DIN EN 60976:2011-02 (D)

Medizinische elektrische Gerate - Medizinische Elektronenbeschleuniger - Apparative
Qualitatsmerkmale (IEC 60976:2007); Deutsche Fassung EN 60976:2007

Inhalt Seite
72 e T o 6
T =T 1T T 7
1 N VY21 ¢ Lo LB 4T T o 7= ¢ =Y 1o o P 8
2 NOrmative VErwWeISUNQGEN ........coeieiiiiiiiieiicececncncncememnmnmsesssnssnssnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsnnnns 8
3 7= | PSSP 9
4 UmgebungsbediNQUNQEN ... s s sssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnnns 13
4.1 N1 =Y 0 L= 0 =P 13
4.2 B 15T oXeT o A T Lo I Ve T U] T PP 13
4.3 5o Y=Y =T o T o 11 gV 13
5 Allgemeine Angaben fiir den BENUTZER ........ccccirimninermmnnssrsmnssssmnssss s ssssss s s ssssss s s ssssss s s ssssssssnnsas 13
5.1 Apparative Kennmerkmale ........ . 13
5.2 Verfiigbare NENN-ENERGIEN und ENERGIEDOSISLEISTUNGEN ......cccuseessrerssssseerssssssesssssssesssssssesssssssensasas 13
5.3 Verflgbare FeldgroBen .........ccciiiiiiiiisisiisssi s s s s sas s s s sass s sans s s sssans 14
5.4 NORMALER BESTRAHLUNGSABSTAND ......uuttrrssssrersasssressssssnesssssssesssssssessssssssnsssssnsssssssnsesssssnnesssssnnenssssnnens 14
5.5 Verfigbare RONTGEN-KEILFILTERFELDER.......cccceattersssssrerssssssesssssssesssssssessssassessassssesssssnsessassnsessasannsnsasan 14
5.6 Verfiigbare AuSgleiChSTIlter ... s s mme s 14
5.7 3] =TT =Y P 15
5.8 T L EEE=T e [ e =T o SR 15
5.9 T3 2= 1 o |3 2= 1 0] T 15
L 00 T = T =3 7= | 11 o ' 15
5.11  Abmessungen, Formen und freie Abstande der Blenden innerhalb des STRAHLERKOPFES

und auBerhalb davon bis ZUm ISOZENTRUM .........cccimiiiiiiiiiimnirr s ssmss s s smss e s mmnne e 15
E5 T80 172 |11 SR 15
6 Standardisierte Priifbedingungen ... ———— 16
6.1 AlIGEMEINES ...t 16
6.2 WinkeleinsStelluNGeN.........ciiiiieii i 16
6.3 Eigenschaften und Positionierung des PHANTOMS..........ccccccmmrmiiinssssssmerneessssssssssmssssessssssssssmsensssesnas 16
6.4 Festlegung der MeSSPUNKLE ........coeeemmmiimememeeieeeeeennnnnnnnnnnnnnnnnnnnssssssss s s sssssssssssssssnsnnnnn 16
6.5 STRAHLUNGSDETEKTOREN ...cciiieuterisssnsesssssnsessssssessssssessssssesssssasssssssansessnsanssssnsansessnsanssssnsansessnsansessssnss 17
6.6 Standardisierte Messtiefe........ccco i 17
6.7 =Y e [ ] =Y o PSP 17
6.8 Verstellen von RegelgroRen wahrend der Prifung ......ccccoocccececeimmiinisscccscceee s cssssssee s essssssssmnnns 17
6.9 Verwendung eines RONTGENFILMS oder anderer bildgebender Verfahren ........c.ccccovvciiiiiiinnnninns 18
7 DOSISMONITORSYSTEM.....cceerissaneerssssnsesssssnsesssssnsessasssesssssasesssssnsesssssnsesssssanessssssnenssssanesssssanenssssansnsssssnnnns 18
71 AlIGEMEINES ...t 18
7.2 Reproduzierbarkeit...........oooo e 18
7.3 Proportionalitat......... ... s e s 19
7.4 Abhédngigkeit von Winkelstellungen...........cocciiiiiiiiiinniisrs s s s e 20
7.5 Abhangigkeit von der Tragarmrotation..........cccccccccemmrimiiincccsseeerr s sssss s s s ssnn e s e e e e s s mnmnes 21
7.6 Abhangigkeit von der FOrm des STRAHLUNGSFELDES ......ccciuccsssssereeersssssssssmsesssesssssssssnssssssssssssssnnnnnes 22
7.7 Stabilitat der KaliDrierung .......ccccoeiiiiiiccieciiir s csssrrr e sssse s e s s s s s sss s n e e e e s ss s samnn e e e e e s nannmenenes 23
7.8 Stabilitat bei der BEWEGUNGSBESTRAHLUNG .....cciccooterirssnresssssnsessssssesssssnsesssssasssssssnsssssssanssssssnssssnsanes 25
8 TiefendoSISMErKmAle...... ... s e e s e e e s mn e s snnns 26
8.1 RONTGENSTRAHLUNG . .....ctteiisunrerassssrerasssssesssssssssssssssessasasnsssasasnsssasssnsssasssnsesasssnsesssssnsesssssnnesssssnnenssssnnens 26
8.2 ELEKTRONENSTRAHLUNG ..cceviceameerisssnresssssnsesssssnsesssssnsesssssnsesssssnsessassnsesssssanesssssnnesssssnnesssssnenssssnsnssssnnnnns 28



