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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthdlt die Deutsche Fassung des Europdischen Dokuments EN 624671-:2010
»,Medizinische elektrische Gerdte — Dosimetriegerate zur Anwendung in der Brachytherapie — Teil 1:
Messgerdte mit Schachtionisationskammern®, in der das Internationale Dokument IEC 62467-1:2009
»Medical electrical equipment — Dosimetric instruments as used in brachytherapy — Part 1: Instruments
based on well-type ionization chambers” unverandert iibernommen wurde.

Das Internationale Dokument wurde vom 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 in DIN und VDE (Deutschland)
gehalten wird, erarbeitet.

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

Flir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Dokumente wird im Anhang NA auf die
entsprechenden Deutschen Dokumente hingewiesen.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (maintenance result
date) unverdndert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch“ zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation

— Dbestatigt,

— zurilickgezogen,

— durch eine Folgeausgabe ersetzt oder
— gedndert.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europdischen und Internationalen Dokumenten

Flir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Flir den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information iiber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1

Europaisches Dokument

Internationales Dokument

Deutsches Dokument

IEC 60050-393:2003

IEC 60417

EN 60580:2000

[EC 60580:2003
(Diese bilinguale Fassung ersetzt die
englische Fassung von 2000)

DIN EN 60580:2001-12

EN 60601-1:2006+Cor.:2010+A1:2013

[EC60601-1:
2005+Cor.:2006+Cor.:2007+A1:2012

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12

EN 60731:1997
Ersetzt durch:
EN 60731:2012

IEC60731:1997

Ersetzt durch:

IEC60731:2011

DIN EN 60731:2006-09
Ersetzt durch:
DIN EN 60731:2014-10

IEC 60788:2004

EN 61187:1994

IEC 61187:1993

DIN EN 61187:1995-06

EN 61674:1997
Ersetzt durch:
EN 61674:2015

IEC 61674:1997

Ersetzt durch:

IEC 61674:2015

Ersetzt durch:

DIN EN 61674:2005-11

DIN EN 61674:2015-11
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Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60580:2001-12, Medizinische elektrische Gerdte - Dosisflichenprodukt-Messgerdte (IEC 60580:2000);
Deutsche Fassung EN 60580:2000

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Gerdite - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007
+ A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60731:2014-10, Medizinische elektrische Gerdte - Dosimeter mit lonisationskammern zur Anwendung
in der Strahlentherapie (IEC 60731:2011); Deutsche Fassung EN 60731:2012

DIN EN 61187:1995-06, Elektrische und elektronische Messgerdte - Mitzuliefernde Unterlagen
(IEC 61187:1993, modifiziert); Deutsche Fassung EN 61187:1994

DIN EN 61674:2015-11, Medizinische elektrische Gerdte - Dosimeter mit Ilonisationskammern und/oder

Halbleiterdetektoren fiir den Einsatz an diagnostischen Rontgeneinrichtungen (IEC 61674:2012); Deutsche
Fassung EN 61674:2013
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EUROPAISCHE NORM EN 62467-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Oktober 2015

ICS 11.040.50; 11.040.60

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Dosimetriegerdte zur Anwendung in der Brachytherapie —
Teil 1: Messgerdte mit Schachtionisationskammern
(IEC 62467-1:2009)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —
Dosimetric instruments as used in brachytherapy — Instruments de dosimétrie utilisés en curiethérapie —
Part 1: Instruments based on well-type ionization Partie 1: Instruments congus pour les chambres
chambers d’ionisation a puits
(IEC 62467-1:2009) (IEC 62467-1:2009)

Diese Europdische Norm wurde von CENELEC am 2015-09-15 angenommen. CENELEC-Mitglieder sind gehalten, die
CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erfiillen, 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 CEN-
CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). 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, Ddnemark, Deutschland, der
ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumdnien, Schweden, der
Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kdnigreich und
Zypern.

