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Zdravotnické elektrické piistroje - CSN
Cast 2-43: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou  EN IEC 60601-2-43
funkcnost rentgenovych zarizeni pro intervencéni vykony ed. 3

36 4801

idt IEC 60601-2-43:2022

Medical electrical equipment -
Part 2-43: Particular requirements for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for interventional procedures

Appareils électromédicaux -

Partie 2-43: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils

a rayonnement X lors d,interventions

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-43: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale von
Rontgeneinrichtungen

fur interventionelle Verfahren

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-43:2023. Ma stejny status jako
oficialni verze.

This standard implements the English version of the European Standard EN [EC 60601-2-43:2023. It
has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2026-01-09 se nahrazuje CSN EN 60601-2-43 ed. 2 (36 4801) z inora 2011, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Anotace obsahu

Tato norma stanovi zvlastni poZzadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost pevnych

i mobilnich rentgenovych zatizeni pro skiaskopicky navadéné intervencni vykony. Specifikuje
informace, které musi byt s intervencnim rentgenovym zarizenim dodany jako pomoc pro
odpovédnou organizaci a obsluhu ke zvladnuti radia¢niho rizika a rizika poruchy zarizeni, které
vznikaji pri téchto vykonech a mohly by ohrozit pacienta nebo personal. Rentgenova zarizeni pro
skiaskopicky navadéné intervencéni vykony mohou vystavovat pacienty a obsluhu vysSim Grovnim
ozéareni nez tém, které jsou obvyklé pri béznych postupech rentgenového zobrazovani. Dusledkem
pro pacienta muze byt vyskyt tkanovych reakci v pripadech, kdy je pri téchto vykonech aplikovano
zna¢né mnozstvi zareni na lokalizované oblasti. Dalsim disledkem muze byt zvy$ené nebezpeci
stochastickych ucinku, jako jsou nadorova onemocnéni. Tyto zdravotni okolnosti plati také pro



obsluhu. Kromé toho je u tohoto zarizeni potrebnd existence kritickych funkci s minimalnimi
vypadky.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60601-2-43:2023 dovoleno do
2026-01-09 pouZivat dosud platnou CSN EN 60601-2-43 ed. 2 (36 4801) z tinora 2011.

Zmény proti predchozi normé

Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani mezindrodni normy z roku 2010, zménu 1 z roku 2017
a zménu 2
z roku 2019. Toto vydani predstavuje technickou revizi.

Toto vydani obsahuje redakcni a technické zmény, které odrazeji zmény

v IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a IEC 60601-2-54:2022. Obsahuje rovnéz opravy a technicka
vylepsSeni. Mezi vyznamné technické zmény oproti predchozimu vydéni patri zavedeni nového
specifického terminu , dozimetr”, ktery nahrazuje obecny termin

dozimetr stejné jako v IEC 60601-2-54:2022, nékolik termint a definic z IEC TR 60788:2004,
pouzitelnost nékterych skupinovych norem v pripadé deklarace vyrobcem, upresnéni pozadavku na
barvy svételnych naveésti a vysvétleni pojmu nezbytna funkcnost v priloze AA.
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Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-3: Vieobecné pozadavky na zadkladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Radiaéni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

IEC 60580:2019 zavedena v CSN EN IEC 60580 ed. 2:2020 (36 4720) Zdravotnické elektrické
pristroje - Méridla soucinu davky a plochy

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



IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost

EN 60601-1:2006/A12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A12:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A2:2021 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpe&nost a nezbytnou
funkcnost

IEC 60601-2-54:2022 dosud nezavedena
IEC/TR 60788:2004 dosud nezavedena

IEC 61910-1:2014 zavedena v CSN EN 61910-1:2015 (36 4810) Zdravotnické elektrické piistroje -
Dokumentace davky zafeni - Cast 1: Strukturované zpréavy o radiaéni davce ve skiagrafii a skiaskopii

IEC 62220-1-1:2015 zavedena v CSN EN 62220-1-1:2015 (36 4730) Zdravotnické elektrické ptistroje -
Vlastnosti digitalnich rentgenovych zobrazovacich zatizeni - Cést 1-1: Stanoveni detekéni kvantové
ucinnosti - Detektory pouzivané pri skiagrafickém zobrazovani

ISO 14971 zavedena v CSN EN ISO 14971 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace
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Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-44 ed. 3 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-44: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkc¢nost rentgenovych zarizeni pro vypocetni tomografii

CSN EN 60601-1-8 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-8: VSeobecné pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinové norma: VSeobecné pozadavky, zkousky

a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych
systému

CSN EN 60601-1-9 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-9: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost - Skupinova norma: Pozadavky na navrh s ohledem na
zZivotni prostredi

CSN EN 60601-1-10 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-10: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecénost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych
ovladac¢u s uzavienou smyckou

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-11: Obecné
pozadavky na zdkladni bezpeCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-12: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické
elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti v prostredi urgentnich
zdravotnickych sluzeb

CSN EN IEC 60601-2-28 ed.3:2019 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-28: Zvlastni
pozadavky na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost rentgenovych zaricu pro lékarskou
diagnostiku

Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lanku
,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této normy. Pfi pouZivani této
normy je tieba vzdy pouzit takova vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi vydéni nedatovanych
evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmén).

Upozornéni na narodni poznamky

Do této normy byla do narodni prilohy NA k ¢lanku 201.3.203 doplnéna narodni poznamka.

Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA, ktera obsahuje preklad kapitoly 201.3 Terminy
a definice prejimané mezinarodni normy.

UPOZORNENI - Logo na titulni strance s barvami uvnitt* znamend, e publikace obsahuje
barevny tisk, ktery je povazovan za potrebny k porozumeéni jejimu obsahu. Uzivatelé by proto
méli pro tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Vypracovani normy



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

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

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



