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DIN EN 62083:2011-01

Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn dieser Norm ist 2011-01-01. Daneben darf DIN EN 62083:2002-05 noch bis 2012-11-01
angewendet werden.

Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt sicherheitstechnische Festlegungen.

fur Nuklearmedizin e. V. (DGN), der Deutschen Gesellschafiffi
Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie e. V. (DEGRO)

%
Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einig te dieges Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
Das DIN ist nicht dafuir verantwortlich, einige oder alle“digstbéztiglichen Patentrechte zu identifizieren.

(%3 Publikation bis zu dem Datum (maintenance result
date) unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch® zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsend der Entscheidung des Komitees die Publikation
v
”/////

% )
— bestéatigt, @

Z

— zurtckgezogen,

— geandert. %
@ 4
2

Anderungen

Friilhere Ausgaben

DIN EN 62083: 2002-05



EUROPAISCHE NORM EN 62083

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2009

ICS 11.040.60 Ersatz flir EN 62083:2001

Deutsche Fassung

Medical electrical equipment —
Requirements for the safety

of radiotherapy treatment
planning systems

(IEC 62083:2009)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC ;’;/.// 09-11-01 angenommen. CENELEC-Mitglieder sind
708 3N, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen

ieflen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in
G NELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine
Landessprache gemacht und 5em 7 ,/// ent-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die

offiziellen Fassungen. o &)
° N
722,

CENELEC-Mitglieder sind dje ﬁ;;;// alen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnlagg inkreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, den Niederlanden, Non#égen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, nien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kdnigreich und Zypern.

CENELEC

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Zentralsekretariat: Avenue Marnix 17, B - 1000 Briissel
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Vorwort

Der Text des Schriftstlicks 62C/473/FDIS, zukinftige 2. Ausgabe von IEC 62083, ausgear von dem

SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry“ des IEC ,é/’//z’/'/ lectrical
equipment in medical practice®, wurde der IEC-CENELEC Parallelen Abstimmung untg @‘,ﬁ,ﬁl- /und von

CENELEC am 2009-11-01 als EN 62083 angenommen.
Diese Europaische Norm ersetzt EN 62083:2001.

EN 62083:2009 stellt eine technische Uberarbeitung dar, die die Ubereinstiry
Anderungen anderer Normen, auf die in dieser Norm Bezug genommen wird, herg

Nachstehende Daten wurden festgelegt:

— spatestes Datum, zu dem die EN auf nationaler Ebene durch
Veroffentlichung einer identischen nationalen Norm oder durch

Anerkennung Ubernommen werden muss 2010-08-01
— spatestes Datum, zu dem nationale Normen, die der
entgegenstehen, zurlickgezogen werden mussen (dow) 2012-11-01

on der Europaischen Kommission und der
jese Europaische Norm deckt grundlegende
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Einleitung

Ein BESTRAHLUNGSPLANUNGSSYSTEM (RTPS) ist eine Anlage, Ublicherweise eGRAMMIERBARES
ELEKTRONISCHES SYSTEM, die zur Simulation der Anwendung von STRAHLUNG auf einerj/P EN im Rahmen
%

einer vorgesehenen STRAHLENBEHANDLUNG eingesetzt wird. Das System liefert normaleis // aber nicht not-

9
ek unter Verwendung

spezieller Algorithmen. Diese Abschatzungen, die in dieser Internationalen N6y als Energiedosis-Ver-

BEHANDLUNG verwendet.

Die Ausgabe eines RTPS wird von geeigneten QUALIFIZIERTEN PERSO wichtige Information in der
BESTRAHLUNGSPLANUNG verwendet. Unprazise Eingabewerte, Grenzen o
BESTRAHLUNGSPLANUNG oder die unsachgemaRe Verwendung der AGSgabew

fir PATIENTEN darstellen, falls die daraus resultierenden Daten z

UNG verwendet werden. Diese
ger Entwicklung eines RTPS zu

erden in dieser Norm nicht behandelt.
7Technik, den Vorlieben der VERANTWORT-
. es legt diese Norm allgemeine Sicherheits-
forderungen an den Inhalt von BEGLEITPAPIEREN,
die es dem BEDIENER erlauben, im Zuge der B NGSPLANUNG eine fundierte Auswahl zwischen

mehreren Mdglichkeiten zu treffen.

Im Aligemeinen ist ein RTPS kein MEDIZINISGHESE K ISCHES GERAT nach IEC 60601-1, da es nicht in der
Gegenwart von PATIENTEN verwendet wird.“%g|gh ist die Gliederung dieser Norm unabhangig von
Besonderen Festlegungen zu IEC 606014z2z2zenthalt diesbezlgliche Information.

> ,,,/,/f’;»
der Umgebung der fiir das RT

Normen abdeckt. 2
2,

Bezlglich der Sicherheits-] rmen fir Hardware siehe Anhang A.
© %, %,

Z, . . e
&Arwendung einer Software firr medizinische Zwecke dar.

)
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1 Anwendungsbereich
Diese Internationale Norm gilt fiir den Entwurf, die Herstellung und einige Installationsaspekte eines RTPS:

— zur Anwendung im Rahmen der BESTRAHLUNGSPLANUNG in der Humanmedizin;

— dessen Datenausgabe entweder in gedruckter Form zur Nachpriifung oder unmittelbar an o // Gerate
erfolgt;

— und das vorgesehen ist:

Sachkenntnis und
Ausbildung verfigen, nach MaRgabe unter der Verantwortung ent d behdrdlich zuge-

lassener oder QUALIFIZIERTER PERSONEN;

— zur Verwendung unter den in der technischen Beschrei
elektrischen Bedingungen an den Aufstellungsort und an den

2 Normative Verweisungen

ar, 1: General requirements for safety — 2. Collateral

IEC 60601-1-2, Medical electrical equipment
7 s and tests

Standard: Electromagnetic compatibility — R

IEC 60601-2-11:1997, Medical electricateg

A UK
beam therapy equipment /4

IEC 61000-4-4, Electromagnetic compatibility (EMC)— Part 4: Testing and measurement techniques —
Section 4: Electrical fast transient/burst immunity test

IEC 61217, Radiotherapy equipment — Coordinates, movements and scales



Normen-Download-Beuth-DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. NA Radiologie (NAR)-KdNr.6927827-LfNr.5161240001-2010-12-16 12:44

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

IEC 62304, Medical device software — Software life cycle processes

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

Photons and Electrons

3 Begriffe, Definitionen und Abkirzungen

3.1 Begriffe
Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG Die vollstdndige Liste der in dieser Norm verwendeten defini
Stichwortverzeichnis. <

311
ANATOMIEMODELLIERUNG
Prozess der Erstellung des PATIENTEN-ANATOMIEMODELLS

3.1.2

BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMODELL

alle zur Planung der BESTRAHLUNG mit einer bestimmte
erforderlichen physikalischen, geometrischen und die 3}

AKTIVEN) BRACHYTHERAPIE-STRAHLUNGSQUELLE
NG betreffenden Parameter

3.1.3

GERATEMODELL
alle zur Planung der BESTRAHLUNG mit eing
metrischen und die STRAHLUNG betreffenden

314
GERATEMODELLIERUNG
Prozess der Erstellung des GERATEM

3.1.5
PATIENTEN-ANATOMIEMODELL

schen Parameter

3.1.6

hepy ”'ein PROGRAMMIERBARES ELEKTRONISCHES SYSTEM, einschlieBlich ihrer ange-
gliederten Peripheriegefdte, das zur Simulation der Strahlenanwendung an einem PATIENTEN fur eine

ANMERKUNG ”/ TPS liefert normalerweise, aber nicht notwendigerweise, mithilfe spezieller Algorithmen
wfur die Energiedosis-Verteilung im menschlichen Gewebe. Diese Algorithmen simulieren STRAHLUNG, wie

&

EINRIZHPUNGEN gger RADIOAKTIVEN STRAHLUNGSQUELLEN in der BRACHYTHERAPIE geliefert wird.

