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Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

IEC 60601-1 zavedna v CSN EN 60601-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost

IEC 60601-2-44:2001 zavedena v CSN EN 60601-2- 44 ed. 2:2002 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2-44: Zvlastni pozadavky na bezpeénost rentgenovych zafizeni pro vypocetni
tomografii (idt EN 60601-2-44:2001 + EN 60601-2-44:2001/A1:2003, idt IEC 60601-2-44:2001 + IEC 60601-2-
44:2001/A1:2002)

IEC 60788 nezavedena *)

Porovnani s mezinarodni normou IEC 61223-3-5:2004

Norma je identicka s IEC 61223-3-5:2004, navic obsahuje pfilohu ZA, kterou doplnil CENELEC.
Informativni Udaje z IEC 61223-3-5:2004

Tato mezinarodni norma byla pfipravena subkomisi 62B: Diagnostické zobrazovaci pfistroje technické
komise IEC TC 62: Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/525/FDIS 62B/544/RVD

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

Tato norma byla pfipravena v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.

IEC 61223-3 sestava z nasleduijicich Casti se spoleCnym nazvem Hodnoceni a provozni zkousky pri zpracovani
zdravotnickych zobrazent:

Céast 3-1: Zobrazovaci proces u rentgenovych zafizeni pro skiagrafické a skiaskopické systémy
Céast 3-2: Zobrazovaci proces u mamografickych rentgenovych zafizeni

Cést 3-3:  Zobrazovaci proces u rentgenovych zafizeni pro digitalni subtrakéni angiografii (DSA)
Cést 3-4: Zobrazovaci proces u stomatologickych rentgenovych zafizeni

Cést 3-5:  Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii

Podle rozhodnuti komise nebude obsah této publikace do data stanoveného v udrzovacim fizeni a
uvedeného na webovych strankach IEC ,http://webstore.iec.ch” k této publikaci ménén. K tomuto datu
bude publikace

znovu potvrzena;

zrusena;



nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN IEC 1223-1:1999 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani Iékafskych obrazovych
informaci - Cést 1: V3eobecna hlediska (idt IEC 1223-1:1993)

CSN EN 61223-2-4:1997 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani lékafskych obrazovych
informaci - Cast 2- 4: Zkousky stalosti - Kamery pro trvaly zdznam (idt EN 61223-2-4:1994, idt IEC 1223-2-
4:1994)

CSN EN 61223-2-6:1997 (85 4012) Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani lékarskych obrazovych
informaci - Cast 2-6: Zkousky stalosti - Rentgenova zafizeni pro vypocetni tomografii (idt EN 61223--
-6:1994, idt IEC 1223-2-6:1994)

*)  POZNAMKA Terminy a definice typu ,rm-xx-xx“ podle pfilohy Bibliografie obsahuje
CSN IEC 788:1997 (84 0003) Lékafska radiologie - Terminologie (idt HD 501 S1:1988, idt
IEC 788:1984).
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CSN EN 60336:1998 (36 4744) Rentgenové zafi¢e pro |ékarskou diagnostiku - Charakteristiky ohnisek
(idt EN 60336:1995, idt IEC 336:1993)

CSN EN 60522:2000 (36 4729) Stanoveni vlastni filtrace rentgenového zafi¢e (idt EN 60522:1999,
idt IEC 60522:1999)

CSN EN 60601-2-28:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecénost sestav zdroje rentgenového zareni a rentgenovych zaric¢l pro Iékarskou diagnostiku (idt EN 60601-
2-28:1993, idt IEC 601-2-28:1993)

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

CSN IEC 878:1993 (36 4806) Znacky nahrazujici napisy - Grafické znacky pro elektrickd zafizeni ve
zdravotnictvi (idt IEC 878:1988)

CSN EN 61267:1997 (36 4715) Lékarské diagnostické rentgenové pfistroje - Podminky zafeni vyuZivané
pro stanoveni charakteristik (idt EN 61267:1994, idt IEC 1267:1994)

CSN 1SO 5725-1:1997 (01 0251) Pfesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledk( méfeni - Cést 1:
Obecné zasady a definice (idt ISO 5725-1:1994 + Cor.1:1998)

CSN 1SO 5725-2:1997 (01 0251) Pfesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledkd méfeni - Cast 2:
Zakladni metoda pro stanoveni opakovatelnosti a reprodukovatelnosti normalizované metody méreni
(ISO 5725-2:1994)



CSN SO 5725-3:1997 (01 0251) Pfesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledkl méfeni - Cast 3:
Mezilehlé miry shodnosti normalizované metody méreni (idt ISO 5725-3:1994)

CSN SO 5725-4:1997 (01 0251) Pfesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledkd méfeni - Cast 4:
Zakladni metody pro stanoveni spravnosti normalizované metody méreni (idt ISO 5725-4:1994)

CSN 1SO 5725-6:1997 (01 0251) Pfesnost (spravnost a shodnost) metod a vysledk( méfeni - Cést 6:
Pouziti hodnot mér presnosti v praxi (idt ISO 5725-6:1994)

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k Pfredmluvé, ke ¢lankim 3.7 a 4.4 a k priloze Bibliografie dopInény informativni narodni
poznamky.

