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d’imagerie des appareils a rayonnement X pour systemes
radiographiques et radioscopiques (CEl 61223-3-1:1999);
Version allemande EN 612231-3-1:1999

Die Europdische Norm EN 61223-3-1:1999 hat den Status einer Deutschen Norm.

Beginn der Giiltigkeit
EN 61223-3-1:1999 wurde am 1999-05-01 angenommen.
Daneben gilt DIN 6868-50:1990-06 noch bis 30. Juni 2001 (siehe nationales Vorwort).

Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt die Deutsche Fassung der Europdischen Norm EN 61223-3-1:1999, in die die
Internationale Norm |EC 61223-3-1:1999 ,Evaluation and routine testing in medical imaging
departments — Part 3-1: Acceptance tests — Imaging performance of X-ray equipment for radiographic
and radioscopic systems® unverdndert ibernommen wurde.

Die Internationale Norm wurde im Subkomitee IEC SC 62B ,,Diagnostic imaging equipment® der Inter-
nationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) unter Mitwirkung des Gemeinschaftsausschusses
GA 6 ,Bildgebende Systeme“ des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN erarbeitet. Die Deut-
sche Fassung wurde vom GA 6 autorisiert.

Abweichend von der Normenreihe DIN 6868 ,Sicherung der Bildqualitat in réntgendiagnostischen
Betrieben”, die in den Teilen 50ff ABNAHMEPRUFUNGEN beschreibt, enthalten die Normenreihen
DIN EN 61223-3-X bzw. IEC 61223-3-X nur Spezifikationen von Prifpositionen und Prifmethoden,
jedoch keine Grenzwerte. Normen der Reihe DIN 6868, Teile 50ff, werden deshalb mit der Ubernahme
von Européischen Normen mit gleich oder &hnlich lautenden Titeln als DIN EN nicht zurlickgezogen,
sondern gelten vorlaufig komplett weiter. Sie kdnnen somit in der Richtlinie nach § 16 der Deutschen
Réntgenverordnung wahrend der Ubergangsfrist in Bezug genommen werden. Die nach Ablauf der
Ubergangsfrist giiltigen Grenzwerte fiir die Durchfiihrung der ABNAHMEPRUFUNG im Rahmen der Réntgen-
verordnung (R6V) werden vom Verordnungsgeber (Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit, BMU) rechtzeitig bekannt gegeben.

Fortsetzung Seite 2
und 38 Seiten EN

Normenausschuss Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V.
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Anderungen
Gegeniiber DIN 6868-50:1990-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an die internationale Festlegungen;
b) Inhalt vollstandig Uberarbeitet.

Frithere Ausgaben
DIN 6868-50: 1990-06
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performance of X-ray equipment for radiographic Performance d’imagerie des appareils a
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Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 1999-05-01 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfllen, in der die Bedingungen
festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen 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
Management-Zentrum oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

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

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Dadnemark, Deutschland, Finn-
land, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal,
Schweden, Schweiz, Spanien, der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Kdnigreich.
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© 1999 CENELEC - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem
Verfahren, sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten. Ref. Nr. EN 61223-3-1:1999 D
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Vorwort

Der Text des Schriftstiicks 62B/361/FDIS, zuklnftige 1. Ausgabe von IEC 61223-3-1, ausgearbeitet von
dem SC 62B ,,Diagnostic imaging equipment® des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice®,
wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 1999-05-01 als
EN 61223-3-1 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler
Ebene durch Veroéffentlichung einer identischen
nationalen Norm oder durch Anerkennung Uber-
nommen werden muss (dop): 2000-02-01

— spéatestes Datum, zu dem nationale Normen, die
der EN entgegenstehen, zurlickgezogen werden
mussen (dow): 2002-05-01

Anhange, die als ,normativ® bezeichnet sind, gehdren zum Norminhalt.

Anhange, die als ,informativ® bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm sind die Anhange A und ZA normativ, die Anhénge B, C, D und E informativ.
Der Anhang ZA wurde von CENELEC hinzugeflugt.

Auszug aus dem Vorwort der IEC 61223-3-1:1999

Anhang A ist fester Bestandteil dieser Norm.

Die Anhénge B, C, D und E dienen nur zur Information.

In dieser Norm werden folgende Buchstabentypen verwendet:

- Anforderungen, Uberpriifbare Ubereinstimmung und Definitionen: Antiqua-Buchstaben;

— Erlauterungen, Hinweise, Anmerkungen, allgemeine Feststellungen, Ausnahmen und Verweise:
kleinere Buchstaben;

— Prifspezifikationen: kursive Buchstaben;
— BEGRIFFE, DIE INIEC 60788, INIEC 60601-1 0DER IN DER REIHE IEC 61223 DEFINIERT SIND: KAPITALCHEN (SIEHE

ANHANG A).
Anerkennungsnotiz
Der Text der Internationalen Norm IEC 61223-3-1:1999 wurde von CENELEC ohne irgendeine Ab&nde-
rung als Europaische Norm angenommen.
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Einleitung

Diese Norm ist Teil einer Internationalen Normenreihe, die Verfahren der ABNAHMEPRUFUNG und der
KONSTANZPRUFUNG flr Teilsysteme und Systeme (z. B. diagnostische RONTGENEINRICHTUNGEN) einschlieBlich
der Filmverarbeitung in Abteilungen fir medizinische Bildgebung festlegt.

