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Zdravotnické elektrické pristroje X

Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost sestav CSN

zdroje rentgenového zareni a rentgenovych EN 60 601-2-28
zari¢a pro lékarskou diagnostiku

36 4800

idt IEC 601-2-28:1993

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray source
assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les ensembles radiogenes
a rayonnement X et les gaines équipées pour diagnostic médical

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flir Rontgenstrahler einschliesslich
Blendensystem fur medizinische Diagnostik

Tato norma je identickd s EN 60601-2-28:1993.

This standard is identical with EN 60601-2-28:1993.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 336:1982 dosud nezavedena
IEC 552:1976 dosud nezavedena
IEC 526:1978 dosud nezavedena

IEC 601-1-3 zavedena v CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné
pozadavky na bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u
diagnostickych rentgenovych zafizeni (36 4800) (v navrhu)

IEC 601-2-7:1987 dosud nezavedena



IEC 601-2-15:1988 dosud nezavedena

IEC 613:1989 zavedena v CSN EN 60613 Elektrické tepelné a zatéZovaci paramtery rentgenek s
rotacni anodou pro Iékarskou diagnostiku (36 4742) (v navrhu)

IEC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788/HD 501 S1 Lékarska radiologie - Terminologie (84 0002) (v
navrhu)

[EC 806:1984 dosud nezavedena

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 60601-2-28:1993 Medical elektrical equipment - Particular requirements for safety -
Specification for X-ray source assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis
(Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na bezpecnost sestav zdroje rentgenového
zareni a rentgenovych zari¢d pro Iékarskou diagnostiku)

DIN EN 60601-2-28*VDE 0750:1995 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere

Festlegungen fur die Sicherheit von Rontgenstrahlern einschiesslich Blendensysteme und
Rontgenstrahlern flr medizinische
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Diagnostik (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni poZzadavky na bezpecnost
rentgenovych zari¢l véetné systému clon a rentgenovych zari¢t pro Iékarskou diagnostiku)

NF C74-118, NF EN 60601-2-28:1993 Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de
sécurite pour les ensembles radiogenes a rayonnement X et les gaines équipées pour diagnostic
médical (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost sestav zdroje
rentgenového zareni a rentgenovych zari¢l pro lékarskou diagnostiku)

OVE EN 60601 Teil 2-28:1993 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr
die Sicherheit von Rontgenstrahlern einschliesslich Blendensysteme fur medizinische Diagnostik
(Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost sestav zdroje
rentgenového zareni a rentgenovych zaric¢ pro lékarskou diagnostiku)

NEN 10601-2-28:1993 Medische elektrische toestellen - Deel 2: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van réntgenbuissamenstellingen voor medische diagnostik (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost sestav zdroje rentgenového zareni a rentgenovych zaric¢l pro
lékarskou diagnostiku)



Informativni udaje z IEC 601-2-28

Tato mezindrodni norma IEC 601-2-28 byla pfipravena subkomisi 62B Diagnostické zobrazovaci
pristroje, nalezejici do technické komise IEC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy je zalozen na téchto dokumentech:

DIs Zpriva o hlasovini
62B(C0)103 62B(CO)104

UpIné informace o schvaleni této zvlastni normy jsou uvedeny ve zpravé o hlasovani ve vyse uvedené
tabulce.

Priloha AA je pouze pro informaci.

V této zvlastni normeé jsou pouzity tyto typy pisma:

pozadavky, jejichZ spInéni mdze byt ovérovano, a definice.

poznamky, vysveétlivky, rady, ndvody, vSeobecné ustanoveni, vyjimky a odkazy.

zkusebni ustanoveni.

TERMINY POUZITE V TETO ZVLASTNi NORME V KAPITOLE 2 IEC 601-1 A IEC 788.

Souvisici vyhlaska

Vyhlaska MZ CSR 59/1972 Sb. ze dne 30. ¢ervna 1972 o ochrané zdravi pfed ionizujicim zafenim.

