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Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cést 2- 45: Zvlastni pozadavky EN 60601-2- 45

na bezpecnost mamografickych ed. 2

rentgenovych zafizeni

a mamografickych stereotaktickych 36 4800

pristrojd

idt IEC 60601-2-45:2001

Medical electrical equipment -
Part 2-45: Particular requirements for the safety of mammographic X-ray equipment and
mammographic stereotactic devices

Appareils électromédicaux -
Partie 2-45: Regles particulieres de sécurité pour les appareils de radiographie mammaire et les
appareils mammographiques stéréotaxiques

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-45: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Rontgen-Mammographiegeraten und
mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-2-45:2001. Evropska norma EN 60601--
-45:2001 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-45:2001. The European
Standard EN 60601-2-45:2001 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

S u¢innosti od 2004-07-01 se rusi CSN EN 60601-2-45 (36 4800) z prosince 1999, kterd do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2002 64528
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovéany

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 plivodni CSN EN 60601-2-45 (36 4800) z
prosince 1999 v souladu s predmluvou k EN 60601-2-45:2001.

Zmeény proti predchozi normé

Tato norma prebird EN 60601-2-45:2001, ktera je identicka s druhym vydanim IEC 60601-2-45:2001.
Byla provedena celkova technicka aktualizace prvniho vydani.

Citované normy

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988, idt EN 60601:1990)

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. skupinovéa norma: Vieobecné pozadavky na ochranu
pred zarenim u diagnostickych rentgenovych zarizeni (idt IEC 601-1-3:1994, idt EN 60601:1-3:1994)

IEC 60601-2-28:1993 zavedena v CSN EN 60601-2-28:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpelnost sestav zdroje rentgenového zafeni a rentgenovych zafict
pro lékarskou diagnostiku (idt IEC 601-2-28:1993, idt EN 60601:1993)

IEC 60601-2-32:1994 zavedena v CSN EN 60601-2-32:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost pfidruzenych rentgenovych zafizeni (idt IEC 601-2-32:1994,
idt EN 60601-2-32:1994)

IEC 60417-1:2000 zavedena v CSN EN 60417-1:2000 (01 3760) Grafické znacky pro pouZiti na
pfedmétech - C4st 1: Pfehled a pouZiti znacek (idt IEC 60417-1:1998, idt EN 60417-1:1999)

IEC 60417-2:1998 zavedena v CSN EN 60417-2:2000 (01 3760) Grafické znac¢ky pro pouziti na
pfedmétech - C4st 2: Originély znacek (idt IEC 60417-2:1998, idt EN 60417-2:1999)

IEC 60613:1989 zavedena v CSN EN 60613:1997 (36 4742) Elektrické, tepelné a zatéZovaci parametry
rentgenek s rotacni anodou pro lékarskou diagnostiku (idt IEC 613:1989, idt EN 60613:1990)

IEC 60664-1:1992 zavedena v CSN 33 0420-1 Elektrotechnické predpisy - Koordinace izolace
elektrickych zafizeni nizkého napéti - Cast 1: Zasady, pozadavky a zkousky (mod IEC 664-1:1992)

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 788:1997 + Oprava 1:2000 (84 0003) Lékarska radiologie -
Terminologie

IEC 61223-3-2:1996 zavedena v CSN EN 60223-3-2:1998 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky
lékafskych obrazovych informaci - Cast 3-2: Piejimaci zkousky - Zobrazovaci proces u
mamografickych rentgenovych zafizeni (idt IEC 1223-3-2:1996, idt EN 61223-3-2:1996)

ISO 497:1973 nezavedena



ISO 7000:1989 zavedena v CSN ISO 7000:1996 (01 8024) Znac&ky pro pouZiti na zafizenich - Rejstfik a
prehled

Informativni Udaje z IEC 60601-2-45:2001

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

Toto druhé vydani rusi a nahrazuje prvni vydani publikované v roce 1998, pro které je technickou
revizi.

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/427/FDIS 62B/438/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.
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Pfiloha AA a CC je nedilnou Casti této normy.