Poznamky k terminologii

Nékteré terminy z anglického originalu normy dosud nejsou do ¢eského nazvoslovi bézné zavedeny. V
narodnim vydani této normy jsou uvadény takto:

scanner - skener;

pitch factor - pitch faktor;

gantry - akvizicni jednotka;

ramp - indikator tomografické vrstvy;

point-spread function - bodova rozptylova funkce
Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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ICS 11.040.50

Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani zdravotnickych zobrazeni
Cést 3-5: Pfejimaci zkoudky - Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych
zafizeni pro vypocetni tomografii

(IEC 61223-3-5:2004)

Evaluation and routine testing in medical imaging departments

Part 3-5: Acceptance tests - Imaging performance of computed
tomography X-ray equipment

(IEC 61223-3-5:2004)

Essais d'évaluation et de routine dans les Bewertung und routinemafiige Prifung
services in Abteilungen fur medizinische Bildgebung
d'imagerie médicale Teil 3-5: Abnahmeprafungen -

Partie 3-5: Essais d'acceptation - Performance Leistungsmerkmale zur Bildgebung
d'imagerie des équipements de von Rdntgeneinrichtungen
tomodensitométrie fur Computertomographie

a rayonnement X (IEC 61223-3-5:2004)

(CEl 61223-3-5:2004)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2004-09-01. 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 tfech 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 oficilni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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
© 2004 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. . EN 61223--
-5:2004 E
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Text dokumentu 62B/525/FDIS, budouci 1. vydani IEC 61223-3-5 vypracovany v subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 61223-3-5
dne 2004-09-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2005-06-01

- nejzazSi datum zruSeni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2007-09-01

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky, které mohou byt ovérovany a definice: obycejny typ;

vysvétlivky, rady, pozndmky, vSeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V EN 60601-1, EN 60788 ”, EN 61223-1 *) NEBO V DALSICH NORMACH
CITOVANYCH V PRILOZE A : KAPITALKY

Prilohu ZA doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 61223-3-5:2004 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

*)  NARODNI POZNAMKA Normy jsou vydany jen v IEC jako IEC 60788 a IEC 61223-1. Dalsi normy
jsou citovany v priloze ZA, nikoli A.
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Uvod

Tato mezinarodni norma je soucasti souboru IEC 61223, ktery poskytuje metody prejimacich zkousek
a zkou$ek stalosti zdravotnickych diagnostickych RENTGENOVYCH ZARIZENI.

PREJIMACI ZKOUSKA se provadi po instalaci nového PRISTROJE, nebo po vétsich modifikacich
existujiciho PRISTROJE, pro usnadnéni ov&feni shody s pouzitelnymi normami bezpe&nosti a vlastnosti,
s predpisy a smluvnimi specifikacemi, které ovliviuji jakost obrazu, davku PACIENTOVI a nastaveni
polohy.

Pro zachovani stejnorodosti této normy IEC s dal$imi dvéma normami IEC tykajicimi se CT SKENERU
jsou pouzitelné méfici metody a terminologie prevzaty



-z normy bezpecnosti pro CT IEC 60601-2-44, a
-z normy zkousek stalosti pro CT IEC 61223-2-6 [3] 1).

K nékterym ustanovenim nebo Gdajdm v této normé jsou potrebné doplnujici informace. Tyto
informace jsou uvedeny v prilohdch. Hvézdicka na levém okraji kapitoly nebo ¢lanku oznacuje uvedeni
téchto dopliujicich informaci.

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato ¢ast IEC 61223 plati pro ty ¢asti CT SKENERU, které ovliviiuji jakost obrazu, davku PACIENTOVI a
nastaveni polohy.

Tato norma

- definuje zékladni parametry, kterymi se popisuji vlastnosti CT SKENERU z hlediska jakosti obrazu,
davky PACIENTOVI a nastaveni polohy; vycet parametrd, které se maji zkouset je v 4.4.

- definuje metody zkouseni téchto zakladnich parametrd;
- hodnoti shodu s tolerancemi t&chto parametrd, specifikovanych v PROVODNi DOKUMENTACI.

Tyto metody jsou zaloZzeny pfevazné na vyuziti zkusebnich PRISTROJU a neinvazivnich méfenich,
provadénych béhem instalace nebo po jejim dokonceni. Jako ¢ast protokolu o PREJIMACI ZKOUSCE smi byt
pouzita podepsana prohlaseni, tykajici se krokd v postupu instalace.

Tato ¢&st IEC 61223 méa napoméhat provedeni PREJIMACICH ZKOUSEK CT SKENERU. Cilem je ovéfeni
shody instalace se specifikacemi dotykajicimi se jakosti obrazu, davky PACIENTOVI a nastaveni
polohy.

V Uvahu se neberou:
- hlediska mechanické a elektrické bezpecnosti;

- hlediska mechanickych, elektrickych a softwarovych vlastnosti, pokud nejsou pro provedeni
PREJIMACICH ZKOUSEK vyznamna a neovliviiuji pfimo jakost obrazu, ddvku PACIENTOVI a nastaveni
polohy.

2 Normativni odkazy

Pro pouZzivani tohoto dokumentu jsou nezbytné déle uvedené referen¢ni dokumenty. U datovanych odkazd
plati pouze uvedena vydani. U nedatovanych odkazd plati nejnovéjsi vydani referencniho dokumentu
(v€etné zmen).

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost 2)
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 60601-2-44:2001 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2- 44: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii 3)

Zmeéna 1 (2002)



(Medical electrical equipment - Part 2-44: Particular requirements for the safety of X-ray equipment
for computed tomography
Amendment 1 (2002))

IEC 60788 Zdravotnické elektrické pristroje - Slovnik definovanych termind

(Medical electrical equipment - Glossary of defined terms)

-- Vynechany text --



