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Citované normy

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)
(idt IEC 60529:1989, idt EN 60529:1991)

IEC 60601-2-7:1998 zavedena v CSN EN 60601-2-7:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost vysokonapé»ovych zdrojl diagnostickych rentgenovych
generator( (idt IEC 60601-2-7:1998, idt EN 60601-2-7:1998)

IEC 60601-2-28:1993 zavedena v CSN EN 60601-2-28:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2: Zvlastni poZzadavky na bezpe¢nost sestav zdroje rentgenového zafeni a
rentgenovych zari¢l pro lékarskou diagnostiku (idt IEC 601-2-28:1993, idt EN 60601-2-28:1993)

|EC 60601-2-32:1994 zavedena v CSN EN 60601-2-32:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost ptidruzenych rentgenovych zafizeni (idt IEC 601-2-32:1994,
idt EN 60601-2-32:1994)

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 788:1997 (84 0003) Lékafska radiologie - Terminologie
Informativni GUdaje z IEC 60601-2-43:2000

Tato mezinarodni norma byla pfipravena subkomisi 62B: Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické
komise IEC 62: Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/401/FDIS 62B/408/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Prilohy AA, EE a FF jsou nedilnou Casti této normy.

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

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichZ splnéni mdze byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- vysvétlivky, rady, poznamky, vSeobecnd pravidla vyjimky a odkazy: maly typ;
- zkuSebni specifikace: kurziva;

- TERMINY POUZIVANE V TETO ZVLASTNi NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY,
V IEC 60788 A NEBO V TETO NORME: KAPITALKY.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V priloze A, Terminologie - Rejstrik definovanych termind, je uvedeno abecedné ¢eské znéni
definovanych termind dopInéné anglickym terminem.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, ICO 40823458, Ing. Oldfich Petr



Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2- 43: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost rentgenovych zafizeni
pro intervencni postupy

(IEC 60601-2- 43:2000)

Medical electrical equipment

Part 2- 43: Particular requirements for the safety of X-ray equipment
for interventional procedures

(IEC 60601-2- 43:2000)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2- 43: Regles particulieres de Teil 2- 43: Besondere Festlegungen fur
sécurité pour les appareils radiologiques die Sicherheit von Rdntgeneinrichtungen
lors dinterventions flr interventionelle Verfahren

(CEI 60601-2-43:2000) (IEC 60601-2-43:2000)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2000-08-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC

Evropsky vybor 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 Brusel

© 2000 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoliv Ref. C.
EN 60601-2-43:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62B/401/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-2-43, pfipraveny SC 62B: Diagnostické
zobrazovaci pristroje technické komise IEC 62: Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl
predlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-43 dne
2000-08-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2001-06-01
- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,

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

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Pfilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.

V této normé jsou pfilohy AA, EE, FF a ZA normativni a pfilohy BB, CC, DD a ZB informativni.
Pfilohu ZA doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-43:2000 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

V posledni dobé se zna&né rozsifilo pouzivani RENTGENOVYCH ZARIZENI pro SKIASKOPICKY VEDENE
INTERVENCNI POSTUPY. PFi téchto postupech miZze dochazet k prodiouzenému OZAROVANI a PACIENT
nebo OBSLUHA mohou byt vystaveni vétSimu stupni nebezpeci nez za normalnich okolnosti.

Dlsledkem je vyskyt deterministickych poskozeni v pripadech, kdy je pri téchto postupech aplikovano
zna¢né mnozstvi ZARENI na lokalizované oblasti PACIENTA. Dalsim diisledkem je velky pfispévek ke
stochastickému nebezpeti vzniku nddorového onemocnéni zplsobeného ZARENIM atd. celkové
plsobicim na PACIENTA.

Tato zvlastni norma pojednava o téchto pfidavnych rizikach a doplnuje tudiz vSeobecnou normu o
zvlastni ustanoveni pro tuto specifickou oblast. Zminéné intervencni postupy jsou dobre zavedeny v
klinickych oborech jako napr:

- invazivni kardiologie;
- intervencni RADIOLOGIE;
- intervencni neuroradiologie.

