DIN EN 60731:2014-10 (D)

Medizinische elektrische Gerate - Dosimeter mit lonisationskammern zur Anwendung
in der Strahlentherapie (IEC 60731:2011); Deutsche Fassung EN 60731:2012

Inhalt Seite
2o T T o T 6
T 1LY 10T ' 7
1 Anwendungsbereich Und ZWECK ..........ccoiiiiiiiiiiiiiiiieiss s s s s s s s s nsnsnsmsmnmsmsmsmsmsmsesnnnns 7
1.1 N1 TT=Y g T 1T 4 Yo T o X1 4 =Y [ o S 7
1.2 A= o 8
2 NOrmative VErweiSUNQGEN ........ccciiiiiiiii i s s s s s s s s s ann e s n s 8
3 == 9
4 Allgemeine ANfOrderUNgen .........oicciiiiiiiiiiiiie s 20
41 Basissicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale.............cccoucimminniimmnnnisneeaeeen 20
4.2 Anforderungen an die Leistungsmerkmale............ccccviimiininiiniinir s 21
4.3 Bezugswerte UNd PriifWerte ............oocociiiieciiiicrrrnsccee e e s sssmse s smme e s ssme e me e s s mn e sme e e mmnenas 21
4.4 Allgemeine Priifbedingungen und Verfahren............oococoiieciiiiccsienescsee e e s sme e smee e 21
. N N N o ¥ 7= o 11T 11T Yo =T o 21
4.4.2 Prifung vOn KOMPONENEEN .....cccccccieciririiiisscssssmere s s ssssssssssmese s s essssssssmseseessssasssssnmesensssssnssssnsensesenssssnnn 21
4.4.3 Nenngebrauchs- bzw. Messbereich der Dosis(Kerma)-leistung........ccceccccvvmmmremiinnccccsneeennnenesnenns 22
4.4.4 MeSSUNSICREINEIt .....cvcueiiieiiir i ———————— 22
4.4.5 Nachjustieren wahrend der Prifung ..........cccocioiiiniinniinrn e 22
4.4.6 Priifbedingungen speziell fiir Kammereinheiten ... 23
4.4.7 Priifbedingungen speziell fiir Anzeigegerate ........cccvviinnimminm 23
4.4.8 Priifbedingungen speziell fiir Kontrollvorrichtungen..........cccoociiiniinnninnsr e 24
449 Verwendung von Kontrollvorrichtungen ...........cccccmmiinimmisesess s 24
4.5 TabellariSChe UDErSICNL.........c.ccucuceeccccccecrcrcrereee st seses s s s s se e e e e e e se e e sasasesssssesesasananassnsnas 24
4.6 Klassifikation der Gerite entsprechend den Garantiefehlergrenzen ...........ccccoveiicerrncccceennccceenn. 31
% 3 1 N € T=Y 0 = 18 T o =Y Lo =3 14 V=Y = 31
B = (=Y =1 4o (o X314 V=] T 31
4.6.3 AbtastdOSIimeter ... ———————————— 32
5 Anforderungen an die Leistungsmerkmale der Kammereinheit ...........cccoomiiimninnnincinnnsnnnnns 32
5.1 Y | T =T 4T = 32
5.2 Allgemeine Anforderungen an die Leistungsmerkmale von (Therapie-)

1oNISAtIONSKAMMIEIN.......coii et 32
5.2.1 Leckstrom der Kammereinheit ohne Bestrahlung...........cccociiiiiininncinc s 32
5.2.2  Stabilitat .....ccocoiiiiicr e 33
5.2.3  ANIQUFZEIL ...oeeieii it 34
5.2.4 Leckstrom nach Bestrahlung.........ccccoiiiiiiiiiiiiiii s 34
5.2.5 Nenngebrauchs- oder Messbereich der Dosisleistung (kontinuierliche Strahlung).................... 34
5.2.6 GroBte Dosis je Puls (gepulste Strahlung) des Nenngebrauchsbereichs............cccccvrieiceriiccncnn. 36
5.2.7 Nenngebrauchsbereich der FElIdgroBe ...........cccccrrreeceriressirrenssrerssssseeress s e s sss e e ss s e s ssssseessssnseseas 37
L0728 TS (o 3 1 = 111 0] T SR 37
5.2.9 Isolationswiderstand zwischen Schutz- und Sammelelektrode.........c.ccccovivmriiinriiininicsninnnns 38
LS00 L0 T €= ¢ Y= 14 1€ e o] o] o =SSR 38
5.2.11 Polaritat der KammerSpannUNQ.........ccocciiiiiisimmiisrriissis s s sasssss s sasssss sssssssssssssssssnsas 39
5.2.12 Elektromagnetische Vertraglichkeit ...........ccccocimiiiimiinniii s 40
5.3 Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir Kompaktkammern............cccoccniiiinernnnee 40
5.3.1 Abhangigkeit von der Strahlungsqualitat..............cccconiiiimiiininii i ————— 40
5.3.2 Nenngebrauchsbereich der FeldgroBe ...........cccoriimiiniimmiiinr s s 43
5.3.3 KammerausriChtUNg........cocciiiiiiiiiii s s e 45
54 Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir Parallelplattenkammern ........................ 46
5.4.1 Abhangigkeit von der Strahlungsqualitat............c.ccooimiieiiiirrerr e 46



