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S G¢innosti od 2004-07-01 se ruéi CSN EN 60601-2-44 (36 4800) z ledna 2000, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.
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a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2004-07-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-44 (36
4800) z ledna 2000 v souladu s dow v EN 60601-2-44:2001.

Zmeény proti predchozi normé

Toto druhé vydani EN 60601-2-44 je technickou revizi prvniho vydani z roku 1999. Hlavni zména je v
zahrnuti pozadavk tykajicich se vysokonapé»ovych zdroji a nékterych funkcnich pozadavkd.

Citované normy

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994 +
A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky na bezpe&nost
(idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995)

IEC 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Veobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinové norma: Elektromagnetickd kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 60601-1-2:1993, idt EN 60601-1-2:1993)

IEC 60601-1-3:1994 zavedena v CSN EN 60601-1-3:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - 3. skupinova norma: Vieobecné pozadavky na ochranu
pred zarenim u diagnostickych rentgenovych zafizeni (idt IEC 60601-1-3:1994, idt EN 60601--
-3:1994)

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¢d pro lékarskou diagnostiku (idt IEC 60601-2-28:1993, idt EN 60601-2-28:1993)

IEC 60664-1:1992 zavedena v CSN 33 0420-1:1998 Elektrotechnické pfedpisy - Koordinace izolace
elektrickych zafizeni nizkého napéti - Cast 1: Zasady, pozadavky a zkousky
(eqv HD 625.1 S1:1996, mod IEC 664-1:1992)

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 788:1997 + Oprava 1:2000 (84 0003) Lékarskéa radiologie -
Terminologie (idt IEC 788:1984, idt HD 501 51:1988)

ISO 2092:1981 nezavedena

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-44:2001.
Informativni Gdaje z IEC 60601-2-44:2001

Tato mezinarodni norma byla vypracovana subkomisi 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje
technické komise TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani IEC 60601-2-44 rusi a nahrazuje jeji prvni vydani z roku 1999 a je jeho technickou



revizi.

Text této zvlastni normy vychézi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/426/FDIS 62B/437/RVD

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

Podle rozhodnuti komise se obsah této publikace nebude do 2002-12 ménit. K tomuto datu bude
publikace:

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.
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Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-44:2000 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-44: Zvlastni poZzadavky
na bezpecnost rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii
(idt EN 60601-2-44:1999, idt IEC 60601-2-44:1999)

CSN EN 60417-1:2000 (01 3760) Grafické zna¢ky pro pouziti na pfedmétech - Cast 1: Pfehled a pouziti
znacek (idt EN 60417-1:1999, idt IEC 60417-1:1998)

CSN EN 60417-2:2000 (01 3760) Grafické zna¢ky pro pouziti na pfedmétech - Cast 2: Originaly znacek
(idt EN 60417-2:1999, idt IEC 60417-2:1998)

CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: V3eobecné pozadavky
na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(idt EN 60601-1-4:1996, idt IEC 601-1-4:1996)

CSN EN 60601-2-32:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost pridruzenych rentgenovych zafizeni (idt EN 60601-2-32:1994, idt IEC 601-2-32:1994)

CSN EN 60613:1997 (36 4742) Elektrické, tepelné a zat&Zovaci parametry rentgenek s rotani anodou
pro lékarskou diagnostiku (idt EN 60613:1990, idt IEC 613:1989)

CSN I1SO 7000:1996 (01 8024) Zna&ky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a ptehled (idt ISO 7000:1989)

CSN IEC 513:1996 (36 4891) Z&kladni hlediska norem bezpe¢nosti zdravotnickych elektrickych
pristrojd (idt IEC 513:1994)

CSN EN 61223-2-6:1997 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani lékarskych
obrazovych informaci - Cast 2-6: Zkousky stalosti - Rentgenové zafizeni pro vypocetni tomografii



(idt EN 61223-2-6:1994, idt IEC 1223-2-6:1994)
Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdm 2.103, 2.105, 2.106, 29.1.101.3, 29.1.103.3 a 50.102 doplnény informativni
narodni poznamky.

Upozornéni na zménu této normy

Pripravovana zména Al této normy (IEC 62B/451/CDV) se tyka znéni definic 2.101, 2.106 az 2.110,
odkazl na prdvodni dokumentaci v 6.8.101 a rady pozadavk{ v kapitole 29.

