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Medizinische elektrische Gerate - Dosimeter mit lonisationskammern und/oder
Halbleiterdetektoren fiir den Einsatz an diagnostischen Rontgeneinrichtungen
(IEC/CDV 61674:2023); Deutsche und Englische Fassung prEN IEC 61674:2023

Medical electrical equipment - Dosimeters with ionization chambers and/or

semiconductor detectors as used in X-ray diagnostic imaging (IEC/CDV 61674:2023);
German and English version prEN IEC 61674:2023

Inhalt Seite
| 10D 0 02Tl 1 LT V20 a0 ) o 7
EINIEITUNG oot s R AR AR AR RS RS R RS R R R R RS 9
1 Anwendungsbereich Und ZWeCK........couimminmmimmmsmsssssssssssssssssssssss s 10
1.1 Anwendungsbereich......———————————————_——————_—_—_—_——_ 10
1.2 /A o 10
2 NOIrmative VErWeiSUNGEN ... s s sss s smsssasasasnasassnassnassnss 10
3 3 o 11
4 Allgemeine Anforderungen (en: general reqUIrements).......ccomsmmsmm———————— 20
4.1 LeistungsanfordertUngen...... s s 20
4.2 BEZUGSWERTE UNA NORMPRUFWERTE ...coususmssstsssssssssssssssssssassmasssssssssssssssssssssssssssassssssssssasssassnssssssasssssssssssssnsssnss 20
4.3 Allgemeine Prifbedingungen......cimmimmimmssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 21
4.3.1 NORMPRUFBEDINGUNGEN ..csusssusssassssssssssessssssssssssssssssssasssassssssasssssssssssssssssssssssssssssstssss st et sssssassssssnssssssssssssssssssssnes 21
4.3.2 Statistische SChWanKUNGeN.....c.ccvirmmimsmmmisnisssssss s s sssss s 21
4.3.3  ANLAUFZEIT wcuscsssssesesessssssssssssssssssssssssssesssesssessssssstsssssssssssssssssssssssssssss sess sess sess sess s sess st st st sssssasssast st sbsssasssassnassnsssesenes 22
4.3.4 Einstellungen wihrend der Prifung....... s 22
0 TS TN 2 T 1 =) 3 () 1 22
4.4 Leistungsbezogene Konstruktionsanforderungen. ... 22
0 0 T (00 4 01 0 104 ) 01 7<) o 22
T 1 V) 23
4.4.3 Anzeige des BatterieladezZustands........iimimmmm————————————————— 23
4.4.4 Anzeige des Ausfalls der KammerspannuNE ......coussmsmssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 23
4.4.5 MessbereichsiibersSChreitung ... —————————————————— 23
4.4.6 MESSANORDNUNGEN mit mehreren DETEKTOREINHEITEN ...ccucsusesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenns 24
4.4.7 Radioaktive KONTROLLVORRICHTUNG wuuuussssmsmssssmsssssssmssssssssssssssssssssssssssassssssssssssassssssssssssasmssssssssasasssnsssssssnasansas 24
4.5 MESSUNSICHERHEIT 0ucumuisssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss st s ssssssssas s s snassstssss s ssasasssssnasssssnsnssns 25
5 Grenzwerte fill' LEISTUNGSMERKMALE .....coustssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssnsssssssssssenssnssssssasas 25
5.1 501 L1 g L 25
5.2 WiederhOIPrazZiSION ... s e e e 25
L0 S 1) 14 Y 0 L 25
5.2.2 Wiederholprazision im GESCHWACHTEN NUTZSTRAHLENBUNDEL ...cocvtssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssnssnns 26
5.2.3 Wiederholzprizision im NUTZSTRAHLENBUNDEL ....cocsrsssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssesssassens 26
5.3 AUFLOSUNG (€S ADIES@WETTS ...cvrirismsismsmsssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssasssasssassssssesssssssessssssss st sssssssmsssassnass 27
5.4 ANLAUFZEIT werutssnsesssssssessssasssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssesssssssessssssassssssssssssssssssssansansssens 27
5.5 Einfluss der Impulsbestrahlung auf die Messungen der LUFTKERMA und des LUFTKERMA-
LANGEN-PRODUKTS.c.cetstsssessssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssasssssssss sssssesssesssessssssss st st st ssss sasssassnssssssssssnssnassnssssssses 27
5.6 Y 2 101 e 28
5.6.1 Langzeitstabilitat......ci s ———————————————— 28
5.6.2 Kumulierte DosiSStabIlitat ........cocomnmnnmnnn s ————————— 28
5.7 Messungen mit einer radioaktiven KONTROLLVORRICHTUNG .ecuuesssussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssasssns 28



6 GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir Einfliisse von EINFLUSSGROREN ....ucusmsmsessssssessssssssssssssssssssnssssssnsssssssssssssssnses 29

