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Narodni predmluva

Citované normy



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

IEC 60601-1-2 zavedena v CSN EN 60601-1-2 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky

IEC 60601-1-4 zavedena v CSN EN 60601-1-4 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické
systémy

IEC 60601-2-1 zavedena v CSN EN 60601-2-1 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost urychlovaci elektrond pracujicich v rozsahu od 1 MeV do 50
MeV

IEC 60788 zavedena v CSN IEC 788 (84 0003) Lékarska radiologie - Terminologie
IEC 60950 zavedena v CSN EN 60950 (36 9060) Bezpelnost zafizeni informaéni technologie

IEC 61000-4-1 zavedena v CSN EN 61000-4-1 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést
4-1: Zkusebni a méfici technika - Pfehled o souboru IEC 61000-4

IEC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast
4: ZkuSebni a méfici technika - Oddil 2: Elektrostaticky ndboj - zkouska odolnosti - Zakladni norma
EMC

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Céast
4: ZkuSebni a mérici technika - Oddil 3: Vyzarované vysokofrekvencni elektromagnetické pole -
ZkousSka odolnosti

IEC 61000-4-4 zavedena v CSN EN 61000-4-4 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cast
4: ZkuSebni a mérici technika - Oddil 4: Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulsd - zkouska
odolnosti - Zakladni norma EMC

IEC 61217 zavedena CSN EN 61217 (36 4766) Radioterapeutické pfistroje - Soufadnice, pohyby a
stupnice

Zprava ICRU 42:1987 nezavedena, je dostupna ve statnim zdravotnim Gstavu ©robarova 48, 100 41 Praha
10

Informativni Udaje z IEC 62083:2000

Mezinarodni norma IEC 62083 byla pfipravena subkomisi 62C Zafizeni pro radioterapii, nuklearni
medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni technické komise 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/280/FDIS 62C/288/RVD

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



Toto vydani bylo navrzeno v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 3.
Prilohy A a C jsou nedilnou soucasti této normy.
Pfiloha B slouzi jen pro informaci.

V této normée jsou pouzity tyto typy pisma:

Pozadavky, jejichz spIinéni mize byt ovérované a definice: obycejny typ

Poznamky, vysvétlivky, rady, vSeobecna pravidla a vyjimky: maly typ
- Zkusebni specifikace: kurziva

- TERMINY POUZIVANE V TETO NORME, SHRNUTE V PRILOZE C A DEFINOVANE V KAPITOLE 4 NEBO
V IEC 60601-1 A S NIMI SOUVISICICH NORMACH NEBO V IEC 60788: KAPITALKY
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Pro nasledujici definované terminy se pouzivaji tyto zkratky:

Definovany termin Zkratka
KOLIMACNI ZARIZENI (BEAM LIMITING DEVICE) BLD
RIDICI JEDNOTKA (CENTRAL PROCESSING UNIT) | CPU
VYPOCETNI TOMOGRAFIE (COMPUTED TOMOGRAPHY) CT
ZOBRAZENiI MAGNETICKOU REZONANCI (MAGNETIC MRI
RESONANCE IMAGING)

SYSTEM PRO PLANOVANI RADIOTERAPIE (RADIOTHERAPY RTPS
TREATMENT PLANNING SYSTEM)

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén do roku 2005. K tomuto datu bude
publikace

znovu schvélena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim; nebo
zmeénéna.
Vysvétlivky k textu pfevzaté normy

V priloze A Terminologie - Rejstrik definovanych termin{ je uvedeno abecedné ¢eské znéni
definovanych termint doplnéné anglickym terminem.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Agentura T.S.Q., Praha, ICO 40823458, Ing. Oldfich Petr
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2000-12-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrfni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC

Evropsky vybor 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 Brusel

© 2001 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli
Ref. ¢. EN 62083:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Predmluva

Text dokumentu 62C/280/FDIS, budouci 1. vydani IEC 62083, pfipraveny SC 62C Zafizeni pro
radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zafeni technické komise IEC 62 Elektrické
pfistroje

ve zdravotnické praxi, byl pfedlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvalen CENELEC
jako EN 62083 dne 2000-12-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim oznameni
o schvaleni EN k pfimému pouZziti jako narodni normy (dop) 2001-09-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2003-12-01

POZNAMKA V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky: obycCejny typ

- Zkusebni specifikace: kurziva

- poznamky: maly typ

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.

V této normé jsou prilohy A, C a ZA normativni a pfiloha B je informativni.
Pfilohu ZA doplnil CENELEC.

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 62083:2000 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

SYSTEM PRO PLANOVANI RADIOTERAPIE (RTPS) je zafizeni, zpravidla PROGRAMOVATELNY
ELEKTRONICKY SYSTEM, pouzivany k simulaci aplikace ZARENI na PACIENTA pfi navrzené
RADIOTERAPII. Zpravidla, nikoli véak nezbytné, poskytuje kalkulace distribuce ABSORBOVANE DAVKY
v lidské tkani za pouziti zvlastniho algoritmu (algoritmd). Tyto odhady uvadéné v této mezinarodni
normé jako distribuce ABSORBOVANE DAVKY, pouzivd KVALIFIKOVANA OSOBA pro planovani
RADIOTERAPIE.

