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Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt die Deutsche Fassung von EN 60731:2012, in die der Inhalt des internationalen
Schriftstiicks IEC 60731:2011 ,Medical electrical equipment — Dosimeters with ionization chambers as used
in radiotherapy“ unverandert ibernommen wurde.

Dieses Dokument wurde vom Unterkomitee SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and
radiation dosimetry” der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC), dessen Sekretariat von der
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (Deutschland)
gehalten wird, erarbeitet.

Das zustandige deutsche Gremium ist der DKE/NAR-Gemeinschaftsausschuss NA 080-00-11 GA ,Dosi-
metrie® des DIN-Normenausschusses Radiologie (NAR) in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen
Roéntgengesellschaft und der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im
DIN und VDE und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V. (DGN), der
Deutschen Gesellschaft fur Medizinische Physik e. V. (DGMP) der Deutschen Gesellschaft fur Radioonkologie
e. V. (DEGRO).

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
Das DIN ist nicht dafuir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem auf der IEC-Website unter
~http://webstore.iec.ch® mit den Daten zu dieser Publikation angegebenen Datum (maintenance result date)
unverandert bleiben soll. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die
Publikation

— bestatigt,

— zurlickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

— geandert.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60731:2006-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Erganzung von Anforderungen an Dosimeter, die zur Messung der Aquivalentdosis oder Luftkerma in
Schwerionenfeldern vorgesehen sind;

b) Erganzung von Leistungsanforderungen an Abtastdosimeter;
c) Aufnahme von Begriffen;

d) generelle redaktionelle Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben

DIN 6817: 1963-10, 1984-10
DIN EN 60731: 2006-09
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Nationaler Anhang NA

(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und internationalen Normen

Fir 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 gliltige 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 Uber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.

Tabelle NA.1

Europaische Norm

Internationale Norm

Deutsche Norm

IEC 60417

EN 60601-1:2006

IEC 60601-1:2005

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

EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-2:2007

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

EN 60601-1-3:2008

IEC 60601-1-3:2008

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

IEC 60601-2-8:2010

IEC TR 60788:2004

EN 60976:2007

IEC 60976:2007

DIN EN 60976:2011

EN 61010-1:2010

IEC 61010-1:2010

DIN EN 61010:2011

EN 61187:1994

IEC 61187:1993

DIN EN 61187:1995

EN 61267:2006

IEC 61267:2005

DIN EN 61267:2009

EN 61676:2002

IEC 61676:2002

DIN EN 61676:2010

ISO/IEC Guide 98-3:2008

ISO/IEC Guide 99:2007

ISO 3534-1:2006

DIN ISO 3534-1:2009
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EUROPAISCHE NORM EN 60731

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE April 2012

ICS 11.040.50 Ersatz far EN 60731:1997 + A1:2002

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate -
Dosimeter mit lonisationskammern zur Anwendung in der
Strahlentherapie
(IEC 60731:2011)

Medical electrical equipment - Appareils électromédicaux -
Dosimeters with ionization chambers as Dosimeétres a chambres d'ionisation
used in radiotherapy utilisés en radiothérapie

(IEC 60731:2011) (CEI60731:2011)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2012-03-14 angenommen. CENELEC-Mitglieder sind
gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind
beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in
einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine
Landessprache gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt worden ist, hat den gleichen
Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Turkei, Ungarn, dem Vereinigten
Koénigreich und Zypern.

CENELEC

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Management Centre: Avenue Marnix 17, B - 1000 Briissel

© 2012 CENELEC -  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von
CENELEC vorbehalten.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 60731:2012) wurde vom Technischen Komitee IEC TC 62 ,Electrical equipment in
medical practice” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2012, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2015 zuriickgezogen werden.

Dieses Dokument ersetzt EN 60731:1997 + A1:2002.

EN 60731:2012 enthélt die folgenden wesentlichen technischen Anderungen gegeniiber EN 60731:1997
+ A1:2002:

Die technischen Modifikationen gegeniber EN 60731:1997 + A1:2002 betreffen Anforderungen an die
Leistungsfahigkeit von THERAPIEDOSIMETERN, die fiir die Messung der WASSER-ENERGIEDOSIS oder der
LUFTKERMA in Schwerionen-STRAHLUNGSFELDERN vorgesehen sind und sie betreffen ABTASTDOSIMETER, die
Ublicherweise zur Messung relativer Dosisverteilungen mit einem ABTASTSYSTEM in der Art eines
automatischen Wasserphantoms verwendet werden.

In dieser Norm werden die folgenden Druckarten verwendet:
— Anforderungen, die getestet werden konnen und Definitionen: in der Schriftart Arial
—  Erlauterungen, Hinweise, allgemeine Aussagen, Ausnahmen und Anmerkungen: in Arial, aber kleiner
—  Priifspezifikationen: kursiv

— Begriffe, die innerhalb dieser Norm im Index der definierten Begriffe und in Abschnitt 3 oder in
anderen Normen verwendet werden: IN KAPITALCHEN

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC ist nicht daftr verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Gbernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60731:2012 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Europaische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung ist unter ,Literaturhinweise” zu der aufgelistete Norm die nachstehende Anmerkung
einzutragen:

IEC 60051-1:1997 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60051-1:1998 (nicht modifiziert).
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Einleitung

Diese Internationale Norm bezieht sich auf die Leistungsmerkmale von THERAPIEDOSIMETERN mit
IONISATIONSKAMMERN zur Verwendung in der STRAHLENTHERAPIE.

Die Wirksamkeit der Behandlung von PATIENTEN, die sich einer STRAHLENTHERAPIE unterziehen, hangt sowohl
von der Genauigkeit der erzeugten Dosis als auch von der Genauigkeit ihrer rdumlichen Verteilung ab. Eine
zu hohe Dosis kann zu einer UbermafRigen Gewebeschadigung fiuhren, wahrend eine zu niedrige Dosis nicht
den angestrebten therapeutischen Nutzen erbringt. Die durch diese Norm erfassten Gerate spielen eine
wesentliche Rolle bei der Erzielung der geforderten Genauigkeit.

Diese Norm befasst sich nicht mit den Sicherheitsaspekten von DOSIMETERN. Die einschlagigen IEC-Normen
bezlglich Sicherheit hangen von der Art und Weise ab, in der die DOSIMETER verwendet werden:

— wenn sie in der Umgebung des PATIENTEN verwendet werden, sind die Anforderungen an die Sicherheit
der DOSIMETER mit |ONISATIONSKAMMERN zur Verwendung in der STRAHLENTHERAPIE in IEC 60601-1
enthalten;

— wenn sie nicht in der Umgebung des PATIENTEN verwendet werden, sind die Sicherheitsanforderungen an
DOSIMETER mit IONISATIONSKAMMERN zur Verwendung in der Strahlentherapie in IEC 61010-1 enthalten.

DOSIMETER, die der vorliegenden Norm gentigen, sollten nichtsdestoweniger gemafl den einschldgigen
nationalen oder internationalen Dosimetrieprotokollen (Anleitungen oder Empfehlungen) benutzt werden.
Insbesondere sollten die Messungen, um den Sattigungsgrad der lonensammlung und den Polaritatseffekt

der Kammer zu bestimmen, bei den wahrend der Verwendung genau zutreffenden Bedingungen
vorgenommen werden.

1 Anwendungsbereich und Zweck
1.1 Anwendungsbereich
Diese Internationale Norm legt die Anforderungen an die Leistungsmerkmale fir THERAPIEDOSIMETER fest, die
in der STRAHLENTHERAPIE zur Messung der WASSER-ENERGIEDOSIS oder LUFTKERMA (und deren Dosis-
leistungen und raumlichen Auflésungen) in Photonen-, Elektronen-, Protonen- oder Schwerionen-Strahlungs-
feldern verwendet werden.
Die DOSISMONITORSYSTEME von STRAHLENTHERAPIE-Behandlungseinrichtungen werden von dieser Norm
ebenso wenig erfasst wie die Schacht-lonisationskammern, die zu Kalibrierung von Strahlungsquellen in der
BRACHYTHERAPIE verwendet werden.
Diese Internationale Norm ist anwendbar auf die folgenden Klassen von DOSIMETERN:
a) GEBRAUCHSDOSIMETER, Ublicherweise verwendet fir:

1) die Messung der KERMA oder Dosis im STRAHLUNGSFELD, entweder in Luft oder im PHANTOM;

2) In-vivo-Messung bei PATIENTEN an der Hautoberflachendosis oder intrakavitar.
b) REFERENZDOSIMETER; Ublicherweise zur Kalibrierung von GEBRAUCHSDOSIMETERN verwendet.

ANMERKUNG REFERENZDOSIMETER kdnnen auch als GEBRAUCHSDOSIMETER verwendet werden.

c) ABTASTDOSIMETER; Ublicherweise flir Messungen der relativen Dosisverteilung mit einem ABTASTSYSTEM,
wie einem automatischen Wasserphantom verwendet.
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1.2 Zweck

Zweck dieser Norm ist es:

— Anforderungen hinsichtlich befriedigender Leistungsmerkmale fiir THERAPIEDOSIMETER aufzustellen;
— Verfahren zur Feststellung der Einhaltung dieser Leistungsmerkmales festzulegen.

Drei Leistungsklassen werden festgelegt:

— eine niedrigere Leistungsklasse, die flr die GEBRAUCHSDOSIMETER gilt;

— eine hohere Leistungsklasse, die flr die REFERENZDOSIMETER gilt;

— eine spezifische Leistungsklasse, die fur ABTASTDOSIMETER gilt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind flr die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlielich aller Anderungen).

