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I[EC 977: 1989 zavedena v CSN IEC 977 Zdravotnické pfistroje - Lékarské urychlovace elektron(
pracujici v rozsahu 1 MeV az 50 MeV - Smérnice pro funkéni charakteristiky (idt IEC 977: 1989) (36
4763)

Obdobné zahrani¢ni normy

DIN 6847-4-1990 Medizinische elektrische Gerate - Medizinische Elektronenbeschleuniger-Annlagen
Apparative Qualitatsmerkmale (Zdravotnické elektrické pristroje - Lékarské urychlovace elektrond -
Funkcni charakteristiky)

UNE 21976: 1994 Equipos electromedicos. Aceleradores de electrones para uso medico.
Caracteristicas foncionales (Zdravotnické elektrické pristroje. Lékarské urychlovace elektrond.
Funkéni charakteristiky)

Informativni Gdaje z HD 583 S1: 1991

Harmonizac¢ni dokument HD 583 S1 byl schvéalen CENELEC dne 1991-03-15. Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum pro oznameni existence HD

na narodni Urovni (doa) 1991-09-01

- nejzazsi datum vydani harmonizované narodni normy (dop) 1992-03-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,

které jsou s HD v rozporu (dow) 1992-03-01

Pro vyrobky, které vyhovély odpovidajici narodni normé pred 1992-03-01, pokud to mlze byt
vyrobcem nebo certifikaénim organem prokazano, mdze tato predchozi norma platit pro vyrobu do
1997-03-01.

Pfilohy oznacené jako "normativni" tvorfi nedilnou ¢ast této normy. V této normé je priloha ZA
normativni.

Oznémeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 976: 1989 byl schvalen CENELEC jako harmoniza¢ni dokument bez
jakychkoliv modifikaci.

Vysvétlivka k textu prevzaté normy

Zkratka NTD anglického terminu "NORMAL TREATMENT DISTANCE" plati pro ¢esky termin "NORMALNI
OZAROVAC| VZDALENOST".

Vypracovani normy

Zpracovatel: Agentura T. S. Q., Praha, ICO 40823458, Ing. Oldfich Petr Technick& normalizaéni



komise: TNK 81 Zdravotnicka technika Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich
Sestak
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CSN IEC 976
Predmluva

1) Oficidlni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otdzek zpracovanych technickymi
komisemi, v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvétsi mire
mezinarodni shodu v ndzoru na predmét, kterého se tykaiji.

2) Maji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijimana mezinarodnimi
komitéty.

3) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadfuje IEC prani, aby vSechny narodni komitéty prevzaly
text doporuceni IEC do svych narodnich predpisl v rozsahu, ktery narodni podminky dovoluji.
Jakykoliv rozdil mezi doporucenim IEC a odpovidajicim narodnim predpisem by mél byt pokud mozno
v narodnim predpise vyznacen.

Tato norma byla pfipravena subkomisi 62C: Zarizeni pro radioterapii, nuklearni medicinu a dozimetrii
ionizujiciho zareni.



Text normy IEC vychazi z nasledujicich dokument(:

|Sestimesiéni pravidlo||Zprava o hlasovani|
62C(C0)35 162€(C0)45 |

Uplnou informaci o hlasovéni pfi schvalovéni této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

5

CSN IEC 976
Uvod

IEC vydala normy, obsahujici pozadavky na bezpe¢nost LEKARSKYCH URYCHLOVACU ELEKTRONU,
jejichz prehled je uveden v narodni predmluve.

Tato norma stanovuje zkusebni metody a zplsoby kontroly funkénich charakteristik URYCHLOVACU
ELEKTRONU uréenych pro RADIOTERAPII a umozZfuje piimé srovnani technickych adajd pfistroj od
rlznych vyrobcd.