5.4.2
5.5

5.5.1
5.5.2
5.5.3
5.6

5.6.1
5.6.2

6.1
6.2
6.2.1
6.2.2
6.2.3
6.2.4
6.2.5
6.2.6
6.3
6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.3.7
6.3.8
6.3.9
6.3.10
6.4
6.4.1
6.4.2
6.4.3
6.4.4
6.4.5
6.4.6
6.4.7
6.4.8
6.5
6.6

6.6.1
6.6.2

7.1
7.2
7.21
7.2.2

8.1
8.2
8.21
8.2.2
8.2.3
8.24
8.2.5
8.3
8.3.1
8.3.2
8.3.3
8.4

KammerausriChtUNg ... e 48

Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir offene Kammern........ccccconniiiiiiniinennnnns 48
LT LW e T4 Lo L= T T = o 48
=T 401 o =T T S 49
T =Y 0T o 49
Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir geschlossene Kammern........................ 50
[T LB T g Lo [=Y 1T Vo =Y o 50
B =T 8 1] o =T 1SS 51
Anforderungen an die Leistungsmerkmale des Anzeigegerates .........cccccrmrririccisncerennenssssssnneenes 51
N e 1= 4 U= 1 =SS 51
Allgemeine Anforderungen an die Leistungsmerkmale von (Therapie-)Dosimetern................... 52
LT o =Y =Y o o = N 52
Ableseunsicherheit der Anzeige oder des Datenausgabegerates ..........ccccoccmiiiiiinninniinnnnciennnnns 52
LA LT 0 L= g Lo L T= T = 1 . 53
Langzeitstabilitat..........cccoiiiimiiiiiini i ——————————— 53
N 1 L1 7= | 54
Elektromagnetische VertragliCchKeit.............ccoveimiericiminnce e e e e s 54
Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir Dosismessgerate...........c.cccceecerrrcecrrrnnnns 55
L LT LT LU AT 2= T T L= T 3T 55
L TULLT X0 TG AT o3 Y=Y 10 g T SR 56
LinearitatSabWeICHUNG ... e ssme e e e s s e nmnn e e e ee s s s nmnnn e e e e ennnan 57
BereiChSUMSCRAItUNG ... s e e e s e mmn e e e e s e s smmmn e e e e ee s s nnnne 58
8 e 7= | 59
=T 10 7= T N 59
T =0T o N 60
Storstrahlungseffekt........cooiiiiii e —————————— 60
LadungSVerIUSL .........ccuiiiiiiiiisrs iR 61
Dosisleistungsabhédngigkeit von DosisSmesSgeraten ..........cccoccrinnimmminnimmninissnes s 61
Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir Dosisleistungsmessgerite.................... 63
L LT LT LUy AT Z= T T L= T 3T 63
NUullpunktverschiebung...... ... 64
LinearitatSabWeICHUNG ... s ssen e e e e s s nmne e e e ee s nmnnn e e e e ennnan 65
[S7=1 =13 ¢ ET 0T 4 =3 o] 4 B 1100 L5 T SR 66
EiNStellZit ......ceeiiieiiii i —————— 68
=T 10 7= T N 68
T =0T o N 69
Storstrahlungseffekt..........oo i ——————————— 70
Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir batteriebetriebene Anzeigegerate ........ 70
Anforderungen an die Leistungsmerkmale speziell fiir versorgungsnetzbetriebene

