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Informativní údaje z IEC 62083:2000

Mezinárodní norma IEC 62083 byla připravena subkomisí 62C Zařízení pro radioterapii, nukleární
medicínu a dozimetrii ionizujícího záření technické komise 62 Elektrické přístroje ve zdravotnické
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Text této normy vychází z těchto dokumentů:

FDIS Zpráva o hlasování
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Toto vydání bylo navrženo v souladu se směrnicemi ISO/IEC, Část 3.

Přílohy A a C jsou nedílnou součástí této normy.

Příloha B slouží jen pro informaci.

V této normě jsou použity tyto typy písma:

–       Požadavky, jejichž splnění může být ověřované a definice: obyčejný typ

–       Poznámky, vysvětlivky, rady, všeobecná pravidla a výjimky: malý typ

–       Zkušební specifikace: kurzíva

–       TERMÍNY POUŽÍVANÉ V TÉTO NORMĚ, SHRNUTÉ V PŘÍLOZE C A DEFINOVANÉ V KAPITOLE 4 NEBO
V IEC 60601-1 A S NIMI SOUVISÍCÍCH NORMÁCH NEBO V IEC 60788: KAPITÁLKY
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Pro následující definované termíny se používají tyto zkratky:
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VÝPOČETNÍ TOMOGRAFIE                         (COMPUTED TOMOGRAPHY) CT
ZOBRAZENÍ MAGNETICKOU REZONANCÍ                (MAGNETIC
RESONANCE IMAGING) MRI
SYSTÉM PRO PLÁNOVÁNÍ RADIOTERAPIE              (RADIOTHERAPY
TREATMENT PLANNING SYSTEM) RTPS

Komise rozhodla, že obsah této publikace zůstane nezměněn do roku 2005. K tomuto datu bude
publikace

·                     znovu schválena;

·                     zrušena;

·                     nahrazena revidovaným vydáním; nebo

·                     změněna.

Vysvětlivky k textu převzaté normy

V příloze A Terminologie - Rejstřík definovaných termínů je uvedeno abecedně české znění
definovaných termínů doplněné anglickým termínem.

Vypracování normy

Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, IČO 40823458, Ing. Oldřich Petr

Technická normalizační komise: TNK 81 Zdravotnické prostředky

Pracovník Českého normalizačního institutu: Ing. Jindřich ©esták
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Aktualizované seznamy a bibliografické citace týkající se těchto národních norem lze obdržet na
vyžádání v Ústředním sekretariátu nebo u kteréhokoliv člena CENELEC.

Tato evropská norma existuje ve třech oficiálních verzích (anglické, francouzské, německé). Verze v
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© 2001 CENELEC.   Veškerá práva pro využití v jakékoli formě a v jakémkoli                          
Ref. č. EN 62083:2001 E
množství jsou vyhrazena národním členům CENELEC.
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Předmluva

Text dokumentu 62C/280/FDIS, budoucí 1. vydání IEC 62083, připravený SC 62C Zařízení pro
radioterapii, nukleární medicínu a dozimetrii ionizujícího záření technické komise IEC 62 Elektrické
přístroje
ve zdravotnické praxi, byl předložen IEC-CENELEC k paralelnímu hlasování a byl schválen CENELEC
jako EN 62083 dne 2000-12-01.

Byla stanovena tato data:

–       nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním oznámení
o schválení EN k přímému použití jako národní normy                                     (dop)       2001-09-01

–       nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu                                                                             (dow)      2003-12-01

POZNÁMKA V této normě jsou použity tyto typy písma:

–                     požadavky: obyčejný typ

–                     Zkušební specifikace: kurzíva

–                     poznámky: malý typ

Přílohy označené jako „normativní“ jsou součástí této normy.

Přílohy označené jako „informativní“ jsou určeny pouze pro informaci.

V této normě jsou přílohy A, C a ZA normativní a příloha B je informativní.

Přílohu ZA doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 62083:2000 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

SYSTÉM PRO PLÁNOVÁNÍ RADIOTERAPIE (RTPS) je zařízení, zpravidla PROGRAMOVATELNÝ
ELEKTRONICKÝ SYSTÉM, používaný k simulaci aplikace ZÁŘENÍ na PACIENTA při navržené
RADIOTERAPII. Zpravidla, nikoli však nezbytně, poskytuje kalkulace distribuce ABSORBOVANÉ DÁVKY
v lidské tkáni za použití zvláštního algoritmu (algoritmů). Tyto odhady uváděné v této mezinárodní
normě jako distribuce ABSORBOVANÉ DÁVKY, používá KVALIFIKOVANÁ OSOBA pro plánování
RADIOTERAPIE.

Výstup RTPS slouží patřičně KVALIFIKOVANÝM OSOBÁM jako důležitá informace při PLÁNOVÁNÍ
RADIOTERAPIE. Nepřesnost vstupních dat, nedostatky algoritmů, chyby při PLÁNOVÁNÍ LÉČBY nebo
nesprávná použití výstupních dat může pro PACIENTY představovat OHROŽENÍ BEZPEČNOSTI v
případě, že se výsledná data použijí pro léčebné účely. Tato norma stanovuje požadavky, které musí
splňovat VÝROBCI při návrhu a konstrukci RTPS, aby byla zajištěna ochrana proti vzniku takových
NEBEZPEČÍ.

