angestiegen ist, und

— dem Augenblick, zu dem sie endgiiltig wieder unter den gleichen Wert fallt.

Als Alternative muss bei ME-GERATEN, bei denen die RONTGENROHRENBELASTUNG durch gleichzeitiges
Schalten der Primérseiten des Hochspannungskreises und der Heizspannung fir den Heizfaden der
RONTGENROHRE geregelt wird, die BESTRAHLUNGSZEIT bestimmt werden als das Zeitintervall zwischen dem
Augenblick, zu dem der RONTGENROHRENSTROM das erste Mal tiber 25 % seines Maximalwertes ansteigt, und
dem Augenblick, zu dem er endgliltig unter den gleichen Wert fallt.

Alternativ dazu darf die RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT als das Zeitintervall zwischen dem Augenblick, zu
dem die LUFTKERMALEISTUNG zum ersten Mal Uber 50 % ihres Maximalwertes ansteigt, und dem Augenblick,
zu dem sie endgultig wieder unter den gleichen Wert féllt, bestimmt werden.

ANMERKUNG 1 Siehe auch Begriff 3.32 in IEC 60601-1-3:2008.

ANMERKUNG 2 Diese Anforderungen wurden aus IEC 60601-2-7, 2.101.2 und 2.101.4, ibernommen.

203.5 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN
203.5.2 Ergdnzungsdokumente
203.5.2.4 Gebrauchsanweisungen

203.5.2.4.5 Deterministische Strahlenwirkungen
Erganzung:

ANMERKUNG Derzeit sind keine deterministischen Strahlenwirkungen beim BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH von
ZAHNARZTLICHEN ME-GERATEN bekannt.

203.6 STRAHLUNGS-Management
203.6.2 Einleitung und Beendigung der BESTRAHLUNG

203.6.2.1 Normale Einleitung und Beendigung der BESTRAHLUNG

Ergénzung:

a) Es darf nicht méglich sein, eine Serie der BESTRAHLUNG auszulésen, ohne das Bedienelement loszu-
lassen, mit dem die vorherige BESTRAHLUNG ausgeldst wurde.

b) Es mussen Vorrichtungen vorhanden sein, damit der BEDIENER eine RONTGENROHRENBELASTUNG jeder-
zeit vor ihrem beabsichtigten Abschluss beenden kann.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und durch die entsprechenden Funktionspriifungen gepriift.
203.6.2.1.101 VERRIEGELUNG des Lademodus
Jedes FAHRBARE ME-GERAT, das ein eingebautes Batterieladegerat besitzt, muss eine Vorrichtung besitzen,

mit der motorgetriebene Bewegungen und die Erzeugung von RONTGENSTRAHLUNG durch unbefugte Perso-
nen verhindert werden kénnen, ohne dass die Aufladung von Batterien verhindert wird.

26
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 60601-2-63:2010-08


http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-60601-2-63-2010-08
http://avadocuments2026.com/doc/e-din-en-60601-2-63-2010-08

— Entwurf —
E DIN EN 60601-2-63 (VDE 0750-2-63):2010-08

ANMERKUNG Ein Beispiel einer Vorrichtung, die diese Anforderung erflllt, ist ein Schliisselschalter, der so angeord-
net ist, dass motorgetriecbene Bewegungen und die Erzeugung von RONTGENSTRAHLUNG nur mdglich sind, wenn der
Schlussel steckt, dass aber die Aufladung von Batterien auch mdglich ist, wenn der Schllssel nicht steckt.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

203.6.2.1.102  Verbindungen zu externen VERRIEGELUNGEN

ME-GERATE mit Ausnahme von FAHRBAREN ME-GERATEN missen ausgestattet sein mit Verbindungen zu
externen elektrischen Vorrichtungen, die vom ME-GERAT getrennt sind und die

— das ME-GERAT daran hindern kénnen, mit der Aussendung von RONTGENSTRAHLUNG zu beginnen;

— das ME-GERAT veranlassen kénnen, die Aussendung von RONTGENSTRAHLUNG zu beenden

— oder beides.

