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Dr. Pellet Sandor 1944. november 16-4n Sopronban sziiletett orvos
sziil6ktSl. Altalanos orvosi diploméat szerzett 1969-ben a Debreceni
Orvostudomany Egyetemen. Az Orvostovabbképzd Egyetemen, Budapesten
1983-ban labor szakorvosi és 1984-ben sugarbiologia-sugaregészségiigyi,
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ANTSZ munkahelyi sugaregészségiigyi feladatokat ellato munkatarsainak képzéséért, és részt
vett a Sugaregészségligyi Tanszék oktatasi feladatainak ellatasaban tanulmanyi feleldsként és
oktatoként. Szakteriiletének megfelelden munkahelyi sugaregészségligyi vonatkozasu
jogszabalyok létrehozdsdn dolgozott. Jelenleg fOigazgatd fdorvos. Az akkreditalt
Sugaregészségiligyi FOosztaly Laboratorium vezetdje. Feliigyeli és irdnyitja az Orszagos
Sugaregészségiigyr Készenléti Szolgalatot. Szervezi ¢és iranyitja a rontgen- és
izotopdiagnosztikai paciensek sugarterhelését felmérd orszagos programot, amelynek célja a
sugarvédelmi ajanlasoknak megfeleld irdnyadd szintek meghatdrozasara valo felkésziilés. —
1985-t8] rendszeresen dolgozik szakértdként a Nemzetkdzi Atomenergia Ugyndkségnek,
amelynek keretében képzési programokban is részt vesz eldadoként. 1985-t6l rendszeresen
fogad NAU o&sztondijasokat fejlédé orszagokbol 2-4 hoénapos szakmai képzésre
szOvettartositasi, sugarvédelmi és sugarbiztonsdgi szakteriileteken. — 2006. julius 1-t6l a
Semmelweis Egyetem Munka- és Kornyezetegészségtani Tanszékének docense. Egyetemi
eldadasokat tart a DE Kossuth Lajos Tudoméany Egyetemen specialis kollégium formajaban
fizikus és vegyész hallgatok sugarvédelmi képzésére és rendszeresen tart eldadasokat atfogo
sugarvédelmi ismereteket nyajtd tanfolyamokon. 1995-t6] elndke a Magyar Szabvanyiigyi
Testiilet lonizalé Sugarzas Ellent Védelem Miiszaki Bizottsagnak. — Két eredményes
szabadalmi bejelentést tett €s 70 kozlemény szerzdje vagy tarsszerzdje.
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Absztrakt: A cikk az IEC és az IEC TC62 megalakulasatol tekinti at a villamos gyogyaszati
késziilékekre és ezeken beliil az orvosi rontgenberendezésekre vonatkozod nemzetkozi
szabvanyokat, valamint a CENELEC TC62 europai szabvanyokat.
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Az IEC

1904-ben St. Louis-ban (USA) tartotta az Electrical Congress az iilését, €s itt hataroztak el az
International Electrotechnical Commission (IEC) megalakuldsat (a vildg miiszaki
tarsasdgainak  egylittmiikodésére, az  elektromos  berendezések  teljesitményeinek
szabvanyositasara). Az IEC alakulo iilését 1906-ban Londonban tartottdk 12 orszag
részvételével, beleértve orszagunkat is. Igy Magyarorszag az IEC egyik alapito tagja. 1923-
ban mar 10 Miiszaki Bizottsaga (Technical Committee, TC) volt a szervezetnek, majd 1948-
ban az IEC Genfbe koltozott. Jelenleg 101 Miiszaki Bizottsag létezik.



