CESKA NORMA
ICS 11.040.50 Duben 1997

Zdravotnické elektrické pFistroje - ¢SN
Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost -
3. skupinova norma: Vseobecné pozadavky na EN 60 601-1-3
ochranu pred zarenim u diagnostickych

rentgenovych zarizeni

36 4800

idt IEC 601-1-3:1994

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 3. Collateral standard:
General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment

Appareils électromédicaux - Premicre partie: Reégles générales de sécurité - 3. Norme collatérale:
Regles générales pour la radioprotection dans les équipements a rayonnement X de diagnostic

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit - 3. Erganzungs-
Norm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnostischen Rontgengeraten

Tato norma je identicka s EN 60601-1-3:1994,

This standard is identical with EN 60601-1-3:1994.

Narodni predmluva

Soubézné s touto normou se mize pouzivat CSN 36 4710 Lékarské rentgeny z 18. zafi 1974 v
souladu s predmluvou k EN 60601-1-3:1994.

Citované normy

IEC 406:1975 dosud nezavedena

IEC 407:1973+407A:1975 dosud nezavedena
IEC 522:1976 dosud nezavedena

IEC 601-2-7:1987 dosud nezavedena

IEC 601-2-15:1988 dosud nezavedena

IEC 601-2-28:1993 zavedena v CSN EN 60601-2-28 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 2: Zvlastni



pozadavky na bezpecnost sestav zdroje rentgenového zareni a rentgenovych zaricd pro Iékarskou
diagnostiku (36 4800) (idt IEC 601-2-28:1993)

IEC 601-2-29:1993 zavedena v CSN EN 60601-2-29 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost radioterapeutickych simulatord (36 4800) (idt IEC 601-2-29:1993) (v
navrhu)

IEC 601-2-32:1994 zavedena v CSN EN 60601-2-32 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost pridruzenych rentgenovych zafizeni (36 4800) (idt IEC 601-2-32:1994)

IEC 627:1978 dosud nezavedena
IEC 637:1979 dosud nezavedena
IEC 658:1979 dosud nezavedena
IEC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788 Lékarska radiologie - Terminologie (84 0003)

IEC 878:1988 zavedena v CSN IEC 878 Znacky nahrazujici napisy - Grafické zna¢ky pro elektrické
zarizeni ve zdravotnictvi (36 4806)

ICRP Publikace 33, 34, 60 publikace jsou dostupné ve Statnim zdravotnim Ustavu, Srobarova 48,
100 41 Praha 10.

O Cesky normalizaacni institut, 1997

22010
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Obdobné zahranic¢ni normy

DIN EN 60601-1-3 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die
Sicherheit - 3. Erganzungs-Norm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeréten (IEC 601-1-3:1994) (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred
zarenim u diagnostickych rentgenovych zafizeni)

NF C74-014, NF EN 60601-1-3 Appareils électromédicaux - Premiére partie: Regles générales de
sécurité - 3. Norme collatérale: Regles générales pour la radioprotection dans les équipements a
rayonnement X de diagnostic (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na
bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u diagnostickych
rentgenovych zafizeni)

BS EN 60601-1-3; BS 5724:Part 1:Section 1.3:1995 Medical electrical equipment - General
requirements for safety - Collateral standard: General requirements for radiation protection in
diagnostic X-ray equipment (Zdravotnické elektrické pristroje - VSeobecné pozadavky na bezpecnost -
Skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u diagnostickych rentgenovych



zarizeni)

NBN EN 60601-1-3 R Appareils électromédicaux - Partie 1: Régles générales de sécurité - 3. Norme
collatérale: Regles générales pour la radioprotection dans les équipements a rayonnement X de
diagnostic (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost -

3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u diagnostickych rentgenovych
zafizeni)

NEN 10601-1-3:1994 Medische elektrische toestellen - Deel 1: Algemene veiligheidseisen - Sectie 3:
Secundaire norm - Algemene eisen voor stralingsbeveilignen in diagnostische rontgentoestellen

(IEC 601-1-3:1994) (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V&eobecné pozadavky na bezpe&nost -
3. oddil: Skupinova norma - VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u diagnostickych
rentgenovych zafizeni)

Informativni udaje z IEC 601-1-3:1994

Mezinarodni normu IEC 601-1-3 pfipravila subkomise 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje
technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této normy je zaloZen na téchto dokumentech:

DIs Zprava o hlasovani
B2B{C0111 B2B{CON1 23

Uplné informace o hlasovani pro schvéleni této normy Ize nalézt ve zpravé o hlasovani podle uvedené
tabulky.

