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rentgenových zařízení.
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V této zvláštní normě jsou použity následující typy písma:

požadavky a definice: obyčejné písmo.●

specifikace zkoušek: kurzíva.●

Informační materiály vyskytující se mimo tabulky, jako poznámky, příklady a odkazy: malé písmo.●

Normativní text tabulek je také menším písmem.

– termíny definované v kapitole 3 všeobecné normy, této zvláštní normy nebo jak je zmíněno:
kapitálky

V odkazech na strukturu této normy, termín:

„kapitola“ znamená jeden ze sedmnácti číslovaných oddílů v obsahu, včetně veškerého dělení (např. kapitola●

7 zahrnuje články 7.1, 7.2, atd.)
„článek“ znamená číslovaný oddíl kapitoly (např. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou všechno články kapitoly 7).●

Odkazy na kapitoly této normy jsou uvedeny termínem „kapitola“ následovaným číslem kapitoly.
Odkazy na články této normy jsou pouze čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „disjunkce“, tedy výrok je pravdivý, pokud kterákoli
kombinace podmínek je pravdivá.

Slovesné tvary používané v této normě se řídí použitím popsaným v příloze H směrnic ISO/IEC, část 2.
Pro účely této normy pomocné sloveso:

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je povinná pro shodu s touto normou;●

„má“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je doporučená, ale není povinná pro shodu s touto●

normou;
„může“ je použito na popis povoleného způsobu dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.●

Hvězdička * jako první znak nadpisu nebo začátku odstavce nebo nadpisu tabulky označuje, že
v příloze AA je k této položce vysvětlivka nebo zdůvodnění.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu, který byl CENELEC udělen Evropskou
komisí a Evropských sdružením volného obchodu a zahrnuje základní požadavky směrnice ES
93/42/EHS (MDD). Viz příloha ZZ.

Přílohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-45:2011 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Třetí vydání této zvláštní normy bylo připraveno k zajištění úplného souboru bezpečnostních
požadavků na mamografická rentgenová zařízení, založených na IEC 60601-1:2005 (3. vydání) a jejich
skupinových normách. Tato zvláštní norma pojednává systémovou úroveň mamografických
rentgenových zařízení, která se skládají z kombinace rentgenové soupravy, souvisejících přístrojů
a příslušenství. Funkce součástí jsou pojednány, jak je to nezbytné.

Minimální požadavky na bezpečnost specifikované v této zvláštní normě jsou považovány za zajištění
praktické úrovně bezpečnosti provozu mamografických rentgenových zařízení.

Stejně jako předchozí vydání této části 2-45, zahrnuje i současné třetí vydání požadavky na
vysokonapěťové zdroje pro mamografii.

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost mamografických
rentgenových zařízení a mamografických stereotaktických přístrojů, které jsou dále označované jako
me přístroje.

POZNÁMKA 1 Toto zahrnuje mamografická rentgenová zařízení používající integrované digitální
receptory rentgenového obrazu nebo integrované paměťové fólie.

Vyjmuty z rozsahu platnosti tohoto dokumentu jsou:

režimy provozu rekonstrukční tomografie;●

diagnostické ovládací pulty;●

systémy obrazové archivace a komunikace (PACS);●

neintegrované snímače paměťové fólie;●

kamery pro trvalý záznam;●

filmy, zesilující fólie a kazety;●

počítačová podpora detekce (CAD);●

prostředky pro provádění biopsie tkáně a jiné vybavení pro biopsii;●

režimy provozu určené k prokázání místní absorpce kontrastní látky (digitální mamografie se zvýšeným●

kontrastem);

Jestliže kapitola nebo článek platí specificky pouze pro me přístroje nebo pro me systémy, budou
název a obsah takové kapitoly nebo článku toto vyjadřovat. Jinak platí kapitola nebo článek jak pro
me přístroje tak i pro me systémy, jak přísluší.

POZNÁMKA 2 IEC 60601-2-7:1998 a IEC 60601-2-32 nejsou částí plánu 3. vydání pro mamografická
rentgenová zařízení a mamografické stereotaktické přístroje.

201.1.2 Předmět

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost pro mamografická rentgenová zařízení a mamografické stereotaktické
přístroje, zajištění bezpečnosti, specifikace metody pro prokázání shody s těmito požadavky
a zajištění pokynů pro řízení rizika.

201.1.3 Skupinové normy



Doplněk:

Tato zvláštní norma odkazuje na ty platné skupinové normy, které jsou uvedeny
v kapitole 2 všeobecné normy a kapitole 201.2 této zvláštní normy.

IEC 60601-1-2:2007 a IEC 60601-1-3:2008 platí, jak byly modifikovány v kapitolách 202
respektive 203. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10, a IEC 60601-1-11 neplatí 2). Všechny
další vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1-X platí, jak byly vydány.

201.1.4 Zvláštní normy

Náhrada:

V normách řady IEC 60601 mohou zvláštní normy změnit, nahradit nebo rušit požadavky obsažené ve
všeobecné normě a skupinových normách, jak je to pro uvažované me přístroje vhodné, a mohou
přidat další požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost.

Požadavek zvláštní normy je nadřazen všeobecné normě.

Pro stručnost se v této zvláštní normě odkazuje na IEC 60601-1 jako na všeobecnou normu. Na
skupinové normy se odkazuje jejich číslem.

Číslování kapitol a článků této zvláštní normy odpovídá číslování ve všeobecné normě s předponou
„201“ (např. 201.1 v této normě určuje obsah kapitoly 1 všeobecné normy) nebo platné skupinové
normě s předponou „20x“ kde x je (jsou) poslední pozice v čísle skupinové normy (např. 202.4 v této
zvláštní normě určuje obsah kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvláštní normě
určuje obsah kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3, atd.). Změny textu všeobecné normy jsou
určeny použitím následujících slov:

„Náhrada“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy nebo platné skupinové normy je zcela
nahrazen textem této zvláštní normy.

„Doplněk“ znamená, že text této zvláštní normy je doplňující k požadavkům všeobecné normy nebo
platné skupinové normy.

„Změna“ znamená, že kapitola nebo článek všeobecné normy nebo platné skupinové normy se mění,
jak je vyznačeno textem této zvláštní normy.

Články, obrázky nebo tabulky, které jsou doplňující k těm ve všeobecné normě, jsou číslovány od
201.101. Nicméně kvůli tomu, že definice ve všeobecné normě jsou číslovány 3.1 až 3.139, doplňující
definice v této normě jsou číslovány od 201.3.201. Doplňující přílohy jsou označeny AA, BB, atd.
a doplňující položky aa), bb), atd.

Články nebo obrázky, které jsou doplňující k těm ve skupinové normě, jsou číslovány od 20x, kde „x“
je číslo skupinové normy, např. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3, atd.

Termín „tato norma“ se používá pro odkaz na všeobecnou normu, na jakékoliv platné skupinové
normy a tuto zvláštní normu dohromady.

Není-li v této zvláštní normě uvedena odpovídající kapitola nebo článek, platí kapitola nebo článek
všeobecné normy nebo platných skupinových norem bez modifikací; tam, kde se některá část
všeobecné normy nebo skupinových norem, třeba významná, nemá používat, tato zvláštní norma na
tuto skutečnost upozorňuje.



Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


