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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-43:2010. 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 60601-2-43:2010. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni prfedchozich norem

S Géinnosti od 2013-06-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-43 (36 4800) z ¢ervence 2001, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou se miize do 2013-06-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-43 (36
4800) z Cervence 2001, v souladu s pfedmluvou k EN 60601-2-43:2010.

Soub&Zné s touto normou plati CSN EN 60601-2-54 ed. 2 (36 4801) z Gnora 2011, kterd se pouziva pro
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost zdravotnickych elektrickych pristroji a systém0 uréenych
pro pouziti pfi skiagrafickém a skiaskopickém zobrazovani.

Zmeény proti pfedchozim normam



Jedna se o technickou revizi predchoziho vydani. Norma je rovnéz prizplsobena skladbé a nazvoslovi
vieobecné normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jeji orientaci na vyuzivani procesu fizeni
rizika.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-2: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita - PoZzadavky a zkousky

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

IEC 60580 zavedena v CSN EN 60580 (36 4720) Zdravotnické elektrické pfistroje - Mé&fidla sou¢inu
davky a plochy

IEC 60601-2-54:2009 zavedena v CSN EN 60601-2-54:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2-54: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost rentgenovych
zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii

IEC/TR 60788:2004 nezavedena

IEC 62220-1:2003 zavedena v CSN EN 62220-1:2004 (36 4730) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Vlastnosti digitalnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni - Cast 1: Stanoveni detekéni kvantové
ucinnosti

Informativni Udaje z IEC IEC 60601-2-43:2010

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

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/779/FDIS 62B/792/RVD

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

Tato publikace byla navrzena podle Smérnic ISO/IEC, Cast 2.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejny typ

- Zkusebni ustanoveni: kurziva

- Informace k tabulkdm, napf. pozndmky, pfiklady 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., Zze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);



- .Clanek” znamena ¢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 pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normeé 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 Casti 2 Smeérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso:

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

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

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

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

Seznam vsech casti souboru IEC 60601, publikovany pod obecnym nazvem Zdravotnické elektrické
pristroje, Ize nalézt na internetovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude ménit az do kone¢ného 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 (93/42/EHS) z 1993-06-14 pro zdravotnické prostfedky. V Ceské republice
je tato smérnice zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb. ze dne 2. Cervna 2004, kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni narizeni 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.
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ICS 11.040.50; 37.040.25 Nahrazuje EN 60601-2-43:2000, EN 60601-2-54:2009 (Castecné)

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 2-43: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost rentgenovych zafizeni
pro intervencni postupy

(IEC 60601-2-43:2010)

Medical electrical equipment -

Part 2-43: Particular requirements for basic safety and essential performance of X-ray equipment for
interventional procedures

(IEC 60601-2-43:2010)

Appareils électromédicaux -

Partie 2-43: EX|gence.s particulieres pour la sécurité de base et les Teil 2-43: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit von
performances essentielles

. . . Réntgeneinrichtungen fir interventionelle Verfahren
des appareils a rayonnement X lors d,interventions (IEC 60601-2-43:2010)
(CEI 60601-2-43:2010) '

Medizinische elektrische Gerate -

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2010-06-01. 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 sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, 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 fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2010 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-43:2010 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62B/779/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-43, pfipraveny SC 62B: Diagnostické
zobrazovaci pristroje technické komise IEC 62: Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi, byl
predlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-43 dne
2010-06-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-43:2000 a ¢aste¢né nahrazuje EN 60601-2-54:20009.

Tato ¢ast normy byla revidovana za Ucelem poskytnuti komplexniho souboru bezpecnostnich



pozadavk{ rentgenovych zarizeni pro skiaskopicky vedené intervencni postupy na zakladé EN 60601-
1:2006 a vyznamnych souvislosti. EN 60601-2-43:2010 je rozSifena tak, aby se stala fadou norem pro
rentgenova zafizeni navrzenych pro pouZzivani béhem intervenénich postupl rentgenovych
zobrazovani, jak prodlouzené nebo normalni délky.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN a CENELEC nelze Cinit odpoveédnymi za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vSech takovych patentovych prav.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2011-03-01
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-06-01

Tato evropskd norma byla vypracovadna na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni pozadavky Smérnice 93/42/EEC, viz
priloha ZZ.