Poznamky k terminologii

Nékteré terminy z anglického originalu dosud nejsou do ¢eského nazvoslovi bézné zavedeny. V
narodnim vydani této normy jsou uvadeény takto:

scanner - skener;
pitch factor - pitch faktor;
gantry - akvizi¢ni jednotka;

radiation room - vySetfovna.

Pro nékteré dalsi terminy je v narodnim vydani normy vedle ¢eského znéni uveden v zavorce i
anglicky original.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-44
EUROPEAN STANDARD Srpen 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 60601--




-44:1999

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 2-44: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii
(IEC 60601-2-44:2001)

Medical electrical equipment

Part 2-44: Particular requirements for the safety
of X-ray equipment for computed tomography
(IEC 60601-2-44:2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-44: Regles particulieres de Teil 2-44: Besondere Festlegungen fur die
sécurité pour les équipements Sicherheit von Réntgeneinrichtungen

a rayonnement X de tomodensitométrie fur die Computer-Tomographie

(CEI 60601-2-44:2001) (IEC 60601-2-44:2001)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2001-07-01. 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 trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, 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

© 2001 CENELEC. VeSkera prava pro vyuZziti v jakékoli formeé a v jakémkoli Ref. ¢.
EN 60601-2-44:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lenlm CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62B/426/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-44, vypracovany v subkomisi 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi



byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl dne 2001-07-01 schvalen CENELEC jako EN
60601-2-44.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-44:1999.
Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouziti

jako normy narodni (dop) 2002-0-
-01

- nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2004-0-
-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

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

V této normé je priloha AA normativni a pfiloha BB je informativni.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky, jejichz splnéni mlZe byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- vysvétlivky, rady, pozndmky, vSeobecnd ustanoveni a vyjimky: maly typ;

- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY NEBO V IEC 60788:
KAPITALKY.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-44:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE

Kapitoly a Clanky 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 zvlastni norma plati pro RENTGENOVA ZARIZENi pro VYPOCETNi TOMOGRAFII (CT SKENERY).

Obsahuje pozadavky na bezpe¢nost RENTGENOVE SOUPRAVY, a to i v pfipadé, kdy je VYSOKONAPE»OVY
ZDRO)J vestavén v RENTGENOVEM ZARICI.

1.2 Predmeét normy
Nahrada:

Pfedmé&tem této normy je stanoveni zvldstnich pozadavkd pro zajisténi bezpe&nosti CT SKENERU a
specifikace metod ovéreni shody s témito pozadavky.

POZNAMKA 1 Pozadavky na reprodukovatelnost, linearitu, stalost a pfesnost jsou uvedeny z ddvodu
jejich vazby na jakost a mnozZstvi vytvéfeného IONIZUJICIHO ZARENI a jsou omezeny na ty, které se
pro bezpecnost povazuji za nezbytné.

POZNAMKA 2 Jak pfedepsané trovné shody, tak zkoudky pro stanoveni shody odrazeji skute¢nost, ze
malé zmény vlastnosti nemaji vliv na bezpe¢nost VYSOKONAPE»OVYCH ZDROJU. Kombinace
ZATEZOVACICH FAKTORU specifikovanych pro tyto zkousky jsou proto omezeny co do po¢tu, aviak
jsou zvoleny na zakladé zkusenosti jako primérené pro vétsinu pfipadl. Za vyznamné se povazuje
normalizovat vyb&r kombinaci ZATEZOVACICH FAKTORU tak, aby bylo mozné srovnani mezi
zkouskami provedenymi z riznych dlvodl na rliznych mistech. Kombinace jiné nez specifikované
ovsem mohou byt stejné technicky platné.

POZNAMKA 3 Filozofie bezpec&nosti, ze které tato norma vychdzi, je popséna v Gvodu vieobecné
normy a v IEC 60513.

POZNAMKA 4 Pokud jde o RADIOLOGICKOU OCHRANU, predpokladalo se pfi zpracovani této normy, ze
VYROBCI a UZIVATELE akceptuji vdeobecné zdsady ICRP, uvedené v ICRP 60, 1990, odstavec 112 1),
zejména:

»(a) Nema se pfipustit praxe, pfi které dochazi k expozici zareni, nepredstavuje-li pro ozarené jedince
nebo pro spole¢nosti dostate¢ny prinos, aby byla kompenzovéna zplsobena Gjma (ospravedinéni
praxe).