Einige Festlegungen und Angaben in dieser Norm erfordern weitere Erlduterungen. Diese Erlduterungen
werden in Anhang D gegeben. Ein Stern am linken Rand eines Abschnitts oder Unterabschnitts weist
darauf hin, dass derartige zuséatzliche Erlauterungen verfligbar sind.

1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von IEC 61223 gilt fur diejenigen Komponenten der RONTGENEINRICHTUNG, die Einfluss auf die
Bildqualitat und Patientendosis diagnostischer Réntgensysteme fir Aufnahme- und Durchleuchtungs-
technik haben.

Diese Norm gilt fiir die Beurteilung der RONTGENEINRICHTUNG bei der ABNAHMEPRUFUNG flir folgende medizi-
nisch-diagnostische RONTGENEINRICHTUNGEN und ZUSATZEINRICHTUNGEN:
— EINRICHTUNGEN zur Réntgen-Aufnahmetechnik, wie z. B.
— stationare Aufnahmeplatze,
— fahrbare Aufnahmeplatze,
— Schéadel-Aufnahmeplatze,
— Lungen-Aufnahmepléatze,
— Tomographie-Einrichtungen — unter Ausschluss von COMPUTERTOMOGRAPHIE,
— Aufnahmevorrichtungen (ZIELGERATE) in Durchleuchtungsgeréten,
— Angiographieeinrichtungen (unter Ausschluss von DSA-Funktion),
— Kino-Aufnahmeeinrichtung.
— EINRICHTUNGEN zur Réntgen-Durchleuchtungstechnik, einschlieBlich:
— kombinierter Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtungen.
Bei Digitalsystemen gilt diese Norm fur die Erzeugung von RONTGENSTRAHLUNG und das ZUBEHOR. Sie gilt

nicht flr die Digitalbild-Erfassung oder Bildverarbeitung bei den oben aufgefiihrten diagnostischen
RONTGENEINRICHTUNGEN.

ANMERKUNG Da sich die Charakterisierung digitaler Detektoren und der Bildverarbeitung noch in der Entwicklung
befindet, wird diese in einer spateren Ausgabe dieser Norm aufgenommen werden.

Diese Norm qilt gleichfalls nicht fir Mammographie-Réntgeneinrichtungen, fir Strahlentherapie-Simula-
toren und fUr dentale RONTGENEINRICHTUNGEN.

1.2 Zweck

Diese Norm legt Folgendes fest:

a) diejenigen Parameter, die die Leistungsmerkmale der RONTGENEINRICHTUNG bezlglich der Abbildungs-
eigenschaften und der Patientendosis beschreiben,

b) Prifverfahren dafir, ob MessweRTE, die sich auf diese Parameter beziehen, spezifizierte Toleranzen
einhalten.

Diese Verfahren beruhen vorzugsweise auf nichtinvasiven Messungen, die mit geeigneten Prifmitteln
wéhrend oder nach Abschluss der Installation durchgefiihrt werden. Unterzeichnete Erklarungen, die
Schritte der Produktprifung beim HERSTELLER oder wéhrend der Installation abdecken, kénnen als Teil
der ABNAHMEPRUFUNG verwendet werden.

Ziel ist es einerseits nachzuweisen, dass die EINRICHTUNG die Spezifikationen hinsichtlich der Bild-
qualitdt und der Patientendosis einhélt, und andererseits Funktionsfehler zu erkennen, die mit diesen
Spezifikationen nicht in Einklang stehen.

Diese Norm spezifiziert keine Grenzwerte fir die Prifparameter. Es ist auch nicht beabsichtigt, fol-
gende Punkte zu betrachten:

c) Aspekte der mechanischen und elektrischen Sicherheit;
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d) Aspekte der mechanischen, elektrischen und Software-Leistungsmerkmale, es sei denn, dass sie
wesentlich fur die Ausfihrung der Prifungen sind, die unmittelbar Bildqualitdt und Patientendosis
betreffen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normendokumente enthalten Bestimmungen, die durch Bezugnahme in diesem Text auch
Bestimmungen fur diese Internationale Norm darstellen. Fur datierte Verweisungen finden spétere Ergéan-
zungen oder Uberarbeitungen dieser Publikationen keine Anwendung. Vertragspartner, deren Vereinba-
rungen auf dieser Internationalen Norm basieren, sind jedoch gehalten, nach Méglichkeit die neuesten
Ausgaben der nachfolgend aufgelisteten Normen anzuwenden. IEC- und ISO-Mitglieder unterhalten
Verzeichnisse der gegenwartig gultigen Internationalen Normen.

IEC 60336:1993, X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Characteristics of focal spots.

IEC 60417:1995, Graphical symbols for use on equipment — Index, survey and compilation of the single
sheets — Thirteenth supplement.