V této skupinové normé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichz spInéni mlze byt ovérovano a definice: kolmé pismo;
- poznamky, vysvétlivky, rady, navody, vSeobecnd ustanoveni,
vyjimky a odkazy: malé pismo;
- zkusebni ustanoveni, nézvy clanka: kurziva;
- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY
NEBO TETO SKUPINOVE NORMY NEBO V IEC 788: PISMENA VELKE ABECEDY.

Za pozadavky jsou uvedeny specifikace prislusnych zkousek.

Souvisici CSN



CSN 36 4710 Lékarské rentgeny

Souvisici vyhlaska

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

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 620 87 703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-1-3
EUROPEAN STANDARD Zari 1994

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.00

Deskriptory: medical electrical equipment, safety, requirements, X-ray, radiation protection,
diagnostic

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpeénost - 3.
skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u diagnostickych
rentgenovych zarizeni (IEC 601-1-3:1994)

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety -3. Collateral standard:
General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment (IEC 601-1-3:1994)

Appareils électromédicaux - Premiere partie: Regles générales de sécurité - 3. Norme collatérale:
Regles générales pour la radioprotection dans les équipements a rayonnement X de diagnostic
(CEI 601-1-3:1994)

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die Sicherheit - 3. Erganzungs-
Norm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeraten
(IEC 601-1-3:1994)



Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 1994-07-05. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, m4 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 fiir Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62B(C0)111, pfipraveny subkomisi SC 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje
technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl v prosinci 1993 predlozen k
paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC.

Tento dokument byl 5. Cervence 1994 schvalen CENELEC jako EN 60601-1-3.
Byly stanoveny nasledujici Ih{ty:

- nejzazsi datum zavedeni identické

normy na narodni Urovni (dop) 1995-07-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich

norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1995-07-01



Pro vyrobky, které podle vyrobce nebo certifikacniho organu pred 1995-07-01 vyhovély pfislusné
narodni normé, mlze byt tato prfedchozi norma pouzivana pro vyrobu az do 2000-07-01.

Tato evropska norma tvof{ skupinovou normu k EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost, dale nazyvané vSeobecnd norma.

V souboru EN 60601 stanovuji skupinové normy vSeobecné pozadavky na bezpecnost, platné pro:
- skupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU (napt. radiologickych);

- ur¢ité vlastnosti véech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou pIné vystizeny
ve vSeobecné normé (napf. elektromagneticka kompatibilita).

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této skupinové normy odpovida véeobecné normé.

Clanky a obrazky, kterymi se véeobecna norma doplfiuje, jsou &islovany od 201. Nové zafazené
prilohy jsou oznaCeny AAA, BBB atd. a obdobné jsou odstavce oznaCeny pismeny - aaa), bbb) atd.

Prilohy oznacené jako normativni jsou soucasti normy. Pfilohy oznacené jako informativni jsou pouze
pro informaci. V této normé jsou informativni pfilohy AAA, BBB, CCC a ZB a pfiloha ZA je normativni.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-1-3:1994 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

PoZadavky této skupinové normy souvisi s opatfenimi, jez maji byt uplatnéna VYROBCEM pfi névrhu a
konstrukci Iékafskych diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI a jejich &&sti. Tykaji se plisobeni
RENTGENOVEHO ZARENI, generovaného cilené i necilené&, pfi zdravotnickém uplatnéni PRISTROJE. Pro
regulaci vlastniho generovani jsou nezbytna dalSi opatreni. Ta jsou popsana ve vseobecnych
pozadavcich na bezpe¢nost v IEC 601-1, pfipadné ve zvlastnich normach pro pfislusny PRISTRO].