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment

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

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

IEC 60601-2-8:2010, Medical electrical equipment — Part 2-8: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

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

IEC 60976:2007, Medical electrical equipment — Medical electron accelerators — Functional performance
characteristics

IEC 61010-1:2010, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory
use — Part 1: General requirements

IEC 61187, Electrical and electronic measuring equipment — Documentation

IEC 61267:2005, Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the determination of
characteristics

IEC 61676:2002, Medical electrical equipment — Dosimetric instruments used for non-invasive measurement
of X-ray tube voltage in diagnostic radiology

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

ISO/IEC Guide 99:2007, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated
terms (VIM)

ISO 3534-1:2006, Statistics — Vocabulary and symbols — Part 1: General statistical terms and terms used in
probability
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3 Begriffe

Fur die Anwendung dieser Internationalen Norm gelten die Begriffe aus dem alphabetischen Index definierter
Begriffe und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG Die in dieser Norm angegebenen Definitionen stimmen grundséatzlich mit denen der IEC TR 60788:2004
und IS0, Internationales Woérterbuch grundlegender und allgemeiner Begriffe der Metrologie, Uiberein, mit der Ausnahme,
dass irgendwelche Definitionen einschrankender gefasst wurden.

Alle Begriffe, die nicht in dieser Norm definiert sind, haben Bedeutungen, wie sie in den oben angefihrten
Veroffentlichungen definiert sind, oder es wird angenommen, dass sie dem allgemeinen wissenschaftlichen Gebrauch
entsprechen.

In der gesamten Norm gilt:

— wenn kein Material angegeben ist, ist der Begriff ,ENERGIEDOSIS" oder ,Dosis“ gleichbedeutend mit
+~WASSER-ENERGIEDOSIS (in Wasser)“ und der Begriff ,KERMA® mit ,LUFTKERMA (in Luft);

— wird die GréRe ,LUFTKERMA (in Luft)* in Einheiten von Gy verwendet, ist die GroRe ,STANDARD-
IONENDOSIS* in Einheiten von ,,C/kg“ auch erlaubt;

— der Begriff ,Schwerion bezeichnet (ibereinstimmend mit IAEA Technical Report 398 [2]1) lonen der
Nuklide im Bereich von 2He bis 18Ar.

31

Therapiedosimeter

Gerat zur Messung der LUFTKERMA, ENERGIEDOSIS oder den entsprechenden -leistungen oder raumlichen
Verteilungen von PHOTONEN-, ELEKTRONEN-, Protonen- und Schwerionen-Strahlung in der STRAHLENTHERAPIE,
das aus einem ANZEIGEGERAT und ein oder mehreren KAMMEREINHEITEN besteht

ANMERKUNG  Ein THERAPIEDOSIMETER kann, folgende Teile beinhalten:
— einer oder mehreren Kontrollvorrichtungen;
— einem oder mehreren PHANTOMEN oder Wandverstarkungskappen;

— einem oder mehreren Verlangerungskabeln.

311

Kammereinheit

IONISATIONSKAMMER und alle anderen Teile, mit denen die Kammer standig fest verbunden ist, nicht dagegen
das Anzeigegerat

ANMERKUNG Dazu gehoren die elektrischen Anschliisse und alle standig mit der Kammer verbundenen Kabel.

3.1.141

lonisationskammer

Kammer

Detektor fiir ionisierende Strahlung, bestehend aus einer Iluftgefiillten Kammer, in der ein elektrisches Feld
anliegt, das keine Gasverstarkung bewirkt und das an den Elektroden die Ladungen sammelt, die sich aus
den im Messvolumen des Detektors durch ionisierende Strahlung erzeugten lonen und Elektronen ergeben

ANMERKUNG 1 Fur diese Norm umfasst die IONISATIONSKAMMER das Messvolumen, die Sammelelektrode, die Schutz-
elektrode (falls vorhanden), die auflere Elektrode (die aus der Kammerwand und gegebenenfalls einer leitenden
Beschichtung besteht), die dem Messvolumen anliegenden Isolatorteile, die Wandverstarkungskappe und die wasser-
dichte Umhllung (falls vorhanden).

ANMERKUNG 2  Es gibt verschiedene Kategorien von |ONISATIONSKAMMERN (siehe 3.1.1.1.1 bis 3.1.1.1.7).

1) Zahlen in eckigen Klammern beziehen sich auf die Literaturhinweise.
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311141

Kompaktkammer

IONISATIONSKAMMER mit einem Messvolumen von 0,1 cm3 bis 1,0 cm3, begrenzt von einer festen duReren
Elektrode, befestigt an einem Stiel

ANMERKUNG 1  Das Messvolumen ist gewohnlich symmetrisch zur Achse des Stiels und es ist vorgesehen, die
Kammer mit ihrer Symmetrieachse senkrecht zum Zentralstrahl zu verwenden.

ANMERKUNG 2 Es gibt zwei Arten von KOMPAKTKAMMERN: die FINGERHUTKAMMER und die KUGELKAMMER (siehe
3.1.1.1.1.1und 3.1.1.1.1.2).

3.1.1.1.141

Fingerhutkammer

KOMPAKTKAMMER, deren auflere Elektrode die Form einer starren, zylindrischen Wand hat, die an einem Ende
geschlossen und mit dem anderen auf einem tragenden Stiel befestigt ist

31.1.1.1.2

Kugelkammer

KOMPAKTKAMMER, deren auliere Elektrode die Form einer starren Kugelwand hat, die auf einem tragenden
Stiel befestigt ist

3.1.1.1.2

Parallelplattenkammer

IONISATIONSKAMMER mit einem Messvolumen von ungefahr 0,01 cm3 bis 0,5 cm3, deren Elektroden plan-
parallel zueinander angeordnet sind

ANMERKUNG Es ist vorgesehen, die Kammer mit den Elektroden senkrecht zum NUTZSTRAHLENBUNDEL zu verwenden.

31113

offene Kammer

IONISATIONSKAMMER, die so gebaut ist, dass sich die Luft im lonisationsvolumen frei mit der Umgebungsluft
ausgleichen kann und die Korrektion des ANSPRECHVERMOGENS bezuiglich der Luftdichte erforderlich ist

31114

geschlossene Kammer

IONISATIONSKAMMER, die so gebaut ist, dass das Messvolumen gegeniber der Umgebungsluft so gut
verschlossen ist, dass das ANSPRECHVERMOGEN der Kammer Uber einen vom HERSTELLER anzugebenden
Zeitraum unabhé&ngig von Anderungen der klimatischen Umgebungsbedingungen ist

31115

nichtgeschirmte Kammer

IONISATIONSKAMMER, bei welcher der den inneren (Signal-)Leiter im Kabel umgebende Leiter der Abschirmung
im Kabel endet und sich nicht in den Stiel oder den Aufbau der KAMMEREINHEIT erstreckt

3.1.1.1.6

teilgeschirmte Kammer

IONISATIONSKAMMER, bei welcher sich der den inneren (Signal-)Leiter im Kabel umgebende Leiter der
Abschirmung deutlich in den Stiel oder den Aufbau der KAMMEREINHEIT erstreckt, aber nicht in die Luft der
Kammer hineinreicht

31117

geschirmte Kammer

IONISATIONSKAMMER, bei welcher der Leiter der Abschirmung im Stiel oder im Aufbau der KAMMEREINHEIT
kontinuierlich in eine Schutzelektrode tUbergeht, die mit der Luft im Inneren der Kammer in Kontakt steht

3.1.2

Anzeigegerat

Vorrichtung, um die von der IONISATIONSKAMMER gelieferte Ladung (Strom) zu messen und in eine fur die
Anzeige der Werte der DOSIS(-LEISTUNG) oder KERMA(-LEISTUNG) geeignete Form umzuwandeln
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3.1.3

Kontrollvorrichtung

Vorrichtung, die es erlaubt, die Stabilitdt des ANSPRECHVERMOGENS des ANZEIGEGERATES und/oder der
KAMMEREINHEIT zu Uberprifen

ANMERKUNG Die KONTROLLVORRICHTUNG kann eine rein elektrische Vorrichtung oder eine Strahlungsquelle sein. Sie
kann auch beides umfassen.

3.2

Anzeigewert

Wert einer GroRe, der sich aus dem Ablesewert eines Gerates und den auf dem Bedienungsfeld
angegebenen Skalenfaktoren ergibt

ANMERKUNG: Der Anzeigewert ist der ,unkorrigierten Observablen® in Bild A.1 &quivalent.

33
wahrer Wert
Wert der mit einem Gerat zu messenden physikalischen GréRe

ANMERKUNG  Der waHRE WERT ist dem ,Wert der Messgrofie” in Bild A.1 aquivalent.

34

richtiger Wert

bei der Kalibrierung oder Bestimmung der Leistungsmerkmale eines Gerates an Stelle des WAHREN WERTES
benutzter Wert, da der WAHRE WERT in der Praxis unbekannt ist und auch nicht in Erfahrung gebracht werden
kann

ANMERKUNG 1 Der RICHTIGE WERT ist Ublicherweise der Wert, der durch das Arbeitsnormal festgelegt wird, mit dem
das zu prifende Gerat verglichen wird.

ANMERKUNG 2  Die mdglichen Grenzen, innerhalb derer der RICHTIGE WERT liegt, sind dquivalent zu den ,Werten der
Messgrofie aufgrund unvollstandiger Definition* in Bild A.1.

3.41

Normal

<Metrologie> Gerat, das dazu bestimmt ist, die Einheit einer GréRe (oder ein Vielfaches bzw. Teile dieser
Einheit) zu bestimmen, zu verkdrpern, zu bewahren oder zu reproduzieren, um die Einheit der GréRe durch
Vergleich auf andere Gerate zu ibertragen

3.411

nationales Normal

<Metrologie> offiziell von einem Land anerkanntes NORMAL, das die Grundlage fiur die Festsetzung der Werte
und Unsicherheiten aller anderen NORMALE fir die Einheit der gegebenen Gréf3e in dem Land bildet

3.41.2
Bezugsnormal
<Metrologie> NORMAL, das auf ein NATIONALES NORMAL rlckfiihrbar ist

3.5

Messwert

bester Schatzwert einer GréRe, der dem WAHREN WERT am nachsten kommt, ergibt sich aus dem ANZEIGE-
WERT eines Gerates unter Anwendung aller entsprechenden KORREKTIONSFAKTOREN und des KALIBRIER-
FAKTORS

ANMERKUNG  Der MESSWERT ist das ,Endergebnis einer Messung® in Bild A.1.
3.51

Messfehler
Unterschied zwischen dem MESSWERT einer Grofie und deren WAHREM WERT
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3.5.2
Gesamtunsicherheit
UNSICHERHEIT, die mit dem MESSWERT verbunden ist

ANMERKUNG 1 D. h,, sie stellt die Grenzen dar, fir die man abschatzt, dass der MESSFEHLER innerhalb liegt.

