DIN EN IEC 61676:2025-01 (D)

Medizinische elektrische Gerate - Gerate fiir die nicht-invasive Messung der
Roéntgenrohrenspannung in der diagnostischen Radiologie (IEC 61676:2023 +

COR1:2024); Deutsche Fassung EN IEC 61676:2023 + AC:2024

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .coiiuiiinsmiaisssnssissssssssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssas sess sasassesssas sess sasas sess sas nss sasas ssssas snsssassnsssasasss 8
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren

entsprechenden europdischen PubliKationemn.......commmmmsssssssssssssmss 9
00 1T 13 U D, 11
1 ANWendungsbereiCh..... s ————————————————————— 12
2 NOTImMAative VEIWeISUNZEIN ..uuuuicirireiscsmsssasssssssssssssssssssssssssssssssssss s s s sssssss st sas s e sasas s sassssesssasas e s sassssesanasss 12
3 3 o 13
4 Allgemeine Leistungsanforderungen fiir die Messung der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG ......... 16
4.1 MESSBIOM3€ ..ocucuruiniinsinsiin iR AR AR AR AR AR ES 16
4.2 Grenzwerte fill LEISTUNGSMERKMALE ...couvusmtsssmstsssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssasssassssssasssassnssasssasssnsssnsssssnsssnss 17
7208 T € =) 1 /AT ) o 17
4.2.2 MaXimaler FERIET ... s s s s s 17
4.2.3 Anzeige der Messbereichsiiber- und -unterschreitung.......c.ummmm————————— 18
4.2.4 WiederholDarKeit.....ms s 18
4.2.5 LangzeitStabilitat.....iimnsris s s 18
4.3 GARANTIEFEHLERGRENZEN fiir Auswirkungen von EINFLUSSGRORBEN .....ccususmsmsmsmsssssssnsssssssssssssssssssssasssasans 19
4.3.1  EINFLUSSGROREN ...cesttststsesssssssssssssasssassssssssesssessssssssssssssssssassssssasssassnss sess sess sess sess s ssssse st st sess sasssassnas masssssassnassnsssnssnes 19
4.3.2 MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH. ...ucccmssssssssssssssssssssssasssasssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssnes 19
4.3.3 BEZUGSBEDINGUNGEN .cctvuissstssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssnssssssssnsnsansnsns 19
4.3.4  PRUFBEDINGUNGEN ..cotststsssssssssssssasssasssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssnsssesssesssess sess s sessss s st stas sssssassnassnasssssassnassnsssnsenes 19
4.3.5 GARANTIEFEHLERGRENZEN ...ciuiuisiassssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssas stassssssasssassnssssssssssssssssnsssnes 19
4.4 Verfahren fiir die LeiStungSpriffung........c.coummmsssssssssssssssssssssssss s 21
4.4.1 Allgemeine BemMeTrKUNZEN ...t sssssasssasnassnasnasas 21
4.4.2 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von Spannungsform und -frequenz.............. 22
4.4.3 Abhingigkeit vom ANSPRECHVERMOGEN des Gerdts vOm ANODENWINKEL ...coucusssesssesssssssssssnsssasssssasssnes 23
4.4.4 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerdts von der FILTERUNG .....oumssmsmnsmmsssssssmsssssssssnns 23
4.4.5 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Dosisleistung ........cummssssmsssessssnseses 23
4.4.6 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der BESTRAHLUNGSZEIT ...couvussssssesssssssssssssnses 24
4.4.7 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Feldgrofle........coiniininssssssssscnans 24
4.4.8 Abhidngigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerats vom Detektor-Fokus-Abstand............oecnunas 25
4.4.9 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits vom Einfallswinkel der STRAHLUNG ....cvvseunses 25
4.4.10 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits vom Winkel der Detektorrotation

beziiglich der RONTGENROHREN-ACRSE .....coviiimnmmsnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 25
4.4.11 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von Temperatur und Feuchte..........cocevrnenes 26
4.4.12 Abhangigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der Betriebsspannung.........cuumsessssssnses 26
4.4.13 Abhingigkeit des ANSPRECHVERMOGENS des Gerits von der elektromagnetischen