IEC 60522:1976, Inherent filtration of an X-ray tube assembly.

IEC 60580:1977, Area exposure product meter.

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety.
IEC 60601-1, Amendment 1:1991.

IEC 60601-1, Amendment 2:1995.

IEC 60601-1-3:1994, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety - 3. Collateral
standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment.

IEC 60601-2-7:1998, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for safety of high-
voltage generators of diagnostic X-ray generators.

IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology.
IEC 60878:1988, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice.

IEC 61223-1:1993, Evaluation and routine testing in medical imaging departments — Part 1: General
aspects.

IEC 61267:1994, Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the determination
of characteristics.

ISO 2092:1981, Light metals and their alloys — Code of designation based on chemical symbols.

3 Terminologie

3.1 Anforderungsgrad

In dieser Norm haben bestimmte Begriffe, die nicht in Kapitélchen gedruckt sind, eine besondere Bedeu-
tung, namlich wie folgt:

- ,muss” kennzeichnet eine Anforderung, die fur die Einhaltung der Norm unabdingbar ist;

- ,sollte” kennzeichnet eine dringende Empfehlung, die fur die Einhaltung der Norm jedoch nicht unab-
dingbar ist;

- ,darf* kennzeichnet eine erlaubte Weise, wie eine Anforderung eingehalten werden kann;

- ,spezifisch” wird verwendet, um festgelegte Informationen zu bezeichnen, die in dieser Norm gegeben
werden oder die in anderen Normen zitiert werden; diese betreffen Ublicherweise bestimmte Betriebs-
bedingungen, Prifanordnungen oder Werte, welche mit der Einhaltung der Norm verkntipft sind;

- ,spezifiziert® wird verwendet, um festgelegte Informationen zu bezeichnen, welche vom HERSTELLER in
den BEGLEITDOKUMENTEN oder in anderen Unterlagen gegeben werden, die sich auf die betrachtete
EINRICHTUNG beziehen. Diese betreffen Ublicherweise den beabsichtigten Zweck oder die Parameter
oder Bedingungen, die mit dem Gebrauch oder mit der Prtufung auf Einhaltung verbunden sind.

3.2 Verwendung der Begriffe

Begriffe, die in dieser Norm in Kapitélchen gedruckt sind, werden so verwendet, wie sie in IEC 60601-1,
IEC 60788, IEC 61223-1 und in 3.3 dieser Norm (siehe Anhang A) definiert sind.
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ANMERKUNG Es ist zu beachten, dass in den Fallen, wo der betreffende Begriff nicht streng im Sinne der in oben
genannten Verdffentlichungen angegeben Definition gebraucht wird, der entsprechende Begriff in Kleinbuchstaben
geschrieben wird.

3.3 Definierte Begriffe

3.3.1
ARTEFAKT

im Bild sichtbare Struktur, die keine Struktur im Objekt darstellt und die nicht durch Rauschen oder die
MODULATIONSUBERTRAGUNGSFUNKTION des Systems erklart werden kann; augenscheinliche Struktur, die im
Bild sichtbar wird, die keine Struktur innerhalb des Bildgegenstandes wiedergibt und die nicht durch
Rauschen oder die MODULATIONSUBERTRAGUNGSFUNKTION des Systems erklart werden kann

3.3.2
LiNIENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN

héchste unter spezifizierten Bedingungen im Bild unterscheidbare Ortsfrequenz des spezifizierten Linien-
rasters; die Einheit ist Ip/mm

ANMERKUNG LINIENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN wird hier als praktischer Ersatz fur Ortsaufldsung benutzt.
3.3.3
Niedrigkontrast-Auflésung

kleinstes Kontrastdetailobjekt von spezifizierter Form und Fldche, das vor einem einheitlichen Hintergrund
erkannt werden kann

3.3.4
STRAHLUNGSAUSBEUTE

Dosis pro STROM-ZEIT-PRODUKT (mGy/mAs) in vorgegebenem Abstand vom OPTISCHEN BRENNFLECK im pri-
maren RONTGENSTRAHLENBUNDEL

3.3.5
TRANSMISSIONSDOSIS (TRANSMISSIONSDOSISLEISTUNG)

Dosis (DosISLEISTUNG) im Zentralstrahl hinter der spezifizierten Schwéchungsschicht

4 Allgemeine Gesichtspunkte von ABNAHMEPRUFUNGEN

4.1 Allgemeine Bedingungen, die bei Priifverfahren zu beriicksichtigen sind

Das Ziel einer ABNAHMEPRUFUNG ist es zu zeigen, dass die spezifizierten Eigenschaften der EINRICHTUNG
innerhalb spezifizierter Grenzen liegen. Einige Anforderungen werden durch Rechtsvorschriften gesetzt.
Andere Anforderungen und Spezifikationen kdnnen im Kaufvertrag, im Prospekt des Lieferanten oder in
anderen Normen, z. B. der Reihe IEC 60601, angegeben sein.

Bevor eine ABNAHMEPRUFUNG nach dieser Norm durchgeflihrt wird, muss die EINRICHTUNG entsprechend
den Anweisungen des HERSTELLERS angeschlossen und in Betrieb genommen sein.