Wenn der Status der Signale von diesen externen elektrischen Vorrichtungen nicht auf dem BEDIENPULT
(BEDIENUNGSVORRICHTUNG) angezeigt wird, missen die BEGLEITPAPIERE Informationen fur die VERANTWORT-

LICHE ORGANISATION enthalten, dass dieser Status durch eine visuelle Vorrichtung in der Installation angezeigt
werden sollte.

ANMERKUNG Ein Beispiel der Anwendung dieser Mdglichkeit wére die Sicherstellung des Vorhandenseins der
STRAHLENSCHUTZABSCHIRMUNG.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die entsprechenden Funktionspriifungen gepriift.

203.6.2.2 Sicherheitsvorkehrungen gegen Ausfall der normalen Beendigung der BESTRAHLUNG

Ergédnzung:

a) Die SicherheitsmaBnahme muss aus einer Vorrichtung zur Beendigung der BESTRAHLUNG bestehen fir
den Fall, dass die normale Beendigung ausfallt; und

b) entweder muss das Produkt von RONTGENROHRENSPANNUNG, RONTGENROHRENSTROM und BESTRAH-
LUNGSZEIT auf nicht mehr als 60 kJ je BESTRAHLUNG begrenzt werden oder das STROM-ZEIT-PRODUKT
muss auf nicht mehr als 600 mAs je BESTRAHLUNG begrenzt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die entsprechenden Funktionspriifungen gepriift.
203.6.3 STRAHLUNGS-DOSIS und STRAHLUNGSQUALITAT

203.6.3.1 Einstellung der STRAHLUNGS-DOSIS und STRAHLUNGSQUALITAT

Ergdnzung:

Systeme flr die automatische Regelung von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN mUissen einen ange-
messenen Umfang an Kombinationen von vorwahlbaren RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN bieten,
damit die automatische Regelung in Bereichen angewendet wird, in denen die Anforderung der Ergdnzungs-
norm eingehalten werden kann.

ANMERKUNG  Fir RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN sind Werte entsprechend der Zahlenreihen R'10 oder R’20
nach I1SO 497 anzuwenden (siehe IEC 60601-1-3, Anhang B).

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und die entsprechenden Funktionspriifungen gepriift.
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203.6.3.1.101 Linearitét der LUFTKERMA liber begrenzte Intervalle von RONTGENROHREN-
BELASTUNGSFAKTOREN

Die Variation der Messwerte der LUFTKERMA muss Uber dem gesamten Bereich der verfligbaren Auswahl der
STROM-ZEIT-PRODUKTE der RONTGENROHRE linear mit einer Genauigkeit von 0,2 oder besser der Anderung
des gewahlten STROM-ZEIT-PRODUKTES der RONTGENROHRE folgen.

Die Einhaltung wird mit folgendem Priifverfahren gepriift:

Die Linearitédtspriifung muss bei der niedrigsten und der héchsten verfligbaren kV-Einstellung durchgefiihrt
werden.

Flr jede dieser kV-Einstellungen missen wie folgt Paare des STROM-ZEIT-PRODUKTES der RONTGENROHRE
ausgewdhlt werden:

— Der untere Wert des ersten Paares muss der kleinsten verfligbaren Einstellung des STROM-ZEIT-
PRODUKTES entsprechen.

— Das Verhéltnis der Werte der ausgewéhliten Einstellungen des STROM-ZEIT-PRODUKTES der RONTGEN-
ROHRE in jedem Paar muss so nahe wie méglich an 2 liegen, darf aber 2 nicht liberschreiten.

—  Der obere Wert der Einstellungen des STROM-ZEIT-PRODUKTES der RONTGENROHRE in jedem zu messen-
den Paar muss als der untere Wert des nédchsten Paares der Einstellungen des STROM-ZEIT-PRODUKTES
der RONTGENROHRE benutzt werden.

— Der obere Wert des letzten Paares muss der gréBten verfligbaren Einstellung des STROM-ZEIT-
PRODUKTES der RONTGENROHRE entsprechen und der untere Wert muss beim halben Wert oder nahe
dem halben Wert liegen, der der héchsten verfiigbaren Einstellung des STROM-ZEIT-PRODUKTES der
RONTGENROHRE entspricht.

