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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Der Text von IEC/CDV 61676:2021 wurde vom Technischen Komitee IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medi-
cal practice.” der Internationalen Organisation fiir Normung (ISO) erarbeitet und vom Technischen Komitee
CEN/TC ,Europdisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung*als prEN IEC 61676:2022 tibernommen, des-
sen Sekretariat von CENELEC gehalten wird.

Das zustdndige nationale Normungsgremium ist der Gemeinschaftsarbeitsausschuss NA 080-00-01 AA ,,Dosi-
metrie“ im DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR).

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschliefRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-

mente hingewiesen:

IEC 61000-4-2
IEC 61000-4-3
IEC 61000-4-4
IEC 61000-4-5
IEC 61000-4-6
IEC 61000-4-11

siehe
siehe
siehe
siehe
siehe

siehe

DIN EN 61000-4-2

DIN EN [EC 61000-4-3
DIN EN 61000-4-4

DIN EN 61000-4-5

DIN EN 61000-4-6

DIN EN IEC 61000-4-11

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN EN 61676:2010-05 wurde folgende Anderung vorgenommen:

a) Anhang A ,Empfohlene Leistungskriterien fiir den invasiven Spannungsteiler” wird durch die Bewertung
der KOMBINIERTEN STANDARDMESSUNSICHERHEIT fiir die Leistung eines hypothetischen Gerdts fiir die nicht-
invasive Messung der Rohrenhochspannung ersetzt.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 61000-4-2, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-2: Elektromagnetische Vertrdglichkeit
(EMV) — Teil 4-2: Priif- und Messverfahren — Priifung der Stérfestigkeit gegen die Entladung statischer
Elektrizitdt (IEC 61000-4-2:2008)

DIN EN 61000-4-4, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-4: Priif- und Messverfahren — Priifung
der Storfestigkeit gegen schnelle transiente elektrische StérgrofSen/Burst (IEC 61000-4-4:2012)

DIN EN 61000-4-5, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-5: Priif- und Messverfahren — Priifung
der Stérfestigkeit gegen Stofsspannungen (IEC 61000-4-5:2014 + A1:2017)

DIN EN 61000-4-6, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-6: Priif- und Messverfahren —
Stérfestigkeit gegen leitungsgefiihrte StérgrofSen, induziert durch hochfrequente Felder (IEC 61000-4-6:2013)

DIN EN IEC 61000-4-3, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-3: Priif- und Messverfahren —
Priifung der Storfestigkeit gegen hochfrequente elektromagnetische Felder (IEC 61000-4-3:2020)

DIN EN IEC 61000-4-11, Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) — Teil 4-11: Priif- und Messverfahren —
Priifungen der Stérfestigkeit gegen Spannungseinbriiche, Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen fiir Gerdte mit einem Eingangsstrom bis zu und einschliefdlich 16 A je Leiter

(IEC 61000-4-11:2020 + COR1:2020)

Documents

Document Sharind Hub

Full document details: E DIN EN IEC 61676:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05

- Entwurf -
E DIN EN IEC 61676:2022-05

- Leerseite -

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN IEC 61676:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05

- Entwurf -

Januar 2022

prEN IEC 61676

Medizinische elektrische Gerate - Gerate fiir die nicht-invasive Messung der
Rontgenrohrenspannung in der diagnostischen Radiologie (IEC/CDV 61676:2021)

Medical electrical equipment - Dosimetric instruments used for non-invasive measurement of X-ray tube vol-
tage in diagnostic radiology (IEC/CDV 61676:2021)

Appareils électromédicaux - Instruments de dosimétrie pour la mesure non invasive de la tension du tube
radiogene dans la radiologie de diagnostic (IEC/CDV 61676:2021)

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN IEC 61676:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05

- Entwurf -

E DIN EN IEC 61676:2022-05
prEN IEC 61676:2022 (D)

Inhalt
Seite

Europdisches Vorwort . . . . . v v v v v i it e e e e e e e e e e e e e 4
Einleitung . . . . . . . o i i i e 5
1 Anwendungsbereich . . ... ... ... ... e 6
2 Normative Verweisungen . . . . . . . . . o 0 it i i i s e e e e e e e e 6
3 Begriffe . . . . . . . . . i i e e e e e e e e e e s 6
4 Allgemeine Leistungsanforderungen fiir die Messung der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG 9
4.1 MeSSgIrOf3e . . . . . v i i e e e e e e e e e e e e e e e e e 9
4.2 Grenzwerte fiir LEISTUNGSMERKMALE . . . . v ¢ ¢ v v v s b o v v v a et e v nna e e nn o ns 10
421 Grenzwerte . . . . . . . v v v v e e 10
4.2.2 MaximalerFehler . . . . . . . . . . . e e e 10
4.2.3 Anzeige der Messbereichsiiber- und -unterschreitung . .................... 11
4.2.4 Wiederholbarkeit. . . . . . . . . . . . . e e e e e e e e 11
4.2.5 Langzeitstabilitdt . . . . . . . . . . ... e e e 12
4.3 GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir Auswirkungen von EINFLUSSGROSSEN . . . . . . . . . ... .. 12
4.3.1 EINFLUSSGROSSEN . &« o v v v vt v vt v vt m e m e e ma e a e e e e e e e e s 12
4.3.2 MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH . . « + + + v v v v v v v s s s s s s s s s s s s n a0 s s 12
4.3.3 BEZUGSBEDINGUNGEN . . . . . s v v v v v v s s s s s s s s s s s s s a s e 12
4.3.4 PRUFBEDINGUNGEN . . . & v v vt v vt v a o m e m e e m m e a e a e e a e e e e a e e s 12
4.3.5 GARANTIEFEHLERGRENZEN . . . . . s i it v v v ittt vt et e i it e e e e e s 12
4.4 Verfahren fiir die Leistungspriffung . . . . . .. ... ... ... .. . i i, 14
4.4.1 AllgemeineBemerkungen. . . . .. ... .. it it i e 14
4.4.2 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von Wellenform und Frequenz der

Spannung . . . . . . .. e e s 15
4.4.3 Abhidngigkeit vom ANSPRECHVERMOGEN des Gerdts vom ANODENWINKEL . . . . . « .« .« 4« 16
4.4.4 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der FILTERUNG . . . . . . ... ... 16
4.4.5 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Dosisleistung . . . . ... ... 16
4.4.6 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der BESTRAHLUNGSZEIT . . . . .. 17
4.4.7 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Feldgrofle . . . . ... .. ... 17
4.4.8 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits vom Detektor-Fokus-Abstand . . . . . 17
4.4.9 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits vom Einfallswinkel der STRAHLUNG . 17
4.4.10 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits vom Winkel der Detektorrotation

beziiglich der RONTGENROHREN-Achse . . ... ... ... ... .. . ... 18
4.4.11 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von Temperatur und Feuchte . . . .. 18
4.4.12 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Betriebsspannung . . . . . .. 19
4.4.13 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der elektromagnetischen