2

%

2,
2y

STRAHLERMODELLIERUNG
Prozess der Erstellung des BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMODELLS
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3.1.8

BESTRAHLUNGSPLAN

alle patienten- und dosimetriebezogenen Angaben, die zur Verordnung oder Durchfiihrung von strahlen-
therapeutischen Behandlungen durch geeignet QUALIFIZIERTE PERSONEN vorgesehen sind, einschlieRlich aller
Angaben, die an weitere Gerate Ubermittelt werden

ANMERKUNG Ein in schrifticher Form vorliegender BESTRAHLUNGSPLAN wird als Bestrahlu@g koll
bezeichnet.

3.1.9

BESTRAHLUNGSPLANUNG

Prozess der Erstellung des BESTRAHLUNGSPLANES

3.2 Abkiirzungen

Definierter Begriff

BESTRAHLUNGSPLANUNGSSYSTEM

(en: radiotherapy treatment planning system) RTPS

BLENDE(NSYSTEM)
(en: beam limiting device)

COMPUTERTOMOGRAPHIE

Kernspintomographie
(en: magnetic resonance imaging)

Zentralprozessoreinheit

(en: central processing unit)

4 Allgemeines

4.1 Entwicklung

Abschatzung der davon ausgehe n RISIKEN sowie die geeignete Verifikation und Wirksamkeit der RiISIKO-
BEHERRSCHUNG. Der Nachwei@llung der Anforderungen der vorliegenden Norm muss Teil des oben
genannten Prozesses sein, ffijt (”%”’
'»% Sit dauerhaften Bericht aufbewahrt werden. Zu jeder Prufung gehdrt ein
Protokoll, das alle notwendige abedaten, ausreichende Detailangaben zur exakten Reproduzierbarkeit
is umfasst. Eine zusammenfassende Beschreibung der durchgefiihrten
der Erflllung jedes Abschnittes und Unterabschnittes der vorliegenden Norm muss

ibung enthalten sein.

Der HERSTELLER ss ein Installations-Testdokument in der technischen Beschreibung zur Verfligung stellen.

Darin missen mindestens der Umfang der Prifungen der Algorithmen zur Berechnung der Energiedosis-
Verteilung nach 10.2 und Tests der geometrischen Zusammenhange enthalten sein. Die Prifungen mussen
auch die einwandfreie Funktion der Hardware-Komponenten des RTPS nachweisen sowie deren Fahigkeit,
vorbestimmte Ergebnisse bei der Durchflihrung von Bestrahlungsplanungs-Aufgaben zu erzielen.
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Aufgrund der Komplexitat der Bestrahlungsplanungs-Aufgaben ist es dem HERSTELLER in der Regel nicht
moglich, zum Zeitpunkt der Installation eine 100-prozentige Gebrauchstiichtigkeit des RTPS nachzuweisen.
Die technische Beschreibung muss eindeutige Warnhinweise fiir die VERANTWORTLICHE ORGANISATION flr
weitere Zusatzprifungen, die spezifisch fir die Installation von RTPS durch die VERANTWORTLICHE ORGANISA-
TION sind, enthalten.

Prifposition
1 4.1
2 4.2
3 6.4 a)
4
5
6
7 6.7 a)
8 6.7 b)
9
7.3 b)
10.1 a)
10.2 a)
10.2¢c)
23 10.2 ¢)
24 10.2d)




Normen-Download-Beuth-DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. NA Radiologie (NAR)-KdNr.6927827-LfNr.5161240001-2010-12-16 12:44

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

Tabelle 1 (fortgesetzt)

Priifposition GEBRAUCHSANWEISUNG Technische Beschreibung
25 10.2 €)
26 12 2 _
27 13 ///A,,,/’;% ‘
28 14 b) 7 97
29 15 a)
30 15 b)
31 15d)
32 16
33
34 A3
35
36

ANMERKUNG  Die Angabe der Priifposition dient als Hilfe bei der Ubgrgiii
zur Einhaltung der gestellten Anforderungen.

N entweder in Zentimetern oder in Millimetern, aber
kgl mussen in Grad (°) angegeben werden. Alle Werte, die
ghgaben angefordert, angezeigt oder ausgedruckt werden,
mussen Einheiten enthalten.

Die Einhaltung der Anforderung wird.
liberprtift.

ANMERKUNG 1  Zulassige Beispiele: ,03 Apr 2005%, ,,03/04/2005 (dd/mm/yyyy)“.

ANMERKUNG 2  Unzulassige Beispiele: ,,03/04/05¢ ,03 Apr 05“.

10
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Wird die Uhrzeit angefordert, angezeigt oder ausgedruckt, so muss sie im 24-Stunden-Format dargestellt
werden oder die Buchstaben ,a. m.“ bzw. ,p. m.“ missen in geeigneter Weise mit angegeben werden. Zeit-
angaben mussen ihre Einheiten enthalten (Stunden, Minuten, Sekunden).

ANMERKUNG 3  Durch Vereinbarung ist festgelegt: Mittag ist 12:00 p. m. und Mitternacht ist 12:00 a. m.

Wird die Zeit eingegeben, angezeigt oder ausgedruckt, muss jede Zeitangabe gel@ze t sein. Um
Verwechslungen mit Zahlen zu vermeiden, durfen keine einbuchstabigen AkarzU i

verwendet werden (z. B. h, m, s). Zulassige Beispiele sind: 2,05 min; 1 Stunde 33 min; Std:Min:Sek).

s, Zutreffend, der Anwendung

der Sommer-/Winterzeit einzugeben, anzuzeigen und auszudrucken. Der BEDIEHER -// e die Mdglichkeit der

7

Auswahl oder Abwabhl dieser Option haben.

Zeitkritische Funktionen missen beim Datumswechsel korrekt ausgefiih
in Schaltjahren, im Jahr 2000 usw.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Testen und Sichtkont d 2y, ANZEIGE und der ausgegebenen
Werte (berpriift.

6.4 Schutz vor unbefugter Benutzung

a) Der HERSTELLER muss der VERANTWORTLICHEN '/ ANIBA

Person Uberwachen zu lassen. Aus der tech S

2f0r die individuelle Zugriffsberechtigung unterschiedlicher
TWORTLICHE ORGANISATION die Ebene des Schutzes flr

BEISPIEL Wahrscheinlich sind ni
Y, %
BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMORE( // /!

PELBRUNGAY
das Ausdrucken von Bestrahlifigspiin
eigentliche BESTRAHLUNGSPLA ///

b)
DELLS oder auf BESTRAHLUNGSPLANE (mit oder ohne Berechnungen der Energiedosis-
gy Uber das Netzwerk muss eingeschrankt sein, damit unbefugter Zugriff verhindert wird.
ng der Anforderungen wird durch Testen und Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE (iberpriift.
c) PIERSTELLER kann einen Software-Kopierschutz einbauen, um die Erstellung einer zur

BESTRAHLUNGSPLANUNG verwendbaren Kopie des RTPS, die nicht vom Hersteller vorgesehen ist, zu
verhindern. Falls ein Kopierschutz eingebaut ist, muss eine Datensicherung dennoch mdglich sein Die
Existenz eines Kopierschutzes muss in der Gebrauchsanweisung angegeben sein.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Testen und Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE (iberpriift.