Die fiir die Priifung erforderlichen Messreihen miissen in einem zusammenhdngenden Durchlauf durchge-
fihrt werden. Die Zeit zwischen zwei aufeinander folgenden Messungen darf die Einschaltdauer des ME-
GERATES nicht missachten.

Es sind mindestens drei RONTGENROHRENBELASTUNGEN mit beiden der ausgewdéhliten Einstellungen des
STROM-ZEIT-PRODUKTES der RONTGENROHRE durchzufiihren und die LUFTKERMA in der BILDAUFFANGEBENE zu
messen.

Die Mittelwerte der Messwerte der LUFTKERMA flir beide Messreihen aus drei (oder mehr) Messungen werden
berechnet.

Die Linearitét wird nach der folgenden Formel fiir die héchste und die niedrigste kV-Einstellung berechnet.
Die Quotienten der Mittelwerte geteilt durch die entsprechend ausgewéhlten STROM-ZEIT-PRODUKTE der

RONTGENROHRE dlirfen sich um nicht mehr als das 0,2fache des Mittelwertes der folgenden Quotienten
unterscheiden:

Dabei ist

Ky, K, die Mittelwerte der Messwerte der LUFTKERMA;

04, 0, die angezeigten STROM-ZEIT-PRODUKTE der RONTGENROHRE.
203.6.3.2 Reproduzierbarkeit der STRAHLUNGS-Ausbeute

Zusétzliche Unterabschnitte:
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203.6.3.2.101 Variationskoeffizient der LUFTKERMA

Der Variationskoeffizient der MESSWERTE der LUFTKERMA darf fir jede Kombination von RONTGENROHREN-
BELASTUNGSFAKTOREN Uber dem Bereich der ZWECKBESTIMMUNG nicht gréBer als 0,05 sein.

Die Einhaltung wird mit folgendem Priifverfahren gepriift:

Es wird eine Gruppe von Kombinationen von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN fiir Vergleichspriifun-
gen ausgewdhlt einschlie Blich mindestens der folgenden Kombinationen:

—  héchste verfligbare kV mit dem niedrigsten verfiigbaren RONTGENROHRENSTROM fiir diese kV;

—  héchste verfiigbare kV mit dem héchsten verfligbaren RONTGENROHRENSTROM fiir diese kV;

— niedrigste verfligbare kV mit dem niedrigsten verfligbaren RONTGENROHRENSTROM flir diese KV;

—  niedrigste verfligbare kV mit dem héchsten verfiigbaren RONTGENROHRENSTROM flir diese kV;

— eine Kombination von kV und RONTGENROHRENSTROM f(ir die hdchste elektrische Strahlungsleistung;

— eine Kombination von kV und RONTGENROHRENSTROM flir die niedrigste elektrische Strahlungsleistung.
Die fir die Priifung erforderlichen Messreihen miissen in einem zusammenhédngenden Durchlauf durchge-

fihrt werden. Die Zeit zwischen zwei aufeinander folgenden Messungen darf die Einschaltdauer des ME-
GERATES nicht missachten.

Es sind mindestens drei RONTGENROHRENBELASTUNGEN bei jeder Kombination der ausgewéhlten RONTGEN-
ROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN durchzufiihren und die LUFTKERMA in der BILDAUFFANGEBENE der RONTGEN-
ROHRE zu messen.

ANMERKUNG 1 Unter bestimmten Bedingungen kann das ME-GERAT ein vorgesehenes STRAHLUNGS-DOSIS-Profil
wéhrend eines RONTGENROHRENBELASTUNGSZykKlus liefern. Es sollten Messungen bezogen auf diese Dosisprofile durch-
gefiihrt werden. Wenn das ME-GERAT mit einer Betriebsart zur Deaktivierung solcher Profile ausgeriistet ist, sollte diese
benutzt werden.

