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Nahrazeni pfedchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN IEC 601-2-8 (36 4801) ze srpna 1997.

© Cesky normaliza&ni institut,

1999 54466
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Zmeény proti pfedchozi normé

Dochazi ke zméné zplisobu prevzeti do soustavy norem CSN. Zatimco CSN IEC 601-2-8 ze srpna 1997
pfevzala IEC 601-2-8:1987 schvéalenim k pfimému pouzivani jako CSN, tato norma pfejiméa evropskou
normu EN 60601-2-8:1997, identickou s IEC 601-2-8:1987, prekladem.

Citované normy

IEC 407:1973 nahrazena IEC 60601-1-3:1994 zavedenou v CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na bezpeénost - 3. skupinova norma: Veobecné pozadavky
na ochranu pred zafenim u diagnostickych rentgenovych zafizeni (idt IEC 601-1-3:1994) (36 4800)

IEC 601-1:1977 zavedena v CSN IEC 601-1 Bezpe¢nost zdravotnickych elektrickych pfistrojd - Cast 1:
V&eobecné pozadavky (idt HD 395.1 S2:1988) (36 4801), nahrazena IEC 60601-1:1988 zavedenou v CSN EN
60601-1

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt IEC 60601-
1:1988) (idt EN 60601-1:1990) (36 4800)

IEC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788 Lékarska radiologie - Terminologie (idt IEC 788:1984) (idt HD 501
$1:1988)
(84 0003)

Obdobné mezinarodni a zahrani¢ni normy

IEC 601-2-8:1987 Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
therapeutic X-ray generators (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni poZzadavky na
bezpecnost terapeutickych rentgenovych souprav)

NEN-EN-IEC 60601-2-8:1997 Medische elektrische toestellen; Deel 2: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van therapeutische réntgenapparatuur in het gebruiksbereik 10 kV tot 1 MV (Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost terapeutickych rentgenovych zafizeni pracujicich v
rozsahu 10 kV az 1 MV)

Informativni Udaje z IEC 60601-2-8:1997

Tato zvlastni norma byla vypracovana subkomisi 62B: Diagnostické zobrazovaci pfistroje pracujici do 400
kV, technické komise IEC 62: Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

Sestimési¢ni pravidlo Zprava o hlasovani
62B(C0)49 62B(C0)64

Dalsi informace je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené v tabulce.

Tato zvlastni norma méni a doplriuje IEC 601-1 (prvni vydani 1977) Bezpecnost zdravotnickych
elektrickych pfistrojé - Cast 1: Vieobecné poZadavky, kterd je déle uvadéna jako vieobecnd norma.



Pozadavky této zvlastni normy maji prednost pred pozadavky vseobecné normy. Nazev vseobecné
normy bude v dalsich vydanich zmé&nén takto: Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost. Tato zména je uvazovana i pro nazev této zvlastni normy.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovida vieobecné normé.

Clanky a obrazky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovény pocinaje 101; doplfiujici pfilohy
jsou oznaceny AA, BB atp. a dopliujici polozky aa), bb) atp.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spInéni miZe byt ovérovano a definice: obycejny typ;
vysvétlivky, doporuceni, postupy, vSeobecnd pravidla, vyjimky a odkazy: maly typ;

- zkuSebni specifikace: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY, V IEC 788 A V TETO ZVLASTNi NORME:
PISMENA VELKE ABECEDY.
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Vypracovani normy
Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, ICO 40823458, Ing. Oldfich Petr
Technickd normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich Sestak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-8
EUROPEAN STANDARD Z&f 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50 Nahrazuje HD 395.2.8 S1:1988

Deskriptory: medical electrical equipment, X-ray equipment, therapeutic X-ray generators, safety
requirements, protection against electric shock, protection against mechanical hazard, radiation
protection, fire protection, environmental conditions



Zdravotnické elektrické pristroje

Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost terapeutickych rentgenovych
pfistroju pracujicich v rozsahu 10 kV az 1 MV

(IEC 60601-2-8:1987)

Medical electrical equipment

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic X-ray equipment
operating in the range 10 kV to 1 MV

(IEC 60601-2-8:1987)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour Teil 2: Besondere Festlegungen fur die

les équipments a rayonnement X de thérapie Sicherheit von Therapie-

fonctionnant dans la gamme de 10 kV a 1 MV  Réntgeneinrichtungen

(CEI 60601-2-8:1987) im Betriebsbereich von 10 kV bis 1 MV
(IEC 60601-2-8:1987)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 1997-07-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit Vnitini
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 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 Ustfednimu sekretariatu, méa stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
Iltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

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

Text IEC 60601-2-8:1987, pripraveny subkomisi SC 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické
komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi, byl schvalen CENELEC jako HD 395.2.8
$1:1988 dne 1988-06-28.