V Gvahu jsou vzaty doporu¢ené zasady pro pouziti ZARENI pro lékaf'ské Gcely, uvedené v kapitole 4
publikace 60 Komise pro radiologickou ochranu (ICRP). Zavedeni téchto zasad je v podstaté uréeno
podminkami, uplatfiovanymi v pfisluné zemi. Na Usudku UZIVATELE zaleZi, zda zavede opatfeni a
pracovni praktiky, které nemusi nutné byt vézany na konstrukci PRISTROJE. PoZadavky této skupinové
normy jsou v souladu se véeobecné uznavanou spravnou praxi pfi pouzivani RENTGENOVEHO ZARENI
v |ékarstvi. Je znamo, Ze z ekonomického hlediska se dava nékdy prednost relativné levnym typtim
PRISTROJU. Proto se tato skupinové norma vyhyba stanovovani pozadavk(, jeZ by nepfijatelné
omezovaly jejich |ékarskou efektivnost nebo je nepfimérené zdrazovaly.

V nékterych pfipadech jsou pozadavky formulovany tak, aby v dobé instalace a schvalovani
poskytovaly prostor pro dodrzeni mistnich zdkont a predpis. Nékolik pozadavk{ plati pro uvadéni
pfislusnych informaci v PROVODNi DOKUMENTACI.

UZIVATELE Iékafskych diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI by si méli byt védomi skute¢nosti,
Ze G¢inna ochrana pred IONIZUJICIM ZARENIM vyZaduje vedle konstrukénich hledisek uvazit i mnoha
jind, kterd s PRISTROJEM souviseji, napt.:

- kompatibilita ¢asti a spravna instalace PRISTROJE;
- ochranné vlastnosti mistnosti, kde jsou RENTGENOVA ZARIZENI instalovéana;

- opatfeni pro monitorovani a udrzovani bezpe¢nosti a G¢innosti PRISTROJE po dobu jeho
Zivotnosti, s mimoradnou pozornosti prvkiim, jez se mohou v pribéhu ¢asu a pouzivani
progresivné opotrebovavat;

- za stanovenych okolnosti potfeba pouzivani OCHRANNEHO ODEVU personalem a vhodnych
prostredkl PACIENTY;

- uchovavani pfislusnych zaznamda, tykajicich se pouzivani PRISTROJE a vysledkl zkousek a jejich
systematické hodnoceni a provadeni potfebnych opatreni k naprave;



- vycvik persondlu v zadsadach ochrany pred zafenim a ve spravném pouzivani PRISTROJU a véech
souvisicich ochrannych prostredkd.

Dalsi pokyny z téchto hledisek uvadéji publikace ICRP 33, 34 a 60.

ODDIL 1: VSEOBECNE
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1 Rozsah platnosti, predmét normy a vztah k dalSim normam

1.201 Rozsah platnosti

Tato skupinovéa norma plati pro lékafské diagnostickd RENTGENOVA ZARIZENI a jejich ¢asti.

1.202 Predmét normy

Tato skupinovéa norma stanovi véeobecné pozadavky na ochranu pfed IONIZUJiCiM ZARENIM u
lékafskych diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI, s cilem zajisténi co nejnizsiho prakticky
dosazitelného OZARENI PACIENTA, OBSLUHY i ostatniho personalu.

Nékteré pozadavky této skupinové normy se pro réizné typy RENTGENOVEHO ZARIZENI odli$uji. Cilem
je rozsireni oblasti v niz Ize skupinovou normu uzitecné pouzit bez dalSich modifikaci, zejména z
hlediska RENTGENOVYCH ZARIZENI rozsifenych v RADIODIAGNOSTICE.

PoZadavky této skupinové normy plati zejména pro RENTGENOVE ZARENI po jeho generovani.
PoZadavky na kontrolu elektrické energie, pouzivané ke generovani RENTGENOVEHO ZARENI, rovnéz
vyznamné z hlediska OCHRANY PRED ZARENIM, jsou obsazeny v IEC 601-1 a v norméach zvlastnich
pozadavk{ na bezpe&nost pfislusnych PRISTROJU.

-- Vynechany text --



