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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60627:2001 vcetné opravy EN 60627:2001/Cor.:2002-08.
Evropska norma EN 60627:2001 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60627:2001 including its
Corrigendum EN 60627:2001/Cor.:2002-08. The European Standard EN 60627:2001 has the status of a
Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

Touto normou se rusi CSN IEC 627 (36 4722) ze srpna 1997 a CSN EN 61953 (36 4732) z Gnora 1999.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002 65496
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Zatimco predchozi norma prevzala oznamenim ve Véstniku prvni vydani IEC 627:1978, tato norma prebira
prekladem EN 60627:2001, ktera je identicka s druhym vydanim IEC 60627:2001, které bylo rozsifeno
0 pozadavky IEC 61953:1997. Byla provedena celkova technicka aktualizace prfedchoziho vydani a
formalni jazykova Uprava v nazvu normy.

Citované normy

IEC 60417 (soubor) zaveden v souboru CSN EN 60417 (01 3760) Grafické znacky pro pouziti na pfedmétech

IEC 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost

IEC 60788 zavedena v CSN IEC 788 (84 0003) Lékarska radiologie - Terminologie

IEC 61223-1 zavedena v CSN IEC 1223-1 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani
lékarskych obrazovych informaci - Cast 1: V3eobecnd hlediska

IEC 61267 zavedena v CSN EN 61267 (36 4715) Lékarské diagnostické rentgenové pfistroje - Podminky
zareni vyuzivané pro stanoveni charakteristik

Informativni Udaje z IEC 60627:2001

Tato mezinarodni norma byla pfipravena subkomisi 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje, technické
komise IEC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani rusi a nahrazuje prvni vydani publikované v roce 1978, pro které je technickou
revizi. Také rusi a nahrazuje IEC 61953 publikované v roce 1997, které je do této normy zapracovano
technicky nezménéné.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/436A/FDIS 62B/441/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Tato publikace byla navrzena podle Smérnic ISO/IEC, Cast 2.

Priloha A a B jsou nedilnou Casti této normy.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spinéni se ovéruje, a definice: obylejny typ;

- vysvétlivky, rady , pozndmky, vSeobecnd pravidla a vyjimky: maly typ;



- zkusebni specifikace: kurziva;

- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 3 AV IEC 60601-1, IEC 60788
A NEBO V JINYCH NORMACH IEC, KTERE JSOU UVEDENY V PRILOZE B: KAPITALKY.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén do roku 2007. K tomuto datu bude
publikace

znovu schvélena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim; nebo

Zzméneéna.
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Souvisici CSN

CSN IEC 627:1997 (36 4722) Vlastnosti sekundarnich clon pouzivanych u rentgenovych zafizen (idt
IEC 627:1978)

CSN EN 61953:1999 (36 4732) Diagnostické rentgenové zobrazovaci pfistroje - Charakteristiky mamografickych
sekundarnich clon (idt IEC 61953:1997, idt EN 61953:1998)

Vysvétlivka k textu prevzaté normy

V priloze A Terminy - Rejstrik terminl je uvedeno abecedné Ceské znéni definovanych termint
doplnéné anglickym terminem.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k titulni strdnce a predmluveé EN 60627 doplnény narodni poznamky upozornujici na
zapracovani opravy k EN 60627:2001 ze srpna 2002 a k ¢lanku 5.2.6 byla doplnéna informativni
narodni poznamka.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, ICO 40823458, Ing. Oldfich Petr
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60627
EUROPEAN STANDARD Listopad 2001
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 61953:1998"

Diagnostické rentgenové zobrazovaci pfistroje -

Charakteristiky sekundarnich clon pro vSeobecné pouziti a mamografii
(IEC 60627:2001)

Diagnostic X-ray imaging equipment -

Characteristics of general purpose and mammographic anti-scatter grids
(IEC 60627:2001)

Equipements de diagnostic par imagerie Bildgebende Gerate flr die

a rayonnement X - Rontgendiagnostik -

Caractéristiques des grilles antidiffusantes KenngréBen von Streustrahlenrastern fur die
d'usage général et de mammographie allgemeine Anwendung und fur die

(CEI 60627:2001) Mammographie

(IEC 60627:2001)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2001-11-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel



© 2001 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
Ref. ¢. EN 60627:2001 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendm CENELEC.

*)  NARODNi POZNAMKA Doplnéno podle opravy k EN 60627:2001 ze srpna 2002.
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Predmluva

Text dokumentu 62B/436/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60627, vypracovany subkomisi SC 62B Diagnostické
zobrazovaci pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen
IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako EN 60627 dne 2001-11-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2002-08-01

- nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2004-11-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.
V této normé jsou prilohy A, B a ZA normativni.

Pfilohu ZA doplnil CENELEC.

Tato evropska norma nahrazuje EN 61953:1998+).

Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60627:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

*)  NARODNi POZNAMKA Doplnéno podle opravy k EN 60627:2001 ze srpna 2002.
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Uvod

Prvni vydani IEC 60627 bylo uréeno pro SEKUNDARNI CLONY ve veobecné skiagrafii a neni vhodné
pro SEKUNDARNI CLONY pouzivané v mamografii. V dlsledku toho byla vydana doplfiujici IEC 61953. Pfi
pripravé této doplnujici normy vyslo najevo, ze je potfebna revize samotné IEC 60627, a bylo
rozhodnuto, Ze obé& zminéné normy, které se vztahuji na SEKUNDARNI CLONY, budou slou¢eny. Pokud to
bylo mozné, byl pouzit harmonizovany pfistup. Pokud jsou v této normé rozdily mezi SEKUNDARNIMI
CLONAMI pro véeobecné pouziti a MAMOGRAFICKYMI SEKUNDARNIMI CLONAMI, jsou tyto rozdily
uvedeny jako body a) respektive b).

Nékteré rozdily mezi druhym a prvnim vydanim IEC 60627, které se tykaji SEKUNDARNICH CLON pro
vSeobecné pouZiti, jsou uvedeny nize:

- s cilem zvysSeni srozumitelnosti, harmonizace nebo vSeobecnosti byly nékteré definice
pozménény a doplnény dalsi definice;

- byla opusténa koncepce referenéni SEKUNDARNI CLONY. Bylo shleddno, ze SEKUNDARNI
CLONY tohoto druhu byly mélo pouzivany. Postacilo by jednozna&né definovat DETEKTOR ZARENI a
postup méreni;

- pro méfeni PRENOSU PRIMARNIHO ZARENi a PRENOSU ROZPTYLENEHO ZARENI se pouzivéa
tentyz FANTOM;

- JAKOSTI ZARENI pouZité pfi méfeni byly zménény a jsou to jakosti specifikované v IEC 61267;

- k méfeni vlastnosti SEKUNDARNICH CLON pro vieobecné pouziti se pouzivd SPEKTRUM
RENTGENOVEHO ZARENI s nizsi energii nez dfive. Toto je povazovano za vhodné&jsi nez dfive
pouzivané spektrum;

- je-li SEKUNDARNI CLONA pro vdeobecné pouZiti uréena pro provoz s nizéi energii, musi byt nyni
provadéna doplAujici méteni pfi vhodnych specifikovanych JAKOSTECH ZARENI;

- byl zmensen préimér mériciho pole;

- PRENOS PRIMARNIHO ZARENI je nyni uveden na SEKUNDARNI CLONE nebo v PROVODNI
DOKUMENTACI;

- Udaje o povaze materialu pouZitého pro mezery mezi lamelami a o povaze krytl mrizky jsou nyni
uvedeny v PRUVODNI DOKUMENTACI;

- u PARALELNICH MRIZEK jsou nyni uvédény meze pouziti;
- nyni je udavana poloha stfedu mrizky.
Pro méreni, ktera jsou zde popsana, jsou potfebna specialni opatreni v laboratorich a peclivé

kontrolované zkuSebni podminky.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato mezinarodni norma se vztahuje na definice, stanoveni a indikaci vlastnosti SEKUNDARNICH CLON
pouzitych v diagnostickych rentgenovych zobrazovacich pfistrojich s cilem snizit dopad
ROZPTYLENEHO ZARENI, vytvafeného zvlasté v téle PACIENTA, na PLOCHU RECEPTORU OBRAZU, a
takto zvysit kontrast LATENTNIHO RENTGENOVEHO OBRAZU.

Tato norma se vztahuje jen na LINEARNI MRIZKY.

ProtoZe se v sou¢asné dob& v mamografii pouzivaji jen FOKUSOVANE MRIZKY, omezuje se tato norma
jen na FOKUSOVANE MRIZKY pro MAMOGRAFICKE SEKUNDARNI CLONY.

Tato norma nenfi uréena pro PREJIMACI ZKOUSKY.

Tato norma nepojednava o homogenité vlastnosti v oblasti mrizky.

Tato norma je uréena k pouziti pfi uvadéni vlastnosti SEKUNDARNICH CLON za zku$ebnich podminek.
Tyto podminky UZIVATEL zpravidla ve svych objektech nema.

2 Normativni odkazy

Nasledujici odkazy plati pro dokumenty, které jsou nepostradatelné pro pouziti tohoto dokumentu. U
datovanych odkazl plati pouze citované vydani. U nedatovanych odkazl plati posledni vydani prislusného
dokumentu (vCetné vSech zmén).

IEC 60417 (vSechny casti) Grafické znacky pro pouziti na pfedmétech
(Graphical symbols for use on equipment)

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpe&nost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 60788 Lékarska radiologie - Terminologie
(Medical radiology - Terminology)

IEC 61223-1 Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani Iékarskych obrazovych informaci -
Cést 1: Véeobecnd hlediska
(Evaluation and routine testing in medical imaging departments - Part 1: General aspects)

IEC 61267 Lékarské diagnostické rentgenové pristroje - Podminky zareni vyuzivané pro stanoveni
charakteristik
(Medical diagnostic X-ray equipment - Radiation conditions for use in the determination of characteristics)

-- Vynechany text --