Vertraglichkeit . .. ... ... .. . . ... e e 20
4.4.14 Zusitzliche Wolframfilterung (Rontgenréhrenalterung) .. ... ............... 21
5 Besondere Anforderungen an das Gerat und an Aufschriften . ................ 22
5.1 Anforderungen an vollstindige Gerdte . . . . ... ... ... ... 22
5.2 Allgemeines . . . . v v v i i i e e e e e e e 22
5.3 ANzZeige . . . v i e e e e 22
5.4 Messbereich . . . . . . . . . e e e e 23
5.5 SteckverbinderundKabel . . . . . ... ... .. ... . . . . e 23
6 BEGLEITPAPIERE . . . . . i it i i v i ittt s s i n s s a s s s s s s 23
6.1 Allgemeines . . . . . v v i i i i e e e e 23
6.2 Bereitgestellte Informationen . . ... ... .. ...t s 23
6.3 Beschreibungdes Gerats . . . . . . . . . . i i ittt ittt s 23
6.4 DeteRtor . . . . o e e e e e e e e e 23
6.5 Verzogerungszeit . . . . o v v v i i i e e e e e e e e e e e e e e e e 23
6.6 Messfenster . . .. . . . i i i e e e e e e e 23
6.7 Datenausgabe . . . . . . . . . i i e e e e e e e e e e e e e s 23

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN IEC 61676:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05

- Entwurf -

E DIN EN IEC 61676:2022-05
prEN IEC 61676:2022 (D)

6.8 TransportundLagerung. . . . . . . . o o it it e e e e e e e 23
Anhang A (informativ) KOMBINIERTE STANDARDMESSUNSICHERHEIT . . . . « v v v« v v v v o v v« s s 24
Anhang B (informativ) Zusatzliche Informationen zur PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG . . . . . . . 25
B.1 Einleitung . . . . . . . . o o e e e e e e e e 25
B.2 Vereinfachter Formalismus fiir die Bestimmung der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG U . 25
Index festgelegter Benennungen . . . . . . . . . .. . ittt i e e 31
Bilder

Bild B.1 — Beispiel einer Wellenform fiir einen Zweipulsgenerator . . ................ 27
Bild B.2 — Beispiel einer Wellenform fiir einen Gleichspannungsgenerator . . ........... 27
Bild B.3 — Beispiel einer Wellenform bei fallenderLast . . . ... ................... 28
Tabellen

Tabelle 1 — MINDEST-MESSBEREICHE . . . . & v v v v v v v v v v v v v s s s s v nnn s n o an aan 10

Tabelle 2 — MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH, BEZUGSBEDINGUNGEN, PRUFBEDINGUNGEN,
GARANTIEFEHLERGRENZEN (% L) und EIGENABWEICHUNG (E) iiber den nutzbaren

MESSBEREICH fiir die jeweilige EINFLUSSGROSSE . . . . . . . . v v it v it v it a e v e 13
Tabelle 3 — Mindest-Priifpunkte und Priifwerte der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG fiir die

EINFLUSSGROSSEN . . & o v i it v v v vttt v a m et s a a e s e e a e e e e e s s 15
Tabelle 4 — Hochst-HALBWERTSCHICHT(DICKE) (HVL) in Abhangigkeit vom Anodenwinkel . ... 22
Tabelle A.1 — Beispiel fiir die Bewertung der KOMBINIERTEN STANDARDMESSUNSICHERHEIT —

Gerite zur NICHT-INVASIVEN MESSUNG der RONTGENROHRENSPANNUNG . . .« « « « « v &« & 24
Tabelle B.1 — 20 Abtastwerte fiir die Wellenform bei fallender LastinBildB3 ... ... ... .. 28
Tabelle B.2 — Spannungsintervalle, Wahrscheinlichkeit und Wichtungsfaktoren der 20

Abtastwerte fiir die Wellenform bei fallender LastinBildB3 . ... ............. 29
Tabelle B.3 — Wichtungsfaktoren der 20 dquidistanten Abtastwerte fiir die Wellenform bei

fallender LastinBild B.3 . . . . . . . . . i i i i i it ittt e e 30

Documents

Document Sharind Hub

Full document details: E DIN EN IEC 61676:2022-05


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iec-61676-2022-05

- Entwurf -

E DIN EN IEC 61676:2022-05
prEN IEC 61676:2022 (D)

Europaisches Vorwort

Der Text von IEC/CDV 61676:2021 wurde vom Technischen Komitee IEC/TC 62 ,Electrical equipment in medi-
cal practice.” der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet und vom Technischen Komi-
tee CEN/TC ,Européisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung" als prEN IEC 61676:2022 {ibernommen,
dessen Sekretariat von CENELEC gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Anerkennungsnotiz

Der Text von IEC/CDV 61676:2021 wurde von CEN als prEN IEC 61676:2022 ohne irgendeine Abdnderung
genehmigt.

Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des
Anwenders gerichtet werden. Eine vollstdndige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-

bar.
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Einleitung

Das Ergebnis einer Messung der RONTGENROHRENSPANNUNG mithilfe invasiver oder nicht-invasiver Gerate wird
normalerweise in Form einer einzigen Zahl fiir den Wert der R6hrenspannung ausgedriickt, ungeachtet dessen,
ob die Rohrenspannung zeitlich konstant ist oder eine andere Wellenform besitzt. Auf dem Markt befindliche
nicht-invasive Geréte fiir die Messung der RONTGENROHRENSPANNUNG zeigen iiblicherweise die , mittlere Spit-
zenspannung“ an. Aber die Grofe der ,mittleren Spitzenspannung” ist nicht eindeutig definiert und kann jeder
beliebige Mittelwert aller Spitzenspannungswerte sein. Es ist unmoglich, Priifverfahren fiir die Anforderun-
gen an die Leistung nicht-invasiver Gerdte fiir die Messung der RONTGENROHRENSPANNUNG festzulegen, ohne
zundchstdie zu betrachtende Grofde zu definieren. Deshalb basiert diese Norm auf einer Gréfse mit der Bezeich-
nung PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG. Die PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG ist eindeutig definiert und auf jede
Wellenform anwendbar. Diese Grofie bezieht sich auf die Spektralverteilung der emittierten RONTGENSTRAH-
LUNG und die Bildeigenschaften. RONTGENSTRAHLENERZEUGER, die mit der gleichen PRAKTISCHEN SPITZENSPAN-
NUNG betrieben werden, erzeugen in den Radiogrammen den gleichen Kontrast, selbst wenn die Wellenformen
der Rohrenspannungen verschieden sind. Einzelheiten iiber dieses Konzept sind in Anhang B zu finden. Ein Bei-
spiel fiir die Berechnung der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG im Falle eines Wellenprofils bei ,fallender Last"
wird ebenfalls in Anhang B gegeben.