Mezi tyto postupy patfi téz rada nové objevenych a rozvijenych aplikaci v Sirokém rozsahu specialnich
|ékarskych a chirurgickych obord.

POZNAMKA Upozorfiuje se na skute¢nost, ze v nékterych zemich nemusi legislativa tykajici se
RADIOLOGICKE OCHRANY odpovidat ustanovenim v této normé.
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ODDIL 1 - VSEOBECNE

Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:



1.1 Rozsah platnosti
Doplnéni:

Tato zvld3tni norma plati pro RENTGENOVA ZARIZENI, kterd jsou podle prohlaseni VYROBCE vhodn4
pro prodlouzené SKIASKOPICKY VEDENE INTERVENCNi POSTUPY. Norma se netykd zvlasté:

- zafizeni pro RADIOTERAPII;

- zafizeni pro VYPOCETNi TOMOGRAFII;

- PRISLUSENSTVi ur¢eného k zavedeni do PACIENTA,;
- mamografickych RENTGENOVYCH ZARIZENI.

POZNAMKA 1 Pfiklady prodlouzenych SKIASKOPICKY VEDENYCH INTERVENCNICH POSTUPU, pro které
jsou doporucovana ZARIZENI vyhovuijici této normé, jsou uvedena v pfiloze BB.

POZNAMKA 2 Zvlastni pozadavky uvedené v této normé nejsou podstatné pro ZARIZENI pouZivand pfi
véech SKIASKOPICKY VEDENYCH INTERVENCNICH POSTUPECH. P¥iklady postupti, pro které pouziti
ZARIZENI vyhovujicich této normé neni povazovéno za podstatné, jsou uvedeny v pfiloze BB.

ZARIZENI, kterd jsou podle prohladeni VYROBCE vhodnéa pro SKIASKOPICKY VEDENE INTERVENCNI
POSTUPY, u kterych neni PODPERA PACIENTA soucasti systému, jsou z ustanoveni této normy, které
se tykaji PODPERY PACIENTA, vyfiata.

1.2 Pfredmeét normy

Néhrada:
Pfedmétem této normy je:

- stanoveni bezpe&nostnich pozadavk( pro konstrukci a vyrobu RENTGENOVYCH ZARIZENI pro
prodlouzené SKIASKOPICKY VEDENE INTERVENCNi POSTUPY;

- specifikace informaci, které musi byt u takového ZARIZENi uvedeny pro UZIVATELE a OBSLUHU s
cilem zvlddnuti RADIACNIHO rizika, které vznikd pfi téchto postupech a mohlo by ohrozit PACIENTA a
personal.

1.3 Zvlastni normy
Doplnéni:

Tato zvlastni norma (dale jen: ,tato norma“) pozménuje a doplnuje soubor publikaci IEC (dale jen:
,veobecna norma*), ktery obsahuje IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1: Vseobecné
poZadavky na bezpecnost, jeji zmény 1 (1991) a 2 (1995) a vSechny souvisejici normy.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této normy odpovida &islovani ve vieobecné normé. Zmény v textu
vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

»,Nahrada” znamena, Ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této
zvlastni normy.



~Doplnéni“ znamena, Ze pozadavek vSeobecné normy se doplhuje textem této zvlastni normy.
»Zmeéna“ znamena, ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se méni textem této zvlastni normy.

Clanky a obrazky, kterymi se vieobecna norma doplfiuje, jsou &islovany od &isla 101, doplhiujici
prilohy jsou oznaceny AA, BB atd. a doplfujici polozky jsou oznaceny aa), bb) atd.

Pokud v této norme neni urcity oddil, kapitola nebo Clanek, plati oddil, kapitola nebo ¢lanek
vseobecné normy bez jakékoliv modifikace.
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Kde je zamérem nékterou Cast vSeobecné normy, by» i vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma
na to upozornuje.

Pozadavek v této zvlastni norme, kterym se nahrazuji nebo méni pozadavky vSeobecné normy, je
témto pozadavklm nadrazen.

-- Vynechany text --