ANMERKUNG 2  Fur die Zwecke dieser Norm kann die GESAMTUNSICHERHEIT als ERWEITERTE UNSICHERHEIT
entsprechend einem Vertrauensniveau von 95 % angenommen werden (siehe Anhang A).

3.53

erweiterte Unsicherheit

Kennwert, der einen Bereich um das Messergebnis kennzeichnet, von dem erwartet werden kann, dass er
einen groften Anteil der Verteilung der Werte umfasst, die der Messgrofte vernlinftigerweise zugeordnet
werden kénnen

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.3.5]

3.6

Korrektionsfaktor

dimensionsloser Multiplikator, der den unter speziellen Bedingungen erhaltenen ANZEIGEWERT eines Mess-
gerats auf einen Wert korrigiert, der unter angegebenen BEZUGSBEDINGUNGEN erhalten wird

3.7
EinflussgroBe
jede externe GroRle, die das Betriebsverhalten eines Gerats beeinflussen kann

ANMERKUNG  Fir Beispiele von EINFLUSSGROSSEN siehe Tabelle 5,Tabelle 6 und Tabelle 7.

3.8
Gerateparameter
jede interne Eigenschaft eines Gerates, welches die Leistungsmerkmale dieses Gerates beeinflussen kann

ANMERKUNG  Fiir Beispiele von GERATEPARAMETERN siehe Tabelle 5,Tabelle 6 und Tabelle 7.

3.9
Bezugswert
einzelner Wert einer EINFLUSSGROSSE oder GERATEPARAMETER, der fir Bezugszwecke ausgewahlt wurde

ANMERKUNG: D.h., ein Wert einer EINFLUSSGROSSE (oder GERATEPARAMETER), bei dem der KORREKTIONSFAKTOR
beziglich der Abhangigkeit von dieser EINFLUSSGROSSE (oder GERATEPARAMETER) den Wert eins annimmt.

3.91
Bezugsbedingungen
Bedingungen, unter denen alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER ihre BEZUGSWERTE annehmen

3.10

Priifwert

Wert, Werte oder Bereich von Werten einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, die erlaubt sind,
wenn Kalibrierungen oder Priifungen hinsichtlich einer anderen EINFLUSSGROSSE oder eines anderen GERATE-
PARAMETERS durchgefihrt werden

3.10.1

Priifbedingungen
Bedingungen, unter denen alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER ihre PRUFWERTE annehmen

3.1
Leistungsmerkmal
eine der GroRen zur Festlegung des Betriebsverhaltens eines Gerates

ANMERKUNG Z. B. ANSPRECHVERMOGEN oder LECKSTROM.
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3.11.1

Ansprechvermoégen

<KAMMEREINHEIT mit zugehdrigem ANZEIGEGERAT> Quotient aus dem ANZEIGEWERT und dem RICHTIGEN WERT
am Ort des BEZUGSPUNKTES der |ONISATIONSKAMMER

<ANZEIGEGERAT> Quotient aus dem ANZEIGEWERT und der Eingangsladung bzw. dem Eingangsstrom
<|ONISATIONSKAMMER> Quotient aus lonisationsladung oder lonisationsstrom und dem RICHTIGEN WERT

3.11.11

angegebene Energieabhéngigkeit des Ansprechvermégens

ANSPRECHVERMOGEN einer IONISATIONSKAMMER, berechnet oder gemessen in Abhangigkeit von der
STRAHLUNGSQUALITAT flUr eine gegebene Bauart der Kammer

3.11.2

Ableseunsicherheit

<Anzeige> kleinste Anderung des Ablesewerts, der ein numerischer Wert ohne weitere Interpolation zuge-
ordnet werden kann:

<Analoganzeige> kleinster Teil eines Skalenintervalls, der von einem Beobachter unter festgelegten
Bedingungen bestimmt werden kann

<Digitalanzeige> kleinstes signifikantes Inkrement der Anzeige

3113

Gleichgewichtszeit

Zeit, die notwendig ist, damit auf der Skala ein bestimmter Wert erreicht wird, der innerhalb der vorgegebenen
Abweichung von seinem endgiiltigen stabilen Wert liegt, nachdem eine sprunghafte Anderung einer EINFLUSS-
GROSSE am Gerat erfolgte

3.11.4

Einstellzeit

Zeit, die notwendig ist, damit eine Ablesung einen bestimmten Wert erreicht, der innerhalb der vorgegebenen
Abweichung von ihrem endgiltigen, stabilen Wert liegt, nachdem eine sprunghafte Anderung der MessgroRe
am Gerat erfolgte

3.11.5

Anlaufzeit

Zeitspanne, die nach dem Einschalten des ANZEIGEGERATES (oder nach Anlegen der Kammerspannung an
die IONISATIONSKAMMER) vergeht, bis ein bestimmtes LEISTUNGSMERKMAL eine angegebene Abweichung von
seinem endgultigen Wert erreicht hat und darin verbleibt

3.11.6

Leckstrom der Kammereinheit

Leckstrom

jeder in der KAMMEREINHEIT auftretende Strom, der nicht durch lonisation im Messvolumen erzeugt wird

ANMERKUNG  Zu unterscheiden von der NULLPUNKTWANDERUNG oder NULLPUNKTVERSCHIEBUNG, die in dem ANZEIGE-
GERAT ihren Ursprung haben.

3.11.7

Nullpunktwanderung des Anzeigegerates

Nullpunktwanderung

kontinuierliche Anderung der Anzeige in der Nahe des Nullpunktes des ANZEIGEGERATES, wenn der Kontroll-
schalter auf ,Null“ steht und kein Signal anliegt
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3.11.8

Nullpunktverschiebung des Anzeigegerites

Nullpunktverschiebung

plétzliche Anderung des Ablesewertes eines ANZEIGEGERATES in der N&he des Nullpunktes, wenn der
Kontrollschalter von ,Null stellen“ auf ,Messen“ umgeschaltet wird und kein Signal anliegt

3.11.9
Linearitatsabweichung
Abweichung von der Linearitat

ANMERKUNG  Wird wie folgt definiert: In jedem MESSBEREICH wird die Ablesung bei halbem Vollausschlag M als Bezug
gewahlt; das Eingangssignal Q, das erforderlich ist, um diese BEZUGSSKALENANZEIGE zu erzeugen, wird gemessen. Bei
einer anderen Anzeige m, die durch ein Eingangssignal ¢ bewirkt wird, ist die Linearitatsabweichung in Prozent durch den
Ausdruck 100 - (m - Q/(M - q¢) — 1) gegeben.

Fir das ANZEIGEGERAT eines DOSISMESSGERATES ist das Eingangssignal die elektrische Ladung. Fir das ANZEIGEGERAT
eines DOSISLEISTUNGSMESSGERATES ist das Eingangssignal der elektrische Strom.

3.12

relative Anderung

relativer Unterschied Ay/ zwischen den Werten eines LEISTUNGSMERKMALS y, wenn eine EINFLUSSGROSSE
(oder ein GERATEPARAMETER) nacheinander zwei festgelegte Werte einnimmt, wobei die anderen EINFLUSS-
GROSSEN (und GERATEPARAMETER) auf den PRUFWERTEN konstant gehalten werden (wenn keine anderen
Werte festgelegt sind)

3.13
Garantiefehlergrenzen
hdéchste nach dieser Norm zuldssige RELATIVE ANDERUNG des LEISTUNGSMERKMALS y

ANMERKUNG  Werden die GARANTIEFEHLERGRENZEN mit + L % angegeben, so muss die RELATIVE ANDERUNG Ay/y im
Bereich von —L % bis +L % liegen.

3.14

nutzbarer Anzeigebereich

Messbereich

Bereich der ANZEIGEWERTE, fUr den ein Gerat die angegebenen Leistungsmerkmale einhalt

ANMERKUNG 1  Der grofdte (kleinste) Messwert (nutzbarer ANzEIGEWERT) ist der hdchste (niedrigste) in diesem
Bereich.

ANMERKUNG 2  Der Begriff des MESSBEREICHS kann auch fiir GroRen gelten, die nicht unmittelbar durch das Gerat
angezeigt werden, z. B. fiir den Eingangsstrom.

3.15

Nenngebrauchsbereich

Nennbereich

Wertebereich einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, in dem das Gerat innerhalb der
GARANTIEFEHLERGRENZEN arbeitet

ANMERKUNG  Er wird begrenzt durch den grof3ten und den kleinsten Wert des NENNGEBRAUCHSBEREICHS.

3.15.1

Mindest-Nenngebrauchsbereich

MindestgroRe des Bereichs einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, in dem das Gerat inner-
halb der angegebenen GARANTIEFEHLERGRENZEN arbeiten muss, um diese Norm zu erflllen

Documents
14 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60731:2014-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60731-2014-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60731-2014-10

DIN EN 60731:2014-10
EN 60731:2012 (D)

3.16

Bezugspunkt der Kammer

Bezugspunkt

Punkt einer IONISATIONSKAMMER, der bei der Kalibrierung der Kammer an den Ort gebracht wird, fir den der
RICHTIGE WERT gegeben ist

3.17

medizinisches elektrisches Gerat

ME-Gerat

elektrisches Gerat, das ein ANWENDUNGSTEIL hat oder das Energie zum oder vom PATIENTEN Ubertragt bzw.
eine solche Energietbertragung zum oder vom PATIENTEN anzeigt und fur das Folgendes gilt:

a) ausgestattet mit nicht mehr als einem Anschluss an ein bestimmtes VERSORGUNGSNETZ und
b) von seinem HERSTELLER zum Gebrauch bestimmt:

1) in der Diagnose, Behandlung oder Uberwachung eines PATIENTEN,

2) zur Kompensation oder Linderung einer Krankheit, Verletzung oder Behinderung
[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.63]

3.18
Versorgungsnetz
elektrische Energiequelle, die nicht einen Teil eines ME-GERATES oder ME-SYSTEMS bildet

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.120]

3.19

Patient

Lebewesen (Mensch oder Tier), das einem medizinischen, chirurgischen oder zahnmedizinischem Verfahren
unterzogen wird

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.76]

3.20

Werkzeug

jeder Gegenstand, der zum Festziehen oder Lésen von Befestigungseinrichtungen oder zur Durchfiihrung von
Einstellungen verwendet werden kann

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.127]

3.21

Kalibrierfaktor

<KAMMEREINHEIT mit zugehorigem ANZEIGEGERAT> Faktor zur Umrechnung des auf BEZUGSBEDINGUNGEN
korrigierten ANZEIGEWERTES in den RICHTIGEN WERT der MessgroRe am BEZUGSPUNKT der IONISATIONSKAMMER

<Einzeln kalibrierte IONISATIONSKAMMER ohne ANZEIGEGERAT> Faktor mit dem die auf BEZUGSBEDINGUNGEN
korrigierte lonisationsladung oder der lonisationsstrom auf den am BEzZUGSPUNKT der Kammer gemessenen
RICHTIGEN WERT umgerechnet wird

ANMERKUNG Dies ist der Kehrwert des ANSPRECHVERMOGENS unter BEZUGSBEDINGUNGEN.

