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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europaischen Dokuments prEN IEC 60580:2018 ,Medizinische elektrische Geréate
— Dosisflachenprodukt-Messgerate” (Entwurf in der Umfrage) ist unverandert in diesen Norm-Entwurf tber-
nommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Europdische Komitee fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale
Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en:
Final Draft International Standard) bzw. Schluss-Entwurf fiir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 62C/724/CDV:2018 ,Medical electrical equipment — Dose area product meters” unverandert in
den Entwurf prEN IEC 60580:2018 Glbernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgiltig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbezliglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefugt. Die Nutzungsbedingungen fur den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleicher-
malen auch fir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and
radiation dosimetry” der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Europdischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen még-
lich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC als
Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu Gberneh-
men.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GK 813 ,Elektrische und mechanische Sicherheit in
der radiologischen Technik® der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in
DIN und VDE (www.dke.de) und der DKE/NAR-Gemeinschaftsausschuss NA 080-00-11 GA ,Dosimetrie” des
Normenausschusses Radiologie (NAR) in DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft
mit der Deutschen Ro&ntgengesellschaft, in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir
Nuklearmedizin e. V. (DGN), der Deutschen Gesellschaft fur Medizinische Physik e. V. (DGMP) sowie der
Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie e. V. (DEGRO) zusténdig.

Fir 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.

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

Der Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen Dokumenten ergibt sich,
soweit ein Zusammenhang besteht, grundsatzlich iber die Nummer der entsprechenden IEC-Publikation.
Beispiel: |IEC 60068 ist als EN 60068 als Europdische Norm durch CENELEC dbernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. IEC ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziglichen Patentrechte zu identifizieren.
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60580:2001-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Eine zweite Klasse von Geraten mit engeren Unsicherheitstoleranzen wird eingefiihrt;

b) diese Norm wurde erweitert, um andere Detektoren als lonisationskammern aufzunehmen;

c) die Strahlungsqualitaten wurden entsprechend den neuen Festlegungen in IEC 61267 aktualisiert;
d) eine Anforderung an die Linearitat der Messung der Dosisflachenproduktleistung wurde hinzugefigt;
e) die Anforderung an die Lichtdurchlassigkeit der Kammer wurde von 70 % auf 60 % geandert;

f) die deutsche Fassung wurde im Abschnitt 2 an den aktuellen Standardtext angepasst.
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Einleitung

Die diagnostische Radiologie liefert den gréRten Beitrag zur kinstlichen ionisierenden Strahlung, der die
Offentlichkeit ausgesetzt ist. Die Reduzierung der Strahlenbelastung, der PATIENTEN bei MEDIZINISCHEN
RONTGENUNTERSUCHUNGEN oder Verfahren ausgesetzt sind, ist deshalb in den letzten Jahren ein zentrales
Thema geworden. Der Zweck routinemaRiger Messung des DOSISFLACHENPRODUKTS ist es, zu einer allge-
meinen Reduktion der Strahlung beizutragen, der PATIENTEN ausgesetzt sind, die sich MEDIZINISCHEN
RONTGENUNTERSUCHUNGEN unterziehen. Sofern adaquate Aufzeichnungen durchgefiihrt werden, ist es mog-
lich, Patientendosen zu ermitteln, verschiedene Untersuchungstechniken zu vergleichen, eine Technik ein-
zufithren, die fur einen PATIENTEN ein Minimum an Strahlung bedeutet, und die Einhaltung dieser Technik
sicherzustellen; in dieser Hinsicht nehmen solche Messungen einen besonders wichtigen Platz in
Ausbildungseinrichtungen ein. Die Prufung von Aufzeichnungen kann auch eine Verschlechterung der Effi-
zienz des Bilderzeugungssystems anzeigen. DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE miissen eine zufrieden-
stellende Qualitat aufweisen und deshalb die in dieser Internationalen Norm dargelegten speziellen Anforde-
rungen erfillen.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt die Leistungsmerkmale und die Prifungen fur DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERATE fest, die das DOSISFLACHENPRODUKT und/oder die DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG messen,
denen der PATIENT bei MEDIZINISCHEN RONTGENUNTERSUCHUNGEN ausgesetzt ist.

Diese Norm gilt fur die folgenden Typen von DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATEN:

a) GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE, die Ublicherweise zur Messung des
DOSISFLACHENPRODUKTS wahrend MEDIZINISCHER RONTGENUNTERSUCHUNGEN angewendet werden

b) REFERENZ-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE, die ublicherweise  zur  Kalibrierung  von
GEBRAUCHSDOSIMETERN eingesetzt werden.

ANMERKUNG REFERENZ-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE kénnen als GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERATE eingesetzt werden.

Der Zweck dieser Internationalen Norm ist es

1) Anforderungen zu stellen fir ein ausreichendes Leistungsmerkmal fiir DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERATE, und

2) die Verfahren zur Prifung der Einhaltung dieser Leistungsmerkmale zu Standadisieren.

Zwei Leistungsmerkmale werden festgelegt:

— ein niedrigeres Leistungsmerkmal, das fir GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE gilt;

— ein héheres Leistungsmerkmal, das fir REFERENZ-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE gilt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen
gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in
Bezug genommenen Dokuments (einschlief3lich aller Anderungen).

IEC 60417 (all parts), Graphical symbols for use on equipment

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

IEC 60601-1-1, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 1-3: General requirements for safety — Collateral
standard: Safety requirements for medical electrical systems

IEC 60601-1-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 1-3: General requirements for safety — Collateral
standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60731, Medical electrical equipment — Dosimeters with ionization chambers as used in radiotherapy
IEC 60788, Medical radiology — Terminology
IEC 60950, Safety of information technology equipment

IEC 61000-4-2:1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-2: Testing and measurement techniques —
Electrostatic discharge immunity test
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IEC 61000-4-3:1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement techniques —
Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test’

IEC 61000-4-3:1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement techniques —
Electrical fast transient/burst immunity test

IEC 61000-4-5:1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-5: Testing and measurement techniques —
Surge immunity test

IEC 61000-4-6:1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-6: Testing and measurement techniques —
Immunity to conducted disturbances induced by radio frequency fields

IEC 61000-4-11:1995, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-11: Testing and measurement tech-
niques — Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity tests

IEC 61187, Electrical and electronic measuring equipment — Documentation

ICRU 85A Revised:2011, International Commission on Radiation Units and Measurements, Fundamental
Quantities and Units for lonizing Radiation, Report 85A Revised, ICRU Publications, Bethesda MD (2011)

BIPM, International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM), 3™
edition, JCGM 200:2012 (JCGM 200:2008 with minor corrections)

BIPM, Evaluation of measurement data — Guide to the expression of uncertainty in measurement,
JCGM 100:2008 (GUM 1995 with minor corrections)

