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Medizinische elektrische Gerate —

Teil 2-11: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Gammabestrahlungseinrichtungen
(IEC 62C/459/CD:2009)

Medical electrical equipment —

Part 2-11: Particular requirements for the safety and essential performance of gamma beam
therapy equipment

(IEC 62C/459/CD:2009)

Appareils électromédicaux —

Partie 2-11: Regles particulieres de sécurité de base et de performances essentielles pour les
appareils de gammathérapie

(CEI 62C/459/CD:2009)

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2009-06-02 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfes besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

— vorzugsweise als Datei per E-Mail an dke@vde.com in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser
Tabelle kann im Internet unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden

— oder in Papierform an die DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik
im DIN und VDE, Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevante
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstitzende Dokumentationen zur Verfigung zu stellen.
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Beginn der Giiltigkeit

Diese Norm gilt ab ...

Diese Norm gilt in Verbindung mit DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07.
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Nationales Vorwort

Das internationale Dokument IEC 62C/459/CD:2009 ,Medical electrical equipment — Part 2-11: Particular
requirements for the safety and essential performance of gamma beam therapy equipment‘ (CD, en:
Committee Draft) ist unveréndert in diesen Norm-Entwurf Gbernommen worden. Dieser Norm-Entwurf enthélt
eine noch nicht autorisierte deutsche Ubersetzung.

Um Zweifelsfalle in der Ubersetzung auszuschlieBen, ist die englische Originalfassung des CD entsprechend
der diesbezlglich durch die IEC erteilten Erlaubnis beigefligt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen
Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermaBen 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 und den nationalen
Komitees zur Stellungnahme vorgelegt.

Die IEC und das Europaische Komitee flr Elektrotechnische Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass
ein auf |IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf flr 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 fir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine Beschleunigung und Straffung der
Normungsarbeit zu erreichen. Dokumente, die bei CENELEC als Europaische Norm angenommen und
ratifiziert werden, sind unveréndert als Deutsche Normen zu tGbernehmen.

Da der Abstimmungszeitraum fir einen FDIS bzw. Schluss-Entwurf prEN nur 2 Monate betragt, und dann
keine sachlichen Stellungnahmen mehr abgegeben werden kdnnen, sondern nur noch eine ,JA/NEIN“
Entscheidung méglich ist, wobei eine ,NEIN“-Entscheidung fundiert begriindet werden muss, wird bereits der
CD als DIN-Norm-Entwurf veréffentlicht, um die Stellungnahmen aus der Offentlichkeit friihzeitig be-
rcksichtigen zu kénnen.

Fir diesen Norm-Entwurf ist der NA 080-00-15 GA Gemeinschaftsarbeitsausschuss NAR/DKE,

"Strahlentherapie" des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. in

Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Réntgengesellschaft und der DKE Deutsche Kommission Elektro-

technik Elektro7nik Informationstechnik im DIN und VDE und in Zusammenarbeit mit der Deutschen
Gesellschaft fur Nuklearmedizin e. V. (DGN), der Deutschen Gesellschaft fir Medizinische Physik e. V.

(DGMP), der Deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie e. V. (DEGRO) zustandig.

Eine Auflistung aller Teile der Reihe DIN EN 60601 (VDE 0750-1) mit dem Haupttitel ,Medizinische
elektrische Gerate* (Erganzungsnormen unter den Nummern DIN EN 60601-1-x (VDE 0750-1-x) oder
Besondere Festlegungen unter den Nummern DIN EN 60601-2-x (VDE 0750-2-x)) kann unter der Internet-
adresse ,www.dke.de" nachgesehen werden.

Auszug aus IEC-Vorwort
Diese Norm wurde in Ubereinstimmung mit den ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, erarbeitet.

In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift;
—  Prifungen: in Kursivschrift;

— Informationen auBerhalb von Tabellen wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift;

— BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDEN UND IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN SOWIE IM
VERZEICHNIS DER DEFINIERTEN BEGRIFFE AUFGEFUHRT SIND: IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— ,Abschnitt“ eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.);
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— ,Unterabschnitt® eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z. B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte des Abschnitts 7 dar.

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt* voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nummeriert. In dieser Norm
wird die Konjunktion ,oder“ verwendet wie ein ,einschlieBlich oder”. Somit ist eine Festlegung wahr, wenn
jegliche Kombination von Bedingungen wahr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang G der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, Uberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

— ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prufung zwingend ist fir die Einhaltung dieser
Norm;

- ,sollte, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung empfohlen , aber nicht zwingend ist far
die Einhaltung dieser Norm;

— kann“ die Beschreibung eines zuldssigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.

Abschnitte, Unterabschnitte und Begriffe, fir die im informativen Anhang A eine Begriindung enthalten ist,
werden mit einem Stern(*) gekennzeichnet.

Anderungen
Gegentuber DIN EN 60601-2-11 (VDE 0750-2-11):2005-04 und DIN EN 60601-2-11 Berichtigung 1 (VDE 0750-2-11
Berichtigung 1):2005-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07;

b) Prazisierung von Festlegungen fir MSR, insbesondere flr den Grenzwert und die Messmethode der
Oberflachendosis und fiir den Bezug des Grenzwertes der Durchlassstrahlung auf 2 % der maximalen
Energiedosis in der Tiefe des Dosismaximums;

c) Erganzung von Festlegungen zur Messung der Stérstrahlung.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Normen

Fir den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf eine Norm ohne Angabe des
Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich die
Verweisung auf die jeweils neueste glltige Ausgabe der in Bezug genommenen Norm.

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

Eine Information Gber den Zusammenhang der zitierten Normen mit den entsprechenden Deutschen Normen
ist in Tabelle NA.1 wiedergegeben.
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Tabelle NA.1

Klassifikation im

Deutsche Norm VDE-Vorschriftenwerk

Européaische Norm | Internationale Norm

- IEC 61217:1996 - -

+ A1:2000
+ A2:2007
EN 60601-1:2006 | IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1
(VDE 0750-1):2007-07
EN 60601-1-3:2008 | IEC 60601-1-3:2008 | DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3

(VDE 0750-1-3):2008-12

EN 60601-1-10:2008 | IEC 60601-1-8:2007 | DIN EN 60601-1-8

(VDE 0750-1-8):2008-11

VDE 0750-1-10

- IEC 60788:2004 - -

EN 61217 IEC 61217 DIN EN 61217 -

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2007-07, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005); Deutsche Fassung
EN 60601-1:2005

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2008-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche Fassung

EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10):2008-11, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Anforderungen an die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen (IEC 60601-1-10:2007);
Deutsche Fassung EN 60601-1-10:2008

DIN EN 61217, Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten, Bewegungen und Skalen
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Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-11: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Gammabestrahlungseinrichtungen

Einleitung
Dieses Dokument wurde an die dritte Ausgabe der Norm IEC 60601-1 angepasst.

Der Gebrauch der Gammabestrahlungseinrichtung zum Zweck der Strahlentherapie kann Patienten
geféhrden, wenn das Gerat nicht die geforderte Dosis an den Patienten abgibt, oder wenn die Gerateaus-
legung nicht den Anforderungen an die elektrische und mechanische Sicherheit entspricht. Das Gerat kann
auch Personen in unmittelbarer N&he gefahrden, wenn die Strahlung nicht ausreichend abgeschirmt wird
und/oder die Auslegung des Bestrahlungsraums unzureichend ist.

Diese Norm legt Anforderungen fest, die von Herstellern bei der Auslegung und Konstruktion von Gamma-
bestrahlungseinrichtungen erfiillt werden missen. Zur Vermeidung einer Gefahrensituation sind in
Hauptabschnitt 201.10.2 Toleranzgrenzen angegeben, bei deren Uberschreitung eine Bestrahlung durch
Verriegelungen verhindert, unterbrochen oder beendet werden muss. TYPPRUFUNGEN, die vom Hersteller
durchgefihrt werden und/oder Abnahmepriifungen, die nicht unbedingt vom Hersteller durchgefihrt werden
mussen, sind fur jede Anforderung spezifiziert.

Abschnitt 201.10.2 versucht nicht, die optimalen Leistungsanforderungen fir eine Gammabestrahlungs-
einrichtung bei der Strahlentherapie zu definieren. Er bezweckt, jene Konstruktionsmerkmale festzulegen, die
gegenwartig flr einen sicheren Betrieb solcher ME-Geréte als wesentlich angesehen werden. Der Abschnitt
legt Grenzwerte flir das Absinken der Leistung des ME-GERATS fest, bei denen angenommen werden kann,
dass ein Fehlerzustand vorliegt, z. B. ein Komponentenausfall und das Ansprechen einer Verriegelung, um
den weiteren Betrieb des ME-Geréats zu verhindern.

Ein Hersteller kann selbstversténdlich vor der Installation nur eine Bescheinigung Uber die Einhaltung der
Anforderungen liefern, die sich auf TYPPRUFUNGEN bezieht. Verfligbare Daten von Abnahmeprifungen sollten
in den Begleitpapieren in Form eines Abnahmeprifungs-Berichts aufgefuhrt werden. Der Bericht ist von den
Personen zu erstellen, die das ME-Gerét nach der Installation Gberprifen.

Die Beziehung dieser Besonderen Festlegungen zu IEC 60601-1 (einschlieBlich Anderungen) und der
Ergénzungsnorm wird in 1.3 erklart.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehoérige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.1.1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm gilt fir die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von
GAMMABESTRAHLUNGSEINRICHTUNGEN in der humanmedizinischen STRAHLENTHERAPIE einschlieBlich der
MEHRQUELLEN-STEREOTAXIE-Gerate, nachfolgend als ME-GERAT bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt nur speziell fir die Anwendung auf ME-GERATE oder ME-SYSTEME
vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnitts oder Unterabschnitts ersichtlich. Ist das nicht
der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt, wo anwendbar, auf das ME-GERAT und das ME-SYSTEME zu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von ME-GERATEN oder
ME-SYSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen in
dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

201.1.2 Zweck
Ersatz:

Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und
WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE von GAMMABESTRAHLUNGSEINRICHTUNGEN zu erstellen.

201.1.3 Ergdnzungsnomen
Ergdnzung:

Ergéanzungsnormen, die nach dem Datum der Veréffentlichung dieser Norm verdffentlicht wurden, missen
nur angewendet werden, wenn sie Gegenstand einer spateren Anderung dieser Norm sind.

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in Abschnitt
2 der Allgemeinen Festlegungen und Abschnitt 201.2 dieser Besonderen Festlegungen angefiihrt sind.

Die folgenden Ergadnzungsnormen sind nicht anzuwenden:

IEC 60601-1-3, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral
standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment

IEC 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: Medical electrical equipment — Part 1-10: General

requirements for basic safety and essential performance — Collateral Standard: Process requirements for the
development of therapeutic closed-loop controllers

201.1.4 Besondere Festlegungen

Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kdnnen die Besonderen Festlegungen gegebenenfalls die in dieser Norm
enthaltenen Anforderungen fir das jeweilige ME-GERAT &andern, ersetzen oder l6schen und andere
Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE hinzuftigen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.
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Abkirzend wird auf IEC 60601-1 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine Festlegungen“ Bezug
genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug genommen.