(b) U kazdého jednotlivého zdroje maji byt v praxi velikost individudlnich davek, polet ozarfovanych
osob a pravdépodobnost Skodlivych, nikoli nezbytnych expozici udrzovany tak nizké, jak je rozumné
dosazitelné, pricemz se berou v Uvahu ekonomické a socialni faktory. Tento postup ma byt vynucen
omezenim davky jedincdm (omezeni davky), nebo omezenim rizik jedincd v pfipadé potencialnich
expozici (omezeni rizika), tak aby se omezila nespravnost, k niz by mohlo dojit na zakladé zazitych
ekonomickych a socialnich nazord (optimalizace ochrany).

(c) Expozice jedinc vyplyvajici z kombinace vsech prislusnych praktik ma podléhat mezim davky,
nebo v pripadé potencialnich expozici urcité kontrole rizika. Smyslem je, aby zadny jedinec nebyl za
zadnych normalnich okolnosti témito praktikami vystaven rizikim ozareni povaZzovanym za



nepfijatelna. Ne vSechny zdroje pripoustéji fizeni Ukonem na zdroji a pred zvolenim meze davky je
nezbytné specifikovat ty zdroje, na které se toto vztahuje (individualni meze davky a rizika).“

POZNAMKA 5 Vétsina pozadavk{ na RENTGENOVE ZARIZENI a jeho podsestavy z hlediska ochrany
pfed IONIZUJiCiIM ZARENIM je uvedena ve skupinové normé IEC 60601-1-3.

Tato norma se véak tyka nékterych hledisek RADIOLOGICKE OCHRANY, zejména téch, které souviseji s
pfivodem, fizenim a indikaci elektrické energie z VYSOKONAPE»OVEHO ZDROJE.

POZNAMKA 6 Uznéva se, ze mnoho rozhodnuti nezbytnych k dodrzeni véeobecnych zésad ICRP musi
ucinit UZIVATEL, nikoli VYROBCE PRISTROJE.

1) ICRP Publication 60: Recommendations of the International Commission on Radiological
Protection (Annals of the ICRP Vol. 21 No 1-3, 1990). Vydal Pergamon Press.
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1.3 Zvlastni normy
Doplnéni:

Tato zvlastni norma, déle nazyvana ,tato norma“, méni a doplfuje soubor publikaci IEC, dale
nazyvany ,veobecna norma“, sestavajici z IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst
1: VSeobecné poZadavky na bezpecnost a jejich zmén 1 (1991) a 2 (1995) a vSech skupinovych
norem. Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této normy odpovida véeobecné normé. Zmény textu
vseobecné normy a skupinovych norem jsou specifikovany nasledujicimi slovy:

~Nahrada” - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se zcela nahrazuje textem této normy.
~Doplnéni“ - pozadavky vSeobecné normy se textem této normy doplnuiji.
»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se textem této normy méni.

Clanky nebo obrézky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovany od 101, dopliikové pfilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplrikové polozky aa), bb) atd.

Neexistuje-li v této normé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati beze zmén oddil, kapitola
nebo Clanek vseobecné normy.

Kde je zamérem nékterou ¢ast vSeobecné normy, tfeba vyznamnou, nepouzivat, tato norma na toto
upozoriuje.

Pozadavek této normy, kterym se nahrazuji nebo méni pozadavky vseobecné normy, je témto
plvodnim pozadavkdm nadrazen.

1.3.101 Souvisici mezinarodni normy

IEC 60601-1-2:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpeénost -
2. skupinova norma: Elektromagnetickda kompatibilita - PoZzadavky a zkousky



(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 2. Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

IEC 60601-1-3:1994 Zdravotnické elektrické pfistroje Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost - 3.
skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u diagnostickych rentgenovych
zafizeni

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 3. Collateral Standard:
General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment)

IEC 60601-2-28:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
sestav zdroje rentgenového zéreni a rentgenovych zari¢d pro lékarskou diagnostiku

(Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray source
assemblies and X-ray tube assemblies for medical diagnosis)

IEC 60664-1:1992 Koordinace izolace elektrickych zafizeni nizkého napéti - Cast 1: Z&sady, pozadavky
a zkousky

(Insulation coordination for equipment within low-voltage systems - Part 1: Principles, requirements
and tests)

IEC 60788:1984 Lékarska radiologie - Terminologie
(Medical radiology - Terminology)
ISO 2092:1981 Lehké kovy a jejich slitiny - Oznacovani podle chemickych znacek

(Light metals and their alloys - Code of designation based on chemical symbols)

-- Vynechany text --



