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(IEC 61331-3:1998) Deutsche Fassung EN 61331-3:1999 EN 61 331 3
ICS 11.040.50; 13.280; 13.340.10 Ersatz flr

Protective devices against diagnostic medical X-radiation — DIN 6813:1980-07

Part 3: Protective clothing and protective devices for gonads
(IEC 61331-3:1998); German version EN 61331-3:1999

Dispositifs de protection radiologique contre les rayonnements X
pour diagnostic médical — Partie 3: Vétements et dispositifs de pro-
tection des gonades (CEIl 61331-3:1998);

Version allemande EN 61331-3:1999

Die Europédische Norm EN 61331-3:1999 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt die Deutsche Fassung der Europadischen Norm EN 61331-3:1999, in die die
Internationale Norm IEC 61331-3:1998 ,Protective devices against diagnostic medical X-radiation —
Part 3: Protective clothing and protective devices for gonads®, unverandert tbernommen wurde.

Die Internationale Norm wurde im Subkomitee IEC SC 62 B ,Diagnostic imaging equipment® der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) unter Mitwirkung des Gemeinschafts-
ausschusses GA 2 ,Strahlenschutz“ des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches
Institut fuir Normung e.V. erarbeitet. Die Deutsche Fassung wurde vom GA 2 autorisiert.

Anderungen
Gegeniiber DIN 6813:1980-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an die internationalen Festlegungen;
b) Inhalt vollstdndig Uberarbeitet.

Friihere Ausgaben
DIN 6813: 1943-05, 1955-02, 1959-07, 1962-03, 1980-07

Fortsetzung Seite 2
und 17 Seiten EN

Normenausschuss Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.
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EUROPAISCHE NORM EN 61331-3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Januar 1999

ICS 11.040.50

Deutsche Fassung

Strahlenschutz in der medizinischen
Rontgendiagnostik

Teil 3: Schutzkleidung und Gonadenschutz
(IEC 61331-3:1998)

Protective devices against diagnostic medical X-radiation — Dispositifs de protection radiologique contre les
Part 3: Protective clothing and protective devices rayonnements X pour diagnostic médical —
for gonads Partie 3: Vétements et dispositifs de protection
(IEC 61331-3:1998) des gonades

(CEI 61331-3:1998)

Diese Européische Norm wurde von CENELEC am 1999-01-01 angenommen.

Die CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, 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 Zentral-
sekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhéltlich.

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 Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Da'pemark, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz, Spanien, Tschechische Republik und dem Vereinigten Kénigreich.

CENELEC

EUROPAISCHES KOMITEE FUR ELEKTROTECHNISCHE NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR ELECTROTECHNICAL STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION ELECTROTECHNIQUE

Zentralsekretariat: rue de Stassart, 35 B-1050 Briissel

© 1999 CENELEC - Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren, Q
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten. Raf. NF QQ%QOS
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62B/347/FDIS, zukiinftige 1. Ausgabe von IEC 61331-3, ausgearbeitet von
dem SC 62 B ,Diagnostic imaging equipment” des IEC TC 62 ,Electrical equipment in medical practice,
wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung unterworfen und von CENELEC am 1999-01-01 als
EN 61331-3 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene
durch Verdffentlichung einer identischen nationalen Norm
oder durch Anerkennung Ubernommen werden muss (dop):  1999-10-01

— spétestes Datum, zu dem nationale Normen, die der EN
entgegenstehen, zuriickgezogen werden missen (dow): 2001-10-01

Anhéange, die als ,normativ“ bezeichnet sind, gehéren zum Norminhalt.
Anhénge, die als ,informativ“ bezeichnet sind, enthalten nur Informationen.

In dieser Norm sind die Anhédnge A und ZA normativ und ist Anhang B informativ. Der Anhang ZA
wurde von CENELEC hinzugefugt.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 61331-3:1998 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Europaische Norm angenommen.

Auszug aus dem Vorwort von IEC 61331-3:

Anhang A ist integraler Bestandteil dieser Norm.

Anhang B ist nur zur Information.

Eine zweisprachige Version dieser Norm kann zu einem spéteren Zeitpunkt veroéffentlicht werden.

1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Anwendungsbereich

Dieser Teil der Internationalen Norm IEC 61331 gilt fir STRAHLENSCHUTZMITTEL wie zum Beispiel
STRAHLENSCHUTZKLEIDUNG flr den Schutz von Personen gegen RONTGENSTRAHLUNG von bis zu 150 kV
bei RADIOLOGISCHEN Untersuchungen und interventionellen Verfahren.

