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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 Geräte –
Teil 2-54: Besondere Festlegungen für die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Röntgeneinrichtungen für Radiographie und Radioskopie

Tato norma přejímá anglickou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-54:2024. Má stejný status jako
oficiální verze.

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

Nahrazení předchozích norem

S účinností od 2027-07-31 se nahrazuje ČSN EN 60601-2-54 (36 4801) z května 2010, která do
uvedeného data platí souběžně s touto normou.

Anotace obsahu

Tato část souboru norem IEC 60601 stanovuje požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost zdravotnických elektrických přístrojů a zdravotnických elektrických systémů, určených pro
použití při projekčním skiagra-
fickém zobrazování a nepřímém skiaskopickém zobrazování. Zatímco dříve existující normy pro tyto
přístroje se zabývaly částmi a subsystémy, tato zvláštní norma se zabývá rentgenovými zařízeními na
úrovni systému, sestávajícího z kombinace rentgenové soupravy, přidružených zařízení
a příslušenství. Funkcí částí se zabývá v nezbytném rozsahu. Minimální požadavky na bezpečnost
stanovené v této zvláštní normě se považují za záruku reálné úrovně bezpečnosti při provozu
zdravotnických elektrických přístrojů pro skiagrafii a skiaskopii. Toto druhé vydání ruší a nahrazuje
první vydání z roku 2009 a její dvě vydané změny. Toto vydání představuje technickou revizi
s ohledem na druhou změnu IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 a související skupinové normy, ale



zahrnuje i další redakční a technické změny. Pro zdravotnické elektrické přístroje a systémy určené
k intervenčním výkonům platí norma IEC 60601-2-43, která se odvolává na použitelné požadavky
této zvláštní normy. Zdravotnické elektrické přístroje a systémy určené k použití při absorpční
denzitometrii kostí nebo tkání, výpočetní tomografii a mamografických nebo stomatologických nebo
radioterapeutických aplikacích jsou z rozsahu platnosti této mezi-
národní normy vyloučeny. Do rozsahu platnosti této mezinárodní normy rovněž nespadají
radioterapeutické
simulátory. V informativních přílohách je pojednáno značení a zdůvodnění požadavků, je zde
uvedeno vysvětlení pojmu nezbytná funkčnost, aby se zdůraznilo plnění klinické funkce za
normálního stavu a za stavu při jedné poruše.

 

Národní předmluva

Upozornění na používání této normy

Souběžně s touto normou je v souladu s předmluvou k EN IEC 60601-2-54:2024 dovoleno do
2027-07-31 používat dosud platnou ČSN EN 60601-2-54 (36 4801) z května 2010.

Změny proti předchozí normě

Tato norma je celkovou technickou revizí ČSN EN 60601-2-54:2010.
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Vysvětlivky k textu této normy

V případě nedatovaných odkazů na evropské/mezinárodní normy jsou ČSN uvedené v článcích
„Informace o citovaných dokumentech“ a „Souvisící ČSN“ nejnovějšími vydáními, platnými v době
schválení této normy. Při používání této normy je třeba vždy použít taková vydání ČSN, která
přejímají nejnovější vydání nedatovaných evropských/mezinárodních norem (včetně všech změn).

Upozornění na národní přílohu

Do této normy byla doplněna informativní národní příloha NA, která obsahuje překlad kapitoly 201.3
Termíny a definice přejímané mezinárodní normy.
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Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN v anglickém jazyce.


