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Citované normy

IEC 60336:1993 zavedena v CSN EN 60336:1998 (36 4744) Rentgenové zafi¢e pro |ékafskou
diagnostiku - Charakteristiky ohnisek (idt IEC 336:1993, idt EN 60336:1995)

IEC 60417-1:1998 zavedena v CSN EN 60417-1:2000 (01 3760) Grafické znac¢ky pro pouZiti na
pfedmétech - C4st 1: Pfehled a pouziti znacek (idt IEC 60471-1:1998, idt EN 60417-1:1999),
nahrazena IEC 60417-1:2000 dosud nezavedenou

IEC 60417-2:1998 zavedena v CSN EN 60417-2:2000 (01 3760) Grafické znacky pro pouZiti na
pfedmétech - Cast 2: Originély znacek (idt IEC 60471-2:1998, idt EN 60417-2:1999)

IEC 60522:1999 zavedena v CSN EN 60522:2000 (36 4729) Stanoveni vlastni filtrace rentgenového
zafiCe (idt IEC 60522:1999, idt EN 60522:1999)

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (idt IEC 601-1:1988, idt EN 60601-1:1988)

IEC 60601-2-28:1993 zavedena v CSN EN 60601-2-28:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost sestav zdroje rentgenového zafeni a rentgenovych zaficd
pro |ékarskou diagnostiku (idt IEC 601-2-28:1993, idt EN 60601-2-28:1993)

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 788:1997 (84 0003) Lékarska radiologie - Terminologie

IEC 60878:1988 zavedena v CSN IEC 878:1993 (36 4806) Znacky nahrazujici napisy - Grafické znac¢ky
pro elektricka zafizeni ve zdravotnictvi

IEC 61223-1:1993 zavedena v CSN IEC 1223-1:1999 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky pfi
zpracovani |ékafskych obrazovych informaci - Cast 1: Vieobecna hlediska

IEC 61267:1994 zavedena v CSN EN 61267:1997 (36 4715) Lékarské diagnostické rentgenové
pristroje - Podminky zareni vyuzivané pro stanoveni charakteristik (idt IEC 1267:1994, idt EN
61267:1994)

ISO 2092:1981 nezavedena
Informativni Udaje z IEC 61223-3-4:2000

Tato mezindrodni norma byla prfipravena subkomisi 62B: Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické
komise IEC 62: Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/393/FDIS 62B/402/RVD

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

Tato publikace byla navrzena v souladu se smérnicemi ISO/IEC Cast 3.
Pfiloha A je nedilnou Casti této normy.

Pfilohy B a C jsou pouze pro informaci.



V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky, jejichZ spIinéni mize byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- vysvétlivky, rady , pozndmky, vSeobecna pravidla vyjimky a odkazy: maly typ;
- zkusebni specifikace: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V IEC 60601-1, IEC 60788, IEC 60601-1, IEC 61223-1 NEBO V DALSICH
PUBLIKACICH UVEDENYCH V PRILOZE A: KAPITALKY.
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Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén do roku 2005. K tomuto datu bude
publikace

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim; nebo

Zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-3:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u
diagnostickych rentgenovych zafizenich (idt IEC 601-1-3:1994, idt EN 60601-1-3:1994)

CSN EN 60601-2-7:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-7: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost vysokonapé»ovych zdroji diagnostickych rentgenovych generatort (idt IEC 60601--
-7:1998, idt EN 60601-2-7:1998)

CSN EN 60601-2-32:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpelnost pridruzenych rentgenovych zafizeni (idt IEC 601-2-32:1994, idt EN 60601-2-32:1994)

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V priloze A, Terminologie - Rejstrik definovanych termind, je uvedeno abecedné razené ¢eské znéni
definovanych termind dopInéné anglickym terminem.