Protoze v této normeé nejsou uvedeny pozadavky na bezpecnost, nebyla zaClenéna do rady IEC 601.
Popisuje aspekty funkénich charakteristik URYCHLOVACU ELEKTRONU a zpisoby, jakymi maiji byt tyto
funkcni charakteristiky uvadény. Rovnéz popisuje zkusebni metody a podminky, vhodné pro
provadéni typovych zkousek. Tyto zkuSebni metody jsou pouze doporucené, a stejné vhodné mohou
byt i alternativni metody, aviak udavané funkéni charakteristiky LEKARSKYCH URYCHLOVACU
ELEKTRONU musi byt vztaZeny k témto zkusebnim metoddm a podminkam. Zkousky, uvedené v této
normé, nemusi byt vzdy vhodné pro to, aby bylo zajisténo, ze funkéni charakteristiky jakéhokoliv
jednotlivého URYCHLOVACE ELEKTRONU souhlasi s uvédénymi Gdaji po celou dobu Zivotnosti
pristroje. Doporuceni pro hodnoty, které Ize oCekavat, je uvedeno ve Zpraveé k IEC 977.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy
1.1 Rozsah platnosti

1.1.1 Tato norma plati pro LEKARSKE URYCHLOVACE ELEKTRONU, pokud se pouzivaji v Iékafské
praxi K [é¢bé lidi.

1.1.2 Tato norma plati pro URYCHLOVACE ELEKTRONU, které produkuji SVAZEK ZARENI bud'
ZARENI X nebo ELEKTRONOVEHO ZARENI s ]MENOVITYMI ENERGIEMI v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV,
pfi maximalnich DAVKOVYCH PRIKONECH v rozsahu od 0, 001 Gy. s-1 do 1 Gy. s-1 ve vzdalenosti 1 m
od ZDROJE ZARENi a NORMALNI OZAROVACI VZDALENOSTI od 50 cm do 200 cm od ZDROJE

ZARENI.



1. 1.3 Tato norma popisuje soubor méreni vyzadujici dvou az tfimésicni praci. Specifikuje zkusebni
postupy pfi zkouskach, které musi provadét vyrobce v etap@ navrhu a konstrukce LEKARSKEHO
URYCHLOVACE ELEKTRONU, ale nestanovuje zkousky provadéné pfi pfejimaci zkousce po instalaci
pristroje u uZivatele. Doprovodna zprava k IEC 997 vSak uvadi, Ze fada zkusebnich postupl je vhodna
i pro prejimaci zkousky.

1.1.4 Podminky méreni, popsané v této normé se lisi od béznych podminek, které se v sou¢asnosti
pouzivaji. To plati zvlasté pro polohu FANTOMU pri mérfeni a pro méreni vzdalenosti od IZOCENTRA.
Tyto nové podminky maji nahrazovat, nikoliv doplfovat, sou¢asné metody.

1.2 Predmét normy

Tato norma specifikuje zkuSebni postupy pfi stanoveni a uvedeni funkénich charakteristik, jejichz
znalost je povazovana za nezbytnou pro spravné pouzivani URYCHLOVACE ELEKTRONU a které maji
byt uvedeny v PROVODNI DOKUMENTACI spolu s maximalnimi odchylkami nebo zménami, se kterymi
je nutno po¢itat pfi NORMALNIM POUZITI. Formulaf pro uvadéni hodnot funkénich charakteristik je
uveden v pfiloze B.

Je znamo, ze do hodnoceni funk¢nich charakteristik je nutno zahrnout nepresnosti zkusebnich metod.
Nedoporucuje se vSak zahrnovat tyto nepresnosti do celkové tolerance charakteristik, nybrz uvadét je
oddélené s tim, ze zkuSebni metody mohou byt zpresnény.

Smyslem této normy neni v Zadném pripadé branit dalsimu vyvoji novych typl pristrojd, v nichz se
mohou provozni rezimy a parametry lisit od téch, které jsou zde popsany za predpokladu, ze zlstane
zachovéna ekvivalentni Groven vlastnosti, které jsou rozhodujici z hlediska lé¢eni PACIENTU.

Neni-li uvedeno jinak, pfedpoklada se, ze URYCHLOVACE ELEKTRONU maji IZOCENTRICKE RAMENO.
Pokud je pfistroj NEIZOCENTRICKY, musi byt popisy charakteristik a zkudebnich metod pfislusnym
zplsobem upraveny.

POZNAMKA - Prohlaseni shody s touto normou nutné neznamena, ze tyto zkousky budou nebo byly
pouzity jako typové nebo individudlni.
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