ANMERKUNG STRAHLENSCHUTZMITTEL bieten keinen vollstdndigen Schutz von Personen. Sie werden einge-
setzt, um die Exposition von Personen in den Fallen zu verringern, in denen andere Schutzverfahren gegen RONT-
GENSTRAHLUNG unzureichend oder nicht anwendbar sind.

1.2 Zweck
Diese Norm behandelt:

— allgemeine Anforderungen an die BEGLEITPAPIERE sowie an die Ausflhrung und die verwendeten
Materialien;

— StandardgréBen, besondere Ausfihrungsmerkmale, Mindestanforderungen an den Schwéchungs-
grad der Materialien, Kennzeichnungen und eine standardisierte Form Uber die Einhaltung dieser
Norm.

Sie behandelt STRAHLENSCHUTZKLEIDUNG, die hauptsédchlich dem Schutz des im Kontrollbereich befind-
lichen Personals dient, wie:

— STRAHLENSCHUTZSCHURZEN;

— STRAHLENSCHUTZHANDSCHUHE;

— CHIRURGISCHE STRAHLENSCHUTZHANDSCHUHE;

und STRAHLENSCHUTZMITTEL zum Schutz der Gonaden des PATIENTEN wie:

— GONADENSCHUTZSCHURZEN;
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— HODENSCHUTZ;
— OVARIENSCHUTZ;
— INDIREKTER GONADENSCHUTZ.

Die zuletzt genannte Gruppe von STRAHLENSCHUTZMITTEL wird wahrend der RADIOLOGISCHEN Untersu-
chungen benutzt, um die Auswirkungen der BESTRAHLUNG auf die Fortpflanzungsorgane, insbesondere
im Hinblick auf eine Schadigung des Erbgutes, auf ein Minimum zu reduzieren.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normen enthalten Bestimmungen, die durch Bezugnahme in diesem Text zu Bestim-
mungen dieses Teils von IEC 61331 werden. Zum Zeitpunkt der Publikation waren die genannten Aus-
gaben gultig. Alle Normen unterliegen einer Uberarbeitung und alle Beteiligten, die sich auf
Vereinbarungen in diesem Teil von IEC 61331 stlitzen, sind gehalten, nach Méglichkeit die neuesten
Ausgaben der nachstehend aufgefiihrten Normen anzuwenden. Mitglieder der IEC und ISO unterhalten
Verzeichnisse der gegenwartig giltigen Internationalen Normen.

IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology.

IEC 61331-1:1994, Protective devices against diagnostic medical X-radiation — Part 1: Determination of
attenuation properties of materials.

3 Begriffe und Begriffsbestimmungen

3.1 Anforderungsgrad

In dieser Norm haben bestimmte Begriffe, die nicht in KAPITALCHEN gedruckt sind, die nachstehend
aufgefuhrten besonderen Bedeutungen:

,muss“ bedeutet, dass die Einhaltung einer Vorschrift fiir die Ubereinstimmung mit dieser Norm
zwingend ist;

— ,sollte” bedeutet, dass die Einhaltung einer Vorschrift fiir die Ubereinstimmung mit dieser Norm eine
strenge Empfehlung aber nicht zwingend ist;

— ,kann“ bedeutet, dass es fir die Ubereinstimmung mit dieser Norm zulassig ist, die Einhaltung einer
Vorschrift auf bestimmte Weise zu erzielen;

— spezifiziert” wird benutzt fur eine bestimmte Information, die vom HERSTELLER in den BEGLEITPAPIEREN
oder anderen Dokumenten fur die betrachtete Einrichtung angegeben wird, und die sich ublicher-
weise bezieht auf den beabsichtigten Zweck der Einrichtung oder die Parameter bzw. Bedingungen,
die mit ihnrem Einsatz oder mit Prifungen zur Feststellung der Erflllung dieser Norm verknUpft sind.

3.2 Verwendung von Begriffen

In dieser Norm werden Begriffe, die in KAPITALCHEN gedruckt sind, benutzt in Ubereinstimmung mit
ihren Definitionen in IEC 60788, in dieser Norm oder anderen IEC-Publikationen, auf die in Anhang A
Bezug genommen wird.

ANMERKUNG Es wird darauf aufmerksam gemacht, dass, falls eine bestimmte Bezeichnung nicht streng auf die
in einer der oben aufgefiihrten Publikationen angegebene Definition beschrankt ist, der entsprechende Begriff in
kleinen Buchstaben gedruckt wird.

Ein Verzeichnis der in dieser Norm benutzten festgelegten Begriffe ist in Anhang A aufgelistet.
3.3 Festgelegte Begriffe

Fur die Ziele dieses Teils von IEC 61331 gelten die folgenden zusatzlichen Begriffe.

