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Medical electrical equipment -
Part 2-29: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of radiotherapy simulators

Appareils électromédicaux -

Partie 2-29: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
simulateurs

de radiothérapie

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-29: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Strahlentherapiesimulatoren

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-29:2008. Pfeklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-29:2008. It was translated
by Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S G&innosti od 2011-11-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-29 (36 4800) z kvétna 2000, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubé&zné s touto normou se miize do 2011-11-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 60601-2-29
(36 4800) z kvétna 2000, v souladu s pfedmluvou k EN 60601-2-29:2008.

Zmény proti pfedchozim normam

Norma predstavuje technickou revizi predchoziho vydani. Je rovnéz prizplsobena skladbé a nazvoslovi



zékladni normy CSN EN 60601-1 ed. 2 z ¢ervence 2007 a jejimu zaméfeni na vyuzivani procesu fizeni
rizika a na nezbytnou funkc¢nost.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
IEC TR 60788:2004 nezavedena

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

Informativni Udaje z IEC 60601-2-29:2008

Mezinarodni norma IEC 60601-2-29 byla vypracovana subkomisi SC 62C Zafizeni pro radioterapii,
nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi.

Timto tfetim vydanim se zruSuje a nahrazuje druhé vydani z roku 1999. Toto vydani je jeho
technickou revizi, predkladajici tuto normu v ndvaznosti na treti vydani IEC 60601-1 a jeji skupinové
normy.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

Cbv Zprava o hlasovani
62C/423/CDV 62C/434/RVC

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

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 publikovanym pod vSeobecnym nazvem Zdravotnické
elektrické pristroje 1ze nalézt na webovych strankach IEC.

Tato publikace byla navrzena v souladu s ¢asti 2 smérnic ISO/IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této normy se nebude ménit az do kone¢ného data vyznaceného na
internetové adrese IEC ,http://webstore.iec.ch” v terminu pfislusejicimu dané publikaci. K tomuto datu
bude publikace

- ZNOVU potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo

. zménéna.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Jindfich Sesték
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EUROPAISCHE NORM Listopad 2008
ICS 11.040.60 Nahrazuje EN 60601-2-29:1999

Zdravotnické elektrické pristroje -

Cast 2-29: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost
radioterapeutickych simulatord

(IEC 60601-2-29:2008)

Medical electrical equipment -

Part 2-29: Particular requirements for the basic safety and essential performance
of radiotherapy simulators

(IEC 60601-2-29:2008)

Appareils électromédicaux - Medizinische elektrische Gerate -
Partie 2-29: Exigences particulieres Teil 2-29: Besondere Festlegungen
pour la sécurité de base fur die Sicherheit einschlieRlich

et les performances essentielles der wesentlichen Leistungsmerkmale
des simulateurs de radiothérapie von Strahlentherapiesimulatoren
(CEI 60601-2-29 2008) (IEC 60601-2-29:2008)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2008-11-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani 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.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee flir Elektrotechnische Normung

Ustredni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel

© 2008 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-29:2008 E

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska,
Slovinska, Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

Predmluva

Text dokumentu 62C/423/CDV, budouci tfeti vydani IEC 60601-2-29, vypracovany subkomisi SC 62C
Zarizeni pro radioterapii, nuklearni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni technické komise IEC
TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu jednotnému
schvalovacimu postupu IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601-2-29 dne 2008-11-01.



Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-29:1999.

EN 60601-2-29:2008 je technickou revizi, kterd predklada EN 60601-2-29 v navaznosti na EN 60601-
1:2006 a jeji skupinové normy.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické nérodni normy nebo vydanim
oznadmeni o schvaéleni EN k pfimému pouzivani

jako normy nérodni (dop) 2009-08-01
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2011-11-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk{ smérnice
EC 93/42/EEC. Viz priloha ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycejné pismo.

. Zkusebni ustanoveni: kurziva.

- Informativni text k tabulkdm, napf. poznédmky, pfiklady a odkazy: malé pismo. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan
malym pismem.