3.22

Bezugsanzeigewert
ANZEIGEWERT, bei dem der KALIBRIERFAKTOR eines Gerates ermittelt wird
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3.23
Bezugsablesung
Ablesung, die dem BEZUGSANZEIGEWERT entspricht

3.24
Gebrauchsdosimeter
DOSIMETER, dessen Leistungsmerkmale und Stabilitat fur gewdhnliche Routinemessungen ausreichen

3.25

Referenzdosimeter

DOSIMETER, dessen Leistungsmerkmale und Stabilitdt ausreichen, als Bezugsnormal andere DOSIMETER zu
kalibrieren

3.26

Abtastdosimeter

DOSIMETER, dessen Leistungsmerkmale und Stabilitat ausreichen, um relative Dosisverteilungen mit einem
ABTASTSYSTEM zu messen

3.27

Abtastsystem

Gerat, das zur Messung der raumlichen der Dosis- oder Dosisleistungsverteilung eines NUTZSTRAHLEN-
BUNDELS eine IONISATIONSKAMMER verschiebt

3.28

Typpriifung

Prufung einer reprasentativen Stichprobe des Gerates mit dem Ziel festzustellen, ob das Gerat entsprechend
seiner Konstruktion und Herstellung die Anforderungen dieser Norm erfiillen kann

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.135]

ANMERKUNG Es ist der Zweck einer TYPPRUFUNG zu zeigen, ob die Auslegung eines Gerates es als moglich erweist,
die Anforderungen der Spezifikation einzuhalten.

3.29
Stiickpriifung
Prifung, die an allen Geraten eines Produktions- oder Lieferloses vorgenommen wird

3.30

Wasser-Energiedosis

D

Verhaltnis von de zu dm, wobei de die mittlere durch ionisierende Strahlung auf Wasser der Masse dm
Ubertragene Energie ist

ANMERKUNG 1  Die Einheit der Wasser-Energiedosis ist Gy (1 Gy =1 J - kg™ 7).
ANMERKUNG 2  Diese Definition ist aus der Definition in C.4 von ICRU 33 [1]2 abgeleitet.

3.301
Wasser-Energiedosisleistung

D
Verhaltnis von dD zu dt, wobei dD das Inkrement der WASSER-ENERGIEDOSIS im Zeitintervall dz ist

ANMERKUNG 1  Die Einheit der WASSER-ENERGIEDOSISLEISTUNG ist Gy - s~ (Gy - min~"; Gy - h™").

ANMERKUNG 2  Diese Definition ist aus der Definition in C.5 von ICRU 33 [1] abgeleitet.

2 7ahlen in eckigen Klammern beziehen sich auf die Literaturhinweise.

Documents
16 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60731:2014-10


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60731-2014-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60731-2014-10

DIN EN 60731:2014-10
EN 60731:2012 (D)

3.31

Luftkerma

K

Verhéltnis von dE,. zu dm, wobei dE,. die Summe der kinetischen Anfangsenergien aller geladenen Teilchen

ist, die durch ungeladene ionisierende Teilchen in Luft der Masse dm freigesetzt wurde

ANMERKUNG 1 Die Einheit der LUFTKERMA ist Gy (1 Gy =1J - kg™).
ANMERKUNG 2  Diese Definition ist aus der Definition in C.6 von ICRU 33 [1] abgeleitet.

3.31.1
Luftkermaleistung

K
Verhaltnis von dK zu d¢z, wobei dK das Inkrement der LUFTKERMA im Zeitintervall dt ist

ANMERKUNG 1  Die Einheit der LUFTKERMALEISTUNG ist Gy - s~1 (Gy - min~'; Gy - h™1).
ANMERKUNG 2  Diese Definition ist aus der Definition in C.7 von ICRU 33 [1] abgeleitet.

3.32

Standard-lonendosis

X

Verhaltnis von dQ zu dm, wobei dQ der Absolutwert der gesamten Ladung der in Luft erzeugten lonen eines
Vorzeichens ist, wenn alle ELEKTRONEN (negative und positive Ladung), die durch PHOTONEN in Luft der Masse
dm freigesetzt wurden, vollstandig in Luft abgebremst werden

ANMERKUNG 1 Die Einheit der STANDARD-IONENDOSIS ist C - kg~".
ANMERKUNG 2  Diese Definition ist aus der Definition in C.8 von ICRU 33 [1] abgeleitet.

3.321
Standard-lonendosisleistung

X
Verhaltnis von dX zu d¢, wobei dX das Inkrement der STANDARD-IONENDOSIS im Zeitintervall dr ist

ANMERKUNG 1  Die Einheit der STANDARD-IONENDOSISLEISTUNG ist C - kg™ - s 1 (C - kg™' - min~!; C - kg™ ' - h™").
ANMERKUNG 2  Diese Definition ist aus der Definition in C.9 von ICRU 33 [1] abgeleitet.

3.33

Begleitpapiere

Unterlagen, die ein ME-GERAT, ME-SYSTEM, Gerat oder Zubehor begleiten und die Informationen fiir die

VERANTWORTLICHE ORGANISATION oder den BEDIENER enthalten, insbesondere bezlglich der BASISSICHERHEIT
und der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.4]

3.34

Gebrauchsanweisungen

Teile der BEGLEITPAPIERE, die die notwendigen Informationen Uber sicheren Gebrauch und Betrieb der
Einrichtung enthalten

[Quelle: IEC TR 60788:2004, rm-82-02]

3.35

verantwortliche Organisation

Einheit, die fir den Gebrauch und die Instandhaltung eines ME-GERATS oder eines ME-SYSTEMS verant-
wortlich ist

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.101]
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3.36
Bediener
Person, die Gerate handhabt

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.73]

3.37

Hersteller

naturliche oder juristische Person mit der Verantwortung fiir die Entwicklung, die Herstellung, die Verpackung,
die Aufschriften von ME-GERATEN, das Zusammenstellen eines ME-SYSTEMS oder die Anpassung eines ME-
GERATS oder eines ME-SYSTEMS, unabhangig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person selbst oder im
Namen von Dritten ausgefihrt werden

[Quelle: IEC 60601-1:2005, 3.55]

3.38

Kovarianz

MalR fir die gegenseitige Abhangigkeit zweier Zufallsgroflen. Die KOVARIANZ der Zufallsgrofien y und z ist
gegeben durch

cov(y,z) = cov(z,y) = E{LV - E(y)] [z - E(z)]}

Daraus ergibt sich

COV(y,Z) = COV(Z,y)
- ” (y =y Nz = puz)p(y,z)dy dz

= Hy z p(y,z)dy dz — uy 4z

wobei p(y,z) die gemeinsame Wahrscheinlichkeitsdichte der beiden Variablen y und z ist. Die KOVARIANZ
cov(y,z) lasst sich durch den Ausdruck s(y,z) schatzen, den man aus »n wiederholten, gleichzeitigen

Beobachtungen y, und z von y und z gewinnt:

n

s0ba) =—= (1 -7) (- 7)

n-13

n

1 < 1
wobei y =— vund z=—) z sind
y nlgy. n§|

ANMERKUNG  Die Kovarianz der beiden Mittelwerte y und z ist durch s(y,z) = s(y;,z)/n gegeben.

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, C.3.4]

3.39

kombinierte Standardunsicherheit

STANDARDUNSICHERHEIT des Ergebnisses einer Messung, wenn das Ergebnis aus den Werten einer Reihe von
anderen GroéRen gewonnen wird; sie ist gleich der positiven Quadratwurzel aus der Summe von Gliedern,
wobei diese die VARIANZEN oder KOVARIANZEN dieser anderen GroRen sind, gewichtet entsprechend der
Veranderung der Messergebnisse mit den Anderungen dieser GréRen

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.3.4]
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3.40

Erweiterungsfaktor

Zahlenfaktor, mit dem die KOMBINIERTE STANDARDUNSICHERHEIT multipliziert wird, um eine ERWEITERTE MESS-
UNSICHERHEIT zu erhalten

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.3.6]

3.41
Anzahl der Freiheitsgrade
Anzahl der Glieder einer Summe abziiglich der Nebenbedingungen, die fir die Glieder dieser Summe gelten

[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.54]

3.42

Verteilungsfunktion einer Zufallsvariable X

Verteilungsfunktion

Flx)

Funktion von x, die die WAHRSCHEINLICHKEIT des EREIGNISSES (-, x) angibt

[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.7]

3.43
Wahrscheinlichkeitsverteilung
ein durch eine ZUFALLSVARIABLE bedingtes WAHRSCHEINLICHKEITSMASS

ANMERKUNG Die Wahrscheinlichkeit fur den Gesamtbereich der Werte der ZufallsgrofRe hat den Wert 1.
[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.11]

3.44
Wahrscheinlichkeitsdichte

fix)

nicht negative Funktion, welche bei Integration von — oo bis x die VERTEILUNGSFUNKTION an der Stelle x ergibt

ANMERKUNG  f{x)dx ist das ,Wahrscheinlichkeitselement®, f{x)dx = P (x < X < x + dx).
[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.26]

3.45

Zufallsgrofe

auf einem PROBENRAUM definierte Funktion, wobei die Werte der Funktion in k-Dubletten reeller Zahlen
geordnet ist

[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.10]

ANMERKUNG 1 Eine ZufallsgroRe, die nur isolierte Werte annehmen kann, wird ,diskret* genannt. Eine Zufallsgrofie,
die beliebige Werte eines endlichen oder unendlichen Bereichs annehmen kann, wird ,stetig“ genannt.