Die Kalibrierung und Einstellung der RONTGENROHRENSPANNUNG eines RONTGENSTRAHLENERZEUGERS wird
in der Regel vom HERSTELLER durch eine direkte INVASIVE MESSUNG vorgenommen. Instrumente, mit denen
NICHT-INVASIVE MESSUNGEN vorgenommen werden, kénnen auch zur Uberpriifung der Kalibrierung oder zur
Einstellung der RONTGENROHRENSPANNUNG verwendet werden. Bei diesen Instrumenten ist es erforderlich,
dass sie Unsicherheiten der Spannungsmessung aufweisen, die mit der INVASIVEN MESSUNG vergleichbar sind.
Einer der wichtigsten Parameter von diagnostischen RONTGENEINRICHTUNGEN ist die an die RONTGENROHRE
angelegte Spannung, da sowohl die Bildqualitidt in der diagnostischen Radiologie als auch die Dosis, die
der PATIENT bei radiologischen Untersuchungen erhalt, von der RONTGENROHRENSPANNUNG abhdngen. Es
wird eine Gesamtunsicherheit von weniger als +5 % gefordert, und dieser Wert dient als Richtwert fiir die
GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir die Auswirkungen der EINFLUSSGROSSEN.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm legt die Leistungsanforderungen fiir Gerate fest, die fiir die NICHT-INVASIVE MES-
SUNG der RONTGENROHRENSPANNUNG bis zu 150 kV benutzt werden, und schreibt die relevanten Priifungen
vor, um die Einhaltung dieser Anforderungen nachzuweisen. Diese Norm beschreibt auch das Verfahren fiir
die Kalibrierung und gibt eine Orientierung fiir die Schatzung der Unsicherheit bei Messungen, die unter ande-
ren Bedingungen als bei der Kalibrierung durchgefiihrt werden.

Anwendungen fiir die Messung sind in der diagnostischen RADIOLOGIE einschliefdlich Mammographie, CoMmPU-
TERTOMOGRAPHIE (CT), dentaler Radiologie und DURCHLEUCHTUNG zu finden. Diese Norm befasst sich nicht

mit dem Sicherheitsaspekt dieser Gerate. Die Anforderungen an die elektrische Sicherheit, die fiir sie gelten,
sind in IEC 61010-1 enthalten.

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, Graphical symbols for use on equipment (verfiigbar auf
http://www.graphical-symbols.info/equipment)

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 61000-4-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-2: Testing and measurement techniques —
Electrostatic discharge immunity test

[EC 61000-4-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: Testing and measurement techniques —
Radiated, radio-frequency, electromagnetic field immunity test

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

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

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

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

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

[SO 7000:1989, Graphical symbols for use on equipment — Index and synopsis

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005, IEC TR 60788:2004 und die
folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:
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— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter http://www.iso.org/obp

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.

3.1

KORREKTIONSFAKTOR

dimensionsloser Multiplikator, der den unter speziellen Bedingungen erhaltenen ANZEIGEWERT eines Messge-
rats auf einen Wert korrigiert, der unter angegebenen BEZUGSBEDINGUNGEN erhalten wird

3.2

MESSBEREICH

Bereich von ANZEIGEWERTEN, in dem ein Gerdat eine bestimmte Leistung erbringt. Der angegebene maximale
(minimale) effektive ANZEIGEWERT ist der hdchste (niedrigste) Wert in diesem Bereich

3.3

ANZEIGEWERT

Wert einer Grofde, der sich aus dem Ablesewert eines Gerdtes und den auf dem Bedienungsfeld angegebenen
Skalenfaktoren ergibt

3.4

EINFLUSSGROSSE

alle externen Grofien, die die Leistung eines Gerats beeinflussen konnen (z. B. Umgebungstemperatur usw.),
und alle Eigenschaften der zu priifenden RONTGENEINRICHTUNG, deren Beriicksichtigung bei der Verwendung
des Gerats flir die NICHT-INVASIVE MESSUNG der RONTGENROHRENSPANNUNG erforderlich ist (z. B. Bereich der
Rontgenrdhrenspannung, ANODENWINKEL, Anodenmaterial, GESAMTFILTERUNG USW.)

3.5
GERATEPARAMETER
jede interne Eigenschaft eines Gerdéts, die die Leistung des Gerats beeintrachtigen kann

3.6

EIGENABWEICHUNG

Abweichung des MESSWERTES (d. h. des ANZEIGEWERTES, Korrigiert auf BEZUGSBEDINGUNGEN) vom KONVEN-
TIONELL WAHREN WERT unter PRUFBEDINGUNGEN

3.7

INVASIVE MESSUNG

Messung der RONTGENROHRENSPANNUNG durch externen Anschluss eines geeigneten Messgerdtes oder eines
hochohmigen Teilers

3.8

GARANTIEFEHLERGRENZEN

maximale nach dieser Norm zulassige RELATIVE ANDERUNG des LEISTUNGSMERKMALS y. Werden die GARANTIE-
FEHLERGRENZEN durch +L % angegeben, so muss die RELATIVE ANDERUNG, Ay/y, ausgedriickt in Prozent, im
Bereich von -L % bis +L % liegen

3.9
MAXIMALE SPITZENSPANNUNG
Hochstwert der RONTGENROHRENSPANNUNG in einem bestimmten Zeitintervall. Die Einheit dieser Grofe ist

Volt (V)
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3.10

MITTLERE SPITZENSPANNUNG

Mittelwert aller Spitzen der RONTGENROHRENSPANNUNG wahrend eines bestimmten Zeitintervalls. Die Einheit
dieser Grofie ist Volt (V)

3.11

MESSWERT

beste Schatzung des KONVENTIONELLEN WAHREN WERTES einer Grofie, die aus dem ANZEIGEWERT eines Gerats
und der Anwendung aller relevanten KORREKTIONSFAKTOREN abgeleitet wird

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Der KONVENTIONELL WAHRE WERT ist in der Regel der Wert, der mit dem Bezugsnormal
bestimmt wird, mit dem das zu priifende Gerat verglichen wird.

