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This standard is the Czech version of the European Standard EN IEC 60580:2020. It was translated
by the Czech Standardization Agency. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2023-04-03 se nahrazuje CSN EN 60580 (36 4720) z bfezna 2001, kterd do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60580:2020 dovoleno do 2023-04-03
pouzivat dosud platnou CSN EN 60580 (36 4720) z biezna 2001.

Zmény proti predchozi normé

Toto vydani predstavuje technickou revizi predchoziho vydani. Mezi hlavni zmény oproti
predchozimu vydani patii zavedeni druhé tridy pristroju s prisnéj$imi tolerancemi na nejistoty,
zahrnuti jinych detektoru nez ioniza¢nich komor, aktualizaci jakosti zareni podle novych definic

v IEC 61267, pridéni pozadavku na linearitu pri méreni prikonu soucinu davky a plochy a zména
pozadavku na propousténi svétla komorou ze 70 % na 60 %.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60417 dosud nezavedena



IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-2-2 zavedena v CSN EN IEC 60601-2-2 ed. 4 (36 4801) Zdravotnické elektrické ptistroje -
Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost vysokofrekvenénich
chirurgickych pristroji a vysokofrekvenéniho chirurgického prislusenstvi

IEC TR 60788:2004 dosud nezavedena

IEC 62368-1 zavedena v CSN EN IEC 62368-1 ed. 2 (36 7000) Zatizeni audio/video, informaéni
a komunikaéni technologie - Cast 1: Bezpe¢nostni pozadavky

IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 ed. 2 (33 3432) Elektromagnetické4 kompatibilita (EMC) -
Cést 4-2: ZkuSebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 ed. 3 (33 3432) Elektromagnetické4 kompatibilita (EMC) -
Cést 4-3: ZkuSebni a méfici technika - Vyzafované vysokofrekvencni elektromagnetické pole -
Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-4 zavedena v CSN EN 61000-4-4 ed. 3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-4: ZkuSebni a méfici technika - Rychlé elektrické piechodné jevy/skupiny impulzi - Zkouska
odolnosti

IEC 61000-4-5 zavedena v CSN EN 61000-4-5 ed. 3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-5: ZkuSebni a méfici technika - Razovy impulz - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-6 zavedena v CSN EN 61000-4-6 ed. 4 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-6: ZkuSebni a méfici technika - Odolnost proti ru$enim $i¥enym vedenim, indukovanym
vysokofrekven¢nimi poli

IEC 61000-4-11 zavedena v CSN EN 61000-4-11 ed. 2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita
(EMC) - Cést 4-11: ZkuSebni a méfici technika - Kratkodobé poklesy napéti, kratka pieruseni
a pomalé zmeény napéti - Zkousky odolnosti

IEC 61187 zavedena v CSN EN 61187 (35 6506) Elektrickd a elektronicka mérici zarizeni - Pruvodni
dokumentace

IEC 61267 zavedena v CSN EN 61267 ed. 2 (36 4715) Lékar'ské diagnostické rentgenové piistroje -
Podminky zareni vyuzivané pro stanoveni charakteristik

Souvisici CSN a TNI

CSN EN 60731 ed. 2:2012 (36 4727) Zdravotnické elektrické pristroje - Dozimetry s ioniza¢nimi
komorami
pouzivané v radioterapii

TNI 01 4109-3:2011 Nejistoty méreni - Cast 3: Pokyn pro vyjadreni nejistoty méteni (GUM:1995)
(Pokyn ISO/IEC 98-3)

Vysvétlivky k textu této normy

V piipadé nedatovanych odkazl na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace



o citovanych dokumentech” a ,,Souvisici CSN a TNI“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pti pouZivani této normy je tfeba vzdy pouzit takovéa vydani CSN, ktera
prejimaji nejnovéjsi vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmén).



Informativni udaje z IEC 60580:2019

Mezinarodni normu IEC 60580 vypracovala subkomise SC 62C Zarizeni pro radioterapii, nukledrni
medicinu a dozimetrii ionizujiciho zdreni technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydéni z roku 2000 a je jeho technickou revizi.

Toto vydani obsahuje v porovnani s predchozim vydanim dale uvedené vyznamné technické zmény:
a) je zavedena druhd trida pristroji s prisnéj$imi tolerancemi’ na nejistoty;

b) tento dokument byl rozsiren, aby obsahoval i jiné detektory nez ionizacni komory;

c) jakosti zareni byly aktualizovany podle novych definic z IEC 61267;

d) byl pridan pozadavek na linearitu pri méreni prikonu soucinu davky a plochy;

e) pozadavek na propousténi svétla komorou byl zménén ze 70 % na 60 %.

Text této mezindarodni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/744/FDIS 62C/751/RVD

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

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.
V tomto dokumentu jsou pouZity tyto typy pisma:

pozadavky, jejichz splnéni mize byt ovéreno a definice: obycejny typ;

vysvétlivky, rady, obecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;

zkuSebni ustanoveni: kurziva;

TERM[NY POU[ITE V TETO NORM][], KTERE JSOU DEFINOVANE V KAPITOLE 3 NEBO UVEDENE V REJSTR[KU:
KAPITALKY.

