CESKA TECHNICKA NORMA

ICS: 11.040.50;17.240 Brezen 1998
Zdravotnické elektrické pfistroje - ¢SN
Cast 2: Zvlastni pozadavky
na bezpeénost dozimetrd v kontaktu EN 60 601-2-9
s pacientem pouzivanych
v radioterapii s elektricky pripojenymi

detektory zareni 36 4800

idt IEC 601-2-9:1996

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of patient contact
dosemeters used in radiotherapy with electrically connected radiation detectors

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des dosimetres au contact du
patient utilisés en radiothérapie avec des détecteurs de rayonnement reliés électriquement

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flur die Sicherheit von Dosimetern
mit Patientenkontakt, die in der Strahlentherapie mit elektrisch verbundenen Strahlungsdetektoren
verwendet werden

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-9:1996 vietné jeji opravy z prosince 1996.
Evropska norma EN 60601-2-9:1996 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-9:1996 including its
Corrigendum of December 1996. European Standard EN 60601-2-9:1996 has the status of a Czech
Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN IEC 601-2-9 (36 4801) ze srpna 1997.

© Cesky normaliza¢ni institut, 1998
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Narodni predmluva



Zmény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti IEC 601-2-9:1987 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN IEC ze z&f{ 1997 prevzala IEC 601-2-9:1987 schvélenim k piimému pouzivani jako CSN,
tato norma prejima jeji druhé vydani z roku 1996 prekladem.

Citované normy

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1,A11,A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost (idt IEC 601-1:1988/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988/A2:1995) (36 4800)

IEC 601-1-1:1992 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systémd (idt IEC 601-1-1:1992) (36 4800)

IEC 601-1-1:1992/A1:1995 zavedena v CSN EN 60601-1-1/A1 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost - 1. skupinové norma: Pozadavky na bezpe&nost
zdravotnickych elektrickych systémd (idt IEC 601-1-1:1992/A1:1995) (36 4800)

I[EC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky
a zkousSky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

IEC 731:1982 nezavedena, nahrazena IEC 60731:1997 dosud nezavedenou
IEC 731/A1:1987 nezavedena, nahrazena IEC 60731:1997 dosud nezavedenou

IEC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788 Lékafska radiologie - Terminologie (idt HD CENELEC 501
$1:1988) (84 0003)

I[EC 1010-1:1990 zavedena v CSN EN 61010-1 Bezpecnostni pozadavky na elektrické méfici, Fidici
a laboratorni zafizeni - Cast 1: Véeobecné pozadavky (mod IEC 1010-1:1990+A1:1992) (35 6502)

I[EC 1010-1/A1:1992 zavedena v CSN EN 61010-1 Bezpecnostni pozadavky na elektrické méfici, Fidici
a laboratorni zafizeni - Cést 1: Veobecné pozadavky (mod IEC 1010-1:1990+A1:1992) (35 6502)

IEC 1010-1/A2:1995 zavedena v CSN EN 61010-1/A2 Bezpec&nostni pozadavky na elektrické méfici,
Fidici a laboratorni zafizeni - Cast 1: V3eobecné pozadavky (idt IEC 1010-1/A2:1995) (35 6502)

Porovnani s IEC 601-2-9:1996



Tato norma je identicka s IEC 601-2-9:1996. Obsahuje navic pfilohy ZA (normativni), Dalsi
mezinarodni publikace citované v této normé s odkazy na prislusné evropské publikace a ZB
(informativni), DalSi mezinarodni publikace citované v této normé s odkazy na pfislusné evropské
publikace, které nahrazuji pfilohu L k IEC 601-2-9:1996.

Obdobné mezinarodni a zahrani¢ni normy

IEC 601-2-9:1996 Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
patient contact dosemeters used in radiotherapy with electrically connected radiation detectors
(Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost dozimetrl v kontaktu
s pacientem pouzivanych v radioterapii s elektricky pripojenymi detektory zareni)

NEN 10601-2-9:1997/C1:1997 Medisch-elektrische toestellen; Deel 2-9: Bijzondere veiligheidseisen
voor de veiligheid van dosimeters die in contact komen met de patient en worden gebruikt bij
stralingstherapie met elektrishe stralingsdetectoren (Zdravotnické elektrické pfistroje; Cast 2-9:
Zvlastni pozadavky na bezpec¢nost dozimetr( v kontaktu s pacientem pouzivanych v radioterapii

s elektricky pripojenymi detektory zareni)
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Informativni udaje z IEC 601-2-9:1996

Mezinarodni norma IEC 601-2-9:1996 byla vypracovana subkomisi 62C: Pfistroje pro radioterapii,
nuklearni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni, technické komise IEC 62: Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani IEC 601-2-9 rusi a nahrazuje prvni vydani z roku 1987. Technicka revize.

Text normy IEC vychazi z nasledujicich dokumentd.

FDIS Zprava o hlasovani

62C/158/FDIS 62C/175/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Pfiloha AA je pouze pro informaci.
V této normée jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichz spInéni se ovéruje a definice: obycejny typ;

- vysvétlivky, doporuceni, postupy, vseobecna pravidla: maly typ;



- zkusebni specifikace: kurziva;

- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 2 AV IEC 601-1, IEC 601-1-1,
IEC 601-1-2, IEC 731 a IEC 788: PISMENA VELKE ABECEDY.

Upozornéni na narodni poznamku

Tato norma obsahuje narodni poznamku v Casti pfilohy, ktera upresiuje text normy.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha 6, ICO 40823458 - Ing. OldFfich Petr
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Tomas Pech
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-9
EUROPEAN STANDARD Prosinec 1996

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50;70.240

Nahrazuje HD 395.2.9 S1:1989

Deskriptory: medical electrical equipment, radiotherapy, dosemeters with electrically connected
radiation detectors, safety requirements, protection against electric shock, protection against
mechanical hazard, radiation protection, fire protection, environmental conditions

Zdravotnické elektrické pristroje



Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost dozimetrd v kontaktu s pacientem pouzivanych
v radioterapii s elektricky pripojenymi detektory zareni (IEC 601-2-9:1996)

Medical electrical equipment

Part 2: Particular requirements for the safety of patient contact dosemeters used in radiotherapy with
electrically connected radiation detectors (IEC 601-2-9:1996)

Appareils électromédicaux

Partie 2: Regles particulieres de sécurité des dosimétres au contact du patient utilisés en
radiothérapie avec de détecteurs de rayonnement reliés électriguement (CEl 601-2-9:1996)

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit von Dosimetern mit Patientenkontakt, die in der
Strahlentherapie mit elektrisch verbunden Strahlungsdetektoren verwendet werden (IEC 601--
-9:1996)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 1996-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
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 clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise 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 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62C/158/FDIS, budouci druhé vydani IEC 601-2-9, prfipraveny subkomisi SC 62C
Pristroje pro radioterapii, nuklearni medicinu a dozimetrii zareni, technické komise IEC TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl
schvalen CENELEC jako EN 60601-2-9 dne 1996-10-01.

Tato evropska norma nahrazuje HD 395.2.9 S1:1989.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni

EN k pfimému pouziti jako narodni normy (dop) 1997-07-01

- nejzazsi datum zruseni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1998-06-13"

Prilohy oznacené jako ,normativni" tvori nedilnou ¢ast této normy.
Prilohy oznacené jako ,informativni" jsou pouze pro informaci.
V této norme je priloha ZA normativni a prilohy AA a ZB jsou informativni.

Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

-- Vynechany text --