ANMERKUNG 2 Unter bestimmten Bedingungen kann das ME-GERAT ein fédcherférmiges RONTGENSTRAHLENBUNDEL
liefern. Der Messaufbau muss sicherstellen, dass das Messgerét fiir die tatsdchliche Geometrie des Strahlenbiindels
geeignet ist.

Es ist der Variationskoeffizient fiir jede Reihe von Messwerten der LUFTKERMA zu berechnen.

Dabei ist
K; die Messwerte der LUFTKERMA;

n  die Anzahl der Messungen;

s die abgeschétzte Standardabweichung der Gesamtmenge;
Ki+K+..+K,

n

K = der Mittelwert (iber n Messungen.

203.6.3.2.102 BELICHTUNGSAUTOMATIK

Bei ME-GERATEN, die mit BELICHTUNGSAUTOMATIK ausgeristet sind, muss die RISIKOMANAGEMENT-AKTE die
Wiederholprazision der AUSGANGSLEISTUNG DER STRAHLUNG bezogen auf den Bereich der RONTGENROHREN-
BELASTUNGSFAKTOREN bestimmen, der mit dieser BELICHTUNGSAUTOMATIK in Abh&ngigkeit von der ZWECK-
BESTIMMUNG eingestellt wird.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
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203.6.4 Anzeige der Betriebszustande

203.6.4.2 Anzeige des LADUNGSZUSTANDES
Erganzung:
Der LADUNGSZUSTAND muss durch eine gelbe Anzeige auf dem BEDIENPULT angezeigt werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.
203.6.4.3 Anzeige der RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN und BETRIEBSARTEN

203.6.4.3.101 Aligemeine Anforderungen fiir die Anzeige von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN

In ME-GERATEN mit BETRIEBSARTEN gelten die folgenden Anforderungen fir die Einstellungsvorrichtungen,
die die verschiedenen Empfindlichkeiten des Aufzeichnungsmediums Uber den RONTGENROHRENSTROM oder
die BESTRAHLUNGSZEIT regeln:

— der vorhandene Einstellbereich der regelbaren Parameter darf nicht weniger als 4:1 sein;

— die Werte der regelbaren Parameter, die sich aus dem benachbarten Wert aus der Reihe R'10 ergeben,
mussen in einem Intervall von 1,25 oder 1,6 liegen.

Die Anzeige muss folgende MaBeinheiten aufweisen:

fir die RONTGENROHRENSPANNUNG: Kilovolt;

fir den RONTGENROHRENSTROM: Milliampere;

flr die BESTRAHLUNGSZEIT: Sekunden und/oder Millisekunden;

flr das STROM-ZEIT-PRODUKT: Milliamperesekunden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen geprtift.

203.6.4.3.102 Verkiirzte Anzeige von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN

a) Bei ME-GERATEN, die mit einer oder mehreren festen Kombinationen von RONTGENROHREN-BELASTUNGS-
FAKTOREN arbeiten, kann die Anzeige auf dem BEDIENPULT auf den Wert von nur einem der wesentlichen
RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN flr jede Kombination beschrankt werden, zum Beispiel auf den
Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG.

In diesem Fall muss die Anzeige der entsprechenden Werte der anderen RONTGENROHREN-BELASTUNGS-
FAKTOREN in jeder Kombination in der Gebrauchsanweisung angegeben werden.

Zusétzlich miussen diese Werte in einer Form aufgelistet werden, die sich dafiir eignet, an einer gut
sichtbaren Stelle auf oder nahe dem BEDIENPULT angezeigt zu werden.

b) Bei ME-GERATEN, die mit festen Kombinationen von halb-dauerhaft vorwahlbaren RONTGENROHREN-
BELASTUNGSFAKTOREN arbeiten, kann die Anzeige auf dem BEDIENPULT auf einen klaren Bezug auf die
Identitat jeder Kombination beschrénkt werden.