3.12
KLEINSTER MESSBEREICH
kleinster zuldssiger Bereich von ANZEIGEWERTEN, fiir den ein Gerat eine angegebene Leistung erfiillt

3.13
NICHT-INVASIVE MESSUNG
Messung der RONTGENROHRENSPANNUNG durch Analyse der emittierten STRAHLUNG

3.14
LEISTUNGSMERKMAL
eine der Grofien, die zur Bestimmung der Leistung eines Gerats verwendet werden (z. B. das Ansprechvermo-

gen)

3.15

WELLIGKEIT DER SPANNUNG

Die WELLIGKEIT DER SPANNUNG an der RONTGENROHRE, r, wird als Prozentsatz der Spitzenspannung, U 4, Uber
ein bestimmtes Zeitintervall angegeben. Dies wird ausgedriickt durch die Gleichung:

U — Uni
= Jmax min 4400,

Umax

Dabei ist U5 die hochste Spannung im Intervall und Uy, die niedrigste Spannung im Intervall

3.16
PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG (PSS)
Die PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG U ist definiert als:

U=

Zm?xp ) -w@)-UdU Umax
min mit_[ p(U) dU =1

Umaxy, () - w (U) dU

Umi
Ui min
min

Anmerkung 1 zum Begriff: = Zusatzliche Informationen zur PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG, der WICHTUNGSFUNK-
TIONw(U) und der Verteilungsfunktion p(U) werden in Anhang C gegeben. Mithilfe dieser Wichtungsfunktion w(U) wird
die PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG definiert als konstantes Potential, das denselben Kontrast der LUFTKERMA hinter
einem festgelegten PHANTOM erzeugt, wie die zu priifende Nicht-Gleichspannung.

Dabei ist p(U) die Verteilungsfunktion fiir die Spannung U, und w(U) ist eine Wichtungsfunktion. Uy, ist die

hochste Spannung im Intervall, und Uy, ist die niedrigste Spannung im Intervall. Die Einheit der Gréfie PRAK-
TISCHE SPITZENSPANNUNG ist Volt (V).
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3.17

NENNGEBRAUCHSBEREICH

Bereich der Werte einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, in dem das Gerit innerhalb
der GARANTIEFEHLERGRENZEN arbeitet. Er wird begrenzt durch den grofdten und den kleinsten Wert des
NENNGEBRAUCHSBEREICHES

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH ist der kleinste Bereich einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARA-
METERS, in dem das Gerat innerhalb der festgelegten GARANTIEFEHLERGRENZEN arbeiten muss, um diese Norm
zu erfillen

3.18
BEZUGSBEDINGUNGEN
Bedingungen, unter denen alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER ihre BEZUGSWERTE besitzen

3.19

BEZUGSWERT

bestimmter Wert einer EINFLUSSGROSSE (oder eines GERATEPARAMETERS), der fiir Bezugszwecke ausgewahlt
wurde, d. h. der Wert einer EINFLUSSGROSSE (oder eines GERATEPARAMETERS), bei dem der KORREKTIONSFAK-
TOR fiir die Abhédngigkeit von dieser EINFLUSSGROSSE (oder diesem GERATEPARAMETER) eins ist

3.20
RELATIVE EIGENABWEICHUNG
Verhailtnis der EIGENABWEICHUNG Zum KONVENTIONELL WAHREN WERT

3.21
ANSPRECHVERMOGEN
Quotient aus dem ANZEIGEWERT und dem KONVENTIONELL WAHREN WERT

3.22
PRUFBEDINGUNGEN
Bedingungen, unter denen alle EINFLUSSGROSSEN und GERATEPARAMETER ihre PRUFWERTE besitzen

3.23

PRUFWERTE

Wert, Werte oder ein Bereich von Werten einer EINFLUSSGROSSE oder eines GERATEPARAMETERS, der/die
erlaubt ist/sind, wenn Kalibrierungen oder Priifungen hinsichtlich einer anderen EINFLUSSGROSSE oder eines
anderen GERATEPARAMETERS durchgefiihrt werden

3.24

RELATIVE ANDERUNG

relativer Unterschied Ay/y zwischen den Werten eines LEISTUNGSMERKMALS y, wenn eine EINFLUSSGROSSE
(oder ein GERATEPARAMETER) nacheinander zwei bestimmte Werte einnimmt, wiahrend die anderen EINFLUSS-
GROSSEN (und GERATEPARAMETER) konstant bei ihren PRUFWERTEN gehalten werden (sofern keine anderen
Werte angegeben sind)

3.25
RONTGENROHRENSPANNUNG

Potentialdifferenz, die in einer RONTGENROHRE zwischen der Anode und der Kathode angelegt wird. Die Einheit
dieser Grofie ist Volt (V)

4 Allgemeine Leistungsanforderungen fiir die Messung der PRAKTISCHEN
SPITZENSPANNUNG

4.1 Messgrofde

Die zu messende Grofie ist die PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG.
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ANMERKUNG  Zusétzliche Grofden konnen angezeigt werden.

Die MINDEST-MESSBEREICHE der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG miissen den in Tabelle 1 fiir die jeweiligen
RONTGEN-Anwendungen aufgefiihrten Werten entsprechen.

Tabelle 1 — MINDEST-MESSBEREICHE

Anwendung Nenn-Anodenmaterial MINDEST-MESSBEREICH
Mammographie
Mo? 24 kV bis 35 kV
(20 kV bis 50 kV)
Diagnostik
w 60 kV bis 120 kV
(40 kV bis 150 kV)
CT
w 80 kV bis 140 kV
(70 kV bis 150 kV)
Dental
w 60 kV bis 90 kV
(40 kV bis 110 kV)
Durchleuchtung
w 60 kV bis 120 kV
(40 kV bis 130 kV)

a Bei Mammographie-Anodenmaterialien, die nicht aus Mo bestehen, muss der MINDEST-MESSBEREICH der PSS mindestens 10 kV

betragen.

4.2 Grenzwerte fiir LEISTUNGSMERKMALE
4.2.1 Grenzwerte

Alle in diesem Unterabschnitt angegebenen Grenzwerte der LEISTUNGSMERKMALE enthalten nicht die Messun-
sicherheit der Priifeinrichtung.

4.2.2 Maximaler Fehler
4.2.2.1 Maximale RELATIVE EIGENABWEICHUNG fiir Spannungen iiber 50 kV

Die RELATIVE EIGENABWEICHUNG, I, der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG, U, darfbei Messungen, die unter PRUF-
BEDINGUNGEN durchgefithrt werden, nicht grof3er sein als +2 % iiber den EFFEKTIVEN BEREICH der Spannungen.
Dies wird ausgedriickt durch die Gleichung:

A A

Umeas - Utrue

A

[l = < 0,02

true

Dabei ist U peas der MESSWERT der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG und U, der wahre Wert der PRAKTISCHEN
SPITZENSPANNUNG. Die Spannungen fiir den MINDEST-MESSBEREICH sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

Die Priifung der Einhaltung der Leistungsanforderung in 4.2.2.1 ist unter 4.2.2.2 aufgefiihrt.