Ein Bestandsverzeichnis der zu prifenden EINRICHTUNG, die BEGLEITPAPIERE und die Prifprotokolle missen
zusammengestellt werden. Jeder Gegenstand muss durch seine MODELL- ODER TYPBEZEICHNUNG und
SERIENNUMMER ausgewiesen werden. Das gesamte Bestandsverzeichnis muss mit dem Kaufvertrag ver-
glichen werden.

RONTGENKASSETTEN mit VERSTARKUNGSFOLIEN, RONTGENFILME und Filmentwicklung sind wesentliche Teile der
Abbildungskette. Es liegt in der Verantwortlichkeit des BENUTZERS, zu zeigen, dass diese Komponenten
akzeptable Leistung erbringen und zwar auf der Grundlage der Information von Seiten des HERSTELLERS
der RONTGENFILME und VERSTARKUNGSFOLIEN, z. B. in Hinblick auf Empfindlichkeit, Kontrast und Fehlen von
ARTEFAKTEN.

FlOr ABNAHMEPRUFUNGEN werden nicht-invasive Messmethoden bevorzugt. Sind invasive Messungen Teil
des Prifprogramms, so muss gezeigt werden, dass die EINRICHTUNG danach wieder in ihren Ausgangszu-
stand versetzt wurde.

4.2 Dokumente und Daten fiir die Priifungen
Es werden folgende Dokumente benétigt:

— Erklarungen Uber die Einhaltung der zutreffenden Teile von IEC 60601;
— eine Liste der bestellten EINRICHTUNG/Teile der EINRICHTUNG und die tatsdchliche Lieferliste;
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— die Leistungsspezifikation, wie zwischen Kaufer und Lieferant vereinbart;

— die Ergebnisse von Prifungen beim HERSTELLER oder wahrend der Installation, welche flr die Qualitat
wichtige Positionen enthalten, wie den BRENNFLECK-NENNWERT;

— die GEBRAUCHSANWEISUNG mit einer ausfUhrlichen Anleitung flr den Betrieb der EINRICHTUNG;

— Einzelheiten zu den in der Praxis vorgesehenen tatsachlichen Betriebsbedingungen der RONTGENEIN-
RICHTUNG und dartber, ob sich daraus Einschrankungen fur den Prifungsumfang oder die Funktionalitat
der EINRICHTUNG ergeben. Falls bestimmte Funktionen eingeschrankt sind, brauchen nur die verwen-
deten geprift zu werden;

— Anweisungen zu Umfang und Haufigkeit von Wartungen;
— Berichte Uber vorherige Prifungen, soweit anwendbar;

— eine Liste der technischen Verédnderungen, die in der Zeit zwischen Kaufvertrag und ABNAHMEPRUFUNG
vereinbart wurden.

4.3 Prifbedingungen

Man unterscheidet verschiedene Prufkategorien:

— Sichtprufung;

— Funktionsprifungen;

— Systemleistungsfahigkeit;

— Prifung der Unsicherheit in den Werten von Variablen.

Die Messanordnungen, die fur die Durchfiihrung der Prifungen verwendet werden kdnnen, werden in den
Bildern 1 und 2 dargestellt.

Bild 1 enthalt die Messanordnung fur die TRANSMIsSIONSDOsIS Kt oder die TRANSMISSIONSDOSISLEISTUNG KT
sowie Rontgenbildempfanger-Dosis Ky oder Réntgenbildempfanger-Dosisleistung Kg und die davon
abgeleiteten PrifgréBen.

Bild 2 enthalt die Messanordnung, um Geometrie und Aufldsungen zu prifen.

Die Anordnungen in den Bildern 1 und 2 haben nur empfehlenden Charakter. Das Prufverfahren kann je

nach Betriebsmodus der EINRICHTUNG sowohl in vertikaler als auch horizontaler Lage ausgefiihrt werden.
Nicht jede Komponente in den Bildern wird fur jede Prtfung bendtigt.

Das RONTGENSTRAHLUNGSFELD muss die MindestgréBe aufweisen, die bei der jeweiligen Messung erforder-
lich ist.

Der Abstand zwischen der zuséatzlichen Schwéachungsschicht und dem Detektor des DOSIMETERS
(Dosisleistungsmessgerates) muss mindestens 250 mm betragen.

ANMERKUNG Fur den Einfluss von STREUSTRAHLUNG siehe 4.5.4.

Die Prifungen muissen die verniunftigerweise notwendige Information erbringen, um die Leistung des
gesamten vom BEDIENER anwé&hlbaren Bereichs zu zeigen.

Alle relevanten Daten, wie die ldentifizierung der zu priifenden RONTGENEINRICHTUNG, wie ldentifizierung
der Prufausristung, geometrische Anordnung, Betriebsbedingungen, Korrekturfaktoren und Prifergeb-
nisse der ZUSATZEINRICHTUNGEN (z.B. Film, VERSTARKUNGSFOLIEN, Filmverarbeitung) missen mit den
Prifergebnissen aufgezeichnet werden. Die Aufzeichnung muss den genauen Ort, das Datum und die
Namen der Prifer enthalten.

