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Medical electrical equipment -
Part 2-44: Particular requirements for the basic safety and essential performance of X-ray equipment
for computed tomography

Appareils électromédicaux -
Partie 2-44: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
équipements a rayonnement X de tomodensitométrie

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-44: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Rdntgeneinrichtungen fur die Computertomographie

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-44:2009. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-44:2009. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2012-05-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-44 ed. 2 (36 4800) z dubna 2002, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubé&zné s touto normou se miize pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-44 ed. 2 (36 4800) z dubna
2002, v souladu s predmluvou k EN 60601-2-44:20009.

Zmeny proti pfedchozim normam

Jedna se o technickou revizi predchoziho vydani, zamérenou zejména na radia¢ni ochranu a kontrolu.
Norma je rovnéz prizplsobena skladbé a nazvoslovi zakladni normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence



2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni rizika a na nezbytnou funk¢nost.
Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1-3:2008 zavedena v CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-3: V3eobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: RadiaCni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni

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

IEC 61223-3-5:2004 zavedena v CSN EN 61223-3-5005 (85 4012) Hodnocenfi a provozni zkousky pfi
zpracovani zdravotnickych zobrazeni - Cast 3-5: Pfejimaci zkoudky - Zobrazovaci vlastnosti
rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii

ISO 12052 nezavedena
Informativni Gdaje z IEC 60601-2-44:2009

Mezinarodni normu IEC 60601-2-44 vypracovala subkomise SC 62B Diagnostické zobrazovaci pfistroje
technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Timto tretim vydanim se zruSuje a nahrazuje druhé vydani IEC 60601-2-44 z roku 2000 a jeho zména
1 z roku 2002. Toto vydani je jeho technickou revizi, zamérenou zejména na radia¢ni ochranu
a kontrolu.

Text této zvlastni normy vychézi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/727/FDIS 62B/734/RVD

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

Seznam vsSech ¢asti souboru IEC 60601 se spole¢nym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je na
webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této zvlastni normy se nebude ménit az do koneCného data vyznaceného
na internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfisluSejicimu dané publikaci. K tomuto
datu bude publikace

. znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.

Citované predpisy

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



Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k ¢lankdim 201.7.9.101, 203.5.2.4.1, 203.8.4 a 203.11 dopInény informativni narodni
poznamky.

Poznamky k terminologii

Nékteré terminy z anglického originalu dosud nejsou do Ceského nazvoslovi a Ceskych technickych
norem bézné zavedeny. V narodnim vydani této normy jsou uvadény takto:

- scanner - skener;

. pitch factor - pitch faktor;

- gantry - akvizi¢ni jednotka;

- radiation room - vySetrovna.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi: Ing. Jindfich Sestak
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EUROPEAN STANDARD
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EUROPAISCHE NORM Kvéten 2009

ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 60601-2-44:2001 + A1:2003
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Cast 2-44: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost
rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii

(IEC 60601-2-44:2009)

Medical electrical equipment -

Part 2-44: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of X-ray equipment for computed tomography

(IEC 60601-2-44:2009)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
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des équipements a rayonnement X von Rontgeneinrichtungen
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Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2009-05-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni 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 sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, 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: avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-44:2009 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62B/727/FDIS, budouci treti vydani IEC 60601-2-44, vypracovany subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601--
-44 dne 2009-05-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-44:2001 + A1:2003.
EN 60601-2-44:20009 je technickou revizi, zamérenou predevsim na radiacni ochranu a kontrolu.
Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické nérodni normy nebo vydanim
oznadmeni o schvaéleni EN k pfimému pouzivani

jako normy nérodni (dop) 2010-02-01
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-05-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich poZzadavkd smérnice EC
93/42/EEC (MDD). Viz pfilohu ZZ.

V této normé 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 tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

- Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich



pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
. ,Clanek" znamenad ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchdazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita 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 UGcely této normy pomocné sloveso

- ,musi“ znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

. ,ma“ znamen3, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

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

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-44:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost CT skenerd, déle rovnéz
nazyvanych me pfistroje.

Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pfipad, plati
kapitola nebo ¢lanek pfislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

POZNAMKA 1 Viz rovnéz 4.2 vieobecné normy.

Rozsah platnosti tohoto dokumentu je omezen na CT skenery uréené k pouziti pro hlavu i télo, pro néz
je charakteristické ulozeni krytu zdroje (zdrojd) rentgenového zareni a zobrazovacich detektord ve
spole¢ném ochranném krytu toroidniho tvaru. Dokument obsahuje pozadavky na bezpecnost
rentgenovych souprav pouzitych v CT skenerech, véetné typl s vysokonapétovymi zdroji
integrovanymi do rentgenového zarice.