Prilohy ZA a ZZ byly doplnény CENELEC.
Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-43:2010 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Rentgenova zafizeni pro skiaskopicky vedené intervencni postupy mohou vystavovat pacienty
a obsluhu vyssim Urovnim ozarfeni nez tém, které jsou obvyklé pfi postupech rentgenového



zobrazovani. Dlsledkem pro pacienta mdze byt vyskyt deterministickych poSkozeni v pripadech, kdy
je pri téchto postupech aplikovano zna¢né mnozstvi zareni na lokalizované oblasti. Dals$im dlsledkem
mUze byt zvySené nebezpeci stochastickych Gcinkd, jako je nddorové onemocnéni. Tyto zdravotni
zalezitosti plati také pro obsluhu. Kromé toho je u téchto zvlastnich zafizeni potfebna existence
kritickych funkci s minimalni dobou poklesu.

Uvazované intervencni postupy jsou dobre zavedeny v klinickych oborech, jako napft.:

- invazivni kardiologie;
- intervenéni radiologie;
- intervenéni neuroradiologie.

Mezi tyto postupy patfi téz rada noveé objevenych a rozvijenych aplikaci v Sirokém rozsahu Iékafskych
a chirurgickych obord.

POZNAMKA Upozorfiuje se na skute¢nost, ze v nékterych zemich nemusi legislativa tykajici se
radiologické ochrany odpovidat ustanovenim této normy.

201.1 Rozsah platnosti, pfedmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 vSeobecné normy® plati s nasledujicimi vyjimkami:
201.1.1 * Rozsah platnosti

Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost rentgenovych zafizeni,
kterd jsou podle prohlaseni vyrobce vhodna pro skiaskopicky vedené intervencni postupy, dale
uvedena jako intervencni rentgenova zafizeni. Norma se netyka zvlasté:

- zafizeni pro radioterapii;

. zarizeni pro vypocetni tomografii;

- pfisluSenstvi ur¢eného k zavedeni do pacienta;
- mamografickych rentgenovych zafizeni;

- dentalnich rentgenovych zafizeni.

POZNAMKA 1 Pfiklady skiaskopicky vedenych intervenénich postup(l, pro které jsou doporu¢ovéana
interven¢ni rentgenova zarizeni vyhovujici této norme, jsou uvedeny v priloze AA.

POZNAMKA 2 Zvlastni poZzadavky na pfistroje pro magnetickou navigaci a pro pouzivani intervenénich
rentgenovych zafizeni v prostredi operacnich sall nejsou v této zvlastni normé zvazZovany; proto
nejsou vytvoreny zadné specifické pozadavky pro tyto pristroje nebo pro pouzivani. V kazdém pfipadé
zUstavaji pro tyto pristroje nebo pouZzivani platné pozadavky ve vseobecné normé.

POZNAMKA 3 Na intervenéni rentgenové zafizeni, pokud se pouziva v priifezovém zobrazovacim
rezimu (nékdy popisovaném jako rezim CT nebo CT s hranolovitym paprskem), se vztahuje tato
zvlastni norma a ne IEC 60601-2-44 [2]>. S dalSimi pozadavky na provoz v rezimu CT nebo na rezim
s hranolovitym paprskem se v této normé neuvazuje.

Intervencni rentgenova zafizeni, ktera jsou podle prohlaseni vyrobce vhodna pro skiaskopicky vedené
intervencni postupy, u kterych nenf stll pacienta soucasti systému, jsou z ustanoveni této normy,
ktera se tykaji stolu pacienta, vynata.

Pokud kapitola nebo ¢lanek je specificky uréen pouze k aplikaci pro intervencni rentgenové zafizeni,



nebo pouze pro me systémy, musi tak byt v titulu a obsahu pfislusné kapitoly nebo ¢lanku uvedeno.
Pokud tomu tak neni, plati kapitola nebo ¢lanek jak pro intervencni rentgenova zafizeni, tak pro me
systémy, pokud se jich to tyka.

POZNAMKA 4 Viz také 4.2 ve vieobecné normé.

201.1.2 Pfedmét normy

Nahrada:

Predmétem této normy je:

. stanoveni zvlastnich pozadavkl na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost pro konstrukci a vyrobu
rentgenovych zafizeni pro skiaskopicky vedené intervencni postupy, jak jsou definovany v 201.3.203,

- specifikace informaci, které musi byt s intervenénim rentgenovym zafizenim dodany jako pomoc pro
odpovédnou organizaci a obsluhu s cilem zvladnuti radiacniho rizika a rizika poruchy zafizeni, ktera vznikaji pfi

téchto postupech a mohla by ohrozit pacienta nebo personal.

Konec néhledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