Az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozo szabvanyositas

A TC 62 (Medical Electrical Equipment, Gydgyaszati Villamos Késziilékek) (régebben:
Electrical Equipment in Medical Practice) Miiszaki Bizottsag 1968-ban alakult meg (eleinte
orvosi rontgenberendezések egységesitésére, pl. filmkazettak méretei, sugarvédelem stb.).
Alakulé tlését 1969-ben Baden-Badenben tartotta. Magyarorszag 1970-ben 1épett be a TC 62-
be az akkori Magyar Szabvanyligyi Hivatalon (MSZH) keresztiil. A Medicornak érdeke volt,
hogy rontgenberendezései megfeleljenek az IEC elGirasainak, és a szakérték kiutazasat az
IEC iilésekre fizette. Néhany év mulva a TC 62 kiboviilt mas orvosi miiszerek
szabvanyositasara is. Jelenleg négy Albizottsaga (Sub-Committee, SC) van:

SC 62A Common aspects of electrical equipment used in medical practice. Ez az
Albizottsag készitette el az IEC 60601-1 alapszabvany 3-ik kiaddsat, amely 2005.
decemberében jelent meg (Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance). Bevezették az ,essential performance” kovetelményt. Ez az Albizottsag
dolgozta ki az EMC (Electromagnetic Compatibility) szabvanyt is orvosi berendezésekre.

SC 62B Diagnostic Imaging Equipment (valamikor X Ray equipment Albizottsag volt).
Ez az Albizottsaig hoz létre szabvanyokat orvosi rontgenberendezésekre, ultrahang
késziilékekre, méagneses rezonancia késziilékekre.

SC 62C Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and dosimetry. Nagyenergiaju
besugarzo késziilekekre, nukledris késziilékekre és dozimetridra készitenek eldirasokat.

SC 62D Electromedical equipment. Minden mas villamos gyogyaszati késziilék ide
tartozik és ez az Albizottsag ezekre készit szabvanyokat.

Magyarorszag 1970 ota folyamatosan tagja a TC 62-nek a Magyar Szabvanyiigyi
Testiileten (MSZT) keresztiil. Aktiv (P), azaz szavazo tagok vagyunk a TC 62-ben, az SC
62A-ban és az SC 62B-ben. Megfigyelok (O), azaz nem szavazo tagok vagyunk az SC 62C-
ben és SC 62D-ben.

Az IEC munkamodszere

Az IEC tagjai: az egyes orszagok Nemzeti Bizottsagai (National Committee, NC). A
szabvanyok kidolgozasaban — amelyek munkacsoportokban torténnek — minden orszag részt
vehet Un. szakért6kon (expert) keresztill, akiket az egyes orszdgok Nemzeti Bizottsdgai
jelentenek be az IEC genfi Kozponti Bizottsagdba (Central Committee). A Nemzeti
Bizottsdgokban résztvevd szervezetek altalaban az alabbiak:

— Gyart6 cégek

— A felhasznalok képviseldi

— Vizsgaldintézetek

— Szakmai egyesiiletek

— Korményzati szervek

— Kereskedelmi szervezetek

— Szabvanykidolgozok
A szabvanyalkotasra nemzeti szinten (ipar, kormany, felhasznaléi csoportok) lehet igény. A
Nemzeti Bizottsag javasolhatja az IEC-nek 01j szabvany létrehozasat vagy a régi atdolgozasat.
Az IEC megfelelé Miiszaki Bizottsdga (TC) megszavaztatja a tag Nemzeti Bizottsagokkal, és
elfogadas esetén munkacsoportot hoznak Iétre, ahova a Nemzeti Bizottsagok szakértoket
jelenthetnek be. A munkacsoportok iiléseket tartanak, hazi feladatokat adhatnak, és levelezés
révén is kérhetnek véleményt. A kialakulo szabvanytervezetet (CD, Committe Draft) atkiildik
a TC-hez vagy az illetékes Albizottsaghoz, amely azt kikiildi a Nemzeti Bizottsdgokhoz
véleményezésre. A beérkezett vélemények alapjan a CD-t a munkacsoport atdolgozza, majd



CDV-t (Committee Draft for Voting) kiildenek ki a Nemzeti Bizottsagokhoz. Itt még lehet
negativan szavazni, de pontosan le kell irni, miért. Az jabb atdolgozas utan FDIS-t (Final
Draft International Standard) adnak ki szavazasra, amelyre mar nem illik negativ szavazatot
adni. Ez a folyamat legalabb 14 honap, de lehet 2-3 év is.

