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Zdravotnické elektrické piistroje - CSN
Cast 2-54: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou  EN IEC 60601-2-54
funkcnost rentgenovych zarizeni pro skiagrafii a skiaskopii ed. 2

36 4801

idt IEC 60601-2-54:2022

Medical electrical equipment -

Part 2-54: Particular requirements for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for radiography

and radioscopy

Appareils électromédicaux -
Partie 2-54: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils a rayonnement X utilisés pour la radiographie et la radioscopie

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-54: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Rontgeneinrichtungen fur Radiographie und Radioskopie

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-54:2024. M4 stejny status jako
oficidlni verze.

This standard implements the English version of the European Standard EN IEC 60601-2-54:2024. Tt
has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2027-07-31 se nahrazuje CSN EN 60601-2-54 (36 4801) z kvétna 2010, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Anotace obsahu

Tato ¢ast souboru norem IEC 60601 stanovuje pozadavky na zdkladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkcnost zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych elektrickych systému, uréenych pro
pouziti pri projekénim skiagra-

fickém zobrazovani a neprimém skiaskopickém zobrazovani. Zatimco drive existujici normy pro tyto
pristroje se zabyvaly Castmi a subsystémy, tato zvlastni norma se zabyva rentgenovymi zarizenimi na
urovni systému, sestavajiciho z kombinace rentgenové soupravy, pridruzenych zarizeni

a prislusenstvi. Funkci Casti se zabyvéa v nezbytném rozsahu. Minimalni poZadavky na bezpecnost
stanovené v této zvlastni normé se povazuji za zaruku realné urovné bezpecnosti pri provozu
zdravotnickych elektrickych pristroju pro skiagrafii a skiaskopii. Toto druhé vydani rusi a nahrazuje
prvni vydani z roku 2009 a jeji dvé vydané zmény. Toto vydani predstavuje technickou revizi

s ohledem na druhou zménu IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a souvisejici skupinové normy, ale



zahrnuje i dalsi redakcni a technické zmény. Pro zdravotnické elektrické pristroje a systémy urcené
k interven¢nim vykonum plati norma IEC 60601-2-43, které se odvolava na pouzitelné pozadavky
této zvlastni normy. Zdravotnické elektrické pristroje a systémy urcené k pouziti pri absorpéni
denzitometrii kosti nebo tkani, vypocetni tomografii a mamografickych nebo stomatologickych nebo
radioterapeutickych aplikacich jsou z rozsahu platnosti této mezi-

narodni normy vylouceny. Do rozsahu platnosti této mezinarodni normy rovnéz nespadaji
radioterapeutické

simulatory. V informativnich prilohéch je pojedndno znaceni a zdivodnéni pozadavka, je zde
uvedeno vysvétleni pojmu nezbytna funkCnost, aby se zduraznilo plnéni klinické funkce za
normalniho stavu a za stavu pri jedné poruse.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60601-2-54:2024 dovoleno do
2027-07-31 pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-54 (36 4801) z kvétna 2010.

Zmeény proti predchozi normé
Tato norma je celkovou technickou revizi CSN EN 60601-2-54:2010.
Informace o citovanych dokumentech

EN 60336:2021 zavedena v CSN EN IEC 60336 ed. 3:2021 (36 4744) Zdravotnické elektrické
pristroje - Rentgenové zarice pro lékarkou diagnostiku - Rozméry ohniska a souvisejici
charakteristiky

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

EN 60601-1:2006 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2010 nezavedena

EN 60601-1:2005/A1:2013 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cést 1: VSeobecné pozadavky na zadkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/0Opr.1:2016 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1: Vieobecné 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: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost

EN 60601-1:2005/A2:2021 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A2:2021 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné poZadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost



EN 60601-1:2006/AC:2022 nezavedena

EN 60601-1:2006/A13:2024 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A13:2025 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1: Vieobecné poZzadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost

IEC/TR 60788 dosud nezavedena

EN IEC 60806 zavedena v CSN EN IEC 60806 (36 4743) Stanoveni maximalniho symetrického pole
zéreni rentgenovych zaricu a sestav zdroje rentgenového zareni pro lékarskou diagnostiku

EN 61910-1:2014 zavedena v CSN EN 61910-1:2015 (36 4810) Zdravotnické elektrické pristroje -
Dokumentace davky zareni - Cast 1: Strukturované zpravy o radia¢ni davce ve skiagrafii a skiaskopii

EN 62494-1:2008 zavedena v CSN EN 62494-1:2009 (36 4732) Zdravotnické elektrické ptistroje -
Expozi¢ni index u digitélnich rentgenovych zobrazovacich systémi - Cést 1: Definice a pozadavky
pro vSeobecnou skiagrafii

EN 60601-1-3:2008 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 1-3: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 nezavedena

EN 60601-1-3:2008/A1:2013 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008/A1:2014 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-3: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Radiaéni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

EN 60601-1-3:2008/AC:2014 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008/Opr.1:2016 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-3: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpeénost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Radiaéni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

EN 60601-1-3:2008/A11:2016 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008/A11:2017 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-3: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Radiaéni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni



EN 60601-1-3:2008/A2:2021 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008/A2:2021 (36 4801)
Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-3: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zarizeni

Souvisici CSN

CSN EN 60627 ed. 2 (36 4722) Diagnostické rentgenové zobrazovaci pristroje - Charakteristiky
sekundarnich clon pro obecné pouziti a mamografii

CSN EN 61267 ed. 2:2006 (36 4715) Lékarské diagnostické rentgenové pristroje - Podminky zafeni
vyuzivané pro stanoveni charakteristik

CSN EN ISO 4090:2004 (66 6623) Fotografie - Medicinalni radiografické kazety / zesilujici folie
/ filmy a filmy pro hardcopy systémy

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

CSN EN 60601-1-8 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-8: Vieobecné
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: VSeobecné pozadavky,
zkou$ky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pristroju a zdravotnickych
elektrickych systéma

CSN EN 60601-1-10 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 1-10: VSeobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: PoZadavky na vyvoj
fyziologickych ovladacu s uzavrenou smyckou

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-11: Obecné
pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - 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 zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti v prostredi
urgentnich zdravotnickych sluzeb

CSN EN 60601-2-43 ed. 2:2011 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-43: Zvlastni
pozadavky na zdkladni bezpecCnost a nezbytnou funkcnost rentgenovych zarizeni pro intervenc¢ni

postupy

CSN EN 62563-1:2010 (36 4815) Zdravotnické elektrické piistroje - Zdravotnické zobrazovaci
systémy - Cast 1: Metody hodnoceni

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

CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace managementu rizik na
zdravotnické prostredky

CSN EN 62220-1-1:2015 (36 4730) Zdravotnické elektrické pristroje - Vlastnosti digitalnich



rentgenovych zobrazovacich zafizeni - Cést 1-1: Stanoveni detekéni kvantové c¢innosti - Detektory
pouzivané pri skiagrafickém zobrazovani

CSN EN 60601-2-44 ed. 3:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-44: Zvlastni
pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost rentgenovych zarizeni pro vypocetni tomografii

CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-3: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost - Skupinova norma: Radiacni ochrana
u diagnostickych rentgenovych zarizeni

Vysvétlivky k textu této normy

V ptipadé nedatovanych odkazii na evropské/mezinarodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace o citovanych dokumentech” a ,Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydénimi, platnymi v dobé
schvéleni této normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vzdy pouZit takovéa vydani CSN, které
prejimaji nejnovéjsi vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (vCetné vSech zmeén).

Upozornéni na narodni prilohu

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



Vypracovani normy

Zpracovatel Nérodni piilohy: KORPAS Olomouc, ICO 73792781
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky
Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace
Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zifizena Uradem 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 zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpist.

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



