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Predmluva

Text dokumentu 62B/948/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 61910-1, ktery vypracovala subkomise
SC 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako

EN 61910-1:2014.
Jsou stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2015-07-29
* nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2017-10-29

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech

patentovych prav.
Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 61910:2014 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Dokumentace mnozstvi ionizujiciho zareni pouzitého béhem radiologického vykonu je hodnotna

z nékolika dvodd. U vsech vykonl poskytuje dokumentace davky informace, potrebné pro odhad
radiogenniho rizika pro populaci. Hraje také roli v obecném zabezpecovani kvality v instituci
poskytovanim udajl pro ovérovani funkénosti vici stanovenym referenénim Grovnim davky zareni.
Podrobna dokumentace tvofi vyznamny prispévek ke klinické péci o pacienty po téch intervencnich
zakrocich, které by mohly zplsobit reakce tkani.

Prechod od zobrazovani na film k digitalnimu zobrazovani oteviel moznost automaticky s obrazy
zaznamenavat davky a dalsi Udaje. Protokol Digitalniho zobrazovani a komunikace v mediciné
(DICOM) (The Digital Imaging and Communications in Medicine) pro toto poskytuje tradi¢né

v zahlavich obrazl nékteré vhodné moznosti. To ma nékolik omezeni. Nejzrejméjsi z nich je
nedostatek prostredkl pro ukladani Gdajd o davce bez ukladani obrazl. Tedy skiaskopicka data se
ukladala malokdy; a neukladaly se zadné Udaje o davce, pokud se neukladaly obrazy.

ZlepSenim dokumentace davky se zabyvaly spole¢né Mezinarodni elektrotechnickd komise (IEC)
a komise norem DICOM. Doplnék 94 k normé DICOM byl schvalen v roce 2005 a zaclenény do normy



od vydani roku 2006. Norma DICOM nyni poskytuje technicky format potrebny pro ukladani celého
popisu davky pouzité k provedeni jednoho zobrazovaciho vykonu. Toto prvni vydani IEC 61910-1
nahrazuje verejné dostupnou specifikaci (PAS) (Publicly Available Specification) a miZze se stat
doprovodnym dokumentem k IEC 60601-2-43 a IEC 60601-2-54. Definuje vykazovani informace

o prislusné radiaCni davce a stanovuje Urovnée shody pro dokumentaci davky, na které se odkazuji
pozadavky ve vyse zminénych pfistrojovych norméch. Urovné shody pfedstavuji kombinaci
vzrlstajiciho rizika pacienta a vzristajiciho zdjmu na zabezpecovani kvality. Uroven shody zakladni
dokumentace davky je uréena pro rentgenové zafizeni, které pro vSechna urcend pouziti vytvari
Urovné davky nizsi, nez jsou vyznamné deterministické prahové hodnoty. Uroveri shody rozsifené
dokumentace davky je uréena pro rentgenové zarizeni pouzité pro vykony, které by mohly zpdsobit
vyznamné reakce tkané.

Proces vyplyvajici z této prace je shrnut nasledovné. Informace se dostava do strukturovanych zprav
o radiaCni davce (rdsr). Tento novy objekt je navrzen tak, aby se ukladal v systému pro archivaci
obrazu a komunikaci (PACS) (Picture Archiving and Communication System), ve zdravotnickém
informacnim systému, v samostatnych pracovnich stanicich pro sledovani davky nebo v samotném
rentgenovém zafizeni. Provedend ¢ast vykonu

(majici za nasledek jednu rdsr) se tyka zareni pouZzitého pro jednoho pacienta jednim rentgenovym
zarizenim v jedné relaci. Struktura dat umoziuje prenos celych studii najednou nebo tok informaci po
jednotlivé ozarovaci udalosti. Profil Monitorovani expozice zareni (REM) (Radiation Exposure
Monitoring) Integrace podnik{ ve zdravotnictvi (Integrating the Healthcare Enterprise) (IHE) popisuje
IT architekturu pro vytvoreni, ukladani, analyzu a distribuci DICOM objektd rdsr (v¢etné zarazeni do
centrélnich registra).

1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro strukturované zpravy o radiacni davce (rdsr) vytvarené
rentgenovym zarizenim, které spada do rozsahu platnosti IEC 60601-2-43:2010 nebo IEC 60601--
-54:20009.

POZNAMKA 1 Zdmérem je vyvinout a publikovat podobné dokumenty pro jiné rentgenové zobrazovaci
modality schopné vytvaret rdsr.

POZNAMKA 2 Tento dokument nenafizuje specifické poZzadavky na spravnost vykazovanych nebo
zobrazenych dat. Pouzitelné pozadavky na spravnost a presnost mohou obsahovat stavajici normy
nebo predpisy.

Tato norma poskytuje specifické jednotky a veli¢iny a predpisuje formaty pro ukladani dat.

POZNAMKA 3 Forméty dat jsou specifikovany tak, aby &iselna nejistota odpovidajici forméatu byla ve
srovnani s jinymi
nejistotami dat spiSe mala.

POZNAMKA 4 Tento dokument nepfedstavuje jakékoli pozadavky na format zobrazeni informace
o davce obsluze nebo jinym jedinclm.

Cilem této mezinarodni normy je specifikovat minimalni datovou sadu pro pouziti pfi vykazovani
dozimetrickych a souvisejicich informaci spojenych s vytvarenim projek¢nich radiologickych obrazd.

POZNAMKA 5 Datova pole a struktura zpravy jsou uréeny k umoznéni sb&ru dozimetrickych dat
uzitecnych pro: fizeni

vykon( dodavajicich vyznamnou davku, programy fizeni kvality daného zarizeni, stanoveni
referencCnich Urovni, vzdélavani.



POZNAMKA 6 Zvefejnéné struktura umozfuje analyzu dat jakymkoli vhodnym jedincem nebo
organizaci.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



