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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se miZze pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-1-3 (36 4800) z dubna 1997
v souladu s predmluvou k EN 60601-1-3:2008, dokud nebudou zruseny vSechny ¢asti 2, které se s ni
pouzivaji spole¢né. Predpoklada se vsak, ze v pripadech, kdy se pouziva Cast 1-3 pro pristroje, pro
které neexistuje ¢ast 2, se nebude CSN EN 60601-1-3:1997 pouzivat po 2009-09-12.

Zmeény proti predchozim normam

Jedna se o technickou revizi predchoziho vydani. Norma je rovnéz prizplisobena skladbé a ndzvoslovi
zakladni normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni rizika a
nezbytnou funk<nost.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60336 zavedena v CSN EN 60336 (36 4744) Zdravotnické elektrické pfistroje - Rentgenové zafice
pro lékarskou diagnostiku - Charakteristiky ohnisek

IEC 60522:1999 zavedena v CSN EN 60522:2000 (36 4729) Stanoveni vlastni filtrace rentgenového
zarice

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

IEC/TR 60788:2004 nezavedena
ISO 497 nezavedena
Informativni Udaje z IEC 60601-1-3:2008

Mezinarodni normu IEC 60601-1-3 vypracovala subkomise SC 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Timto druhym vydanim se zruSuje a nahrazuje prvni vydani IEC 60601-1-3, zvefejnéné v roce 1994, Toto
vydani je jeho technickou revizi. Skladba IEC 60601-1-3 byla pfi revizi uvedena do souladu s IEC
60601-1:2005.

Text této skupinové normy vychazi z téchto dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/673/FDIS 62B/683/RVD

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

Tato publikace byla navrzena v souladu s Casti 2 Smérnic ISO/IEC.

Seznam vsech Casti souboru IEC 60601 se spoleCnym nazvem Zdravotnické elektrické pfistroje je na
webovych strankach IEC.



Komise rozhodla, ze obsah této skupinové normy se nebude ménit az do konecného data
vyznaceného na internetové adrese |IEC http://webstore.iec.ch v terminu prislusejicimu dané publikaci.
K tomuto datu bude publikace

- zZnovu potvrzena;

- zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC z 1993-06-14 pro zdravotnické prostiedky. V Ceské republice je tato
smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni viddy ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se méni néktera nafizeni vliady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl v
platném znéni.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lanku 3.27 a k pfiloze Bibliografie doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich Sestak
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Zdravotnické elektrické pfistroje -

Cést 1-3: Vdeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost

a nezbytnou funkcnost -

Skupinova norma: RadiaCni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni
(IEC 60601-1-3:2008)

Medical electrical equipment -

Part 1-3: General requirements for basic safety

and essential performance -

Collateral Standard: Radiation protection in diagnostic X-ray equipment

(IEC 60601-1-3:2008)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 1-3: Exigences générales Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen
pour la sécurité de base fur die Sicherheit einschlieRlich

et les performances essentielles - der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Norme collatérale: Radioprotection Erganzungsnorm: Strahlenschutz
dans les appareils a rayonnement X von diagnostischen Rontgengeraten
de diagnostic (IEC 60601-1-3:2008)

(CEI 60601-1-3:2008)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2008-03-01. 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 prelozena ¢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, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
N&mecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

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
© 2008 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-
1-3:2008 E
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Predmluva

Text dokumentu 62B/673/FDIS, budouci druhé vydani IEC 60601-1-3, vypracovany v subkomisi SC



62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-1-3
dne 2008-03-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2008-12-01

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-1-3:1994. Presto z{stava EN 60601-1-3:1994 v platnosti,
dokud nebudou zruseny vSechny Casti 2, které se s ni pouzivaji spolec¢né. Proto neni stanoveno datum
zruseni rozpornych norem (dow). Predpoklada se vsak, ze v pfipadech, kdy se ¢ast 1-3 pouziva pro
pristroje, pro které neexistuje ¢ast 2, se nebude EN 60601-1-3:1994 pouzivat po 2009-09-12.

Skladba EN 60601-1-3 byla uvedena do souladu s EN 60601-1:2006 a norma byla zamérena na
véeobecné pozadavky RADIACNI OCHRANY, platné pro véechna RENTGENOVA ZARIZENI. PoZadavky
vylucné pro specifické pristroje byly vynaty a budou rfeseny ve zvlastnich norméach. Tyto zmény Ize
sledovat v pfiloze C.