ANMERKUNG 2  Die Wahrscheinlichkeit eines Ereignisses A wird mit Pr(A) oder P(A) bezeichnet.

3.46

Standardabweichung

o

positive Quadratwurzel aus der VARIANZ

[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.26]

ANMERKUNG Wahrend man die Typ A Standardunsicherheit durch Ziehen der Quadratwurzel aus der statistisch
ermittelten VARIANZ gewinnt, ist es bei der Ermittlung der Typ B Standardunsicherheit oft bequemer, zunachst eine
nichtstatistische aquivalente STANDARDABWEICHUNG zu ermitteln und dann durch Quadrieren der STANDARDABWEICHUNG die
aquivalente VARIANZ zu gewinnen.
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3.47
Standardunsicherheit
UNSICHERHEIT des Ergebnisses einer Messung, angegeben als STANDARDABWEICHUNG

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.3.1]

3.48

Ermittlungsmethode A der Messunsicherheit

Ermittlungsmethode A

Methode zur Ermittlung der UNSICHERHEIT durch statistische Analyse einer Reihe von Beobachtungen

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.3.2]

ANMERKUNG  Der Einfachheit halber wird das manchmal TyP A STANDARDUNSICHERHEIT genannt.

3.49

Ermittlungsmethode B der Messunsicherheit

Ermittlungsmethode B

Methode zur Ermittlung der UNSICHERHEIT mit anderen Mitteln als der statistischen Analyse einer Reihe von
Beobachtungen

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.3.3]
ANMERKUNG  Das Ergebnis wird der Einfachheit halber manchmal TyP B STANDARDUNSICHERHEIT genannt.

3.50

Messunsicherheit

Unsicherheit der Messung

Unsicherheit

auf der Basis verwendeter Informationen ermittelter nicht negativer Parameter, der die Streuung der Werte,
charakterisiert, die einem Messwert zugeordnet sind

[Quelle: ISO/IEC GUIDE 98-3:2007, 2.26]

3.51

Varianz

vV

MOMENT DER ORDNUNG r, wobei r gleich 2 in der ZENTRIERTEN WAHRSCHEINLICHKEITSVERTEILUNG der ZUFALLS-
VARIABLE ist

[Quelle: ISO 3534-1:2006, 2.36]

4 Allgemeine Anforderungen

4.1 Basissicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale

Die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE missen wahrend der Prifungen der STOR-
FESTIGKEIT fur die ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (siehe 6.2.6) sichergestellt sein.

Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE werden sichergestellt, wenn die in Tabelle 7 aufgefiihrten Grenzen
wahrend der Storfestigkeitsprifungen nicht Gberschritten werden. Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
sind auch gesichert, wenn wahrend der Storfestigkeitsprifungen die Anzeige am ANZEIGEGERAT oder die
Datenausgabe eindeutig als ungultig gekennzeichnet sind, z. B. durch eine Warnmeldung oder im Falle eines
Uberlaufs.

ANMERKUNG Beispiele von Warnmeldungen fiir ungiiltige Anzeigen sind Hochspannungsfehler oder Uberlastungs-
meldungen.
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4.2 Anforderungen an die Leistungsmerkmale

Damit ein vollstdndiges DOSIMETER dieser Norm genugt, missen alle Teile jeweils fur sich die in den
entsprechenden Abschnitten aufgeflhrten Einzelanforderungen zuséatzlich zu den allgemeinen Anforderungen
erfillen. Der HERSTELLER muss erklaren, ob eine BAUARTPRUFUNG oder eine STUCKPRUFUNG flr einen
angegebenen Parameter durchgefiihrt wurde.

Fur Gerate, welche die Anforderungen dieser Norm nicht erfiillen, muss angegeben werden, welchen
Abschnitten nicht entsprochen wird.

Die einzuhaltenden Anforderungen an die Leistungsmerkmale

— fir die KAMMEREINHEIT werden in Abschnitt 5 angegeben;

— fur das ANZEIGEGERAT werden in Abschnitt 6 angeben;

— flr die KONTROLLVORRICHTUNG werden in Abschnitt 7 angeben.
4.3 Bezugswerte und Prifwerte

Der HERSTELLER muss entweder in der GEBRAUCHSANWEISUNG oder in den Prifprotokollen die BEZUGSWERTE
fur alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER angeben, die in Tabelle 1 und Tabelle 2 aufgefiihrt sind.

Fur EINFLUSSGROSSEN, die eingestellt werden kbnnen, missen

a) die BEZUGSWERTE diejenigen sein, die Ublicherweise bei der Kalibrierung des Gerates verwendet werden;
b) die Prifwerte die Bezugswerte sein.

4.4 Allgemeine Priifbedingungen und Verfahren

441 Prifbedingungen

Die PRUFBEDINGUNGEN, wie sie durch die PRUFWERTE der Tabelle 1 und Tabelle 2 festgelegt sind, miissen
wahrend der Prufverfahren eingehalten werden mit Ausnahme

a) fir die zu prifende EINFLUSSGROSSE;

b) fir Temperatur und relative Feuchte, wenn die lokalen Bedingungen auflerhalb der Prifbedingungen
liegen. In diesem Fall muss der Prufer die Glltigkeit der Priifergebnisse rechtfertigen.

4.4.2 Prifung von Komponenten
Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Das bevorzugte Vorgehen, um zu zeigen, dass die Anforderungen an die Leistungsmerkmale eingehalten
werden, ist die getrennte Priifung der Komponenten. In diesem Falle

— mussen die Prifungen der IONISATIONSKAMMER mit einem ,hochprazisen“ ANZEIGEGERAT ausgefiihrt
werden;

— mussen die Prifungen am ANZEIGEGERAT mit einer ,hochprazisen“ Strom- oder Ladungsquelle, je
nach Erfordernis, ausgefuhrt werden, die am Eingang angeschlossen wird.

In diesem Zusammenhang bedeutet ,hochprazise®, dass die LEISTUNGSMERKMALE der Priifgerate so gut

sein mulssen, dass sie den Wert der jeweiligen zu messenden BETRIEBSKENNGROSSE weniger als ein
Viertel der GARANTIEFEHLERGRENZEN storen.
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b) Alle Prifungen dirfen am Gesamtgerat ausgefihrt werden; dies wird insbesondere das bevorzugte
Verfahren sein, um die Einfliusse von hochfrequenten elektromagnetischen Feldern und elektrostatischen
Entladungen zu untersuchen, die sich fur kabelverbundene IONISATIONSKAMMERN und ein ANZEIGEGERAT
als System ergeben. Einige Prifungen am Gesamtgerat kénnen keinen Hinweis darauf geben, ob eine
ABWEICHUNG ihren Ursprung in der KAMMEREINHEIT oder im ANZEIGEGERAT hat (z. B. LECKSTROM und
NULLPUNKTWANDERUNG). Wird ein Gesamtgerat geprift und beeinflusst eine relevante EINFLUSSGROSSE
beide Teile, kann die quadratische Summe der einzelnen GARANTIEFEHLERGRENZEN als Gesamt-
GARANTIEFEHLERGRENZE angenommen werden.

c) Werden eine KAMMEREINHEIT und ein ANZEIGEGERAT getrennt geprift, aber als Gesamtgerat verkauft,
mussen beide Teile miteinander verbunden werden und das Gesamtgerat muss dann ein gemessenes
Gesamtansprechvermdégen aufweisen, das nicht mehr als = 0,5 % von dem aus den ANSPRECHVERMOGEN
der getrennten Teile berechneten Gesamtansprechvermégen abweicht.

4.4.3 Nenngebrauchs- bzw. Messbereich der Dosis(Kerma)-leistung

ANMERKUNG 1 Im Falle einer DosIS(KERMA)-MESSUNG kann die DOSIS(KERMA)-LEISTUNG als EINFLUSSGROSSE
angesehen werden. In diesem Falle ist der Begriff NENNGEBRAUCHSBEREICH der DOSIS(KERMA)-LEISTUNG anwendbar.

ANMERKUNG 2 Im Falle einer DosIS(KERMA)-LEISTUNGSMESSUNG ist diese Grofse ANZEIGEWERT. In diesem Falle ist der
Begriff MESSBEREICH der DosIS(KERMA)-LEISTUNG anwendbar.

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Wird eine KAMMEREINHEIT einzeln gepruft, muss der NENNGEBRAUCHS- bzw. MESSBEREICH der
DosIS(KERMA)-LEISTUNG die entsprechenden Anforderungen des Abschnitts 5 erflllen.

b) Wird ein ANZEIGEGERAT getrennt geprtft, wird als entsprechender Parameter der NENNGEBRAUCHS- bzw.
MESSBEREICH des Eingangsstromes angesehen. Er muss die entsprechenden Anforderungen des
Abschnitts 6 erfllen.

c) Werden jedoch mit Absicht oder aus Notwendigkeit die KAMMEREINHEIT und das ANZEIGEGERAT
zusammen geprift, so muss der NENNGEBRAUCHS- bzw. MESSBEREICH der DOSIS(KERMA)-LEISTUNG die
entsprechenden Anforderungen der Abschnitte 5 und 6 gleichzeitig erfillen.

4.4.4 Messunsicherheit

Werden RELATIVE ANDERUNGEN gemessen, um zu Uberpriifen, ob ein Gerét die angegebenen GARANTIE-
FEHLERGRENZEN einhalt, so sollte die GESAMTUNSICHERHEIT dieser Messung der RELATIVEN ANDERUNGEN im
Vergleich zu den angegebenen GARANTIEFEHLERGRENZEN zu vernachlassigen sein.