- Terminy definované v kapitole 3 vSeobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo zvlasté uvedené: kapitdlky.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola” znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu, vcetné vsech dalsich

pododdill (napr. kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2, atd.);

. ,Clanek" znamena ¢islovany pododdil kapitoly (napf. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchdzi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze H Casti 2
smérnic ISO/IEC. Pro Ucely této normy pomocné sloveso

.- ,musi” znamena3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;

. ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, mUZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce pfip. nadpisu tabulky upozoriiuje na
pokyny nebo zddvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-29:2008 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma stanovi pozadavky, jez musi vyrobci splnit pfi navrhu a konstrukci
radioterapeutickych simulatord; nesnazi se definovat poZzadavky na jejich optimalni provozni
vlastnosti. Jejim Ucelem je identifikovat ty vlastnosti navrhu, které jsou v soucasné dobé povazovany
za dUleZité pro bezpecny provoz takovych me pfistrojl. Stanovi meze zhorSeni provoznich vlastnosti
me pristroje, podle nichz Ize usuzovat, ze existuje stav poruchy, napfiklad poruchy soucasti, a kde pak
uvede v Cinnost blokovani dalSiho provozu me pfistroje.

201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost radioterapeutickych
simulator(, dale nazyvanych me pristroje.

Jsou-li kapitoly nebo ¢lanky uréeny specificky pouze pro me pfristroje, nebo pouze pro me systémy, je
to v nadpisu a obsahu této kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. V opacném pripadé plati kapitola nebo
Clanek jak pro me pristroje, tak pro me systémy, jak pfipada v Gvahu.

Pro nebezpedi vlastni ur¢ené fyziologické funkce me pristrojd nebo me systémi z rozsahu platnosti
této normy nejsou s vyjimkou ¢lankd 7.2.13 a 8.4.1 vSeobecné normy obsazeny v této normé
specifické pozadavky.

POZNAMKA Viz rovnéz 4.2 ve véeobecné normé.
201.1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je zavedeni zvlastnich pozadavkl na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost pro radioterapeutické simuldtory [definované v 201.3.204].

201.1.3 "Skupinové normy



Doplnék:

Tato zvlastni norma se odkazuje na pouzitelné skupinové normy, uvedené v kapitole 2 vSeobecné
normy a v kapitole 2 této zvlastni normy.

Neplati nasledujici skupinova norma:
- IEC 60601-1-10.

201.1.4 ZvIastni normy

Nahrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me pfristroj,
a mohou pridavat jiné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.

Pro stru¢nost je IEC 60601-1 uvadéna v této zvlastni normeé jako vseobecnd norma. Odkazy na
skupinové normy jsou uvadény cislem jejich dokumentu.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, doplnéné predcislim
,201" (napf. 201.1 v této norme se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo odpovida
pouzitelné skupinové normé s predcislim ,20x", kde x znamena koncovou Cislici (Cislice) Ciselného
oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu

kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu

kapitoly 4 skupinové normy 60601-1-3, atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou specifikovany
pouzitim nasledujicich slov:

~Nahrada“ znamena, Ze kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.

»Doplnék" znamena, Ze pozadavky vseobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se doplhuji
textem této zvlastni normy.

»Zména“ znamena, ze kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se
méni vyznacenym textem této zvlastni normy.

Clanky nebo obréazky, které dopliiuji véeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Nicméné protoze
definice ve vSeobecné normé jsou cislovany 3.1 az 3.139, doplfujici definice v této normé jsou
Cislovany pocinaje od 201.3.201. Doplnkové pfilohy jsou oznaCeny pismeny AA, BB, atd. a dopliikové
polozky aa), bb), atd.

Clanky nebo obrézky, které doplfiuji skupinovou normu, jsou ¢&islovany od 20x, kde ,x“ znamena ¢islo
skupinové normy, napfr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3, atd.

Termin ,tato norma“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, kteroukoli pouZzitelnou
skupinovou normu a tuto zvlastni normu spole¢né.

Neni-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo Clanek, plati bez modifikaci oddil,
kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt
vyznamné; kde je zamérem nékterou ¢ast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba



vyznamnou, nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozoriuje.

Konec nahledu - text déle pokracuje v placené verzi CSN.