Tato evropska norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a zabezpecuje zdkladni pozadavky smérnice EU 93/42/EEC.
Viz pfilohu ZZ.

Tato evropska norma tvori skupinovou normu k EN 60601-1:2006, dale nazyvané vSeobecna norma.

Skupinové normy specifikuji v souboru publikaci 60601 vSeobecné pozadavky na bezpecnost, platné
pro:

- podskupinu ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRiSTROJU (napfiklad RADIOLOGICKYCH
pristrojl); nebo

- specifické vlastnosti véech ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU, které nejsou plné
pojednany ve vSeobecné normé (napr. alarmové systémy).

V této skupinové norme jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky a definice: obycejny typ;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym typem;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 VSEOBECNE NORMY, V TETO SKUPINOVE NORME, NEBO JAK JE
UVEDENO: KAPITALKY.

V odkazech na strukturu této normy termin

~kapitola” znamena jeden ze tfinacti ¢islovanych oddild uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich
pododdil (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

»Clanek” znamena cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro



odkazy na ¢lanky této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouZitim popsanym v pfiloze H Césti 2 Smérnic
ISO/IEC.
Pro Ucely této normy pomocné sloveso

»musi“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouSkou je pro shodu s touto normou povinna;

- ,ma“ znamena, ze shoda s poZzadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou
neni povinng;

»smi, mize" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Kapitoly, ¢lanky a definice, pro které je v informativni priloze A uvedeno zd@vodnéni, jsou oznaceny
hvézdickou (*).

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-1-3:2008 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

PoZadavky této skupinové normy se tykaji ochrannych opatfeni, kterd mé zajistit VYROBCE pfi ndvrhu
a konstrukci Iékafskych diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI a jejich podsestav. Toto souvisi s
plsobenim RENTGENOVEHO ZARENI, generovaného at uz zdmérné nebo ndhodné, pfi zajistovani
lékarského Ucelu tohoto ZARIZENI. Dal$i opatfeni jsou nezbytnd pro regulaci vlastniho procesu jeho
generovani. Ta jsou popsana ve vSeobecnych pozadavcich na bezpecnost v IEC 60601-1 a, kde
pfichazi v Gvahu, ve zvlastnich pozadavcich na pfislusné ZARIZENI. Toto druhé vydani skupinové
normy je zaméfeno na vieobecné pozadavky RADIACNi OCHRANY. Cilem revize bylo omezit se na ty
pozadavky, které plati pro véechna diagnostickd RENTGENOVA ZARIZENi. Z toho plyne, Zze vétdina
kapitol byla v porovnani s prvnim vydanim této normy v dlsledku vylouceni obsahu specifického pro
projekéni SKIAGRAFII a SKIASKOPII redukovéna. Zavedeni uvedenych pozadavk{ je nutno uvazit v
procesu RIZENI RIZIKA, nebo pouzitim zvlastnich norem.

V Gvahu byly vzaty principy doporu¢ené pro zvladnuti ZARENI pro Iékafské ucely, uvedené v kapitole
4 publikace 60 Mezinarodni komise pro radiologickou ochranu (ICRP) [17] 1). Zavedeni téchto principl
je v podstaté urceno prevazujicimi podminkami v misté pouziti. Toto vyzaduje, aby uzivatel posoudil a
zaved| opatfeni a pracovni praktiky, které ¢aste¢né souviseji s konstrukci ZARIZENI. Pozadavky této
skupinové normy maji byt konzistentni s vSeobecné zavedenou spravnou praxi aplikace
RENTGENOVEHO ZARENI v Iékafstvi.

V nékterych pripadech je formulace pozadavk{l mirné upravena tak, aby umoznovaly prizplsobeni
mistnim zakonlm a predpisiim v dobé instalace a schvalovani. Nékolik pozadavkd obsahuje pokyn na
uvedeni technickych informaci do PROVODNi DOKUMENTACE.