CENELEC

Europdisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels

© 2015 CENELEC Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren, sind welt\/\ﬂ itghi
CENELEC vorbehalten. Gwm(én‘fs
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Europaisches Vorwort

Der Text des Dokuments 62C/460/FDIS, zukiinftige 1. Ausgabe der IEC 62467-1, erarbeitet vom SC 62C
»Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry“ des IEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von
CENELEC als EN 62467-1:2015 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

e spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf nationaler Ebene (dop) 2016-06-15
durch Veroffentlichung einer identischen nationalen Norm oder
durch Anerkennung iibernommen werden muss

e spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die diesem (dow) 2018-09-15
Dokument entgegenstehen, zuriickgezogen werden miissen

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht daflir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europdischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
der EU-Richtlinie(n).

Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 93/42/EWG, siehe den informativen AnhangZZ, der Bestandteil
dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 62467-1:2009 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung als
Europdische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise“ zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden Anmerkungen
einzutragen:

[EC 60601-1-3:2008 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 60601-1-3:2008 (nicht modifiziert).
[EC61010-1 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 61010-1.

[EC 61676:2002 ANMERKUNG  Harmonisiert als EN 61676:2002 (nicht modifiziert).
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Anhang ZA
(normativ)

DIN EN 62467-1:2016-09
EN 62467-1:2015 (D)

Normative Verweisungen auf internationale Publikationen
mit ihren entsprechenden europiischen Publikationen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschlieflich aller Anderungen).

ANMERKUNG 1

zeichnet durch (mod), dann gilt die entsprechende EN oder das HD.

ANMERKUNG 2

vorliegenden Anhang aufgelistet wurden, sind verfiigbar unter <www.cenelec.eu>.

Publikation
IEC 60050-393

IEC 60417

IEC 60580

IEC 60601-1

IEC60731

IEC/TR 60788

IEC 61187

IEC 61674

ISO/IEC Guide 99

Jahr
2003

2000

2005

1997

2004

1997

2007

Full document details: DIN EN 62467-1:2016-09

Titel

International Electrotechnical Vocabulary -
Part 393: Nuclear instrumentation - Physical
phenomena and basic concepts

Graphical symbols for use on equipment

Medical electrical equipment - Dose area
product meters

Medical electrical equipment -
Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance

Medical electrical equipment - Dosimeters
with ionization chambers as used in
radiotherapy

Medical electrical equipment - Glossary of
defined terms

Electrical and electronic measuring
equipment - Documentation

Medical electrical equipment - Dosimeters
with ionization chambers and/or semi-
conductor detectors as used in X-ray
diagnostic imaging

International vocabulary of metrology - Basic
and general concepts and associated terms
(VIM)

EN/HD

EN 60580

EN 60601

+ Corrigendum Marz

+A12

EN 61187

EN 61674

[st eine internationale Publikation durch gemeinsame Abdnderungen modifiziert worden, gekenn-

Die aktuellsten Informationen iiber die letzten Fassungen der Europdischen Normen, die im

Jahr

2000

-1 2006

2010
2014

1997

Documents
Document Sharinq—)Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-62467-1-2016-09
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-62467-1-2016-09

DIN EN 62467-1:2016-09
EN 62467-1:2015 (D)

Anhang Z7Z
(informativ)

Zusammenhang mit Grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien

Diese Europdische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europdischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Europaische Norm deckt innerhalb ihres
Anwendungsbereiches alle relevanten grundlegenden Anforderungen ab, die in Anhang I der EU-Richtlinie
93/42/EWG vom 14. Juni 1993 fiir Medizinprodukte enthalten sind.

Die Ubereinstimmung mit dieser Norm ist eine Mdglichkeit, die Konformitit mit den festgelegten
grundlegenden Anforderungen der betreffenden EU-Richtlinie zu erklaren.

WARNHINWEIS: Fiir Produkte, die in den Anwendungsbereich dieser Norm fallen, kdnnen weitere
Anforderungen und weitere EU-Richtlinien anwendbar sein.
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