6.1 AllZEIMEINES ...t AR AR 29
6.2 Energieabhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS. ....csusmsssssssssssssssessssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssnses 29
6.3 Abhangigkeit der LUFTKERMALEISTUNG von den Messungen der LUFTKERMA und des

LUFTKERMA-LANGEN-PRODUKTS .uvosstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssnsssnssnes 31
6.4 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS DES DETEKTORS von dem Einfallwinkel der

3T ) L0 31
(SR N ) U 4 Y O D T 1= 50 ) 31
6.4.2  CT-DETEKTOREN .uticseisussesessssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssessssssssssssasssssssssensssensens 32
6.5 2T g 1] 4Ry 21 0D LD o 32
6.5.1 Mit Netzstrom betriebene DOSIMETER ...cucususussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssssssssssnssssssssassssssassssssnsasss 32
6.5.2 Batteriebetriebene DOSIMETER.....ccuuismsmsssmssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssssassssssassssssssassssssassssssasasss 32
6.5.3 Mit wiederaufladbaren Batterien betriebene DOSIMETER......c.cusussssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsas 32
6.6 0 ) U 33
6.7 Luftdruck-GLEICHGEWICHTSZEIT deS STRAHLUNGSDETEKTORS ....cuususssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssnsssnsssssssssass 33
6.8 Temperatur und LUuftfeuchte ... 33
6.9 Elektromagnetische VertraglichKeit.........commmmmmmmmmssssssssssssssssssssssssss 34
6.9.1 ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNG ..ctuistsssssssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssnssens 34
6.9.2 Gestrahlte elektromagnetische Felder ... 34
6.9.3 Durch Bursts und Hochfrequenzen verursachte LEITUNGSGEFUHRTE STORUNGEN ......ccsussessssssssssesasas 35
6.9.4 Spannungseinbriiche, Kurzzeit-Unterbrechungen und Spannungsschwankungen .........cosusuas 35
L I T Y U1 ) (T 35
6.11  MESSBEREICH DER LANGE und raumliche Homogenitit des ANSPRECHVERMOGENS von CT-

D OSIMETERN .c.ctsusssassssssssssssssssssesessssssssssasssssssssssssssssssssssssssesssessssssasstas ssssssssssssssnss seas sesssesenesessE s eSS SRR SRR AR RS R R SR RS 36
7 KeNNZEICRINUNG ..coviuiiiississmssinmsisssssissssssnssssssss s ssssss s ssss s s s s sssss s s sms s s smsss e s sssnnansnssssnsnsnssnses 36
7.1 DETEKTOREINHEIT wutsuussrsssssssssssasssssssnssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssessnsensens 36
7.2 IMIESSANORDNUNG tucutucsesssessssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssessssssssssasssssasssssssssssssnss sess sesssesssess e s s seassesEsssR AR AR AR AR AR R SR AR R RS 36
7.3 Radioaktive KONTROLLVORRICHTUNG ..uusssessssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssnssssssasssassnssssssnes 37
8 BEGLEITPAPIERE ..csuistaissssssssssssssssssssssasssasssssssssssssssssssssssesssessssssssssas shas sassssssssssssiss shss sess sesse st sbstsbsEsR AR R R AR AR AR AR AR AR RS 37
Anhang A (informativ) KOMBINIERTE STANDARDMESSUNSICHERHEIT fiir die Leistungsfihigkeit von

LD L0 b0 T3 ) 39
Verzeichnis definierter Begriffe........couss s 40
Tabellen
Tabelle 1 — BEZUGSWERTE und NORMPRUFBEDINGUNGEN .....cocsssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssnssssssnsssasssssssssnss 20

Tabelle 2 — Erforderliche Anzahl an Ablesewerten zur Erkennung der wahren Differenzen A
(95 % Konfidenzniveau) zwischen zwei Reigen von Gerite-Ablesewerten........cc.counrsnsesessenns 21

Tabelle3 — Maximale Werte fiir den VARIATIONSKOEFFIZIENTEN, Vmax, fiir Messungen im
geschwiichten Nutzstrahlenbiindel ... ——————————— 26

Tabelle 4 — Maximalwerte fiir den VARIATIONSKOEFFIZIENTEN, Vmax, fiir Messungen im

Nutzstrahlenbiindel und in der Mammographie........cmmmmss————————— 27
Tabelle 5 — GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir die Einwirkung von EINFLUSSGROBEN ....c.ccussessssssssssssssssssssssenssassennss 29
Tabelle 6 — Klimatische BedINGUNEEN ......cccuuiimiiniismsmssmsssssssssssssssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssasssassnassssnss 34

Tabelle A.1 — Schitzung der KOMBINIERTEN STANDARDMESSUNSICHERHEIT fiir die Leistungsfahigkeit
7203 (T D 0T 0 10 =3 1<) 39



		2024-04-24T02:54:12+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