g T [T - | 4l
Netzspannung — StatiSCR.........coo i ————— &l
Netzspannung — Schwankungen wahrend einer MeSSUNg........cccccccerrrremmrrrnsserrssssmrerssssneerssssnnens &l
Anforderungen an die Leistungsmerkmale der Kontrollvorrichtung..........cccccvreeirinccennrncccennns 72
Y | T =T 4T = 72
Allgemeine Anforderungen an die Leistungsmerkmale der Kontrollvorrichtungen..................... 72
Langzeitstabilitat.............cccooiiiiiiiini e —————————————— 72
LA LT o L= 0 Lo LT T (= 1 . 72
Anforderungen an den Aufbau beziiglich der Leistungsmerkmale ...........cccccviviiiiiinieinnnniieennnns 73
Anforderungen an den Aufbau der Kammereinheiten.............ccccoviiinniiiinncse s 73
Anforderungen an den Aufbau der Anzeigegerate ..........ccccviriiniiirmnnn s ————— 73
Justierung des AnSPreChVermMOQgENS ..........ccciriiiiiiriinisssrs s s sans 73
ANZEIGEVOITICREUNG ...coiiiiii i s s e e nn e e nnans 73
Batterieanzeige und Kompensation............cciiiiiicnir e 74
Schwelle fiir den EingangsSStrom........ oo iiiiicecieiiccre e e sme e s e smn e e e s e 74
Automatische Beendigung der Messung bei der DoSiSmMeSSUNG .......ccccccmrriiiiiciinnmennnnnnssscseeens 74
Anforderungen an den Aufbau der Kontrollvorrichtungen..........ccooocccceiieiiscccccseceree e 74
Ausgangssignal der KontrollvorriCchtunNgen ............ccooeiiiiiiiiciiissssssssssss s s ss s ssss s s ssssssssssssssssssssssssnnn 74
Besondere Anforderungen an der Aufbau einer radioaktiven Kontrollvorrichtung..................... 75
Besondere Anforderungen an den Aufbau einer Kontrollvorrichtung fiir das Gesamtgerit......75
Anforderungen an den Aufbau der Phantome und Wandverstarkungskappen............cccccecenrnnnee 75



9 BeSCRIIftUNG ..o —————— 76
9.1 Geforderte Beschriftung auf der Kammereinheit...........coocoiiiiiniiniinninrnereese e 76
9.1.1 InIEC 60601-1 geforderte Angaben............cccoveiiminiiimmii 76
9.1.2  Weitere ANGAbEN ......cceiiiiiiii i 77
9.1.3  Priifung der EINhaltung.........coocoimiiieecee e s e e s e e 77
9.2 Geforderte Beschriftung auf dem Anzeigegerat ..........cccoeeriiriecemrrssscernsscsee e see e 77
9.21 Kammereinheit im Kontakt mit dem Patienten............ccoooicc 77
9.2.2 Kammereinheit nicht im Kontakt mit dem Patienten..........cccocccvvviiiiinicini s 77
L& I TN 1Yo [=X-3N 4 b= T Lo T=Y o =1 - | PSSR 77
9.2.4 Anzeigegerat, das in Dosiseinheiten anzeigt ..........ccccoririi e ——— 78
9.2.5 Mehrbereichsanzeigegerat...........cciiiiiiiiiinni i ——————— 78
9.2.6 Anzeigegerat mit mehr als einer Kammer ... s 78
9.2.7 Graphische SymDbOole.........iiiiii e ———————————— 78
9.2.8 Priifung der EINhaltung...........ocooiiiiiiimiii s 78
9.3 Geforderte Beschriftung auf der Kontrollvorrichtung.........cccoccminiiininninssnreene e 78
L TR 2Ry I N | o = 1T 1= 78
9.3.2 Kontrollvorrichtung mit einer radioaktiven Quelle ............cccccnvmrmnninnimnnnnsn e 78
9.3.3 Gerat, das zum Strahlenschutz beitragt...........ccccrrrriimrrrcccrrrr e e e 78
9.3.4 Priifung der EINhaltung.........ccocoiiiiiieecee e s s e e s e e e e s smm e e mn e e e e 78
9.4 Geforderte Beschriftung auf dem Phantom und der Wandverstarkungskappe...........cccceeeeeeren. 79
10 BegleitPapiere ... —————— 79
10.1  Begleitpapiere fiir die Kammereinheit...........ooocmiiiiiii s e 79
10.1.1 Gebrauchsanweisung fiir die Kammereinheit...........ccccoiriiiimiiniicnnccc e 79
10.1.2 Priifschein fiir die Kammereinheit.............ooo e 81
10.1.3 Kalibrierschein fiir die Kammereinheit ... 82
10.2 Begleitpapiere fiir das Anzeigegerat ..........cccciiiimriiii e —————— 83
10.2.1 Gebrauchsanweisung fiir das Anzeigegerat ............coccmiiiiimmini 83
10.2.2 Prufschein fir das Anzeigegerat ........ccccciiiiiiiiiirir e ———— 85
10.2.3 Kalibrierschein fiir das Anzeigegerat..............ccocooiriircecirincsserrrrsre s rss e smr e ssssmr s ssmr e e snsnnes 85
10.3 Begleitpapiere fiir die Kontrollvorrichtung...........cccoccecomiiececmnncccernrccre e e 86
10.3.1 Gebrauchsanweisung fiir die Kontrollvorrichtung ..........cccccomvrcoomrincccemncccerrrcce e 86
10.3.2 Priifschein fiir die Kontrollvorrichtung ... e e e 86
10.3.3 Priifschein fiir die Kontrollvorrichtung ... e e e e 87
10.4 Begleitpapiere fiir Phantome und Wandverstarkungskappen ..........cccccciviiccisecermnnnnsssscsssseesessennns 87
Anhang A (informativ) Messwert, Fehler und Unsicherheit..........ccccciniimiiniisnnie e 89
Anhang B (normativ) Priifvorrichtung fiir Kabelmikrophonie............ooo oo 91
Anhang C (normativ) Messunsicherheit...........cccocvvimiiiiiiiiii e ———— 92
C.1 ] =Y 11T o 92
C.2 Kategorien der Unsicherheit fiir Dosimeter...........ccccoiiiiiiiiinniiissss s 92
C.3 Zusammenfassung der Empfehlungen.........cccoiiiinnn 92
c4 Empfohlener Erweiterungsfaktor fiir Dosimeter ...........cccocmieicmmrcccerec e e e 93
C.5 L] 1T 11T o 10 94
Anhang D (informativ) LiteraturhinWeise........ccccoiiiicciiccmiiiiicccccccseer e e mmn e e e e e s nnnn 102
Alphabetischer Index definierter Begriffe..........cccoviiiiiniiminin 103
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europaischen Publikationen ... e 112
Bilder
Bild 1 — Abweichung der Tiefe im Phantom .............ooooiiii e e 76
Bild 2 — Abweichung der lateralen Lage im Phantom .............oooiiiiiiiiiiiie e 76
Bild A.1 — Schematische Darstellung von Messwert, Fehler und Unsicherheit...............ccccociiiiiiiiiiiineneee, 90
Bild B.1 — Prufvorrichtung flr Kabelmikrophoni€.............ooiuiiiiiiiiii e 91