4.2.2.2 Maximale EIGENABWEICHUNG fiir Spannungen unter 50 kV

Die maximale EIGENABWEICHUNG, E, der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG, U, darf bei Messungen, die unter
PRUFBEDINGUNGEN durchgefiihrt werden, nicht grofder sein als +1 kV iiber den EFFEKTIVEN BEREICH der Span-

nungen. Dies wird ausgedriickt durch die Gleichung:

|E| = |Umeas - 0true| <1,0kVv
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Dabei ist U peas der MESSWERT der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG und U e der konventionell wahre Wert
der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG. Die Spannungen fiir den MINDEST-MESSBEREICH sind in Tabelle 1 aufge-
fiihrt.

Die Einhaltung der Leistungsanforderungen in 4.2.2.1 und 4.2.2.2 muss durch Messung der RELATIVEN EIGENAB-
WEICHUNG liber 50 kV oder der EIGENABWEICHUNG unter 50 kV iiber den EFFEKTIVEN BEREICH der Spannung fiir
jede geforderte Anwendung liberpriift werden. Die PRUFBEDINGUNGEN fiir jede Anwendung sind in Tabelle 2 auf-
gefiihrt. Die Endpunkte fiir den EFFEKTIVEN BEREICH mtissen kontrolliert werden. Fiir die Mammographie darf
die Nennstufe zwischen den Messungen nicht gréfSer als 2 kV sein. Fiir alle anderen Anwendungen darf die Nenn-
stufe zwischen den Messungen nicht gréfSer als 5 kV fiir Spannungen unter 100 kV und nicht grofSer als 10 kV fiir
Spannungen tiber 100 KV sein.

Wenn mehr als eine Gerdtekonfiguration fiir die Messung eines Bereiches von Spannungen benutzt werden kann,
dann muss dieser Bereich mit allen relevanten Gerdtekonfigurationen gemessen werden. Mindestens miissen die
Endpunkte und gentigend Zwischenpunkte gemessen werden, um die obigen Anforderungen an die Mindestan-
zahl der Stufen zu erfiillen. Ein Beispiel wdire die Verwendung von verschiedenen Paaren von Absorbern, um iiber-
lappende Spannungsbereiche zu erzielen. Wenn im Falle von verschiedenen Paaren von Absorbern sich der erste
gemessene Bereich von 40 kV bis 80 kV und der zweite von 60 kV bis 120 kV erstreckt, wiirde sich der Uberlap-
pungsbereich von 60 kV bis 80 kV erstrecken. Mindestens wiren Messungen mit jedem Absorberpaar bei 60 kV,
65 kV, 70 kV, 75 kV und 80 kV durchzufiihren.

4.2.3 Anzeige der Messbereichsiiber- und -unterschreitung

Das Gerat muss in eindeutiger Weise zu erkennen geben, wenn es einen Ablesewert anzeigt, der aufderhalb des
MESSBEREICHS der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG liegt.

Die Bedingungen oberhalb und unterhalb des MESSBEREICHES der praktischen Spitzenspannung miissen geprtift
werden, und es muss gezeigt werden, dass, wenn das Gerdt einen Wert anzeigt, der Benutzer in eindeutiger Weise
daraufhingewiesen wird, dass der Ablesewert méglicherweise nicht die Anforderung an die Genauigkeit des Gerdits
erfiillt.

Wenn mehr als eine Gerdtekonfiguration fiir die Messung eines Bereiches von Spannungen benutzt werden kann,
dann miissen die Bedingungen oberhalb und unterhalb des Bereiches fiir alle relevanten Gerdtekonfigurationen
geprlift werden. Ein Beispiel wire die Verwendung von verschiedenen Paaren von Absorbern, um tiberlappende
Spannungsbereiche zu erzielen. Wenn im Falle von zwei Paaren verschiedener Absorber sich der erste gemessene
Bereich von 40 kV bis 80 kV und der zweite von 60 kV bis 120 kV erstreckt, dann sind die Anzeigen fiir Bereichstiber-
und -unterschreitungen zu priifen, und zwar unterhalb 40 kV und oberhalb 80 kV fiir das erste Absorberpaar und
unterhalb 60 kV und oberhalb 120 kV fiir das zweite Absorberpaar. (Es ist zuldssig, dass das Gerdt unter diesen
Bedingungen keinen Wert anzeigt.)

Die Einhaltung der Leistungsanforderung in 4.2.3 muss an der untersten Grenze des NENNGEBRAUCHSBEREICHES
der Dosisleistungen ltiberpriift werden. Alle anderen EINFLUSSGROSSEN muiissen die PRUFBEDINGUNGEN, wie in
Tabelle 2 aufgefiihrt, erfiillen.

4.2.4 Wiederholbarkeit

Wenn eine Messung mit demselben Geradt unter unveranderten Bedingungen wiederholt wird, darf der VARIATI-
ONSKOEFFIZIENT der Einzelmessung 0,5 kV oder 0,5 % nicht tiberschreiten, je nachdem, welcher Wert gréfier
ist.

Die Einhaltung der Leistungsanforderung in 4.2.4 muss durch Bestimmung des VARIATIONSKOEFFIZIENTEN von
zehn aufeinanderfolgenden Messungen, vorgenommen an der untersten Grenze des NENNGEBRAUCHSBEREICHES
der Dosisleistungen, iiberpriift werden. Alle anderen EinflussgréfSen miissen die PRUFBEDINGUNGEN erfiillen, wie
in Tabelle 2 fiir jede Anwendung aufgefiihrt. Die Endpunkte des MESSBEREICHES und ein Punkt in der Néhe der
Mitte des Messbereiches miissen tiberpriift werden. Die Priifung muss ein zweites Mal mit einer Dosisleistung, die
auch innerhalb der PRUFBEDINGUNGEN liegt, durchgefiihrt werden.
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Wenn mehr als eine Gerdtekonfiguration fiir die Messung eines Bereiches von Spannungen benutzt werden kann,
dann miissen die Endpunkte dieses Bereiches fiir alle relevanten Gerdtekonfigurationen gemessen werden. Ein
Beispiel wire die Verwendung von verschiedenen Paaren von Absorbern, um iiberlappende Spannungsbereiche
zu erzielen. Wenn im Falle von verschiedenen Paaren von Absorbern sich der erste gemessene Bereich von 40 kV
bis 80 kV und der zweite von 60 kV bis 120 kV erstreckt, wiirde sich der Uberlappungsbereich von 60 kV bis 80 kV
erstrecken. Mindestens wdren dann Messungen mit jedem Absorberpaar bei 60 kV und 80 kV durchzufiihren.

