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Informativni udaje z IEC 1267:1994

Mezinarodni norma IEC 1267 byla pfipravena subkomisi 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje,
nalezejici

do technické komise IEC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.
IEC 1267:1994 je prvnim vydanim normy.

Text této normy je zaloZen na téchto dokumentech:

Sestnactimési¢ni pravidlo  Zprava o hlasovani



62B(CO)110 62B(C0O)122

UpIné informace o schvéleni této normy jsou uvedeny ve zpravé o hlasovani ve vy$e uvedené tabulce.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Pavla Andrlikové, ICO 60425369
Technickd normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50

Deskriptory: electromedical equipment, X-ray equipment, diagnostic, radiation, characteristics

Lékarské diagnostické rentgenové pristroje - Podminky zareni, vyuzivané ke stanoveni
charakteristik (IEC 1267:1994)

Medical Diagnostic X-ray Equipment - Radiation conditions for use in the determination of
characteristics (IEC 1267:1994)

Equipement de diagnostic médical a rayonnement X - Conditions de rayonnement pour utilisation
dans la determination des caractéristiques (CEl 1267:1994)

Medizinische diagnostische Rontgen- Einrichtungen Bestrahlungsbedingungen Bestimmung von
Kennmerkmalen (IEC 1267:1994)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC dne 1994-05-15. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakyvkolivmodifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a jejich bibliografické



citace tykajici se t&chtonarodnich norem Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u
kteréhokoliv Clena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a
kterou notifikuje Ustfednimusekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska,Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62B(C0)110, vypracovany subkomisi 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje,
technické komise IEC 62 Elektrické pristroje v 1ékarské praxi byl v kvétnu 1993 predlozen k
paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC.

Odkazovany dokument byl 15. kvétna 1994 schvalen CENELEC jako EN 61267.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum pro vydani
identické narodni normy (dop) 1995-09-01
- nejzazsi datum pro zruSeni

rozpornych narodnich norem  (dow) 1995-09-01



Prilohy oznacené jako normativni jsou soucasti normy. Prilohy oznacené jako informativni jsou
uvadény pouze

pro informaci.

V této normé jsou pfilohy A a ZA normativni a pfilohy B a C jsou informativni.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 1267:1994 schvalil CENELEC jako evropskou normu bez jakychkoliv

modifikaci.
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Uvod



Pro stanoveni charakteristik, vlastnosti nebo vyrazu pridavnych zafizeni nebo pro vhodny svazek
zareni pro fyzikalni a Iékarské vySetfovani je dobré mit soubor spravné definovanych podminek
zareni, které mohou byt potfebné v mnoha situacich.

Z hlediska predpisd a vyvoje normalizace je nutné:

- mit k dispozici pfesné definované PODMINKY ZARENI, které Ize vyuZit mezinarodné pro stanoveni
norem pro provoz RENTGENOVYCH ZARIZENi;

- vytvorit zaklad pro harmonizaci stavajicich narodnich norem;

- poskytnout jednotné soubory PODMINEK ZARENI, (katalog PODMINEK ZARENI) k posouzeni
popisu provoznich vlastnosti RENTGENOVEHO ZARIZENi pro VYROBCE, UZIVATELE, PACIENTY a
Urady

pro ochranu zdravi;

- mit k dispozici mezinarodné uznavané definice a metody zkousSek k FeSeni komunikacnich
problému mezi VYROBCI, UZIVATELI a Gfady.

Z hlediska aplikace naleznou obecné uznavané soubory PODMINEK ZARENI pouZiti v zasadé pfi:
- ovéfovani RIZENI JAKOSTI u VYROBCE;
- instalaci a PREJIMACICH ZKOUSKACH;
- kalibraci zkusebnich pristrojd;
- typovych a schvalovacich zkouskach (pokud jsou pozadovany);
- dozoru a zkouskach provadénych fidicimi spravnimi Urady a zkuSebnami;
- fyzikalnich a lékarskych vyzkumech ve fyzikalnich laboratofich a zdravotnickych zafizenich;
- stanoveni charakteristik PRIDAVNYCH ZARIZENI.
Normalizované PODMINKY ZARENI mohou byt prospésné fadé potencialnich uzivateld, jimiZ jsou:
- VYROBCI RENTGENOVYCH ZARIZENi;
- VYROBCI rentgenovych zkudebnich pfistrojt;
- vyzkumné laboratore;
- zkuSebny;
- UZIVATELE;
- Urady statni spravy;
- servisni organizace;

- normalizacni organizace.



