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Předmluva

Text dokumentu 62C/473/FDIS, budoucí 2. 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 2009-11-01.

Tato evropská norma nahrazuje EN 62083:2001.

Toto vydání představuje technickou revizi, která uvádí v soulad tuto normu se změnami jiných norem,
na které je odkaz v této normě.

Byla stanovena tato data: 

• nejzazší datum zavedení EN na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení EN k přímému používání
jako normy národní (dop) 2010-08-01
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2012-11-01

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleném CENELEC Evropskou komisí
a Sdružením pro evropský volný obchod a obsahuje základní požadavky Směrnice EC MDD
(93/42/EEC). Viz příloha ZZ.

V této normě jsou použity tyto typy písma:

požadavky, shoda, kterou lze zkoušet a definice: obyčejný typ;●

vysvětlivky, ponaučení, všeobecná oznámení, výjimky a poznámky: malý typ;●

zkušební specifikace: kurzíva;●

termíny použité v této normě, které byly uvedeny v rejstříku definovaných termínů a definovány v kapitole 3, nebo v jiných●

normách: kapitálky

Přílohu ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 62083:2009 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

systém plánování radioterapeutické léčby (rpts) je zařízení, zpravidla programovatelný elektronický
systém, používaný k simulaci aplikování záření na pacienta při navržené radioterapeutické léčbě.
Zpravidla, nikoli však nezbytně, poskytuje odhady rozložení absorbované dávky v lidské tkáni za
použití zvláštního algoritmu nebo algoritmů. Tyto odhady, uváděné v této mezinárodní normě jako
rozložení absorbované dávky, používá kvalifikovaná osoba pro plánování průběhu radioterapie.

Výstup RTPS slouží patřičně kvalifikovaným osobám jako důležitá informace při plánování
radioterapeutické léčby. Nepřesnost vstupních dat, omezení algoritmů, chyby v postupu plánování
léčby, nebo nesprávná použití výstupních dat může pro pacienty představovat nebezpečí v případě,
že se výsledná data použijí pro účely léčby. Tato norma stanovuje požadavky, které musí splňovat
výrobci při návrhu a konstrukci RTPS, aby byla zajištěna ochrana proti vzniku takových nebezpečí.

Tato norma se nezabývá specifickými typy výstupních dat a výpočetních algoritmů. Tyto jsou závislé
na mnohých činitelích, jako je dostupná technika, volba odpovědné organizace a typ plánované léčby.
Tato norma stanovuje požadavky na bezpečnost, které jsou společné pro algoritmy. Také stanovuje
minimální požadavky na obsah průvodní dokumentace, který dovoluje uživateli, aby při procesu
plánování léčby činil rozhodnutí založená na přesných informacích.

Všeobecně není RTPS používán za přítomnosti pacienta, není tedy zdravotnickým elektrickým
přístrojem definovaným v IEC 60601-1. Z tohoto důvodu je tato norma napsána jako nezávislá a nemá
charakter zvláštní normy k IEC 60601-1.

Vztah k jiným normám●

Základní bezpečnost hardwaru, jako je ochrana proti úrazu elektrickým proudem nebo požáru a k
zajištění elektromagnetické kompatibility se vyžaduje, aby tyto záležitosti byly předepsány výrobcem
dodržením příslušných norem, v závislosti na povaze a okolí hardwaru použitého při RTPS. Normy
týkající se bezpečnosti hardwaru viz příloha A.

RTPS je principiálně softwarová aplikace pro léčebné účely. IEC 62304 platí (viz kapitola 14).

IEC 61217 podává návod na označení pohybů me přístroje, označení stupnic, jejich nulovou polohu
a směr pohybu vzrůstající hodnoty. Způsob aplikace IEC 61217 je specifikován v příslušných
kapitolách a článcích této normy.

IEC 62366 platí (viz kapitola 16).

1 Rozsah normy



Tato mezinárodní norma se vztahuje na konstrukci, výrobu a některé aspekty instalace systému
plánování radioterapeutické léčby (RTPS)

používaných ve zdravotnické praxi při plánování léčby lidí;●

importujících vstupní data buď od obsluhy, nebo přímo z jiných zařízení;●

poskytujících data v tištěné formě k nahlédnutí nebo přímo do jiných zařízení●

a určených●

pro normální použití školenou obsluhou s požadovanými znalostmi a schopnostmi na základě pravomoci●

příslušně oprávněných nebo kvalifikovaných osob;
k udržování souladu s doporučeními uvedenými v návodu k použití a●

k použití v prostředí a v podmínkách napájení elektrickou energií specifikovaných v technickém popisu.●

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN. 