ODPOVEDNE ORGANIZACE si maji byt v pfipadé diagnostického RENTGENOVEHO ZARIZENI védomy
skute¢nosti, Ze G¢innd ochrana pred IONIZUJiCIM ZARENIM vyZaduje vedle konstrukce ZARIZENi
zvazeni mnoha hledisek. K nim patfi nasledujici:

kompatibilita sou¢asti a spravna instalace ZARIZENI;
ochranné vlastnosti mistnosti, kde je RENTGENOVE ZARIZENi instalovano;

opatieni pro monitorovani a udrzovani bezpe¢nosti a G¢innosti ZARIZENI po dobu jeho Zivota, se
zvlastni pozornosti na soucasti, které se mohou postupné ¢asem a pouzivanim opotrebovavat;

potieba vhodnych podminek pro pouzivani OCHRANNEHO ODEVU persondlem a pouzivani
vhodnych prostiedk{l pro ochranu PACIENTU;

udrzovani fadnych zéznama o pouZivani ZARIZENI a o vysledcich zkousek, veetné systematického
prezkumu a provadéni ndpravnych opatreni v pfipadé potreby;

Skoleni personalu o podstaté RADIACNI OCHRANY a o spravném pouzivani ZARIZENI, vEetné véech
poskytovanych OCHRANNYCH PROSTREDKU.

Dalsi pokyny k témto hlediskdim jsou v publikacich ICRP 33 [15], 34 [16], 60 [17], 73 [18], 85 [21], 87
[22]1a2 93 [23].

UZivatellm této skupinové normy je treba pripomenout, Ze v souladu s kapitolou 5 IEC 60601-1 jsou



viechny popsané zkudebni postupy TYPOVE ZKOUSKY, které maji byt provadény za G¢elem stanoveni
shody v uréeném zkuebnim prostiedi. Zkousky, které maji byt provadény VYROBCI pro zaru¢eni
shody pfi vyrobé nebo instalaci a zkousky pro zjiSténi neshody po dodavce sem zarazeny nejsou.

1) Cisla v hranatych zavorkach jsou odkazy na pfilohu Bibliografie.
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1 Rozsah platnosti, predmét normy a
souvisejici normy

1.1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro ZAKLADNi BEZPECNOST a NEZBYTNOU FUNKCNOST
ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH PRISTROJU a ZDRAVOTNICKYCH ELEKTRICKYCH SYSTEMU, déle
nazyvanych ME PRISTROJE a ME SYSTEMY.

Tato skupinové norma plati pro RENTGENOVA ZARIZENI a jejich podsestavy, které vytvareji
RADIOLOGICKE OBRAZY lidskych PACIENTU, pouZivané pfi diagnéze, plénovani nebo vedeni
|ékarskych vykond.

1.2 Pfredmét normy

Predmétem této skupinové normy je stanoveni vSeobecnych poZadavkd, dopliujicich vSseobecné
pozadavky vSeobecné normy a poskytnuti vychodiska pro zvlastni normy.

Predmétem této skupinové normy je zavedeni vseobecnych poZadavkl na ochranu pred
RENTGENOVYM ZARENIM u RENTGENOVYCH ZARIZENI tak, aby OZARENI lidského PACIENTA,
OBSLUHY, personalu a verejnosti bylo co nejnizsi rozumné dosazitelné, bez snizeni prospésnosti
RADIOLOGICKEHO vykonu. Ve zvlastnich norméch mohou byt pro véeobecné pozadavky specifikované
v této skupinové normé specifikovany vlastni hodnoty nebo opatreni. Zavedeni vSeobecnych
poZzadavkd nebo odkazl na zvlastni normu musi byt zd@vodnéno v procesu RIZENI RIZIKA.

Tato skupinovéa norma se zabyva hledisky RADIACNi OCHRANY souvisejicimi pouze s RENTGENOVYM
ZARENIM.
PoZadavky na fizeni elektrické energie pouzité ke generovani RENTGENOVEHO ZARENI, co? je rovnéz

dllezité hledisko RADIACNi OCHRANY, jsou obsaZzeny v IEC 60601-1 a ve zvlastnich norméach
bezpe&nosti a NEZBYTNE FUNKCNOSTI pro pfislusna ZARIZENI.

1.3 Souvisejici normy

1.3.1 IEC 60601-1

Touto skupinovou normou se doplfiuje IEC 60601-1 pro ME PRISTROJE a ME SYSTEMY.



Pri odvolavkach na IEC 60601-1 nebo na tuto skupinovou normu, jednotlivé nebo spolecné, plati
nasledujici zasady:

,vSseobecna norma“ znamena IEC 60601-1 samotnou;

,tato skupinova norma“ znamena IEC 60601-1-3 samotnou;

»tato norma“ znamena kombinaci vSeobecné normy a této skupinové normy.
1.3.2 Zvlastni normy

Pozadavek zvlastni normy je nadrazen odpovidajicimu pozadavku této skupinové normy.

-- Vynechany text --



