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Nahrazeni prfedchozich norem

S Géinnosti od 2012-11-01 se nahrazuje CSN EN 62083 (36 4803) z listopadu 2001, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2012-11-01 pouzivat dosud platnd CSN EN 62083 (36 4803)
z listopadu 2001, v souladu s predmluvou k EN 62083:2009.

Zmeény proti pfedchozim normam

Tato norma prejima druhé vydani IEC 62083:2009 a zavadi technické zmény, které vychazeji ze
souvisejicich aktualizovanych dokumentd.

Informace o citovanych normativnich dokumentech
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pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
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IEC/TR 60788:2004 nezavedena

IEC 60950-1 zavedena v CSN EN 60950-1 ed. 2 (36 9060) Zafizeni informac&ni technologie -
Bezpelnost - Cast 1: Vieobecné pozadavky

IEC 61000-4-1 zavedena v CSN EN 61000-4-1 ed. 2 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) -
Cést 4-1: Zkuebni a méfici technika - Pfehled o souboru IEC 61000-4

I[EC 61000-4-2 zavedena v CSN EN 61000-4-2 ed. 2 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-2: Zkusebni a méfici technika - Elektrostaticky vyboj - Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-3 zavedena v CSN EN 61000-4-3 ed. 3 (33 3432) Elektromagneticka kompatibilita (EMC) -
Cést 4-3: Zkusebni a méfici technika - Vyzafované vysokofrekvencni elektromagnetické pole -
Zkouska odolnosti

IEC 61000-4-4 zavedena v CSN EN 61000-4-4 ed. 2 (33 3432) Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) -
Cést 4-4: Zkuebni a méfici technika - Rychlé elektrické pfechodné jevy/skupiny impulzd - Zkouska
odolnosti

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

IEC 62304 zavedena v CSN EN 62304 (36 4830) Software |ékafskych prostfedk(i - Procesy v Zivotnim
cyklu softwaru

IEC 62366:2007 zavedena v CSN EN 62366:2008 (36 4861) Zdravotnické prostfedky - Aplikace
stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

ICRU Report 42:1987 nezavedena
Informativni (daje z IEC 62083:2009

Mezinarodni norma IEC 62083 byla pfipravena subkomisi 62C: Zafizeni pro radioterapii, nuklearni
medicinu a dozimetrii ionizaCniho zareni technické komise 62: Elektrické pfistroje v Iékarské praxi.

Toto druhé vydani zruSuje a nahrazuje prvni vydani IEC 62083 publikované v roce 2000. Toto vydani
predstavuje technickou revizi, ktera uvadi v soulad tuto normu se zménami jinych norem, na které je
odkaz v této normé.

Text této normy vychazi z téchto dokument(:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/473/FDIS 62C/479/RVD



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

Tato publikace byla navrzena podle Smérnic 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. K tomuto datu
bude publikace

- Znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.
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(IEC 62083:2009)

Medical electrical equipment - Requirements for the safety of radiotherapy treatment planning systems
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Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2009-11-01. 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 oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, ma stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,



Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska,
Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka,
Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

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

Ustredni sekretariat: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2009 CENELEC VesSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 62083:2009 E
Pfedmluva

Text dokumentu 62C/473/FDIS, budouci 2. vydani IEC 62083, pfipraveny SC 62C: Zafizeni pro
radioterapii, nuklearni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zafeni technické komise IEC 62: Elektrické
pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen IEC-CENELEC k paralelnimu hlasovani a byl schvélen
CENELEC jako EN 62083 dne 2009-11-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 62083:2001.

Toto vydani predstavuje technickou revizi, kterd uvadi v soulad tuto normu se zménami jinych norem,
na které je odkaz v této norme.

Byla stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2010-08-01
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-11-01

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleném CENELEC Evropskou komisi
a Sdruzenim pro evropsky volny obchod a obsahuje zékladni pozadavky Smérnice EC MDD
(93/42/EEC). Viz priloha ZZ.

