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Nahrazeni predchozich norem
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Narodni predmluva



Zmény proti predchozi normé

Dochédzi ke zméné zplisobu pfevzeti do soustavy norem CSN. Zatimco CSN IEC 601-2-11+A1 ze srpna
1997 prevzala IEC 601-2-11:1987+A1:1988 schvélenim k pfimému pouzivani jako CSN, tato norma
prejima evropskou normu EN 60601-2-11:1997, ktera je identickad s IEC 60601-2-11:1997, prekladem.

Citované normy

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 60601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1:
VSeobecné

pozadavky na bezpecnost. 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita. Pozadavky
a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

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

IEC 61217:1996 zavedena v CSN EN 61217 Pfistroje pro radioterapii - Soufadnice, pohyby a stupnice
(idt IEC 1217:1996) (36 4766).

ISO 361 nezavedena

Porovnani s IEC 60601-2-11:1997

Tato norma je prekladem IEC 60601-2-11:1997. Misto pfilohy L Odkazy - Publikace uvedené v této
normé je uvedena priloha ZA (informativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace s jejich
prislusnymi evropskymi publikcemi z EN 60601-2-11:1997.

Obdobné mezinarodni a zahrani¢ni normy

IEC 60601-2-11:1997 Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of
gamma

beam therapy equipment (Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost ozarovacl pro gamaterapii)

NEN-EN-IEC 60601-2-11:1997 Medische elektrische toestellen; Deel 2-11: Bijzondere eisen voor de
veiligheid van apparatuur voor gammastralingstherapie (Zdravotnické elektrické pfistroje; Cast 2-11:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost ozarovacd pro gamaterapii).



Informativni udaje z IEC 60601-2-11:1997

Mezinarodni norma IEC 60601-2-11 byla vypracovana subkomisi SC 62C: Zafizeni pro radioterapii,
nuklearni

medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni, technické komise IEC TC 62: Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani rusi a nahrazuje prvni vydani z roku 1987, zménu A1:1988 a zménu A2:1993.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

FDIS Zpréva o hlasovani

62C/173/FDIS 62C/192/RVD

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

Priloha AA je pouze pro informaci.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni mdze byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- pozndmky, vysvétlivky, rady, navody, vSeobecnd ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;
- zkusebni specifikace: kurziva;

- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME A DEFINOVANE V KAPITOLE 2 AV IEC 60601-1 nebo IEC
60788: PISMENA VELKE ABECEDY.
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-11
EUROPEAN STANDARD Zari 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50 Nahrazuje HD 395.2.11 52:1990

Deskriptory: medical electrical equipment, gamma radiation equipment, therapy, definitions, safety
requirments, protection against electric shock, protection against mechanical hazard, radiation
protection, fire protection, environmental conditions

Zdravotnické elektrické pristroje

Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost ozafovaéli pro gamaterapii (IEC 601-2-11:1997)

Medical electrical equipment

Part 2: Particular requirements for the safety of gamma beam therapy equipment (IEC 60601--
-11:1997)

Appareils électromédicaux
Partie 2: Regles particulieres de sécurité pour les appareils de gammathérapie (CEl 60601-2-11:1997)
Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Strahlensicherheit von Gamma- Bestrahlungseinrichtungen
(IEC 60601-2-11:1997)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 1997-07-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni

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 tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém

jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje

Ustfednimu sekretaridtu, ma 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/173/FDIS, budouci druhé vydani IEC 60601-2-11, pfipraveny subkomisi SC 62C
Zarizeni 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 60601-2-11 dne 1997-07-01.

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)
1998-05-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem, které jsou s EN v rozporu (dow) 1998-05-01



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

Prilohu ZA doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-11:1997 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Pouziti OZAROVACE PRO GAMATERAPII pro Gi¢ely RADIOTERAPIE mlze vést k ohrozeni PACIENTU

v pfipadé&, Ze PRISTROJ ozafuje PACIENTA nespravnou davkou, nebo v pfipadé, Zze konstrukce
PRISTROJE nesplfiuje pozadavky, stanovené normami elektrické a mechanické bezpeénosti. PRISTRO)
miZe byt zdrojem nebezpedi pro osoby, které jsou v jeho blizkosti v pfipad&, Zze ZARENI neni
pfiméfené a nebo nejsou spinény pozadavky na konstrukci OZAROVNY.