9 =] [0 F= 1T LT o | (=1 o1 o 31

9.1 RONTGENSTRAHLUNG .....cutteiaauerersssssrerassstesssssssesssssssessassssessasssssssasssnsssasssnsesasssnsesssssnsesssssnnesssssnnesssssnnnns 31
9.2 ELEKTRONENSTRAHLUNG ..coeiiieamtersssmresssssnsesssssnsesssssnsesssssnsessssssesssssnsesssssnnesssssnnesssssnesssssanesssssnenssssnnns 37
9.3 HALBSCHATTEN VON STRAHLUNGSFELDERN .....ccerissssrersssssrersssssnersssssnesssssssessssssnsnsssssnsnsssssnsesssssnnesssssnnens 39
10 Anzeige VON STRAHLUNGSFELDERN .....cecisssssreissssssemssssssemssssssssssssssssssssssssssssssssinsssssssnsssssssasssssssassssnsnasas 41
10.1 RONTGENSTRAHLUNG .....cutteisssnrersssssrerssssssesssssssessassssessassssessasssssnsssssnsssssssnsssasssnsesssssnnesssssanesssssnenssssannns 41
10.2  ELEKTRONENSTRAHLUNG ....cotrisssurerssssnressssssesssssssesssssssesssssssessssssssessssassesssssnsessasansessassnsessasansessassnsessasanns 46
10.3 Geometrie und Geschwindigkeit der Bewegungen verstellbarer BLENDEN fiir RONTGEN-

UNA ELEKTRONENSTRAHLUNG ...cceiiiemterissmtesisssmsesssssmsesssssnsesssssnsesssssnsesssssnsesssssnnesssssnnesssssnnesssssnnesssssnnenss 48
10.4 Beleuchtungsstarke und HALBSCHATTEN d€S LICHTFELDES......ccceiiiesssssmeeeeesessssssssmsesssesssssssssnssnssssssas 49
1 Anzeige desS ZENTRALSTRAHLES .....cccuutteeereeemmmemsmmmmmmmmmsmsssssssnsmsssssssnssssssssssssssssnssssnnsnsnnnsnnnnnnnnnnnsnnnnnnnnnns 50
1.1 N e = 0 1= =S 50
11.2  Anzeige auf der Strahleneintrittsseite des PATIENTEN ........ccccccrriiiccissmemnessnsssssssssees e s sssssssssmssnessesaas 50
11.3  Anzeige auf der Strahlenaustrittsseite des PATIENTEN........cccccciiiiciissmemeesrnssssssssssesssesssssssssmssssssesaas 52
12 5074 =1 N 1 2L 53
121  Abstand des ZENTRALSTRAHLS VOM ISOZENTRUM .......ccceeouerrsssnmerssssnsessssssesssssnsesssssssesssssansessssansessssnnes 53
12.2  ANZEige dES ISOZENTRUMS.....ccoutriisssurrrisssssrsisssssssisssssssisssass s sassass s s sas e e s s ean e e s s ane e S b e ane e e e ane e e e ane e e nnanns 54
13 Anzeige der Abstinde 1angs des ZENTRALSTRAHLS......ccccureiisssremsssssrsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsas 55
13.1  ANzZeigeVvorriChtUNG .....cccceiiiirc e 55
13.2  Zusétzliche Anzeigevorrichtungen fur Gerdte mit variablem Fokus-lsozentrum-Abstand