4.2.5 Langzeitstabilitit

Die Auslegung und Konstruktion muss so erfolgen, dass sich das ANSPRECHVERMOGEN des Gerdts liber einen
Zeitraum von einem Jahr nicht um mehr als #2,0 % bei Spannungen iiber 50 kV oder um mehr als +1,0 kV bei
Spannungen unter 50 kV dndert.

Die Einhaltung der Leistungsanforderung muss geprlift werden, indem ein reprdsentatives Gerdt zurtickbehal-
ten, unter den PRUFBEDINGUNGEN fiir die Temperatur und relative Luftfeuchte aufbewahrt und eine Messung der
RELATIVEN EIGENABWEICHUNG oberhalb 50 kV bzw. der EIGENABWEICHUNG unterhalb 50 kV bei mindestens zwei
Spannungen, einer in der Ndhe des oberen Endes und einer in der Ndihe des unteren Endes des MESSBEREICHES,
vorgenommen wird.

Wenn mehr als eine Gerdtekonfiguration fiir die Messung eines Bereiches von Spannungen benutzt werden kann,
dann miissen die Endpunkte dieses Bereiches fiir alle relevanten Gerdtekonfigurationen gemessen werden. Ein
Beispiel wire die Verwendung von verschiedenen Paaren von Absorbern, um iiberlappende Spannungsbereiche
zu erzielen. Wenn im Falle von verschiedenen Paaren von Absorbern sich der erste gemessene Bereich von 40 kV
bis 80 kV und der zweite von 60 kV bis 120 kV erstreckt, wiirde sich der Uberlappungsbereich von 60 kV bis 80 kV
erstrecken. Mindestens wiren dann Messungen mit jedem Absorberpaar bei 60 kV und 80 kV durchzufiihren.
Diese Messungen miissen in einem Abstand von héchstens einem Monat iiber einen Zeitraum von nicht weniger
als sechs Monaten durchgefiihrt werden. Die lineare Regressionsanalyse muss fiir die Extrapolation dieser Anzei-
gen benutzt werden, um die Anderung des ANSPRECHVERMOGENS liber einen Zeitraum von einem ganzen Jahr zu
ermitteln.

4.3 GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir Auswirkungen von EINFLUSSGROSSEN

4.3.1 EINFLUSSGROSSEN

Grofien, die die Leistungsfahigkeit des Gerats beeinflussen konnen, sind in Tabelle 2 angegeben.

4.3.2 MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH fiir jede der relevanten EINFLUSSGROSSEN ist in Tabelle 2 angegeben.
4.3.3 BEZUGSBEDINGUNGEN

Die BEZUGSBEDINGUNGEN fiir jede einzelne EINFLUSSGROSSE sind in Tabelle 2 angegeben. Fiir die EINFLUSSGRO-
SSEN, die kontrolliert werden kénnen, sollte der BEZUGSWERT der Wert sein, der bei der Kalibrierung des Geréts
verwendet wurde.

4.3.4 PRUFBEDINGUNGEN

Die in Tabelle 2 angegebenen PRUFBEDINGUNGEN miissen wahrend des Priifverfahrens eingehalten werden, mit
Ausnahme der zu priifenden EINFLUSSMENGE.

4.3.5 GARANTIEFEHLERGRENZEN
Die GARANTIEFEHLERGRENZEN =L fiir jede einzelne EINFLUSSGROSSE sind in Tabelle 2 angegeben. Bei jeder

Anderung einer EINFLUSSGROSSE innerhalb des NENNGEBRAUCHSBEREICHES muss die Anderung des ANSPRECH-
VERMOGENS des Geréts so sein, dass folgende Beziehung erfiillt ist:
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Tabelle 2 — MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH, BEZUGSBEDINGUNGEN, PRUFBEDINGUNGEN,
GARANTIEFEHLERGRENZEN (% L) und EIGENABWEICHUNG (E) iiber den nutzbaren MESSBEREICH fiir die
jeweilige EINFLUSSGROSSE

EINFLUSSGROSSE MINDEST- BEZUGS- PRUFBEDINGUNGEN *E +L | Unter-
NENNGEBRAUCHSBEREICH BEDIN- 0 ab-
GUNGEN kv % | schnitt
Wellenform und
Frequenz
der Spannung: Gleichspannung, 2,0
) ] Gleich- Gleichspannung,
Diagnostik 2-,6-,12-und spanmun Welligkeit geringer als 4.4.2
Mittelfrequenzgeneratoren?® p & 49,
Mammographie Gleichspannung 0,5
Anodenwinkel:
Diagnostisch 6° bis 18° 12° BEZUGSWERT #2° 0,5
Mammo- 15° bis 24° 20° BEZUGSWERT *2° 0,5 4.4.3
graphie
Filterung:
Diagnostik 2,5 mm Al bis 3,5 mm AIP 3,0 mm Al BEZUGSWERT %5 % 1,5 s
Mammo- 25 um Mo bis 35 um Mo® 30 um Mo BEZUGSWERT +5 % 0,5 h
graphie
CT 4 mm Al bis 8 mm Al 6 mm Al BEZUGSWERT 5 %
Dental 1 mm Al bis 2 mm Al 1,5 mm Al BEZUGSWERT #5 % 1,5
1,5
Dosierrate:
Diagnostik 20 mGy/s bis 200 mGy/s 0,5
Mammo- 25 mGy/s bis 150 mGy/s ) 0,5
graphie Wie vom
Hersteller BEZUGSWERT +20 % 0,5 4.4.5
CT 20 mGy/s bis 200 mGy/s angegeben 0,5
Dental 5 mGy/s bis 50 mGy/s 0,5
Durchleuch- 1 mGy/s bis 10 mGy/s
tung
Bestrahlungszeit:
Diagnostik 10 ms bis 1 000 ms 100 ms BEZUGSWERT *#20 % 0,5 4.4.6
Andere 200 ms bis 1 000 ms 500 ms BEZUGSWERT +20 % 0,5
Feldgrofie:
Nennbereich | Vom Hersteller angegebene Wie vom BEZUGSWERT 2 % 05 | 4471
Lange und Breite + 30 % Hersteller
-10 % angegeben
Grof3es Feld 30 cm mal 30 cm 30 cm mal BEZUGSWERT 2 % 2,0 | 44.7.2
30 cm
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Tabelle 2 ( fortgesetzt)