Vystup RTPS slouzi patfi¢né KVALIFIKOVANYM OSOBAM jako ddleZitd informace pfi PLANOVANI
RADIOTERAPIE. Nepfesnost vstupnich dat, nedostatky algoritm(, chyby pfi PLANOVANi LECBY nebo
nespravna pouziti vystupnich dat méze pro PACIENTY pfedstavovat OHROZENI BEZPECNOSTI v
pripadé, ze se vysledna data pouziji pro IéCebné ucely. Tato norma stanovuje pozadavky, které musi
splfiovat VYROBCI pfi nédvrhu a konstrukci RTPS, aby byla zaji$téna ochrana proti vzniku takovych
NEBEZPECI.

Tato norma nepojednava o specifickych typech vstupnich dat a vypocetnich algoritmd. Ty jsou zavislé
na Fadé faktord, jako je dostupné technologie, preference UZIVATELE a typ pldnované 1é¢by. Tato
norma viak stanovuje pozadavky na BEZPECNOST, které jsou pro algoritmy spole¢né. Tato norma
rovnéz stanovuje minimalni pozadavky na obsah PROVODNI DOKUMENTACE, umoziujici UZIVATELI,
aby pfi procesu PLANOVANI LECBY ¢inil rozhodnuti zaloZzena na presnych informacich.

POZNAMKA Vzhledem k tomu, Ze RTPS se nepouziva za pfitomnosti PACIENTA, nepatfi mezi
ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE definovana v IEC 60601-1. Z tohoto dlivodu je struktura této
normy individudlni a odliSuje se od struktury zvlastni normy IEC 60601-1. V kapitole 3 jsou uvedeny
prislusné informace.

Strana 10

1 Rozsah platnosti a pfedmét normy
Tato mezinarodni norma se vztahuje na konstrukci, vyrobu a néktera hlediska instalace RTPS

- pouzivanych v humanni zdravotnické praxi pfi PLANOVANI RADIOTERAPIE;



- do nichz jsou vstupni data zadavana bud OBSLUHOU nebo pfimo z jinych zafizeni;
- z nichZ jsou vystupni data bud' vytiSténa nebo prenesena pfimo do jinych zafizeni
- a které

jsou ur¢eny pro NORMALNI POUZITi $kolenou OBSLUHOU s poZzadovanymi znalostmi pod
dohledem pfisluéné opravnénych nebo KVALIFIKOVANYCH OSOB;

je tfeba udrzovat v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v NAVODU K POUZITI, a

se maji pouzivat v podminkach prostiedi a napéjeni elektrickou energii SPECIFIKOVANYCH
v technickém popisu.

Tato norma se nevztahuje na RTPS, ktery si UZIVATEL vytvoii vyhradné pro vlastni pouZiti; v tomto
pripadé se vsak dlrazné doporucuje, aby pfi tvorbé a pouzivani takového systému byly aplikovany
principy uvedené v této normé&. Je-li takovy RTPS poskytnut jinému UZIVATELI a jeho tvlirci nemaiji
moznost prfimé kontroly jeho pouZiti a je-li tento systém prezentovan jako vhodny k pouziti, pak tvarci
pFejimaji roli VYROBCE a plati pro né tato norma.

RTPS je v podstaté aplikace softwaru a predmétem této normy je stanoveni poZzadavkd na
vlastnosti, souvisici dokumentaci a zkouseni softwaru. Pozadavky na BEZPECNOST hardwaru nejsou
do této normy zahrnuty, protoze se méni podle povahy hardwaru. PoZzadavk{ na hardware se tyka 3.1
a priloha A.

2 Normativni odkazy

Nasledujici normativni dokumenty obsahuji predpisy, kterymi jsou formou odkazd v tomto textu
vytvareny predpisy v této mezinarodni normé. U datovanych odkaz{ neplati ndsledné zmény nebo
revize téchto publikaci. Smluvnim partnerdm, jejichz smlouvy jsou zalozeny na této mezinarodni
normé, se doporucuje, aby zjistili moznost pouziti nejnovéjsich vydani nize uvedenych normativnich
dokumentd. U nedatovanych odkazé plati posledni vydani normativniho dokumentu. Clenské staty IEC
a I1SO udrzuji rejstriky soucasnych platnych mezinarodnich norem.

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpe¢nost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost -
2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

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

IEC 60601-1-4 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné poZadavky na bezpelnost - 4.
skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

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

IEC 60788 Lékarska radiologie - Terminologie

(Medical radiology - Terminology)



IEC 60950 Bezpecnost zafizeni informacni technologie
(Safety of information technology equipment)

IEC 61000-4-1 Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) - Cést 4-1: Zku$ebni a mé¥ici technika - Pfehled
o0 souboru IEC 61000-4

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

IEC 61000-4-2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4-2: Zkudebni a méfici technika -
Elektrostaticky naboj - zkouSka odolnosti

(Electromagnetic compatibility (EMC) - Part 4-2: Testing and measurement techniques - Electrostatic
discharge immunity test)
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I[EC 61000-4-3 Elektromagnetick& kompatibilita (EMC) - C&st 4-3: Zkudebni a méfici technika -
Vyzarovani vysokofrekvencni elektromagnetické pole - zkouSka odolnosti

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

IEC 61000-4-4 Elektromagneticka kompatibilita (EMC) - Cast 4: Zku$ebni a méfici technika - Oddil 4:
rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulst - zkouska odolnosti - Zakladni 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 pristroje - Souradnice, pohyby a stupnice
(Radiotherapy equipment - Coordinates, movements and scales)

Zprava ICRU 42:1987 Pouziti pocitacl v teleradioterapii vysokoenergetickymi fotonovymi a
elektronovymi svazky

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

-- Vynechany text --