4.4 Priufparameter

Folgende Positionen unterliegen der ABNAHMEPRUFUNG:
— Identifizierung der EINRICHTUNG;

- Uberpriifung der Dokumente;

— Sicht- und Funktionstests;

— RONTGENROHRENSPANNUNG;

— STROM-ZEIT-PRODUKT;

— RONTGENROHRENBELASTUNGSZEIT;

— Begrenzung und ANzEIGE des RONTGENSTRAHLUNGSFELDES;
— OPTISCHER BRENNFLECK;

— GESAMTFILTERUNG;
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— STRAHLUNGSAUSBEUTE;
— TRANSMISSIONSDOSIS (TRANSMISSIONSDOSISLEISTUNG);
— Funktion der BELICHTUNGSAUTOMATIK;
— SCHWACHUNGSFAKTOR;
— Dosis (DOSISLEISTUNG);
— Dosis (DosISLEISTUNG) in der EINGANGSEBENE des elektronenoptischen RONTGENBILDVERSTARKERS;
— LINIENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN,;
— NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG;
— optische Dichte (bei Priifung der BELICHTUNGSAUTOMATIK).

In Anhang B werden Symbole und Einheiten fir einige der oben aufgefihrten Punkte aufgelistet.

4.5 PRruUFeINRICHTUNG einschlieBlich der PHanTomE (Schwachungskorper) und Priifmittel
4.5.1 Allgemeines

Messeinrichtungen, die fir ABNAHMEPRUFUNGEN verwendet werden, missen zertifiziert werden (z. B. Kali-
brierung entsprechend den nationalen oder internationalen Vorschriften, soweit anzuwenden).

Die Ungenauigkeit der Messinstrumente muss weniger als 1/3 der spezifizierten Toleranzen der
MessgréBen betragen.

4.5.2 Hochspannungsmesseinrichtungen

Die Hochspannungsmesseinrichtung muss den Wert der RONTGENROHRENSPANNUNG innerhalb des spezifi-
zierten Bereichs messen. Es kdnnen sowohl direkte als auch indirekte Messmethoden verwendet werden.

4.5.3 DoSIMETER

Das DosIMETER (Dosisleistungsmessgerat) muss einen Messbereich haben, der genligt, die Dosis (Dosis-
LEISTUNG) innerhalb der fir das zu prifende System erforderlichen Genauigkeit zu messen, und es muss
fur die angewendeten Strahlenqualitdten kalibriert sein.

Falls gesetzliche Vorschriften verlangen, dass andere dosimetrische GréBen benutzt werden, kdnnen sie
angewendet werden.

4.5.4 PHanTOME (Schwachungskorper) und Priifmittel

PHANTOME und Prifmittel kdnnen aus schwachenden Schichten (Phantomteil des Objekts) und/oder
Strukturelementen (Prifmittelteil des Objekts) bestehen, die einzeln oder in Kombination angeordnet
werden kdnnen.

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) AuBere Abmessungen: Die Abmessungen der PHANTOME miissen wenigstens so groB sein, dass sie
unter allen anzuwendenden Prifbedingungen das gesamte NUTZSTRAHLENBUNDEL Uberdecken; siehe
Bilder 1 und 2.

b) ScHwACHUNG und Hartung: Die Schwachungsschichten der PHANTOME missen aus Aluminium von min-
destens 99,5 % Reinheit (Al 99,5 entsprechend ISO 62092) bestehen. Die Materialstarke muss
(25 £ 0,5) mm betragen; sieche IEC 61267. FUr einige, jedoch nicht alle Prifungen wird eine zuséatzliche
homogene Schwéachungsschicht von etwa 1,5 mm Kupfer benétigt.

Ein PHaNTOM aus einem Material mit niedriger Atomzahl (z. B. GEWEBEAQUIVALENTES MATERIAL) wird be-
nutzt, um die Funktion der BELICHTUNGSAUTOMATIK zu prifen, z. B. 10 cm, 15 cm oder 20 cm Wasser.

Fir einige Prifungen werden Bleischichten (1 mm bis 2 mm dick) benétigt, um entweder Bleiab-
deckungen zu machen oder direkte oder indirekte STRAHLUNG abzuschirmen.

c) Wirkung von STREUSTRAHLUNG bei verschiedenen Messanordnungen

Es muss bei allen Prifungen dafiir gesorgt werden, dass STREUSTRAHLUNG SO wenig wie mdglich vor-
handen ist. Wenn es absehbar ist, dass STREUSTRAHLUNG die Messung nachhaltig beeinflusst, muss der
Korrekturfaktor ermittelt werden und bei der Errechnung der Ergebnisse berlicksichtigt werden.

d) Prufmittel fir Strahleneinblendung

Das Prufmittel fur Strahleneinblendung muss Strukturelemente in Form von Markierungselementen
und einer Matrix mit Abstdnden von 1 cm (hergestellt aus strahlenabsorbierendem Material) be-
inhalten, um die Zentrierung, Begrenzung und Ausdehnung des RONTGENSTRAHLUNGSFELDES zu prifen.
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Diese Strukturelemente sollten so beschaffen sein und so ausgerichtet werden, dass die Funktion der
BELICHTUNGSAUTOMATIK nicht beeinflusst wird.