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2012, IEC/TR 60788:2004 und
die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG 1  Ein Stichwortverzeichnis der definierten Benennungen befindet sich am Ende des Dokuments.
ANMERKUNG 2  Ein IEC-Glossar mit Suchfunktion steht unter std.iec.ch zur Verfiigung.
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BEGLEITPAPIERE

Dokumente, die mit einer Einrichtung, einer Anlage, einem Gerat oder einem Zubehor geliefert werden und
die wichtige Informationen fur den Monteur, den Installateur und den Benutzer insbesondere beziglich der
Sicherheit enthalten

3.2

LUFTKERMA

(Symbol: Buchstabe K)

Quotient aus dE;; und dm, wobei dE;. die Summe der kinetischen Anfangsenergien aller geladener Partikel in

Luft der Masse dm ist; somit gilt:

B dEy,
" dm

K

Einheit: J kg™

Der spezielle Name fir die Einheit der LUFTKERMA ist Gray (Gy) (ICRU 85A).

! Es existiert eine konsolidierte Ausgabe 1.1 (1998), die IEC 61000-4-3 (1995) und die Anderung 1 (1998) umfasst.
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3.3

LUFTKERMALEISTUNG

(Symbol: Buchstabe K )

Quotient aus dK und dr, wobei dK der Zuwachs der LUFTKERMA im Zeitintervall dz ist; somit gilt:

i = 9K
dt
Einheit: J kg™' s~

Wenn der spezielle Name Gray verwendet wird, ist die Einheit der LUFTKERMAleistung Gray pro Sekunde
(Gy s™") (ICRU 85A).

34

VARIATIONSKOEFFIZIENT

Standardabweichung einer Reihe von Ablesewerten, ausgedriickt als Prozentsatz des mittleren Werts dieser
Ablesewerte

3.5

KORREKTIONSFAKTOR

dimensionsloser Multiplikator, der den unter speziellen Bedingungen erhaltenen ANZEIGEWERT eines
Messgerats auf einen Wert korrigiert, der unter angegebenen BEZUGSBEDINGUNGEN erhalten wird
(IEC 60731)

3.6

DOSISFLACHENPRODUKT

(Symbol: Buchstabe K - 4)

Produkt der Querschnittsfliche des NUTZSTRAHLENBUNDELS und der LUFTKERMA in der Querschnittsebene des
NUTZSTRAHLENBUNDELS, wobei beide Grofien im selben Abstand vom BRENNFLECK gemessen werden. Die

Einheit des DOSISFLACHENPRODUKTS ist Gym?

3.7

DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT

Gerat zur Messung des DOSISFLACHENPRODUKTS oder der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG im Strahlenbiindel
einer Réntgenanlage, die fir diagnostische MEDIZINISCHE RONTGENUNTERSUCHUNGEN verwendet wird

Ein DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT umfasst die folgenden Bestandteile:
—  STRAHLUNGSDETEKTOR

—  ANZEIGEGERAT;

—  KONTROLLVORRICHTUNG.

3.8

DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG

(Symbol: Buchstabe K - 4)

Quotient eines Zuwachses des DOSISFLACHENPRODUKTS und des entsprechenden Zuwachses der Zeit. Die
Einheit der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG ist Gym?/s

3.9

MESSBEREICH

Bereich von ANZEIGEWERTEN, fir den ein Gerat die angegebenen Leistungsmerkmale einhalt; der groRte
(kleinste) NUTZBARE ANZEIGEWERT ist der héchste (niedrigste) Wert in diesem Bereich

Der Begriff des MESSBEREICHS kann zum Beispiel auch auf Ablesewerte von Skalen angewandt werden,
sowie auf verwandte GréfRen, die nicht direkt vom Gerat angezeigt werden, z. B. den Eingangsstrom
(IEC 60731).
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Anmerkung 1 zum Begriff. =~ Der NUTZBARE BEREICH der ANZEIGEWERTE wird in dieser Norm als MESSBEREICH (effective
range) bezeichnet.

3.10

GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT

DOsISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT, dessen Leistungsmerkmale und Stabilitat ausreichend dafir sind, Routi-
nemessungen durchzufihren

Anmerkung 1 zum Begriff:  In ein diagnostisches Réntgengerdt eingebaute oder fest an dieses angeschlossene
DosISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE sind iiblicherweise Gebrauchsgeréte, diirfen jedoch auch als Referenzgerate einge-
setzt werden.

3.1

FILTERUNG

Anderung von Merkmalen ionisierender Strahlung beim Durchgang durch Materie

Anmerkung 1 zum Begriff:  FILTERUNG umfasst:
—  die Anderung des Energiespektrums ionisierender Strahlung durch bevorzugte Absorption von Bestandteilen;

— die Anderung der rdumlichen Verteilung der Strahlungsintensitat im Querschnitt eines Réntgenstrahls durch unter-
schiedliche SCHWACHUNG.

3.12

HALBWERTSCHICHTDICKE

Dicke eines bestimmten Materials, das unter den MESSBEDINGUNGEN FUR SCHMALE STRAHLENBUNDEL Photo-
nenstrahlung entsprechend ihrem Energiespektrum so schwacht, dass die LUFTKERMALEISTUNG auf die Halfte
des Werts reduziert wird, der ohne das Material gemessen wird

3.13

ANZEIGEWERT

Wert einer GréRRe, der sich aus dem Ablesewert eines Gerats und den auf dem Bedienfeld des Gerats ange-
gebenen Skalenfaktoren ergibt (IEC 60731)

3.14

EINFLUSSGROSSE

jede externe GroRe, die das Betriebsverhalten eines Gerats beeinflussen kann (z. B. Umgebungstemperatur,
STRAHLUNGSQUALITAT usw.) (IEC 60731)

3.15

GERATEPARAMETER

jede interne Eigenschaft eines Gerats, die das Betriebsverhalten dieses Gerats beeinflussen kann
(IEC 60731)

3.16

IONISATIONSKAMMER

Detektor, bestehend aus einer mit einem geeigneten, gewdhnlich gasférmigen Medium gefiliten Kammer, in
der ein elektrisches Feld anliegt, das keine Gasverstarkung bewirkt und das an den Elektroden die Ladungen
sammelt, die im MEssVOLUMEN des Detektors in Form von lonen und Elektronen durch ionisierende Strahlung
erzeugt werden

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Fir den Gebrauch mit DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATEN sind IONISATIONSKAMMERN SO
gebaut, dass die Luft im Messvolumen ungehindert mit der Atmosphére kommunizieren kann. Geschlossene Kammern
sind nicht zum Gebrauch mit DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATEN geeignet, weil die notwendige Wanddicke einer
geschlossenen Kammer eine unannehmbare Energieabhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS verursachen kann und weil
die Langzeitstabilitdt von geschlossenen Kammern nicht garantiert ist.
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3.17