11
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d) Es missen SchutzmaRnahmen vor unerlaubter Anderung der Software oder von Daten (z. B. durch
Computerviren) angewendet werden. Der HERSTELLER muss in der GEBRAUCHSANWEISUNG die Art und
Weise der SchutzmaRnahmen angeben.

miissen mit vorgegebenen Grenzwerten verglichen werden. lhre weitere Verwendung/#ms&/verhindert
werden, falls sie auBerhalb dieser Grenzwerte liegen, wenn nicht der BEDIENER zu ‘j,@ nkt der Fest-
stellung der Uberschreitung eine Warnmeldung Uberschreibt. ’///

sein und/oder mussen als Teil der vom RTP angezeigten Fehlermeldungen bei U
werte angegeben werden.

ebenfalls durchgeflihrt werden.

Bei BESTRAHLUNGSPLANUNGEN, bei denen der BEDIENER Datengrefiz
Bestrahlungsplanungs-Protokolle die Meldung ,Vorsicht: Einige der ¢
Normalbereichs® oder eine dhnliche Angabe enthalten.

ANMERKUNG Die Anforderungen dieses Abschnittes garantiere ,
sachgerechte Verwendung durch den BEDIENER. Die Grenzwerte |ggé
Dadurch wird der sichere Umgang des Systems auch mit solchenZ

im Einzelnen nachpriifen konnte. Der HERSTELLER wird dami
festgelegten Grenzen zu testen. Siehe auch 10.2 b).

der BEGLEITPAPIERE (berpriift.

6.6 Schutz vor unbefugter Modifikati

Siehe Abschnitt 13.

oy oder zu anderen Geraten muss ein Ubertragungsprotokoll verwendet
ANSMISSION von Daten verifiziert. Der HERSTELLER muss dieses Protokoll

b) g interne Datenkommunikation mit einem Peripheriegerat oder einer Komponente eines

zeichnung aller Datenelemente, die Datentypen und Grenzwerte der Daten eingeschlossen sein
muss,

12
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— die Ausgabe von Daten den Namen des BEDIENERS, das Ausgabedatum sowie wichtige Kennungen
des PATIENTEN, des GERATEMODELLS, des BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMODELLS, des PATIENTEN-
ANATOMIEMODELLS und des BESTRAHLUNGSPLANS enthalten.

ANMERKUNG Bezuglich der korrekten Datentibertragung siehe Anhang B.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Testen und durch Sichtkontrolle def
sowie Einsichtnahme in die BEGLEITPAPIERE (berpriift.

gehenen Werte

6.8 Koordinatensysteme und Skalen

Fir den BEDIENER muss es mdglich sein, die gesamte BESTRAHLUNGSPLANU t’;
Skalen und Koordinaten des ME-GERATS flir die STRAHLENBEHANDLUNG enis ’:’,

In jedem Fall missen die Bestrahlungsplanungs-Protokolle, die im

ger Strahlentherapie-Verordnung
angewendet werden, diejenigen Skalen und Koordinaten des ATE

wiedergeben, die fir dieses

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Testen
Werte sowie der BEGLEITPAPIERE (iberpriift.

Es muss weiterhin die Maoglichkeit vgrg ¥en sein, Daten auf einen vom primaren Speichermedium
unabhangigen Datentrager zu archiv , ym im Falle einer Fehlfunktion der Datensicherungseinheit oder
inen zu kdnnen.

21
7 \ 7

Die Einhaltung der Anforderung “durch Tests kontrolliert.
2y

ERAPIE-ME-GERATS enthalten um Mehrdeutigkeit zu vermeiden.
7

ALITAT muss mindestens angegeben werden:

Fir jede verfligbare

— wenn anwendbar, Energiedosis-Profile und Tiefendosis-Verteilungen, die unter Bedingungen
gemessen oder validiert wurden, die eine Modellierung fir menschliches Gewebe erlauben;

13
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b) Ein GERATEMODELL muss die verfligbaren Einstellbereiche des BLD, der Tragarm-Bewegung und aller
anderen Bewegungen sowie diejenigen geometrischen Faktoren beinhalten, die Bezug zum
Bestrahlungsplanungs-Prozess haben.

c) Ein GERATEMODELL muss alle erforderlichen Daten der das NUTZSTRAHLENBUNDEL beeinflussenden Vor-
richtungen enthalten, die wahrend des Bestrahlungsplanungs-Prozesses eingesetzt werden ',;’,, [
z. B. KEILFILTER, Elektronenapplikatoren und Multi-Element-BLDs. Die Daten missen al¥ ¢
oder als Bereichsgrenzen vorliegen (z. B. bei einer zuldssigen Strahlungsfeld-Grof3e). Aller
mussen dem BEDIENER wahrend der GERATEMODELLIERUNG Ubersichtshalber angezeigt we

d) Wenn anwendbar, muss das GERATEMODELL alle zur Verfugung stehenden Positic#i
Blockhalterungen, Kompensatoren oder anderer anwenderspezifischen, die STRAHL
Vorrichtungen relativ zur STRAHLUNGSQUELLE spezifizieren.

e) Ist der Prozess der GERATEMODELLIERUNG nicht auf ein bestimmtes ME-GERAT Beschrankt, fiir das die
Y

Bewegungsrichtung und die Bezugspunkte fiir die Bewegung von Teilen dgs ME-GERATS bekannt sind,
dann muss wahrend der GERATEMODELLIERUNG die Madglichkeit bestehef) d S8/ arameter anwender-

f) Der BEDIENER muss die Mdglichkeit haben, die Darstellung
auszuwahlen.

g) Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss beschreiben, auf welche A
G

gebenden Daten beinhalten.

h) Die vom BEDIENER einzugebenden Date
vornherein mit Zahlenwerten besetzt sein.

7

l" 7s
7

a)

— alle vom RTPS verwendeten Umrechnungsfaktoren fir das Umrechnen der Quellstarke in andere
Einheiten.

14
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b) In der GEBRAUCHSANWEISUNG missen die Moglichkeiten, durch die Daten in das RTPS eingegeben
werden, und der erforderliche vollstandige Datensatz beschrieben werden.

Der HERSTELLER muss in der GEBRAUCHSANWEISUNG die fir das RTPS zum Erzielen der SPEZIFIZIERTEN
Genauigkeit erforderliche Mindestdatenmenge angeben und muss auRerdem jegliche einschlagigen
Anleitungen oder VorsichtsmaRRnahmen bezuglich der Qualitat der einzugebendenga%hren.

c) Die vom BEDIENER einzugebenden Daten dirfen nicht ohne Bestatigung durch
herein mit Zahlenwerten besetzt sein.

ANMERKUNG  Fir elektronische Brachytherapieeinrichtungen sind die Anforderungé® (ir das GERATEMODELL
gultig. Die Anforderungen in 7.1 b) und f) sind fir diese Art von Geraten nicht gliltig.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Tests beziiglich a), b) una
BEGLEITPAPIERE (iberpriift.

7.3 Dosimetrieangaben
a) Wenn ein GERATEMODELL oder ein BRACHYTHERAPIE-STRAHLERIILBEL 3] dosimetrischen Daten beruht,

des Volumens, fiir das die dosimetrischen Daten gelten (nfagétlis es dosimetrisches Volumen), wahrend
des Modellierungsprozesses angezeigt werden.

ENERGIEDOSIS aul’erhalb d%s
werden.