In diesem Fall missen Vorkehrungen getroffen werden, die es erméglichen, dass:

— die Werte von jeder Kombination von halb-dauerhaft vorgewahlten RONTGENROHREN-BELASTUNGS-
FAKTOREN, die zum Zeitpunkt der Installation festgelegt wurden, in der Gebrauchsanweisung
dokumentiert werden;

— zuséatzlich diese Werte in einer Form aufgelistet werden, die sich daflir eignet, an einer gut sicht-
baren Stelle auf oder nahe dem BEDIENPULT angezeigt zu werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen der Gebrauchsanweisung geprtift.
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203.6.4.3.104  Genauigkeit von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN

203.6.4.3.104.1 Aligemeine Aspekte fiir die Genauigkeit von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN

Bei RONTGENGENERATOREN gelten die in diesem Unterabschnitt gestellten Anforderungen fiir die Genauigkeit
von allen Werten von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN, unabhéngig davon, ob sie angezeigt, fest
oder vorgewdhlt sind, wenn sie mit den MESSWERTEN des gleichen RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTORS
verglichen werden.

Die Einhaltung wird durch Besichtigen und Priifungen geprtift.

203.6.4.3.104.2 Genauigkeit von RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTOREN im automatischen
Regelungsmodus

Bei ME-GERATEN mit AUTOMATISCHEM REGELUNGSSYSTEM muss die Genauigkeit des absichtlich veranderten
RONTGENROHREN-BELASTUNGSFAKTORS, die in 203.6.4.3.104.3 und 203.6.4.3.104.4 gefordert wird, auBer Acht
gelassen werden, wenn die RONTGENROHRENSPANNUNG oder der RONTGENROHRENSTROM oder beides
wahrend der BESTRAHLUNG verandert werden soll.

203.6.4.3.104.3 Genauigkeit der RONTGENROHRENSPANNUNG

Der Fehler des Wertes der RONTGENROHRENSPANNUNG in jeglicher Kombination von RONTGENROHREN-
BELASTUNGSFAKTOREN darf nicht gréBer als 10 % sein.

Die Zunahme oder Abnahme der RONTGENROHRENSPANNUNG zwischen zwei angezeigten Einstellungen muss
zwischen 50 % und 150 % der angezeigten Anderung betragen.

Bei ME-GERATEN, bei denen sich die RONTGENROHRENSPANNUNG wahrend der BESTRAHLUNG verandert, muss
der Hersteller eine Anleitung zur Durchfihrung dieser Messungen bereitstellen.

Die Einhaltung wird durch das folgende Priifverfahren und durch Besichtigen der GEBRAUCHSANWEISUNG
geprtift.

Eine Messung wird beim niedrigsten angezeigten Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG, dem héchsten fiir
diese RONTGENROHRENSPANNUNG verflgbaren RONTGENROHRENSTROM und der kirzesten angezeigten
BESTRAHLUNGSZEIT durchgefiihrt.

Eine Messung wird beim niedrigsten angezeigten Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG, dem héchsten fiir
diese RONTGENROHRENSPANNUNG verfligbaren RONTGENROHRENSTROM und einer BESTRAHLUNGSZEIT von
etwa 0,1 s durchgefiihrt.

Eine Messung wird beim héchsten angezeigten Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG, dem héchsten fiir diese

RONTGENROHRENSPANNUNG verfligbaren RONTGENROHRENSTROM und einer BESTRAHLUNGSZEIT von etwa 0,1 s
durchgefiihrt.

203.6.4.3.104.4 Genauigkeit des RONTGENROHRENSTROMES

Der Fehler des Wertes des RONTGENROHRENSTROMES darf in jeglicher Kombination von RONTGENROHREN-
BELASTUNGSFAKTOREN nicht gréBer als 20 % sein.

Die Einhaltung wird durch das folgende Priifverfahren geprtift:

Eine Messung wird beim niedrigsten angezeigten Wert des RONTGENROHRENSTROMES, dem héchsten ange-
zeigten Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG und der kirzesten angezeigten BESTRAHLUNGSZEIT durchge-
fihrt.

Eine Messung wird beim niedrigsten angezeigten Wert des RONTGENROHRENSTROMES, dem héchsten ange-
zeigten Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG und einer BESTRAHLUNGSZEIT von etwa 0,1 s durchgefiihrt.
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