A CENELEC

Miel6tt ratérnénk a TC 62 munkdjara, szolnunk kell a Comité Européen de Normalisation
Electrotechnique (CENELEC, Briisszel) europai szervezet tevékenységérol. A szervezet
1973-ban jott 1étre tobb kisebb szervezet 6sszevonasabol. Magyarorszag 1992-t61 tarsult tagja
volt a szervezetnek (affiliated member), 2002. jalius 1-t6] pedig mar rendes tag. A CENELEC
TC 62 altalaban évente tart iilést, amelyeken idaig a magyar szakértok is rendszeresen részt
vettek. A CENELEC TC 62 tobbségében atvette, illetve atveszi az IEC TC 62 Altal
megalkotott szabvanyokat, vagy a szavazasnal atalakitasokat kér. Az IEC TC 62 az FDIS-eket
az europai CENELEC tagoknak parhuzamos szavazasra kiildi ki: IEC ¢és CENELEC
szavazasra. Az IEC 60601-1 alapszabvany harmadik kiaddsit a CENELEC 2006
szeptemberében elfogadta EN szabvanyként.

Hazai vonatkozasok

A Magyar Szabvanyligyi Testiilet 1995-ben létrehozta a 843-as Miiszaki Bizottsagot, amely
az IEC TC 62 és a CENELEC TC62 tevékenysegével foglalkozik. A Miiszaki Bizottsag
foképpen az SC 62A ¢és az SC 62B tevékenységével foglalkozik, ahol szavazoé tagok vagyunk.
Rendszeresen tart iiléseket, foképpen szabvanyforditasok teriileten. Ezen forditasokra Gjabban
igen kevés pénz jut, igy az MSZ szabvanyok ezen a teriileten — foéképpen MSZ-EN
szabvanyok, ritkdbban MSZ-IEC szabvanyok — nem magyarul jelennek meg, hanem angolul,
un. eldlappal (fedlappal), ahol csak az eldlap magyar.

Bar a szabvanyok alkalmazasa nem kotelezd, a vevok altalaban eldirjak az IEC TC 62
(illetve a CENELEC TC 62) szabvanyoknak valé megfeleldséget és a CE jel feltiintetését,
azaz hogy a berendezés feleljen meg az MDD (Medical Device Directive) eldirasainak.

A QY()GYASZATI VILLAMOS
KESZULEKEK szabvanyai

Ezek 4 csoportba tartoznak:

1. Biztonsagi (safety and essential performance) szabvanyok: a biztonsagra €s a vele
kapcsolatba hozhato n. alapvetd teljesitoképességi paraméterekre fogalmaznak meg
kovetelményeket, és a nekik valé megfeleldség vizsgalati modszereit.

2. Mindségbiztositasi (quality assurance) szabvanyok: mindségvizsgalati eljarasokat
adnak meg a mar iizemben 1évo késziilékekhez.

3. Teljesitoképességi (performance) szabvanyok: a késziilékeket jellemzd paramétereket
¢s mérési modszereiket irjak le.

4. Elektromagneses kompatibilitas (EMC).

Magukra az orvosi eljarasokra nincsenek szabvanyok.



AZ IEC 60601 biztonsagi szabvanycsalad

IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance 3. kiadds — minden késziilékre alkalmazando 4altalanos
kovetelmények — az n. alapszabvany.
IEC 60601-1-X Collateral Standards (kiegészité szabvanyok)
+ az alapszabvanyban nem szerepld, egyes termékcsoportokra vonatkozd altalanos
kovetelmények (pl. EMC, sugarvédelem)
IEC 60601-2-X Particular Standards (termékszabvanyok)
» egyedi biztonsagi kovetelmények (az adott termékre az alapszabvannyal szemben
elsObbségiik van.)
A biztonsagi szabvanyok altal targyalt kockazatok:
— Villamos aramiités
— Mechanikai biztonsag
— Sugarvédelem
—-EMC
— Kockazatkezelés
— Rendszerek 6sszeépitése
— Kornyezetvédelem
— Biztonsagi rendszerek
— Biologiai kompatibilitas
— Hasznalhatosag
— Szoftverbiztonsag
— Adatbiztonsag