e) Prifmittel flr LINIENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN
Das Prifmittel muss Liniengruppentestmuster mit einer Bleistdrke von 0,05 mm sowie Liniengruppen
mit rAumlichen Frequenzen von 0,6 Ip/mm bis 5 Ip/mm mit einer Abstufung von weniger oder gleich
20 % von Gruppe zu Gruppe umfassen. Die duBeren Abmessungen sind z. B. 55 mm x 65 mm; siehe
Bild 3.

f) Prifmittel flr NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG

Zur Messung der NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG stehen viele Mittel zur Verfligung. Wenn dieser Parameter
gemessen wird, sollten die Ergebnisse zusammen mit der Beschreibung des verwendeten Prifmittels
aufgezeichnet werden.

Die GroBe der Objektdetails muss so beschaffen sein, dass ihre Aufldésung vom Frequenzverhalten der
Bildverstéarker-Fernsehkette (Abbildungssystem) weder gesteigert noch verringert wird, siehe Bei-
spiele in Anhang C.

4.5.5 VergroBerungsglas

Ein VergrdBerungsglas muss zur Verfligung stehen. Normalerweise wird eine 2- bis 6fache VergrdoBerung
verwendet.

4.5.6 Densitometer
Das Densitometer muss den Bereich der optischen Dichte von 0 bis 3,5 abdecken.

4.5.7 Zusatzliche Sichtpriifung und Priifmittel fiir Réntgen-Tomographie-Einrichtungen
Zuséatzlich zu den oben erwahnten Arbeitsmitteln wird Folgendes benétigt:

— PriUfmittel zur Prufung der Schichthéhen-Einstellung: Halter fir Metallplatte mit in gleichm&Bigen Ab-
stédnden gebohrten Léchern (oder das oben beschriebene Prifmittel mit zusétzlichen Léchern; siehe
Bild 4) mit einer Neigung der kurzen Achse des Priifmusters von 20° bis 40° zur Ebene der PATIENTEN-
LAGERUNGSHILFE. Die L&cher in jeder Reihe des Prifmusters missen sich in solchen Abstanden befin-
den, dass sie einen Abstand von 1 mm in Richtung der H6he ergeben;

— Prifmittel fir Tomographiebewegung: Lochblende, um die tomographische Bewegung aufzuzeigen;

— Prifmittel fir Tomographie-Linienpaar-Auflésungsvermdégen: Ein Liniengruppentestmuster mit einer
Bleistéarke zwischen 0,05 mm und 0,10 mm und Liniengruppen mit rdumlichen Frequenzen von
0,5 Ip/mm bis 4 Ip/mm mit einer Abstufung von weniger oder gleich 40 % von Gruppe zu Gruppe. Die
auBeren Abmessungen sind z. B. 42 mm x 110 mm; siehe Bild 4.

4.6 Auswertung der Priifergebnisse
Immer wenn spezifizierte Grenzwerte oder Toleranzen Uberschritten werden, missen die Ergebnisse
durch mindestens zwei zusatzliche Messungen bestétigt werden.

Bei der Auswertung der Prifergebnisse bei Grenzwerten (obere oder untere) muss die Messungenauigkeit
mitberlcksichtigt werden.

5 Prifungen an EiNricHTUNGEN zur Rontgen-Aufnahmetechnik

5.1 Sicht- und Funktionspriifungen
5.1.1 Anforderungen
Betrieb und Funktion der RONTGENEINRICHTUNG mUssen mit den Spezifikationen Gbereinstimmen.

Alle dem BeDIENER zuganglichen Bedienelemente missen mit einem graphischen Symbol gekennzeichnet
sein, z. B. nach IEC 60417 oder nach IEC 60878 und/oder in Klartext. Die Farbe der Anzeigelampen muss
den anzuwendenden Normen, z. B. IEC 60601-1, entsprechen. Die Markierung auf dem Rdéntgenstrahler
muss IEC 60601-2-28 entsprechen. Das LICHTFELD muss in der spezifizierten Umgebungsbeleuchtung
erkennbar sein.

Die GEBRAUCHSANWEISUNGEN mUissen umfassend beschreiben, wie die zu priifende RONTGENEINRICHTUNG zu
betreiben ist. Die Funktion jedes Bedienelements, ANzEIGE und Display, die dem BEDIENER zugénglich sind,
muss beschrieben sein. Alle Symbole mussen in ihrer Bedeutung erlautert sein. Darstellungen in den
GEBRAUCHSANWEISUNGEN mUssen in Hinblick auf Position, Beschriftung und Symbole mit der gegenwartigen
RONTGENEINRICHTUNG Ubereinstimmen. Die GEBRAUCHSANWEISUNGEN muissen in der Sprache abgefasst sein,
die an Ort und Stelle verlangt oder im Kaufvertrag spezifiziert ist.
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5.1.2 Priifverfahren
Die Pritfungen werden durch Sicht- und Funktionsprifung vorgenommen. Sie umfassen:
— Bestandsverzeichnis der zu priifenden EINRICHTUNG;
- Uberpriifung, dass alle Dokumente entsprechend 4.2 vorhanden sind;