Die Benummerung der Hauptabschnitte sowie Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Fest-
legungen stimmt mit der der Allgemeinen Festlegungen Uberein, fiihrt dann aber eine vorangestellte ,201“
(z. B. bezieht sich 201.1 in dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) bzw.
stimmt sie mit der glltigen Ergdnzungsnorm Uberein, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x"“, wobei x flr
die letzte Stelle(n) der Dokumentennummer der Ergénzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen
Besonderen Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 60601-1-2, 203.4 in diesen
Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt 4 der Ergdnzungsnorm 6060-1-3 usw.).
Anderungen des Textes der Allgemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter gekennzeichnet:

.Ersatz” bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der giiltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,=Erganzung“ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der gultigen
Erganzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen ergénzt werden.

,Anderung“ bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Erganzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geandert wird.

Unterabschnitte oder Bilder, die die Allgemeinen Festlegungen erganzen, sind mit der Nummer 201.101
beginnend nummeriert, ergdnzende Anhange mit AA, BB usw. und erganzende Abséatze mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte oder Bilder, die eine Ergédnzungsnorm ergénzen, sind mit der Nummer 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x“ fir die Nummer der Erganzungsnorm steht, z. B. 202 fiur IEC 60601-1-2, 203 fir IEC
60601-1-3 usw.

Der Begriff ,diese Norm“ wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Ergénzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen
Festlegungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
anwendbaren Ergadnzungsnorm, obwohl méglicherweise nicht wichtig, ohne Ab&nderung; wenn es dagegen

beabsichtigt ist, dass ein Teil der Aligemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise erforderlich, nicht gilt,
ist ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen
ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen ab Seite 46 aufgeflhrt.

Normen, die nach dem Datum der Veroffentlichung dieser Norm veréffentlicht wurden, missen nur
angewendet werden, wenn sie Gegenstand einer spateren Anderung dieser Norm sind.

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
Ergénzung:

IEC 61217, Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales

201.3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1-3:2008 und
IEC/TR 60788:2004 mit folgenden Abweichungen:

Ergdnzung:
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201.3.201

RUHESTELLUNG

Zustand, in dem die STRAHLUNGSQUELLEN vollstandig abgeschirmt sind und sich in einer gesicherten Stellung
befinden

201.3.202
BESTRAHLUNGSSTELLUNG
Zustand, in dem die STRAHLUNGSQUELLEN frei fir die STRAHLENTHERAPIE liegen

201.3.203

KONTROLLZEITSCHALTER

ZEITSCHALTER

Vorrichtung, die die Zeit wahrend einer BESTRAHLUNG kontrolliert und nach Erreichen einer vorgewéahlten Zeit
die BESTRAHLUNG BEENDET

201.3.204
TRAGARM
der Teil des ME-GERATS, der den STRAHLERKOPF trégt und seine Bewegungen ermdglicht

201.3.205

GEOMETRISCHE FELDGROSSE

geometrische Projektion der distalen Kanten des BLENDENSYSTEMS in einer Ebene senkrecht zur STRAH-
LENFELDACHSE, gesehen vom Mittelpunkt der Frontseite der STRAHLUNGSQUELLE

ANMERKUNG Das STRAHLUNGSFELD hat somit die gleiche Form wie die Offnung des BLENDENSYSTEMS. Die
GEOMETRISCHE FELDGROSSE kann flr jeden beliebigen Abstand von der STRAHLUNGSQUELLE festgelegt werden

202.3.206

HELM

dreidimensionales Mehrquellen-ISOZENTRISCHES BLENDENSYSTEM, das in der MSSR flir BEHANDLUNGS-
VOLUMEN innerhalb des Kopfes oder des Halses benutzt wird

202.3.207

UNTERBRECHUNG DER BESTRAHLUNG/

UNTERBRECHUNG

BESTRAHLUNG UNTERBRECHEN

UNTERBRECHEN

Stoppen der BESTRAHLUNG und der Bewegungen mit der Mdglichkeit der Fortsetzung ohne erneute Vorwahl
der Betriebsparameter

ANMERKUNG Z. B. eine Riickkehr in die EINSCHALTBEREITSCHAFT.

201.3.208

STRAHLENFELDGROBE

FELDGROBE

<STRAHLENTHERAPIE> Abmessungen einer Flache in einer Ebene senkrecht zur STRAHLENFELDACHSE in
einem anzugebenden Abstand von der STRAHLUNGSQUELLE oder in einer anzugebenden Tiefe im
BESTRAHLTEN Objekt und die Uber anzugebende Isodosislinien definiert sind

[IEC/TR 60788:2004, rm-37-11]

201.3.209

BEWEGUNGSBESTRAHLUNG

STRAHLENTHERAPIE, bei der die STRAHLUNGSQUELLE relativ zum PATIENTEN wahrend der BESTRAHLUNG bewegt wird

[IEC/TR 60788:2004, rm-42-41]
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201.3.210

MEHRQUELLEN-STEREOTAKTISCHE STRAHLENTHERAPIE

(en: MULTI SOURCE STEREOTACTIC RADIOTHERAPY, MSSR)

MSSR

STEREOTAKTISCHE STRAHLENTHERAPIE-Einrichtung mit mehr als einer STRAHLUNGSQUELLE

201.3.211

NORMALER BESTRAHLUNGSABSTAND

festgelegter Abstand, der entlang der STRAHLENFELDACHSE von der STRAHLUNGSQUELLE zum ISOZENTRUM
oder, bei ME-GERATEN ohne ISOZENTRUM, zu einer SPEZIFIZIERTEN Ebene gemessen wird

201.3.212

PRIMARE/ SEKUNDARE ZEITSCHALTER-KOMBINATION

PRIMARE/ SEKUNDARE KOMBINATION

Kombination von zwei ZEITSCHALTERN, bei der der eine als PRIMARER und der andere als SEKUNDARER ZEIT-
SCHALTER angeordnet ist.

201.3.2.213
PRIMARER ZEITSCHALTER
ZEITSCHALTER, der die BESTRAHLUNG nach der vorgewahlten Zeit BEENDEN soll

201.3.214

PROGRAMMIERBARES ELEKTRONISCHES SUBSYSTEM

PESS

System, das auf einer oder mehreren zentralen Prozessoreinheiten beruht, einschlielich deren Software und
Schnittstellen

[IEC 60601-1:2005, 3.91]

Anmerkung Diese Gerate kénnen eine oder mehrere zentrale Prozessoreinheiten enthalten, die mit Sensoren
und/oder Aktuatoren zum Zwecke der Steuerung, des Schutzes oder Uberwachung verbunden sind.

201.3.215

QUALIFIZIERTE PERSON

Person, deren erforderlichen Kenntnisse und Ausbildung von der zustandigen Behdérde anerkannt sind, um
bestimmte Aufgaben wahrzunehmen

201.3.216

REDUNDANTE ZEITSCHALTER-KOMBINATION

REDUNDANDTE KOMBINATION

Kombination von zwei ZEITSCHALTERN, bei der beide die BESTRAHLUNG nach der vorgewahlten Zeit BEENDEN
kénnen

201.3.217

RELATIVE OBERFLACHENDOSIS

Verhéltnis der ENERGIEDOSIS auf der STRAHLENFELDACHSE in einer Tiefe von 0,5 mm zur maximalen
ENERGIEDOSIS auf der STRAHLENFELDACHSE, beide in einem PHANTOM gemessen, dessen Oberflache sich in
einem bestimmten Abstand befindet

201.3.218

REPOSITIONIERUNG

Bewegung und Justage des STEREOTAKTISCHEN Rahmens bezlglich des HELMS, um ein anderes
BEHANDLUNGSVOLUMEN einzustellen

201.3.219
REPOSITIONIERUNGSPUNKT
zurlickgezogene Position des HELMS, bei der eine REPOSITIONIERUNG des Rahmens méglich ist
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201.3.220

REPOSITIONIERUNGSZEIT

zusatzliche Zeit, die das ME-GERAT bendtigt, um von der BESTRAHLUNGSSTELLUNG zum REPOSITIONIERUNGS-
PUNKT zu gelangen, die REPOSITIONIERUNG durchzufiihren und vom REPOSITIONIERUNGSPUNKT zur BESTRAH-
LUNGSSTELLUNG zurlickzukehren

201.3.221
SEKUNDARER ZEITSCHALTER
ZEITSCHALTER zum BEENDEN DER BESTRAHLUNG, falls der PRIMARE ZEITSCHALTER ausfallt

201.3.222

ABNAHMEPRUFUNG

Prifung einer individuellen Einrichtung oder eines ME-GERATS nach der Installation, um die Einhaltung
SPEZIFIZIERTER Kriterien nachzuweisen

201.3.223

STEREOTAXIE

STEREOTAKTISCH

Verfahren zur Lokalisierung von Punkten im menschlichen Kérper mit Hilfe eines externen dreidimensionalen
Bezugsrahmens

201.3.224

BEENDEN DER BESTRAHLUNG

BEENDEN

BESTRAHLUNG BEENDEN

BEENDEN

Stoppen der BESTRAHLUNG ohne Mdglichkeit des erneuten Einschaltens, bevor alle Betriebsparameter neu
vorgewahlt worden sind

Anmerkung Das ist der Fall:

— wenn der vorgewahlte Wert der abgelaufenen Zeit erreicht ist;

oder

—  durch einen beabsichtigten manuellen Eingriff;

—  durch das Ansprechen einer VERRIEGELUNG;

—  durch Erreichen des vorgewahlten Winkels des TRAGARMS bei BEWEGUNGSBESTRAHLUNG.
201.3.225

UBERGANGSZEIT

Zeitdauer zwischen dem Zeitpunkt, wenn die VERSCHLUSSBLENDE geéffnet wird und der HELM oder der
QUELLENTRAGER sich in BESTRAHLUNGS-Position befindet

201.3.226
UBERGANGSSTRAHLUNG _
Dosis, die wahrend der UBERGANGSZEIT erhalten wurde

201.3.227
BEHANDLUNG
ein zu therapeutischen Zwecken vorgeschriebenes Verfahren oder ein Teil davon

201.3.228
BEHANDLUNGSFELD
<Strahlentherapie> der zu BESTRAHLENDE Bereich auf der Oberflache des PATIENTEN

201.3.229

TYPPRUFUNG

Prufung einer reprasentativen Stichprobe des GERATS mit dem Ziel festzustellen, ob das Gerat entsprechend
seiner Konstruktion und Herstellung die Anforderungen dieser Norm erfiillen kann

[IEC 60601-1:2005, 3.135]
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201.3.230

LEERAPPLIKATOR

in einem System, welches eine VERRIEGELUNG gegen die BESTRAHLUNG ohne STRAHLENAPPLIKATOR besitzt:
Vorrichtung zur Umgehung dieser VERRIEGELUNG.

201.4 Allgemeine Anforderungen

Abschnitt 4 der Allgemeinen Festlegungen gilt.

