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Zdravotnické elektrické pristroje -

MériCe ionizujiciho zareni pouzivané pro neinvazivni méreni napéti
rentgenky v diagnostické radiologii

(IEC 61676:2002)

Medical electrical equipment -

Dosimetric instruments used for non-invasive measurement of X-ray tube
voltage in diagnostic radiology

(IEC 61676:2002)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Instruments de dosimétrie pour la mesure Gerate fur die nicht-invasive Messung
non invasive de la tension du tube radiogene der Rontgenréhrenspannung

dans la radiologie de diagnostic in der diagnostischen Radiologie

(CEI 61676:2002) (IEC 61676:2002)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2002-11-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni 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 oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska,
Rakouska, Recka, Slovenska, 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

© 2002 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.

Ref. ¢. EN
61676:2002 E
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Predmluva

Text dokumentu 62C/340/FDIS, budouci 1. vydani IEC 61676, vypracovany subkomisi SC 62C Zafizeni
pro radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni, 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 2002-11-01.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2003-08-01

- nejzazsi datum zruSeni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2005-11-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.
Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.
V této normé je priloha ZA normativni a pfilohy A, B a C jsou informativni.
Prilohu ZA doplnil CENELEC.
V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichz splnéni se ovéruje, a definice: obycejny typ;
- poznamky, vysvétlivky, rady, véeobecnd pravidla a vyjimky: maly typ;
- zkuSebni specifikace: kurziva;

- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME A DEFINOVANOVANE V KAPITOLE 3 NEBO V IEC 60601-1:
KAPITALKY.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 61676:2002 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Vysledek méteni NAPETI RENTGENKY pomoci invazivnich a neinvazivnich pfistroji se normainé
vyjadruje ve formé jediného Cisla reprezentujiciho hodnotu napéti rentgenky bez ohledu na to, zda
napéti rentgenky je konstantni potencial nebo je jeho priibéh ¢asové zavisly. Neinvazivni pristroje na
méFeni NAPETI RENTGENKY dostupné na trhu zpravidla udavaji ,stfedni $pi¢kové napéti“. Avéak
veli¢ina ,stredni Spickové napéti“ neni jednoznacné definovana a miize byt jakoukoli stfedni hodnotou
vSech Spickovych hodnot napéti. Neni mozné zavadét zkusebni postupy pro ovérovani funkcnich
vlastnosti neinvazivnich pfistrojd pro méfeni NAPETI RENTGENKY, aniz by byla definovéna
vySetrovana veli¢ina. Z tohoto dlvodu je zakladem této normy veli¢ina, nazvana podle nedavného
navrhu v literatufe1 ,PRAKTICKE ©PICKOVE NAPETI“. PRAKTICKE SPICKOVE NAPETI je jednozna&né
definovano a Ize je aplikovat na libovolny pribéh. Tato veli¢ina souvisi se spektralnim rozloZzenim
emitovaného RENTGENOVEHO ZARENI a s vlastnostmi snimku. RENTGENOVE GENERATORY pracujici
se stejnou hodnotou PRAKTICKEHO SPICKOVEHO NAPETI vytvéareji na SKIAGRAMECH stejnou Uroven
kontrastu, i kdyz se prlbéhy napéti rentgenky lisi. Podrobné informace o této koncepci jsou uvedeny v
pfiloze B. Pfiklad vypoctu PRAKTICKEHO SPICKOVEHO NAPETI v pfipadé priibéhu ,klesajici zatéz" je
rovnéz uveden v pfiloze B.

V disledku zavedeni nové veli¢iny vyvstava problém, Ze tato norma byla vypracovana pro pristroje,
které nejsou vyslovné konstruovany pro méfeni PRAKTICKEHO SPICKOVEHO NAPETI. Pfesto v3ak z
predbéznych vysledkl studie zabyvajici se zkouskami neinvaznich pristrojd dostupnych na trhu, Ize
ocekavat, Zze budouci pfistroje a vétsina pristrojd, které jsou na trhu, budou schopny spinit pozadavky
stanovené touto normou. Z tohoto prdzkumu vyplynulo, Ze pro nejkriti¢téjsi poZzadavky, tykajici se
zavislosti ODEZVY na pribéhu napéti a kmitoctu, je dokonce jednodussi dosahnout souladu s normou
tehdy, kdyZ se jako méfend veli¢ina pouzije PRAKTICKE SPICKOVE NAPETI.

