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Mezinárodní normu IEC 60627 vypracovala subkomise SC 62B Diagnostické zobrazovací přístroje
technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi.

Toto třetí vydání zrušuje a nahrazuje druhé vydání z roku 2001 a je jeho technickou revizí.

V této revizi byla fluorescenční stínítka z luminoforů s wolframanem vápenatým, která již nejsou
dostupná, nahrazena fluorescenčními stínítky z dioxid-sulfidu gadolinitého (GOS). Dále je zaveden
nový kvalitativní parametr: poměr zlepšení obrazu nebo činitel Q, který lépe popisuje vlastnosti
sekundární clony, především při použití digitálního detektoru.

Dalšími rozdíly mezi tímto třetím vydáním a předchozím druhým vydáním jsou:

pro zlepšení srozumitelnosti, harmonizace nebo obecnosti byly některé definice pozměněny a další
přidány;

je předepsáno nové vybavení pro měření přenosu primárního záření, přenosu rozptýleného záření
a přenosu celkového záření, protože fluorescenční stínítka vyrobená z luminoforů s wolframanem
vápenatým jsou zastaralá a nejsou již dostupná;

je změněna definice fantomu používaná pro měření přenosu primárního záření, přenosu rozptýleného
záření a přenosu celkového záření a odkazy na IEC 61267 jsou vypuštěny;

byly upraveny radiační podmínky používané pro měření a jsou jimi podmínky RQR a RQR-M
specifikované v IEC 61267:2005;

jsou specifikovány rozměrové tolerance pro uspořádání měření přenosu primárního záření, přenosu
rozptý-
leného záření a přenosu celkového záření.

Text této normy se zakládá na těchto dokumentech:  

FDIS Zpráva o hlasování
62B/914/FDIS 62B/922/RVD

Úplnou informaci o hlasování při schvalování této normy lze najít ve zprávě o hlasování ve výše
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracována v souladu se směrnicemi ISO/IEC, část 2.

V této normě jsou použity tyto typy písma:

Požadavky a definice: obyčejný typ.

Zkušební ustanovení: kurziva.

Informace k tabulkám, např. poznámky, příklady a odkazy: malý typ. Normativní text v tabulkách je rovněž psán
malým typem.

Termíny definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvláštní normě, nebo jak je uvedeno: kapitálky.



V odkazech na strukturu této normy termín

„kapitola“ znamená jeden z číslovaných oddílů uvedených v obsahu, včetně všech dalších pododdílů
(tzn., že kapitola 5 obsahuje články 5.1, 5.2 atd.);

„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (tzn., že 5.1, 5.2 a 5.2.1 jsou články kapitoly 5).

Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly. Pro
odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
kterákoli kombinace podmínek.

Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze H části
2 směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou se doporučuje, ale pro shodu s touto normou není
povinná;

„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Komise rozhodla, že obsah základní publikace a jejích změn se nebude měnit až do výsledného data
aktualizace uvedeného na webových stránkách IEC (http://webstore.iec.ch) v údajích o této
publikaci. K tomuto datu bude publikace buď

znovu potvrzena;

zrušena;

nahrazena revidovaným vydáním, nebo

změněna.

POZNÁMKA Členské orgány a Národní komitéty se upozorňují na skutečnost, že výrobci přístrojů
a zkušební organizace mohou po zveřejnění nové, změněné nebo revidované publikace IEC nebo ISO
potřebovat určité přechodné období, v němž začnou výrobky v souladu s novými požadavky vyrábět
a vybaví se na provádění nových nebo revidovaných zkoušek.

Komise doporučuje, aby obsah této mezinárodní normy nebyl národními orgány přijat jako závazný
dříve než 3 roky od data zveřejnění. 

UPOZORNĚNÍ Publikace obsahuje barevný tisk, který je považován za potřebný k porozumění jejímu obsahu. Uživatelé
by proto měli pro tisk tohoto dokumentu použít barevnou tiskárnu.
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prostředky
jsou celosvětově vyhrazena členům CENELEC.
Ref. č. EN 60627:2015 E

Předmluva

Text dokumentu 62B/914/FDIS, budoucího třetího vydání IEC 60627, který vypracovala subkomise
SC 62B Diagnostické zobrazovací přístroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve
zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC
jako EN 60627:2015.

Jsou stanovena tato data: 

•
nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2016-01-14
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

Tento dokument nahrazuje EN 60627:2001.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu, uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici EU 93/42/EHS je uveden v informativní příloze ZZ, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60627:2013 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

První vydání IEC 60627 bylo určeno pro sekundární clony používané v obecné skiagrafii a není
vhodné pro sekundární clony používané v mamografii. Z toho důvodu byla vydána doplňující norma
IEC 61953. Později bylo rozhodnuto revidovat a sloučit obě normy týkající se sekundárních clon



dohromady. Pokud to bylo možné, použil se harmonizovaný přístup. To představuje druhé vydání
IEC 60627 vydané v roce 2001.

Toto třetí vydání je revizí druhého vydání. Tato revize byla vyvolána tím, že luminofory
s wolframanem vápenatým zastaraly a nejsou už dostupné. Současný stav techniky představuje
vybavení s fluorescenčními stínítky vyrobenými z dioxid-sulfidu gadolinitého (GOS).

Dále je zaveden nový kvalitativní parametr: poměr zlepšení obrazu Q. Tento činitel lépe popisuje
vlastnosti sekundárních clon než expoziční faktor mřížky B a poměr zvýšení kontrastu K, především
při použití digitálního detektoru. Odstup signálu a šumu (SNR) se totiž u digitálních rentgenových
detektorů při použití sekundární clony zvyšuje proporcionálně s odmocninou činitele Q. Tento jev
nastává kvůli výraznému poklesu rozptýleného záření a kompenzuje ztrátu primárního záření při
použití sekundární clony v situacích, kdy je přítomno značné množství rozptýleného záření. Zvolené
pojmenování poměr zlepšení obrazu má odrážet zlepšenou kvalitu obrazu (charakterizovanou SNR
a dalšími parametry) za podmínek stejné radiační dávky.

U zde popisovaných měření jsou potřebná speciální laboratorní opatření a pečlivě řízené zkušební
podmínky.

1 Rozsah platnosti

Tato mezinárodní norma platí pro sekundární clony používané v lékařských diagnostických
rentgenových zobrazovacích přístrojích. Sekundární clony se používají pro omezení dopadu
rozptýleného záření, které se vytváří zvláště v těle pacienta, na plochu receptoru obrazu a takto
zlepšují kontrast latentního rentgenového obrazu. Tato mezinárodní norma specifikuje definice,
určení a indikace charakteristik sekundárních clon.

Toto norma se vztahuje pouze na lineární mřížky.

Protože se v současnosti používají v mamografii pouze fokusované mřížky, omezuje se tato norma,
kde se jedná o mamografické sekundární clony, na fokusované mřížky.

Toto norma není určena pro použití u přejímacích zkoušek.

Toto norma se nezabývá homogenitou vlastností po ploše mřížky.

Toto norma je určena k použití pro určení charakteristik sekundárních clon za zkušebních podmínek.
Tyto podmínky obvykle nejsou v objektu odpovědné organizace k dispozici.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