EINFLUSSGROSSE MINDEST- BEZUGS- PRUFBEDINGUNGEN *E *L | Unter-
NENNGEBRAUCHSBEREICH BEDIN- 0 ab-
GUNGEN kv % | schnitt
Detektorbrenn- 40 cm oder
weite 32 cm bis 60 cm oder wie wie vom BEZUGSWERT +1 % 0,5 4.4.8
vom Hersteller angegeben Hersteller
angegeben
Einfallswinkel *5° 0° BEZUGSWERT #1° 0,5 449
+10° 0° BEZUGSWERT #1° 0,5 | 44.10.1
Rotation
+180° 0° BEZUGSWERT #1° 0,5 | 4.4.10.2
Temperatur 15 °C bis 35 °C 20°C BEZUGSWERT #+2 °C
Relative < 80 % (max 20 g/m3) 50 % 30 % bis 75 % Lo At
Luftfeuchte ~
Stromversorgung
Netzspannung 115 V oder 115V/230V BEZUGSWERT *1 % 0,5
und Frequenz 230V+10%-15% 50 Hz/60 Hz 4.4.12.1
50 oder 60 Hz
Batterien Wie vom Hersteller wie BEZUGSWERT =1 % 0,5
4.4.12.2
angegeben angegeben
Wiederauflad- Frisch bis schwach Frisch, vom BEZUGSWERT +1 % 0,5
bare Batterien Netz 4.4.12.3
getrennt
[EC 61000-4-2
[EC 61000-4-3
Elektro-
: [EC 61000-4-4 :
magn..etl.SChe . Ohrfe jede Vernachlassigbar 1,0 4.4.13
Vertraglichkeit IEC 61000-4-5 Stérung
(EMV)
IEC 61000-4-6
[EC 61000-4-11
Zusatzliche
Wolframfilterung : )
(Rontgenrohren- 0 um bis 10 yum W 3umWwW OumW-3 umw 2,0 4.4.14
alterung)
a  Frequenzbereich f = 50 Hz bis 50 kHz, Welligkeit der Spannung (%) von 0 bis (50-10log f), z. B. 0 % bis 20 % bei 1 000 Hz, 0 %
bis 3 % bei 50 kHz. Alle Frequenzen {iber 50 kHz werden als Gleichspannungsgeneratoren behandelt.
b Die Filterung aufderhalb des Mindest-Nenngebrauchsbereiches kann durch Anwendung von Korrekturen erreicht werden.
¢ Rontgenstrahlenerzeuger mit einer Molybdananode, einem Berylliumfenster und keiner zusatzlichen Filterung aufler dem
30 pm Mo.

4.4 Verfahren fiir die Leistungspriifung

4.4.1 Allgemeine Bemerkungen

Leistungspriifungen fiir eine bestimmte EINFLUSSGROSSE miissen so durchgefiihrt werden, dass die betreffende
EINFLUSSGROSSE innerhalb des NENNGEBRAUCHSBEREICHES variiert wird und dass fiir alle anderen EINFLUSS-
GROSSEN PRUFBEDINGUNGEN verwendet werden. Wenn nicht anders angegeben, wird der PRUFWERT fiir die
zu messende Grofde, d. h. die Spannung, aus Tabelle 3 entnommen. Sofern vom HERSTELLER des Gerats nicht
anders angegeben, muss die Messeinheit auf einen Rontgentisch oder eine Flache gestellt werden, deren RONT-
GEN-Streuungseigenschaften denen eines Rontgentischs ahnlich sind.
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Fiir die EINFLUSSGROSSEN, die Auswirkungen auf das Spannungsverhalten der zu Priifzwecken verwendeten
RONTGEN-Einrichtung haben kénnen, d. h. Spannungsform und -frequenz, Dosisleistung und BESTRAHLUNGS-
ZEIT, muss ein Hochspannungsteiler als Referenz verwendet werden. Diese Referenz muss iiber eine Kalibrie-
rung verfiigen, die auf ein nationales Normal riickfiihrbar ist. Die Abhangigkeit des Spannungsteilers und sei-
nes Auslesesystems von der Wellenform und der Frequenz der Spannung tiber den in Tabelle 2 angegebenen
Bereich muss weniger als 0,5 % betragen.

Fiir die EINFLUSSGROSSEN, die eine Anderung der Intensitit und der spektralen Zusammensetzung des vom
RONTGEN-Strahler einschliefilich Blendensystem ausgesandten Strahlenfelds bewirken, d. h. Wellenform und
Frequenz der Spannung, ANODENWINKEL, Filterung und Dosisleistung, miissen, sofern nichts anderes angege-
ben ist, Leistungspriifungen an den in Tabelle 3 angegebenen Mindestpriifpunkten durchgefiihrt werden, um
die Einhaltung der Anforderungen iiber den MESSBEREICH der Spannung nachzuweisen. Bei Geradten, deren
Messbereiche die Mindest-Nenngebrauchsbereiche tiberschreiten, miissen zusatzliche Leistungspriifungen
bei den unteren und oberen Werten durchgefiihrt werden.

Wenn mehr als eine Geratekonfiguration zur Messung eines der oben genannten Priifpunkte verwendet wer-
den kann, muss jeder dieser Punkte mit allen relevanten Geratekonfigurationen gemessen werden. Ein Bei-
spiel ware die Verwendung von verschiedenen Paaren von Absorbern, um iiberlappende Spannungsbereiche
zu erzielen. Wenn im Falle von verschiedenen Paaren von Absorbern sich der erste gemessene Bereich von
40 kV bis 90 kV und der zweite von 60 kV bis 120 kV erstreckt, wiirde sich der Uberlappungsbereich von 60 kV
bis 90 kV erstrecken. Wenn es sich um eine diagnostische Anwendung handelt, wiirden mindestens Messungen
mit jedem Absorberpaar bei 60 kV und 80 kV durchgefiihrt. Wenn es sich um eine zahnmedizinische Anwen-
dung handelt, wiirden die Messungen mit jedem Absorberpaar bei 60 kV, 75 kV und 90 kV durchgefiihrt.

Tabelle 3 — Mindest-Priifpunkte und Priifwerte der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG fiir die

EINFLUSSGROSSEN
Mindest-Priifpunkte Priifwert
Anwendung
kv kV
Mammographie 24,28, 30, 35 30
Diagnose 60, 80,100,120 80
CT 100, 120, 140 120
Dental 60, 75,90 60
Durchleuchtung 60, 80, 100, 120 80

4.4.2 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von Wellenform und Frequenz der
Spannung

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH der Frequenz liegt zwischen 50 Hz und 50 kHz. Der MINDEST-
NENNGEBRAUCHSBEREICH der WELLIGKEIT DER SPANNUNG ist definiert als

WELLIGKEIT DER SPANNUNG (%) von 0 bis (50 - 10 log f)
wobei f die Frequenz, angegeben in Hz, ist.