Tento harmonizacni dokument byl predlozen k formalnimu hlasovani na pfeménu v evropskou normu
a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-8 dne 1997-07-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni

drovni vydanim identické normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouziti

jako narodni normy (dop) 1998-06-01
Clanky, tabulky a obrazky, které dopliuji Cast 1, jsou &islovany pocinaje 101.

Pfilohy, které dopliuji Cést 1, jsou znaceny AA, BB apod. a doplfiujici polozky aa), bb) apod..
Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-8:1987 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv
modifikaci.
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ODDIL PRVNI - VSEOBECNE
1 Rozsah platnosti a predmét normy
Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1.1 Rozsah platnosti
Doplnéni:

Tato zvlastni norma plati pro terapeutické RENTGENOVE SOUPRAVY, které pracuji s ]MENOVITYM
NAPETIM RENTGENKY od 10 kV do 400 kV v¢etné, pfi pfipojeni ke stfidavému SITOVEMU ROZVODU.

1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost véetné pozadavkd
na pfesnost a reprodukovatelnost funkénich charakteristik do té miry, do jaké souviseji s JAKOSTI
ZARENI a s mnoZstvim IONIZUJiCIHO ZARENI a tudiz musf byt povazovany za bezpeénostni aspekty.

Predmétem této vSeobecné normy je poskytnout vseobecné funkéni pozadavky z hlediska
bezpeclnosti a nikoliv konkrétni technické prostredky pro dosazeni této bezpecnosti.

1.3 Zviastni normy
Doplrikové clanky:
1.3.101 Vztah k vseobecné normé

Tato zvlastni norma se odkazuje na IEC 601-1:1977 Bezpecnost zdravotnickych elektrickych pfistrojl -
Cést 1: Veobecné pozadavky, véetné zmény Al (1984) a méa byt pouZivana spolecné s ni.



Pro stru¢nost se Cést 1 v této zvlastni normé nazyva ,vieobecna norma“ nebo ,vieobecné
pozadavky“.

Termin ,tato norma“ se pouziva pfi odkazu na vSeobecnhou normu a tuto zvlastni normu jako celek.

Pozadavek této zvlastni normy, kterym se nahrazuji nebo méni pozadavky vSeobecné normy, je
nadrazen odpovidajicimu vSeobecnému poZadavku (odpovidajicim vSeobecnym pozadavkim).

Kde neni v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo Clanek, plati beze zmény kapitola nebo
clanek vseobecné normy.

Kde je zdmérem nékterou ¢ast vSeobecné normy, byt i vyznamnou, nepouzivat pro terapeutické
RENTGENOVE SOUPRAVY, tato zvla3tni norma na to upozorfiuje.

1.3.102 Nahrazend norma IEC

Tato norma pojednavéa o nékterych aspektech terapeutickych RENTGENOVYCH PRISTROJU, zejména
terapeutickych RENTGENOVYCH SOUPRAV a jejich podsestav, na které se vztahovala IEC 407:1973
Radia¢ni ochrana u zdravotnickych rentgenovych zafizeni pracujicich v rozsahu 10 kV az 400 kV.

V rozsahu své platnosti nahrazuje tato zvlastni norma odpovidajici pozadavky uvedené v IEC 407.
1.4 Podminky okoli

a) Doprava a skladovani

Polozka 2) a)

Néhrada:

a) okolni teplota od -20 °C do 70 °C (viz polozka v) 6.1 z vSeobecné normy, ktera se tyka
znaceni obalu).

b) Provoz

2) Napajeni

Strana 11

PoloZka a) SITOVY ROZVOD, ktery ma:
Nahrazuje se text Sesté polozky:
- kmitocet, ktery se neodchyluje o vice nez o 1 % od jmenovité hodnoty pfi vSech kmitoctech.

Nahrazuje se text druhého odstavce, tisténého malymi pismeny:

Stridavé napéti se v praxi povazuje za sinusové, jestlize kterdkoliv z okamzitych hodnot daného pribéhu se nelisi od
okamzité hodnoty idedlniho sinusového priibéhu ve stejném okamziku o vice nez £2 % Spic¢kové hodnoty idealniho
priibéhu.

-- Vynechany text --