201.5 Allgemeine Anforderungen an die Priifungen von ME-GERATEN

Abschnitt 5 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.5.1 TYPPRUFUNGEN

Zusétzliche Unterabschnitte:

201.5.1.101 Stufen der Priifung

Die in diesen besonderen Festlegungen beschriebenen Priifungsverfahren werden in drei Stufen der
TYPPRUFUNG und zwei Stufen der ABNAHMEPRUFUNG eingeteilt. Ihre Anforderungen sind wie folgt:

— TYPPRUFUNG Stufe A: Eine Analyse des Designs des ME-GERATS im Hinblick auf die SPEzIFIZIERTEN
Bestimmungen der STRAHLUNGS-Sicherheit. Diese missen sich aus einer Angabe in der technischen
Beschreibung bezlglich der Wirkprinzipien oder konstruktiven Mittel, bei denen die Anforderungen erfillt
sind, ergeben;

— TYPPRUFUNG/ ABNAHMEPRUFUNG Stufe B: Sichtprifung oder Funktionsprifung oder Messung am
ME-GERAT. Die Priifung muss mit dem in diesen besonderen Festlegungen SPEzIFIZIERTEN Verfahren
Ubereinstimmen und muss auf Betriebszustanden einschlieBlich Fehlerzustanden beruhen, die nur ohne
Eingriff in die Schaltung oder die Konstruktion des ME-GERATS erreicht werden kénnen;

—  TYPPRUFUNG/ ABNAHMEPRUFUNG Stufe C: Funktionsprifung oder Messung am ME-GERAT. Die Prifung
muss mit dem in diesen besonderen Festlegungen SPEZIFIZIERTEN Prinzip Ubereinstimmen. Das
Verfahren der Abnahmeprifung muss in der technischen Beschreibung enthalten sein. Wenn das
Verfahren Betriebszustédnde vorsieht, die Eingriffe in die Schaltung oder Konstruktion des ME-GERATS
erfordern, sollte die Prifung durch den HERSTELLER oder seines Beauftragten selbst oder unter seiner
Aufsicht durchgefiihrt werden.

201.6 Klassifizierung von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN

Abschnitt 6 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.6.2 Schutz gegen elektrischen Schlag

Ersatz:

Ein ME-GERAT, das in den Anwendungsbereich dieser Norm féllt, muss SCHUTZKLASSE I haben.

Ein ME-GERAT, das in den Anwendungsbereich dieser Norm féllt, muss ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B sein mit

Ausnahme eines GERATS fur MSSR, das ANWENDUNGSTEIL DES TYPS B oder ANWENDUNGSTEIL DES TYPS BF
sein muss.
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201.6.3 Schutz gegen schadliches Eindringen von Wasser oder festen Stoffen
Ersatz:
Wenn nicht anders SPEZIFIZIERT, muss ein ME-GERAT, das in den Anwendungsbereich dieser Norm fillt, ein

gebrauchliches ME-GERAT (einschlieBlich ein ME-GERAT ohne Schutz gegen das Eindringen von Wasser)
sein.

201.6.5 Eignung fiir den Gebrauch in MIT SAUERSTOFF ANGEREICHERTER UMGEBUNG
Ersatz:
Ein ME-GERAT, das in den Anwendungsbereich dieser Norm fallt, ist nicht fir die Verwendung in Gegenwart

eines BRENNBAREN GEMISCHES VON ANASTHESIEMITTELN MIT LUFT oder MIT SAUERSTOFF ODER LACHGAS
geeignet.

201.7 Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN

Abschnitt 7 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.7.2.13 Physiologische Auswirkungen (Sicherheitszeichen und Warnhinweise)
Ergdnzung:

Der STRAHLERKOPF muss eindeutig und permanent an seiner duBeren Oberflache mit einem STRAHLUNGS-
Warnzeichen nach IEC/TR 60878 gekennzeichnet sein.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Sichtpriifung des STRAHLERKOPFES

201.7.2.20 Abnehmbare Schutzvorkehrungen
Ergénzung:
Wo die Anforderungen dieses Punktes ganz oder teilweise durch die Beschaffenheit der Anlage erfllt sind,

sollte die Ubereinstimmung des GERATS durch Besichtigen gepriift werden. Die Ergebnisse sollten in den
Bericht zur Abnahmepriifung eingefligt werden.

201.7.3 Aufschriften auf der Innenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN
Ergdnzung:
201.7.3.101 STRAHLERKOPF

Bei Entfernen der Abdeckung des STRAHLERKOPFES muss das Symbol Nr.10 der Tabelle D.2 der
Allgemeinen Festlegungen sichtbar werden: ,Achtung, siehe BEGLEITPAPIERE".

201.7.4 Aufschriften an Bedienelementen und Anzeigeeinrichtungen
Ergdnzung:
201.7.4.101 Therapieeinrichtungen

Folgendes muss bereitgestellt werden:

a) fir jede Bewegung muss eine mechanische Skala oder eine numerische Anzeige vorhanden sein. Dies
gilt im Falle von MSSR mit Ausnahme der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE und wenn es flr die BEHANDLUNG
des PATIENTEN benétigt wird;
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b) sofern anwendbar, ein LICHTFELD mit einer Anzeige der Position der REFERENZACHSE. Dieser
Unterabschnitt ist flir MSSR nicht anwendbar;

c) eine Skala oder numerische Anzeige des Abstandes zwischen der vorderen Oberflache der
STRAHLUNGSQUELLE und der PATIENTEN-Oberflache entlang der REFERENZACHSE (FOKUS-HAUT-ABSTAND).
Dieser Unterabschnitt ist fiir MSSR nicht anwendbar.

Die Ubereinstimmung wird durch Besichtigen gepriift.
201.7.8 Signallampen und Bedienelemente

201.7.8.1 Farben der Signallampen

Ergénzung:

Wo Leuchtmelder an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG (en: Treatment Control Panel, TCP) oder anderen
Kontrollvorrichtungen verwendet werden, missen die Farben der Leuchten die Anforderungen in Tabelle
201.101 erfillen.

Tabelle 201.101 — Farben der BEDIENUNGSVORRICHTUNG

Farbe Bedeutung

Rot sofortiges Handeln erforderlich, um einen unzulassigen Betriebszustand zu
beenden, z. B. wenn eine UBERGANGSZEIT oder REPOSITIONIERUNGSZEIT bei
MSSR die oben angegebenen Grenzen Uberschreitet

Gelb" BESTRAHLUNGSSTELLUNG

Gelb, blinkend VERSCHLUSSBLENDE oder QUELLENTRAGER in einer Zwischenposition; auch fir
Ubergangs- und REPOSITIONIERUNGS-Zustdnde bei MSSR

Griin" EINSCHALTBEREITSCHAFT

Grin Ruhestellung

Jede andere Farbe VORBEREITUNGSSTELLUNG

Visuelle Anzeigen, die die ,Bedeutung” tragen, wie sie in der obigen Tabelle beschrieben ist missen das
gleiche Farbschema einhalten.

201.7.9 BEGLEITPAPIERE
201.7.9.2 GEBRAUCHSANWEISUNG

201.7.9.2.1 Allgemeines
Erganzung:

GEBRAUCHSANWEISUNGEN missen Empfehlungen fur Priffristen und Austauschintervalle fir alle Teile mit
Sicherheitsfunktion festlegen, deren Spannungs- und/oder mechanische Festigkeit durch den Einfluss von
IONISIERENDER STRAHLUNG bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH des ME-GERATS beeintrachtigt wird.

Wenn fir den sicheren und ordnungsgeméBen Betrieb der GAMMABESTRAHLUNGSEINRICHTUNG oder eines
Teils davon eine bestimmte Warmeabgabe erforderlich ist, missen die Bedingungen fiir die Kiihlung in der
GEBRAUCHSANWEISUNG angegeben werden, insbesondere, soweit zutreffend:

" Im BEHANDLUNGSRAUM oder an anderen Orten kdnnen diese Zustinde eine sofortige Handlung oder
Warnung erfordern. Deshalb diirfen nach Tabelle 2 der Allgemeinen Festlegungen verschiedene Farben
an solchen Orten verwendet werden.
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— die groBte Warmeleistung, die an die umgebende Luft abgegeben werden muss, flir jede Baugruppe, die
mehr als 100 W abgibt und die raumlich getrennt aufgestellt sein kdnnte;

—  Durchfluss und Temperaturanstiege in Druckluftkiihlungssystemen bei maximaler Warmeabgabe;

— die héchsten zulassigen Eingangstemperaturen, die niedrigsten zuldssigen Durchflisse und Ein-
gangsdricke bei maximaler Warmeabgabe an ein Kihimittel auBer Luft;

— andere wichtige Anforderungen, wie z. B. die hdchstzulassigen Temperaturen an SPEzIFIZIERTEN Orten.

201.7.9.2.9 Bedienungsanweisungen
Ergdnzung:

Die GEBRAUCHSANWEISUNGEN missen enthalten:

1) eine Liste einschlieBlich einer Funktionsbeschreibung aller VERRIEGELUNGEN und anderer Sicherheits-
vorrichtungen flr STRAHLUNG;

Anweisungen zur Uberpriifung ihrer Betriebsweise;
eine Empfehlung fiir die Haufigkeit, mit der diese Uberpriifungen durchgefiihrt werden sollten;

Anleitungen zum Einstellen des ME-GERATS in die RUHESTELLUNG im Notfall (siehe 201.10.2.102.2.3);

eine Angabe der UBERGANGSZEITEN von der RUHESTELLUNG in die BESTRAHLUNGSSTELLUNG und
umgekehrt sowie des Teiles der UBERGANGSZEIT, in der die STRAHLUNGSQUELLE frei liegt (siehe
201.10.2.102.4.3);

7) eine Beschreibung der Funktionsweise des PRIMAREN ZEITSCHALTERS. Bei Verwendung einer REDUN-
DANTEN ZEITSCHALTER-KOMBINATION ist die Funktionsweise beider ZEITSCHALTER anzugeben (siehe
201.10.2.102.4.3);

8) eine Beschreibung der Funktion des SEKUNDAREN ZEITSCHALTERS, falls er bei besonderen Therapie-
techniken das BEENDEN DER BESTRAHLUNG bewirken kann (siehe 201.10.2.102.4.5);

9) eine Angabe der Werte der RELATIVEN OBERFLACHENDOSIS in der STRAHLENFELDACHSE flr jedes vom
HERSTELLER gelieferte ZUBEHOR, sofern diese die in 201.10.2.103 angegebenen Dosiswerte
Uberschreiten;

)
)
4) fir den Gebrauch des ME-GERATS notwendige maBstabsgerechte Zeichnungen;
)
)

10) eine Beschreibung der Umstande und die Angabe der zu erwartenden Dosiswerte fiir nicht quadratische
Felder, falls die in 201.10.2.104 angegebenen Dosiswerte Uberschritten werden. Dieser Abschnitt gilt
nicht fir MSSR;

11) eine Beschreibung der Teile des GEHAUSES des ME-GERATS, fir die die durch DURCHLASSSTRAHLUNG
erzeugte ENERGIEDOSIS die in 201.10.2.104.2 angegebenen Werte Uberschreitet, und eine Angabe der
zu erwartenden Dosis;

12) Anweisungen fir NotfallmaBnahmen, die nach Ausfall der VERSCHLUSSBLENDE oder des
QUELLENTRAGERS zu ergreifen sind (siehe 201.10.2.105.4.1);

13) eine Angabe Uber die GréBe des Hohlraums zur Aufnahme der STRAHLUNGSQUELLE und Uber die duBe-
ren Abmessungen der STRAHLUNGSQUELLE, die fiir das ME-GERAT verwendet werden kann;

14) eine Angabe der Stellen am STRAHLERKOPF, an denen Wischtests durchgefiihrt werden kénnen, sowie
der Ergebnisse solcher vom HERSTELLER vorgenommenen Wischtests (siehe 201.10.2.105.4.5);

15) Angaben zu den bei der Herstellung des GERATS verwendeten radioaktiven Stoffen, wie es in
201.10.2.105 gefordert wird.