und fiir nicht-isozentriSChe GErate ... s 56
14 Nullpunkt der WinkelsSKalen. ... s s 57
141 e 1= 4 =Y 3 = 57
14.2  Angabe flr den BENUTZER ........ccoiioooiiiiiniinr e sssse s sssssns s s ssss s s ssssne e s ssns e s s sme s s sssms e s ssnmne s snssnnessnsanes 57
T T o ¥ 0] T =Y o 57
15 Kongruenz von Gegenfeldern ... csccssssers s s ssssme e e s s s s s sssms e s e e s e s s s s sssmne s e e s essnssnnnns 58
15.1  Angabe fiir den BENUTZER ........cccoiiiuiriiiissnsinssss s issss s ssssss s s ssssss s s s s ssass s s sssss s s ssans s s sssans s s nnsnnes 58
(07 o 11 3 ¥ 59
16 Bewegungen des Patiententisches.........cccciiiiiiiniiis s —————— 59
16.1 AllGEMEINES ....eeeiiiiiiie i 59
16.2 Tischhohenverschiebung ... ————— 59
16.3  ISOZENTRISCHE TiSCRIrotation ... s 60
16.4  Parallelitat der TischdrehaChSen ... e 61
16.5  Stabilitat des TISChES ... e 62
17 ELEKTRONISCHER BILDEMPFANGER (Z. B. EPID).......coiiiriiire s 63
17.1  Angabe flr den BENUTZER .......ccccciriiiiissssssmerersisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssansssensssasssssnsnssssssasssssnsnsssnsss 63
L% 2 o ¥ 111 3V =) o T S 66
Anhang A (informativ) Darstellungsart der Angaben iiber apparative Qualititsmerkmale....................... 78
Verzeichnis der definierten Begriffe .........cccoiimiiiinnn 91
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren

entsprechenden europdischen Publikationen............co i 97
Bilder
Bild 1 — Erlauterung zur Definition des ISODOSEN-NEIGUNGSWINKELS ..........cccoseeererrrsssssssnsmssesssssssssssnnsssneens 67
Bild 2 — Der RotationS-Tragarm ..o s amnn e e e s 68
Bild 3 — Der Boden- oder Wand-Tragarm...........cccceeeeeeememmmemmmmmmmemmmmmsmnmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnnnnnnns 69
Bild 4 — Der DeCKeN-Tragarmm .........ccccceemriiiiiiiisnrrrs i s e s s e e e e e e s s mn e e e s sa s amnn e e e e e nas 70
Bild 5 — Ausgeglichener Bereich (schraffiert) innerhalb des STRAHLUNGSFELDES ........ccerissseesisssnssssssanes 7
Bild 6 — Beispiele fiir Energiedosisprofile ldngs der Feldachsen oder der Felddiagonalen.................. 72



Bild 7 — Erlauterung zur Schwankungsbreite des Dosisquerprofils eines

ELEKTRONENSTRAHLUNGSFELDES.......ucttiieaterssssseesssssssesssssssessssansessasassessasassessasansessasassessasassssasssssssassnnsnsssns 73
Bild 8 — Beispiel einer Versuchsanordnung fiir die Messung des ISOZENTRUMS nach Abschnitt 12...... 74
Bild 9 — Prifung der numerischen FeldgréBenanzeige und der Lichtfeldanzeige nach 10.1.1.3............ 75
Bild 10 —STRAHLERKOPF mit BLENDEN und ZUBEHOR (Si€he 5.11) .....ccceiecerrrircerresssereesssssee e sssssne s ss s essnsnnes 76
Bild 11 — STRAHLUNGSFELDER der Multielement-Blenden zur Messung der Halbschattenbreiten der

RONTGENSTRAHLUNG (SI€N€ 9.3.2).....ciiiicciieiricererssssressssssesssssssesssssss e s ssssssesssssssssssssssssssssssessasssseesssssnnansans 77
Tabellen
Tabelle 1 — Bedingungen zur Bestimmung der Reproduzierbarkeit ...........ccccooeeiiiminniicciieennenee 19
Tabelle 2 — Bedingungen zur Priifung der Proportionalitit des DOSISMONITORSYSTEMS ..........coceresunnens 20
Tabelle 3 — Bedingungen zur Messung der Abhdngigkeit des Dosismonitorsystems von

der Ausrichtung der ANIAge.........ccciriiiimiimi i ———— 21
Tabelle 4 — Bedingungen zur Uberpriifung der Abhingigkeit des DOSISMONITORSYSTEMS von

der Tragarmrotation ... ————————— 22
Tabelle 5 — Bedingungen zur Messung der Abhangigkeit von der Form des

STRAHLENFELDES ....ceeceuttersssssressssssserssssssesssssssesssssssessssssssnsasssssesssssssssssssssesasssnnesssssnnesssssnesssssanenssssnnnnsssnnens 23
Tabelle 6 — Bedingungen zur Priifung der Stabilitidt der Kalibrierung des

DOSISMONITORSYSTEMS .....cceerssaunrersssssrerssssnsesssssssesssssssessasasssssssasssssasssnsesasssnsssssssssesssssnsesssssnnesssssnnssssssnnnns 24
Tabelle 7 — Bedingungen zur Priifung der Stabilitit des DOSISMONITORSYSTEMS bei