— Funktionsprifung der mechanischen und elektrischen Einstellhilfen (einschlieBlich einer Prifung der
Genauigkeit der ANZEIGE flir den Fokus-BILDEMPFANGER-ABSTAND und aller rastenden Positionen, wenn
dieser Parameter einstellbar ist);

— Funktionsprifung und Identifikation der Bedienelemente;

— Sichtpriifung der Beschilderung der Bedienelemente;

— Sichtprifung der Markierungen auf dem RONTGENSTRAHLER EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM;
— Sichtprifung der Helligkeit des LICHTFELDES;

— Sichtprifung der GEBRAUCHSANWEISUNGEN (siehe IEC 60601-1).

5.2 RONTGENROHRENSPANNUNG
5.2.1 Anforderungen

Die MEsSWERTE der RONTGENROHRENSPANNUNG missen mit den ANZEIGEWERTEN innerhalb der spezifizierten
Toleranzen Ubereinstimmen.

5.2.2 Priifverfahren

Die Messungen sollten ausgefihrt werden, indem die Priifanordnung in Bild 1 ohne Schwéchungsschicht
benutzt wird. Eine nicht-invasive Methode ist bei der Durchfihrung der Prifungen vorzuziehen.

Bringen Sie den Detektor des Hochspannungsmessgeréts in die Mitte des NUTZSTRAHLENBUNDELS.

Im Regelfall miissen mindestens drei Messungen der RONTGENROHRENSPANNUNG durchgefihrt werden: bei
60 kV, 80 KV und 100 kV oder bei Spannungen nahe diesen Werten. Bei 50 % oder mehr des Wertes des
héchsten wéhlbaren RONTGENROHRENSTROMS und bei einer RONTGENROHRENBELASTUNGSZEIT von etwa 0,1 s.
Bei80 kV muss die Messung zusétzlich bei den héchst- und niedrigstméglichen Réntgenréhrenstromein-
stellungen durchgefihrt werden.

ANMERKUNG 1 Die oben vorgeschlagenen RONTGENROHRENBELASTUNGSFAKTOREN stellen eine Minimalempfehlung
dar. Die Wahl der RONTGENROHRENBELASTUNGSFAKTOREN sollte unter Einbeziehung der Art der zu priifenden EINRICHTUNG
und ihrer klinischen Anwendung erfolgen. Auf diese Weise kann die Beziehung zwischen RONTGENROHRENSPANNUNG/
RONTGENROHRENBELASTUNGSZEIT/RONTGENROHRENSTROM geniigend erfasst werden, um die Ubereinstimmung der EIN-
RICHTUNG mit ihrer Spezifikation und den Bedirfnissen des BENUTZERS nachzuweisen.

ANMERKUNG 2 Zu keinem Zeitpunkt der Prifung sollte die Grenzleistung des Rdntgenstrahlers lberschritten
werden.

Vergleichen Sie die MESSWERTE der RONTGENROHRENSPANNUNG mit den ANZEIGEWERTEN und den spezifizierten Toleranzen.

ANMERKUNG 3 Die RONTGENROHRENBELASTUNGSFAKTOREN sollten aufgezeichnet werden, weil sich die gemessene
RONTGENROHRENSPANNUNG mit dem RONTGENROHRENBELASTUNGSFAKTOR verdndern kann.

5.3 GESAMTFILTERUNG
5.3.1 Anforderungen
Der Mindestwert der GESAMTFILTERUNG muss mit der Spezifikation Ubereinstimmen.

5.3.2 Priifverfahren

Die Erfallung der Spezifikation wird gepriift durch Inspektion der Markierungen an den RONTGENSTRAHLERN
(EINSCHLIESSLICH BLENDENSYSTEM) und durch Uberpriifung der BEGLEITDOKUMENTE. Die AQUIVALENTE FILTERUNG
kann, soweit erforderlich, entsprechend Abschnitt 3 und 4 von IEC 60522 ermittelt werden.

ANMERKUNG Dies verlangt die Messung der HALBWERTSCHICHTDICKE — IN ENGEN STRAHLENBUNDELN mit geeigneten
Werten der RONTGENROHRENSPANNUNG und zugehdrigen RONTGENROHRENBELASTUNGSFAKTOREN — und den Vergleich mit
der HALBWERTSCHICHTDICKE einer RONTGENROHRE des gleichen Anodenmaterials und ANODENWINKELS.