BESTRAHLUNGSZEIT

Dauer der Bestrahlung, festgelegt durch bestimmte Verfahren, normalerweise durch die Zeit, wahrend der die
Leistung einer STRAHLUNGsgroRRe eine angegebene Schwelle tibersteigt

3.18

GARANTIEFEHLERGRENZEN

groRte von dieser Norm zugelassene RELATIVE ANDERUNG eines LEISTUNGSMERKMALS y. Wenn
GARANTIEFEHLERGRENZEN durch * L % ausgedriickt werden, muss die RELATIVE ANDERUNG Ay/y, ausgedriickt
in Prozent, im Bereich von —L % bis +L % bleiben (IEC 60731)

3.19

LINEARITAT

gréRte von dieser Norm zugelassene RELATIVE ANDERUNG des ANSPRECHVERMOGENS eines Gerétes innerhalb
des MESSBEREICHS einer MessgréfRe

3.20
HERSTELLER
Organisation oder Person, die ein Gerat produziert.

3.21

MESSWERT

Wert einer physikalischen GréRe, den man durch Anwenden aller relevanten Korrektionen auf einen
ANZEIGEWERT erhdilt.

3.22

ANZEIGEGERAT

Gerat, das das Ausgangssignal des STRAHLUNGSDETEKTORS in eine fir die Anzeige des Werts (der Werte)
des DOSISFLACHENPRODUKTS oder der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG geeignete Form umwandelt

3.23
MEDIZINISCHE RONTGENUNTERSUCHUNG
medizinische Untersuchung unter Anwendung ionisierender Strahlung

3.24

MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH

kleinster Bereich einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, in dem das Geréat innerhalb der
angegebenen GARANTIEFEHLERGRENZEN arbeiten muss, um diese Norm zu erfiillen (IEC 60731)

3.25

PATIENT

Lebewesen (Person oder Tier), das sich einer medizinischen Untersuchung oder Behandlung unterzieht
(IEC 60601-1)

3.26

LEISTUNGSMERKMAL

eine der Grélken, die verwendet werden, um das Betriebsverhalten eines Gerats (z. B. ANSPRECHVERMOGEN,
LECKSTROM DES STRAHLUNGSDETEKTORS) zu definieren (IEC 60731)

3.27

AQUIVALENTE FILTERUNG

GroRe, die fir ein Material oder ein Objekt die Wirkung seiner FILTERUNG anzeigt, ausgedriickt als Dicke
eines bestimmten Bezugsmaterials, dessen FILTERUNG unter bestimmten Messbedingungen dieselbe Wir-
kung auf die STRAHLUNGSQUALITAT aufweist.
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3.28

STRAHLUNGSDETEKTOR

Einrichtung, Ublicherweise ein Teil einer Einrichtung oder Substanz, die in Gegenwart von Strahlung entwe-
der direkt oder indirekt ein Signal oder eine andere Anzeige erzeugt, das/die zur Messung einer oder mehre-
rer GroRen der einfallenden Strahlung geeignet ist

3.29

LECKSTROM DES STRAHLUNGSDETEKTORS

jeder Strom im Signalpfad, der im Strahlungsdetektorsystem entsteht, der nicht durch ionisierende Strahlung
im Messvolumen erzeugt wird

3.30

STRAHLUNGSQUALITAT

fur eine bestimmte Art von STRAHLUNG die Beschreibung irgendeines Merkmals, das von ihrem Energiespekt-
rum abhangt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fur die Zwecke dieser Internationalen Norm wird als praktische Naherung fur
STRAHLUNGSQUALITAT der Quotient aus der ersten HALBWERTSCHICHTDICKE und der zweiten HALBWERTSCHICHTDICKE ver-
wendet.

3.31

NENNGEBRAUCHSBEREICH DER FELDGROSSE
GroRe des NUTZSTRAHLENBUNDELS am Ort des STRAHLUNGSDETEKTORS, innerhalb derer der
STRAHLUNGSDETEKTOR seine Spezifikationen erfullt

3.32

NENNGEBRAUCHSBEREICH

Bereich der Werte einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, in dem das Gerat innerhalb der
GARANTIEFEHLERGRENZEN arbeitet. Er wird begrenzt durch den gréRten und den kleinsten Wert des
NENNGEBRAUCHSBEREICHS (IEC 60731)

Anmerkung 1 zum Begriff: Der effektive Gebrauchsbereich wird in dieser Norm als NENNGEBRAUCHSBEREICH (rated
range) bezeichnet.

3.33

BEZUGSBEDINGUNGEN

Bedingungen, unter denen alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER ihre BEZUGSWERTE besitzen
(IEC 60731)

3.34

REFERENZ-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT

DoOsISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT, dessen Leistungsmerkmale und Stabilitat ausreichend dafiir sind, zur
Kalibrierung anderer DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE oder dann eingesetzt zu werden, wenn beim 0bli-
chen Gebrauch Anforderungen an eine héhere Genauigkeit bestehen

3.35

BEZUGSWERT

bestimmter Wert einer EINFLUSSGROSSE (oder eines GERATEPARAMETERS), der fir Bezugszwecke ausgewahlt
wurde, d.h. der Wert einer EINFLUSSGROSSE (oder eines GERATEPARAMETERS), bei dem der
KORREKTIONSFAKTOR bezlglich der Abhangigkeit von dieser EINFLUSSGROSSE (oder von diesem
GERATEPARAMETER) den Wert eins annimmt (IEC 60731)

3.36

ANSPRECHVERMOGEN
Quotient aus dem ANZEIGEWERT und dem KONVENTIONELL WAHREN WERT (IEC 60731)

Documepts

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN IEC 60580:2019-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-60580-2019-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-60580-2019-05

— Entwurf —

E DIN EN IEC 60580 (VDE 0751-2):2019-05
prEN IEC 60580:2018

3.37

EINSTELLZEIT

Zeit, die nach einer sprunghaften Anderung der zu messenden GréRe notwendig ist, bis ein Ablesewert sei-
nen endgiiltigen stabilen Wert erreicht und innerhalb einer angegebenen Abweichung hiervon verbleibt (IEC
60731).