Modellierungsprozgss

s bersichtshalber angezeigt werden.

diese Werte neben n pyskalischen Parametern der Vorrichtung dem BEDIENER wahrend des
2,

— die dosimetrischen Daten durch alternative Berechnungen, Vergleich mit Literaturwerten, unab-
hangige Nachprifungen oder mittels anderer geeigneter Methoden bestatigt wurden.

ANMERKUNG Bezlglich der Verwendung eines unvollstandigen Modells im Rahmen der BESTRAHLUNGSPLANUNG
siehe 9.1.

15
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b) Der BEDIENER muss die Mdglichkeit haben, alle einschlagigen Daten nachzuprifen, bevor das GERATE-
MODELL oder BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMODELL als ,abgeschlossen® abgespeichert wird. Eine grafische
Darstellung der Daten sollte, wenn madglich, zur Verfligung stehen.

muss es gespeichert werden:

— zusammen mit dem Datum der Freigabe;
— zusammen mit der Bediener-Kennung; und

— unter einem eigenen, von anderen abgespeicherten, nach 7.4 a) als ,,abgesc
Modellen verschiedenen Namen gesichert werden, sofern der BEDIENER pight
Uberschreibt.

8 ANATOMIEMODELLIERUNG

8.1 Erfassung der Daten

a) Die Art und Weise der Dateneingabe in
GEBRAUCHSANWEISUNG beschrieben sein.

b) Werden Bilddaten von einem biIdge%en
diesem System Einstellungen vorpghm

: L

BESTRAHLUNGSPLANUNG beeinflussgiy;
folgenden Punkte gelten:

1) wird der Parameter zusany

2) wird der Paras

ANMERKUNG
Schichtdicke

///;}_

c) Die Zuordnung von Bildern oder anderen Daten zu einem bestimmten PATIENTEN, die von einem anderen
Gerat gewonnen wurden, muss, ebenso wie deren Ubrige Verwendbarkeit, vom BEDIENER bestatigt
werden, sofern nicht mindestens der Patienten-Name und eine eindeutige Patienten-ID der von dem
anderen Gerat gewonnen Daten mit dem Patienten-Namen und der eindeutigen Patienten-ID des vom
Bediener ausgewahlten PATIENTEN Ubereinstimmen.

16
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d) Werden Inhomogenitaten-Korrekturen auf der Basis der CT-Bilddaten oder dhnlicher von einem anderen
Gerat gewonnener Daten vorgenommen und die Daten sind ohne Anwendung von Konversionsfaktoren
oder Kalibrierkurven nicht direkt verwendbar,

— so darf die Inhomogenitaten-Korrektur nicht durchgefihrt werden, falls irgendein Datenelement
aulerhalb des Kurvenbereichs liegt, oder es muss eine Warnmeldung angeze%;t den;

— der HERSTELLER muss in den BEGLEITPAPIEREN die physikalischen
RTPS bendtigt werden (z. B. die Elektronen- oder Massendichte).

Die Einhaltung der Anforderungen wird in den Féllen b), ¢) und d) durg
Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE Uiberpriift.

8.2 Koordinatensysteme und Skalen

%2‘ ,4/
VA

ED

a) Die Lage der angewandten NUTZSTRAHLENBUNDEL, RADIOAK N
dosimetrischen Informationen missen in Relation zu //v,/ Patit

ften n-Koordinatensystem angezeigt
werden, wie z.B. im ICRU-Report 42:1987 dargeste ///,,,/ Veranschaulichung des Patienten-

ANMERKUNG Zum Zeitpunkt der Erstellung dies D nthielt die Norm I[EC 61217 kein Patienten-
Koordinatensystem, obwohl ein solches bereits vorgesy 2

e:

A S

festlegen; und

— Anzeigen, wie z. B. di&jirtke u echte Patienten-Seite, anterior oder posterior, die notwendig sind
zur vollstandigen Kennggighylting der Patienten-Orientierung.

tensystem als in IEC 61217 definiert verwendet, muss dieses in der
xplizit beschrieben und dargestellt werden, einschlief3lich dessen Bezug zum

3 ,,,,//- Eine ANZEIGE oder ein Datenausdruck, fiir welche Parameter in einem
/{A

d) ‘, Patienten-Orientierung vollstéandig kennzeichnen, missen vom BEDIENER einge-

N1) Nationale Fufinote: Das Patienten-Koordinatensystem ist in der Norm DIN EN 61217, die im August 2010 als
Entwurf erschienen ist, enthalten.

17



Normen-Download-Beuth-DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. NA Radiologie (NAR)-KdNr.6927827-LfNr.5161240001-2010-12-16 12:44

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

8.3 Konturfestlegung interessierender Objektbereiche (ROI)

Ist die Segmentierung anatomischer Strukturen oder anderer ROI zur Vorbereitung der Planung und
Berechnung der Energiedosis-Verteilung erforderlich (z. B. die Kontureingabe oder die Zuordnung von
Voxel-Elementen), so

a)

b)

c)

d)

muss der BEDIENER sich die segmentierten Strukturen und ROI anzeigen lassen kénnen, 2 %

2
I 7%
;/// Ziche ein-
L)

muss der BEDIENER die Segmentierung modifizieren und die Darstellung der segmentierté
und ausschalten kénnen;

muss, falls die Zuordnung der Dichte auf der Segmentierung anatomischer Merkngz
basiert und zwei solche Bereiche sich teilweise Giberlappen; entweder

— eine hierarchische Zuordnung der Dichte erfolgen, die in der GEBRAUCHZANW 151 G beschrieben ist
— die Berechnung der Energiedosis-Verteilung so lange unterbundey /n bis der BEDIENER die
Segmentierung geéandert hat oder auf andere Weise dem Uberlggpgiiden lumen eine eindeutige

Dichte zugewiesen hat;

mussen segmentierte Bereiche identifiziert werden kdnnen (z. B
Dichten angezeigt werden. Diese Angaben muissen im Bestr

Zahlen) und die entsprechenden
ungs-Protokoll enthalten sein.

Die Einhaltung der Anforderungen wird in den Féllen a), b), ,/'(/ :;;,,/ durch Tests und im Fall c) dariiber
7

hinaus durch Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE (iberpriift.

a)

b)

dass:
— die Patienten-Orientierung geman 8.

— die mehrfache Uberpriifung
8.1 b) erfolgt ist;

— der BEDIENER best%i%t haf, dass die Bilddaten einschliellich der durchgefuhrten Segmentierung

tiberpriift wurden undirf@sdfiung sind und zum betreffenden PATIENTEN gehdren.

eine Warnmeldung Uberschreibt.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Tests kontrolliert.

18
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8.5 Loschen des PATIENTEN-ANATOMIEMODELLS

Es darf nicht mdglich sein, ein PATIENTEN-ANATOMIEMODELL zu léschen, bevor der BEDIENER eine Warn-
meldung erhalten und Uberschrieben hat, die ihn darauf hinweist, dass das PATIENTEN-ANATOMIEMODELL
archiviert werden sollte, ehe es geldscht wird.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Tests kontrolliert.

9 BESTRAHLUNGSPLANUNG

9.1 Allgemeine Anforderungen

a) Wird ein unvollstandiges GERATEMODELL, BRACHYTHERAPIE-STRAHLE
MODELL verwendet, muss der BEDIENER eine Warnmeldung Ubersch
Modell unvollsténdig ist.

