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a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavka smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-64:2014 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv

modifikaci.
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Uvod

PouZiti me pristroji se svazkem lehkych iontu pro Ucely radioterapie muze vystavit pacienty
nebezpeci,

pokud me pristroj nedoda pacientovi pozadovanou davku, nebo pokud konstrukce me pristroje
nevyhovi

normam elektrické a mechanické bezpecCnosti. Me pristroj mize také zpusobit nebezpeci osobam
v jeho blizkosti, pokud svazek zareni nebude v me pristroji spravné nastaven nebo pokud jsou
nedostatky v konstrukci ozarovny.

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky, které musi vyrobci splnit v navrhu a konstrukci me
pristroju se svazkem lehkych iontl pro pouziti v radioterapii; nepokousi se definovat pozadavky na
jejich optimalni funkcnost. Jeji tcel je identifikovat ty vlastnosti navrhu, které jsou v soucasné dobé
povazované za nezbytné pro bezpecny provoz takovych me pristroju; klade meze pro zhorseni
funkCnosti me pristroje, pri jejichz prekroceni se da predpokladat, ze existuje poruchovy stav a kde
pak blokovani zabrani v pokrac¢ovani Cinnosti me pristroje.

Kapitola 201.10 obsahuje meze, pri jejichz prekrocCeni blokovani zabranuji, prerusuji nebo ukoncuji
ozarovani, aby se zajistilo, Ze se zachova nezbytna funkcnost a vyhne se nebezpecnému stavu.
Typové zkousky, které jsou provadény vyrobcem, nebo zkousky na pracovnim misté, které nejsou
nezbytné provadény vyrobcem, jsou specifikované pro kazdy pozadavek. Pred instalaci muze vyrobce
poskytnout prohla$eni o shodé tykajici se pouze typovych zkousek. Udaje ziskané ze zkousek na
pracovnim misté se maji zaclenit do privodni dokumentace ve formé protokolu o zkouskach na
pracovnim misté od toho, kdo zkousSel me pristroj pri instalaci.

Této normy se blizce tyka IEC 62667, ktera je nyni v priprave. Specifikuje zkusebni metody

a forméty zprav o funkcnich zkouskach me pristroji se svazkem lehkych ionti pro pouziti

v radioterapii, s cilem poskytnout pro to jednotné metody. Priloha IEC 62667 poskytuje formulare
pro zapis ziskanych hodnot, mérenych specifikovanymi metodami.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy plati s dale uvedenymi vyjimkami:
201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost me pristroju se
svazkem
lehkych iontu pouzivanych pro 1é¢bu pacientt, na které se dale odkazuje jako na me pristroje.

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro me pristroje nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo Clanek

prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Tato zvlastni norma, se zahrnutim typovych zkousek a zkousek na pracovnim misté, plati prislusné
pro urcitd hlediska vyroby a instalace me pristroju se svazkem lehkych iontt

¢ urcenych pro radioterapii v humanni mediciné, vCetné téch, u kterych se vybér a zobrazeni pracovnich



parametru muze ridit automaticky programovatelnymi elektronickymi subsystémy (pess),

téch, které pri normélnim pouziti dodavaji svazek lehkych iontl s energii na nukleon v rozsahu
10 MeV/n
az 500 MeV/n,

téch urcenych

k normalnimu pouziti, provozovanych pod dohledem vhodné opravnénych nebo kvalifikovanych osob
prostrednictvim obsluhy s pozadovanymi schopnostmi pro dané 1ékarské aplikace, pro urcity specificky
klinicky tcel ve shodé s doporucenimi danymi v ndvodu k pouziti

k pravidelnym kontrolam zajisténi kvality funkCnosti a kalibrace kvalifikovanou osobou.

POZNAMKA 1 Viechny odkazy na instalaci v této zvla$tni normé odkazuji na instalaci
v provozovnach odpovédnych organizaci.

POZNAMKA 2 VSechny odkazy na absorbovanou davku v této zvla$tni normé odkazuji na
absorbovanou davku ve vodé.

POZNAMKA 3 Informace ohledné fizeni rentgenovym obrazem lze nalézt v IEC 60601-2-68 (vytvéari
se).

POZNAMKA 4 IEC 61217 d4va navody na urcéeni pohybtl me piistroje, zna¢eni stupnic, jejich
nulovych poloh a sméru pohybu s rostouci hodnotou (viz 201.7.4.101).

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmét této zvlastni normy stanovuje zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkCnost pro me pristroje se svazkem lehkych iontl v rozsahu 10 MeV/n az 500 MeV/n a specifikuje
zkousky pro kontrolu shody s témito pozadavky.

POZNAMKA Piijeti této normy poméhé k zajisténi, Ze me piistroj
o zajiStuje bezpecnost pacienta béhem pohybli me pristroje a selhéni napéajeci sité;
e dodéava predem vybrany typ zareni, energii na nukleon, druhy lehkych iontl a absorbovanou dévku;

e dodéava predem vybrané svazky lehkych iontl pacientovi s vyuzitim modifikujicich zafizeni svazku lehkych iontt
atd., bez zptisobeni zbyte¢ného rizika pacientovi, obsluze, jinym osobam nebo prostredi.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



