CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.50 Listopad 2011

Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cast 2- 45: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpeénost EN 60601-2- 45
a nezbytnou funké¢nost mamografickych rentgenovych zarizeni ¢ 3

a mamografickych stereotaktickych pFistroju 36 4801

idt IEC 60601-2- 45:2011

Medical electrical equipment -
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Teil 2- 45: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2- 45:2011. 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- 45:2011. 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 2014-03-17 se nahrazuje CSN EN 60601-2- 45 ed. 2 (36 4800) z kvétna 2002, kterd do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouZzivani této normy

Soubézné s touto normou se miize do 2014-03-17 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-45
(36 4800) z kvétna 2002, v souladu s predmluvou k EN 60601-2-45:2011.

Zmeény proti pfedchozim normam



Toto vydani predstavuje technickou revizi, kterd dava tuto normu do souladu s normami
CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 a CSN EN 60601-1-3 ed. 2:2008. Dalsi modifikace byly provedeny
s ohledem na soucasnou techniku mamografickych rentgenovych zarizeni.

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 zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funk&nost - Skupinova
norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky 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 60336:2005 zavedena v CSN EN 60336 ed. 2:2006 (36 4744) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Rentgenové zafiCe pro lékafskou diagnostiku - Charakteristiky ohnisek

IEC 60613:2010 zavedena v CSN EN 60613 ed. 2:2010 (36 4742) Elektrické a zat&Zovaci parametry

rentgenovych zari¢u pro |ékarskou diagnostiku
IEC/TR 60788:2004 dosud nezavedena

IEC 61223-3-2:2007 zavedena v CSN EN 61223-3-2 ed. 2:2009 (85 4012) Hodnoceni a provozni
zkousky lékafskych obrazovych informaci - Cast 3-2: Pfejimaci zkousky - Zobrazovaci proces
u mamografickych rentgenovych zafizeni

IEC 62220-1-2:2007 zavedena v CSN EN 62220-1-2:2008 (36 4730) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Vlastnosti digitalnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni - Cést 1-2: Stanoveni deteké&ni kvantové
ucinnosti - Detektory pouzivané v mamografii

ISO 9236-3:1999 dosud nezavedena
Informativni Gdaje z IEC 60601-2-45:2011

Mezinarodni norma IEC 60601-2-45 vypracovala subkomise 62B: Diagnostické zobrazovaci pfistroje,
technické komise IEC 62: Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/817/FDIS 62B/821/RVD

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

Seznam vsech ¢asti souboru IEC 60601, publikovanych pod spole¢nym nazvem Zdravotnické
elektrické pristroje, je mozné nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace a jejich zmén se nebude ménit az do kone¢ného Udaje
vyznaceného na internetové adrese IEC ,http://webstore.iec.ch” v terminu pfislusejicimu dané
publikaci. Po tomto datu bude publikace bud:

- Znovu potvrzena;



. zrusena;
- nahrazena revidovanym vydanim nebo
. zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-7:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-7: Zvlastni pozadavky na
bezpelnost vysokonapétovych zdrojl diagnostickych rentgenovych generator(

CSN EN 60601-2-28 ed. 2:2010 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-28: Zvlastni

pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkCnost rentgenovych zaricu pro lékarskou
diagnostiku

CSN EN 60601-2-32:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost pridruzenych rentgenovych zarizeni

CSN EN 60664-1 ed. 2:2008 (33 0420) Koordinace izolace zafizeni nizkého napéti - Cast 1: Z&sady,
pozadavky a zkousky

CSN EN 1SO 4090:2004 (66 6623) Fotografie - Medicinalni radiografické kazety / zesilujici folie / filmy
a filmy pro hardcopy systémy

CSN EN ISO 12052 (98 2001) Zdravotnicka informatika - Digitalni zobrazovéani a komunikace
v medicineé (DICOM), vCetné pracovniho postupu a spravy dat

CSN ISO 7000:2005 (01 8024) Grafické zna&ky pro pouziti na zafizenich - Rejstfik a pfehled
Vypracovani normy

Zpracovatel: KORPAS Olomouc, IC 73792781, Ing. David Korpas Ph.D.