201.7.9.3 Technische Beschreibung
201.7.9.3.1 Allgemeines
Ergdnzung:

Um den Strahlenschutzbeauftragten der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION zu unterstitzen, missen folgende
Angaben bereitgestellt werden:

17
Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN IEC 60601-2-11:2009-06


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-11-2009-06
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-iec-60601-2-11-2009-06

— Entwurf —
E DIN IEC 60601-2-11 (VDE 0750-2-11):2009-06

a) die RADIONUKLIDE, fur welche das ME-GERAT ausgelegt ist;

b) die maximale AKTIVITAT der STRAHLUNGSQUELLE fir jedes RADIONUKLID, fir die das ME-GERAT die Anfor-
derungen dieser Norm erfilllt. Die maximale AKTIVITAT der STRAHLUNGSQUELLE darf von der Geometrie
und Konstruktion der Quelle abhangen;

c) die maximale ENERGIEDOSISLEISTUNG fur die gréBte Querschnittsflache des STRAHLENBUNDELS in 1 m
Abstand von der STRAHLUNGSQUELLE fur jedes RADIONUKLID, fur das die Anforderungen dieser Norm
erfillt sind. Im Falle von MSSR die maximale ENERGIEDOSISLEISTUNG flir die gréBte Querschnittsflache
des STRAHLENBUNDELS im ISOZENTRUM oder im Zentrum des durch alle STRAHLENBUNDEL definierten
gemeinsamen Volumens fiir jedes RADIONUKLID, fiir das die Anforderungen dieser Norm erflillt sind;

d) die Lage der Stirnflaiche der STRAHLUNGSQUELLE bezogen auf einen zugénglichen Punkt am STRAHLER-
KOPF sowohl flr die RUHESTELLUNG als auch fiir die BESTRAHLUNGSSTELLUNG. Dieser Abschnitt gilt nicht
far MSSR;

e) der NORMALE BESTRAHLUNGSABSTAND und die maximale GEOMETRISCHE FELDGROSSE beim NORMALEN
BESTRAHLUNGSABSTAND;

f)  die verfligbaren Richtungen des STRAHLENBUNDELS;

g) die UBERGf\NGSZEIT von der RUHESTELLUNG zur BESTRAHLUNGSSTELLUNG und umgekehrt, sowie des
Teiles der UBERGANGSZEIT, in der die STRAHLUNGSQUELLE frei liegt;

h) Matrixpunkte fir die Messung des Strahlungspegels fir die BESTRAHLUNGSSTELLUNG und die
RUHESTELLUNG in der FuBbodenebene und 0,5m, 1,0m, 1,5m und 2m Uber dem FuBboden bei MSSR
(siehe Bild 201.105).

201.8 Schutz gegen die von ME-GERATEN ausgehenden elektrischen GEFAHRDUNGEN

Abschnitt 8 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
201.8.7 ABLEITSTROME und PATIENTENHIFSSTROME

201.8.7.1 Allgemeine Anforderungen

Ergdnzung b):

— bei eingeschalteter VORBEREITUNGSSTELLUNG des ME-GERATS und bei der ungunstigsten Kombination
von gleichzeitig eingeschalteten Bewegungen und

201.8.8 Isolierung

201.8.8.3  Spannungsfestigkeit

Erganzung:

Wenn Werkstoffe, deren Spannungsfestigkeit durch STRAHLUNG beeintrachtigt werden kam, in der
Konstruktion des ME-GERATS verwendet werden, muss der HERSTELLER erkléaren, dass die Anforderungen
dieses Abschnitts wahrend der voraussichtlichen Lebensdauer des ME-GERATS eingehalten werden. Falls

das nicht durchflhrbar ist, muss der HERSTELLER in den BEGLEITPAPIEREN Empfehlungen fir die Zeitabstéande
geben, in denen SPEZIFIZIERTE Teile des ME-GERATS zu Uberpriifen oder auszuwechseln sind.

201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME

Abschnitt 9 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:
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201.9.2 GEFAHRDUNGEN in Verbindung mit bewegten Teilen

201.9.2.2.5 Dauernde Betatigung
Ersatz:

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) AuBer wéhrend der BEWEGUNGSBESTRAHLUNG und anderen vorgewahlten automatischen Bewegungen
durfen motorgetriebene Bewegungen des ME-GERATS oder Teilen des ME-GERATS, die den PATIENTEN
geféhrden kénnen, nur unter stédndiger Betétigung von zwei Schaltern durch den BEDIENER mdglich sein.
Jeder Schalter muss unabhangig von dem anderen die Bewegung des ME-GERATS unterbrechen
kénnen. Ein Schalter darf fur alle Bewegungen des ME-GERATS gemeinsam sein.

Diese Schalter miissen an einer Stelle angebracht sein, dass der BEDIENER eine mdgliche Verletzungs-
gefahr fir den PATIENTEN erkennen und vermeiden kann. Mit Ausnahme von MSSR muss zumindest ein
Satz von Schaltern so angebracht sein, dass die Anwesenheit des BEDIENERS in der N&he des
PATIENTEN erforderlich ist, um die beweglichen Teile des ME-GERATS zu beobachten.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Besichtigen und
durch Betétigung jedes einzelnen Schalters auf ihre F&higkeit, die STRAHLUNG zu UNTERBRECHEN,
geprtift.

b) Der STRAHLERKOPF des ME-GERATS darf mit einer Vorrichtung versehen sein, die das Risiko einer
Kollision mit dem PATIENTEN bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH vermindert. Die Funktion und die
Leistungsgrenze dieser Vorrichtung missen in den BEGLEITPAPIEREN beschrieben sein.

c) Bei einer Unterbrechung oder einem Ausfall des VERSORGUNGSNETZES missen alle motorgetriebenen
Drehbewegungen des ME-GERATS innerhalb eines Winkels von 2° und motorgetriebene Linear-
bewegungen des ME-GERATS innerhalb von 10 mm zum Stillstand kommen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Unterbrechung
des VERSORGUNGSNETZES bei maximaler Geschwindigkeit der Bewegungen des ME-GERATS gepriift,
wobei die Nachlaufwege gemessen werden.

Bei Betatigung der Schalter UNTERBRECHUNG DER BESTRAHLUNG oder BEENDEN DER BESTRAHLUNG
mussen die Bewegungen des ME-GERATS anhalten. Jede motorgetriebene Drehbewegung muss
innerhalb eines Winkels von 2° und jede motorgetriebene Linearbewegung innerhalb von 10 mm zum
Stillstand kommen.

d) Bei motorgetriebenen Bewegungen des TRAGARMS und der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE:

— Mindestens eine der verfligbaren Drehgeschwindigkeiten jeder Bewegung darf 1° pro Sekunde nicht
Uberschreiten. Keine verfligbare Drehgeschwindigkeit darf 7° pro Sekunde Uberschreiten.

Rotiert ein Teil mit einer Geschwindigkeit méglichst nahe, aber nicht gréBer als 1° pro Sekunde, so
darf der Winkelabstand zwischen der Stellung des Teils im Augenblick der Betétigung eines Schal-
ters zum Anhalten der Bewegung und der Endstellung nicht gréBer sein als 0,5°. Der Winkelabstand
zwischen der Stellung des rotierenden Teils im Augenblick der Betatigung eines Schalters zum
Anhalten der Bewegung und der Endstellung darf bei maximaler Drehgeschwindigkeit nicht gréBer
als 2° sein.

— Mindestens eine der verfigbaren Lineargeschwindigkeiten des STRAHLERKOPFES in Richtung 12
oder 13 (siehe 201.7.4.101) darf 10 mm/s nicht Uberschreiten.

Keine der verfligbaren Geschwindigkeiten darf 50 mm/s iberschreiten.

Der Abstand zwischen der Stellung des STRAHLERKOPFES im Augenblick der Betdtigung eines
Schalters zum Anhalten der Bewegung und der Endstellung des STRAHLERKOPFES darf bei maxima-
ler Geschwindigkeit 10 mm nicht (berschreiten.

— Mindestens eine der verfligbaren Geschwindigkeiten jeder Bewegung der PATIENTEN-LAGERUNGS-
HILFE (Richtungen 9, 10 und 11 in 201.7.4.101) darf 10 mm/s nicht Uberschreiten.

Keine der verfligbaren Geschwindigkeiten darf 50 mm/s iberschreiten.

Der Abstand zwischen der Stellung der PATIENTEN-Lagerungshilfe im Augenblick der Betatigung
eines Schalters zum Anhalten der Bewegung und der Endstellung der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE
darf bei maximaler Geschwindigkeit 10 mm nicht Uberschreiten.
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e) Wenn die Mdglichkeit besteht, dass der Ausfall einer motorgetriebenen Bewegung bei BESTIMMUNGS-
GEMASSEM GEBRAUCH des ME-GERATS dazu fiihrt, dass der PATIENT eingeklemmt wird, mdissen
Hilfsmittel vorgesehen sein, um den PATIENTEN zu befreien.

f)  Eine VERRIEGELUNG oder mechanische Vorkehrung muss vorhanden sein, um zu verhindern, dass ein
PATIENT bei MSSR mit den VERSCHLUSSBLENDEN kollidiert oder von diesen eingeklemmt wird.

g) Hilfsmittel missen vorhanden sein, um den PATIENTEN mechanisch zu befreien, falls die PATIENTEN-
LAGERUNGSHILFE sich bei MSSR nicht aus der BESTRAHLUNGSSTELLUNG bewegen lasst.

ABNAHMEPRUFUNG c¢), d) — Stufe B — Verfahren: Die Einhaltung der Anforderungen wird durch
Besichtigen und Messung der Bewegungsgeschwindigkeiten und der Nachlaufwege mit geeigneten
Instrumenten gepriift. Die Nachlaufwege sollten durch fiinf einzelne Priifungen ermittelt werden. Bei der
Priifung der Nachlaufwege sollten fiinf getrennte Priifungen vorgenommen werden.

201.9.7 Druckbehélter und Teile, die pneumatischem oder hydraulischem Druck ausgesetzt
sind

201.9.7.1 Allgemeines
Ergénzung:

Bei Anderung des pneumatischen oder hydraulischen Drucks zur Ausfilhrung von Bewegungen des
ME-GERATS mussen, sofern eine gefahrliche Situation entstehen kann, die entsprechenden Dreh-
bewegungen des ME-GERATS innerhalb von 2° und die entsprechenden Linearbewegungen des ME-GERATS
innerhalb von 10 mm zum Stillstand kommen.

TYPPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Die Einhaltung der Anforderung wird durch Kontrolle des pneumatischen
oder hydraulischen Systems auf eventuelle Gefahren und durch Kontrolle der Schutzvorrichtungen gepriift.
Die Funktion der Schutzvorrichtungen muss durch Simulation eines Fehlerzustandes und Messung der
Nachlaufwege bei maximaler Geschwindigkeit des ME-GERATS gepriift werden.

201.9.8 GEFAHRDUNGEN durch Tragsysteme
Ergénzung:

201.9.8.101 Befestigung von ZUBEHOR

a) Wenn vom HERSTELLER Mittel geliefert werden, die eine Befestigung von ZUBEHOR erlauben, besonders
solche zur Begrenzung des STRAHLENBUNDELS oder zur Beeinflussung der ENERGIEDOSIS-Verteilung,
mussen diese so konstruiert sein, dass sie das ZUBEHOR unter allen Bedingungen des BESTIMMUNGS-
GEMASSEN GEBRAUCHS sicher festhalten.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Besichtigen und durch Betrachtung der Konstruktionsdaten
und der verwendeten Sicherheitsfaktoren gepriift.

b) Die BEGLEITPAPIERE missen Wartungsanforderungen enthalten und missen Bedingungen und
Gebrauchsgrenzen fiir das gelieferte ZUBEHOR festlegen. Sie sollten eine Anleitung bezlglich der
konstruktiven Grenzen flir anderes ZUBEHOR, das von der VERANTWORTLICHEN ORGANISATION hergestellt
oder in Betrieb genommen wird, enthalten

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Besichtigen gepriift.

