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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准修改采用IEC61303:1994《医用电气设备 放射性核素校准仪 描述性能的专用方法》。
为了便于使用,本标准做了下列编辑性修改:
———在第2章“规范性引用文件”中,按GB/T1.1—2009的要求增加了导语;
———对于标准中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本标准用国家标准号替换相应的国际

标准号;
———根据GB/T1.1的要求,对标准中的公式进行编号。
除编辑性修改外主要技术变化如下:
———修改了术语合成不确定度overalluncertainty;
———修改了术语放射性核素校准仪(放射性活度计)radionuclidecalibrator;
———修改了公式(4);
———删除了随机不确定度randomuncertainty;
———将IEC61303:1994的11.1~11.16修改编号为a)~p);
———删除了IEC61303:1994附录A;
———对标准结构进行了重新组织,与IEC61303:1994的章条号对照情况见附录A。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。
本标准由全国医用电器设备标准化技术委员会放射治疗、核医学和放射剂量学设备分技术委员会

(SAC/TC10/SC3)归口。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所。
本标准主要起草人:冯健、李悦菱。
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医用电气设备 放射性核素校准仪
描述性能的专用方法

1 范围

本标准适用于在核医学实践中使用的带有充气电离室的井型放射性核素校准仪。
本标准的目的是确定放射性核素校准仪的最重要特性,并规定了相应试验方法,以使得制造商能够

用标准化的方式声明其设备的特性,以及方便设备之间的比较。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T17857—1999 医用放射学术语(放射治疗、核医学和辐射剂量学设备)

GB/T24247—2009 测定放射性核素用电离室系统的校准和使用(IEC61145:1992,MOD)

3 术语和定义

GB/T17857—1999界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
标准放射源 radioactivestandardsource
用于提及下列标准源的通用术语。

3.2
检定合格的放射源 certifiedradioactivestandardsource
由国家级放射性标准实验室承认的实验室校准并且已由上述实验室检定合格的放射源。

3.3
合成不确定度 combineduncertainty
在68%置信度下,A类评定和B类评定分量的方和根。

3.4
系统线性 systemlinearity
当改变特定的放射源的活度时,观测值与预计值之间的函数关系。

3.5
空气密度特性 air-densitycharacteristic
仪器读数随温度和压力变化的二维函数。

3.6
取样体积特性 samplevolumecharacteristic
容器在电离室中特定位置时,仪器读数与规定容器内取样体积之间的函数关系。

3.7
电离室检验源 ionizationchambertestsource
用于测定电离室长期稳定性的放射源。源的半衰期应大于5年,除主要放射性核素外,其他放射性核
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