Néktera ustanoveni a opatreni této mezinarodni normy vyzaduji dopliujici informace. Tyto informace
jsou uvadény v priloze B ,Zdlvodnéni". Hvézdi¢ka na levém okraji kapitoly, nebo ¢lanku oznacuje
doplnujici informaci.

V pfiloze C je uveden Upliny piehled aplikaci vdech normalizovanych PODMINEK ZARENI v |ékafské
oblasti.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

* 1.1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro zkusebni postupy, které za Ucelem stanoveni parametr( systém
nebo komponentt 1ékafského diagnostického RENTGENOVEHO ZARIZENI vyZaduji pfesné definované
PODMINKY ZARENI.

S vyjimkou mamografie tato norma neplati pro podminky, kde se skokové zmény absorpce zareni
z&dmérné vyuziva k Upravé parametrli SVAZKU ZARENI (napf. filtry ze vzacnych zemin).

Méreni citlivosti kombinaci film-félie neni obsazeno v této normé. Tento pfedmét bude zpracovan v
normée ISO.

" 1.2 Pfedmét normy

Tato norma pojednéavé o metodach generovani SVAZKU ZARENI za takovych PODMINEK ZARENI, které
se zpravidla pouzivaji ve zkusebnich laboratorich, nebo zkusebnach vyrobcl, ke stanoveni
charakteristickych Gdajé 1ékafskych diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI.

Ptiklady takovych PODMINEK ZARENI jsou SVAZKY ZARENI vychézejici z RENTGENOVEHO ZARICE

(bez pfitomnosti pacienta), nebo PODMINKY ZARENI simulujici SVAZKY ZARENI na VYSTUPNIM
POVRCHU téla po prichodu PACIENTEM.

UplIna specifikace PODMINEK ZARENI je déna spektralnim rozlozenim SVAZKU ZARENI. Protoze
charakterizovat typické SPEKTRUM RENTGENOVEHO ZARENI je z hlediska méfeni obtizné, jsou v této
normé& PODMINKY ZARENI vyjadieny pomoci modifikované techniky POLOTLOUSTEK nebo pomoci
vodnich fantom( tam, kde je tato metoda s ohledem na definované geometrické podminky
aplikovatelna.

Tato norma popisuje jak zédkladni PODMINKY ZARENI, pfi kterych jsou SVAZKY ZARENi téméf bez
ROZPTYLENEHO ZARENI (RQR a RQA), tak PODMINKY ZARENI, pfi kterych SVAZKY ZARENI zahrnuji
ROZPTYLENE ZARENI (RQN, RQB, RQN-M a RQB-M) a pouzivaji se pro simulaci ozafeni PACIENTA.

Je nezbytné si uvédomit, Ze v disledku pfitomnosti ROZPTYLENEHO ZARENI z4visi vlastnosti
RENTGENOVEHO ZARENI ve smyslu podilu PRIMARNIHO a ROZPTYLENEHO ZARENI na poloze a slozeni
PRIDAVNEHO FILTRU nebo FANTOMU. Proto pfi stanoveni KERMY VE VZDUCHU se tato okolnost musi



vzit v Gvahu.
Kapitoly 5 a 6 pojednévaji o PODMINKACH ZARENI, pfi kterych SVAZKY ZARENI v podstaté neobsahuiji
ROZPTYLENE ZARENI. Vzhledem k prostorové homogenité (SVAZKU ZARENI) pfi téchto PODMINKACH

ZARENI, APLIKACNI VZDALENOST vyznamné neovlivni PODMINKY ZARENI (SVAZKU). Tyto PODMINKY
ZARENI (SVAZKU) se nazyvaji JAKOST ZARENI.

