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Nationales Vorwort

Dieser Norm-Entwurf enthalt die Deutsche Fassung der prEN 62467-1:2008, in die der Inhalt des
internationalen Schriftstlicks IEC 62C/435/CDV:2007 ,Medical electrical equipment — Dosimetric instruments
as used in brachytherapy — Part 1: Instruments based on well-type ionization chambers® unverandert Uber-
nommen wurde.

Dieses Dokument wurde vom Unterkomitee SC 62C ,Gerate fiir Strahlentherapie, Nuklearmedizin und Dosi-
metrie“ 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 Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. in Arbeits-
gemeinschaft mit der Deutschen Réntgengegesellschaft und der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik
Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fur
Nuklearmedizin e.V. (DGN), der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Physik e.V. (DGMP) der
Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie e. V. (DEGRO).

Die vorliegende Rohubersetzung ist noch nicht vom NA 080-00-11 GA autorisiert worden.

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

Dieses Dokument (prEN 62467-1:2007) wurde vom Technischen Komitee CEN/CENELEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
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Einleitung

Die Vielfalt von Schachtionisationskammer-Messgeraten, die derzeit fir Brachytherapie-Strahlungsquellen
verwendet werden, zeigt den Bedarf fur eine Norm zur GleichmaRigkeit von Mess- und Prufverfahren fir
Schachtionisationskammer-Messgerate. Die Messung der Ausgangsleistung von Brachytherapie-Strah-
lungsquellen stellt besondere Anforderungen, die sich von denen bei der Prifung von in diagnostischen
Nuklearmedizin verwendeten Strahlungsquellen unterscheiden. Dies Ubertragt sich in die Anforderungen an
die Messgerate. In vielen Fallen wird fir beide Problemstellungen eine ahnliche Messausristung verwendet;
jedoch werden an die flr Brachytherapie-Strahlungsquellen verwendeten Messgerate héhere Anforderungen
gestellt. Derartige Messeinrichtungen entsprechen zusammengesetzten Systemen, die eine IONISATIONS-
KAMMER enthalten, die entweder direkt gekoppelt mit oder angeschlossen an eine geeignete elektronische
Schaltung ist, die den lonisationsstrom in einen Ablesewert umwandelt; der Ablesewert kann in eine Grolie
umgerechnet werden, die fir die untersuchte Strahlungsquelle geeignet ist. Der erzeugte lonisationsstrom
kann entweder direkt abgelesen oder als akkumulierte Ladung (Uber die Zeit integrierte Stromstarke) ange-
zeigt und anschlieRend manuell in die entsprechende GrofRRe, d. h. LUFTKERMASTARKE (REFERENZ-LUFTKERMA-
LEISTUNG) oder WASSER-ENERGIEDOSIS, umgerechnet werden. Die Funktionsprinzipien der IONISATIONSKAMMER
sind hinreichend bekannt und werden an dieser Stelle nicht wiederholt. Des Weiteren findet auch die
Messwert-Ausgabeeinrichtung haufig Anwendung bei Therapieeinsatzen und ist somit ausreichend bekannt.
Obwohl die Norm auf Basis der Grolte LUFTKERMASTARKE verfasst wurde, gelten die gleichen Prinzipien auch
fir andere GréRen, wie z. B. REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG.

Im Prinzip stellt die gemessene Grolle das Dosisvolumenintegral dar, aus dem unter festgelegten Bedingun-
gen die DosisgroRen LUFTKERMASTARKE, REFERENZ-LUFTKERMA(LEISTUNG) oder in bestimmtem Abstand absor-
bierte WASSER-ENERGIEDOSIS abgeleitet werden kdnnen. Das von der IONISATIONSKAMMER erzeugte Signal
entspricht der elektrischen Stromstarke oder Ladung, die mit einem Strommessgerat gemessen werden muss,
das die Kriterien nach IEC 60731 erflllt. Die Stromstarke oder Ladung wird mit Hilfe eines fir die Art der
Strahlungsquelle spezifischen KALIBRIERFAKTORS in die gewilinschte dosimetrische Gré3e umgerechnet.

1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1  Anwendungsbereich

Die vorliegende Internationale Norm legt die Leistungsanforderungen und einige damit verbundene Konstruk-
tionsanforderungen an SCHACHTIONISATIONSKAMMERN und an zugehdérige Messeinrichtungen entsprechend
den Definitionen in Abschnitt 3 fest, die flir die Bestimmung einer Dosisgrofte, wie z. B. LUFTKERMASTARKE
bzw. REFERENZ-LUFTKERMA(LEISTUNG) in Photonenstrahlungsfeldern oder in bestimmtem Abstand absorbierte
WASSER-ENERGIEDOSIS in Photonen- oder Betastrahlungsfeldern bei Brachytherapie-Anwendungen, nach
angemessener typenspezifischer Kalibrierung einer Strahlungsquelle vorgesehen sind.

