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Podle zdkona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Citované normy

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost (idt EN 60601-1:1990, idt IEC 601-1:1988)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-4: Vdeobecné pozadavky na bezpenost - Skupinovad norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy (idt EN 60601-1-4:1996, idt IEC 601-1-4:1996)

IEC 60601-2-29:1999 zavedena v CSN EN 60601-2-29:2000 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 2-29: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost radioterapeutickych simulatord
(idt EN 60601-2-29:1999, idt IEC 60601-2-29:1999)

IEC/TR 60788:2004 dosud nezavedena

IEC 60950-1:2001 zavedena v CSN EN 60950-1:2003 (36 9060) Zafizeni informa¢ni technologie -
Bezpecnost -
Cést 1: V3eobecné pozadavky (idt EN 60950-1:2001, mod IEC 60950-1:2001)

IEC 61000-2-4:2002 zavedena v CSN EN 61000-2-4 ed. 2:2003 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita
(EMC) - Cést 2-4: Prostfedi - Kompatibilni Grovné pro nizkofrekvenéni ruseni $ifené vedenim v
pramyslovych zavodech (idt EN 61000-2-4:2002, idt IEC 61000-2-4:2002)

IEC 61217:1996 zavedena v CSN EN 61217:2001 (36 4766) Radioterapeutické pfistroje - Soufadnice,
pohyby a stupnice (idt EN 61217:1996, idt IEC 1217:1996)

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 62274:2005. Obsahuje navic pfilohu ZA a poznamky u bibliografickych
citaci IEC 60601-1-6, IEC 60601-2-11, IEC 60601-2-17 a IEC 62083, které doplInil CENELEC.

Informativni Gdaje z IEC 62274:2005

Mezinarodni normu IEC 62274 vypracovala subkomise SC 62C: Zarizeni pro radioterapii, nuklearni
medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni technické komise IEC TC 62: Elektrické pfistroje ve
zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/381/FDIS 62C/385/RVD

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

Publikace je vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu pfislusejicimu dané publikaci. Po tomto datu


http://webstore.iec.ch

bude publikace

Znovu potvrzena,
zrusena,
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.
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Souvisici CSN

CSN EN 60601-1-6:2005 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6: Vseobecné pozadavky
na bezpecnost - Skupinova norma: Pouzitelnost (idt EN 60601-1-6:2004, idt IEC 60601-1-6:2004)

CSN EN 60601-2-11:1999 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-11: Zvlaétni pozadavky
na bezpecnost ozarovacl pro gamaterapii (idt EN 60601-2-11:1997, idt IEC 60601-2-11:1997)

CSN EN 60601-2-17:2004 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-17: Zvlastni pozadavky
na bezpec¢nost automaticky fizenych afterloadingovych pristroji pro brachyterapii
(idt EN 60601-2-17:2004, idt IEC 60601-2-17:2004)

CSN EN 62083:2001 (36 4803) Zdravotnické elektrické pfistroje - Pozadavky na bezpe¢nost systém(i
pro planovani radioterapie (idt EN 62083:2001, idt IEC 62083:2000)

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byly k ¢lanku 6.2 a k Bibliografii doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703

Technicka normalizaCni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 62274
EUROPEAN STANDARD Cerven 2005
NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.60

Zdravotnické elektrické pristroje -

Bezpeclnost zéznamovych a verifika¢nich systém{ pro radioterapii
(IEC 62274:2005)

Medical electrical equipment -

Safety of radiotherapy record and verify systems

(IEC 62274:2005)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Sécurité des systemes d'enregistrement Sicherheit von Aufzeichnungs-

et de vérification de radiothérapie und Verifikationssystemen fur die
(CEl 62274:2005) Strahlentherapie

(IEC 62274:2005)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2005-06-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
Vnitrni pfedpisy 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
vyZzadani 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 ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, 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
© 2005 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN
62274:2005 E
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Predmluva

Text dokumentu 62C/381/FDIS, budouci 1. vydani IEC 62274, vypracovany v subkomisi SC 62C
Zarizeni pro radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni technické komise IEC TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 62274 dne 2005-06-01.

Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2006-03-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2008-06-01

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky: obycejny typ;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- pozndmky a vysvétlivky: maly typ;

- TERMINY POUZIVANE V TETO ZVLASTNi NORME, DEFINOVANE V KAPITOLE 3 NEBO V JINYCH
NORMACH: KAPITALKY.

