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Diese Norm enthilt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 1267

ICS 11.040.50 Ersatz fur
DIN 6872-1:1983-11
Deskriptoren: Radiologie, Diagnostikgerdt, Rontgeneinrichtung, Bestrahlungs-
bedingung, Merkmal

Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the deter-
mination of characteristics (IEC 1267 : 1994);
German version EN 61267 : 1994

Equipement de diagnostic medical a rayonnement X — Conditions de rayonnement
pour utillisation dans la détermination des charactéristiques (CEl 1267 : 1994);
Version allemande EN 61267 : 1994

Die Europdische Norm EN 61267 : 1994 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Die Europdische Norm enthilt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 1267 : 1994 “Medical diagnostic
X-ray equipment; Radiation conditions for use in the determination of characteristics”. Die Norm wurde vom Normenaus-
schuB Radiologie/ArbeitsausschuB 2 “Strahlenschutz” iibersetzt und autorisiert.

Unter BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN ist die Beschreibung von STRAHLUNGSFELDERN mit elektrischen und geometrischen Para-
metern zu verstehen. Der Begriff bezieht sich nicht auf einen bestimmten Aufbau zur Priifung von Einrichtungen.

Die Kurzbezeichnungen fir die in dieser Norm erwdhnten STRAHLENQUALITATEN sind im Anhang B, Tabelle 5 definiert.

Ein Stern am linken Rand eines Abschnittes oder Unterabschnittes gibt einen Hinweis auf weitere Informationen im
Anhang B.

Anderungen
Gegeniiber DIN 6872-1:1983-11 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) EN 61267 : 1994 ubernommen.

b) Explizite Aufnahme von Strahlenqualitédten fir das ungeschwéchte NutzsTRAHLENBUNDEL, Abdeckung der Belange
der Mammographie und Aufnahme von BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN Mit STREUSTRAHLUNG.
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Deskriptoren: Medizinische elektrische Gerédte, Rontgeneinrichtungen, Diagnostik, Strahlung, Kennmerkmale

Deutsche Fassung

Medizinische diagnostische Rdntgeneinrichtung

Bestrahlungsbedingungen zur Bestimmung von Kennmerkmalen
(IEC 1267 : 1994)

Medical diagnostic X-ray equipment — Equipement de diagnostic medical a rayon-

Radiation conditions for use in the determi- nement X — Conditions de rayonnement

nation of characteristics (IEC 1267: 1994)  pour utillisation dans la détermination des
charactéristiques (CEIl 1267 : 1994)

Diese Europdische Norm wurde von CENELEC am 1994-05-15 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschiftsordnung zu erfiillen,
in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europédischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliogra-
phischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf
Anfrage erhdltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Fran-
z6sisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eige-
ner Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentral-
sekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien,
Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, irland, Island, Italien, Luxem-
burg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem
Vereinigten Konigreich.

CENELEC

EUROPAISCHES KOMITEE FUR ELEKTROTECHNISCHE NORMUNG
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Briissel

© 1994. Das Copyright ist den CENELEC-Mitgliedern vorbehalten. Ref. Nr. EN 61267 : 1994 D
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Vorwort

~Der Text des Schriftstiicks 62B(C0)110, wie ausgearbeitet vom Unterkomitee 62B: Diagnostic imaging equipment, des Tech-
nischen Komitees der IEC Nr 62: Electrical equipment in medical practice, wurde im Juli 1993 der IEC-CENELEC-Parallelen
Abstimmung unterworfen.

Das Referenzdokument wurde von CENELEC am 15. Mai 1994 als EN 61267 genehmigt.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum der Verdffentlichung einer identischen nationalen Norm (dop:) 1995-09-01
— spéatestes Datum fiir die Zuriickziehung entgegenstehender nationaler Normen (dow:) 1995-09-01

Anhinge, die als “normativ” bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt. Anhdnge, die als “informativ” bezeichnet sind, enthal-
ten nur Informationen. In dieser Norm sind die Anhinge A und ZA normativ und sind die Anhdnge B und C informativ.

Anerkennungsnotiz
Der Text der Internationalen Norm IEC 1267 : 1994 wurde von CENELEC als Europaische Norm ohne irgendeine Ab&nderung
genehmigt.
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Fiir die Feststellung von Merkmalen, Gesichtspunkten oder Eigenschaften von ANWENDUNGSGERATEN, ZUSATZGERATEN und
ZUBEHSR bzw. fiir die Verfligbarkeit von brauchbaren NutzsTRAHLENBUNDELN fiir physikalische und medizinische Untersuchun-
gen kénnen genau definierte BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN in vielen Situationen ein wichtiges Hilfsmittel sein.