Tato zvla3tni norma stanovuje pozadavky, které musi spinit VYROBCI pfi ndvrhu a konstrukci
OZAROVACE PRO GAMATERAPII. V kapitole 29 jsou uvedeny mezni tolerance, po jejichZ pfekroceni
musi BLOKOVANI zabranit, PRERUSIT nebo UKONCIT OZAROVANI a tim vyloucit nebezpeény stav. Pro
kazdy pozadavek jsou stanoveny TYPOVE ZKOUSKY, které provadi VYROBCE, a nebo ZKOUSKY NA
PRACOVNIM MISTE, které nemusi nezbytné provadét VYROBCE.

Cilem kapitoly 29 nenf definovani optimalnich pozadavk( na funkéni charakteristiky OZAROVACU PRO
GAMATERAPII, pouzivanych v RADIOTERAPII. Tato kapitola slouzi k identifikaci téch konstrukénich
vlastnosti, které jsou v soucasné dobé povazovany za zakladni pro bezpecny provoz téchto
PRISTROJU. V kapitole 29 jsou stanoveny meze zhorseni funk&nich charakteristik, pfi nichZ Ize
predpokladat, ze nastal poruchovy stav, napriklad zavada nékteré ze soucasti, kdy je spusténo
BLOKOVANI, které zabrani daldimu provozu PRISTROJE.

Je tfeba si uvédomit, Ze pfed instalaci mdze VYROBCE predlozit osvédéeni shody tykajici se pouze
TYPOVYCH ZKOUSEK. Udaje ziskané pfi ZKOUSKACH NA PRACOVNIM MISTE maiji byt zaneseny do

PRUOVODNI DOKUMENTACE formou ZPRAVY O ZKOUSCE NA PRACOVNIM MISTE zpracované subjektem,
ktery zkoudel PRISTROJ po instalaci.

Souvislost této zvlastni normy s IEC 60601-1 (vCetné zmén) a souvisicich norem je vysvétlena v 1.3.
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ODDIL PRVNI - VSEOBECNE

Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti
Doplnéni:
aa)

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky na bezpe¢nost OZAROVACU PRO GAMATERAPII, uréenych
pro RADIOTERAPII ve zdravotnické praxi pfi [é¢eni lidi; zahrnuje PRISTROJE, u nichZ Ize volbu
a INDIKACI pracovnich parametr( ovlddat PROGRAMOVATELNYM ELEKTRONICKYM SYSTEMEM



(PES).
bb)

Tato zvlastni norma plati pro PRISTROJE uréené k vytvareni SVAZKU (SVAZKU) ZARENi GAMA
v NORMALNICH OZAROVACICH VZDALENOSTECH vétsich nez 5 cm a pouzivajici UZAVRENY
RADIONUKLIDOVY ZARIC (UZAVRENE RADIONUKLIDOVE ZARICE). U PRISTROJU, pracujicich

s kratSimi vzdalenostmi, mohou byt nezbytna zvlastni bezpecnostni opatreni.

cc)
Tato zvla3tni norma plati pro PRISTROJE uréené:

- k pouziti oprdvnénymi nebo KVALIFIKOVANYMI OSOBAMI a OBSLUHOU, které maji znalosti
potiebné k zvlastnim zdravotnickym Gkonlm a Fidi se NAVODEM K POUZITI;

- k Udrzbé v prfedem stanovenych intervalech;
- k pravidelnym kontroldm, které provadi UZIVATEL;

- k pouZiti pro zvldstni klinické cely jako napf. pro STACIONARNI RADIOTERAPII nebo POHYBOVOU
RADIOTERAPII.

dd)

Tato zvl&stni norma je vhodnd pro vyrobu a ur¢ita hlediska instalace 0ZAROVACU PRO
GAMATERAPI| v¢etné TYPOVYCH ZKOUSEK a ZKOUSEK NA PRACOVNIM MISTE.

ee)

Tato zvld3tni norma stanovuje pozadavky na PRISTROJE, nespecifikuje viak pozadavky na ZDROJE
ZARENI.

1.2 Pfedmét normy
Doplnéni:
aa)

Tato zvlastni norma stanovuje poZzadavky na zajisténi RADIACNI bezpeénosti a zvyseni elektrické
a mechanické bezpeénosti 0ZAROVACU PRO GAMATERAPII pouzivanych ve zdravotnické praxi
k 1éCeni lidi a uvadi zkousky k prokazani shody s témito pozadavky.

bb)

U typll PRISTROJU, kterych se tyka tato norma, je ABSORBOVANA DAVKAY fizena dobou
OZAROVANI. Tolerance platné pro jiné metody fizeni ABSORBOVANE DAVKY nejsou v této normé
uvedeny.



V'V této zvlastni normé se véechny odvolavky na ABSORBOVANOU DAVKU tykaji ABSORBOVANE DAVKY ve vodé v hloubce
maximalniho VZRUSTU.
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