BEWEGUNGSBESTRAHLUNG ....ccccutteiassnrersssssresssasssesssssssessasassessssasssssssssssssasssssssasssnsesssssnsesssssnsesssssnnesssssnnnns 25
Tabelle 8 — Bedingungen fiir die Priifung der Tiefendosismerkmale.............cccoovrmmrmriiiisccccsnccenennnnnnnns 26
Tabelle 9 — Bedingungen zur Prifung der Tiefendosismerkmale — Elektronenstrahlung................... 29
Tabelle 10 — Bedingungen zur Priifung der Stabilitdt des DURCHDRINGUNGSVERMOGENS von

ELEKTRONENSTRAHLUNG ....cvttiseesrrersssssrerssssssessassssessassssessassssessssssssnsssssnsssssssnssssssssnesssssnnenssssnnesssssnenssssnnns 29
Tabelle 11 — AUSGEGLICHENES FELD entsprechend Bild 5 ... 31
Tabelle 12 — Bedingungen zur Priifung der Schwankungsbreite in der Dosisquerverteilung

und der Symmetrie von RONTGENSTRAHLUNGSFELDERN ....cucessrersssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnssssssnnens 32
Tabelle 13 — Bedingungen zur Priifung der Stabilitat der Dosisquerverteilung von

RONTGENSTRAHLUNGSFELDERN mit den Winkelstellungen ... ssessess s eeeeeeeens 33
Tabelle 14 — Bedingungen zum Messen des maximalen Energiedosisverhaltnisses im

STRAHLUNGSFELD ....cccutteissassressssssresasssssesssssssesssssssessasasssssasasssssssasssssasssnsssasssnsesssssnsesssssnnesssssnsssssssnessssnnens 34
Tabelle 15 — Bedingungen zur Messung der KEILFILTERFAKTOREN .......cccuueeeeersmsmemsmsmsmsesmsessssnsssssnsssnsssnnnns 35
Tabelle 16 — Bedingungen zur Priifung der ISODOSEN-NEIGUNGSWINKEL .....cccceeuiuecssssnseeseesssssssssnsensssssssnns 36

Tabelle 17 — Bedingungen zur Priifung der Schwankungsbreite in der Dosisquerverteilung,
der Symmetrie, der Stabilitiat der Dosisquerverteilung abhéngig von der Winkelstellung

und maximales Energiedosisverhéltnisses von ELEKTRONENSTRAHLUNGSFELDERN.......ccucesererssssnrenans 38
Tabelle 18 — Bedingungen fiir die Filmkalibrierung ........ccccocciiiiiminninrrr e 42
Tabelle 19 — Bedingungen zur Priifung der numerischen FeldgréBenanzeige und des

LICHTVISIERS ....uuuteeissssresssssnseesssssseesassssesssssssessassssessassssessasansessassnsessasansessasssssssassnssesasssnsenasssnnenssssnenssssnnensns 43
Tabelle 20 — Bedingungen zur Prifung der Reproduzierbarkeit von

RONTGENSTRAHLUNGSFELDERN......cccceuterasanrerssssssessssssnesssssssessasassessasasssssasssnsssasssnsesssssnsesssssnsesssssnnssssssnnnns 45
Tabelle 21 — Bedingungen zur Priifung der Lichtfeldanzeige fiir ELEKTRONENSTRAHLUNG.......ccceeeerunnns 47
Tabelle 22 — Bedingungen zur Priifung der Geometrie des BLENDENSYSTEMS .......ccccccerersrssssssnmsennenssnnes 49



Tabelle 23 — Bedingungen zur Priifung der Anzeige des ZENTRALSTRAHLS auf der

Eintrittsseite des PATIENTEN......ccuiiiii s ns s e n s amnn e e e e e an 51
Tabelle 24 — Bedingungen zur Priifung der Anzeige des ZENTRALSTRAHLS auf der

Austrittsseite des PATIENTEN........coo it r e mss e s e s smms s e e s sa s mms e e e s e s sa s s mmnne e e eesanan 52
Tabelle 25 — Bedingungen zum Priifen der Anzeige des ISOZENTRUMS.........ccoiiaicermmmmrsrsisssssssmensssessnnaas 55
Tabelle 26 — Bedingungen zur Priifung der Tischhéhenverschiebung...........ccccciiiiimiiiiiicniiencinans 60
Tabelle 27 — Bedingungen fiir die Priifung der ISOZENTRISCHEN Tischrotation..............ccccceiiinnninnnnnnee. 61
Tabelle 28 — Bedingungen zur Priifung der Parallelitat der Tischdrehachsen............cccccoiiicniiiinneeeee 61
Tabelle 29 — Bedingungen zur Priifung der Stabilitat des Tisches in Querrichtung.........ccccccccvrrrnn.eee 63



		2026-06-21T17:22:56+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




