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IEC 60601-2-54 byla pfipravena pro pouzivani se tfetim vydanim IEC 60601-1 (2005). Nahrazuje

a zruSuje IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32, jakoz i IEC 60601-2-28:1993 (v soucasnosti revidovanou),
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FDIS Zprava o hlasovani
62B/735/FDIS 62B/750/RVD
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Komise rozhodla, Ze obsah této zvlastni normy se nebude ménit az do kone¢ného data vyznaceného
na internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto
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- ZNovu potvrzena;

. zrusena;
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. zménéna.
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Predmluva

Text dokumentu 62B/735/FDIS, budouci prvni vydani IEC 60601-2-54, vypracovany subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zarizeni ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601--
-54 dne 2009-08-01.

EN 60601-2-54 byla pfipravena pro pouzivani spole¢né s EN 60601-1:2006.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-7:1998, EN 60601-2-32:1994 a Castecné EN 60601--
-28:1993.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2010-05-01
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-08-01

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

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycCejny 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 vSseobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo jak je uvedeno: kapitalky.
V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddil( uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
. ,Clanek" znamend ¢islovany 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 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 Ucely této normy pomocné sloveso

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

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

. ,smi, mUZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.



Prilohy

Oznadm

ZA a ZZ doplnil CENELEC.

eni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-54:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma, vypracovana na zakladé IEC 60601-1:2005 (tfeti vydani) a jejich skupinovych
norem, ma poskytovat uceleny soubor pozadavk( na bezpecnost me pristroji pro skiagrafii



a skiaskopii. Zatimco dfive existujici normy pro tyto pfistroje se zabyvaly ¢astmi a subsystémy, tato
zvlastni norma se zabyva rentgenovymi zafizenimi na Urovni systému, sestavajiciho z kombinace
rentgenové soupravy, pfidruzeného zafizeni a prislu-

Senstvi. Funkci Casti se zabyva, pokud je to nezbytné.

Minimalni bezpecnostni pozadavky stanovené v této zvlastni normé se pro provoz me pfistrojd pro
skiagrafii a skiaskopii povazuji za zaruku realné Urovné bezpecnosti. Pozadavky na dalSi opatrfeni u me
pristrojd pro intervenc¢ni aplikace jsou v IEC 60601-2-43.

201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost me pristroji a me
systém0 urcenych pro pouZziti pri skiagrafickém a skiaskopickém zobrazovani. Pro me pfristroje a me
systémy urCené k intervencnim aplikacim plati IEC 60601-2-43, ktera se odvolava na pouzitelné
pozadavky této zvlastni normy.

Me pfistroje a me systémy urcené k pouziti pfi absorp¢ni denzitometrii kosti nebo tkani, vypocetni
tomografii @ mamografickych nebo stomatologickych aplikacich jsou z rozsahu platnosti této
mezinarodni normy vylouceny. Do rozsahu platnosti této mezinarodni normy rovnéz nespadaiji
radioterapeutické simulatory.

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 prislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

POZNAMKA S pfihlédnutim k ekonomickym a socialnim faktorfim zahrnuje rozsah platnosti této
zvlastni normy me pfristroje ur¢ené k pouziti pfi pfimé skiaskopii. V nékterych zemich jsou vysetfeni
provadéna primou skiaskopii zakdzana.

201.1.2 Pfedmét normy

Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢énost me pristrojd a me systém{ pro skiagrafii a skiaskopii.

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 60601-1-2 a IEC 60601-1-3 plati s modifikacemi podle kapitoly 202 a 203. IEC 60601-1-8
a IEC 60601-1-10 neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak
byly vydany.

POZNAMKA Obsluha rentgenovych zafizeni je zvykla spi$e na zvukové signaly, které poZaduje tato
zvlastni norma, nez na jejich pojeti podle IEC 60601-1-8. Proto IEC 60601-1-8 neplati.

201.1.4 ZvIastni normy



Néhrada:

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 pfistroj,
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 ¢lankd této zvlastni normy odpovidd véeobecné normé, avsak je doplnéno
predcislim ,201“ (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida prislusné skupinové normé s predcislim ,20x“, kde x znamena koncovou Cislici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadeény nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢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 doplfuje.

»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢ldnek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfiuji vseobecnou normu, jsou &islovany od 201.101.
Pochopitelné, protoze definice ve vseobecné norme jsou Cislovany od 3.1 do 3.139, jsou doplrikové
definice v této normé Cislovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB atd.
a doplnkové 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, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolec¢né.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek 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 upozoriuje.

Konec néhledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