201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und liberméaBige Strahlung

Abschnitt 10 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

201.10.1 RONTGENSTRAHLUNG

Dieser Abschnitt gilt nicht.
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201.10.2 Alpha-, Beta-, Gamma-, Neutronen- und sonstige Korpuskularstrahlung

Ersatz des bestehenden Textes des Unterabschnittes:

201.10.2.101 Allgemeines

ANMERKUNG Diese Norm gibt Leitlinien, die sicherstellen sollen, dass das ME-GERAT:
—  bei Ausfall des VERSORGUNGSNETZES die Sicherheit des PATIENTEN wéhrend der Bewegung des ME-GERATS gewahrt;
— die vorgewéahlte ENERGIEDOSIS abgibt;

-~ die STRAHLUNG in Ubereinstimmung mit den vorgewahlten Einstellungen des STRAHLENBUNDELS an den PATIENTEN
durch Anwendung von STEHFELDBESTRAHLUNGEN, BEWEGUNGSBESTRAHLUNGEN, Systemen zur Beeinflussung des
STRAHLENBUNDELS usw. abgibt und kein unnétiges Risiko fir den PATIENTEN, den BEDIENER, andere Personen oder
die unmittelbare Umgebung verursacht.

Um die STRAHLENSCHUTZ-Anforderung dieser Norm zu erflllen, miissen ME-GERAT und Prifverfahren mit
Abschnitt 201.10.2 und den folgenden Abschnitten Ubereinstimmen: 201.1.1 Anwendungsbereich; 201.1.2
Zweck, 201.5.1.101 Stufen der Prifung, 201.7.3.101 STRAHLERKOPF, 201.7.8.1 Farben der Signallampen,
201.7.9 BEGLEITPAPIERE, 201.7.9.2 GEBRAUCHSANWEISUNG, 201.7.9.2.1 Allgemeines, 201.7.9.2.9
Bedienungsanweisungen, 201.7.9.3 Technische Beschreibung, 201.7.9.3.1 Allgemeines.

201.10.2.102 Schutz des PATIENTEN vor einer fehlerhaften ENERGIEDOSIS im BEHANDLUNGSVOLUMEN

201.10.2.102.1 Allgemeines

Hinsichtlich Vorwahl und ANZzEIGE sind die Anforderungen dieses Unterabschnitts fir ME-GERATE mit
manueller Bedienung ausgelegt. Fir automatisch betriebene ME-GERATE miissen diese Anforderungen erflllt
werden, oder es sind entsprechende automatische Steuerungen fir die Vorwahl der Parameter vorzusehen,
z. B. mittels eines automatischen Vergleichs zwischen dem gewilinschten und dem tatsachlichen Wert.

201.10.2.102.2 QUELLENTRAGER oder VERSCHLUSSBLENDE
201.10.2.102.2.1 Vorrichtungen, die den QUELLENTRAGER oder die VERSCHLUSSBLENDE zuriicksetzt

Die Vorrichtungen, die den QUELLENTRAGER oder die VERSCHLUSSBLENDE in die RUHESTELLUNG zuriicksetzt,
muss jederzeit betriebsbereit sein (d. h. sowohl in der RUHESTELLUNG als auch in der BESTRAHLUNGS-
STELLUNG), unabhé&ngig von der Stellung des STRAHLERKOPFES oder von duBeren Antriebssystemen (z. B.
elektrischen Spannungen).

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion des Riickhol-Mechanismus zum
Betriebszustand RUHESTELLUNG.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Durchfiihren eines Funktionstests zur Rickfiihrung von der
BESTRAHLUNGSSTELLUNG in die RUHESTELLUNG unter folgenden Bedingungen:

—  Winkel des TRAGARMS von 0°, 90°, 180° und 270°;

— Auslenkung des STRAHLERKOPFES von 0°, 45° und 90°;

— Rotation des STRAHLERKOPFES von 0°;

—  bei MSSR mit beweglichem HELM: gréBte EINGANGSFELDGROSSE aller austauschbaren Blenden;

—  bei MSSR wenn die Offnung der Blenden von der Lage der BESTRAHLUNGSSTELLUNG abhéngt: alle
Positionen der BESTRAHLUNGSSTELLUNG;

bei Benutzung der normalen Steuerung fir die RUHESTELLUNG und Erzeugen eines Ausfalls des duBeren
Antriebssystems (z. B. durch Abschalten der Spannungsversorgung).
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201.10.2.102.2.2 UBERGANGSZEIT

Die Zeitdauer des Ubergangs von der RUHESTELLUNG zur BESTRAHLUNGSSTELLUNG und zuriick darf eine
Gesamtzeit von 5s oder im Falle von MSSR die Gesamtzeit, die der Spezifikation des HERSTELLERS zu
entnehmen und die in der RISIKOMANAGEMENT-AKTE zu bestimmen und zu dokumentieren ist, nicht
Uberschreiten.

ANMERKUNG Bei MSSR enthdlt die anzugebende Dauer die Zeit der Riickkehr des PATIENTEN aus der
BESTRAHLUNGSSTELLUNG in die Ruhestellung wenn die VERSCHLUSSBLENDEN geschlossen sind.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis des korrekten Betriebs durch Messungen der
UBERGANGSZEIT

Uberschreitet die Zeitdauer fiir den Ubergang von der RUHESTELLUNG zur BESTRAHLUNGSSTELLUNG 3 s, muss
die STRAHLUNGSQUELLE sofort in die RUHESTELLUNG zuriickgeholt und/ oder die VERSCHLUSSBLENDE muss
geschlossen werden. Bei MSSR muss diese Zeitdauer durch den HERSTELLER angegeben werden.

Fir MSSR mit beweglichem HELM gilt:

Die ENERGIEDOSIS, die ein PATIENT wahrend der beiden UBERGANGSZEITEN von der RUHESTELLUNG zur
BESTRAHLUNGSSTELLUNG und von der BESTRAHLUNGSSTELLUNG zur RUHESTELLUNG erhélt, muss in den
BEGLEITPAPIEREN in mGy unter der Bedingung der gréBten Nenn-AKTIVITAT und bei vollstdndig gedffneten
BLENDEN angegeben werden.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion der Vorrichtungen, die die STRAHLUNGS-
QUELLE in die RUHESTELLUNG zurtickholen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Nachweis der korrekten Funktionsweise der Vorrichtungen fiir das
Zurtickholen der STRAHLUNGSQUELLE in die RUHESTELLUNG durch Erzeugen oder Simulieren einer UBER-
GANGSZEIT, die die oben angegebene Zeit liberschreitet

201.10.2.102.2.3 Manuelle Vorrichtungen

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Es missen manuelle Vorrichtungen vorhanden sein, die unmittelbar auf den QUELLENTRAGER oder die
VERSCHLUSSBLENDE einwirken sollten, um im Notfall das ME-GERAT in die Ruhestellung zu versetzen.

b) Anleitungen zur Durchflihrung dieser Prifung missen in den BEGLEITPAPIEREN enthalten sein.

c) Es muss im Falle von MSSR méglich sein, diese manuellen Vorrichtungen in jeder klinischen Stellung
des STRAHLERKOPFES oder jedem Betriebszustand zu bedienen.

d) Es muss moglich sein, die manuellen Vorrichtungen zu bedienen, ohne den BEDIENER dem STRAHLEN-
BUNDEL auszusetzen. Die manuelle Vorrichtung sollte sich entweder in der Nahe der
BEDIENUNGSVORRICHTUNG im BEHANDLUNGSRAUM oder am Eingang des Raums befinden.

Die Einhaltung der Anforderungen wird geprtift durch:

a) TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberprtifung der Konstruktion, um sicherzustellen, dass durch die
manuellen Vorrichtungen der QUELLENTRAGER oder der VERSCHLUSSBLENDE betétigt werden.

b), ¢), d) ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Priifung der BEGLEITPAPIERE auf das Vorhandensein der
geforderten Anleitungen. Die manuellen Vorrichtungen missen bei jeder BEHANDLUNGS-Position
des STRAHLERKOPFES erreichbar sein, ohne den BEDIENER dem STRAHLENBUNDEL auszusetzen, und
sie missen an geeigneter Stelle aufbewahrt werden.

c), d) TyPPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Nachweis der korrekten Funktionsweise der manuellen Vorrich-
tungen, wenn der STRAHLERKOPF oder der HELM nicht mit einer STRAHLUNGSQUELLE geladen ist.

201.10.2.102.2.4 Manuelle Notfall-Vorrichtungen

Die Betétigung der manuellen Notfall-Vorrichtungen nach 201.10.2.102.2.3 darf einen anschlieBenden
Ausbau der STRAHLUNGSQUELLE aus dem STRAHLERKOPF nicht verhindern.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberprtifung der Konstruktion des QUELLENTRAGERS oder der VERSCHLUSS-
BLENDE.
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201.10.2.102.3 Anzeige der Betriebszustdnde Ruhestellung und BESTRAHLUNGSSTELLUNG an der
BEDIENUNGSVORRICHTUNG

Es sind Leuchtanzeigen an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG vorzusehen, die beim Einschalten folgende drei
Betriebszustédnde anzeigen:

a) RUHESTELLUNG:

b) BESTRAHLUNGSSTELLUNG;

€) VERSCHLUSSBLENDE oder QUELLENTRAGER in einer Zwischenposition.

Die Farben missen mit denen in 201.7.8.1 Ubereinstimmen. Der Betriebszustand des ME-GERATS muss
auBer durch Farbgebung auch durch andere Mittel wie z. B. Form, Lage oder Begleittext angezeigt werden.

Die Einrichtungen zur Steuerung der ANZEIGEN mussen direkt durch den QUELLENTRAGER, die
VERSCHLUSSBLENDE oder den HELM betétigt werden.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion, dass die Einrichtungen direkt durch den
QUELLENTRAGER, DIE VERSCHLUSSBLENDE oder den HELM betétigt werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B— Verfahren: Nachweis der korrekten Funktionsweise der Anzeigelampen fir die
Betriebszusténde a), b) und c).

201.10.2.102.4 Uberwachung der BESTRAHLUNG
201.10.2.102.4.1 Vorwahl der BESTRAHLUNGS-Zeit

Nach BEENDEN DER BESTRAHLUNG darf eine erneute BESTRAHLUNG erst moglich sein, wenn die
BESTRAHLUNGS-Zeit an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG neu vorgewdhlt worden ist.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Versuch, nach BEENDEN DER BESTRAHLUNG eine neue BESTRAH-
LUNG zu beginnen, ohne die BESTRAHLUNGS-Zeit erneut vorgewéhilt zu haben.

201.10.2.102.4.2 ANZzEIGE der vorgewéhlten BESTRAHLUNGS-Zeit

Die vorgewahlte Zeit muss an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG bis zum Zurlicksetzen fiir die ndchste BESTRAH-
LUNG ANGEZEIGT werden.

ABNAHMEPRUFUNG- Stufe B — Verfahren: Vorwahl einer BESTRAHLUNGS-Zeit, Durchfiihrung einer
BESTRAHLUNG und Nachweis, dass die vorgewéhite Zeit bis zum Zurlicksetzen flir die ndchste BESTRAHLUNG
ANGEZEIGT bleibt.

Die ANZEIGE muss wie die ANZEIGE der Zeit skaliert sein (siehe 201.10.2.102.4.4, d. h. in Einheiten der
Zeitdauer).