/’ en, die nicht innerhalb des im
EXYSTEM, STRAHLAPPLIKATOR oder

anderer das NUTZSTRAHLENBUNDEL beeinflussender Vorrightuy " liegt, so muss der BEDIENER eine
zusatzliche, eindeutige Meldung erhalten, dass und um wig,Viel der maximale Bereich Uberschritten
wurde. Beispiele: Bei der Quellenperspektive bzw. dig ",; ystruierten RADIOGRAMMEN bei GroR¥feldern
kann unter Umstanden die Uberschreitung der Grenzemn i enswert sein

9.2 Vorbereitung des BESTRAHLUN:

a) Der HERSTELLER muss in der GEBRA NWEISUNG die maximale Anzahl der NUTZSTRAHLENBUNDEL,
RADIOAKTIVEN BRACHYTHERAPIE-SJRAHLER oder anderer Strahl erzeugender ME-GERATE angeben, die in
einem BESTRAHLUNGSPLAN@i Ubergl
maximalen Anzahl zu verfindét
Warnhinweis angezeigt we der

vaertk,
<
%

ANMERKUNG Obgleic €S uUmsténden fur einige GroéfRen keine theoretische Grenze gibt, gewéhrleistet

diese Anforderung, dasgder HERSTELLER einen Grenzwert flir Tests des RTPS festsetzt und der VERANTWORTLICHEN
ORGANISATION mitteift; &g 18b)

"’////,.A
2

identische PATIENT&N-ANATOMIEMODELL verwenden oder der BEDIENER muss die Kompatibilitdt der

Wird ein BESTRAHLUNGSPLAN abgespeichert, so muss dies folgendermallen durchgefihrt werden:
— zusammen mit dem Datum und der Uhrzeit der Sicherung;

— zusammen mit der Kennung des BEDIENERS;
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— zusammen mit der Kennung des verwendeten GERATEMODELLS oder BRACHYTHERAPIE-STRAHLER-
MODELLS;

— zusammen mit der Softwareversion, mit der er erstellt wurde;

— zusammen mit der Kennung des PATIENTEN und des verwendeten PATIENTEN-ANATOMIEMO@?E%G

2,

— unter einem eigenen, von anderen bereits abgespeicherten, freigegebenen BESTRAHLU
schiedenen Namen, sofern der BEDIENER nicht eine Warnmeldung tberschreibt.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Tests kontrolliert.

9.4 Loschen eines BESTRAHLUNGSPLANS

ehe er geldscht wird.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Tests kontrolliert.

9.5 Elektronische Signaturen

a) Wo das System es zuldsst, einen BESTRAHLUNGSPLAN durch s £
schen Signatur zu Uberpriifen oder freizugeben, muss in dgf GEBRAUCHSANWEISUNG erlautert sein, wie
diese Moglichkeiten richtig und sicher angewendet werde ,/

b) Ist ein BESTRAHLUNGSPLAN unter Verwendung einer elgk sehen Signatur freigegeben worden, muss
jede Anderung des BESTRAHLUNGSPLANS zu ein 4

Ldschung der elektronischen Signatur fihren, And n des BESTRAHLUNGSPLANS nach erfolgter
2 Y/ :
2 343231%

a)

b)

c) Die technische Beschreibung muss eine Beschreibung enthalten, wie die strahlformenden Elemente bei
der Berechnung modelliert werden. Diese Beschreibung muss sowohl die Berechnung der Transmission
durch die strahlformenden Elemente als auch die Berechnung der Halbschattenregion enthalten.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE Uiberpriift.
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10.2 Genauigkeit der Algorithmen

a)

e)

Fir jeden verfligbaren Algorithmus muss in der technischen Beschreibung dessen Genauigkeit,
verglichen mit Messwerten fiir mindestens einen Satz vorgegebener Bedingungen, genannt sein. Die
vorgegebenen Bedingungen missen dem BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH entsprechen. Sind
vorgegebene Bedingungen in Berichten oder Standards publiziert, sollten diese heg\n ogen werden.

ssen, die es der
VERANTWORTLICHEN ORGANISATION ermdglichen, die vorgegebenen Bedingungen / sréduzieren, bzw.
geeignete offentlich zugangliche Literaturstellen anfliihren. Sie muss ebeno ,,,/ enthalten, mit
denen die VERANTWORTLICHE ORGANISATION auf zweckdienliche Art zeigen u erwartenden
Ergebnisse mit den gegebenen Eingabedaten erreicht werden.

Jeder Algorithmus muss so implementiert sein, dass er an den Grenzgh ges zulassigen Datenbereichs
aller Eingabeparameter kein mathematisch falsches Ergebnis liefert. g

len und im Bestrahlungsplanungs-Protokoll
ahl missen in die GEBRAUCHSANWEISUNG

chnghg von Energiedosis-Verteilungen fur Konstellationen, bei
d unter Umstanden nicht erreicht wird.

ausgedruckt, ebenso wie die chie Genauigkeit in Bereichen mit hohem Dosisgradienten, meist in Millimetern
ausgedruckt.

ANMERKUNG 3 §
im Vorfeld berlicksjg
ist, vor der Anwgndy 9

rnhinweise bedeuten weder, dass der HERSTELLER alle derartigen Situationen bereits
noch, dass die VERANTWORTLICHE ORGANISATION von ihrer Verantwortung freigestellt
TRAHLUNGSPLANS diese selbst durch Tests bestatigen zu missen.

o
o~

Die Einhaltun forderungen wird im Fall b) durch Tests geprift, die unter den nach b) spezifizierten
Bedingung efthrt wurden, und in den Féllen a), c), d) und e) durch Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE
liberprii
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11 Bestrahlungsplanungs-Protokoll

11.1 Unvollstandiges Bestrahlungsplanungs-Protokoll

Wird ein Bestrahlungsplanungs-Protokoll auf der Grundlage eines GERATEMODELLS, BRACTHERAPIE-
STRAHLERMODELLS oder PATIENTEN-ANATOMIEMODELLS erzeugt, das nicht als ,abgeschlossen® abg
worden ist, so muss die Meldung ,GERATEMODELL unvollstdndig“, ,BRACHYTHERAPIE-STRAHLE
standig“ oder ,PATIENTEN-ANATOMIEMODELL unvollstandig“ auf dem Bestrahlungsplanungs-

geben werden.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Tests kontrolliert.

11.2 Angaben zum Bestrahlungsplanungs-Protokoll

YU
Zusatzlich zu allen verwendeten Energiedosis-Verteilungen, Isodosen, DOSISMO W ';/ ITEN und Angaben
zur BESTRAHLUNGSZEIT muss jedes Bestrahlungsplanungs-Protokoll mindestens

— die Version der RTPS-Software;
— den Namen und die eindeutige Kennung des PATIENTEN;

— wenn ein GERATEMODELL verwendet wird:

gf

— die Kennung, Abmessungen und dosimgtsischen, GrolRen aller KEILFILTER, ELEKTRONENTUBEN, die
Form des NUTZSTRAHLENBUNDELS bestim A

— die eindeutige Kennzeichnung'dg

dessen Quellstarke; o

— das Verfahren der Wichtung des NUTZSTRAHLENBUNDELS, der Normierung der Isodosenverteilung und den
ausgewahlten Referenzpunkt;

— den ausgewahlten Berechnungsalgorithmus, falls eine Wahl moglich war;

— die vom BEDIENER getroffene Auswahl zur Rechengenauigkeit nach 10.2;
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— die Kennung des BEDIENERS;

— den Namen der den BESTRAHLUNGSPLAN nachprifenden Person bzw. deren elektronische Signatur, falls
das System es erlaubt oder erfordert, die Nachpriifung oder Freigabe in elektronischer Form durchzu-
fuhren; und

Auf jeder Seite des Bestrahlungsplanungs-Protokolls miissen Angaben zur eindeu
Seite stehen. Die Angaben missen mindestens den Namen und die Kennung d
und Uhrzeit der Erstellung des BESTRAHLUNGSPLANS enthalten.

g

%
{g’,’/ 2
LN
. -.‘///,////////

rdnung dieser
N sowie Datum

%

ANMERKUNG In dieser Auflistung geforderte Elemente durfen entfallen, sofern sie n
nicht vorkommen. Der HERSTELLER sollte weitere Elemente hinzufligen, die fir ¢j
Verdeutlichung der Informationen auf dem Bestrahlungsplan unerlasslich sind.

