Az International Electrotechnical Commission (IEC) TC-62 Műszaki
Bizottsága és Albizottságai által kidolgozott szabványok szerepe és
jelentősége a vizsgálatokban.
A Nemzetközi Elektrotechnikai Bizottság /International Electrotechnical Commission/ létrehozását 1904-ben St. Louisban/USA/ határozták el bizonyos villamossági egységesítések miatt, majd 1906-ban Londonban alapították meg a testületet. Magyarország alapító tagja a Bizottságnak. Az lEC-nek több, mint 100 műszaki bizottsága van.
Az IEC/TC 62 Villamos készülékek az orvosi gyakorlatban 1968-ban alakult meg, akkor még csak röntgenberendezésekre. A szervezet csak később bővült ki minden villamos gyógyászati készülékre. Első ülését 1969-ben Baden-Baden​ben tartotta. Magyarország az akkori Magyar Szabványügyi Hivatalon keresztül -és ezen belül az akkori legnagyobb orvostechnikai vállalat, a Medicor - az első között csatlakozott a testülethez és megalakult az IEC TC 62 Magyar Nemzeti Bizottsága, melynek titkársága most is a Magyar Szabványügyi Testületben van. A magyar szakértők rendszeresen részt vettek a munkacsoportok tanácskozásain, valamint az albizottságok és a bizottság ülésein. A munkacsoportokba a Magyar Nemzeti Bizottság hozzájárulásával lehetett jelentkezni. A munkacsoportokban a szakértők szakmai ismereteik és tudások alapján mondták el véleményüket, míg az albizottságok (SC 62A Gyógyászati készülékek közös előírásai, SC 62 B Diagnosztikai képalkotó berendezések, SC 62C Radioterápiás és nukleáris orvosi berendezések, SC 62D Gyógyászati villamos /elektronikai/ készülékek), valamint az IEC/TC 62 ülésein Magyarország és a magyar ipar érdekeit képviselték. A munkacsoportok tagjai levelező szakértők /corresponding members/ is lehetnek, akiknek nem kell személyesen megjelenniük a munkacsoport ülésein, csak véleményüket kell elküldeniük. Bemutatom Önöknek a TC 62 szervezeti felépítését és kapcsolatait /liaisons/ más szervezetekkel.
Az IEC/TC 62 első dolga volt, hogy a röntgenberendezések sugárvédelmére az ICRP ajánlásai alapján) és a röntgenberendezések meghatározott egységeire és tartozékaira szabványokat hozott létre. Ezeket a szabványokat akkor az égető szükség kényszerítette ki, még az alapszabvány, azaz az általános követelmények megjelenése előtt.
Ilyen szabványok voltak pl. az előbb említett sugárvédelmi szabvány (IEC 407, amely 1973-ban jelent meg), a röntgenfelvételi kazettákra vonatkozó szabvány (IEC 406:1973), a röntgenberendezések nagyfeszültségű kábelvégződéseire és kábelhüvelyeire vonatkozó szabvány (IEC 526: 1975), a röntgencsövekre vonatkozó szabványok (IEC 336:1973, IEC 522:1976, IEC 613:1978, IEC 637:1979), a röntgenképerősítőkre vonatkozó szabványok (IEC 520:1975, IEC 572:1977, IEC 573: 1977), a szórtsugárzás elleni rácsokra vonatkozó szabvány

(IEC 627:1978), valamint a röntgenfelvételi erősítőernyőkre vonatkozó szabvány (IEC 658:1979).
Az alapszabvány 1977-ben készült el (IEC 601), amelynek második kiadása 1988-ban jelent meg, mint IEC 601-1 szabvány: Gyógyászati villamos készülékek. 1. Rész: Általános biztonsági követelmények címen. (Az újabb számozás szerint IEC 60601-1). Ez a szabvány, mint MSZ EN 60601-1 szabvány magyarul is megjelent 1995 áprilisában. Ezen alapszabvány 3-ik kiadásán most dolgoznak az IEC TC 62 és 62A szakértői, bevonva minden tagországot. A tervezetet idén szeptemberben a TC 62 és Albizottságai ülésén Frankfurtban vitattuk meg.
A harmadik kiadás filozófiája bevezeti az ESSENTIAL PERFORMACE-t és a biztonság definíciója a kockázaton /rizikó, risk/ alapul. Ezt az ISO 14971 szabvány határozza meg és bevezeti a RISK MANAGEMENT-et. Az első hiba /single fault/ nem okozhat elfogadhatatlan kockázatot.
Az alapszabványhoz, mint biztonsági szabványhoz kollaterális (kiegészítő) szabványok is csatlakoznak, mint pl. az IEC 601-1-1 (IEC 60601-1-1) szabvány, amely mint MSZ EN 60601-1-1 szabvány magyarul is megjelent: Gyógyászati villamos készülékek 1. rész: Általános biztonsági követelmények, 1. Kiegészítő szabvány: Gyógyászati villamos rendszerek biztonsági követelményei. Ehhez csatlakozik az IEC 601-1-2 (IEC 60601-1-2) szabvány, (elektromágneses kompatibilitás, követelmények és vizsgálatok), amely MSZ EN 60601-1-2 szabványként megjelent. Az IEC 60601-1-2 második kiadása 2001. szeptemberében jelent meg. Ennek a szabványnak a magyar nyelvre történő fordítása megtörtént és rövidesen MSZ EN szabványként fog megjelenni.
Ide tartozik az IEC 601-1-3 (IEC 60601-1-3) szabvány is, amely magyarul is megjelent, mint MSZ EN 60601-1-3: Gyógyászati villamos készülékek, 1. rész: Általános biztonsági követelmények, 3. kiegészítő szabvány: Általános biztonsági követelmények diagnosztikai röntgenberendezések sugárvédelmére. Ennek a szabványnak is megkezdődött az átdolgozása. Többek között figyelembe veszik az Euratom előírásait, pl. kiadott dózismennyiség mérése. A munkacsoport az első ülését ez éve júniusában Budapesten tartotta a Magyar Szabványügyi Testület meghívására. A munkacsoportnak levelező tagja dr. Porubszky Tamás.
Az IEC 601-1-4 Gyógyászati villamos készülékek 1. rész: Általános biztonsági követelmények, 4. kiegészítő szabvány: Programozható gyógyászati villamos rendszerek szabvány magyarul is megjelent, mint MSZ EN 60601-1-4 szabvány. Ezt a szabványt átdolgozva beépítik az alapszabványba, azaz az IEC 60601-1-be
Mind az alapszabvány, mind a kollaterális szabványok egyúttal EN szabványok is. Az EN európai szabványt jelent, amelyeket a CENELEC hoz létre. Magyarország kb.10 évig megfigyelő tag volt a CENELEC-ben. de ez év