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Visuelle Priifung der ANZEIGEN.
201.10.2.102.4.3 Messung der BESTRAHLUNGS-Zeit

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Zwei ZEITSCHALTER miissen zur Messung und Uberwachung der BESTRAHLUNGS-Zeit vorhanden sein. Sie
missen so ausgelegt sein, dass die Fehlfunktion eines Systems den ordnungsgeméBen Betrieb des
anderen nicht beeinflusst.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Nachweis des ordnungsgeméBen Betriebs jedes ZEITSCHALTERS
durch Simulation oder Erzeugung eines Fehlers am anderen ZEITSCHALTER.

b) Die Auslegung muss sicherstellen, dass bei Ausfall eines Elementes, das zu beiden ZEITSCHALTERN
gehort, die BESTRAHLUNG BEENDET wird.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung von Konstruktion zur Bestimmung der Elemente, die
beiden ZEITSCHALTERN gemeinsam angehdren, und zum Nachweis, wie durch den Ausfall dieser
Elemente die BESTRAHLUNG BEENDET wird.
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ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Nachweis des BEENDENS DER BESTRAHLUNG durch Erzeugung und
Simulation eines Fehlers an jedem gemeinsamen Element.

c) Die Auslegung muss sicherstellen, dass der Ausfall der Stromversorgung jedes Systems zum BEENDEN
DER BESTRAHLUNG fuhrt.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Nachweis des BEENDENS DER BESTRAHLUNG durch Erzeugen oder
Simulieren eines Stromausfalls fiir die ZEITSCHALTER.

d) Beide ZEITSCHALTER miissen entweder als REDUNDANTE KOMBINATION oder als PRIMAR-/SEKUNDAR-
KOMBINATION angeordnet werden. Im Falle einer REDUNDANTEN ZEITSCHALTER-KOMBINATION muss der
HERSTELLER die technische Auslegung beider ZEITSCHALTER in den BEGLEITPAPIEREN angeben. Im Falle
einer Kombination von PRIMAREM und SEKUNDAREM ZEITSCHALTER muss wenigstens die technische
Auslegung des PRIMAREN ZEITSCHALTERS angegeben werden.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberprtifung der Konstruktion der ZEITSCHALTER.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Fiir eine BESTRAHLUNGS-Zeit von 2 Minuten: Uberpriifung der
Genauigkeit beider ZEITSCHALTER durch Zeitmessung mit einer kalibrierten Stoppuhr und Vergleich mit
den HERSTELLER-Angaben.

e) Das Ein- und Ausschalten der beiden ZEITSCHALTER muss durch Schalter gesteuert werden, die vom
QUELLENTRAGER oder der VERSCHLUSSBLENDE betéatigt werden.

Bei MSSR mit beweglichem HELM muss der ZEITSCHALTER durch den HELM betatigt werden.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion zum Nachweis, dass die Einrichtungen
fir die Ansteuerung der beiden ZEITSCHALTER vom QUELLENTRAGER, von der VERSCHLUSSBLENDE oder
vom HELM betétigt werden.

f) die Einrichtung, die den PRIMAREN ZEITSCHALTER steuert bzw. die Einrichtungen, die jeden der beiden
ZEITSCHALTER in einer REDUNDANTEN KOMBINATION einzeln ansteuern, missen betétigt werden, wenn der
QUELLENTRAGER, die VERSCHLUSSBLENDE oder der HELM den Betriebszustand BESTRAHLUNGSSTELLUNG
erreicht (bzw. verlasst).

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion zum Nachweis, dass die Einrichtung zur
Ansteuerung der ZEITSCHALTER ordnungsgemésB arbeiten.

g) Bei einer PRIMAR-/SEKUNDAR-KOMBINATION muss der Schalter fur die Steuerung des SEKUNDAREN
ZEITSCHALTERS betétigt werden, wenn der QUELLENTRAGER, die VERSCHLUSSBLENDE oder der HELM eine
Position verlasst (oder erreicht), in der die STRAHLUNGSQUELLE gerade geometrisch abgeschirmt ist (d. h.
in oder nahe der Ruhestellung). Auf diese Weise wird bei einem Ausfall der Vorrichtungen zum BEENDEN
DER STRAHLUNG eine korrekte Aufzeichnung der BESTRAHLUNGS-Zeit erhalten.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion zum Nachweis, dass die Schalter zur
Ansteuerung der ZEITSCHALTER ordnungsgemaés arbeiten.

h) Der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN die UBERGANGSZEITEN von der Ruhestellung in die
BESTRAHLUNGSSTELLUNG und umgekehrt sowie den Teil der UBERGANGSZEITEN, in dem die
STRAHLUNGSQUELLE freiliegt, angeben. Uberschreiten diese Zeiten 0,5s, muss der HERSTELLER die
wahrend dieser Zeit zu erwartende ENERGIEDOSIS im normalen BESTRAHLUNGS-Abstand in der
STRAHLENFELDACHSE angeben.

Fir MSSR mit beweglichem HELM:

Der HERSTELLER muss die Zeit von der BESTRAHLUNGSSTELLUNG zum REPOSITIONIERUNGSPUNKT und
umgekehrt sowie den Anteil an der REPOSITIONIERUNGSZEIT, wahrend dessen der PATIENT von den
STRAHLUNGSQUELLEN exponiert wird, angeben.

Der HERSTELLER muss die UBERGANGSSTRAHLUNG und die ENERGIEDOSIS, die der PATIENT wéahrend der
REPOSITIONIERUNGSZEIT erhalt, angeben. Die Angabe muss unter den folgenden Bedingungen erfolgen: Alle
verfligbaren Tore sind gedffnet, die gréBte Blendendffnung ist gewéahlt und das Messgerat ist im Zentrum des
STEREOTAKTISCHEN Rahmens angeordnet.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Besichtigen der BEGLEITPAPIERE nach den geforderten Angaben und
den Messergebnissen.
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201.10.2.102.4.4 ANZEIGE der BESTRAHLUNGS-Zeit

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Die ANZEIGEN der ZEITSCHALTER sollten gleich gestaltet sein. Sie missen nahe genug an der ANZEIGE der
vorgewahlten Zeit angebracht sein, um leicht einen Vergleich zu erméglichen (siehe 201.10.2.102.4.2).

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Besichtigen der ANZEIGE.

b) Die ANZEIGEN der beiden ZEITSCHALTER mussen nach UNTERBRECHUNG oder BEENDEN DER BESTRAHLUNG
erhalten bleiben.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis, dass die ANZEIGEN nach dem UNTERBRECHEN oder
BEENDEN DER BESTRAHLUNG noch lesbar sind.

c) Die Anzeige muss nach BEENDEN DER BESTRAHLUNG auf Null zurickgestellt werden. Bei Ausfall des
VERSORGUNGSNETZES muss der zum Zeitpunkt des Ausfalls angezeigte Wert in zuganglicher Form in
mindestens einem System flir mindestens 20 min gespeichert werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren:
— Versuch, die BESTRAHLUNG einzuschalten, ohne die ANZEIGE zurlickzustellen;

—  Erzeugung von ZEITSCHALTER-Anzeigen, Abschaltung des VERSORGUNGSNETZES und Nachweis, ob
die Information der ANZEIGEN f(ir einen Zeitraum von 20 min abrufbar ist.

d) Die ANZEIGEN missen entweder in Minuten und Dezimalbruchteilen von Minuten (Zehntel und Hundert-
stel) oder in Sekunden erfolgen, jedoch nicht als Kombination von beiden. Die angezeigten Werte
missen mit ansteigender Zeit zunehmen, so dass jede Zeitliberschreitung angezeigt wird und es sollte
ein ausreichender Anzeigebereich vorhanden sein, dass absehbare Fehlerzustdnde angezeigt werden
kénnen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Besichtigen der ANZEIGEN wéhrend der BESTRAHLUNG ein-
schlieBlich einer Zeitiiberschreitung und Uberpriifung der BEGLEITPAPIERE, dass der Anzeigebereich der
ZEITSCHALTER angegeben ist.

e) Die ANZEIGE des PRIMAREN und des SEKUNDAREN ZEITSCHALTERS muss deutlich erkennbar sein.
ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Besichtigen der ANZEIGEN.

201.10.2.102.4.5 Uberwachung der BESTRAHLUNGSZEIT

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) Die beiden ZEITSCHALTER missen die BESTRAHLUNG unabh&ngig voneinander BEENDEN kénnen.
TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion der beiden ZEITSCHALTER.

b) Der PRIMARE ZEITSCHALTER oder beide ZEITSCHALTER einer REDUNDANTEN KOMBINATION missen die
BESTRAHLUNG BEENDEN, wenn die vorgewdhlte Zeit erreicht ist. Der SEKUNDARE ZEITSCHALTER einer
PRIMAR-/SEKUNDAR-KOMBINATION muss die BESTRAHLUNG BEENDEN, wenn die vorgewahlte Zeit entweder
um nicht mehr als 10 % bei einer Prozenttoleranz oder um nicht mehr als 0,1 min bei einer festen Tole-
ranz Uberschritten wurde.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Bei jedem System Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion
des BEENDENS DER BESTRAHLUNG, bei Versagen des anderen Systems.

¢) Wenn bei speziellen Therapietechniken, wie z. B. der BEWEGUNGSBESTRAHLUNG mit Pendelbewegung,
der SEKUNDARE ZEITSCHALTER die BESTRAHLUNG vor dem PRIMAREN ZEITSCHALTER BEENDEN kann,
missen diese Informationen und die notwendigen VorsichtsmaBnahmen in den BEGLEITPAPIEREN
angegeben werden.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Verfahren: Besichtigen der BEGLEITPAPIERE nach der geforderten Information.

d) Es missen VERRIEGELUNGEN vorgesehen sein, die sicherstellen, dass das System, welches die
BESTRAHLUNG nicht BEENDET hat, vor der nachsten BESTRAHLUNG im Hinblick auf seine Fahigkeit, die
BESTRAHLUNG zu BEENDEN, gepruft wird.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion des VERRIEGELUNGS-Systems, um
sicherzustellen, dass die geforderte Féhigkeit zum BEENDEN vor der ndchsten BESTRAHLUNG besteht.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der VERRIEGE-
LUNGEN.
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201.10.2.102.4.6 Uberwachung der BESTRAHLUNGS-Zeit bei BEWEGUNGSBESTRAHLUNG

Wird bei einer BEWEGUNGSBESTRAHLUNG die Drehgeschwindigkeit automatisch an die vorgewahlte BESTRAH-
LUNGS-Zeit angepasst und wird durch Ansprechen eines Schalters die BESTRAHLUNG bei Erreichen einer vor-
gewahlten Position BEENDET, muss der PRIMARE ZEITSCHALTER oder die ZEITSCHALTER-Kombination die
BESTRAHLUNG BEENDEN, wenn die vorgewahlte Zeit entweder um nicht mehr als 10 % bei einer Prozenttole-
ranz oder um nicht mehr als 0,1 min bei einer festen Toleranz Uberschritten wurde.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion, um sicherzustellen, dass die geforderte
Féhigkeit zum BEENDEN nachgewiesen wird.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Nachweis des ordnungsgeméBen BEENDENS DER BESTRAHLUNG
durch Erzeugen oder Simulieren der SPEZIFIZIERTEN Fehlerzusténde.