11.3 Ubertragung von BESTRAHLUNGSPLANEN

Werden Angaben aus einem BESTRAHLUNGSPLAN an andere ,
BEDIENER aufgefordert werden, zu bestatigen, dass alle erfordet);
planungs-Daten vorliegen.

Das System muss wahrend des Einschaltvorg sinen Diagnostiktest der Hardware durchfiihren. Dieser
Test sollte zusétzlich periodisch wahrend de€/Betie nd auf Verlangen des BEDIENERS ausgefiihrt werden.
maoglichst hohen Grad feststellen kann, ob die Zentral-
her und die angeschlossenen Peripheriegerate fehlerfrei
arbeiten.

Ein nicht erfolgreicher Diagnosetes sg zu einer vorschriftsmaligen Beendigung des Bestrahlungs-
planungs-Vorgangs fiihren.

PLAN, einzusetzen.
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Sofern es maglich ist, unter Verwendung des Betriebssystems des Computers oder anderer Hilfsprogramme,
die sich der Kontrolle durch den HERSTELLER entziehen, Programmcodes oder Daten zu andern oder zu
I6schen, muss der HERSTELLER durch einen Hinweis in der GEBRAUCHSANWEISUNG den BEDIENER davor
warnen, diese Moglichkeiten im Zusammenhang mit dem Programmcode oder Daten zu verwenden. Davon
ausgenommen sind jene Verfahren, welche vom HERSTELLER in der GEBRAUCHSANWEISUNG angegeben sind.

mindestens die:

— dokumentierte Gultigkeitsprufung aller RISIKOBEHERRSCHUNGEN;

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Priifung und Durgh
lich der Anforderungen von IEC 62304 liberpriift.

b)

a) Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss VGrs

b) Falls die Verwendung von Daten dg

LICHE ORGANISATION sowie alle notwendigen Anweisungen enthalten, um sicherzustellen, dass der
Betrieb des 2YS s weiterhin sicher durchgefiihrt werden kann.
2,

c) Falls die Ing

wng oder Loschung maglich ist.

"///,%

d) Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss Anweisungen enthalten, wie ein BESTRAHLUNGSPLAN wieder gewonnen,
fertig gestellt oder modifiziert werden kann, der mit der vorangegangenen Softwareversion archiviert

worden war.

Die Einhaltung der Anforderungen wird in den Féllen a), b), ¢) und d) durch Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE,
im Fall b) zusétzlich durch Tests kontrolliert.
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16 Fehler bei der Anwendung

Das RTPS muss die Anforderungen nach IEC 62366 erfillen.

ANMERKUNG  Bei Anderungen an alteren Produkten kann die Risikoanalyse dazu verwendet werden, um eine akzep-
table Benutzerfreundlichkeit nachzuweisen (siehe IEC 62366, 4.3).

WERANTWORTLICHE
ORGANISATION notwendigen Angaben zum sicheren Betrieb des Systems enthalten, stéps jedoch die in

den anderen Abschnitten dieser Norm geforderten speziellen Angaben.

K% 0
'
Y

2;

Die GEBRAUCHSANWEISUNG muss Warnungen enthalten, die die VERANTWO
hinweisen, dass:

V22,
Z
%,

H /1 %2 o
— alle Bestrahlungsplanungs-Protokolle von einer QUALIFIZIERTEN PERS /{,:;";.,. werden mussen,

-~ endet werden;
24 ’

— die VERANTWORTLICHE ORGANISATION sicherstellen muss, dass dig:2
PLANUNG befugten Personen flr diese Aufgabe entsprechend ausg
2

}
DY)

— der BEDIENER sich stets dariber im Klaren sein muss, dass g )it
von der Giite der Eingabedaten abhangt, und dass irgendwe UnregelméBigkeiten und Unsicherheiten
bei den Einheiten, der Identifikation oder irgend ein 1
Uberprift werden missen, bevor die Daten verwendet )

sy
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Anhang A
(normativ)

Hardware-Sicherheit

A.1 Allgemeine Anforderungen

A.1.1 Ubersicht

46 geeignete Norm zur
SPELLER die Erfullung der

die fur eine sichere Anwendung erforderlich sind. Sie muss erganzt werden du
Hardware-Sicherheit bzw. muss selbst eine solche Norm erganzen, zu der dgeZkjs
Anforderungen zuséatzlich nachweist.

Wenn der HERSTELLER nicht die zum Betrieb des RTPS notwendige 3
Beschreibung eine Warnung and die VERANTWORTLICHE ORGANISATION &pif glten, dass die RTPS-Software nur
auf Hardware installiert werden darf, die einen angemessenen Hardwg

4
Nachstehend findet man allgemeine Beschreibungen einiger ygrfiigigrer Normen und Hinweise zu ihrer
Anwendbarkeit. Die Aufzahlung ist nicht vollstandig. Der HER;

A.1.2 IEC 60950-1, Safety of information tec
requirements

Die Norm IEC 60950-1 gilt fur eine Reihe von EINR
Unterabschnitt 1.1.1.

Verwendet ein RTPS allgemein Ublic@o uter ardware und Peripheriegerate und hat keinen direkten
Kontakt mit dem PATIENTEN, ist die Norf@lE@,60950-1 anzuwenden.

N 7 . . ,
%:, equipment — Part 1: General requirements for basic

270

Entsprechende Abschnittsnummer dieser Norm
Abschnitt 3
Abschnitt 4
Abschnitt 7 Abschnitt 5
Abschnitt 12 Abschnitte 6, 14, 15, 16
Abschnitt 13 Abschnitte 12, 13
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A.1.4 IEC 61000-4-1, IEC 61000-4-2, IEC 61000-4-3, IEC 61000-4-4, Electromagnetic
compatibility (EMC — Part 4: Testing and measurement techniques, IEC 60601-1-2
(Erganzungsnorm zu IEC 60601-1), Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for safety — Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

Diese Normen enthalten Anforderungen an Priufungen bzw. Prufverfahren zur K
VERTRAGLICHKEIT von EINRICHTUNGEN DER INFORMATIONSTECHNIK und von MEDIZINI ////
GERATEN. Die Anwendbarkeit hangt von der jeweiligen Hardware und den Umgebung y
denen diese benutzt werden. In den meisten Féllen wird ein RTPS eine fir allgemei {‘f/ o5

Y
kommerziell erhaltliche Computerhardware unter Umgebungsbedingungen ”"1/{’-"’3'/// die derartige
Gerate geeignet sind.

Der Computer-Hersteller kann das Gerat entsprechend einer dieser
Computer eine Eigenkonstruktion des Betreibers oder Teil eines ME-
angeschlossen wird, wird voraussichtlich genauer analysiert werden mig#
sind.

Der HERSTELLER muss in der technischen Beschreibung alle Norm
das RTPS erfllt.

— elektrischen Schlag;
— Brand;

— physikalische Beschadigung;

Die Einhaltung der Anf
heit, die zur Erfassung dérgen
liche ergdnzende Pxiifupg

ignnten GEFAHRDUNGEN herangezogen wurden, sowie durch eventuell erforder-
gird KontrollmalBnahmen.