Priloha BB je pouze pro informaci.

V této normée jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky, jejichZ splnéni se ovéruje, a definice: obycejny typ;
- vysvétlivky, rady , pozndmky, vSeobecnd pravidla a vyjimky: maly typ;

- zkusebni specifikace: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY, V TETO NORME A V IEC
60788 A NEBO V JINYCH NORMACH IEC, KTERE JSOU UVEDENY V PRILOZE AA: KAPITALKY.

POZNAMKA Upozorfiuje se na skuteénost, ze pravni pfedpisy v nékterych zemich tykajici se RADIACNI
bezpecnosti nemusi byt v souladu s ustanovenimi této normy.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén do roku 2004-06. K tomuto datu bude
publikace

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim; nebo

zménéna.

Souvisici CSN



CSN EN 60601-2-45:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-45: Zvlaétni pozadavky
na bezpecnost mamografickych rentgenovych zarizeni a mamografickych stereotaktickych
pristroji (idt EN 60601-2-45:1998; idt IEC 60601-2-45:1998)

Vysvétlivka k textu prevzaté normy

V priloze A Terminy - Rejstrik terminl je uvedeno abecedné ceské znéni definovanych termint
doplnéné 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 ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-45
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2001

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 60601--
-45:1998

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2-45: Zvlastni pozadavky na bezpecnost mamografickych rentgenovych zafizeni a
mamografickych stereotaktickych pristrojd

(IEC 60601-2-45:2001)

Medical electrical equipment

Part 2-45: Particular requirements for the safety of mammographic

X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

(IEC 60601-2-45:2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-45: Regles particulieres Teil 2-45: Besondere Festlegungen fur die
de sécurité pour les appareils de Sicherheit von Rontgen-

radiographie mammaire et les appareils Mammographiegeraten und
mammographiques stéréotaxiques mammographischen Stereotaxie-

(CEI 60601-2-45:2001) Einrichtungen

(IEC 60601-2-45:2001)



Tato evropska norma byla schvéalena 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 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, ma 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

© 2001 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. C.
EN 60601-2-45:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62B/427/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-45, vypracovany subkomisi SC
62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-45 dne 2001-07-01.

Tato evropskd norma nahrazuje EN 60601-2-45:1998.
Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim oznameni
o schvaleni EN k pfimému pouZziti jako narodni normy (dop) 2002-04-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2004-07-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.
Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.

V této normé jsou prilohy AA a CC normativni a pfiloha BB je informativni.



Oznameni o schvalenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-45:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez

jakychkoliv modifikaci.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE
Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s témito zménami:
1 Rozsah platnosti a predmét normy
Tato kapitola vSeobecné normy plati s témito zménami:
1.1 Rozsah platnosti
Doplnéni:

Tato zvlastni norma obsahuje poZadavky na bezpe¢nost RENTGENOVYCH ZARIZENI uréenych pro
mamografii a MAMOGRAFICKYCH STEREOTAKTICKYCH PRISTROJU. Pozadavky na bezpe&nost
RENTGENOVEHO GENERATORU a jeho podsestav tvofi nedilnou souc¢ast této normy.

1.2 Pfedmét normy
Nahrada:
Pfedmétem této normy je

1 formulace vhodnych konstruk¢nich a vyrobnich poZadavkd na bezpecnost mamografickych
RENTGENOVYCH ZARIZENi a MAMOGRAFICKYCH STEREOTAKTICKYCH PRISTROJU s respektovanim
zvlastnich funkénich vlastnosti a okolnosti pouziti téchto zarizeni;

2 stanoveni zvlastnich poZadavkl pro zajisténi bezpecnosti a specifikace metod prokazani
shody s témito pozadavky.

POZNAMKA 1 Pozadavky na reprodukovatelnost, linearitu, stalost a pfesnost jsou zde uvedeny z toho
dlvodu, Ze pfimo souviseji s jakosti a mnozstvim vytvafeného IONIZUJICIHO ZARENI a jsou omezeny
jen na ty, které jsou povazovany za nezbytné pro bezpecnost.