Uber den NENNGEBRAUCHSBEREICH der Wellenform und Frequenz der Spannung diirfen die GARANTIEFEHLER-
GRENZEN des ANSPRECHVERMOGENS nicht grofder sein als in Tabelle 2 angegeben.

Fiir jede Anwendung, mit Ausnahme der Mammographie, muss die Einhaltung dieser Leistungsanforderung durch
Messung des ANSPRECHVERMOGENS des Ger<dits tiberpriift werden, wobei der Detektor des Gerdts der von einer
RONTGEN-Réhre erzeugten Strahlung ausgesetzt wird, die mit einer Hochspannung der folgenden Wellenformen
gespeist wird: a) Einfach- oder Zweifachimpuls mit einer Impulsdauer von 8 ms bis 10 ms je Impuls; b) Gleich-
strom mit einer Welligkeit von 0,5 kHz bis 1 kHz und einer Gréfe zwischen 20 % und 25 %; c) Gleichstrom mit
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einer Welligkeit von 5 kHz bis 15 kHz und einer Gréfse zwischen 8 % und 15 %, das gemessene ANSPRECHVER-
MOGEN muss mit dem ANSPRECHVERMOGEN unter BEZUGSBEDINGUNGEN verglichen werden; d) Gleichstrom mit
einer Welligkeit von weniger als 4 %. In jedem der Fille a) bis d) muss ein Hochspannungsteiler verwendet wer-
den, um den konventionell wahren Wert fiir die PRAKTISCHE SPITZENSPANNUNG aus der Wellenform der an die
RONTGENROHRE angelegten Hochspannung zu erhalten. Die Priifungen miissen mit dem in Tabelle 3 angegebe-
nen Priifwert fiir jede Anwendung durchgefiihrt werden. Wenn der Nenngebrauchsbereich Wellenformen enthdlt,
die nicht in dem in Tabelle 2 angegebenen Mindest-NENNGEBRAUCHSBEREICH enthalten sind (z. B. h6here Fre-
quenz und/oder gréfsere Welligkeit), miissen zusdtzliche Priifungen an den Grenzen des Nenngebrauchsbereiches
durchgefiihrt werden.

Fiir die Mammographie muss die Einhaltung dieser Anforderungen nur tberpriift werden, wenn der fiir den
Anwendungsbereich der Mammographie angegebene Nenngebrauchsbereich ein anderes Wellenprofil als das
der Gleichspannung enthdlt. In diesem Fall muss die Einhaltung in derselben Weise iiberpriift werden, wie oben
fiir jedes zusdtzliche Wellenprofil beschrieben.

4.4.3 Abhingigkeit vom ANSPRECHVERMOGEN des Geridts vom ANODENWINKEL

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH des ANODENWINKELS von RONTGEN-ROhren ist in Tabelle 2 angegeben.
Uber den GEBRAUCHSBEREICH des ANODENWINKELS darf die GARANTIEFEHLERGRENZE des ANSPRECHVERMO-
GENS nicht grofer sein als in Tabelle 2 angegeben.

Eine Priifung der Einhaltung dieser Leistungsanforderung ist nicht erforderlich, da die Anderung der spektralen
Photonenverteilung der Réntgenstrahlung aufgrund von Anderungen des ANODENWINKELS innerhalb des Nenn-
bereiches geringer ist als die Anderung der spektralen Photonenverteilung aufgrund von Anderungen der Filte-
rung.

4.4.4 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerats von der FILTERUNG

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH der Filterung von RONTGEN-R6hren ist fiir verschiedene Anwendungen
in Tabelle 2 angegeben. Uber den NENNGEBRAUCHSBEREICH der FILTERUNG diirfen die GARANTIEFEHLERGREN-
ZEN des ANSPRECHVERMOGENS nicht grofder sein als in Tabelle 2 angegeben.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss tiberpriift werden, indem das ANSPRECHVERMOGEN des Gerdits
gemessen wird, wobei der Detektor des Gerdts der minimalen und der maximalen Nennfilterung ausgesetzt wird,
und mit einer Reihe von Bezugsmesswerten bei der Bezugsfilterung verglichen wird. Die Priifungen miissen an den
in Tabelle 3 und in 4.4.1 angegebenen Mindestpriifpunkten durchgefiihrt werden, um die Ubereinstimmung tiber
den MESSBEREICH der Spannungen nachzuweisen.

4.4.5 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Dosisleistung

Der MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH der Dosisleistung ist in Tabelle 2 fiir verschiedene Anwendungen
angegeben. Im gesamten NENNGEBRAUCHSBEREICH der Dosisleistung diirfen die GARANTIEFEHLERGRENZEN
des ANSPRECHVERMOGENS nicht grofder sein als in Tabelle 2 angegeben.

Die Einhaltung dieser Leistungsanforderung muss durch Messung des ANSPRECHVERMOGENS des Gerdites iiber-
prlift werden, wobei der Gerdtedetektor der kleinsten und grdfSten Nenndosisleistung ausgesetzt und an mindes-
tens drei Messpunkten je Dekade im gesamten Nenngebrauchsbereich der Dosisleistung gemessen wird. Die Mes-
sungen miissen mit denen verglichen werden, die mit einem invasiven Hochspannungsteiler erzielt wurden. Wenn
der Detektor-Fokus-Abstand oder die Strahlenqualitdt gedndert werden miissen, um die erforderlichen Dosisleis-
tungen zu erzielen, miissen sich die Messungen an den Dosisleistungswerten tiberlappen, an denen die Anderungen
vorgenommen werden. In diesem Fall darf ein KORREKTIONSFAKTOR (siehe Anmerkung) verwendet werden, um
mdgliche RELATIVE ANDERUNGEN des ANSPRECHVERMOGENS aufgrund der Anderung von Abstand und/oder der
Strahlenqualitit auszugleichen. Dieser Korrektionsfaktor ist der Quotient aus dem MESSWERT nach der Anderung
der Messbedingungen und dem Wert vor der Anderung, wobei beide Werte bei derselben Dosisleistung gemessen
werden.

ANMERKUNG  Dieser Korrektionsfaktor wird nur wihrend der Priifung auf Einhaltung benutzt und muss die Ande-
rungen im ANSPRECHVERMOGEN des Geréts ausgleichen, die ausschlieflich durch die Anderungen der Beﬁgrgen der
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