3.38

ABLESEUPISICHERHEIT

kleinste Anderung des Ablesewerts, der ohne weitere Interpolation ein numerischer Wert zugeordnet werden
kann:

— fur eine Analoganzeige ist die ABLESEUNSICHERHEIT der kleinste Bruchteil eines Skalenintervalls, der von
einem Beobachter unter angegebenen Bedingungen bestimmt werden kann;

— fur eine digitale Anzeige ist die ABLESEUNSICHERHEIT das kleinste signifikante Inkrement der Ablesewerte
(IEC 60731)

3.39

KONTROLLVORRICHTUNG

Vorrichtung, entweder in Form eines getrennten oder eines integrierten Teils des DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERATS, die die Priifung der Stabilitat des ANSPRECHVERMOGENS des STRAHLUNGSDETEKTORS und/oder
des ANZEIGEGERATS ermdglicht

Anmerkung 1 zum Begriff: Die KONTROLLVORRICHTUNG kann ein rein elektrisches Gerat sein.

3.40

ANLAUFZEIT

Zeit, die notwendig ist, bis ein bestimmtes LEISTUNGSMERKMAL seinen endglltigen stabilen Wert erreicht und
innerhalb einer angegebenen Abweichung hiervon verbleibt, nachdem das DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERAT eingeschaltet und die Kammerspannung, bei Bedarf, an den STRAHLUNGSDETEKTOR angelegt
wurde

3.4

PRUFBEDINGUNGEN

Bedingungen, unter denen alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER ihre PRUFWERTE besitzen
(IEC 60731)

3.42

PRUFWERTE (-BEREICI-I)

Wert(e) oder Bereich von Werten einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, die erlaubt sind,
wenn Kalibrierungen oder Prifungen einer anderen EINFLUSSGROSSE oder eines anderen
GERATEPARAMETERS durchgefihrt werden (IEC 60731)

3.43

NUTZSTRAHLENBUNDEL

alle Réntgenstrahlen, die innerhalb eines Kegels austreten, der durch den Fokus und die angegebene Off-
nung seiner STRAHLENSCHUTZABSCHIRMUNG oder seines BLENDENSYSTEMS definiert ist

3.44

NUTZBARE FELDGROSSE

Querschnitt des NUTZSTRAHLENBUNDELS senkrecht zu seiner angegebenen Richtung in einem angegebenen
Abstand vom Brennfleck oder in einer angegebenen Messebene

3.45 )

RELATIVE ANDERUNG

relativer Unterschied Ay/y zwischen den Werten eines LEISTUNGSMERKMALS y, wenn eine EINFLUSSGROSSE
(oder ein GERATEPARAMETER) nacheinander zwei bestimmte Werte annimmt, wahrend die anderen
EINFLUSSGROSSEN (und GERATEPARAMETER) konstant bei ihren PRUFWERTEN gehalten werden (sofern keine
anderen Werte angegeben sind) (IEC 60731)
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4 Allgemeine Anforderungen

41 Leistungsanforderungen

In den Abschnitten 5 und 6 sind die Leistungsanforderungen an ein vollstandiges DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERAT, das sowohl den STRAHLUNGSDETEKTOR als auch das ANZEIGEGERAT umfasst, festgelegt. Bei
einem DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT, das zur Verwendung mit einem oder mehreren
STRAHLUNGSDETEKTOREN  konzipiert ist, muss jede Kombination von  ANZEIGEGERAT und
STRAHLUNGSDETEKTOR den Anforderungen in 4.6 und in den Abschnitten 5 und 6 genigen, sofern sie fur
diese Kombination relevant sind.

4.2 Mindest-MESSBEREICHE fiir DOSISFLACHENPRODUKT und DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG

Die Mindest-MeSSBEREICHE fiir DOSISFLACHENPRODUKT und DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG sind in Tabelle 1
aufgefihrt.

4.3 Messebene

Das Gerat muss so ausgelegt sein, dass es das DOSISFLACHENPRODUKT und/oder die
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG im NUTZSTRAHLENBUNDEL fur die Ebene anzeigt, in der die Strahlung auf den
PATIENTEN einfallt, wobei der Beitrag der Rickstreuung zum MESSWERT soweit wie méglich ausgeschlossen
ist.

44 BEZUGSWERTE und PRUFBEDINGUNGEN

Diese Werte sind in Tabelle 2 angegeben.
4.5 Allgemeine Priifbedingungen

451 Priifbedingungen

Die in Tabelle 2 angegebenen PRUFBEDINGUNGEN missen wahrend des Prifverfahrens eingehalten werden,
auller:

a) fir die zu untersuchende EINFLUSSGROSSE;

b) in Fallen, in denen die lokalen Bedingungen fiir Temperatur und relative Luftfeuchte auerhalb der
PRUFBEDINGUNGEN liegen. In diesem Fall muss der Prifer die Gultigkeit der Prifergebnisse nachweisen.

4.5.2 Priifung von Komponenten

Das bevorzugte Verfahren zur Prifung, ob den Leistungsanforderungen entsprochen wird, ist das gesonderte
Priifen der Komponenten, wobei:

—  Prifungen des STRAHLUNGSDETEKTORS mit Hilfe eines ,hochgenauen“ ANZEIGEGERATS durchgefiihrt wer-
den missen;

— Prifungen des ANZEIGEGERATS je nach Erfordernis mit Hilfe einer ,hochgenauen® Strom- oder Ladungs-
quelle durchgefiihrt werden, die am Eingang angeschlossen ist.

In diesem Kontext bedeutet ,hochgenau®, dass die LEISTUNGSMERKMALE der Prifmittel derart sein missen,
dass der Wert des 2zu messenden LEISTUNGSMERKMALS um weniger als ein Viertel der
GARANTIEFEHLERGRENZEN beeinflusst wird.

Alle Prifungen dirfen am vollstandigen DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT durchgeflihrt werden; insbeson-
dere ist dies die bevorzugte Methode zur Untersuchung der Wirkungen von hochfrequenten elektromagneti-
schen Feldern und elektrostatischen Entladungen auf einen mit einem Kabel angeschlossenen
STRAHLUNGSDETEKTOR, der zusammen mit einem ANZEIGEGERAT als System geliefert wird. Einige am
gesamten System durchgefiihrte Priifungen kénnen keine Informationen dariiber liefern, ob die Ursache fir
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eine RELATIVE ANDERUNG im STRAHLUNGSDETEKTOR oder im ANZEIGEGERAT liegt (z. B. LECKSTROM DES
STRAHLUNGSDETEKTORS und NULLPUNKTWANDERUNG). Wenn ein vollstdndiges System geprift wird und die
relevante EINFLUSSGROSSE beide Teile beeinflusst, darf die quadratische Summe der separaten
GARANTIEFEHLERGRENZEN als gesamte GARANTIEFEHLERGRENZE genommen werden.

4.5.3 Anlaufzeit

Das Gerat muss wenigstens fir die vom HERSTELLER angegebene ANLAUFZEIT eingeschaltet sein, bevor mit
der Prifung begonnen wird.