POZNAMKA 2 Jak Grovné shody, tak zkousky pfedepsané pro stanoveni shody jsou odrazem
skute¢nosti, Ze bezpe&nost VYSOKONAPE»OVYCH ZDROJU neni citlivd na malé zmény provoznich
parametr(. Kombinace ZATEZOVACICH FAKTORU specifikovanych pro zkoudky jsou tedy omezeny co
do poctu, ale jsou zvoleny na zakladé zkusenosti a jsou ve vétsiné pripadd vhodné. Za dlleZitou je
povazovéna normalizace volby kombinace ZATEZOVACICH FAKTORU, tak aby bylo moZno porovnavat
zkousky provedené v rliznych mistech pfi rdznych prilezitostech. Presto vsak by mély mit kombinace
jiné nez specifikované stejnou technickou platnost.

POZNAMKA 3 Filozofie bezpe&nosti, na které je zaloZena tato norma, je popsana v Gvodu k véeobecné
normé a v IEC 60513.

POZNAMKA 4 Pokud jde o RADIOLOGICKOU OCHRANU, pfi pfipravé této normy se pfedpokladalo, Ze



VYROBCI a UZIVATELE pfijimaji vieobecné principy Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu
(ICRP), uvedené v ICRP 60, 1990, odstavec 112 ¥ zejména:

»(a) Neméla by se provadét zadna cinnost vedouci k ozareni, pokud neni odlvodnéna dostatecnym
prinosem pro ozarené jedince nebo pro spolecnost, ktery vyvazi rizika, ktera pri této Cinnosti vznikaji.
(ZdGvodnéni ozéren).

(b) U kazdého konkrétniho pouzivaného zdroje je tfeba udrzovat velikost individualnich davek, pocet
ozarenych osob a pravdépodobnost vystaveni se nekontrolovatelnému ozareni na tak nizké Grovni,
jaké Ize rozumné dosahnout pfi uvazeni hospodarskych a spole¢enskych hledisek. Tato ¢innost by
méla byt usmérnéna pomoci omezeni davek jednotlivcl (omezeni davky) nebo rizika, kterému jsou
jednotlivé osoby vystaveny v pfipadé potencinalniho ozareni (omezeni rizik), aby byla omezena
nerovnovaha zplsobena hospodarskymi a spole¢enskymi hledisky. (Optimalizace ochrany).

(c) Ozareni osob, které vznika ze vsech Cinnosti vedoucich k ozareni, by mélo podléhat davkovym
limitdm nebo kontrole rizika v pfipadé potencialniho ozareni. Cilem téchto opatreni je zabezpecit, ze
2adnda osoba nebude vystavena riziku z ozareni, které je za normalnich okolnosti povazovano u dané
¢innosti za nepfijatelné. Ne vSechny zdroje mohou byt regulovany, a proto je nutné pred stanovenim
davkového limitu urcit zdroje, na které se limity vztahuji. (Limity individualnich davek a rizik)*“.

POZNAMKA 5 Vétsina pozadavk( na RENTGENOVE ZARIZENI a jeho podsestavy pro ochranu pfed
IONIZUJICIM ZARENIM je uvedena ve skupinové normé IEC 60601-1-3.

1) Publikace ICRP 60: Rercommendations of the International Commission on Radiological
Protection (Annals of the ICRP Vol. 21 No 1-3, 1990). Published by Pergamon Press.

Strana 10

Tato norma véak pojednéva o urcitych aspektech RADIOLOGICKE OCHRANY, zejména téch, které
zélezi na napéjeni, ovladani a indikaci elektrické energie z VYSOKONAPE»OVEHO ZDROJE.

POZNAMKA 6 Je nesporné, ze mnohéa posouzeni potfebna pro &innost v souladu se vieobecnymi
zésadami ICRP musi provést UZIVATEL a nikoli VYROBCE PRISTROJE.

-- Vynechany text --



