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Část 2: Zvláštní požadavky na bezpečnost vysokonapě»ových zdrojů diagnostických rentgenových
generátorů (idt IEC 60601-2-7:1998, idt EN 60601-2-7:1998)
IEC 60601-2-28:1993 zavedena v ČSN EN 60601-2-28:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické
přístroje - Část 2: Zvláštní požadavky na bezpečnost sestav zdroje rentgenového záření a
rentgenových zářičů pro lékařskou diagnostiku (idt IEC 601-2-28:1993, idt EN 60601-2-28:1993)
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Část 2: Zvláštní požadavky na bezpečnost přidružených rentgenových zařízení (idt IEC 601-2-32:1994,
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IEC 60788:1984 zavedena v ČSN IEC 788:1997 (84 0003) Lékařská radiologie - Terminologie

Informativní údaje z IEC 60601-2-43:2000

Tato mezinárodní norma byla připravena subkomisí 62B: Diagnostické zobrazovací přístroje technické
komise IEC 62: Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychází z těchto dokumentů:

FDIS Zpráva o hlasování
62B/401/FDIS 62B/408/RVD

Úplné informace o hlasování při schvalování této normy je možné nalézt ve zprávě o hlasování
uvedené v tabulce.
Přílohy AA, EE a FF jsou nedílnou částí této normy.

Přílohy BB, CC, a DD jsou pouze pro informaci.

V této normě jsou použity tyto typy písma:

–      požadavky, jejichž splnění může být ověřováno a definice: obyčejný typ;

–      vysvětlivky, rady, poznámky, všeobecná pravidla výjimky a odkazy: malý typ;

–      zkušební specifikace: kurzíva;

–      TERMÍNY POUŽÍVANÉ V TÉTO ZVLÁŠTNÍ NORMĚ A DEFINOVANÉ V KAPITOLE 2 VŠEOBECNÉ NORMY,
V IEC 60788 A NEBO V TÉTO NORMĚ: KAPITÁLKY.

Vysvětlivky k textu převzaté normy

V příloze A, Terminologie - Rejstřík definovaných termínů, je uvedeno abecedně české znění
definovaných termínů doplněné anglickým termínem.

Vypracování normy

Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, IČO 40823458, Ing. Oldřich Petr
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Řecka, Spojeného království, ©panělska, ©védska a ©výcarska.



CENELEC
Evropský výbor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europäisches Komitee für Elektrotechnische Normung
Ústřední sekretariát: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2000 CENELEC.   Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a v jakémkoliv                Ref. č.
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Předmluva

Text dokumentu 62B/401/FDIS, budoucí 1. vydání IEC 60601-2-43, připravený SC 62B: Diagnostické
zobrazovací přístroje technické komise IEC 62: Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi, byl
předložen IEC-CENELEC k paralelnímu hlasování a byl schválen CENELEC jako EN 60601-2-43 dne
2000-08-01.

Byla stanovena tato data:

-      nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní                                                                                           (dop)       2001-06-01

-      nejzazší datum zrušení národních norem,

které jsou s EN v rozporu                                                                                 (dow)       2003-08-01

Přílohy označené jako „normativní“ jsou součástí této normy.
Přílohy označené jako „informativní“ jsou určeny pouze pro informaci.
V této normě jsou přílohy AA, EE, FF a ZA normativní a přílohy BB, CC, DD a ZB informativní.
Přílohu ZA doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-43:2000 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod
V poslední době se značně rozšířilo používání RENTGENOVÝCH ZAŘÍZENÍ pro SKIASKOPICKY VEDENÉ
INTERVENČNÍ POSTUPY. Při těchto postupech může docházet k prodlouženému OZÁŘOVÁNÍ a PACIENT
nebo OBSLUHA mohou být vystaveni většímu stupni nebezpečí než za normálních okolností.

Důsledkem je výskyt deterministických poškození v případech, kdy je při těchto postupech aplikováno
značné množství ZÁŘENÍ na lokalizované oblasti PACIENTA. Dalším důsledkem je velký příspěvek ke
stochastickému nebezpečí vzniku nádorového onemocnění způsobeného ZÁŘENÍM atd. celkově
působícím na PACIENTA.

Tato zvláštní norma pojednává o těchto přídavných rizikách a doplňuje tudíž všeobecnou normu o
zvláštní ustanovení pro tuto specifickou oblast. Zmíněné intervenční postupy jsou dobře zavedeny v
klinických oborech jako např:

–      invazivní kardiologie;

–      intervenční RADIOLOGIE;

–      intervenční neuroradiologie.