Ist das nicht zu erreichen, muss die GESAMTUNSICHERHEIT der Messung der RELATIVEN ANDERUNGEN bei der
Beurteilung des zu prifenden Gerates berlcksichtigt werden, indem die GESAMTUNSICHERHEIT zu den
erlaubten GARANTIEFEHLERGRENZEN addiert wird.

Wenn die GESAMTUNSICHERHEIT ein Finftel der GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir eines der LEISTUNGSMERKMALE
Ubersteigt, dann muss dies angegeben werden.

ANMERKUNG  Fir die Anwendung dieser Norm kann als GESAMTUNSICHERHEIT die ,ERWEITERTE* MESSUNSICHERHEIT
entsprechend einem Vertrauensniveau von 95 % angegeben werden (siche Anhang A).

4.4.5 Nachjustieren wahrend der Priifung

Konformitatsprifungen missen am betriebsbereiten Gerat (ggf. einschliellich Zubehdr) nach der ANLAUFZEIT
und nach vorlaufiger Einstellung etwaiger Regler erfolgen. Wahrend der Prifungen kann ein Nachjustieren in
bestimmten Abstédnden wiederholt werden, solange der zu Uberprifende Einfluss nicht gestért wird. Zum
Beispiel kann die Nullpunkteinstellung bei Bedarf jederzeit nachjustiert werden, mit Ausnahme wahrend der
Prifungen zur Messung der NULLPUNKTWANDERUNG und NULLPUNKTVERSCHIEBUNG.
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4.4.6 Prifbedingungen speziell fiir Kammereinheiten

Wenn auf Einhaltung der Anforderungen an die Leistungsmerkmale des Abschnitts 5 (aulRer denen in 5.2.1,
5.2.3 und 5.2.10) gepruft wird, darf die Kammerspannung eine Stunde vor den Messungen angelegt werden.

4.4.7 Prifbedingungen speziell fir Anzeigegerite
Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Prifungen beziglich der Auswirkungen elektromagnetischer Felder und elektrostatischer Entladungen
mussen mit einer am Eingang des ANZEIGEGERATES angeschlossenen [ONISATIONSKAMMER von ublicher-
weise gelieferter Bauart ausgefiihrt werden.

b) Prifungen der NULLPUNKTWANDERUNG und der NULLPUNKTVERSCHIEBUNG missen mit offenem Eingang
des ANZEIGEGERATES, der mit einer leitenden, geerdeten Abschirmung (z. B. einer Staubkappe aus
Metall) abgedeckt ist, ausgefuhrt werden.

c) Sofern in den ausfuhrlichen Prifanweisungen nicht anders angegeben, missen alle anderen Prifungen
mit einer am Eingang des ANZEIGEGERATES angeschlossenen Strom- oder Ladungsquelle wie folgt
ausgefuhrt werden:

1) Messungen an DOSISMESSGERATEN mussen mit einer am Eingang angeschlossenen Ladungsquelle
ausgefihrt werden. Diese muss in der Lage sein, variable, genau bekannte diskrete Ladungsbetrage
in den Eingang wie folgt einzuspeisen:

aa) durch Ladung oder Entladung eines Kondensators durch einen Widerstand (um den
Spitzenstrom auf Werte unterhalb der oberen Grenze des MESSBEREICHS des Eingangsstromes
zu begrenzen) oder

bb) durch Einspeisen eines konstanten Stromes (ber eine bekannte Zeitspanne (wobei der
konstante Strom kleiner ist als die obere Grenze des MESSBEREICHS fiir den Eingangsstrom).

Die Ladungsquelle muss vor Gebrauch kalibriert worden sein und auf ein NATIONALES NORMAL
ruckfihrbar sein (entweder direkt auf ein Ladungsnormal oder indirekt auf Spannungs- und
Kapazitatsnormale oder auf Spannungs-, Widerstands- und Zeitnormale).

2) Messungen an Dosisleistungsmessgeraten missen mit einer am Eingang angeschlossenen Strom-
quelle ausgeflhrt werden. Diese Schaltung muss in der Lage sein, einen variablen, genau bekannten
konstanten Strom in den Eingang einspeisen zu kénnen.

Die Stromquelle muss vor Gebrauch kalibriert worden sein und auf ein NATIONALES NORMAL riickfihr-
bar sein (entweder direkt auf ein Stromnormal oder indirekt auf Spannungs- und Widerstands-
normale).

ANMERKUNG 1 Wenn Prifungen an DOSISMESSGERATEN (DOSISLEISTUNGSMESSGERATEN) mit Signal-/
Abschirmungseingadngen durchgefiihrt werden sollen, die sich auf einer nicht bei Erdpotential liegenden
Kammerspannung befinden, dann muss der Ausgangskreis der Ladungs- oder Stromquelle potentialfrei sein.

ANMERKUNG 2  Der Ausgangskreis einer Ladungsquelle muss eine ausreichend hohe Impedanz aufweisen,
um keine messbare Zunahme der NULLPUNKTWANDERUNG oder einen Ladungsabfluss zu verursachen.

ANMERKUNG 3  Der Ausgangskreis der Stromquelle sollte den gemessenen Strom nicht beeinflussen.

Manche Elektrometer haben FET-schitzende Eingangswiderstande, die den Strom von Stromquellen, die nicht
vom Typ IONISATIONSKAMMER sind, beeinflussen kdnnen.
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4.4.8 Priifbedingungen speziell fiir Kontrollvorrichtungen

Wenn auf Einhaltung der Anforderungen an die Leistungsmerkmale des Abschnitts 7 geprift wird, muss das
als Referenz dienende ANZEIGEGERAT entweder von der Bauart sein, die flir die KONTROLLVORRICHTUNG
vorgesehen ist, oder es muss ein Gerat mit aquivalenten oder besseren Leistungsmerkmalen benutzt werden.
Dariiber hinaus muss im Falle einer auf das Gesamtgerat wirkenden KONTROLLVORRICHTUNG die als Referenz
dienende KAMMEREINHEIT von einer Bauart sein, die dazu vorgesehen ist, mit der KONTROLLVORRICHTUNG
verwendet zu werden.

449 Verwendung von Kontrollvorrichtungen

Wenn fiir ein Prifverfahren die Verwendung einer KONTROLLVORRICHTUNG vorgeschlagen, eine geeignete
KONTROLLVORRICHTUNG aber nicht verflgbar ist, ist es zulassig, das externe Strahlungsfeld einer Casium-137-
oder Cobalt-60-Gammastrahlungsquelle zusammen mit einem zuverlassigen Positionierverfahren fur die
IONISATIONSKAMMER im Strahlungsfeld zu verwenden.

4.5 Tabellarische Ubersicht

In Tabelle 1 und Tabelle 2 werden die BEzZUGS- und PRUFBEDINGUNGEN zusammengefasst.

Tabelle 3 und Tabelle 4 zeigen die Anforderungen an die Leistungsmerkmale (fir GEBRAUCHSDOSIMETER)
unter PRUFBEDINGUNGEN.

Tabelle 6 und Tabelle 7 stellen die NENNGEBRAUCHSBEREICHE der EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER
sowie die angegebenen GARANTIEFEHLERGRENZEN flir die dadurch beeinflussten LEISTUNGSMERKMALE
zusammen.

Die Tabellen geben nicht alle Einzelheiten der Abschnitte 5 und 6 wieder.
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Tabelle 1 — Bezugs- und Priifbedingungen — Kammereinheit

EINFLUSSGROSSE oder GERATEPARAMETER

BEZUGSBEDINGUNGEN

PRUFBEDINGUNGEN

Alle |ONISATIONSKAMMERN

FeldgroRe

Kammerausrichtung
QuELLE-Kammer-Abstand

Tiefe der Kammer im PHANTOM (g/cmz)
QUELLE-PHANTOM-Abstand
Phantommaterial

Temperatur

Relative Luftfeuchte

Luftdruck
AuRere Felder

STORSTRAHLUNG im Bestrahlungsraum

DOSISLEISTUNG

Wie bei Kalibrierung
Wie bei Kalibrierung
Wie bei Kalibrierung
Wie bei Kalibrierung
Wie bei Kalibrierung
Wie bei Kalibrierung
+20 °C

50 %

101,3 kPa

Null

Null
Wie bei Kalibrierung

BEZUGSWERT
BEZUGSWERT
BEZUGSWERT
BEZUGSWERT
BEZUGSWERT
Bezugsmaterial

+15 °C bis +25 °C

30 % bis 75 %
Vorhandener Luftdruck

So klein, dass die Anzeige nicht
beeinflusst wird

So klein wie méglich

MESSBEREICH

Kammerspannung Nach Herstellerangabe BEZUGSWERT £ 10 %
ANLAUFZEIT 1 h nach Einschalten > 15 min nach Einschalten
KOMPAKTKAMMERN
STRAHLUNGSQUALITAT:
— Rontgenstrahlung in Luft 1,8 mm Cu HWD BEZUGSWERT
— Rodntgen- und Gammastrahlung in Co-60 BEZUGSWERT
Luft
— Réntgen- und Gammastrahlung im Co-60 BEZUGSWERT
PHANTOM
— Gammastrahlung und
hochenergetische Réntgenstrahlung Co-60 BEZUGSWERT
Co-60 oder Elektronen wie bei der
— ELEKTRONEN P BEZUGSWERT
Kalibrierung
— Protonen Co-60 BEZUGSWERT
— Schwerionen Co-60 BEZUGSWERT
PARALLELPLATTENKAMMERN
STRAHLUNGSQUALITAT:
— RONTGENSTRAHLUNG 0,36 mm Al HWD, Wolframanode BEZUGSWERT
Co-60 oder ELEKTRONEN wie bei der
— ELEKTRONEN S BEZUGSWERT
Kalibrierung
— Protonen Co-60 BEZUGSWERT
— Schwerionen Co-60 BEZUGSWERT
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Tabelle 2 — Bezugs- und Priifbedingungen — Anzeigegerat

EINFLUSSGROSSE oder GERATEPARAMETER

BEZUGSBEDINGUNGEN

PRUFBEDINGUNGEN

Temperatur

Relative Luftfeuchte
STORSTRAHLUNG am ANZEIGEGERAT
Batteriezustand
Versorgungsnetzspannung
Versorgungsnetzfrequenz
Ablesewert

MESSBEREICH

Eingangsstrom

Betriebslage

ANLAUFZEIT

+20 °C

50 %

Null

Neue Batterien
Nennwert

Nennwert

Wie bei Kalibrierung
Wie bei Kalibrierung
Nach Herstellerangabe
Nach Herstellerangabe

1 h nach Einschalten

+15 °C bis +25 °C

30 % bis 75 %

<7,5uSv/h
Gebrauchsfahige Batterien
Nennwert + 1 %

Nennwert + 1 Hz
BEZUGSSKALENWERT
Bezugsmessbereich
BEZUGSWERT
Bezugsbetriebslage

> 15 min nach Einschalten

Tabelle 3 — Garantiefehlergrenzen der BetriebskenngréBen unter Prifbedingungen — Kammereinheit

LEISTUNGSMERKMAL GARANTIEFEHLERGRENZE Abschnitt
LECKSTROM +0,5 %2 5.2.1
Langzeitstabilitat +1,0 %P 5221
Stabilitat nach akkumulierter Dosis +1,0 %° 5222

a
b

C

Des durch die kleinste Dosisleistung des NENNGEBRAUCHS- oder MESSBEREICHS erzeugten lonisationsstroms.
Des ANSPRECHVERMOGENS je Jahr fur Co-60- und Cs-137-Gammastrahlung.