Die Einhaltung der Anforderungen wird durch Sichtkontrolle der BEGLEITPAPIERE (iberpriift.
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Anhang B
(informativ)

Importierte und exportierte Daten

Diese Norm enthdlt zahlreiche Anforderungen, die dazu beitragen, sicherzustellen dass 2 // in der

tragung gewahrleisten.

B ng der Eingabe-

Diese Norm enthalt viele Anforderungen an Grenzwerte der Eingabedaten, fur die Y i
a@ruber hinaus sollte
0

daten durch den BEDIENER und flr die endgultige Freigabe der BESTRAHLUNGSPL B
sich der HERSTELLER stets bewusst sein, welche RISIKEN von félschlicherweise /5 i
nommenen Eingabedaten ausgehen koénnen. Er sollte deshalb maglichst tzllche Plau3|bllltats-
"’// Qe "

prifungen im System implementieren Obgleich die voIIsténdige Verifik

h|nS|chtI|ch Datentyp, Grenzen und Bedeutung einzelner
ezugllch Fortschritte gegeben, indem genormte Uber-
rechende Anstrengungen in Bezug auf Strahlentherapie-
RSTELLER sollten diese Standards anwenden, sobald sie ver-
ieren.

getroffenen Annahmen beim Empfangen de /
Datenelemente. In den letzten Jahren hat

28



Normen-Download-Beuth-DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. NA Radiologie (NAR)-KdNr.6927827-LfNr.5161240001-2010-12-16 12:44

(1]

Literaturhinweise

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

29



Normen-Download-Beuth-DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. NA Radiologie (NAR)-KdNr.6927827-LfNr.5161240001-2010-12-16 12:44

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

Stichwortverzeichnis

deutsch-englisch
Deutscher Begriff Englischer Begriff Quelle
ANATOMIEMODELLIERUNG ANATOMY MODELLING

ANZEIGE DispLAY

BASISSICHERHEIT BASIC SAFETY

BEDIENER OPERATOR

BEGLEITPAPIERE ACCOMPANYING DOCUMENTS
BEHANDLUNG TREATMENT
BENUTZUNGSFEHLER USE ERROR
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH NORMAL USE
BESTRAHLUNGSPLAN TREATMENT PLAN
BESTRAHLUNGSPLANUNG TREATMENT PLANNING

BESTRAHLUNGSPLANUNGSSYSTEM (RTPS)  RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING
SYSTEM

BESTRAHLUNGSZEIT IRRADIATION TIME IEC 60788:1984, rm-36-11
IEC 60788:1984, rm-37-28
IEC 60788:1984, rm-42-52
IEC 62083, 3.1.2

IEC 60788:1984, rm-41-20
IEC 60788:1984, rm-13-26
IEC 60601-1-2:2007, 3.16
IEC 60601-1-2:2007, 3.4
IEC 60601-2-1:2009, 201.3.203
IEC 60788:1984, rm-13-08
IEC 60788:1984, rm-13-09
IEC 60788:1984, rm-24-01

BLENDENSYSTEM (BLD)
BRACHYTHERAPIE
BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMODELL
COMPUTERTOMOGRAPHIE (CT)
DOSISMONITOREINHEIT

EINRICHTUNG DER INFORMATIONSTECHNIK
ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT
ELEKTRONENTUBUS
ENERGIEDOSIS
ENERGIEDOSISLEISTUNG

GAMMABESTRAHLUNGSEINRICHTUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG IEC 60788:1984, rm-82-02
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT IEC 60601-1:2005, 3.136
GEFAHRDUNG HAZARD IEC 60601-1:2005, 3.39
GERATEMODELL EQUIPMENT MODEL IEC 62083, 3.1.3
GERATEMODELLIERUNG EQUIPMENT MODELLING IEC 62083, 3.1.4
HALBSCHATTEN PENUMBRA IEC 60788:1984, rm-37-08
HALBWERTZEIT RADIOACTIVE HALF LIFE IEC 60788:1984, rm-13-20
HERSTELLER MANUFACTURER IEC 60601-1:2005, 3.55
KEILFILTER WEDGE FILTER IEC 60788:1984, rm-35-10
KENNWORT PASSWORD IEC 60601-2-1:2009, 201.3.214
MEDIZINISCHER MEDICAL ELECTRON ACCELERATOR IEC 60788:1984, rm-23-01

ELEKTRONENBESCHLEUNIGER
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Deutscher Begriff Englischer Begriff Quelle

MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT, MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT IEC 60601-1:2005, 3.63
ME-GERAT

NENNENERGIE NOMINAL ENERGY IEC 60601-2-1:2009, 2031.3.212
NUTZSTRAHLENBUNDEL RADIATION BEAM IEC 6078%1 9 -37-05
PATIENT PATIENT IEC 6060 .76
PATIENTEN-ANATOMIEMODELL PATIENT ANATOMY MODEL IEC 6201 7

i

2

PROGRAMMIERBARES ELEKTRONISCHES PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL |
MEDIZINISCHES SYSTEM SYSTEM

QUALIFIZIERTE PERSON QUALIFIED PERSON

RADIOAKTIVE STRAHLUNGSQUELLE RADIOACTIVE SOURCE

RADIOGRAMM RADIOGRAM

RADIONUKLID RADIONUCLIDE

Risiko Risk

RISIKOBEHERRSCHUNG RISK CONTROL

RISIKOMANAGEMENT RISK MANAGEMENT IEC 60601-1:2005, 3.107
RISIKOMANAGEMENT-AKTE RISK MANAGEMENT FILE IEC 60601-1:2005, 3.108
SPEZIFISCH SPECIFIC |IEC 60788:1984, rm-74-01
SPEZIFIZIERT SPECIFIED |IEC 60788:1984, rm-74-02
STRAHLAPPLIKATOR BEAM APPLICAT IEC 60788:1984, rm-37-30

STRAHLENTHERAPIE IEC 60788:1984, rm-40-05

STRAHLERMODELLIERUNG IEC 62083, 3.1.7

STRAHLUNG |IEC 60788:1984, rm-11-01
STRAHLUNGSFELD IEC 60788:1984, rm-37-07
STRAHLUNGSQUALITAT IEC 60788:1984, rm-13-28
STRAHLUNGSQUELLE IEC 60788:1984, rm-20-01
TIEFENDOSIS |IEC 60788:1984, rm-13-51
TRAGARM IEC 60601-2-1:2009, 201.3.206

TRANSMISSION IEC 60788:1984, rm-12-10

TRANSMISSION RATIO IEC 60788:1984, rm-13-41
2,

RESPONSIBLE ORGANIZATION |IEC 60601-1:2005, 3.101
TARGET VOLUME IEC 60788:1984, rm-37-20
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Englischer Begriff

ABSORBED DOSE

ABSORBED DOSE RATE
ACCOMPANYING DOCUMENTS
ANATOMY MODELLING

BASIC SAFETY

BEAM APPLICATOR

BEAM LIMITING DEVICE
BRACHYTHERAPY
BRACHYTHERAPY SOURCE MODEL
COMPUTED TOMOGRAPHY

DEPTH DOSE

DispLAY

DOSE MONITOR UNIT
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
ELECTRON BEAM APPLICATOR
EQUIPMENT MODEL

EQUIPMENT MODELLING

GAMMA BEAM THERAPY EQUIPMENT
GANTRY

HAzARD

INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT
INSTRUCTION FOR USE
IRRADIATION TIME

MANUFACTURER

NOMINAL ENERGY
NORMAL USE
OPERATOR
PASSWORD
PATIENT
PATIENT ANATOMY MODEL
PENUMBRA

PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL
SYSTEM

32

Stichwortverzeichnis
englisch-deutsch

Deutscher Begriff
ENERGIEDOSIS
ENERGIEDOSISLEISTUNG
BEGLEITPAPIERE
ANATOMIEMODELLIERUNG
BASISSICHERHEIT
STRAHLAPPLIKATOR
BLENDENSYSTEM (BLD)
BRACHYTHERAPIE
BRACHYTHERAPIE-STRAHLERMODELL
COMPUTERTOMOGRAPHIE (CT)
TIEFENDOSIS
ANZEIGE

DOSISMONITOREINHEIT

TRAGAR /é?