Bild C.1 — Wabhrscheinlichkeitsverteilung fur die Leistungsmerkmale, innerhalb der Garantiefehlergrenzen + L

zu liegen, und Angabe ihrer Varianzen in AbhangigKeit VON L. 94
Tabellen
Tabelle 1 — Bezugs- und Prifbedingungen — Kammereinheit ... 25
Tabelle 2 — Bezugs- und Prifbedingungen — Anzeigegerat .............ooovviiiiiiiiiiiiieee e 26
Tabelle 3 — Garantiefehlergrenzen der BetriebskenngréRen unter Priifbedingungen — Kammereinheit ........ 26
Tabelle 4 — Garantiefehlergrenzen der Betriebskenngréfen unter Prifbedingungen — Anzeigegerat ........... 27

Tabelle 5 — Garantiefehlergrenzen der Leistungsmerkmale fur die Einwirkung von Einflussgréssen und
Gerateparametern — Kammer@inheit..........c..eviiiiiiii oo e e e e e e e e e rnteeeeeeee s 28

Tabelle 6 — Garantiefehlergrenzen der Leistungsmerkmale fur die Einwirkung von Einflussgréssen und
Gerateparametern — ANZEIJEJEIAL...... ..o it e e s 30

Tabelle 7 — Garantiefehlergrenzen der Leistungsmerkmale fur die Einwirkung von Einflussgréssen und

Gerateparametern — Kammereinheit und Anzeigegerat gemeinSam..........ccccovviiieeiicieeeeeciiee e 31
Tabelle C.1 — Abschatzung der kombinierten Standardunsicherheit fir die Leistungsmerkmale eines
hypothetisSChen DOSIMETEIS ... e e e e e e e e e eae s 96

Tabelle C.2 — Ein hypothetisches Beispiel fir die Ermittlung der Unsicherheiten bei der Messung der
Kenndosisleistung einer Rontgenanlage mit einem Dosimeter der Gebrauchsklasse ...............ccccooc.... 101



		2026-06-16T10:43:11+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