Upozornéni na narodni poznamky

V textu normy jsou narodni poznamky, které aktualizuji vydani norem IEC.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Pavla Andrlikova, ICO 60425369
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-28
EUROPEAN STANDARD Kvéten 1996
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM

MDT 615.849:616-073.75:621.3:614.8

Descriptory: elektromedical equipment, X-ray source assemblies, X-ray, diagnosis, safety
requirements, equipment specifications, equipment protection, test

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost sestav zdroje
rentgenového zareni a rentgenovych zaricd pro Iékarskou diagnostiku (IEC 601-2-28:1993)

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray source
assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis (IEC 601-2-28:1993)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr Rontgenstrahler einschliesslich
Blendensystem fur medizinische Diagnostik (IEC 601-2-28:1993)

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les ensembles radiogenes
a rayonnement X et les gaines équipées pour diagnostic médical (CEI 601-2-28:1993)

Tato evropska norma byla CENELEC pfijata 1993-03-09. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
pozadavky Vnitfnich predpisti CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych je tfeba
této evropské normeé bez jakychkoliv zmén dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Gdaji Ize obdrzet na vyzadani
u Ustfedniho sekretariatu nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

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

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC



Evropska komise 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 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62B(C0)103 pripraveny subkomisi 62B: Diagnosticka zobrazovaci zafizeni technické
komise CENELEC TC 62: Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen v Cervenci 1992 k
paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC.

Tento dokument byl 9. bfezna 1993 CENELEC schvalen jako EN 60601-2-28.

Byly stanoveny nasleduijici Ihity:

- nejzazsi Ihlta vydani identické narodni normy (dop) 1994-03-01

- nejzazsi Ihlta zruseni konfliktnich narodnich norem (dow) 1994-03-01

Pro vyrobky, které podle Gdajd vyrobce nebo certifika¢niho organu odpovidaly prislusné narodni
normé pred 1994-03-01, mdze byt tato predchozi norma pouZivana pro vyrobu az do 1999-03-01.

Pfilohy oznacené jako normativni tvofi nedilnou ¢ast této normy. Pfilohy oznacené jako informativni
jsou pouze pro informaci. V této normé je pfiloha AA informativni a pfiloha ZA je normativni.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-28:1993 byl CENELEC schvalen jako evropska norma bez
jakychkoliv zmén.

Obsah strana



Oddil prvni - VSeobecné

1 Rozsah platnosti a pfedmét normy 6
2 Terminy a definice 7
4 VSeobecné zkusebni pozadavky 7
5 Klasifikace 7
6 Identifikace, oznaceni a dokumentace 7
7 Prikon 12
Oddil druhy - Podminky okoli
Oddil treti - Ochrana pred nebezpedim Urazu elektrickym proudem
16 Kryty a ochranna vika 12
18 Ochranné uzemnéni, funkéni uzemnéni a vyrovnani potenciald 13
19 Trvalé unikajici proudy a pomocné proudy pacientem 13
20 Elektrickd pevnost 13
Oddil ¢tvrty - Ochrana pfed mechanickym nebezpelim
25 Uvolnéné ¢asti 14
Oddil paty - Ochrana pred plisobenim nezadouciho nebo nadmérného zareni
29 Rentgenové zareni 14
Oddil Sesty - Ochrana pfed nebezpedim vzplanuti hoflavych smési anestetik
0Oddil sedmy - Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinym ohrozenim bezpecnosti
42 Nadmérné teploty 14
45 Tlakové nadoby a ¢asti vystavené tlaku 15
Oddil osmy - Presnost provoznich Udajl a ochrana pred nebezpec¢nym vystupem
Strana 5
50 Presnost provoznich Gdajt 16
Oddil devaty - Abnormalni provoz a poruchové stavy. Zkousky vlivu okoli
Oddil desaty - Pozadavky na konstrukci
Priloha L - Odkazy - Publikace citované v normé 17
Priloha AA - Rejstrik definovanych termin( 18
Priloha ZA (normativni) - Dalsi mezindrodni publikace citované v této normé a odvolavky 20
na prislusné evropské normy
Strana 6

Oddil prvni - VSeobecné

Kapitoly a Clanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti



Zmeéna:

Tato norma plati pro SESTAVY ZDROJE RENTGENOVEHO ZARENi a RENTGENOVE ZARICE pro
diagnostiku ve zdravotnictvi, komponenty RENTGENOVYCH ZARIZENI a zafizeni pro VYPOCETNI
TOMOGRAFII, které obsahuji VYSOKONAPETOVY ZDRO) podle IEC 601-2-7 nebo IEC 601-2-15.

1.2 Predmét normy
Zmeéna:

Ucelem této normy je stanoveni zvlastnich pozadavk( pro konstrukci a vyrobu, pro zajisténi
bezpecnosti a uréeni zplsobl prokazovani shody s témito pozadavky.

-- Vynechany text --