AuRerdem sollte der STRAHLUNGSDETEKTOR thermisches Gleichgewicht mit der Umgebung erlangt haben,
und die Kammerspannung sollte, bei Bedarf, iber einen Zeitraum anliegen, der gleich der angegebenen oder
grofer als die angegebene ANLAUFZEIT ist.

4.5.4 Einstellungen wahrend der Priifung

Prafungen missen am betriebsbereiten Geréat durchgefuhrt werden, nach Ablauf der ANLAUFZEIT und nach-
dem notwendige Voreinstellungen vorgenommen wurden. Wahrend der Prifungen dirfen Einstellungen in
Absténden wiederholt werden, solange sie nicht den zu messenden Effekt beeinflussen. Zum Beispiel ist das
Nullstellen wahrend den Prifungen zur Messung des LECKSTROMS DES STRAHLUNGSDETEKTORS nicht erlaubt.

4.5.5 Gleichformigkeit des Strahlungsfeldes

Die Gleichférmigkeit des fir die Priifung verwendeten Teils der NUTZBAREN FELDGROSSE muss gepriift wer-
den, indem z. B. das Strahlungsfeld mit einem im Vergleich zur NUTZBAREN FELDGROSSE kleinen
STRAHLUNGSDETEKTOR abgetastet wird. Geeignete Korrektionen missen durchgefiihrt werden, um eine Unsi-
cherheit der Priifergebnisse von nicht mehr als einem Finftel der zu prifenden GARANTIEFEHLERGRENZEN
sicherzustellen.

ANMERKUNG Die Gleichférmigkeit des Strahlungsfeldes jeder RONTGENROHRE verschlechtert sich bei Gebrauch; des-
halb sollten regelmaRige Priifungen durchgefiihrt werden.

46 Statistische Schwankungen

Bei kleinem DOSISFLACHENPRODUKT und bei niedrigen DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGEN kann die statisti-
sche Schwankung der Ablesewerte des Geréts allein aufgrund der statistischen Natur der Strahlung einen
bedeutenden Bruchteil der bei der Priifung erlaubten RELATIVEN ANDERUNG des mittleren Ablesewerts ausma-
chen. Um die Einhaltung oder Nichterfiillung der Prufanforderungen zu zeigen, muss eine ausreichende
Anzahl von Werten abgelesen werden, damit sichergestellt ist, dass der Mittelwert dieser Ablesewerte mit
ausreichender Genauigkeit geschéatzt werden kann. Tabelle 3 gibt eine Anleitung fir die Anzahl von Ablese-
werten, die notwendig ist, um den wahren Unterschied zwischen zwei Reihen von Ablesewerten mit einem
Vertrauensniveau von 95 % zu bestimmen. Angegeben sind die Anzahl der Ablesewerte » und der
VARIATIONSKOEFFIZIENT v der Reihen von Ablesewerten (der fur beide Reihen gleich vorausgesetzt wird).

4.7 Unsicherheit der Messung

Wenn RELATIVE ANDERUNGEN gemessen werden, um zu zeigen, dass Geridte die angegebenen
GARANTIEFEHLERGRENZEN einhalten, sollte die GESAMTSTANDARDUNSICHERHEIT dieser Messungen der
RELATIVEN ANDERUNG kleiner als ein Flinftel der GARANTIEFEHLERGRENZEN sein.

Wenn dies nicht méglich ist und wenn die GESAMTSTANDARDUNSICHERHEIT der Messung weniger als die Halfte
der GARANTIEFEHLERGRENZEN betragt, muss die GESAMTSTANDARDUNSICHERHEIT der im Prifverfahren durch-
gefuhrten Messung bei der Auswertung der zu prifenden Gerate bericksichtigt werden, indem die
GESAMTSTANDARDUNSICHERHEIT zu den erlaubten GARANTIEFEHLERGRENZEN addiert wird.

Wenn die GESAMTSTANDARDUNSICHERHEIT flir irgendein LEISTUNGSMERKMAL ein Finftel der
GARANTIEFEHLERGRENZEN Ubersteigt, dann muss dies angegeben werden.
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ANMERKUNG Im Sinne dieser Internationalen Norm kann die relative ERWEITERTE UNSICHERHEIT mit einem Erweite-
rungsfaktor von zwei als die GESAMTSTANDARDUNSICHERHEIT genommen werden.

4.8 Leistungsbezogene Konstruktionsanforderungen
4.8.1 Anzeige
4.8.1.1 Einheiten

Die SI-Einheit des DOSISFLACHENPRODUKTS ist Gymz. die SI-Einheit der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG ist
Gymzfs. Die angezeigte Einheit muss die der MessgroRe DOSISFLACHENPRODUKT oder
DOsISFLACHENPRODUKTLEISTUNG sein (d. h. Gym2 oder Gymzfs, SI-Préfixe sind erlaubt).

ANMERKUNG Nach den SlI-Regeln sind Einheiten, wie z. B. mGycr’n2 oder mGycmz;‘s, zugelassen.

Die Einhaltung der Konstruktionsanforderung an die Anzeige muss durch Sichtkontrolle geprtift werden.

48.1.2 Digitale Anzeigen

DoOsISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE milssen eine digitale Anzeige haben. Digitale Anzeigen, deren fehler-
hafte Funktion zu nicht-erkennbaren Fehlern fihren kann (z. B. keine Lichtausstrahlung von bestimmten
Segmenten einer Segmentanzeige), missen mit einer Méglichkeit zur zuverlassigen Prifung ihrer einwand-
freien Funktion ausgestattet sein.

Die Einhaltung der Konstruktionsanforderung an die Anzeige muss durch Sichtkontrolle geprtift werden.

4.8.2 Anzeige des Ausfalls der Kammerspannung

DOsISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE missen bei Bedarf anzeigen, wenn die Kammerspannung nicht den
Anforderungen des HERSTELLERS an eine ordnungsgemafie Funktion entspricht.

Die Einhaltung der Konstruktionsanforderung an die Kammerspannung muss durch Sichtkontrolle gepriift
werden.

4.8.3 Messbereichsiiberschreitung

In allen DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGS-Messbereichen muss das DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT in
eindeutiger Weise Messbereichsiiberschreitung anzeigen, wenn der gré3tmdégliche Ablesewert Gberschritten
wird.

Die Einhaltung der Anforderung muss durch langsames aber stetiges Steigern der
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG gepriift werden, bis die Anzeige Messbereichsiiberschreitung anzeigt. Es
kann eine &quivalente elektrische Priifung des ANZEIGEGERATS durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG Wenn die Einhaltung der Anforderung beziiglich der Messbereichsiiberschreitung gepruft wird, ist es
nicht erforderlich, die BEZUGSBEDINGUNGEN einzuhalten.