Az orvosi rontgen-berendezések targyu szabvanyok jelenlegi rendszere

Felvétel/ | Intervencios | Mammogrdfia CT Képalkoto
atvilagitas | radiologia/DSA halozatok
Teljesitoképességi
Rontgencsovek 60336 60336 60336 60336
60613 60613 60613 60613
60522 60522 60522 60522
60806 60806 60806
Nagyfesz. kabelek (60526 60526 60526
Kvantumhatasfok [62220-1
Biztonsagi
Alapszabvany 60601-1 |60601-1 60601-1 60601-1 60601-1
Sugarvédelem 60601-1-3 |60601-1-3 60601-1-3 60601-1-3
Rontgengenerator |60601-2-7 [60601-2-7
Vizsgaloszerkezet |60601-2-32(60601-2-32 60601-2-32 60601-2-32
Rontgencsovek 60601-2-28|60601-2-28 60601-2-28 60601-2-28
Termékszabvanyok 60601-2-43 60601-2-45 60601-2-44
Mindéségbiztositasi
Atvételi vizsgalat  [61223-3-1 (61223-3-3 61223-3-2 61223-3-5 |61223-3-6
61223-3-4
Allandésagi 61223-2-9 |61223-2-9 61223-2-10 61223-2-6
vizsgalat 61223-2-11




Rontgen iranyité csoport
(steering group x-ray)

Az IEC SC62B titkara 2005. szeptember 5-8. kozott Dublinba Osszehivta az SC62B
elndkéhez rendelt tanacsado testiiletet, kibovitve az SC 62B munkacsoportjainak vezetdivel,
valamint egyes Nemzeti Bizottsagok aktiv képviseldivel. (Sajnos Barsai Janos, a tanacsado
testiilet tagja pénziligyi nehézségek miatt nem tudott ezen részt venni.)

Itt dontéseket hoztak a rontgenberendezésekre vonatkozo IEC szabvanyok rendszerének
az IEC 60601-1 Medical Electrical Equipment — Part 1: General requirements for basic safety
and essential performance 3. kiadasahoz igazodo atdolgozasanak alapelveirdl. E szerint:

* A 60601-1-3 1j sugarvédelmi szabvany csak a minden modalitasra kiterjed6 altalanos
sugarvédelmi kovetelményeket fogja tartalmazni. Minden mas sugarvédelmi
kovetelmény atkeriil a termékszabvanyokba.

* A 60601-1-3 jelenleg érvényes szabvany termékspecifikus eldirasaibol és a jelenleg
érvényes 60601-2-7 (Diagnosztikai rontgengeneratorok) szabvanybol létre kell hozni
egy 1j termékszabvanyt. a hagyomanyos (projekcios) felvételi és (altalanos) atvilagito
rontgenberendezésekre.

* Egyeldre kérdéses, hogy lesz-e termékszabvany a fogaszati rontgenberendezésekre.

* A 61223-2-es sorozatot (Constancy tests) visszavonjak (a 2-6 CT kivételével), mert a
gyakorlatban nem alkalmaztak azokat. A kovetelményeket a 61223-3-as (Acceptance
tests) sorozatba épitik be.

* T6bb szabvany megsziinik, mert beépiiltek az Alapszabvanyba (60601-1-1, 60601-2-32),
vagy beépiilnek az 01j termékszabvanyba, mint a 60601-2-7 beépiil az Gj 60601-2-54-be.

A tandcsado testiilet iilésére Barsai Janos irasbeli hozzéaszolast kiildott. A Magyar Nemzeti
Bizottsag nem tamogatta az 0j elképzeléseket, mert az IECEE-CB tanusitasi rendszerben
résztvevé kisebb gyartok szadmara hatranyos: nehéz az egyes termékeket rendszerként
vizsgalni €s tanusitani (pl. ha egy cég csak rOntgengeneratorokat gyart és sziiksége van
IECEE-CB nemzetkdzi tanusitasra).