Upozornéni na narodni poznamky

K legendé obrazku 1 a 4 byly doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, ICO 40823458, Ing. Oldfich Petr

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky



Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50

Hodnoceni a provozni zkousky lékarskych obrazovych informaci
Cést 3-4: Pfejimaci zkousky

Zobrazovaci proces u stomatologickych rentgenovych zafizeni
(IEC 61223-3-4:2000)

Evaluation and routine testing in medical imaging departments
Part 3-4: Acceptance tests

Imaging performance of dental X-ray equipment

(IEC 61223-3-4:2000)

Essais dévaluation et de routine dans les Bewertung und routinemaRige Prifung in
services dimagerie médicale Abteilungen fur medizinische Bildgebung
Partie 3-4: Essais dacceptation Teil 3-4: Abnahmeprifungen
Performance dimagerie des appareils de Leistungsmerkmale zur Bildgebung von
radiographie dentaire zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen
(CEI 61223-3-4:2000) (IEC 61223-3-4:2000)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2000-06-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretaridtu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska,
Recka, Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice

European Committee for Electrotechnical Standardization

Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2000 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoliv Ref.
¢. EN 61223-3-4:2000 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62B/393/FDIS, budouci 1. vydani IEC 61223-3-4, pfipraveny SC 62B Diagnostické
zobrazovaci pfistroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi, byl
predlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC jako EN 61223-3-4 dne 2000-
06-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum vydani EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim oznameni

o schvaleni EN k pfimému pouziti jako narodni normy (dop) 2001-
03-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2003-0-
-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou ureny pouze pro informaci.

V této normé jsou prilohy A a ZA normativni a pfilohy B a C jsou informativni.
Pfilohu ZA doplnil CENELEC.

Oznémeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 61223-3-4:2000 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato norma je soucasti souboru mezinarodnich norem, které poskytuji metody prejimacich zkousek a
zkou$ek stalosti subsystéma a systém( (napfiklad diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI) véetné
zpracovani filmu.



K nékterym ustanovenim nebo Udajdim v této normé jsou potrebné doplnujici informace. Tyto
informace jsou uvedeny v prfiloze B. Hvézdicka na levém okraji kapitoly nebo ¢lanku oznacuje uvedeni
téchto doplnujicich informaci.

1 Rozsah platnosti a predmet normy

1.1 Rozsah platnosti

Tato ¢ast IEC 61223 plati pro ty soucasti stomatologickych RENTGENOVYCH ZARIZENI, které pouzivaji
skiagrafické zobrazovaci systémy ovliviujici jakost obrazu a ddvku PACIENTA.

Tato norma plati pro funkéni charakteristiky pfi PREJIMACI ZKOUSCE stomatologickych
RENTGENOVYCH ZARIZENi s intraoralnim RECEPTOREM RENTGENOVEHO OBRAZU a stomatologickych
RENTGENOVYCH ZARIZENi s extraoralnim RECEPTOREM RENTGENOVEHO OBRAZU (napt.
stomatologickych panoramatickych RENTGENOVYCH ZARIZENi nebo kefalometrickych
RENTGENOVYCH ZARIZENi).

Tato norma plati pro stomatologické filmy a pro porizovani a zpracovani digitalnich obrazl.

1.2 Pfredmeét normy

Tato norma definuje

a) hlavni parametry popisujici funk¢ni vlastnosti shora uvedenych stomatologickych
RENTGENOVYCH ZARIZENIi s ohledem na zobrazovaci vlastnosti a davku PACIENTA;

b) zkuSebni metody, které prokazuji, zda mérené hodnoty souvisejici s témito parametry jsou v
souladu se specifikovanymi tolerancemi.

Tyto metody jsou zpravidla zaloZeny na neinvazivnich mérenich pomoci vhodnych méricich pfistroja,
ktera se provadéji béhem instalace nebo po ni. Jako soulast prejimacich zkousek mohou byt
akceptovana podepsana prohlaseni obsahujici postupy zkouseni vyrobku pfi instalaci.

Cilem je ovéreni shody instalace se specifikacemi, které se tykaji jakosti obrazu a dadvky PACIENTA, a
zjiS»ovani nespravnych funkci, které nejsou v souladu s témito specifikacemi.

Tato norma nespecifikuje tolerance parametrd, které jsou v soucasnosti predmétem zvaZovani.
Rovnéz nepojednava o

) hlediscich mechanické a elektrické bezpecnosti;

d) hlediscich mechanickych a elektrickych vlastnosti a vlastnosti software, pokud tyto nejsou
podstatné a pri zkouskach primo neovliviuji jakost obrazu a davku PACIENTA.

-- Vynechany text --