Kalibraci a nastaveni NAPETI RENTGENKY RENTGENOVEHO GENERATORU véeobecné provadi
VYROBCE pfimym INVAZIVNIM MERENIM. Pfistroj pro NEINVAZIVNi MERENI, mohou byt pouzity ke
kontrole kalibrace nebo k nastaveni NAPETI RENTGENKY. U t&chto pfistrojd se pozaduje, aby jejich
diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI je NAPETI RENTGENKY, nebo» jakost obrazu v diagnostické
radiologii i ddvka pfijatd PACIENTEM, ktery podstupuje radiologicka vysetfeni, jsou zavislé na NAPETI
RENTGENKY. Pozaduje se, aby celkova nejistota byla nizsi nez £5 %, a tato hodnota slouzi jako
voditko pro stanoveni MEZi ZMENY pfi plisobeni OVLIVNUJICICH VELICIN.

1 Viz pfiloha B.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato mezinarodni norma stanovi pozadavky na funkéni charakteristiky pristrojl pouzivanych pfi
NEINVAZIVNIM MERENI NAPETI RENTGENKY do 150 kV a pfi pfisludnych zkouskach spinéni téchto
pozadavk{. Tato norma rovnéz popisuje metodu kalibrace a je pomUckou pro odhad nejistoty méreni
provedenych za podminek jinych, nez jsou podminky pfi kalibraci.



Takova méfeni se uplatiuji v diagnostické RADIOLOGII v¢etné mamografie, VYPOCETNi TOMOGRAFII
(CT), dentalni radiologii a SKIASKOPII. Tato norma se nezabyva bezpecnostnimi aspekty takovych
pristrojd. Pozadavky na elektrickou bezpecnost, které se na né vztahuji, jsou obsazeny v IEC 61010-1.

2 Normativni odkazy

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

IEC 60417 (soubor) Grafické znaCky pro pouziti na predmétech
(Graphical symbols for use on equipment)

IEC 60788:1984 Lékarska radiologie - Terminologie

(Medical radiology - Terminology)

IEC 61000-4-2:1995 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkudebni a méfici technika -
Oddil 2: Elektrostaticky vyboj - zkouSka odolnosti. Zakladni norma EMC

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques - Section 2:
Electrostatic discharge immunity test. Basic EMC Publication)

IEC 61000-4-3:2000+) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4-3: Zkudebni a méfici technika -
Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole - zkouska odolnosti. Zakladni norma EMC

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

IEC 61000-4-4:1995 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkudebni a méfici technika -
Oddil 4: Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulsd - zkouska odolnosti. Zakladni norma EMC

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques - Section 4:
Electrical fast transient/burst immunity test. Basic EMC Publication)

IEC 61000-4-5:1995 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkuebni a méfici technika -
Oddil 5: Razovy impuls - zkouSka odolnosti. Zakladni norma EMC

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques - Section 5:
Surge immunity test. Basic EMC Publication)

IEC 61000-4-6:1996 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkuebni a méfici technika -
Oddil 6: Odolnost proti rusenim Sifrenym vedenim indukovanym vysokofrekvencnimi poli. Zakladni norma
EMC

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques - Section 6:
Immunity to conducted disturbances, induced by radio frequency fields. Basic EMC Publication)

IEC 61000-4-11:1994 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zkusebni a méfici technika -
Oddil 11: Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruseni a pomalé zmény napéti - zkousky odolnosti.
Zakladni norma EMC



(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques - Section 11:
Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity tests. Basic EMC Publication)

IEC 61010-1:2001 Bezpec&nostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizen{ - Cést 1:
VSeobecné pozadavky

(Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use - Part 1:
General Requirements)

IEC 61187:1993 Elektrickd a elektronickd méfici zafizeni - Prlivodni dokumentace

(Electrical and electronic measuring equipment - Documentation)

*)  NARODNi POZNAMKA Rok vydani mé byt spravné 2002.
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1SO:1993 Mezinarodni slovnik zékladnich a vSeobecnych termind v metrologii (ISBN 92-67-01075-1)
(International vocabulary of basic and general terms in metrology (ISBN 92-67-01075-1))
ISO 7000:1989 Znacky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a prehled

(Graphical symbols for use on equipment - Index and synopsis)
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