In allen DOSISFLACHENPRODUKT-Messbereichen muss das DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT in eindeutiger
Weise Messbereichsiiberschreitung anzeigen, wenn der gréRtmégliche Ablesewert Gberschritten wird.

Die Einhaltung dieser Anforderung muss in jedem DOSISFLACHENPRODUKT-Messbereich geprtift werden,
indem das entsprechende DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT solange bestrahlt wird, bis ein Wert gerade
unterhalb des angegebenen gréltméglichen Ablesewerts angezeigt wird. Die Bestrahlung sollte dann in
DoOsSISFLACHENPRODUKT-Schritten, die ungefdhr der ABLESEUNSICHERHEIT im bendiitzten Messbereich entspre-
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chen, solange durchgefiihrt werden, bis die Anzeige Messbereichsiberschreitung anzeigt. Es kann eine
aquivalente elektrische Priifung des ANZEIGEGERATS durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG Wenn die Einhaltung der Anforderung beziglich der Messbereichsiiberschreitung geprift wird, ist es
nicht erforderlich, die BEZUGSBEDINGUNGEN einzuhalten.

4.8.4 Anzeige der Nullstellung oder anderer inaktiver Zustande

Wahrend jedem Zeitraum, in dem das DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT inaktiv ist, z. B. im Anschluss an
eine Nullstellung, muss dieser Zustand angezeigt werden.

Die Einhaltung dieser Konstruktionsanforderung muss durch Sichtkontrolle geprtift werden.

4.8.5 Strahlungsdetektor

Der STRAHLUNGSDETEKTOR muss zwischen dem BLENDENSYSTEM und dem PATIENTEN angebracht werden
kénnen (siehe 4.3).

Das MESSVOLUMEN des STRAHLUNGSDETEKTORS muss so platziert werden kénnen, dass bei RELATIVEN
ANDERUNGEN der Flache eines gleichférmigen NUTZBAREN FELDES der Ausgangsstrom des
STRAHLUNGSDETEKTORS proportional zur Flache des NUTZBAREN FELDES ist, sofern alle anderen Bedingungen
konstant sind.

Wenn der STRAHLUNGSDETEKTOR zur Benutzung an einem Lichtvisier vorgesehen ist, muss die Transparenz
des STRAHLUNGSDETEKTORS fir sichtbares Licht so sein, dass mindestens 60 % des Lichtstroms durchgelas-
sen werden.

Die Versetzung eines beliebigen Randes der in der Austrittsflache des STRAHLUNGSDETEKTORS angezeigten
Flache darf aufgrund von Brechung (Refraktion) oder &hnlichen Effekten durch die Anwesenheit des
STRAHLUNGSDETEKTORS nicht mehr als 2 mm betragen.

Die AQUIVALENTE FILTERUNG des STRAHLUNGSDETEKTORS darf 0,5 mm Aluminium nicht Gbersteigen, wobei die
Reinheit des Aluminiums nicht weniger als 99 % betragen darf.

Die AQUIVALENTE FILTERUNG muss auf der AulRenseite des STRAHLUNGSDETEKTORS als Aluminiumdicke ange-
geben werden.

Die AQUIVALENTE FILTERUNG muss mit Hilfe von Réntgenstrahlung mit einer RONTGENROHRENSPANNUNG von
70 kV, einem PROZENTUALEN RIPPLE von nicht mehr als 10 % und einer GESAMTFILTERUNG von 2 mm Alumi-
nium gemessen werden.

49 KONTROLLVORRICHTUNG

Das ANZEIGEGERAT muss eine KONTROLLVORRICHTUNG enthalten, die mit einem Wechselschalter aktiviert
werden kann, und mit deren Hilfe der Benutzer die elektrische Stabilitdt des ANZEIGEGERATS auf einfache
Weise priifen kann.

Die RELATIVE ANDERUNG des Ausgangssignals der KONTROLLVORRICHTUNG muss weniger als + 2 % betragen.
Auf einer digitalen Anzeige muss der Mittelwert der von der KONTROLLVORRICHTUNG erzeugten Ablesewerte
mindestens 50 sein.

Die Einhaltung dieser Anforderung muss im gesamten MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH der
EINFLUSSGROSSEN Betriebsspannung, Luftdruck, Temperatur, relative Luftfeuchte und elektromagnetische
Vertréaglichkeit gepriift werden, wie in Tabelle 5 angegeben.
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410 Einstellung

In Féllen, in denen absorbierende Materialien permanent zwischen dem STRAHLUNGSDETEKTOR und dem
PATIENTEN angebracht sind, z. B. die Ruckwand einer Durchleuchtungseinrichtung oder die Tischfldche einer
Untertisch-RONTGENROHRE, muss eine Einstellmdglichkeit vorhanden sein, die es erlaubt, das
DOsISFLACHENPRODUKT fur die Ebene, in der die Strahlung auf den PATIENTEN einféllt, mit der in den
Abschnitten 5 und 6 geforderten Genauigkeit anzuzeigen.

Diese Einstellméglichkeit muss verriegelbar sein, um eine unbeabsichtigte oder unsachgemafRe Veranderung

zu verhindern, und sie muss in den BEGLEITPAPIEREN ausreichend beschrieben sein, um eine notwendige
Einstellung richtig durchfithren zu kénnen.

4.11 Elektrische Sicherheit
DosISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE mussen IEC 60601-1 und IEC 60601-1-1 entsprechen.

ANMERKUNG Angeschlossene periphere Gerate (Computer, Drucker) missen |[EC 60601-1 entsprechen, wenn sie in
der Patientenumgebung eingesetzt werden, anderenfalls miissen sie IEC 60950 entsprechen.

5 Grenzen von LEISTUNGSMERKMALEN unter PRUFBEDINGUNGEN

5.1 Klassifizierung von DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATEN nach
GARANTIEFEHLERGRENZEN

5.1.1 REFERENZ-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE

Ein DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT darf als REFERENz-Messgerat klassifiziert werden, wenn die in
Tabelle 5, Spalte 4 aufgefiihrten Leistungsanforderungen erfillt sind.

5.1.2 GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE

Ein DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT muss als GEBRAUCHSmessgerat klassifiziert werden, wenn die in
Tabelle 5, Spalte 5 aufgefiihrten Leistungsanforderungen erfillt sind.

5.2 Linearitat

Bei Messungen der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG muss  Gleichung (2) im  gesamten
NENNGEBRAUCHSBEREICH der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG erfillt werden.