Des ANSPRECHVERMOGENS bei einer Dosis von 10* Gy filr STRAHLUNGSQUALITATEN des NENNGEBRAUCHSBEREICHS.

26

Full document details: DIN EN 60731:2014-10

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60731-2014-10
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60731-2014-10

DIN EN 60731:2014-10

EN 60731:2012 (D)

Tabelle 4 — Garantiefehlergrenzen der BetriebskenngroBen unter Priifbedingungen — Anzeigegerat

LEISTUNGSMERKMAL GARANTIEFEHLERGRENZE Unterabschnitt
ABLESEUNSICHERHEIT +0,5 %2 6.2.2
Wiederholbarkeit +0,5 %P 6.2.3
Langzeitstabilitat +1,0 %° 6.2.4
NULLPUNKTWANDERUNG — +1,0 %4 6.3.1
DOSISMESSGERAT
NULLPUNKTWANDERUNG — +1,0 %° 6.4.1
DOSISLEISTUNGSMESSGERAT
NULLPUNKTVERSCHIEBUNG — +1,0 % 6.3.2
DOSISMESSGERAT
NULLPUNKTVERSCHIEBUNG — +1,0 %° 6.4.2
DOSISLEISTUNGSMESSGERAT
LINEARITATSABWEICHUNG — +0,5 %9 6.3.3
DOSISMESSGERAT
LINEARITATSABWEICHUNG — +1,0 %9 6.4.3
DOSISLEISTUNGSMESSGERAT
ANSPRECHZEIT <3s 6.4.5
@  Des kleinsten Skalenwertes des MESSBEREICHS.

b Relative Standardabweichung der Einzelmessung beim kleinsten Wert des MESSBEREICHS.

€ Des ANSPRECHVERMOGENS je Jahr, bezogen auf Eingangsladung bzw. Eingangsstrom im NENNGEBRAUCHS- und MESSBEREICH.

d  Der durch den kleinsten EINGANGSSTROM des NENNGEBRAUCHS- und des MESSBEREICHS hervorgerufenen zeitlichen Anderung der
Anzeige.

€ Der Anzeige erzeugt durch den kleinsten Eingangsstrom des NENNGEBRAUCHS- oder des MESSBEREICHS.

f Des kleinsten ANZEIGEGERATES des MESSBEREICHS.

9 Des ANSPRECHVERMOGENS bei der Mitte des Anzeigebereichs in jedem Anzeigebereich.
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Tabelle 5 — Garantiefehlergrenzen der Leistungsmerkmale
fur die Einwirkung von Einflussgrossen und Gerateparametern — Kammereinheit

EINFLUSSGROSSE oder MINDESTNENNGEBRAUCHSBEREICH | CARANTIEFEHLER- | FUB- | 1 hnitt
GERATEPARAMETER GRENZEN note
Alle |ONISATIONSKAMMERN
ANLAUFZEIT 15 min bis 2 h +0,5% a 523
Bestrahlungsnachwirkung 5 s nach BESTRAHLUNGK +1,0% b 524
Kleinste DOSISLEISTUNG Nach Herstellerangabe +0,5% c 5.2.51
Hochste DOSISLEISTUNG Nach Herstellerangabe -1,0 % a 5252
Maximale Dosls je Puls Nach Herstellerangabe -1,0% a 5.2.6
Storstrahlungseffekt Bestimmte Bedingungen +1,0 % a 528
Isolation K 1 _
Abschirmung/Sammelelektrode 1V 21x107° 0 52.9
Kabelmikrophonie Bestimmte Bedingungen +0,1 pA - 5.2.10
Polaritat der Kammerspannung Hoch;tzulasmge positive und 1,0 % d 5.2.11
negative Werte
KOMPAKTKAMMERN
STRAHLUNGSQUALITAT:
2 mm Al bis 3 mm Cu HWD
— RONTGENSTRAHLUNG frei in Luft (70 kV bis 250 kV oder 30 keV bis  |+2,0 % e, f 5.3.1.2
140 keV)
— Roéntgen- und Gammastrahlung frei 1,8 mm Cu HWD bis Co-60
in Luft (200 kV oder 100 keV bis +4,0% g, f 5.3.1.3
1,33 MeV)
— Rodntgen- und Gammastrahlung im 0,42 mm Cu HWD bis Co-60 + 4,0 % oder g f 5314
PHANTOM (140 kV oder 60 keV bis 1,33 MeV) |[+2,0% h, A
— Hochenergetische
RONTGENSTRAHLUNG und Co-60 bis 25 MV +2,0% h 5.3.1.5
Gammastrahlung im PHANTOM
— ELEKTRONEN im PHANTOM 9 MeV bis 25 MeV +2,0% h 5.3.1.6
— Protonen im PHANTOM 50 MeV bis 250 MeV +2,0% h 5.3.1.7
— Schwerionen im PHANTOM 100 MeV/u bis 450 MeV/u +2,0% h 5.3.1.8
FeIdgroBe.— Streustrahlung durch Nach Herstellerangabe +1,0% a 53.2.2
Kammerstiel
FeldgroRe — Leckstrom durch o
Kammerstiel Nach Herstellerangabe +0,5% a 5.3.2.3
Drehung 0 °bis 360° +0,5% a 5.3.3.1
Neigung +5° +1,0 % a 5.3.3.2
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EgFLqSSGROSSE oder MINDESTNENNGEBRAUCHSBEREICH | CARANTIEFEHLER- | FUB- |1 hnitt
ERATEPARAMETER GRENZEN note
PARALLELPLATTENKAMMERN
STRAHLUNGSQUALITAT:
— RONTGENSTRAHLUNG 0,05 mm Al HWD bis 2 mm Al +2,0% e f 5411
(12 kV bis 70 kV oder 8 keV bis
30 keV)
— ELEKTRONEN im PHANTOM 5 MeV bis 25 MeV +1,0% i 541.2
— Protonen im PHANTOM 50 MeV bis 250 MeV +2,0% i 5413
— Schwerionen im PHANTOM 100 MeV/u bis 450 MeV/u +2,0% i 5414
FeldgréRe Nach Herstellerangabe +2,0% a 5.2.7
Neigung +5° +1,0% a 5.4.2
BELUFTETE KAMMERN
Druckénderung +5 % bis + 10 %k <10s j 5.5.1
Temperatur +15 °C bis +35 °C +1,0% a 55.2
Feuchte:
— LECKSTROM 20 % bis 80 % relative Feuchte +1,0% c 55.3.2
(< 20 g/m=3)
— ANSPRECHVERMOGEN 20 % bis 80 % relative Feuchte +0,5% a 5.5.3.3
(< 20 g/m=3)
GESCHLOSSENE KAMMER - - - -
Druckénderung +10 %K +1,0% a 5.6.1
Temperatur +10 °C bis +40 °C +1,0% a 5.6.2

2 In Prozent des ANSPRECHVERMOGENS innerhalb des NENNGEBRAUCHSBEREICHS fiir die jeweilige GroRe.

b

€ LECKSTROM als Prozentsatz des lonisationsstromes der kleinsten DOSISLEISTUNG des NENNGEBRAUCHS- und MESSBEREICHS.

LECKSTROM als Prozentsatz des lonisationsstromes wahrend einer vorhergehenden 10 min dauernden Bestrahlung.

Prozentuale Anderung des ANSPRECHVERMOGENS durch Umkehrung der Polaritdt unter bestimmten Bestrahlungsbedingungen,
gemessen nach Stabilisierung des ANSPRECHVERMOGENS bei jeder Polaritat.

€ Prozentuale Anderung des ANSPRECHVERMOGENS fiir die LUFTKERMA im NENNGEBRAUCHSBEREICH der Strahlungsqualitét.

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH der Ro&ntgenréhrenspannung wird in der Einheit kV angegeben. Der MINDEST-NENN-
GEBRAUCHSBEREICH der mittleren Energie wird in den Einheiten keV oder MeV angegeben. In allen Fallen entspricht der angegebene
Mittelwert der Energie einer monoenergetischen Photonenstrahlung derselben HWD und ist nicht als mittlere Energie eines
Strahlungsspektrums ermittelt worden.

9 Prozentualer Unterschied des ANSPRECHVERMOGENS beziiglich der LUFTKERMA bei der Bezugsstrahlungsqualitat und des Ansprech-
vermdgens bezlglich der LUFTKERMA bei anderen Strahlungsqualitdten innerhalb des NENNGEBRAUCHSBEREICHS.

Prozentuale Abweichung des ANSPRECHVERMOGENS von einem ANGEGEBENEN ANSPRECHVERMOGEN bezuglich der WASSER-
ENERGIEDOSIS im NENNGEBRAUCHSBEREICH der STRAHLUNGSQUALITAT.

I Prozentuale Abweichung des Stérungsfaktors vom Wert eins.