3.3.1 GONADENSCHUTZSCHURZE

STRAHLENSCHUTZSCHURZE, die vom PATIENTEN getragen wird, um den Gonadenbereich zu schitzen,
und zwar als Alternative zur Verwendung eines HODENSCHUTZES oder eines OVARIENSCHUTZES; siehe
rm-64-05 in IEC 60788.

3.3.2 INDIREKTER GONADENSCHUTZ

STRAHLENSCHUTZMITTEL, die benutzt werden, um das NUTzZSTRAHLENBUNDEL im Gonadenbereich zu
unterbinden, wenn ein HODENSCHUTZ oder ein OVARIENSCHUTZ nicht verwendet werden kénnen.
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3.3.3 CHIRURGISCHER STRAHLENSCHUTZHANDSCHUH

STRAHLENSCHUTZHANDSCHUH mit offener Handflache und separatem Daumen, der benutzt wird, wenn
der Tastsinn von entscheidender Bedeutung ist.

4 Allgemeines

4.1 BEGLEITPAPIERE
STRAHLENSCHUTZMITTEL dirfen nicht ohne BEGLEITPAPIERE geliefert werden.

Die BEGLEITPAPIERE mussen folgende Informationen enthalten:

a) die ldentitat der Teile der STRAHLENSCHUTZMITTEL, fUr die sie gelten, durch Angabe des Typs oder
der individuellen Teile, soweit zutreffend;

b) Beschreibung aller Kennzeichnungen auf den Produkten mit einer Erklarung ihrer Bedeutungen;
c
d
e) Empfehlungen fur Methoden und Mittel zur Reinigung und Desinfektion;

GEBRAUCHSANWEISUNG, die Folgendes enthalten muss:

Empfehlungen fur die Aufbewahrung au3erhalb des Gebrauchs;

)
)
)
)

f) Empfehlungen zu Verfahren und Haufigkeit von wiederkehrenden Sichtprifungen durch den BENUT-
ZER zur Sicherstellung, dass die Schwéachungseigenschaften unverandert sind;

g) Einzelheiten Uber die Einhaltung dieser Norm.

Jede Information in den BEGLEITPAPIEREN, die vom PATIENTEN gelesen werden soll, muss in einem
getrennten Teil wiederholt werden.

4.2 Sprache der Begleitpapiere
Diese Norm enthélt keine Anforderungen an die Sprache(n), in denen die mitgelieferten BEGLEIT-
PAPIERE abgefasst sein mussen.

Beachtet werden sollte, dass Ubersetzungen der BEGLEITPAPIERE in eine andere Sprache vom HER-
STELLER der STRAHLENSCHUTZMITTEL gebilligt werden, und dass diese Dokumente von einem Experten
sorgfaltig zu prufen sind, der nach Méglichkeit vom HERSTELLER dazu erméchtigt sein sollte.

Die BEGLEITPAPIERE mUssen die Sprache(n) angeben, in denen sie urspringlich entworfen, vom HER-
STELLER gebilligt oder geliefert wurden, und sie missen einen Hinweis auf zumindest eine Originalfas-
sung enthalten.

4.3 Aligemeine Anforderung an Kennzeichnungen

STRAHLENSCHUTZMITTEL missen so gekennzeichnet sein, dass ihre Beziehung zu den zugehdrigen
BEGLEITPAPIEREN deutlich wird.

4.4 Ausfiihrung

4.4.1 STRAHLENSCHUTZ (KLEIDUNG) flr den Schutz des PERSONALS sollte so ausgefiihrt sein, dass sie
ohne fremde Hilfe angelegt und abgenommen werden kann.

4.4.2 STRAHLENSCHUTZMITTEL fUr den Schutz des PATIENTEN mulssen so ausgeflhrt sein, dass sie
leicht angewendet werden kénnen, und sollten so ausgefiihrt sein, dass sie vom PATIENTEN selbst ord-
nungsgeman angebracht und, wenn notwendig, befestigt werden kénnen.

4.5 Materialien

4.5.1 Die Materialien, die die SCHWACHUNG bewirken, mlssen gleichmafig verteilt sein und Elemente
hoher Ordnungszahl enthalten.

4.5.2 Die SCHWACHUNGSeigenschaften dlrfen sich bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH nicht ver-
andern.

4.5.3 Alle zuganglichen AuB3en- und Innenflachen der STRAHLENSCHUTZMITTEL mUssen sich leicht rei-
nigen und desinfizieren lassen.

4.5.4 Metallisches Blei oder Bleiverbindungen missen an ihrer Oberfliche mit einem Berlhrungs-
schutz versehen sein.
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