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Předmluva

Text dokumentu 62B/779/FDIS, budoucí 2. vydání IEC 60601-2-43, připravený SC 62B: Diagnostické
zobrazovací přístroje technické komise IEC 62: Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi, byl
předložen IEC-CENELEC k paralelnímu hlasování a byl schválen CENELEC jako EN 60601-2-43 dne
2010-06-01.

Tato evropská norma nahrazuje EN 60601-2-43:2000 a částečně nahrazuje EN 60601-2-54:2009.

Tato část normy byla revidována za účelem poskytnutí komplexního souboru bezpečnostních



požadavků rentgenových zařízení pro skiaskopicky vedené intervenční postupy na základě EN 60601-
1:2006 a významných souvislostí. EN 60601-2-43:2010 je rozšířena tak, aby se stala řadou norem pro
rentgenová zařízení navržených pro používání během intervenčních postupů rentgenových
zobrazování, jak prodloužené nebo normální délky.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN a CENELEC nelze činit odpovědnými za identifikaci libovolného patentového práva nebo
všech takových patentových práv.
Byla stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní (dop) 2011-03-01
• nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-06-01

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a zahrnuje základní požadavky Směrnice 93/42/EEC, viz
příloha ZZ.

Přílohy ZA a ZZ byly doplněny CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-43:2010 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Rentgenová zařízení pro skiaskopicky vedené intervenční postupy mohou vystavovat pacienty
a obsluhu vyšším úrovním ozáření než těm, které jsou obvyklé při postupech rentgenového



zobrazování. Důsledkem pro pacienta může být výskyt deterministických poškození v případech, kdy
je při těchto postupech aplikováno značné množství záření na lokalizované oblasti. Dalším důsledkem
může být zvýšené nebezpečí stochastických účinků, jako je nádorové onemocnění. Tyto zdravotní
záležitosti platí také pro obsluhu. Kromě toho je u těchto zvláštních zařízení potřebná existence
kritických funkcí s minimální dobou poklesu.

Uvažované intervenční postupy jsou dobře zavedeny v klinických oborech, jako např.:

invazivní kardiologie;●

intervenční radiologie;●

intervenční neuroradiologie.●

Mezi tyto postupy patří též řada nově objevených a rozvíjených aplikací v širokém rozsahu lékařských
a chirurgických oborů.

POZNÁMKA Upozorňuje se na skutečnost, že v některých zemích nemusí legislativa týkající se
radiologické ochrany odpovídat ustanovením této normy.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 všeobecné normy1) platí s následujícími výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost rentgenových zařízení,
která jsou podle prohlášení výrobce vhodná pro skiaskopicky vedené intervenční postupy, dále
uvedená jako intervenční rentgenová zařízení. Norma se netýká zvláště:

zařízení pro radioterapii;●

zařízení pro výpočetní tomografii;●

příslušenství určeného k zavedení do pacienta;●

mamografických rentgenových zařízení;●

dentálních rentgenových zařízení.●

POZNÁMKA 1 Příklady skiaskopicky vedených intervenčních postupů, pro které jsou doporučována
intervenční rentgenová zařízení vyhovující této normě, jsou uvedeny v příloze AA.

POZNÁMKA 2 Zvláštní požadavky na přístroje pro magnetickou navigaci a pro používání intervenčních
rentgenových zařízení v prostředí operačních sálů nejsou v této zvláštní normě zvažovány; proto
nejsou vytvořeny žádné specifické požadavky pro tyto přístroje nebo pro používání. V každém případě
zůstávají pro tyto přístroje nebo používání platné požadavky ve všeobecné normě.

POZNÁMKA 3 Na intervenční rentgenové zařízení, pokud se používá v průřezovém zobrazovacím
režimu (někdy popisovaném jako režim CT nebo CT s hranolovitým paprskem), se vztahuje tato
zvláštní norma a ne IEC 60601-2-44 [2]2). S dalšími požadavky na provoz v režimu CT nebo na režim
s hranolovitým paprskem se v této normě neuvažuje.

Intervenční rentgenová zařízení, která jsou podle prohlášení výrobce vhodná pro skiaskopicky vedené
intervenční postupy, u kterých není stůl pacienta součástí systému, jsou z ustanovení této normy,
která se týkají stolu pacienta, vyňata.

Pokud kapitola nebo článek je specificky určen pouze k aplikaci pro intervenční rentgenové zařízení,



nebo pouze pro me systémy, musí tak být v titulu a obsahu příslušné kapitoly nebo článku uvedeno.
Pokud tomu tak není, platí kapitola nebo článek jak pro intervenční rentgenová zařízení, tak pro me
systémy, pokud se jich to týká.

POZNÁMKA 4 Viz také 4.2 ve všeobecné normě.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této normy je:

stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost pro konstrukci a výrobu●

rentgenových zařízení pro skiaskopicky vedené intervenční postupy, jak jsou definovány v 201.3.203,
specifikace informací, které musí být s intervenčním rentgenovým zařízením dodány jako pomoc pro●

odpovědnou organizaci a obsluhu s cílem zvládnutí radiačního rizika a rizika poruchy zařízení, která vznikají při
těchto postupech a mohla by ohrozit pacienta nebo personál.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN. 