Mint emlitettiik, az IEC 60601-1 Alapszabvanyt a CENELEC 2006 szeptemberében
elfogadta EN szabvanyként. Igy varhat6, hogy rovidesen MSZ-EN szabvannya is vélik. A
CENELEC eldirasai szerint 2009 szeptemberétdl a szabvanyt alkalmazni kell mindazon
gyogyaszati villamos késziilékekre, amelyeknél nincs termékszabvany (particular standard).
Minden mas esetben csak akkor kell alkalmazni, ha a termékszabvanyt is atdolgozték. Igy a
rontgenberendezések esetében eldszor a termékszabvanyokat kell 4tdolgozni.

Néhany érdekesség

Az IEC szotar szerint a ,,paciens” allat is lehet, ebbdl kovetkezden az IEC szabvanyok az
allatorvosi  rontgenberendezésekre is vonatkoznak. (Ellentétben az EU-direktiva
szabalyozasaval, ahol az orvostechnikai eszk6zok nem tartalmazzdk az allatorvosi
eszkozoket.)

A 60601-1-3 0j sugarvédelmi szabvany esetén az alkalmazasi teriilet (scope) vitdja és
megfogalmazasa tartott a leghosszabb ideig, végiil a munkacsoport az aldbbi szévegben
egyezett meg: ,,E termékszabvany a rontgenberendezésekre és azoknak olyan alegységeire
vonatkozik, amelyek a paciensrdl készitett képeket diagnosztikai célra, illetve gyogyaszati
eljarasok tervezésére vagy vezérlésére hasznaljak fel.” (,,This Collateral Standard applies to
X-ray equipment and to subassemblies of such equipment, where images of the patient are
used for diagnosis, planning or guidance of medical procedures.”)



A ,felvétel” és az ,,atvilagitas” fogalma is a technika fejlédésével ugyszolvan értelmét
vesztette: a legujabb rontgenberendezésekben az ,atvilagitas” és a sorozatfelvétel kozott
minddssze a rontgencsdaram nagysagaban van kiilonbség. A nehezen 1étrehozott 0j definicidk
a kovetkezok:

,Rontgenfelvételezés: olyan eljards, amely egy adott képfelvevo teriiletre esé
rontgensugarkép altal tartalmazott informacionak kozvetlen vagy kozvetett megszerzésére,
rogzitésére — ¢€s opciondlisan feldolgozasdra — szolgadl, amely informaciot egy késébbi
idépontban szandékoznak elemezni.” (“Radiography — Technique for obtaining, recording
and optionally processing directly or after transfer, information contained in an X-ray pattern
at an image reception area intended to be analysed during a time independent from the
irradiation time.”)

LAtvilagitas: olyan eljaras, amely rontgensugarképek egy sorozatinak folyamatos vagy
periodikus megszerzésére és azok egyidejli folyamatos lathatdo képpé alakitasara szolgal, és
amelynek célja egyidejli (valds idejli) vezérlést adni egy folyamatban 1évo tevékenységhez.”
(“Radioscopy — Technique for obtaining continuously or periodically a sequence of X-ray
patterns and presenting them simultaneously and continuously as visible images, intended to
provide real-time guidance to an ongoing action.”)

Ez utdbbi magaban foglalja a gasztroenterologiai célzott felvétel készitéshez sziikséges
atvilagitast, az intervencidés radiologidt, a sebészeti/traumatologia atvilagitast, a
rontgenvezérelt kdzuzast, a sztereotaxiat és a sugarterapias szimulaciot. Kérdés azonban, hogy
a tiidégyogyaszok elfogadjdk-e az atvildgitdsnak mint diagnosztikai modszernek a
»megtiltasat” (hiszen kétségteleniil gyorsan, kis sugarterheléssel lehet atvilagitassal az
elvaltozasokat lokalizalni).
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