Aus Sicht der Vorschriften und der Normung besteht die Notwendigkeit:
— genau definierte BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN zur Verfligung zu haben, die international verwendet werden kénnen, um

den Einsatz von RONTGENEINRICHTUNGEN festzulegen und

— eine Basis fir die Harmonisierung von bestehenden nationalen Normen bereitzustellen;

— einheitliche BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN (ein Wérterbuch von BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN) zur Beschreibung und
Beurteilung der Leistung von RONTGENEINRICHTUNGEN bereitzustellen zum Nutzen von HERSTELLERN, BENUTZERN, PATIENTEN

und Gesundheitsbehérden;

— Kommunikationsprobleme zwischen HERSTELLERN, BENUTZERN und Aufsichtsbehdrden zu 16sen, die aus einem Mangel
an international akzeptierten Definitionen und Priifverfahren herriihren.

Solche allgemein akzeptierten BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN kdnnen Anwendung finden bei

Qualitatskontrollprisfungen bei HERSTELLERN;
der Installation und bei Abnahmeprifungen;
Kalibrierung von Priifgeréten;

Typpriifungen (wo erforderlich);

Kontrollen und Priifungen durch Aufsichtsbehdrden und Priifungsinstitute;
physikalischen und medizinischen Untersuchungen in physikalischen Labors und medizinischen Einrichtungen;
der Bestimmungen von Merkmalen von ANWENDUNGSGERATEN, ZUSATZGERATEN und ZUBEHOR.

Standard-BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN kénnen fiir eine Reihe von méglichen Benutzern von Vorteil sein, wie z.B.

— HERSTELLER von RONTGENEINRICHTUNGEN;

— HeRSTELLER von MeBgeraten fiir RONTGENSTRAHLUNG;
— Forschungslaboratorien;

— Priifungsinstitute;

— BENUTZER;

— staatliche Aufsichtsbehérden;

— Kundendienstorganisationen;

— Normungsgremien.

Einige Bestimmungen und Angaben in dieser Internationalen Norm bediirfen zusatzlicher Information. Solche zusétzlichen
Informationen werden im Anhang B “Erlduterungen” gegeben. Ein Stern am linken Rand eines Abschnittes oder Unter-
abschnittes gibt einen Hinweis auf derartige zusétzlichen Informationen. Eine zusammenfassende Ubersicht iiber die
Anwendung der Standard-BeSTRAHLUNGSBEDINGUNGEN in der Medizin wird in Anhang C gegeben.

1 Anwendungsbereich und Zweck
*1.1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm gilt fiir Priifverfahren, die fiir die
Bestimmung von Merkmalen von Systemen oder Kompo-
nenten medizinischer diagnostischer RONTGENEINRICHTUN-
GEN genau festgelegte BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN erfordern.

Mit Ausnahme der Mammographie gilt diese Internationale
Norm nicht fiir Bedingungen, bei denen Diskontinuitéten
der Strahlungsabsorption von Elementen gezielt einge-
setzt werden, um Eigenschaften des NUTZSTRAHLENBUNDELS
zu modifizieren (z.B. durch Filter aus Seltenen Erden).

In dieser ersten Version gilt sie auch nicht fiir Empfindlich-
keitsmessungen von Film-Folien-Systemen. Dieses Thema
wird in einer ISO-Norm behandelt werden.

*1.2 Zweck

Diese Internationale Norm behandelt Verfahren zur Erzeu-
gung von NUTZSTRAHLENBUNDELN mit BESTRAHLUNGSBEDIN-
GUNGEN, die unter Priifbedingungen, die typischerweise in
Testlabors oder in Herstellerbetrieben anzutreffen sind, fir
die Bestimmung von Merkmalen von medizinischen dia-
gnostischen RONTGENEINRICHTUNGEN verwendet werden
kénnen.
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Beispiele fiir derartige BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN sind
BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN, die an einem RONTGENSTRAHLER
auftreten oder soiche, die das STRAHLUNGSFELD hinter der
AUSTRITTSOBERFLACHE des PATIENTEN simulieren.

