DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750-2-45):2017-01
EN 60601-2-45:2011 + A1:2015

Inhalt
Seite

RV o] 4o T P O S PSP P PP PP PPPOPI 2
EUrOPAISCES VOIWOIT ZU AT ..ttt e e et e e e e bttt e s e aab e e e e nbe e e e e nbeeeeeneeas 3
[0 =T 1 (0 Vo PR SR 7
EiNI@ItUNG ZUF ANGEIUNG ..ottt ettt s et e s e e s e s s et et esnas s s tesessesesesennesesesens 7
201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige NOMMEN ............oiiiiiiiiiiii e 8
201.2 NOIMAtiVe VEIWEISUNGENN .......eeiiiiiiiii ittt ettt e ettt e e e st e e e s b e e e s aabbe e e e ebe e e e aareas 10
PO IR T = T=Te 11 S USSP OTPRR 10
201.4 Allgemeing ANfOrAEIUNGEN. .......coiiiiiie it ettt et e e st e e et e e e s s bt e e e asteeeeaanseeaeeannteeesanteeeeaseeesanses 12
201.5 Aligemeine Anforderungen an die Prifung von ME-GERATEN .......c.c.cieiiiiireeiiiieeeeiieeeesiieeeeenieee e 13
201.6 Kilassifizierung von ME-GERATEN UNA ME-SYSTEMEN ........uuuiiiiieiiiiiiiiiieeieeeeeesirnteeeeeessesnnreneeeeaaeessnnns 13
201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN .........coiviiiiiiiiiiiiieie e e e 14
201.8 Schutz gegen die VON ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN ...........cccccevveeeeinnnns 18
201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME ........ccccccvveeevinnes 21
201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und Gbermafige STRAHLUNG..........cccccvvveeerennnes 23
201.11 Schutz vor Gbermafigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN..........cc.cuutrereeeessnnrreeeeeaeessnnnnes 24
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen und Schutz gegen

gefahrdende AUSGANGSWEITE .......cooi ittt et e e e b e e e e sneeeeaae 24
201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen flir ME-GERATE .........coocciiiiiiiiieiiiiee e 24
201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS).....ccciiiiiiiiiiiie e 24
201.15 AUFDAU VON IME=GERATEN .....cciittiiiiet it aitee ettt ettt ettt sab e st e e be e e s abe e e sae e e sabe e e abbeesabeeeabeeesmbeeesnreesanes 24
207116 ME-SYSTEME. ..ottt ettt ettt st et et e bt e s bt e s b e e s e et ea et e b e e bt e eh e e she e e ee e e aee e seeesbeeseeesaneebeenneesnnenneens 24
201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN..........ccoeveeiiiiiiiiiiieeeeeeeees 24
202.101 Storfestigkeitsprifung der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE .......cuvviieeeiiiiiiieeeeeeeeeeeennreeeeeaens 25
203  STRAHLENSCHUTZ von diagnostischen RONtGENGEraten............cooviiviiiiiiii e 25
203.4 Allgemeine ANfOrAEIUNGEN. ......coo i ittt e et e e e e st e e e e s bb e e e e annbe e e e anbeeeeanreas 25
203.5 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN ........ccccoiiiiiiiieiniiiee e 26
203.6 STRAHLUNGS-MaNAGEMENT......coiiiiiiiiiiiiiii ettt e e e sttt e e s abee e e s e bte e e e en bt e e e e nbeeeeennbaeeeeannees 27
203.7  STRAHLUNGSQUALITAT L....eiitiiitetauee et aateeaueeaueeaneeaeeaaseaaseeaseeanseanseaseeaseeaseeanseaseeaseeaseesnsesnseanseanseessesannenn 42
203.8 Begrenzung und Anzeige der Ausdehnung des RONTGENSTRAHLENBUNDELS und Relation

zwischen RONTGENSTRAHLENFELD UNA BILDAUFFANGBEREICH .......ceiuieieeiieaieeieesieesaeesneesmeeeeeeseeeseeeas 43
203.9  FOKUS-HAUT-ABSTAND ... .eetiiititititanteeateesteesueeaaeeateaateeaseeaaeeaseeameeanseeaseeaseeamseanseeaseesaeesneeanseanseenseesseeaneeas 46
203.10 SCHWACHUNG des RONTGENSTRAHLENBUNDELS zwischen PATIENT und

RONTGENBILDEMPFANGER . ... .t tuttettesteetueeaate et eabeesbeesseesste st eabeeabeeabeeeseeeeteeateeabeeabeesaeeeneeenbeeabeesaeesnnenane 47
203.11 Schutz gegen RESTSTRAHLUNG ........cuuutiiiieeeeeiiiiitieteeeeeeeseeaateeeeeaeessasssbaaeeesaeeessantssseeeaeesssaastasneeaaasann 47
203.13 Schutz gegen STORSTRAHLUNG .........uuutiiiieeeeeieiiitteteeeaeeesaattteaeeaaasesaaassteeeeetaeesaaassssaeeaaeesssaastssneeaaasann 48
Anhang AA (informativ) Besondere Erklarung und Begrindung............cooouiiiiiiiieiiiiiie e 49
LITEratUrNINWEISE ..ottt ettt e e a et e e e sttt e e e eab et e e e aabe e e e snbeeeeeanneeeeesanteeeeaans 51
Verzeichnis der definierten Begriffe deutsch-englisSCh ... 52
Verzeichnis der definierten Begriffe englisch-deutsch ..., 56



DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750-2-45):2017-01
EN 60601-2-45:2011 + A1:2015

Seite
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen Publikationen ..............oeoiiiiiiiiiiii e 59
Anhang ZZ (informativ) Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien ................. 60
Tabellen
Tabelle 201.101 — Zusatzliche Anforderungen flr WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE ...........corcuveeeinieeeennnnne 12
Tabelle 203.101 — Mindestwerte der GESAMTFILTERUNG und Faktoren zur Bestimmung der
MINIMAlEN LUFTKERMALEISTUNG ......cteutteauttaateeeateeaaueeeameeeaauseeanseeaseeeamseeeanseesmsesaanseesaseeaanseesnseessnsesanses 41



	IVZ zu DIN EN 60601-2-45 (VDE 0750-2-45):2017-01