- Kapitola 5 pojednava o PODMINKACH ZARENI SVAZKU ZARENI vychézejictho z RENTGENOVEHO
ZARICE. Tyto PODMINKY zafeni mohou byt pouzivény pfi stanovovani ZESLABENI PRIDRUZENYCH
ZARIZENI.

- Kapitola 6 pojednavéa o PODMINKACH ZARENI SVAZKU ZARENI, vystupujiciho z ozafeného
objektu, ktery simuluje PACIENTA za téchto podminek:

- pfispévek ROZPTYLENEHO ZARENI neni ve SVAZKU ZARENI vyznamny;

- pfesnd simulace spektralniho rozlozeni SVAZKU ZARENI vystupujiciho z PACIENTA neni
nezbytna.

Kapitoly 7, 8, 9 a 10 pojednavaji o PODMINKACH ZARENI (SVAZKU), zahrnujicich ROZPTYLENE ZARENI.
To se déje bud omezenim mnoZstvi ROZPTYLENEHO ZARENI vhodnymi prostfedky a/nebo poskytnutim
specifickych doplnujicich informaci.

- Kapitola 7 pojednévéa o uspofadani méfeni, uréenych piedevsim v kombinaci s PODMINKAMI ZARENI
(SVAZKU) RQB podle kapitoly 8, pro pouziti u t&ch méteni, kde je pfispévek ROZPTYLENEHO ZARENI

k detekovanému signalu minimalni a je zndm jako PODMINKA UZKEHO SVAZKU.
- Kapitola 8 pojednavéa o PODMINKACH ZARENI (SVAZKU), pouzivanych pro méfeni, kde je
pfispévek ROZPTYLENEHO ZARENI u detekovaného signalu zna¢ny a je zndm jako PODMINKA
SIROKEHO SVAZKU.
- Kapitola 9 pojednava o PODMINCE ZARENI (SVAZKU), vyuzivané pfi studiich o mamografii

pfi PODMINCE UZKEHO SVAZKU ZARENI. Tuto PODMINKU ZARENI je mozné dosahnout pouzitim
zvlastniho FANTOMU, nahrazujiciho tkar.
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- Kapitola 10 pojednavéa o PODMINCE ZARENI, vyuzivané pfi studiich o mamografii pfi PODMINCE
SIROKEHO SVAZKU ZARENI. Tuto PODMINKU ZARENI je moZné dosdhnout pouzitim zvlastniho
FANTOMU, nahrazujiciho tkan.

2 Normativni odkazy



Soucasti této normy jsou i ustanoveni dale uvedenych normativnich dokumentd, na néz jsou odkazy v
textu této normy. V dobé uverejnéni této normy byla platna uvedena vydani. VSechny normativni
dokumenty podléhaji revizim

a Ucastnici, kteri uzaviraji dohody na podkladé této normy by méli vyuzit nejnovéjsiho vydani dale
uvedenych normativnich dokument(l. Clenové IEC a ISO udrzuji seznamy platnych mezinarodnich

norem.

IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost
(Medical elektrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

Zmeéna ¢. 1:1991 (Amendment No0.1:1991)

IEC 731:1982 Zdravotnické elektrické pristroje - Dozimetry s ionizacnimi komtrkami pouZivané v
radioterapii (Medical elektrical equipment - Dosimeters with ionozation chambers as used in
radiotherapy)

Zména €. 1:1987 (Amendment No. 1:1987)
IEC 788:1984 Lékarska radiologie - Terminologie (Medical radiology - Terminology)

IEC 1223-1:1993 Hodnoceni a provozni zkousky pri zpracovani Iékarskych obrazovych informaci -
Cést 1:

VSeobecna hlediska (Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part 1: General
aspects)

ISO 2092:1981 Lehké kovy a jejich slitiny - Oznacovani vychazejici z chemickych znacek (Light metals
and their alloys - Code of designation based on chemical symbols)

-- Vynechany text --