Die volistandigste Festlegung von BESTRAHLUNGSBEDINGUN-
GEN ist durch die spektrale Verteilung des NUTZSTRAHLEN-
BUNDELS gegeben. Da die Bestimmung von typischen RONT-
GENSTRAHLENSPEKTREN ein recht schwieriges MeBproblem
darstellt, werden in dieser Internationalen Norm die BESTRAH-
LUNGSBEDINGUNGEN mittels einer modifizierten HALBWERT-
SCHICHTDICKENtechnik oder, soweit anwendbar, mittels
eines Wasserphantoms unter festgelegten geometrischen
Bedingungen dargestelit.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normen enthalten Festlegungen, die, durch
die Verweisung in diesem Text, auch fiir diese Internatio-
nale Norm gelten. Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung
waren die angegebenen Ausgaben giiltig. Alle Normen
unterliegen der Uberarbeitung. Vertragspartner, deren Ver-
einbarungen auf dieser Internationalen Norm basieren,
sind gehalten, nach Mdglichkeit dBneuesten Ausgaben
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der nachfolgend aufgefiihrten Normen anzuwenden. IEC-
und 1SO-Mitglieder verfiigen iiber Verzeichnisse der gegen-
wirtig giiltigen Internationalen Normen.

IEC 601-1:1988
Medical electrical equipment —Part 1: General require-
ments for safety Amendment No. 1, 1991

|IEC 788:1984
Medical radiology — terminology

1SO 2092 :1981
Light metals and their alloys — Code of designation
based on chemical symbols

3 Begriffe
3.1 Anforderungsgrad
In dieser internationalen Norm bedeuten die Hilfsverben

“muB”, daB die Erfiillung einer Anforderung fiir die Einhal-
tung der Internationalen Norm zwingend ist;

“solite”, daB die Erfiillung einer Anforderung stark empfohlen
wird, fiir die Einhaltung der Internationalen Norm aber nicht
zwingend ist;
“darf”, daB die Erfiillung einer Anforderung fiir die Einhal-
tung der Internationalen Norm in einer bestimmten Weise
erfolgen darf.

Die folgenden Begriffe bedeuten:

“spezifisch”, wenn im Zusammenhang mit Parametern und
Bedingungen benutzt: nimmt Bezug auf einen besonderen
Wert oder eine genormte Anordnung, wie sie etwa in einer
IEC-Norm oder einer gesetzlichen Anforderung gefordert
werden.

“festgelegt”, wenn im Zusammenhang mit Parametern und
Bedingungen benutzt: nimmt Bezug auf einen Wert oder
eine Anordnung, die fiir den vorliegenden Zweck gewéhlt
worden sind und gewoéhnlich in den BEGLEITPAPIEREN ange-
geben werden.

3.2 Verwendung der Begriffe

In dieser Internationalen Norm werden die in KAPITALCHEN
gedruckten Begriffe nach ihrer Definition in der Norm IEC 788,
oder in Abschnitt 3.3 dieser Internationalen Norm oder in
den anderen IEC-Publikationen verwendet, auf die in
Anhang A (siehe Anhang A—Terminologie —Verzeichnis der
Begriffe) Bezug genommen wird. Wenn ein definierter
Begriff zur genaueren Bestimmung eines anderen definier-
ten oder nicht definierten Begriffs verwendet wird, ist er
nicht in GroBbuchstaben gedruckt, es sei denn, daB das
dadurch qualifiziert Bezeichnete selbst definiert oder als
ein “abgeleiteter Begriff ohne Definition” anerkannt ist.

ANMERKUNG: Es wird darauf aufmerksam ge-
macht, daB Kleinbuchstaben verwendet werden,
wenn der fragliche Begriff nicht genau in die Defini-
tion der oben aufgefiihrten Publikationen fallt.

3.3 Definierte Begriffe

3.3.1 BEzUGSPUNKT: Punkt in einer IONISATIONSKAMMER, an
dem die gemessene GroBe bei der Kalibrierung der Kam-
mer festgelegt wird. Die Position des BEZUGSPUNKTES in der
Kammer wird iiblicherweise so gewahlt, daB das auf diesen
Punkt bezogene Ansprechvermégen soweit wie mdglich
unabhingig vom Abstand dieses Punktes von der Strahlen-
quelle ist [IEC 731, A2.6.1].

3.3.2 AUSTRITTSOBERFLACHE: In der RADIOLOGIE eine ebene
oder gekriimmte Oberflache, durch die das NUTZSTRAHLEN-
BUNDEL aus einem bestrahlten Gegenstand austritt.