201.10.2.102.5 STEHFELD- und BEWEGUNGSBESTRAHLUNG
201.10.2.102.5.1 Vorwahl von STEHFELD- und BEWEGUNGSBESTRAHLUNG

Bei ME-GERATEN, die sowohl STEHFELD- als auch BEWEGUNGSBESTRAHLUNGEN ausflihren kdnnen (d. h.
Bewegung der TRAGARME, der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE oder des BLENDENSYSTEMS) gilt:

a) Die BESTRAHLUNG darf nicht mdglich sein, bis eine STEHFELD-, BEWEGUNGSBESTRAHLUNG oder eine Zahl
von BEHANDLUNGS-Positionen des QUELLENTRAGERS bei MSSR an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG
vorgewahlt worden ist. Vor jeder BESTRAHLUNG missen diese Modi neu angewahlt werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Versuch, die BESTRAHLUNG einzuschalten

1) ohne Vorwahl von STEHFELD-, BEWEGUNGSBESTRAHLUNG oder einer Zahl von BEHANDLUNGS-
Positionen des QUELLENTRAGERS bei MSSR,

2) ohne erneute Vorwahl von STEHFELD-, BEWEGUNGSBESTRAHLUNG oder einer Zahl von BEHANDLUNGS-
Positionen des QUELLENTRAGERS bei MSSR vor jeder neuen BESTRAHLUNG.

b) Ein VERRIEGELUNGS-System muss vorhanden sein, das die BESTRAHLUNG BEENDET, falls wéhrend der
STEHFELDBESTRAHLUNG irgendeine der Bewegungen auftritt, die fir BEWEGUNGSBESTRAHLUNGEN vorge-
sehen sind.

c) Ein VERRIEGELUNGS-System muss vorgesehen sein, das die BESTRAHLUNG BEENDET bei der BEWEGUNGS-
BESTRAHLUNG, falls die Bewegung nicht beginnt oder wahrend der BESTRAHLUNG unbeabsichtigt zum
Stillstand kommt. Die VERRIEGELUNG muss die BESTRAHLUNG innerhalb von 5 s BEENDEN. Das gilt auch
fir die BEHANDLUNGS-Bewegung des QUELLENTRAGERS bei MSSR.

b) und ¢) ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Nachweis der ordnungsgemé&Ben Funktion der
VERRIEGELUNG unter den SPEZIFIZIERTEN Fehlerbedingungen.

Ein VERRIEGELUNGS-System muss vorgesehen sein, das die BESTRAHLUNG verhindert, falls irgendein
vorgewahlter Ablauf im BEHANDLUNGSRAUM ausgeflhrt wird, der nicht mit dem an der
BEDIENUNGSVORRICHTUNG vorgewd&hlten Ubereinstimmt.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der VERRIEGE-
LUNGEN zur Verhinderung der BESTRAHLUNG bei nicht tibereinstimmenden Vorwahlen

d) Es muss eine Einrichtung vorhanden sein, die die BESTRAHLUNG abschaltet und die TRAGARM-Bewegung
stoppt, falls wahrend der BEWEGUNGSBESTRAHLUNG die vorgewahlten Winkel um mehr als 5° tberschrit-
ten werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion bei maximaler und
minimaler Nenngeschwindigkeit fiir beide Rotationsrichtungen (falls vorhanden) bei den Winkel-
Grenzwerten der TRAGARME von 90° und 270° durch Erzeugen oder Simulieren des Fehlerzustandes.

e) Bei BEWEGUNGSBESTRAHLUNG muss die Richtung angezeigt werden, in der sich das ME-GERAT vom Aus-
gangs- zum Endwinkel (bzw. von der Ausgangs- zur Endstellung) bewegen wird.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der ANZEIGE.
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201.10.2.102.5.2 ANZEIGE von STEHFELD- und BEWEGUNGSBESTRAHLUNG

Bei ME-GERATEN, die sowohl STEHFELD- als auch BEWEGUNGSBESTRAHLUNG ausfiihren kénnen, muss der
BESTRAHLUNGS-Modus an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG angezeigt werden. Ist eine Vorwahl sowohl im
BESTRAHLUNGSRAUM als auch der BEDIENUNGSVORRICHTUNG erforderlich, darf die Vorwahl an einer Stelle zu
keiner ANZEIGE an der anderen Stelle fiihren, bis die erforderlichen Vorwahlvorgange an beiden Stellen abge-
schlossen sind.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der ANZEIGEN flir die
SPEZIFIZIERTEN Vorwahlen.

201.10.2.102.6 Systeme zur Beeinflussung des STRAHLENBUNDELS
201.10.2.102.6.1 Vorwahl des AUSGLEICHSFILTERS

Bei ME-GERATEN, in denen auswechselbare AUSGLEICHSFILTER benutzt werden, sind folgende Festlegungen
zu berucksichtigen:

a) Kann mehr als ein FILTER benutzt werden, darf die BESTRAHLUNG erst mdglich sein, nachdem an der
BEDIENUNGSVORRICHTUNG ein AUSGLEICHSFILTER vorgewahlt wurde.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Versuch, die BESTRAHLUNG einzuschalten ohne Vorwahl des
SPEZIFIZIERTEN FILTERS an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG.

b) Eine VERRIEGELUNG muss vorgesehen sein, die die BESTRAHLUNG verhindert, falls der FILTER nicht ord-
nungsgeman positioniert wurde.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der VERRIEGELUNG
zur Veerhinderung der BESTRAHLUNG.

c) Ein VERRIEGELUNGS-System muss vorgesehen sein, die die BESTRAHLUNG verhindert, falls irgendeine im
BESTRAHLUNGSRAUM ausgefihrte Vorwahl nicht mit der an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG getroffenen
Vorwahl Gbereinstimmt.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméaBen Funktion der VERRIEGELUNG
zur Verhinderung der BESTRAHLUNG fiir alle nicht identischen Vorwahlen.

201.10.2.102.6.2 ANZEIGE der AUSGLEICHSFILTER

Kann mehr als ein FILTER benutzt werden, muss die Bezeichnung des oder der FILTER(S) an der BEDIENUNGS-
VORRICHTUNG angezeigt werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der ANZEIGE.

Kann ein FILTER von Hand entfernt werden, ist seine Bezeichnung deutlich auf dem FILTER anzugeben. Ist fir
die Vorwahl eines Betriebszustandes erforderlich, dass das Bedienungspersonal im BESTRAHLUNGSRAUM und
an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG tatig wird, so darf die Vorwahl an nur einer Stelle nicht zu einer ANZEIGE an
der anderen Stelle fUhren, bis die erforderlichen Vorwahlen an den beiden Stellen abgeschlossen sind.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Besichtigen der FILTER und Nachweis der ordnungsgeméBen
Funktion der ANZEIGEN fiir die SPEZIFIZIERTEN Vorgdnge.

201.10.2.102.7 KEILFILTER

201.10.2.102.7.1 Kennzeichnung von KEILFILTERN

KEILFILTER, die mit dem ME-GERAT geliefert werden, miissen deutlich mit ihrer Bezeichnung, ihrem ISODOSEN-
NEIGUNGSWINKEL und der maximalen GEOMETRISCHEN FELDGROSSE (im NORMALEN BESTRAHLUNGSABSTAND), fur
die sie eingesetzt werden, gekennzeichnet sein.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis des Vorhandenseins der Kennzeichnung jedes KEIL-
FILTERS.
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201.10.2.102.7.2 Auswahl der KEILFILTER

Fur ME-GERATE, die mit einem System von KEILFILTERN ausgerustet sind, gilt:

a) die BESTRAHLUNG darf erst méglich sein, wenn an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG ein KEILFILTER oder
LEERFILTER vorgew&hlt worden ist;

b) eine VERRIEGELUNG muss vorgesehen sein, die die BESTRAHLUNG verhindert, wenn der vorgewéahlte KEIL-
FILTER nicht ordnungsgeman eingesetzt ist;

c) ein VERRIEGELUNGS-System muss vorgesehen sein, die die BESTRAHLUNG verhindert, wenn die im
BEHANDLUNGSRAUM vorgenommenen Vorwahlen nicht mit denen an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG
Ubereinstimmen;

a), b) und ¢c) ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Versuch, die BESTRAHLUNG auszulésen
1) ohne Vorwahl eines KEILFILTERS (oder LEERFILTERS) an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG;

2) mit nicht ordnungsgeméB eingesetztem KEILFILTER;

3) fir alle nicht libereinstimmenden Vorwahlen.

d) das dinne Ende des KEILFILTERS muss in Bezug auf das STRAHLUNGSFELD gekennzeichnet sein. Die
Kennzeichnung muss deutlich sichtbar sein, wenn der KEILFILTER eingesetzt ist.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Besichtigen, um nachzuweisen, dass die Kennzeichnung des
dinnen Endes deutlich zu sehen ist.
201.10.2.102.7.3 ANZzEIGE der KEILFILTER

ME-GERATE, die mit einem KEILFILTER-System ausgeriistet sind, missen an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG
Uber eine ANZEIGE des benutzten FILTERS (oder LEERFILTERS) verfligen. Erfordert die Vorwahl, dass der
BEDIENER im BEHANDLUNGSRAUM und an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG tatig wird, so darf die Vorwahl an nur
einer Stelle nicht zu einer ANZEIGE an der anderen Stelle fiihren, bis die erforderliche Vorwahl an beiden
Stellen abgeschlossen ist.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der ANZEIGEN flir die
verfligbaren Betriebsarten.

201.10.2.102.8 STRAHLENAPPLIKATOREN
201.10.2.102.8.1 Kennzeichnung von STRAHLENAPPLIKATOREN

STRAHLENAPPLIKATOREN mussen deutlich mit folgenden Angaben gekennzeichnet sein:

a) Abstand zwischen der Oberflache der STRAHLUNGSQUELLE in der BESTRAHLUNGSSTELLUNG und der
distalen Kante des STRAHLENAPPLIKATORS;

b) Abmessungen des BEHANDLUNGSFELDES in einem festgelegten FOKUS-HAUT-ABSTAND. Die Lage der
STRAHLENFELDACHSE muss auf unten geschlossenen STRAHLENAPPLIKATOREN gekennzeichnet sein.

a) und b) ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Besichtigen der Kennzeichnung jedes STRAHLEN-
APPLIKATORS.

201.10.2.102.8.2 Einsetzen der STRAHLENAPPLIKATOREN

ME-GERATE mit STRAHLENAPPLIKATOREN miissen mit einem VERRIEGELUNGS-System ausgerlstet sein, das die
BESTRAHLUNG verhindert, falls der STRAHLENAPPLIKATOR (oder LEERAPPLIKATOR) nicht ordnungsgemanB einge-
setzt ist.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Veerfahren: Versuch, die BESTRAHLUNG einzuschalten mit nicht ordnungsgeméanB
eingesetzten STRAHLENAPPLIKATOREN.
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201.10.2.102.9 Vorrichtungen zum Einschalten der BESTRAHLUNG
BESTRAHLUNGEN diirfen nur von der BEDIENUNGSVORRICHTUNG aus eingeschaltet werden kénnen.

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion zum Nachweis, dass BESTRAHLUNGEN nur von
der BEDIENUNGSVORRICHTUNG aus eingeschaltet werden kénnen.

201.10.2.102.10 Vorrichtungen zur UNTERBRECHUNG DER BESTRAHLUNG

Eine UNTERBRECHUNG DER BESTRAHLUNG und von Bewegungen muss von der BEDIENUNGSVORRICHTUNG aus
jederzeit méglich sein.

Nach einer UNTERBRECHUNG muss es mdglich sein, die BESTRAHLUNG ohne erneute Vorwahl der in
201.10.2.102.4 bis 201.10.2.102.8 aufgefiihrten Betriebsparameter wieder aufzunehmen, jedoch
ausschlieBlich von der BEDIENUNGSVORRICHTUNG aus.