I Zeit fiir die Anderung des lonisationsstroms bis zum Erreichen von 90 % der endgiiltigen Anzeige.

Dieser ist ein Prifparameter und kein richtiger NENNGEBRAUCHSBEREICH.
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Tabelle 6 — Garantiefehlergrenzen der Leistungsmerkmale

fur die Einwirkung von Einflussgrossen und Gerateparametern — Anzeigegerat

EINFLUSSGROSSE oder GERATEPARAMETER NENN GE':;:?JET;BEREI oH FEﬁ:Eg';E:;EN ﬁg?e Abschnitt
Alle ANZEIGERATE
ANLAUFZEIT 15 min bis 6 h +0,5% a 6.2.5
DOSISMESSGERATE
Bereichsumschaltung Alle Bereiche +0,5% a 6.3.4
Totzeit Nach Herstellerangabe +0,5% a 6.3.5
Temperatur: — ANSPRECHVERMOGEN +15 °C bis +35 °C +1,0 % a 6.3.6
—  NULLPUNKTWANDERUNG +15 °C bis +35 °C +1,0% b 6.3.6
Relative Luftfeuchte: Ladungsverlust iz:ﬁht::: (iozz(’;rfisv)e +1,0% b 6.3.7
Storstrahlungseffekt 0 mSv/h bis 0,2 mSv/h +1,0% b 6.3.8
Ladungsverlust Cgﬁa%es;e(iﬁraeg;bei 90 % +0,5% b 6.3.9
DOSISLEISTUNG Nach Herstellerangabe +0,5% a 6.3.10
ANZEIGEGERATE (Dosisleistungsmessung)
Bereichsumschaltung Alle Bereiche +1,0% a 6.4.4
Temperatur: — ANSPRECHVERMOGEN +15 °C bis +35 °C +1,0% a 6.4.6
— NULLPUNKTWANDERUNG +15 °C bis +35 °C +1,0% c 6.4.6
— NULLPUNKTVERSCHIEBUNG +15 °C bis +35 °C +1,0% c 6.4.6
Relative Luftfeuchte: — ANSPRECHVERMOGEN lzzz:/ght::: (iozzogfrfgy)e +1,0% a 6.4.7
o) 1 o .
— NULLPUNKTWANDERUNG izuﬁht:f(iozg’;rftg)e +1,0% c 6.4.7
o) 1 o .
— NULLPUNKTVERSCHIEBUNG izuﬁht:f(iozg’;rftg)e +1,0% c 6.4.7
Storstrahlungseffekt 0 mSv/h bis 0,2 mSv/h +1,0% c 6.4.8
Batteriebetriebene ANZEIGEGERATE
Batteriezustand Lebensdauer +0,5% a 6.5
Versorgungsnetzbetriebene ANZEIGEGERATE
Versorgungsnetzspannung (statisch) l:l1eZn:1/\:v2ir?e;10 % des +0,5% a 6.6.1
) —12 % bis +10 % des
Versorgungsnetzspannung (RELATIVE ANDERUNG) | Nennwertes in 10 s oder +0,5% d 6.6.2
weniger
@  Prozentuale Anderung des Ansprechvermégens innerhalb des MESSBEREICHS fiir die MessgréRe.
b Prozentuale zeitliche Anderung des ANZEIGEWERTES, die durch den kleinsten Eingangsstrom bzw. die kleinste DOSISLEISTUNG des
MESSBEREICHS hervorgerufen wird.
¢ Prozentuale Anderung des kleinsten ANZEIGEWERTES, die durch den kleinsten Eingangsstrom bzw. die kleinste DOSISLEISTUNG des
MESSBEREICHS hervorgerufen wird.
d  Prozent des kleinsten nutzbaren ANZEIGEWERTES.
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Tabelle 7 — Garantiefehlergrenzen der Leistungsmerkmale
fur die Einwirkung von Einflussgrossen und Gerateparametern — Kammereinheit und Anzeigegerat

gemeinsam
EINFLUSSGROSSE oder GARANTIE- FuB- .
GERATEPARAMETER MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH FEHLERGRENZEN note Abschnitt
Alle Kammern und ANZEIGEGERATE
6.2.6.1
ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNG Wie in IEC 60601-1-2 +1,0% a und
6.2.6.2
Storstrahlung, elektromagnetisches Wie in IEC 60601-1-2 £1.0% a 6.2.6.1

Strahlungsfeld

Leitungsgefiihrte Stérungen,
hervorgerufen durch schnelle Wie in IEC 60601-1-2 +1,0 % a 6.2.6.1
Transienten (Bursts)

Leitungsgefiihrte Stérungen,

i i -1- 0,
hervorgerufen durch Spannungssto Wie in [EC 60601-1-2 £1.0% @ 6.26.1

Leitungsgefiihrte Stérungen,
hervorgerufen durch Hochfrequenz
Spannungsabfall/kurze Unterbrechung Wie in IEC 60601-1-2 +1,0% a 6.2.6.1

a  Prozent der kleinsten nutzbaren Anzeige im MESSBEREICH.

Wie in IEC 60601-1-2 £1,0% a 6.2.6.1

4.6 Klassifikation der Gerate entsprechend den Garantiefehlergrenzen
4.6.1 Gebrauchsdosimeter

Ein THERAPIEDOSIMETER muss als GEBRAUCHSDOSIMETER klassifiziert werden, wenn es die in den Tabellen 1
bis 3 angegebenen Anforderungen an die Leistungsmerkmale erfillt.

4.6.2 Referenzdosimeter

Ein THERAPIEDOSIMETER kann als REFERENZDOSIMETER klassifiziert werden, wenn es zusatzlich zu den in den
Tabellen 1 bis 3 angegebenen Anforderungen an die Leistungsmerkmale die strengeren Anforderungen von
nicht mehr als den halben Grenzen fir die folgenden LEISTUNGSMERKMALE einhalt:

— KAMMEREINHEIT:
— Langzeitstabilitat (siehe 5.2.2.1);
— Leckstrom nach Bestrahlung (siehe 5.2.4);
— ANZEIGEGERAT:
— Langzeitstabilitat (siehe 6.2.4);
— ABLESEUNSICHERHEIT der Anzeige (siehe 6.2.2);
— Wiederholbarkeit (siehe 6.2.3);
— NULLPUNKTWANDERUNG (siehe 6.3.1 und 6.4.1);

— NULLPUNKTVERSCHIEBUNG (siehe 6.3.2 und 6.4.2).

ANMERKUNG  Werden zwei Klassen der Leistungsmerkmale angegeben fur die Auswirkungen der EINFLUSSGROSSEN in
Séatzen wie ,Die GARANTIEFEHLERGRENZEN betragen £ x % (xy %)“. In diesen Féllen gilt die erste Angabe +x % flr ein
GEBRAUCHSDOSIMETER, die zweite Angabe (+ y %) flr ein REFERENZDOSIMETER.

Eine REFERENZKAMMER darf keine GESCHLOSSENE KAMMER sein.
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4.6.3 Abtastdosimeter

Es ist mdglich, ein THERAPIEDOSIMETER als ABTASTDOSIMETER zu klassifizieren, wenn die in den Tabellen 1 bis
3 aufgefihrten Leistungsmerkmale mit den folgenden Modifikationen erflllt sind:

— KAMMEREINHEIT:

— Langzeitstabilitat (siehe 5.2.2.1);

— Stabilitat nach akkumulierter DOSIS (siehe 5.2.2.2);
— ANZEIGEGERAT:

— Langzeitstabilitat (siehe 6.2.4).

5 Anforderungen an die Leistungsmerkmale der Kammereinheit

5.1 Allgemeines

Die allgemeinen Anforderungen an die Leistungsmerkmale von luftgefilliten |ONISATIONSKAMMERN, wie sie
Ublicherweise fur die Dosimetrie in der Strahlentherapie verwendet werden, sind in 5.2 angegeben.

Die besonderen Anforderungen an die Leistungsmerkmale fur

—  FINGERHUT- und SPHARISCHE KAMMERN sind in 5.3 angegeben;
— PARALLELPLATTENKAMMERN sind in 5.4 angegeben;

— OFFENE KAMMERN sind in 5.5 angegeben;

— GESCHLOSSENE KAMMERN sind in 5.6 angegeben.

ANMERKUNG Diese Norm behandelt nicht solche Kammerbauarten (wie Extrapolationskammern, Frei-Luft-Kammern,
Kondensatorkammern), die nur sehr selten in der Dosimetrie flir die Strahlentherapie verwendet werden. Fiir diese
Kammerbauarten wird empfohlen, dass der HERSTELLER die NENNGEBRAUCHSBEREICHE der Strahlungsqualitdt und
DosISLEISTUNG sowie die NENNGEBRAUCHSBEREICHE und GARANTIEFEHLERGRENZEN fir die EINFLUSSGROSSEN Leckstrom und
strahlungsinduzierter Leckstrom innerhalb der Bereiche angibt.

5.2 Allgemeine Anforderungen an die Leistungsmerkmale von (Therapie-)
lonisationskammern

5.21 Leckstrom der Kammereinheit ohne Bestrahlung
Der LECKSTROM DER KAMMEREINHEIT darf ohne BESTRAHLUNG bei der hdchsten Kammerspannung des NENN-
GEBRAUCHSBEREICHS an der KAMMEREINHEIT + 0,5 % des durch die kleinste DOSISLEISTUNG des MESSBEREICHS

erzeugten lonisationsstroms nicht Uberschreiten.

ANMERKUNG  Wenn fiir die Kammerspannung ein Bereich als anwendbar angegeben ist, darf der LECKSTROM der
KAMMEREINHEIT ohne Bestrahlung fir mehrere, kleinere Kammerspannungen angegeben werden.

Ubereinstimmung mit den Anforderungen an dieses Leistungsmerkmal muss durch Ausfiihrung der in a) bis c)
angegebenen Priifung gezeigt werden:

a) Die héchste Kammerspannung des NENNGEBRAUCHSBEREICHS ist an die KAMMEREINHEIT anzulegen und

der LECKSTROM DER KAMMEREINHEIT (ohne Bestrahlung) nach 15 min (oder weniger), 1 h und nach 6 h zu
messen.
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