Diese Internationale Norm behandelt die Techniken fir die quantitative Bestimmung der fir die betrachtete
Brachytherapie-Strahlungsquelle geeigneten DosisgrofRe. Diese Grolke kann die LUFTKERMASTARKE bzw.
REFERENZ-LUFTKERMA(LEISTUNG) im Abstand von 1 m oder die im bestimmten Abstand (2 mm oder 5 mm)
WASSER-ENERGIEDOSIS sein. Die Messung dieser Groen kann mit Hilfe einer Reihe von SCHACHT-
IONISATIONSKAMMERN oder -SYSTEMEN erfolgen, die derzeit zu diesem Zweck verfiigbar sind. Die vorliegende
Norm gilt fir Produkte, die fir Brachytherapie-Messungen von niedrigen Dosisleistungen bzw. hohe Dosis-
leistungen, bei Intravaskuldranwendungen und sowohl fiir Photonen- als auch Betastrahlung vorgesehen sind.
Die Norm gilt nicht fur Gerate fir nuklearmedizinische Anwendungen. Die Giiltigkeit dieser Norm beschrankt
sich auf Messgerate, die SCHACHTIONISATIONSKAMMERN als Detektoren enthalten.

Die Zweckbestimmung ist die Messung der Ausgangsleistung von radioaktiven gekapselten Strahlungsquellen
fur intrakavitare (Einbringen in Korperhdhlen) oder interstitielle (Einbringen In Kérpergewebe) Anwendungen.
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1.2 Zweck
Ziel dieser Norm ist:

a) die Aufstellung von Anforderungen fiir ein zufrieden stellendes Niveau der Leistung von SCHACHT-
IONISATIONSKAMMER-SYSTEMEN; und

b) die Normung der Verfahren fir die Bestimmung der Einhaltung dieses Leistungsniveaus.

Die Norm behandelt nicht die Sicherheitsaspekte von SCHACHTIONISATIONSKAMMER-SYSTEMEN. Die in dieser
Norm berlcksichtigten SCHACHTIONISATIONSKAMMER-SYSTEME sind nicht fur die Anwendung in der Patienten-
umgebung bestimmt. Die elektrische Sicherheit der SCHACHTIONISATIONSKAMMER-SYSTEME wird in IEC 61010-1
behandelt. Der Betrieb des Elektrometer-Messsystems muss IEC 60731 entsprechen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschliel3lich aller Anderungen).

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment

IEC 60601-1, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety

IEC 60731, Medical electrical equipment — Measuring Assemblies with ionization chambers as used in
radiotherapy

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

IEC 61187, Electrical and electronic measuring equipment — Documentation
3 Begriffe

Fiar die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. Die in dieser Norm angegebenen
Begriffe stehen allgemein in Ubereinstimmung mit denen in IEC 60788 und ISO Guide 99 (IVM). Jeder nicht in
diesen Unterabschnitten definierte Begriff hat die in den oben genannten Veréffentlichungen definierte
Bedeutung oder unterliegt der Annahme, dass er in der Wissenschaft allgemein verwendet wird.

3.1

LUFTKERMASTARKE

Produkt der Luftkermaleistung im freien Raum (im Vakuum), die auf Photonen mit groRerer Energie als ein
Niederenergie-Grenzwert (Cut-off) beruht, und dem Quadrat des Abstands des Kalibrierpunkts vom Mittel-
punkt der Strahlungsquelle entlang der senkrechten Halbierenden

ANMERKUNG  Die Einheit ist Gy-m?/s.

3.2

REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG

Luftkermaleistung im freien Raum (im Vakuum), die auf Photonen mit groRerer Energie als ein Niederenergie-
Grenzwert beruht, im Abstand von 1 Meter

ANMERKUNG 1 Der Energie-Grenzwert betragt im Allgemeinen 5 keV.

ANMERKUNG 2 In der Praxis wird haufig die Einheit uGy-m2/h oder uGy/h verwendet.

ANMERKUNG 3 Die Werte fiir die LUFTKERMASTARKE und die REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG sind im Abstand von 1 m
gleich.
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