Tato norma nepojednává o specifických typech vstupních dat a výpočetních algoritmů. Ty jsou závislé
na řadě faktorů, jako je dostupná technologie, preference UŽIVATELE a typ plánované léčby. Tato
norma však stanovuje požadavky na BEZPEČNOST, které jsou pro algoritmy společné. Tato norma
rovněž stanovuje minimální požadavky na obsah PRŮVODNÍ DOKUMENTACE, umožňující UŽIVATELI,
aby při procesu PLÁNOVÁNÍ LÉČBY činil rozhodnutí založená na přesných informacích.

POZNÁMKA Vzhledem k tomu, že RTPS se nepoužívá za přítomnosti PACIENTA, nepatří mezi
ZDRAVOTNICKÉ ELEKTRICKÉ PŘÍSTROJE definovaná v IEC 60601-1. Z tohoto důvodu je struktura této
normy individuální a odlišuje se od struktury zvláštní normy IEC 60601-1. V kapitole 3 jsou uvedeny
příslušné informace.
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1 Rozsah platnosti a předmět normy

Tato mezinárodní norma se vztahuje na konstrukci, výrobu a některá hlediska instalace RTPS

–                     používaných v humánní zdravotnické praxi při PLÁNOVÁNÍ RADIOTERAPIE;



–                     do nichž jsou vstupní data zadávána buď OBSLUHOU nebo přímo z jiných zařízení;

–                     z nichž jsou výstupní data buď vytištěna nebo přenesena přímo do jiných zařízení

–                     a které

·       jsou určeny pro NORMÁLNÍ POUŽITÍ školenou OBSLUHOU s požadovanými znalostmi pod
dohledem příslušně oprávněných nebo KVALIFIKOVANÝCH OSOB;

·       je třeba udržovat v souladu s doporučeními uvedenými v NÁVODU K POUŽITÍ, a

·       se mají používat v podmínkách prostředí a napájení elektrickou energií SPECIFIKOVANÝCH
v technickém popisu.

Tato norma se nevztahuje na RTPS, který si UŽIVATEL vytvoří výhradně pro vlastní použití; v tomto
případě se však důrazně doporučuje, aby při tvorbě a používání takového systému byly aplikovány
principy uvedené v této normě. Je-li takový RTPS poskytnut jinému UŽIVATELI a jeho tvůrci nemají
možnost přímé kontroly jeho použití a je-li tento systém prezentován jako vhodný k použití, pak tvůrci
přejímají roli VÝROBCE a platí pro ně tato norma.

RTPS je v podstatě aplikace softwaru a předmětem této normy je stanovení požadavků na
vlastnosti, souvisící dokumentaci a zkoušení softwaru. Požadavky na BEZPEČNOST hardwaru nejsou
do této normy zahrnuty, protože se mění podle povahy hardwaru. Požadavků na hardware se týká 3.1
a příloha A.

2 Normativní odkazy

Následující normativní dokumenty obsahují předpisy, kterými jsou formou odkazů v tomto textu
vytvářeny předpisy v této mezinárodní normě. U datovaných odkazů neplatí následné změny nebo
revize těchto publikací. Smluvním partnerům, jejichž smlouvy jsou založeny na této mezinárodní
normě, se doporučuje, aby zjistili možnost použití nejnovějších vydání níže uvedených normativních
dokumentů. U nedatovaných odkazů platí poslední vydání normativního dokumentu. Členské státy IEC
a ISO udržují rejstříky současných platných mezinárodních norem.

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost -
2. skupinová norma: Elektromagnetická kompatibilita - Požadavky a zkoušky

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 2. Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

IEC 60601-1-4 Zdravotnické elektrické přístroje - Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost - 4.
skupinová norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral Standard:
Programmable electrical medical systems)

IEC 60788 Lékařská radiologie - Terminologie

(Medical radiology - Terminology)



IEC 60950 Bezpečnost zařízení informační technologie

(Safety of information technology equipment)

IEC 61000-4-1 Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-1: Zkušební a měřicí technika - Přehled
o souboru IEC 61000-4

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-1: Testing and measurement techniques - Overview of
IEC 61000-4 series)

IEC 61000-4-2 Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-2: Zkušební a měřicí technika -
Elektrostatický náboj - zkouška odolnosti

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-2: Testing and measurement techniques - Electrostatic
discharge immunity test)
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IEC 61000-4-3 Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4-3: Zkušební a měřicí technika -
Vyzařovaní vysokofrekvenční elektromagnetické pole - zkouška odolnosti

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-3: Testing and measurement techniques - Radiated,
radio frequency, electromagnetic field immunity test)

IEC 61000-4-4 Elektromagnetická kompatibilita (EMC) - Část 4: Zkušební a měřicí technika - Oddíl 4:
rychlé elektrické přechodové jevy/skupiny impulsů - zkouška odolnosti - Základní norma EMC

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4: Testing and measurement techniques - Section 4:
Electrical fast transient/burst immunity test - Basic EMC Publication)

IEC 61217 Radioterapeutické přístroje - Souřadnice, pohyby a stupnice

(Radiotherapy equipment - Coordinates, movements and scales)

Zpráva ICRU 42:1987 Použití počítačů v teleradioterapii vysokoenergetickými fotonovými a
elektronovými svazky

(Use of Computers in External Beam Radiotherapy Procedures with high Energy Photons and
Electrons)

-- Vynechaný text --