Mezi tyto postupy patří též řada nově objevených a rozvíjených aplikací v širokém rozsahu speciálních
lékařských a chirurgických oborů.

POZNÁMKA Upozorňuje se na skutečnost, že v některých zemích nemusí legislativa týkající se
RADIOLOGICKÉ OCHRANY odpovídat ustanovením v této normě.
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ODDÍL 1 - VŠEOBECNĚ
Kapitoly a články tohoto oddílu všeobecné normy platí s následujícími vyjímkami:

1 Rozsah platnosti a předmět normy
Tato kapitola všeobecné normy platí s následujícími vyjímkami:



1.1 Rozsah platnosti
Doplnění:

Tato zvláštní norma platí pro RENTGENOVÁ ZAŘÍZENÍ, která jsou podle prohlášení VÝROBCE vhodná
pro prodloužené SKIASKOPICKY VEDENÉ INTERVENČNÍ POSTUPY. Norma se netýká zvláště:

–      zařízení pro RADIOTERAPII;

–      zařízení pro VÝPOČETNÍ TOMOGRAFII;

–      PŘÍSLUŠENSTVÍ určeného k zavedení do PACIENTA;

–      mamografických RENTGENOVÝCH ZAŘÍZENÍ.

POZNÁMKA 1 Příklady prodloužených SKIASKOPICKY VEDENÝCH INTERVENČNÍCH POSTUPŮ, pro které
jsou doporučována ZAŘÍZENÍ vyhovující této normě, jsou uvedena v příloze BB.
POZNÁMKA 2 Zvláštní požadavky uvedené v této normě nejsou podstatné pro ZAŘÍZENÍ používaná při
všech SKIASKOPICKY VEDENÝCH INTERVENČNÍCH POSTUPECH. Příklady postupů, pro které použití
ZAŘÍZENÍ vyhovujících této normě není považováno za podstatné, jsou uvedeny v příloze BB.

ZAŘÍZENÍ, která jsou podle prohlášení VÝROBCE vhodná pro SKIASKOPICKY VEDENÉ INTERVENČNÍ
POSTUPY, u kterých není PODPĚRA PACIENTA součástí systému, jsou z ustanovení této normy, která
se týkají PODPĚRY PACIENTA, vyňata.

1.2 Předmět normy
Náhrada:

Předmětem této normy je:

–      stanovení bezpečnostních požadavků pro konstrukci a výrobu RENTGENOVÝCH ZAŘÍZENÍ pro
prodloužené SKIASKOPICKY VEDENÉ INTERVENČNÍ POSTUPY;

–      specifikace informací, které musí být u takového ZAŘÍZENÍ uvedeny pro UŽIVATELE a OBSLUHU s
cílem zvládnutí RADIAČNÍHO rizika, které vzniká při těchto postupech a mohlo by ohrozit PACIENTA a
personál.

1.3 Zvláštní normy
Doplnění:

Tato zvláštní norma (dále jen: „tato norma“) pozměňuje a doplňuje soubor publikací IEC (dále jen:
„všeobecná norma“), který obsahuje IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: Všeobecné
požadavky na bezpečnost, její změny 1 (1991) a 2 (1995) a všechny související normy.

Číslování oddílů, kapitol a článků této normy odpovídá číslování ve všeobecné normě. Změny v textu
všeobecné normy jsou uváděny následujícími slovy:

„Náhrada“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy se zcela nahrazuje textem této
zvláštní normy.



„Doplnění“ znamená, že požadavek všeobecné normy se doplňuje textem této zvláštní normy.

„Změna“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy se mění textem této zvláštní normy.

Články a obrázky, kterými se všeobecná norma doplňuje, jsou číslovány od čísla 101, doplňující
přílohy jsou označeny AA, BB atd. a doplňující položky jsou označeny aa), bb) atd.

Pokud v této normě není určitý oddíl, kapitola nebo článek, platí oddíl, kapitola nebo článek
všeobecné normy bez jakékoliv modifikace.
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Kde je záměrem některou část všeobecné normy, by» i významnou, nepoužívat, tato zvláštní norma
na to upozorňuje.

Požadavek v této zvláštní normě, kterým se nahrazují nebo mění požadavky všeobecné normy, je
těmto požadavkům nadřazen.

-- Vynechaný text --