R 30 iz 1 Lol 13 . 27
4.4.14 Zusitzliche Wolframfilterung (Rontgenréohrenalterung)......msmssssm———men 29
5 Besondere Anforderungen an das Gerat und an AufSChriften ... —————— 29
51 Anforderungen an vollstaindige Gerate ... ——————— 29
5.2 AlLGEIMEINES ..ot R R R RN R RS 30
5.3 L 47 30
5.4 1L T 4T3 3 ol . 30



5.5 Steckverbinder Und KaDel........iiiieiisiiesisssssssssssssssss s sssssssssssssssssmssssssssssssssssssnsssnssssssnsssssssssns 30

6 BEGLEITDOKUMENTE.cuetutssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssasssssssns 30
6.1 BN e 10 1= 10 T, 30
6.2 Bereitgestellte INfOrmationNen ... ————————————————————— 30
6.3 BeSChreibung des GEIatS ... s s s s s s e s 31
6.4 D () € 1) 31
6.5 U2 0T 01D 0Ty A L . 31
6.6 L LT3 () 1 1] 1) o 31
6.7 DateNAUSZADE ... RS 31
6.8 TranSport UNA LAZEIUIG ....cuucesrssrsmsessssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssesesns 31
Anhang A (informativ) KOMBINIERTE STANDARDMESSUNSICHERHEIT .uceusessssssssasssssssssssnsssssssssssssssnsssnsssssssssssssssnsssses 32
Anhang B (informativ) Zusitzliche Informationen zur PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG.....ccoussussssssssssssnseses 34
5 2 A 137 ) T 1 O 34
B.2 Vereinfachter Formalismus fiir die Bestimmung der PRAKTISCHEN SPITZENSPANNUNG {J ....ccoceusenes 34
LIiteratuUlNINWEeISe e eSS 41
Index der definierten Begriffe ... s 42
Bilder

Bild B.1 — Beispiel einer Wellenform fiir einen Zweipulsgenerator.......mmmsmsmmsmsmsssmsns 36
Bild B.2 — Beispiel einer Wellenform fiir einen Gleichspannungsgenerator ... 36
Bild B.3 — Beispiel einer Wellenform bei fallender Last........cccoumimmnmimmmmmssssssssssssses 37
Tabellen

Tabelle 1 — MINDEST-MESSBEREICHE .....ucocsusssscssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassssssassssssnsnses 16

Tabelle 2 — MINDEST-NENNGEBRAUCHSBEREICH, BEZUGSBEDINGUNGEN, PRUFBEDINGUNGEN,
GARANTIEFEHLERGRENZEN (*L) und EIGENABWEICHUNG (E) iiber den nutzbaren MESSBEREICH
fiir die JeWeilige EINFLUSSGRORE.....cuiummsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssasssasssssssssssssssssnssnns 20

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

EINFLUSSGRORBEN w.ucucuisisssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss st st ssss sssssss st s sesssssstas s s sass st ssssss sasssssssssssessness 22
Tabelle 4 — Hochst-HALBWERTSCHICHT(DICKE) (HVL) in Abhingigkeit vom Anodenwinkel.........c.ccovuueae 29

Tabelle A.1 — Abschitzung der KOMBINIERTEN STANDARDMESSUNSICHERHEIT — Gerdte zur NICHT-

INVASIVEN MESSUNG der RONTGENROHRENSPANNUNG ..uceesresssssssssssssssssssssssssnssassassnsssssssssssassssssssssssssssssnssnssas 32
Tabelle B.1 — 20 Abtastwerte fiir die Wellenform bei fallender Last in Bild B.3.........cccuenniminnninieninnnn 37

Tabelle B.2 — Spannungsintervalle, Wahrscheinlichkeit und Wichtungsfaktoren der 20
Abtastwerte fiir die Wellenform bei fallender Last in Bild B.3.......cccconnmnmnmnmnmssmssmssmssssses 38

Tabelle B.3 — Wichtungsfaktoren der 20 dquidistanten Abtastwerte fiir die Wellenform bei
fallender Last in Bild B.3 ... s sssssssssssssssassnns 39



		2026-07-08T01:55:40+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