Rmax — Rmin <a (2)
Rmax *+ Rmin
Dabei ist
Rmax das maximale ANSPRECHVERMOGEN im NENNGEBRAUCHSBEREICH der
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG und
Rein das minimale ANSPRECHVERMOGEN,

a=0,03 fir REFERENZ-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE, und
a=0,05 fiir GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATE.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Messung des ANSPRECHVERMOGENS geprtift werden,
das sich zwischen der kleinsten und der gréf3ten DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG innerhalb des
NENNGEBRAUCHSBEREICHS ergibt; die Messungen miissen in DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGS-Schritten
durchgefiihrt werden, die eine GréRenordnung nicht libersteigen.
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5.3 Warnfunktion

Wenn das Gerat eine Warnfunktion wie graphische oder akustische, einstellbare Schwellenwerte besitzt,
muss die Warnfunktion aktiviert werden, wenn ein DOSISFLACHENPRODUKT erreicht wird, das dem gesetzten
Schwellenwert innerhalb von + 10 % entspricht. Bei DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGS-Bereichen muss ein
ansteigendes Eingangssignal angelegt werden. Die Warnfunktion muss aktiviert werden, wenn eine
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG erreicht wird, die dem gesetzten Grenzwert innerhalb +10 % entspricht. Das
Eingangssignal muss dann verringert werden; die Warnfunktion muss inaktiv sein, wenn eine
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG erreicht ist, die dem gesetzten Grenzwert innerhalb + 10 % entspricht. Die
Warnfunktion muss innerhalb von 3 s aktiviert werden, nachdem der Schwellenwert erreicht ist.

Die Einhaltung dieser Anforderung muss durch Setzen von Schwellenwerten an einem oder an mehreren
Punkten in jeder Dekade im Messbereich des DOSISFLACHENPRODUKTS  und/oder der
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG und an den Grenzen des MESSBEREICHS geprlift werden. Bei
DosisFLACHENPRODUKT-Bereichen muss ein konstantes Eingangssignal angelegt werden. Es ist erlaubt, dass
die Warnfunktion mit einer Verzégerung von bis zu 3 s aktiviert/deaktiviert wird.

5.4 Wiederholbarkeit

Wenn eine Messung mit demselben DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT unter unveranderten Bedingungen
wiederholt wird, darf der VARIATIONSKOEFFIZIENT der Messung den in Tabelle 4 angegebenen Maximalwert
nicht Ubersteigen.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Messung des VARIATIONSKOEFFIZIENTEN bei einem

Wert des DOSISFLACHENPRODUKTS oder der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG geprtift werden, der ungefdhr
einem Ablesewert mit einer ABLESEUNSICHERHEIT von wenigstens 0,25 % entspricht.

5.5 ABLESEUNSICHERHEIT
Innerhalb des gesamten MESSBEREICHS muss die ABLESEUNSICHERHEIT kleiner oder gleich 10 % sein.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Sichtkontrolle gepriift werden.

5.6 ANLAUFZEIT

Die vom HERSTELLER angegebene ANLAUFZEIT darf 15 Minuten nicht Gbersteigen.

5.7 Nullstellung bei DOSISFLACHENPRODUKT-Bereichen

In allen DoOSISFLACHENPRODUKT-Bereichen darf die Anzeige nach einmaligem Nullstellen des
DOsISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS nicht grofer als die ABLESEUNSICHERHEIT sein.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss gepriift werden, indem in jedem DOSISFLACHENPRODUKT-
Bereich entweder durch Bestrahlen eines geeigneten STRAHLUNGSDETEKTORS oder durch Einspeisen eines
dquivalenten elektrischen Signals nahezu ein Vollausschlag erzeugt wird; dann erfolgt ein einmaliges Null-
stellen des DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS, wobei die verbleibende Anzeige beobachtet wird.

5.8 Wanderung von ANZEIGEWERTEN

Bei Abwesenheit von Strahlung und nach dem Nullstellen des DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS muss der
ANZEIGEWERT mindestens 1 Stunde lang weniger als 10 % der Messbereichs-Untergrenze fiir das Dosisfl&-
chenprodukt betragen.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Betrachten der Anzeige im empfindlichsten Bereich
15 Minuten, 30 Minuten, 45 Minuten und 1 Stunde nach Nullstellung des DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERATS gepriift werden, wobei keine Nullstellung oder Nachregelung wéahrend der Priifung erfolgen
darf. Wenn der STRAHLUNGSDETEKTOR mittels eines Kabels mit dem ANZEIGEGERAT verbunden ist, muss fiir
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diese Priifung die vom HERSTELLER angegebene maximale Kabellénge verwendet werden. Diese Priifung
muss sowohl bei den BEZUGSWERTEN fiir Temperatur und relative Luftfeuchte als auch an der Obergrenze
des NENNGEBRAUCHSBEREICHS fiir Temperatur und Luftfeuchte durchgefiihrt werden, wobei keine Nachrege-
lung wéhrend der Priifung erfolgen darf.

In allen DOSISFLACHENPRODUKT-Bereichen darf sich der Anzeigewert um nicht mehr als 10 % pro Stunde
andern, wenn das DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT bis zur Untergrenze des MESSBEREICHS fur das
DOsISFLACHENPRODUKT bestrahlt und anschliefend im Messmodus belassen wird.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss fiir jede erlaubte Kombination aus DOSISFLACHENPRODUKT-
Bereich und STRAHLUNGSDETEKTOR gepriift werden, indem der relevante STRAHLUNGSDETEKTOR solange
bestrahlt wird, bis die Anzeige gerade lber der angegebenen Untergrenze des DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSBEREICHS liegt; dann wird die Bestrahlung beendet und die Anderung der Ablesewerte beobachtet,
wobei das DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT im Messmodus verbleibt. Wenn der STRAHLUNGSDETEKTOR
mittels eines Kabels mit dem ANZEIGEGERAT verbunden ist, muss flir diese Priifung die vom HERSTELLER
angegebene maximale Kabelldénge verwendet werden. Diese Priifung muss sowohl bei den BEZUGSWERTEN
flir Temperatur und relative Luftfeuchte als auch an der Obergrenze des NENNGEBRAUCHSBEREICHS fiir Tem-
peratur und Luftfeuchte durchgefiihrt werden, wobei keine Nachregelung wéahrend der Priifung erfolgen darf.

Der LECKSTROM DES STRAHLUNGSDETEKTORS eines DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS darf nicht mehr als
10 % des Stroms betragen, der an der UNTERGRENZE des NENNGEBRAUCHSBEREICHS der
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG erzeugt wird.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss gepriift werden, indem das DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERAT solange der MINDEST-DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG ausgesetzt wird, bis die Anzeige gerade
liber dem MESSBEREICHS-Anfang fiir das DOSISFLACHENPRODUKT liegt. Der ANZEIGEWERT muss innerhalb von
+ 10 % des KONVENTIONELL WAHREN WERTS liegen. Wenn der STRAHLUNGSDETEKTOR mittels eines Kabels mit
dem ANZEIGEGERAT verbunden ist, muss fiir diese Prifung die vom HERSTELLER angegebene maximale
Kabelldnge verwendet werden. Diese Priifung muss sowohl bei den BEZUGSWERTEN fiir Temperatur und rela-
tive Luftfeuchte als auch an der Obergrenze des NENNGEBRAUCHSBEREICHS fiir Temperatur und Luftfeuchte
durchgefiihrt werden, wobei keine Nachregelung wéhrend der Priifung erfolgen darf.