július 1-től rendes taggá választották, mert bizonyítottuk az MSZT-én keresztül, hogy Magyarország kb.90%-ban átvette az európai /azaz nemzetközi/ szabványokat. így az Európai Unió-hoz való csatlakozásunk előtt már a CENELEC rendes tagja lettünk.
Az alapszabványhoz un. egyedi (partikuláris) szabványok is csatlakoznak, mint 601-2 szabványok. Ide tartozik pl. az IEC 60601-2-7 szabvány második kiadása, amely magyarul is megjelent, mint MSZ EN 601-2-7 Gyógyászati villamos készülékek. 2. rész: Egyedi biztonsági követelmények a diagnosztikai röntgengenerátorok nagyfeszültségű generátorai számára.
Az IEC 60601-2-28 (röntgensugár-forrásegységek és röntgencsövek) és az IEC 60601-2-32 (röntgenberendezések kapcsolódó berendezései) szabványok, valamint az IEC 1262 szabványsorozat (IEC 1262-1 -tői 1262-7-ig: 1994, illetve 1995) röntgenképerősítőkre, az IEC 1331 Sugárvédelmi eszközök és az IEC 1223 Készülékek állapotfelmérése és rendszeres vizsgálata gyógyászati képalkotó osztályokon Is egyedi szabványok. Ezek egy része magyarul is megjelent.
A rendszeres vizsgálati szabványok a kórházakban, a rendelőintézetekben, magánrendelőkben, családorvosi rendelőkben felszerelt berendezések rendszeres ellenőrzésére vonatkoznak. (Pl. évenkénti, félévenkénti vagy rövidebb, illetve hosszabb idejű rendszeres ellenőrzések).
Az elfogadási (átvételi) vizsgálati szabványok az előbbi egységekben a gyártó (szállító) részéről átadásra kerülő röntgenberendezések vizsgálatára vonatkoznak. Ezen két szabványcsaládról dr. Porubszky Tamás fog beszélni
Igen fontos szabvány az IEC 788 Medical Radiology, Terminology (1983), amelynek átdolgozása várható. Megjelent az IEC 60601-2-33, MSZ EN 60601-2-33 Mágneses rezonanciás berendezések biztonsága, magyarul is, az IEC 60601-2-37 Ultrahangos orvosi diagnosztikai berendezések, IEC 60601-2-43 Intervencionális röntgenberendezések, IEC 60601-2-44 CT berendezések, IEC 60601-2-44 Mammográfiás röntgenberendezések.
A következő két ábrába bemutatom az IEC TC 62 által kidolgozott szabványok listáját a 11 -és ICS kód szerint.
Az Európai Unió országaiban 1998. Június 13-tól kezdve nem elégséges feltétel az, hogy a gyógyászati villamos berendezések a vonatkozó termékszabványoknak megfeleljenek. Szükséges, hogy a gyártó cég minőségbiztosítási rendszere is megfeleljen az ISO 9001 /ISO 13485, régebben EN 46001, illetve az ISO 9002 /EN 46002 szabványok előírásainak, valamint az MDD-nek. Az előírásoknak való megfelelőséget - beleértve a

termékszabványoknak való megfelelőséget is - csak olyan vizsgáló intézetek tanúsíthatják, amelyek akkreditálva vannak az Európai Uniónál Brüsszelben.
Szeretnék kitérni arra is, hogy az Európai Unió CENELEC szervezete szintén létrehozta a CENELEC/TC 62 Bizottságot a gyógyászati villamos berendezésekre. A CENELEC/TC 62 többségében átvette, illetve átveszi az IEC/TC 62 szervezet által megalkotott szabványokat. Ha azokkal nem ért egyet, a CENELEC kéri az IEC/TC 62 szervezetet olyan szabványok megalkotására, amelyek a CENELEC-nek is megfelelnek. Ha nincs megfelelő IEC szabvány, akkor a CENELEC önálló szabványt alkot. A röntgenberendezések területén ilyen eset még nem fordult elő. A CENELEC TC 62 általában évente tart ülést és ezen a magyar szakértők rendszeresen résztvesznek.
Az IEC/TC 62 mintegy már három éve az elkészült szabványtervezeteket (DIS = Draft International Standard) párhuzamos szavazásra küldi ki a tagországoknak: IEC és CENELEC szavazásra.
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