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Předmluva

1) Oficiální rozhodnutí nebo dohody IEC, týkající se technických otázek zpracovaných technickými
komisemi, v nichž jsou zastoupeny všechny zainteresované národní komitéty, vyjadřují v největší míře
mezinárodní shodu v názoru na předmět, kterého se týkají.

2) Mají formu doporučení pro mezinárodní použití a v tomto smyslu jsou přijímána mezinárodními
komitéty.

3)  Na podporu mezinárodního sjednocení vyjadřuje IEC přání, aby všechny národní komitéty převzaly
text doporučení IEC do svých národních předpisů v rozsahu, který národní podmínky dovolují.
Jakýkoliv rozdíl mezi doporučením IEC a odpovídajícím národním předpisem by měl být pokud možno
v národním předpise vyznačen.

Tato norma byla připravena subkomisí 62C: Zařízení pro radioterapii, nukleární medicínu a dozimetrii
ionizujícího záření.



Text normy IEC vychází z následujících dokumentů:

Šestimesíční pravidlo Zpráva o hlasování
62C(CO)35 62C(CO)45

Úplnou informaci o hlasování při schvalování této normy je možné nalézt ve zprávě o hlasování
uvedené v tabulce.
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Úvod

IEC vydala normy, obsahující požadavky na bezpečnost LÉKAŘSKÝCH URYCHLOVAČŮ ELEKTRONŮ,
jejichž přehled je uveden v národní předmluvě.

Tato norma stanovuje zkušební metody a způsoby kontroly funkčních charakteristik URYCHLOVAČŮ
ELEKTRONŮ určených pro RADIOTERAPII a umožňuje přímé srovnání technických údajů přístrojů od
různých výrobců.

Protože v této normě nejsou uvedeny požadavky na bezpečnost, nebyla začleněna do řady IEC 601.
Popisuje aspekty funkčních charakteristik URYCHLOVAČŮ ELEKTRONŮ a způsoby, jakými mají být tyto
funkční charakteristiky uváděny. Rovněž popisuje zkušební metody a podmínky, vhodné pro
provádění typových zkoušek. Tyto zkušební metody jsou pouze doporučené, a stejně vhodné mohou
být i alternativní metody, avšak udávané funkční charakteristiky LÉKAŘSKÝCH URYCHLOVAČŮ
ELEKTRONŮ musí být vztaženy к těmto zkušebním metodám a podmínkám. Zkoušky, uvedené v této
normě, nemusí být vždy vhodné pro to, aby bylo zajištěno, že funkční charakteristiky jakéhokoliv
jednotlivého URYCHLOVAČE ELEKTRONŮ souhlasí s uváděnými údaji po celou dobu životnosti
přístroje. Doporučení pro hodnoty, které lze očekávat, je uvedeno ve Zprávě к IEC 977.
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1 Rozsah platnosti a předmět normy

1. 1    Rozsah platnosti

1. 1. 1    Tato norma platí pro LÉKAŘSKÉ URYCHLOVAČE ELEKTRONŮ, pokud se používají v lékařské
praxi к léčbě lidí.

1. 1. 2    Tato norma platí pro URYCHLOVAČE ELEKTRONŮ, které produkují SVAZEK ZÁŘENÍ buď
ZÁŘENÍ X nebo ELEKTRONOVÉHO ZÁŘENÍ s JMENOVITÝMI ENERGIEMI v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV,
při maximálních DÁVKOVÝCH PŘÍKONECH v rozsahu od 0, 001 Gy. s-1 do 1 Gy. s-1 ve vzdálenosti 1 m
od ZDROJE ZÁŘENÍ a NORMÁLNÍ OZAŘOVACÍ VZDÁLENOSTI od 50 cm do 200 cm od ZDROJE

ZÁŘENÍ.



1. 1. 3    Tato norma popisuje soubor měření vyžadující dvou až tříměsíční práci. Specifikuje zkušební
postupy při zkouškách, které musí provádět výrobce v etapě návrhu a konstrukce LÉKAŘSKÉHO
URYCHLOVAČE ELEKTRONŮ, ale nestanovuje zkoušky prováděné při přejímací zkoušce po instalaci
přístroje u uživatele. Doprovodná zpráva к IEC 997 však uvádí, že řada zkušebních postupů je vhodná
i pro přejímací zkoušky.

1. 1. 4    Podmínky měření, popsané v této normě se liší od běžných podmínek, které se v současnosti
používají. To platí zvláště pro polohu FANTOMU při měření a pro měření vzdáleností od IZOCENTRA.
Tyto nové podmínky mají nahrazovat, nikoliv doplňovat, současné metody.

1. 2    Předmět normy

Tato norma specifikuje zkušební postupy při stanovení a uvedení funkčních charakteristik, jejichž
znalost je považována za nezbytnou pro správné používání URYCHLOVAČE ELEKTRONŮ a které mají
být uvedeny v PRŮVODNÍ DOKUMENTACI spolu s maximálními odchylkami nebo změnami, se kterými
je nutno počítat při NORMÁLNÍM POUŽITÍ. Formulář pro uvádění hodnot funkčních charakteristik je
uveden v příloze B.

Je známo, že do hodnocení funkčních charakteristik je nutno zahrnout nepřesnosti zkušebních metod.
Nedoporučuje se však zahrnovat tyto nepřesnosti do celkové tolerance charakteristik, nýbrž uvádět je
odděleně s tím, že zkušební metody mohou být zpřesněny.

Smyslem této normy není v žádném případě bránit dalšímu vývoji nových typů přístrojů, v nichž se
mohou provozní režimy a parametry lišit od těch, které jsou zde popsány za předpokladu, že zůstane
zachována ekvivalentní úroveň vlastností, které jsou rozhodující z hlediska léčení PACIENTŮ.

Není-li uvedeno jinak, předpokládá se, že URYCHLOVAČE ELEKTRONŮ mají IZOCENTRICKÉ RAMENO.
Pokud je přístroj NEIZOCENTRICKÝ, musí být popisy charakteristik a zkušebních metod příslušným
způsobem upraveny.

POZNÁMKA - Prohlášení shody s touto normou nutně neznamená, že tyto zkoušky budou nebo byly
použity jako typové nebo individuální.
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