Eine vereinfachte Messung der HALBWERTSCHICHTDICKE kann mit der Anordnung in Bild 1, jedoch ohne die
Schwéchungsschicht, durchgefiihrt werden. Messen Sie die erste HALBWERTSCHICHTDICKE mit der RONT-
GENEINRICHTUNG bei passenden Werten der RONTGENROHRENSPANNUNG im Bereich des BESTIMMUNGSGEMASSEN
GeBRAUCHS. Diese Priifung ermdéglicht nur eine grobe Schétzung der GESAMTFILTERUNG, weil diese Priif-
bedingungen nicht voll mit IEC 60522 (ibereinstimmen.
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Bestétigen Sie entweder, dass die GESAMTFILTERUNG mit der Spezifikation Ubereinstimmt oder dass die
gemessene HALBWERTSCHICHTDICKE mit den Anforderungen nach IEC 60601-1-3 Ubereinstimmt.

5.4 OvpTiscHER BRENNFLECK der RONTGENROHRE
5.4.1 Anforderungen

Die tatsachlichen Abmessungen des oPTISCHEN BRENNFLECKS flir den festgestellten BRENNFLECK-NENNWERT
missen mit den Abmessungen Ubereinstimmen, wie sie in IEC 60336 spezifiziert wurden. Zusétzliche
Spezifikationen, z. B. die Abmessungen, Richtung der REFERENZACHSE oder RONTGENROHRENBELASTUNGS-
FAKTOREN betreffend, unterliegen Prifungen im Bereich dieser Norm nur, wenn diese Spezifikationen auch
die Prifmethode vorgeben.

5.4.2 Priifverfahren

Die Ubereinstimmung der Abmessungen des ELEKTRONISCHEN BRENNFLECKS fiir den spezifizierten
BRENNFLECK-NENNWERT mit IEC 60336 muss vom HERSTELLER bestétigt werden.

ANMERKUNG Je nach dem Messverfahren desopTISCHEN BRENNFLECKS mit SPALTKAMERA, LOCHKAMERA, Sterntest und
Fourier-Transformation von Bildern des Testmittels ergeben sich unterschiedliche Ergebnisse fir GréBe und Auf-
I6sung. Die genormte Brennfleck-Messmethode ist die mit der SPALTKAMERA bei spezifizierten Abbildungs-
bedingungen und optischer Dichte nach IEC 60336.

5.5 Begrenzung und Anzeice der Abmessungen des RONTGENSTRAHLENBUNDELS
5.5.1 Ubereinstimmung zwischen angezeigtem Wert und GroBe des RONTGENSTRAHLUNGSFELDS
5.5.1.1 Anforderungen

Die tatsachliche GroBe des RONTGENSTRAHLUNGSFELDS muss mit den spezifizierten Toleranzen der ANZEIGE
an der EINRICHTUNG Ubereinstimmen.

5.5.1.2 Prifverfahren

Die Erfilllung der Spezifikation wird gepriift durch die Priifung der RONTGENEINRICHTUNG und durch Uber-
prafung der BEGLEITDOKUMENTE. Wo angebracht, messen Sie die Abmessungen des RONTGENSTRAHLUNGS-
FELDS an seinen zwei gréBeren Achsen an ausgewéhlten, angezeigten Einstellungen des BLENDENSYSTEMS.
Messen Sie den FOKUS-BILDEMPFANGER-ABSTAND bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH und flr die nor-
malerweise verwendete Strahlenrichtung.

Andere Prifverfahren als die in 5.5 beschriebenen kénnen benutzt werden, wenn sie zu vergleichbaren
Ergebnissen fiihren.

Benutzen Sie den Fokus-BILDEMPFANGER-ABSTAND bei dem Wert, wie fur die Einstellung der EINRICHTUNG
angezeigt oder in den BEGLEITDOKUMENTEN ausgewiesen.

Fahren Sie die Messungen mit einer RONTGENKASSETTE durch, die in der Mitte des RONTGENSTRAHLUNGS-
FELDS in einer Kassettenlade oder auf der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE angebracht ist. Benutzen Sie die
Anordnung in Bild 2 ohne die Schwéchungsschicht.

Erstellen Sie unter diesen Bedingungen RONTGENAUFNAHMEN in zwei GréBen, z. B. 18 cm x 24 cm und
24 cm x 30 cm mit RONTGENROHRENBELASTUNGSFAKTOREN, dass sich auf dem RONTGENFILM eine optische
Dichte D zwischen 0,5 und 2,0 ergibt.

Messen Sie die GréBe des RONTGENSTRAHLUNGSFELDS auf den verarbeiteten RONTGENFILMEN. Halten Sie die
Abweichungen zu den auf der RONTGENEINRICHTUNG angezeigten Werten fest.

Abweichungen zwischen der gemessenen GréBe des RONTGENSTRAHLUNGSFELDS und den angezeigten
Werten miissen innerhalb der spezifizierten Toleranzen liegen.

5.5.2 Genauigkeit des angezeigten LicHTFELDS
5.5.2.1 Anforderungen

Die Abweichungen zwischen den angezeigten LICHTFELD und des RONTGENSTRAHLUNGSFELDS mussen die
spezifizierten Toleranzen erflillen.

5.5.2.2 Prifverfahren

Legen Sie eine RONTGENKASSETTE, z. B. 24 cm x 30 cm, auf die PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE in die Mitte des
RONTGENSTRAHLUNGSFELDS. Stellen Sie manuell ein LiCHTFELD von beispielsweise 18 cm x 24 cm ein.
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