Nach Durchfiihrung aller Abgleiche darf in allen DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGS-Bereichen der LECKSTROM
DES STRAHLUNGSDETEKTORS eines DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS 10 % desjenigen Stroms nicht tber-
steigen, der beim kleinsten Messwert der DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG des verwendeten Bereichs erzeugt
wird.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Bestrahlung des DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERATS mit der kleinsten DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG des MESSBEREICHS gepriift werden. Wenn der
STRAHLUNGSDETEKTOR mittels eines Kabels mit dem ANZEIGEGERAT verbunden ist, muss fiir diese Priifung die
vom HERSTELLER angegebene maximale Kabelldnge verwendet werden. Diese Priifung muss sowohl bei den
BEZUGSWERTEN fiir Temperatur und relative Luftfeuchte als auch an der Obergrenze des
NENNGEBRAUCHSBEREICHS flir Temperatur und Luftfeuchte durchgefiihrt werden, wobei keine Nachregelung
wéhrend der Priifung erfolgen darf. Parallel zum STRAHLUNGSDETEKTOR darf eine Stromquelle benutzt wer-
den, um einen entsprechenden Priifstrom zu erzeugen.

5.9 Langzeitstabilitat

Wenn der STRAHLUNGSDETEKTOR in einem reproduzierbaren Feld bestrahlt wird, dirfen fur alle
STRAHLUNGSQUALITATEN innerhalb des NENNGEBRAUCHSBEREICHS die GARANTIEFEHLERGRENZEN des
ANSPRECHVERMOGENS nicht gréRer sein als

— 12,0 % aber 1 Jahr, fur ein Referenz-Dosisflachenprodukt-Messgerat
— %5,0 % wber 1 Jahr, fir ein GEBRAUCHS-DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERAT

pro Jahr.

Fir die Priifung der Einhaltung dieser Leistungsanforderung miissen ein reprdsentatives ANZEIGEGERAT und
ein STRAHLUNGSDETEKTOR zurlickbehalten und unter PRUFBEDINGUNGEN aufbewahrt werden; ihre Langzeit-
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stabilitat wird durch Messungen unter BEZUGSBEDINGUNGEN in einmonatigen Absténden tber einen Zeitraum
von nicht weniger als sechs Monaten untersucht; die so erhaltenen Ablesewerte werden mit Hilfe der linearen
Regressionsanalyse extrapoliert, um die Verénderung des ANSPRECHVERMOGENS Uber ein ganzes Jahr zu
erhalten. Es ist zuldssig, die Priifungen flir ANZEIGEGERAT und STRAHLUNGSDETEKTOR gesondert durchzuftih-
ren.

5.10 EINSTELLZEIT

Ein ANZEIGEWERT von 90 % des endgiltigen ANZEIGEWERTS muss innerhalb einer Zeit von nicht mehr als 3 s
nach dem Ende der Bestrahlung erreicht werden.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss gepriift werden, indem das DOSISFLACHENPRODUKT-
MESSGERAT fiir eine Zeit von 1 ms mit DOSISFLACHENPRODUKTEN bestrahit wird, die gerade (iber der unteren
und unter der oberen Grenze des Messbereichs liegen. Fir DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGS-Bereiche mis-
sen die entsprechenden DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNGEN sprunghaft angelegt und fiir mindestens 10 s
konstant gehalten werden.

5.11 R&umliche Gleichférmigkeit des ANSPRECHVERMOGENS

Im gesamten NENNGEBRAUCHSBEREICH DER FELDGROSSE darf die raumliche Gleichférmigkeit des
ANSPRECHVERMOGENS um nicht mehr als + 5 % variieren.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Verschieben des STRAHLUNGSDETEKTORS in einem
kleinen Priiffeld gepriift werden, bis der NENNGEBRAUCHSBEREICH DER FELDGROSSE abgedeckt ist. Das Priif-
feld muss ein viereckiges oder kreisformiges Feld sein mit einer Fldche von etwa 10 % der KLEINSTEN
FELDGROSSE DES NENNGEBRAUCHSBEREICHS.

6 GARANTIEFEHLERGRENZEN bei Einwirkung von EINFLUSSGROSSEN

Die GARANTIEFEHLERGRENZEN * L bei Einwirkung von EINFLUSSGROSSEN sind in Tabelle 5 zusammengefasst.
Fur jede Anderung einer EINFLUSSGROSSE innerhalb ihres NENNGEBRAUCHSBEREICHS darf die Anderung des
ANSPRECHVERMOGENS des DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS nicht grof3er sein als die Werte in Tabelle 5,
Spalte 4 oder 5, in Abhangigkeit von der Klassifikation des DOSISFLACHENPRODUKT-MESSGERATS.

6.1 Energieabhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS

Im gesamten NENNGEBRAUCHSBEREICH missen die GARANTIEFEHLERGRENZEN des ANSPRECHVERMOGENS bei
Anderungen der STRAHLUNGSQUALITAT nicht gréRer sein als in Tabelle 5 angegeben.

Die Einhaltung der Anforderung beziiglich der RELATIVEN ANDERUNG des ANSPRECHVERMOGENS des Geriéts
mit der STRAHLUNGSQUALITAT muss unter denselben Bestrahlungsbedingungen wie bei der Kalibrierung
gepriift werden. Es miissen wenigstens die nachstehend angegebenen RONTGENROHRENSPANNUNGEN ver-
wendet werden. Zusétzliche RONTGENROHRENSPANNUNGEN miissen benutzt werden, um den gesamten
NENNGEBRAUCHSBEREICH abzudecken:

- 50kV, 70 kV, 100 kV, 150 kV  RONTGENROHRENSPANNUNG, RQR3, RQR5, RQRS,
RQR 10 x IEC 61267.

6.2 Abhangigkeit der DOSISFLACHENPRODUKT-Messungen von der
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG

6.2.1 ANZEIGEGERAT

Bei Messungen des DOSISFLACHENPRODUKTS muss Gleichung (3) im gesamten NENNGEBRAUCHSBEREICH der
DOSISFLACHENPRODUKTLEISTUNG erfiillt werden:

Documents

Document Sharing Hub

18

Full document details: E DIN EN IEC 60580:2019-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-60580-2019-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-60580-2019-05

