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Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-04-14 se nahrazuje CSN EN 60627 (36 4722) ze z&ti 2002, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-1-3:2008 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-3: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost -
Skupinova norma: Radiacni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

IEC/TR 60788:2004 nezavedena

IEC 61267:2005 zavedena v CSN EN 61267 ed. 2: 2006 (36 4715) Lékarské diagnostické rentgenové
pristroje - Podminky zareni vyuzivané pro stanoveni charakteristik

Informativni udaje z IEC 60627:2013



Mezinarodni normu IEC 60627 vypracovala subkomise SC 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje
technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydéni z roku 2001 a je jeho technickou revizi.

V této revizi byla fluorescencni stinitka z luminofort s wolframanem vapenatym, ktera jiz nejsou
dostupnd, nahrazena fluorescencnimi stinitky z dioxid-sulfidu gadolinitého (GOS). Déle je zaveden
novy kvalitativni parametr: pomér zlepseni obrazu nebo Cinitel Q, ktery lépe popisuje vlastnosti
sekundarni clony, predevsim pri pouziti digitalniho detektoru.

DalSimi rozdily mezi timto tretim vydéanim a predchozim druhym vydanim jsou:

¢ pro zlepSeni srozumitelnosti, harmonizace nebo obecnosti byly nékteré definice pozménény a dalsi
pridany;

e je predepsano nové vybaveni pro méteni prenosu primarniho zareni, prenosu rozptyleného zareni
a prenosu celkového zareni, protoze fluorescencéni stinitka vyrobena z luminoford s wolframanem
vapenatym jsou zastarald a nejsou jiz dostupna;

¢ je zménéna definice fantomu pouZzivand pro méreni prenosu primarniho zareni, prenosu rozptyleného
zareni a prenosu celkového zareni a odkazy na IEC 61267 jsou vypustény;

¢ byly upraveny radiacni podminky pouzivané pro meéreni a jsou jimi podminky RQR a RQR-M
specifikované v IEC 61267:2005;

¢ jsou specifikovany rozmérové tolerance pro usporadani méreni prenosu primarniho zareni, prenosu
rozpty-
leného zareni a prenosu celkového zareni.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/914/FDIS 62B/922/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:
e Pozadavky a definice: obycejny typ.
e Zkusebni ustanoveni: kurziva.

e Informace k tabulkdm, napr. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
malym typem.

¢ Terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.



V odkazech na strukturu této normy termin

e kapitola“ znamend jeden z ¢islovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich pododdila
(tzn., Ze kapitola 5 obsahuje ¢lanky 5.1, 5.2 atd.);

¢ ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., Zze 5.1, 5.2 a 5.2.1 jsou clanky kapitoly 5).
Odkazum na kapitoly predchéazi v této normé termin ,kapitola”“, nésledovany ¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouzita pouze jejich cCisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v ptiloze H Casti
2 smérnic ISO/IEC. Pro ucely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamen4d, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,ma"“ znamena, zZe shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Komise rozhodla, Ze obsah zékladni publikace a jejich zmén se nebude ménit az do vysledného data
aktualizace uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v udajich o této
publikaci. K tomuto datu bude publikace bud

® 7ZNnovu potvrzena;
e zrusena;
e nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zméneéna.

POZNAMKA Clenské orgény a Narodni komitéty se upozoriiuji na skute¢nost, Ze vyrobci piistroji

a zkuSebni organizace mohou po zverejnéni nové, zménéné nebo revidované publikace IEC nebo ISO
potrebovat urcité prechodné obdobi, v némz za¢nou vyrobky v souladu s novymi pozadavky vyrabét
a vybavi se na provadéni novych nebo revidovanych zkousek.

Komise doporucuje, aby obsah této mezinarodni normy nebyl narodnimi organy prijat jako zavazny
drive nez 3 roky od data zverejnéni.

UPOZORNENTI Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povazovan za potfebny k porozuméni jejimu obsahu. UZivatelé
by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.
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ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 60627:2001

Diagnostické rentgenové zobrazovaci pristroje -
Charakteristiky sekundarnich clon pro obecné pouziti a mamografii
(IEC 60627:2013)

Diagnostic X-ray imaging equipment -
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Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-14. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografickeé citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzadéani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska,
Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60627:2015 E

Predmluva

Text dokumentu 62B/914/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 60627, ktery vypracovala subkomise
SC 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl predloZen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC
jako EN 60627:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni trovni

vydanim identické nérodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-01-14

nejzazsi datum zruseni nérodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

Tento dokument nahrazuje EN 60627:2001.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu, udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Oznéameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60627:2013 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Prvni vydani IEC 60627 bylo urceno pro sekundarni clony pouzivané v obecné skiagrafii a neni
vhodné pro sekundérni clony pouzivané v mamografii. Z toho dtvodu byla vydana dopliiujici norma
IEC 61953. Pozdéji bylo rozhodnuto revidovat a sloucit obé normy tykajici se sekundarnich clon



dohromady. Pokud to bylo mozné, pouzil se harmonizovany pristup. To predstavuje druhé vydani
IEC 60627 vydané v roce 2001.

Toto treti vydani je revizi druhého vydani. Tato revize byla vyvolana tim, ze luminofory
s wolframanem vapenatym zastaraly a nejsou uz dostupné. Soucasny stav techniky predstavuje
vybaveni s fluorescen¢nimi stinitky vyrobenymi z dioxid-sulfidu gadolinitého (GOS).

Déle je zaveden novy kvalitativni parametr: pomér zlepsSeni obrazu Q. Tento Cinitel 1épe popisuje
vlastnosti sekundarnich clon nez expozi¢ni faktor mrizky B a pomér zvySeni kontrastu K, predevsim
pri pouziti digitadlniho detektoru. Odstup signalu a Sumu (SNR) se totiz u digitalnich rentgenovych
detektort pri pouziti sekundarni clony zvySuje proporcionalné s odmocninou ¢initele Q. Tento jev
nastava kvuli vyraznému poklesu rozptyleného zareni a kompenzuje ztratu primarniho zareni pri
pouziti sekundarni clony v situacich, kdy je pritomno znacné mnozstvi rozptyleného zareni. Zvolené
pojmenovani pomeér zlepseni obrazu ma odrazet zlepsenou kvalitu obrazu (charakterizovanou SNR
a dalSimi parametry) za podminek stejné radiac¢ni davky.

U zde popisovanych méreni jsou potrebna speciélni laboratorni opatreni a peclivé rizené zkusebni
podminky.

1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro sekundarni clony pouzivané v 1ékarskych diagnostickych
rentgenovych zobrazovacich pristrojich. Sekundarni clony se pouzivaji pro omezeni dopadu
rozptyleného zareni, které se vytvari zvlasté v téle pacienta, na plochu receptoru obrazu a takto
zlepsuji kontrast latentniho rentgenového obrazu. Tato mezinarodni norma specifikuje definice,
urceni a indikace charakteristik sekundarnich clon.

Toto norma se vztahuje pouze na linedrni mrizky.

Protoze se v soucCasnosti pouzivaji v mamografii pouze fokusované mrizky, omezuje se tato norma,
kde se jedna o mamografické sekundarni clony, na fokusované mrizky.

Toto norma neni uréena pro pouziti u prejimacich zkousek.
Toto norma se nezabyva homogenitou vlastnosti po ploSe mrizky.

Toto norma je urcena k pouziti pro urceni charakteristik sekundéarnich clon za zkuSebnich podminek.
Tyto podminky obvykle nejsou v objektu odpovédné organizace k dispozici.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