Pfilohu ZA doplnil CENELEC.
Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 62274:2005 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

ZAZNAMOVY A VERIFIKACNI SYSTEM (RVS) je PEMS (PROGRAMOVATELNY ELEKTRICKY ZDRAVOTNICKY
SYSTEM) nebo subsystém, ktery se pouzivé jako prostfedek napomahajici zamezeni chybného nastaveni
lékar'ského URYCHLOVACE ELEKTRONU, TERAPEUTICKEHO OZAROVACE GAMA, nebo jiného pfistroje pro
RADIOTERAPEUTICKOU LECBU a pro zéznam vech LECEBNYCH vykon(. Toho se dosahuje verifikaci
nastaveni a zamezenim provozu pristroje, pokud tato nastaveni neodpovidaji nastavenim predem
ur¢enym. Nepresnosti dat, nebo chyby v zaznamovém a verifikacnim procesu, mohou pro PACIENTY
pfedstavovat OHROZENI BEZPECNOSTI. Aby byla pfed vyskytem takovych nebezpeti poskytnuta
ochrana, definuje tato norma pozadavky, které musi VYROBCI pfi ndvrhu a konstrukci RVS splnit.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

1.1 Rozsah platnosti

Tato mezinarodni norma plati pro névrh, vyrobu a nékterd hlediska instalace ZAZNAMOVEHO A
VERIFIKACNIHO SYSTEMU (RVS), ktery pfi RADIOTERAPEUTICKEM pouziti v humanni mediciné

a) poskytuje, definuje nebo zobrazuje data nastavena na ozarovacim pfristroji; tato data zavadi bud'
vstupem prostrednictvim OBSLUHY, nebo je importuje primo z jinych pfistrojd;

b) mUZe ovladat provozni schopnost tohoto pristroje;
c) zaznamenava data viech LECEBNYCH vykond; a

d) mé byt
1) pfi NORMALNIM POUZITi pouzivdn OBSLUHOU s pozadovanou kvalifikaci a $kolenim, pod
zodpovédnosti pfimérfené opravnénych nebo KVALIFIKOVANYCH OSOB;

2) udrzovén v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v NAVODU K POUZITI; a

3) pouzivan za podminek prostredi a elektrického napajeni specifikovanych v technickém
popisu.

Tato norma neplati v ptipadé pouziti dynamickych svazka.
POZNAMKA Toto miZe byt vzato v Gvahu v budouci verzi této normy.

Norma vsak plati pro urcita specificka hlediska zapojeni RVS do sité nebo pripojeni k jinym
radioterapeutickym pristrojim a komunikacni protokol, ktery mé byt pouzit.

1.2 Pfedmét normy

Tato norma plati pro jakékoli RVS a stanovuje pozadavky na vlastnosti, prislusnou dokumentaci a
zkouseni softwaru. Norma neobsahuje poZzadavky na BEZPECNOST hardwaru, protoZe ty se podle



povahy hardwaru méni (viz 1.3.1 a prilohu A, tykajici se pozadavk{ na hardware).

RVS vyvinuté UZIVATELEM vyluéné pro vlastni pouziti UZIVATELEM do pfedmétu této normy nespada,
avsak ddrazné se doporucuje, aby pri jeho tvorbé a pouzivani byly zasady této normy uplatnény. Je-li tato
technika poskytnuta jinému UZIVATELI za podminek kdy poskytovatel nekontroluje pfimo jeji pouzivani,
a je vydavéna za vhodnou k pouZiti, pak tento poskytovatel pfebird Glohu VYROBCE a tato norma plati.

1.3 Vztah k dalsim normam

1.3.1 Normy BEZPECNOSTI hardwaru

Tato norma neobsahuje pozadavky na BEZPECNOST hardwaru, jako je ochrana pfed Grazem
elektrickym proudem a poZarem a ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA. BEZPECNOST vyzaduije, aby
VYROBCE tyto problémy pojednal samostatné na zakladé shody s pfislusnymi normami, v zavislosti na
povaze hardwaru pouzZitého v RVS a prostfedi (viz normy BEZPECNOSTI hardwaru v pfiloze A).

1.3.2 Normy BEZPECNOSTI softwaru
Plati vSechny kapitoly a ¢lanky skupinové normy IEC 60601-1-4 (viz 4.1).

PFi pouziti IEC 60601-1-4 musi vzit VYROBCE v Gvahu nebezpeti, kterd se mohou objevit v disledku
chybného pouziti RVS.

POZNAMKA Procesy kontroly rizika chyb pouZiti jsou popsény v IEC 60601-1-6.

1.3.3 IEC 61217

IEC 61217 Radioterapeutické pristroje - Souradnice, pohyby a stupnice plati. Zplsob pouziti IEC 61217
je specifikovan v pfislusnych c¢lancich této normy.

1.3.4 Dalsi normy

ProtoZe u RVS Ize ocekavat vyskyt informaci souvisejicich s PACIENTEM a jinych zdravotnickych udaj,
mohou platit normy tykajici se ddivérnosti informaci o PACIENTOVI a zabezpeceni elektronickych
zaznamU. Dochazi-li ke zjevnému konfliktu mezi kteroukoli z takovych norem a pozadavky této normy,
musi VYROBCE fesit tento konflikt zplisobem, kterym zamér kazdé z t&chto norem splini nejlépe a musi
toto fedeni vysvétlit v PROVODNI DOKUMENTACI.

-- Vynechany text --