7
(?/m /
oY
"////////
CBTUNG DER INFORMATIONSTECHNIK

EDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT,
ME-GERAT

MEDIZINISCHER
ELEKTRONENBESCHLEUNIGER

NENNENERGIE
BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH
BEDIENER

KENNWORT

PATIENT
PATIENTEN-ANATOMIEMODELL
HALBSCHATTEN

PROGRAMMIERBARES ELEKTRONISCHES
MEDIZINISCHES SYSTEM

Quelle

rm-37-30
rm-37-28
rm-42-52

rm-41-20
rm-13-51

IEC 60788:1984, rm-84-01

IEC 60788:1984, rm-13-26

IEC 60601-1-2:2007, 3.4

IEC 60601-2-1:2009, 201.3.203
IEC 62083, 3.1.3

IEC 62083, 3.1.4

IEC 60788:1984, rm-24-01

IEC 60601-2-1:2009, 201.3.206
IEC 60601-1:2005, 3.39

IEC 60601-1-2:2007, 3.16

IEC 60788:1984, rm-82-02

IEC 60788:1984, rm-36-11

IEC 60601-1:2005, 3.55

IEC 60601-1:2005, 3.63

IEC 60788:1984, rm-23-01

IEC 60601-2-1:2009, 2031.3.212
IEC 60601-1:2005, 3.71

IEC 60601-1:2005, 3.73

IEC 60601-2-1:2009, 201.3.214
IEC 60601-1:2005, 3.76

IEC 62083, 3.1.5

IEC 60788:1984, rm-37-08

IEC 60601-1:2005, 3.90



Normen-Download-Beuth-DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. NA Radiologie (NAR)-KdNr.6927827-LfNr.5161240001-2010-12-16 12:44

Englischer Begriff
QUALIFIED PERSON
RADIATION

RADIATION BEAM
RADIATION FIELD
RADIATION QUALITY
RADIATION SOURCE
RADIOACTIVE HALF LIFE
RADIOACTIVE SOURCE
RADIOGRAM
RADIONUCLIDE

RADIOTHERAPY

RADIOTHERAPY TREATMENT PLANNING

SYSTEM

RESPONSIBLE ORGANIZATION

Risk

RISk CONTROL
RISK MANAGEMENT
RISK MANAGEMENT FILE
SOURCE MODELLING
SPECIFIC

SPECIFIED

TARGET VOLUME
TRANSMISSION
TRANSMISSION RATIO
TREATMENT
TREATMENT PLAN
TREATMENT PLANNING
USABILITY
USE ERROR

WEDGE FILTER

Deutscher Begriff
QUALIFIZIERTE PERSON
STRAHLUNG
NUTZSTRAHLENBUNDEL
STRAHLUNGSFELD
STRAHLUNGSQUALITAT
STRAHLUNGSQUELLE

HALBWERTZEIT

RADIOAKTIVE STRAHLUNGSQUELLE

RADIOGRAMM
RADIONUKLID

STRAHLENTHERAPIE

GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

BENUTZUNGSFEHLER

KEILFILTER

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

Quelle
IEC 60601-2-1:2009, 201.3.217
IEC 60788:1984, rm-11-01

IEC 60788:1

Q
.!

.,% rm-37-05

4
IEC 60601-1:2005, 3.101

IEC 60601-1:2005, 3.102
IEC 60601-1:2005, 3.105
IEC 60601-1:2005, 3.107
IEC 60601-1:2005, 3.108
IEC 62083, 3.1.7

IEC 60788:1984, rm-74-01
IEC 60788:1984, rm-74-02
IEC 60788:1984, rm-37-20
IEC 60788:1984, rm-12-10
IEC 60788:1984, rm-13-41
IEC 60601-2-11:1997, 2.118
IEC 62083, 3.1.8

IEC 62083, 3.1.9

IEC 60601-1:2005, 3.136
IEC 62366:2007, 3.21

IEC 60788:1984, rm-35-10
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Anhang ZA
(normativ)

Normative Verweisungen auf internationale Publikatione
mit ihren entsprechenden europaischen Publikationen

ANMERKUNG st eine internationale Publikation durch gemeinsame Abanderungen m

durch (mod), dann gilt die entsprechende EN oder das HD.
Publikation Jahr Titel

IEC 60601-1 2005 Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for basic safety and
essential performance

IEC 60601-1-2 - Medical electrical equipment — Papt
(mod) General requirements for basic gatel
essential performance — Collatg
standard: Electromagnetic ¢
Requirements and tests

IEC 60601-2-1 2009  Medical electrical equip)
Particular requirements
and essential pedG# i

2

IEC 60601-2-11 1997  Medical electr ipment— Part 2-11:
iremen

Particulagr gnts for the safety of
gammabgar, py equipment

2,
%

/ Zy

olocted :

Z:) ical equipment — Glossary of
4%”% quip y

te s

Z

IEC/TR 60788 2004  Medica

IEC 60950-1 (mod) —1)

IEC 61000-4-1 -1 Iecomagnetic compatibility (EMC) —
rt 4-1: Testing and measurement
techniques — Overview of IEC 61000-4

series

1) Undatierte Verweisung.

2) Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Norm giltige Ausgabe.
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EN 60601-2-11

EN 60950-1
+A11

EN 61000-4-1

Jahr

2006

20072

1997

20062)
2009

20072)
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Publikation

IEC 61000-4-2

IEC 61000-4-3

IEC 61000-4-4

IEC 61217

IEC 62304

IEC 62366

ICRU Report 42

DIN EN 62083:2011-01
EN 62083:2009 (D)

Jahr Titel EN/HD

-1 Electromagnetic compatibility (EMC) — EN 61000-4-2
Part 4-2: Testing and measurement
techniques — Electrostatic discharge
immunity test

-1 Electromagnetic compatibility (EMC) —
Part 4-3: Testing and measurement
techniques — Radiated, radio-frequency,
electromagnetic field immunity test

-1 Electromagnetic compatibility (EMC) —
Part 4-4: Testing and measurement
techniques — Electrical fast transient/bur:
immunity test

-1 Radiotherapy equipment — Coordinatg
movements and scales

EN 62304
+ Corr. November

1 Medical device software — Softyare
cycle processes

2007 EN 62366

1987

[
QO
=y
=

20092)

20062)

20042)

19962)

20062)
2008

2008
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Anhang ZZ
(informativ)

Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde. Diese Européische Nori?
Anwendungsbereiches alle relevanten grundlegenden Anforderungen ab, die in Anh
93/42/EWG enthalten sind.

grundlegenden Anforderungen der betreffenden EG-Richtlinie zu erklaren.

WARNHINWEIS — Fir Produkte, die in den Anwendungsbereich dies
Anforderungen und weitere EG-Richtlinien anwendbar sein.
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