Technicka normalizaCni 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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ICS 11.040.50 Nahrazuje EN 60601-2- 45:2001

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 2- 45: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost
mamografickych rentgenovych zarizeni a mamografickych stereotaktickych
pFistrojd

(IEC 60601-2- 45:2011)

Medical electrical equipment -

Part 2- 45: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of mammographic X-ray equipment and mammaographic stereotactic devices

(IEC 60601-2- 45:2011)



Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 2- 45: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les Teil 2- 45: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich

performances essentielles der wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgen-
des appareils de mammographie a rayonnement X Mammographiegeraten
et des appareils mammographiques stéréotaxiques und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen
(CEI 60601-2- 45:2011) (IEC 60601-2- 45:2011)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC dne 2011-03-17. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
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 sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tf'ech 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, Danska,
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

© 2011 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2- 45:2011 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62B/817/FDIS, budouci tfeti vydani IEC 60601-2-45, vypracovany subkomisi 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen
k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-45 dne 2011-03-17.

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

Tato norma nahrazuje EN 60601-2-45:2001.

EN 60601-2-45:2011 byla dana do souladu s EN 60601-1 (2006) a EN 60601-1-3:2008 + oprava
z brezna 2010. DalSi modifikace byly provedeny s ohledem na soucasnou techniku mamografickych
rentgenovych zafizeni.

Byla stanovena tato data:



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

jako normy nérodni (dop) 2011-12-17
* nejzazsi datum zruseni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2014-03-17

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: obycejné pismo.

- specifikace zkousek: kurziva.

- Informacni materidly vyskytujici se mimo tabulky, jako pozndmky, pfiklady a odkazy: malé pismo.
Normativni text tabulek je také mensim pismem.

- terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, této zvlastni normy nebo jak je zminéno:
kapitalky

V odkazech na strukturu této normy, termin:
. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti ¢islovanych oddilll v obsahu, véetné veskerého déleni (napr. kapitola
7 zahrnuje ¢lanky 7.1, 7.2, atd.)

- ,Clanek” znamena Cislovany oddil kapitoly (napf. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou vSechno ¢lanky kapitoly 7).

Odkazy na kapitoly této normy jsou uvedeny terminem ,kapitola“ nasledovanym ¢islem kapitoly.
Odkazy na ¢lanky této normy jsou pouze Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,disjunkce”, tedy vyrok je pravdivy, pokud kterakoli
kombinace podminek je pravdiva.

Slovesné tvary pouzivané v této normé se fridi pouzitim popsanym v priloze H smérnic ISO/IEC, Cast 2.
Pro ucely této normy pomocné sloveso:

- ,musi” znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je povinna pro shodu s touto normou;

- ,ma" znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je doporucend, ale neni povinna pro shodu s touto
normou;

. ,muze" je pouzito na popis povoleného zplsobu dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka * jako prvni znak nadpisu nebo zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky oznacuje, ze
v priloze AA je k této polozce vysvétlivka nebo zdlvodnéni.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu, ktery byl CENELEC udélen Evropskou
komisi a Evropskych sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni pozadavky smérnice ES
93/42/EHS (MDD). Viz pfiloha ZZ.

Pfilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-45:2011 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Treti vydani této zvlastni normy bylo pfipraveno k zajisténi Uplného souboru bezpecnostnich
pozadavk( na mamograficka rentgenova zarizeni, zaloZzenych na IEC 60601-1:2005 (3. vydani) a jejich
skupinovych normach. Tato zvlastni norma pojednava systémovou Uroven mamografickych
rentgenovych zafizeni, ktera se skladaji z kombinace rentgenové soupravy, souvisejicich pristrojd

a prislusenstvi. Funkce soucasti jsou pojednany, jak je to nezbytné.

Minimalni poZzadavky na bezpecnost specifikované v této zvlastni normeé jsou povazovany za zajisténi
praktické Urovné bezpelnosti provozu mamografickych rentgenovych zafizeni.

Stejné jako predchozi vydani této ¢asti 2-45, zahrnuje i soucCasné treti vydani pozadavky na
vysokonapétové zdroje pro mamografii.

201.1.1 Rozsah platnosti
Nahrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mamografickych
rentgenovych zarizeni a mamografickych stereotaktickych pristrojl, které jsou dale oznacované jako
me pfistroje.

POZNAMKA 1 Toto zahrnuje mamograficka rentgenova zafizeni pouzivajici integrované digitalni
receptory rentgenového obrazu nebo integrované pamétové félie.