V této norme jsou pouzity tyto typy pisma:

- pozadavky, shoda, kterou Ize zkouset a definice: obylejny typ;

- vysvétlivky, ponauceni, vSeobecna oznameni, vyjimky a poznadmky: maly typ;

. zkusebni specifikace: kurziva;

- terminy pouzité v této normé, které byly uvedeny v rejstriku definovanych termin(i a definovany v kapitole 3, nebo v jinych
normach: kapitalky

Prilohu ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy IEC 62083:2009 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

systém planovani radioterapeutické 1éCby (rpts) je zafizeni, zpravidla programovatelny elektronicky
systém, pouzivany k simulaci aplikovani zareni na pacienta pfi navrzené radioterapeutické 1é¢bé.
Zpravidla, nikoli vSak nezbytné, poskytuje odhady rozlozeni absorbované davky v lidské tkani za
pouziti zvlastniho algoritmu nebo algoritmd. Tyto odhady, uvadéné v této mezinarodni normé jako
rozlozeni absorbované davky, pouziva kvalifikovana osoba pro planovani pribéhu radioterapie.

Vystup RTPS slouZi patfi¢né kvalifikovanym osobam jako dilezita informace pfi planovani
radioterapeutické 1é¢by. Nepresnost vstupnich dat, omezeni algoritm{, chyby v postupu planovani
lé¢by, nebo nespravna pouziti vystupnich dat mdiZe pro pacienty predstavovat nebezpedi v pfipadé,
Ze se vysledna data pouziji pro Ucely 1éCby. Tato norma stanovuje pozadavky, které musi splfovat
vyrobci pfi navrhu a konstrukci RTPS, aby byla zajiSténa ochrana proti vzniku takovych nebezpedi.

Tato norma se nezabyva specifickymi typy vystupnich dat a vypocetnich algoritmd. Tyto jsou zavislé
na mnohych Cinitelich, jako je dostupna technika, volba odpovédné organizace a typ planované lécby.
Tato norma stanovuje pozadavky na bezpecnost, které jsou spolecné pro algoritmy. Také stanovuje
minimalni poZadavky na obsah privodni dokumentace, ktery dovoluje uZivateli, aby pfi procesu
planovani IéCby Cinil rozhodnuti zalozena na presnych informacich.

VSeobecné neni RTPS pouzivan za pritomnosti pacienta, neni tedy zdravotnickym elektrickym
pristrojem definovanym v IEC 60601-1. Z tohoto dlivodu je tato norma napsana jako nezavisla a nema
charakter zvlastni normy k IEC 60601-1.

- Vztah k jinym normam

Zakladni bezpecnost hardwaru, jako je ochrana proti Urazu elektrickym proudem nebo pozaru a k
zajisténi elektromagnetické kompatibility se vyzaduje, aby tyto zalezitosti byly predepsany vyrobcem
dodrzenim pfislusnych norem, v zavislosti na povaze a okoli hardwaru pouzitého pri RTPS. Normy
tykajici se bezpecnosti hardwaru viz pfiloha A.

RTPS je principialné softwarova aplikace pro l1é¢ebné Ucely. IEC 62304 plati (viz kapitola 14).

IEC 61217 podava navod na oznaceni pohybl me pristroje, oznaceni stupnic, jejich nulovou polohu
a smér pohybu vzrlstajici hodnoty. Zplsob aplikace IEC 61217 je specifikovan v pfislusnych
kapitolach a ¢lancich této normy.

IEC 62366 plati (viz kapitola 16).

1 Rozsah normy



Tato mezinarodni norma se vztahuje na konstrukci, vyrobu a nékteré aspekty instalace systému
planovani radioterapeutické |é¢by (RTPS)

- pouzivanych ve zdravotnické praxi pfi planovani 1éCby lidi;

- importujicich vstupni data bud’ od obsluhy, nebo pfimo z jinych zafizeni;

- poskytujicich data v tisténé formé k nahlédnuti nebo pfimo do jinych zafizeni

- a urenych

- pro normalni pouziti Skolenou obsluhou s pozadovanymi znalostmi a schopnostmi na zakladé pravomoci
prislusné opravnénych nebo kvalifikovanych osob;

- k udrzovani souladu s doporucenimi uvedenymi v navodu k pouziti a

- k pouziti v prostrfedi a v podminkach napajeni elektrickou energii specifikovanych v technickém popisu.

Konec nahledu - text dale pokraéuje v placené verzi CSN.