Wird ein vorgewahlter Wert wahrend der UNTERBRECHUNG verandert, muss das ME-GERAT den Betrieb
BEENDEN.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion von:
—  UNTERBRECHUNG;

—  Erneutes Einschalten der BESTRAHLUNG;

—  Ubergang zum Betriebszustand BEENDEN.

201.10.2.102.11 Vorrichtungen zum BEENDEN DER BESTRAHLUNG

Es gelten die folgenden Anforderungen:

a) BESTRAHLUNGEN und Bewegungen mussen jederzeit von der BEDIENUNGSVORRICHTUNG aus BEENDET
werden kénnen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion des BEENDENS DER
BESTRAHLUNG an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG bei STEHFELD- UND BEWEGUNGSBESTRAHLUNG.

b) Andert sich wahrend der BESTRAHLUNG einer der in 201.10.2.102.4 bis 201.10.2.102.8 aufgefiihrten
vorgewahlten Betriebsparameter, muss das ME-GERAT den Betrieb BEENDEN.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der BEENDENS der
BESTRAHLUNG, wenn einer der vorgewéhlten Betriebsparameter aus 201.10.2.102.4 bis 201.10.2.102.8
wéhrend der BESTRAHLUNG geédndert wird.

c) Am ME-GERAT muss die Mdglichkeit zum Anschluss zusatzlicher duBerer VERRIEGELUNGEN bestehen,
um das BEENDEN DER BESTRAHLUNG nicht nur von der BEDIENUNGSVORRICHTUNG sondern auch von
anderen Stellen aus zu erméglichen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion des BEENDENS DER
BESTRAHLUNG am vorgesehenen Anschluss fiir zusétzliche gerédteexterne VERRIEGELUNGEN.

d) Es muss moéglich sein, jederzeit von der BEDIENUNGSVORRICHTUNG aus vom Betriebszustand UNTER-
BRECHUNG in den Betriebszustand BEENDEN (berzugehen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion des Uberganges in
den Betriebszustand BEENDEN, wie SPEZIFIZIERT.

e) Nach BEENDEN DER BESTRAHLUNG muss jeder Betriebsparameter an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG neu
gewahlt werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Durchfiihrung einer BESTRAHLUNG und Versuch, eine neue
BESTRAHLUNG ohne erneute Vorwahl aller Betriebsparameter an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG einzu-
schalten.
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201.10.2.102.12 AuBerplanméaBiges BEENDEN DER BESTRAHLUNG

Wird die BESTRAHLUNG nicht durch den PRIMAREN ZEITSCHALTER (oder durch einen der beiden ZEITSCHALTER
in einer REDUNDANTEN KOMBINATION) oder durch das Erreichen einer vorgewahlten Position BEENDET (siehe
201.10.2.102.4.6), so muss dies an der BEDIENUNGSVORRICHTUNG angezeigt werden.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméaBen Funktion der ANZEIGE durch Beta-
tigung jeder VERRIEGELUNG, die ein auBerplanmaBiges BEENDEN DER BESTRAHLUNG hervorruft.

Es muss eine VERRIEGELUNG vorgesehen sein, die bei Eintreten eines der nachstehenden Ereignisse weitere
BESTRAHLUNGEN verhindern:

a) die Stromversorgung fiir einen der ZEITSCHALTER féllt aus (siehe 201.10.2.102.4.3);

b) der SEKUNDARE ZEITSCHALTER in einer PRIMAR-/SEKUNDAR-KOMBINATION hat angesprochen, um die
BESTRAHLUNG zU BEENDEN (siehe 201.10.2.102.4.3);

c) einer der ZEITSCHALTER in einer REDUNDANTEN KOMBINATION ist nicht betriebsbereit;

d) der QUELLENTRAGER oder die VERSCHLUSSBLENDE erreicht 3 s nach Einschalten einer BESTRAHLUNG nicht
die BESTRAHLUNGSSTELLUNG (siehe 201.10.2.102.2.2); Bei MSSR innerhalb der vom HERSTELLER
SPEZIFIZIERTEN Zeit;

e) der QUELLENTRAGER oder die VERSCHLUSSBLENDE erreicht 3 s nach BEENDEN oder UNTERBRECHEN DER
BESTRAHLUNG nicht die Ruhestellung;

f) Bei MSSR innerhalb der vom HERSTELLER SPEZIFIZIERTEN Zeit;
g) der STRAHLERKOPF bewegt sich wahrend einer STEHFELDBESTRAHLUNG (siehe 201.10.2.102.5.1, b));

h) wahrend einer BEWEGUNGSBESTRAHLUNG beginnt die beabsichtigte Bewegung nicht innerhalb von 5 s
nach Einschalten der BESTRAHLUNG oder stoppt wéhrend der BESTRAHLUNG (siehe 201.10.2.102.5.1, c));

i) wahrend einer BEWEGUNGSBESTRAHLUNG eilt die Bewegung um mehr als 5° dem momentanen Sollwinkel
voraus (siehe 201.10.2.102.5.1, e));

j)  in einem ME-GERAT, das entsprechend 201.10.2.102.4.6 betrieben wird, hat einer der ZEITSCHALTER die
BESTRAHLUNG BEENDET.

k) wenn sich bei ME-GERATEN fiir MSSR wahrend der BEHANDLUNG der STEREOTAKTISCHE Rahmen mehr
als 1 mm relativ zur Tischplatte verschiebt;

TYPPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Uberpriifung der Konstruktion der VERRIEGELUNGS-Schaltung.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe C — Prinzip: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion der VERRIEGELUNG
durch Erzeugen oder Simulieren jeder der SPEZIFIZIERTEN auBerplanmdBigen Bedingungen flir das
BEENDEN DER BESTRAHLUNG.

Das Rlicksetzen dieser VERRIEGELUNG darf ohne besondere Hilfsmittel nicht méglich sein.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Versuch, weiter zu BESTRAHLEN, ohne Rlicksetzung mit den
besonderen Hilfsmitteln.

[) bei ME-GERATEN fiir MSSR: wenn die Zeit von der BESTRAHLUNGSSTELLUNG zum REPOSITIONIERUNGS-
PUNKT und umgekehrt die vom HERSTELLER angegebene Zeit um mehr als 25 % Uberschreiten (siehe
201.10.2.102.4.3, h)).

201.10.2.102.13 Vorrichtungen zur Priifung des VERRIEGELUNGS-Systems

Es missen Mittel vorhanden sein, um alle nach dieser Norm erforderlichen VERRIEGELUNGEN zu prifen.
Erfordert ein vom HERSTELLER empfohlenes Priif- oder Wartungsverfahren, dass eines der in 201.10.2.102
beschriebenen Uberwachungs- oder VERRIEGELUNGS-Systeme abgeschaltet oder umgangen wird, so darf
dies nur mit einem Schllisselschalter erfolgen oder dieser Betriebszustand muss angezeigt werden.

ANMERKUNG  Zu den allgemeinen Anforderungen fir die Uberpriifung von VERRIEGELUNGEN siehe 201.5.1.101.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Nachweis der ordnungsgeméBen Funktion und Nachweis, dass
entweder ein Schlissel erforderlich ist oder dass eine ANZEIGE erfolgt, wenn eine der in 201.10.2.102
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beschriebenen VERRIEGELUNGEN abgeschaltet oder umgangen wird. Es sind dabei die vom HERSTELLER
empfohlenen Priif- oder Wartungsverfahren zu benutzen.

201.10.2.103 Schutz des PATIENTEN vor STORSTRAHLUNG im STRAHLENBUNDEL — RELATIVE
OBERFLACHENDOSIS

Die RELATIVE ENERGIEDOSIS in der STRAHLENFELDACHSE darf in einer Tiefe von 0,5mm folgende Werte nicht
Uberschreiten:
a) NORMALER BESTRAHLUNGSABSTAND nicht weniger als 30 cm:

fiir °Co-STRAHLUNG 70 % der ENERGIEDOSIS in 5 mm Tiefe flir ein BESTRAHLUNGS-
FELD von 10 cm x 10 cm,

90 % der ENERGIEDOSIS in 5 mm Tiefe fir das gréBtmdgliche
verfligbare BESTRAHLUNGSFELD;

fur ¥ Cs-STRAHLUNG 100 % der ENERGIEDOSIS in 2 mm Tiefe flr das gréBtmégliche
BESTRAHLUNGSFELD;
fir MSSR:
fiir 89Co-STRAHLUNG 70 % der ENERGIEDOSIS in 5 mm Tiefe fiir das gréBtmdgliche

verfligbare BESTRAHLUNGSFELD;

fur 137Cs-STRAHLUNG 95 % der ENERGIEDOSIS in 2 mm Tiefe fur das gréBtmaogliche
verfligbare BESTRAHLUNGSFELD.

b) NORMALER BESTRAHLUNGSABSTAND zwischen 10 cm und 30 cm:

fir 89Co-STRAHLUNG in 0,5 mm Tiefe 100 % der ENERGIEDOSIS in 5 mm Tiefe unter der Oberflache
beim gréBtmdglichen verfligbare BESTRAHLUNGSFELD;

c) NORMALER BESTRAHLUNGSABSTAND zwischen 5 cm und 10 cm:

fiir 89Co-STRAHLUNG in 0,5 mm Tiefe 130 % der ENERGIEDOSIS in 5 mm Tiefe unter der Oberflache
beim gréB8tmdglichen verfligbare BESTRAHLUNGSFELD;

ANMERKUNG  Die Emission von Sekundar-ELEKTRONEN aus dem BLENDENSYSTEM und der VERSCHLUSSBLENDE von Co-
60- und Cs-137-Gerdten kann zu einem betrachtlichen Anstieg der RELATIVEN OBERFLACHENDOSIS flhren. Eine
ausreichende Abschirmung dieser Sekundar-ELEKTRONEN kann z. B. mit einer Platte von einigen Millimetern Dicke aus
Polymethylmethacrylat oder einem anderen geeigneten Material erreicht werden. Dies wird in der Nahe des
BLENDENSYSTEMS angebracht, damit die oben genannten Toleranzen eingehalten werden kénnen.

Werden diese Werte durch ein vom HERSTELLER vorgesehenes ZUBEHOR oder durch Entfernen eines
ELEKTRONEN-FILTERS Uberschritten, so muss der zu erwartende Wert in den BEGLEITPAPIEREN angegeben
werden.

TYPPRUFUNG — Stufe B — Verfahren: Es sind Messungen mit einem PHANTOM durchzufiihren, dessen Ober-
fldche sich im NORMALEN BESTRAHLUNGSABSTAND und senkrecht zur STRAHLENFELDACHSE befindet, wobei ein
Messverfahren eingesetzt wird, das eine Extrapolation auf die ENERGIEDOSIS an der Oberfldche erméglicht.

Die Oberflache des PHANTOMS muss auf der Eingangsseite an allen Seiten mindestens 5 cm gréBer als das
STRAHLUNGSFELD sein. Die Tiefe des PHANTOMS muss mindestens 5 cm gréBer als die Messtiefe sein. Alle
strahlenmodifizierenden Bauteile, die ohne Hilfsmittel entfernt werden kénnen, sind aus dem NUTZSTRAHLEN-
BUNDEL zu entfernen.

ABNAHMEPRUFUNG — Stufe A — Prinzip: Besichtigen der BEGLEITPAPIERE nach der geforderten Information.
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