Komise rozhodla, Ze obsah tohoto dokumentu zistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o tomto dokumentu.
K tomuto datu bude dokument bud’

Znovu potvrzen;

zrusen;

nahrazen revidovanym vydanim, nebo

zmeéneén.

Upozornéni na narodni poznamky


http://webstore.iec.ch

Do normy byla do ¢lankua 4.7, 4.8.5, 6.9 a 6.11 doplnény narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, 1ICO 73792781, Ing. David Korpas, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Pracovnik Ceské agentury pro standardizaci: Ing. Petr Kube$

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpisu.



EVROPSKA NORMA EN IEC 60580
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2020

ICS 11.040.50 Nahrazuje
EN 60580:2000
a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji)

Zdravotnické elektrické pristroje - Méridla soucinu davky a plochy
(IEC 60580:2019)

Medical electrical equipment - Dose area product meters
(IEC 60580:2019)

Appareils électromédicaux - Radiametres Medizinische elektrische Gerate -
de produit exposition-surface Dosisflachenprodukt-Messgerate
(IEC 60580:2019) (IEC 60580:2019)

Tato evropskéa norma byla schvalena CENELEC dne 2019-12-17. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci udéluje status nadrodni normy.

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

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni
Makedonie, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska,
Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung
Ridici centrum CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel
© 2020 CENELEC  Veskera prava pro vyuziti v jakékoliv formé a jakymikoliv prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢.
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Evropska predmluva

Text dokumentu 62C/744/FDIS, budouciho 3. vydani IEC 60580, ktery vypracovala subkomise

SC 62C Zarizeni pro radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zdreni technické
komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani
IEC-CENELEC a byl schvidlen CENELEC jako EN IEC 60580:2020.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni drovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2020-10-03
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2023-04-03

Tento dokument nahrazuje EN 60580:2000 a vSechny jeji zmény a opravy (pokud existuji).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60580:2019 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Diagnosticka radiologie prispiva nejvétsi mérou k ozareni populace z umélych zdroju ionizujiciho
zareni. Snizeni ozareni PACIENT podstupujicich RADIOLOGICKA VYSETREN{Onebo postupy proto

v poslednich letech pritahuje zna¢nou pozornost. Rutinni méreni SOUCINU DAVKY A PLOCHY méa
napomoci celkovému snizeni zareni, jemuz jsou PACIENTI podstupujici RADIOLOGICKA VYSETREN[]
vystaveni. Jsou-li vedeny odpovidajici zaznamy, je mozné urcit davky PACIENT[, porovnat ruzné
vySetrovaci techniky, stanovit techniky vystavujici PACIENTA nejmensSimu mnozstvi ZARENQ

a zabezpecit dodrzovani téchto technik; z tohoto pohledu jsou tato méreni zvlasté dulezitd ve
Skolicich zarizenich. Provérka zaznaml muze také ukazat na pokles uc¢innosti zobrazovaciho
systému.



1 Rozsah platnosti

Tento dokument specifikuje funkcnost a zkouSeni MORIDEL SOUCINU DAVKY A PLOCHY urcenych
k méreni SOUCINU DAVKY A PLOCHY a/nebo PRIKONU SOUCINU DAVKY A PLOCHY, jimZ je PACIENT vystaven
béhem RADIOLOGICK[JCH VYSETREN[]

Tento dokument plati pro tyto typy MORIDEL SOUCINU DAVKY A PLOCHY:

a) PROVOZN[MJRIDLA SOUCINU DAVKY A PLOCHY normalné pouzivana k méreni SOUCIN DAVKY A PLOCHY pri
RADIO-
LOGICK[CH VYSETREN[CH;

b) REFERENCN[MQRIDLA SOUCINU DAVKY A PLOCHY normalné pouzivand ke KALIBRACI PROVOZN[CH DOZIMETR(] .

POZNAMKA REFERENCN[M[RIDLA SOUCINU DAVKY A PLOCHY mohou byt pouZita jako PROVOZNIMJRIDLA
SOUCINU DAVKY A PLOCHY.

Predmétem tohoto dokumentu je
1) stanoveni pozadavku na uspokojivou troven funk¢nosti MORIDEL SOUCINU DAVKY A PLOCHY, a
2) standardizace metod pro stanoveni shody s touto Grovni funkcnosti.
Jsou specifikovany dvé urovné funkcnosti:
- nizsi uroven funkcnosti pro PROVOZNOM[RIDLA SOUCINU DAVKY A PLOCHY;

- vysSi uroven funkCnosti pro REFERENCN[MRIDLA SOUCINU DAVKY A PLOCHY.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

*) Jednd se 0 REFERENCNM[JRIDLO SOUCINU DAVKY A PLOCHY S hodnotou KOMBINOVANE STANDARDN(]
NEJISTOTY =15 %, viz Clanek 6.11.