POZNAMKA 2 Pozadavky na rentgenové soupravy a na pridruzena zafizeni, dfive specifikované

v IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32, jsou nyni obsazeny bud'v IEC 60601-1:2005 (3. vydani), nebo

v tomto vydani IEC 60601-2-44. Z tohoto dlvodu nejsou z hlediska vypocetni tomografie IEC 60601--
-7 a IEC 60601-2-32 Casti systému 3. vydani.

201.1.2 Predmét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost CT skenerl definovanych v 201.3.201 pro zajisténi bezpecnosti a specifikovani
metod prokazani shody CT skenerd s témito pozadavky.

POZNAMKA 1 Pozadavky na reprodukovatelnost, linearitu, stalost a pfesnost jsou uvedeny proto, ze
v souvislosti s jakosti a mnozstvim vytvareného ionizujiciho zareni jsou jimi vymezeny pozadavky
povazované pro bezpecnost za nezbytné.

POZNAMKA 2 Jak v Urovnich pro shodu, tak v pfedepsanych zkouskach pro stanoveni shody se
projevuje skute¢nost, Zze malé rozdily v Grovnich funkénosti bezpeénost vysokonapétovych zdrojl
neovliviuji. Po¢et kombinaci zatéZovacich faktor( specifikovanych pro tyto zkousky je proto omezen,
avsak jsou vybrany na zakladé zkusenosti jako vhodné pro vétsinu pripadd. Standardizace tohoto
vybéru kombinaci zatéZovacich faktor(i se povazuje za vyznamnou proto, aby mohly byt porovnany
zkousky provedené na rliznych mistech z rlznych dlvodd. Samoziejmé, stejnou technickou platnost
mohou mit i jiné kombinace, nez zde uvedené.

POZNAMKA 3 Filozofie bezpe&nosti, ze které tato norma vychazi, je popsana v Gvodu vieobecné
normy a v technické zpravé IEC TR 60513.

POZNAMKA 4 Pokud jde o radiologickou ochranu, pfedpokladalo se pfi zpracovani této normy, ze
vyrobci a odpovédné organizace akceptuji vSeobecné principy zdlvodnéni, optimalizace a pouZiti
limitd davky podle International Commission on Radiological Protection, uvedené v ICRP 103, 2007,
odstavec 203 [12] ?, zejména:

(a) ,Princip zdlvodnéni: Kazdé rozhodnuti, kterym se méni expozice ozareni, ma prinést vice
prospéchu nez djmy.“

(b) ,,Princip optimalizace ochrany: Pravdépodobnost expozice, pocet exponovanych jedincl
a velikost jejich individualnich davek maji byt vzdy tak nizké, jak je rozumné dosazitelné,
s prihlédnutim k ekonomickym a socialnim faktordim.”

(c) ,,Princip aplikace limitd davky: Celkova davka kterémukoli jedinci z fizenych zdrojd
v planovanych expozi¢nich situacich jinych nez Iékarskych expozic pacienta nema prekrocit
odpovidajici limity doporu¢ené Komisi.“

(d) ,Aplikace limitl davky na pacientovu davku by mohla znamenat pro pacienta poskozeni. Proto
nemaiji byt limity davky aplikovany pro Iékarské expozice. Je ovSem tfeba mit na paméti pouziti
optimalizacnich mezi nebo vySetrovacich Urovni v pripadé nékterych béznych diagnostickych
postupl. Toto pojeti, nyni nazyvané diagnostické referenéni Urovné, je zavedeno v mnoha
zemich.”

POZNAMKA 5 Uznava se, ze mnoho rozhodnuti, nezbytnych k dodrzeni véeobecnych zasad ICRP, musi
ucinit odpovédné organizace, nikoli vyrobce me pfistroje.

201.1.3 Skupinové normy

Doplnék:



Tato zvlastni norma se odvolava na skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole 2 vSeobecné
normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-3 plati s modifikacemi podle kapitoly 203. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9 a IEC 60601--
-10 ¥ neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly
vydany.

201.1.4 ZvIastni normy
Nahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfristroj,
a mohou pridavat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro struCnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem pfislusného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lank{ této zvlastni normy odpovidéa véeobecné normé, avsak je dopinéno
predcislim ,,201“ (napr. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou (islici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napfr. 202.4 v této zvlastni normeé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normeé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadény nasledujicimi slovy:

~Nahrada“ - kapitola nebo c¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

»Doplnék” - pozadavek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplnuje.

»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy méni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou ¢islovany od 201.101.
Pochopitelné, protoze definice ve vSeobecné normé jsou Cislovany od 3.1 do 3.139, jsou doplfikové
definice v této normé cislovany

od 201.3.201. Doplrikové pfilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplfikové polozky aa), bb) atd.

Clanky, nebo obrazky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢islovany od 20x, kde ,x“ znamena &islo
této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, kteroukoli pouZitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spole¢né.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zamérem nékterou ¢ast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozornuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