3.3.3 ANWENDUNGSEBENE: Eine senkrecht zur REFERENZ-
AcHsE stehende Ebene, in der die Standard-BESTRAHLUNGS-
BEDINGUNG festgelegt ist.

3.3.4 ANWENDUNGSABSTAND: Abstand vom OPTISCHEN BRENN-
FLECK Zur ANWENDUNGSEBENE.

3.3.5 HALBWERTSCHICHTDICKEN-PRUFVORRICHTUNG: Eine Vor-
richtung mit bekannten Rontgenstrahlen-Schwéchungs-
eigenschaften, normalerweise in Form einer Folie oder
Platte, die bei Anwendung mit der richtigen Dicke die LuFT-
KERMALEISTUNG auf die Hélfte des Wertes abschwicht, der
ohne die Einrichtung gemessen wird.

3.3.6 BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN: Eine Beschreibung von
Strahlungsfeldern mitteis elektrischer und geometrischer
Parameter wie RONTGENROHRENSPANNUNG, GESAMTFILTERUNG
und geometrischen Anordnungen.

ANMERKUNG: Der Begriff BESTRAHLUNGSBEDINGUNG
bezieht sich auf eine Beschreibung von STRAH-
LUNGSFELDERN und nicht auf einen bestimmten Auf-
bau zur Priifung von Einrichtungen.

3.3.7 STRAHLENQUALITAT: Eine Beschreibung von STRAH-
LUNGSFELDERN mittels elektrischer und geometrischer Para-
meter wie RONTGENROHRENSPANNUNG, GESAMTFILTERUNG und
geometrischen Anordnungen.

ANMERKUNG: STRAHLENQUALITAT wird anstelle des
umfassenderen Begriffes BESTRAHLUNGSBEDINGUNG
verwendet, wenn das STRAHLUNGSFELD entweder von
Natur aus oder aufgrund der Anwendung spezifi-
scher technischer Vorrichtungen, nur einen unbe-
deutenden Anteil an Streustrahlung enthélt.

4 Gemeinsame Gesichtspunkte — Verfahren
zur Einstellung der Parameter
*4.1 Standard-BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN

Die Standard-BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN werden mit einem
Buchstabencode bezeichnet

Sie werden, soweit zutreffend, beschrieben durch:

das TARGET-Material;

eine ungefihre RONTGENROHRENSPANNUNG;

eine spezifische GESAMTFILTERUNG bestehend aus der

— des RONTGENSTRAHLERS und der eines ZUSATZFIL-
TERS oder PHANTOMS aus einem spezifischem Mate-
rial und von spezifischer Dicke;

die erste Nenn-HALBWERTSCHICHTDICKE;
einen ANWENDUNGSABSTAND.

4.2 Verfahren zur Realisierung von Standard-
BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN

Der RONTGENSTRAHLENERZEUGER mMuB eine PROZENTUALE
WELLIGKEIT von weniger als 10% haben. Der Nennwert
der ersten HALBWERTSCHICHTDICKE fiir die zu erstellende
Standard-BESTRAHLUNGSBEDINGUNG wird durch Variation der
RONTGENROHRENSPANNUNG um den vorgeschriebenen Wert
der RONTGENROHRENSPANNUNG erzielt.

Falls die vorgeschriebene RONTGENROHRENSPANNUNG um
mehr als 5% geandert werden muB, um die gewiinschte
erste HALBWERTSCHICHTDICKE zu erreichen, hangt die gefor-
derte Vorgehensweise von der zu erstellenden BESTRAH-
LUNGSBEDINGUNG und vom Wert der gemessenen PROZEN-
TUALEN WELLIGKEIT ab (siehe Bild 7).

Falls die GESAMTFILTERUNG des RONTGENSTRAHLERS zu modifi-
zieren ist (siehe Abschnitt 6: STRAHLENQUALITAT RQR), um
den Wert der ersten Nenn-HALBWERTSCHICHTDICKE (inner-
halb der angegebenen Toleranz) zu erreichen, muB dies
mittels eines Hilfsfilters aus Aluminium erfolgen.

4.3 STRAHLUNGSDETEKTOR

Der STRAHLUNGSDETEKTOR, der fiir die Messungen der LuFT-
KERMA oder der LUFTKERMALEISTUNG bei der Bestimmung der
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