Vyjmuty z rozsahu platnosti tohoto dokumentu jsou:

- rezimy provozu rekonstrukéni tomografie;

. diagnostické ovladaci pulty;

- systémy obrazové archivace a komunikace (PACS);

- neintegrované snimace pamétové félie;

- kamery pro trvaly zaznam;

- filmy, zesilujici félie a kazety;

- pocitacova podpora detekce (CAD);

- prostredky pro provadéni biopsie tkané a jiné vybaveni pro biopsii;

- rezimy provozu ur¢ené k prokazani mistni absorpce kontrastni latky (digitalni mamografie se zvySenym
kontrastem);

Jestlize kapitola nebo ¢lanek plati specificky pouze pro me pfistroje nebo pro me systémy, budou
nazev a obsah takové kapitoly nebo ¢lanku toto vyjadrovat. Jinak plati kapitola nebo ¢lanek jak pro
me pfistroje tak i pro me systémy, jak pfislusi.

POZNAMKA 2 IEC 60601-2-7:1998 a IEC 60601-2-32 nejsou ¢sti planu 3. vydani pro mamografické
rentgenova zafizeni a mamografické stereotaktické pfistroje.

201.1.2 Predmét
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpecnost

a nezbytnou funk¢nost pro mamografickd rentgenova zafizeni a mamografické stereotaktické
pristroje, zajisténi bezpecnosti, specifikace metody pro prokazani shody s témito pozadavky
a zajisténi pokynl pro fizeni rizika.

201.1.3 Skupinové normy



Doplnék:

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

IEC 60601-1-2:2007 a IEC 60601-1-3:2008 plati, jak byly modifikovany v kapitolach 202
respektive 203. IEC 60601-1-8, IEC 60601-1-9, IEC 60601-1-10, a IEC 60601-1-11 neplati?. VSechny
dalSi vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1-X plati, jak byly vydany.

201.1.4 ZvIastni normy
Néhrada:

V normach fady IEC 60601 mohou zvlastni normy zménit, nahradit nebo rusit pozadavky obsazené ve
vSeobecné normé a skupinovych normach, jak je to pro uvazované me pfistroje vhodné, a mohou
pridat dalSi pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost.

Pozadavek zvlastni normy je nadfazen vSseobecné normé.

Pro strucnost se v této zvlastni normé odkazuje na IEC 60601-1 jako na vseobecnou normu. Na
skupinové normy se odkazuje jejich Cislem.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida &islovani ve vieobecné normé s pfedponou
,201" (napf. 201.1 v této normé urcuje obsah kapitoly 1 vSeobecné normy) nebo platné skupinové
norme s predponou ,20x"“ kde x je (jsou) posledni pozice v Cisle skupinové normy (napr. 202.4 v této
zvlastni normé urcuje obsah kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé
urCuje obsah kapitoly 4 skupinové normy IEC 60601-1-3, atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou
ureny pouzitim nasledujicich slov:

»Nahrada“ znamenad, Ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo platné skupinové normy je zcela
nahrazen textem této zvlastni normy.

,DopInék” znamena, Ze text této zvlastni normy je dopliujici k poZzadavkdm vseobecné normy nebo
platné skupinové normy.

»Zména“ znamena, ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo platné skupinové normy se méni,
jak je vyznaceno textem této zvlastni normy.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které jsou doplfiujici k t&m ve véeobecné normé, jsou &islovany od
201.101. Nicméné kvili tomu, Ze definice ve vSeobecné normé jsou Cislovany 3.1 az 3.139, doplfujici
definice v této normé jsou Cislovany od 201.3.201. Doplnujici pfilohy jsou oznaCeny AA, BB, atd.

a doplnujici polozky aa), bb), atd.

Clanky nebo obrézky, které jsou doplfiujici k t&m ve skupinové normé, jsou &islovany od 20x, kde ,x“
je Cislo skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3, atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva pro odkaz na vSseobecnou normu, na jakékoliv platné skupinové
normy a tuto zvlastni normu dohromady.

Neni-li v této zvlastni normé uvedena odpovidajici kapitola nebo ¢lanek, plati kapitola nebo ¢lanek
vSeobecné normy nebo platnych skupinovych norem bez modifikaci; tam, kde se néktera ¢ast
vSeobecné normy nebo skupinovych norem, tfeba vyznamnd, nema pouzivat, tato zvlastni norma na
tuto skute¢nost upozornuje.



Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



