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Text dokumentu 62B/888/FDIS, budouciho prvniho vydani IEC 60601-2-63, ktery vypracovala
subkomise SC 62B Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické
pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k formalnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako
EN 60601-2-63:2015.
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a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, kterd je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Oznéameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-63:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma je zaloZzena na normé IEC 60601-1:2005 (treti vydani) a skupinovych normach

a obsahuje Uplny soubor pozadavkl na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost stomatologickych
extraoralnich rentgenovych zarizeni. Oproti predchozim normam vénovanym témto pristrojum, které
se zabyvaly soucastmi a podsystémy, tato zvlastni norma upravuje pozadavky na stomatologicka
extraoralni rentgenova zarizeni na urovni systému. V nezbytné mire se vénuje také soucastem

a jejich funkcim.

Minimélni pozadavky na bezpecnost uvedené v této zvlastni normé zajistuji praktickou droven
bezpecnosti provozu stomatologickych extraoralnich rentgenovych zarizeni.

Minimélni pozadavky na bezpecnost stomatologickych intraoralnich rentgenovych zarizeni jsou pro
zjednodusSeni a zlepSeni prehlednosti uvedeny oddélené ve zvlastni normé IEC 60601-2-65.

Do této zvlastni normy byly prevzaty zvlastni pozadavky na stomatologické rentgenové pristroje
uvedené v predchozich vydanich skupinové normy IEC 60601-1-3 a zvlastnich norem
IEC 60601-2-28, IEC 60601-2-7 nebo IEC 60601-2-32.

Do této zvlastni normy jsou zahrnuty veskeré pozadavky na integrované rentgenové zarice.
201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy

Kapitola 1 obecné normy1) plati s nasledujicimi vyjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato mezindrodni norma upravuje pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost
stomato-

logickych extraoralnich rentgenovych zarizeni, dale v textu také nazyvanych me pristroje. Norma
plati i pro me systémy, jichzZ jsou me pristroje soucasti.



POZNAMKA 1 K takovym pristrojim patii panoramatické pristroje, kefalometrické piistroje
a pristroje pro stomatologickou objemovou rekonstrukci (dale DVR) podle ¢lanku 201.3.203 nize.

POZNAMKA 2 DVR zahrnuje stomatologickou vypocetni tomografii s konickym svazkem CBCT (cone
beam computed

tomography), jejiz nazev se v jednotlivych zemich muze ruznit, napr. digitalni objemova tomografie
DVT (digital volumetric tomography); DVR zahrnuje také tomosyntézu.

POZNAMKA 3 Zobrazovat lze i jiné anatomické ¢asti (napt. ruku) v rozsahu nezbytném pro
stomatologickou 1écbu (napr. ortodonticka 1écba).

POZNAMKA 4 Zobrazovat lze i anatomické ¢asti vyzadované specialisty ORL (usni, nosni, kréni).

Rozsah platnosti této normy je omezen na rentgenova zarizeni, kde:

¢ rentgenovy zaric¢ obsahuje sestavu vysokonapétového transformétoru a

e geometrické vztahy mezi zdrojem rentgenového zareni, zobrazovanym anatomickym orgdnem pacienta
a receptorem rentgenového obrazu, jsou prednastaveny pii ndvrhu a nemohou byt obsluhou pfi urceném
pouziti libovolné ménény.

POZNAMKA 5 Tato norma se nevztahuje na stomatologicka intraoralni rentgenova zarizeni.

POZNAMKA 6 Vzdélenost ohnisko - receptor obrazu a vzdalenost ohnisko - organ jsou
prednastaveny pri navrhu stomatologického extraoralniho rentgenového zarizeni.

POZNAMKA 7 Na stomatologické rentgenové zatizeni nezahrnuta do rozsahu tohoto dokumentu
z duvodu vyS$e uvedenych omezeni mohou byt aplikovany prislusné kapitoly normy IEC 60601-2-54.

Tato zvlastni norma se nevztahuje na me pristroje a me systémy v rozsahu platnosti norem

IEC 60601-2-44, IEC 60601-2-54, IEC 60601-2-45, IEC 60601-2-65 nebo IEC 60601-2-43. Z platnosti
této mezinarodni normy jsou také vylouceny radioterapeutické simulédtory a pristroje pro kostni nebo
tkdnovou absorpcni denzitometrii.

Vylouceny jsou také me pristroje urcené pro stomatologickou skiaskopii.

Ve svém specifickém rozsahu kapitoly této zvlastni normy rusi a nahrazuji kapitoly normy

IEC 60601-2-7 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-7: Zvlastni pozadavky na bezpeénost
vysokonapétovych zdroji diagnostickych rentgenovych generatora a IEC 60601-2-32 Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 2-32: Zvlastni pozadavky na bezpeénost pridruZenych rentgenovych
zarizeni.

POZNAMKA 8 PoZadavky na rentgenové generatory a pridruZend zatizeni, difve upravované normou
IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32, jsou zahrnuty bud do normy IEC 60601-1:2005 (3. vydani) nebo do
této zvlastni normy. Proto normy IEC 60601-2-7 a IEC 60601-2-32 nejsou soucasti planu 3. vydani
normy IEC 60601-1 pro stomatologicka extraoralni rentgenova zarizeni.

Do této zvlastni normy jsou zahrnuty veskeré pozadavky na integrované rentgenové zarice. Proto
norma IEC 60601-2-28 neplati pro me pristroje zahrnuté do rozsahu platnosti této mezinarodni
normy s vyjimkou rentgenovych zarici vymeénitelnych u zékaznika.

POZNAMKA 9 Pozadavky na stomatologické rentgenové pristroje upravované predchozimi vydanimi
skupinové normy IEC 60601-1-3 nebo zvlastni normy IEC 60601-2-28 byly vyjmuty a prevzaty do této
zvlastni normy.



POZNAMKA 10 V rémci rentgenovych zarizeni zahrnutych do rozsahu platnosti této zvlastni normy
se rentgenovymi zarici rozumi sestavy monobloku rentgenového zareni.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Utelem této zvlastni normy je stanovit zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost me pristroju pro extraoralni stomatologickou skiagrafii.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



