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Předmluva

Text dokumentu 62C/594/FDIS, budoucího prvního vydání IEC 60601-2-64, který vypracovala
subkomise SC 62C Zařízení pro radioterapii, nukleární medicínu a dozimetrii ionizujícího záření
technické komise IEC/TC 62
Elektrická zařízení ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu hlasování IEC-CENELEC a byl
schválen CENELEC jako EN 60601-2-64:2015.

Jsou stanovena tato data: 

•
nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2015-11-29
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-05-29

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC [a/nebo CEN] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu, uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění základních požadavků směrnic EU.

Vztah ke směrnici EU 93/42/EHS je uveden v informativní příloze ZZ, která je nedílnou součástí
tohoto dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-64:2014 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Použití me přístrojů se svazkem lehkých iontů pro účely radioterapie může vystavit pacienty
nebezpečí,
pokud me přístroj nedodá pacientovi požadovanou dávku, nebo pokud konstrukce me přístroje
nevyhoví
normám elektrické a mechanické bezpečnosti. Me přístroj může také způsobit nebezpečí osobám
v jeho blízkosti, pokud svazek záření nebude v me přístroji správně nastaven nebo pokud jsou
nedostatky v konstrukci ozařovny.

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky, které musí výrobci splnit v návrhu a konstrukci me
přístrojů se svazkem lehkých iontů pro použití v radioterapii; nepokouší se definovat požadavky na
jejich optimální funkčnost. Její účel je identifikovat ty vlastnosti návrhu, které jsou v současné době
považované za nezbytné pro bezpečný provoz takových me přístrojů; klade meze pro zhoršení
funkčnosti me přístroje, při jejichž překročení se dá předpokládat, že existuje poruchový stav a kde
pak blokování zabrání v pokračování činnosti me přístroje.

Kapitola 201.10 obsahuje meze, při jejichž překročení blokování zabraňují, přerušují nebo ukončují
ozařování, aby se zajistilo, že se zachová nezbytná funkčnost a vyhne se nebezpečnému stavu.
Typové zkoušky, které jsou prováděny výrobcem, nebo zkoušky na pracovním místě, které nejsou
nezbytně prováděny výrobcem, jsou specifikované pro každý požadavek. Před instalací může výrobce
poskytnout prohlášení o shodě týkající se pouze typových zkoušek. Údaje získané ze zkoušek na
pracovním místě se mají začlenit do průvodní dokumentace ve formě protokolu o zkouškách na
pracovním místě od toho, kdo zkoušel me přístroj při instalaci.

Této normy se blízce týká IEC 62667, která je nyní v přípravě. Specifikuje zkušební metody
a formáty zpráv o funkčních zkouškách me přístrojů se svazkem lehkých iontů pro použití
v radioterapii, s cílem poskytnout pro to jednotné metody. Příloha IEC 62667 poskytuje formuláře
pro zápis získaných hodnot, měřených specifikovanými metodami.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy platí s dále uvedenými výjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost me přístrojů se
svazkem
lehkých iontů používaných pro léčbu pacientů, na které se dále odkazuje jako na me přístroje.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky buď pouze pro me přístroje nebo pouze pro me
systémy, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí
kapitola nebo článek
příslušně jak pro me přístroje, tak pro me systémy.

Tato zvláštní norma, se zahrnutím typových zkoušek a zkoušek na pracovním místě, platí příslušně
pro určitá hlediska výroby a instalace me přístrojů se svazkem lehkých iontů

určených pro radioterapii v humánní medicíně, včetně těch, u kterých se výběr a zobrazení pracovních



parametrů může řídit automaticky programovatelnými elektronickými subsystémy (pess),

těch, které při normálním použití dodávají svazek lehkých iontů s energií na nukleon v rozsahu
10 MeV/n
až 500 MeV/n,

a

těch určených

k normálnímu použití, provozovaných pod dohledem vhodně oprávněných nebo kvalifikovaných osob
prostřednictvím obsluhy s požadovanými schopnostmi pro dané lékařské aplikace, pro určitý specifický
klinický účel ve shodě s doporučeními danými v návodu k použití

k pravidelným kontrolám zajištění kvality funkčnosti a kalibrace kvalifikovanou osobou.

POZNÁMKA 1 Všechny odkazy na instalaci v této zvláštní normě odkazují na instalaci
v provozovnách odpovědných organizací.

POZNÁMKA 2 Všechny odkazy na absorbovanou dávku v této zvláštní normě odkazují na
absorbovanou dávku ve vodě.

POZNÁMKA 3 Informace ohledně řízení rentgenovým obrazem lze nalézt v IEC 60601-2-68 (vytváří
se).

POZNÁMKA 4 IEC 61217 dává návody na určení pohybů me přístroje, značení stupnic, jejich
nulových poloh a směru pohybu s rostoucí hodnotou (viz 201.7.4.101).

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmět této zvláštní normy stanovuje zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost pro me přístroje se svazkem lehkých iontů v rozsahu 10 MeV/n až 500 MeV/n a specifikuje
zkoušky pro kontrolu shody s těmito požadavky.

POZNÁMKA Přijetí této normy pomáhá k zajištění, že me přístroj

zajišťuje bezpečnost pacienta během pohybů me přístroje a selhání napájecí sítě;

dodává předem vybraný typ záření, energii na nukleon, druhy lehkých iontů a absorbovanou dávku;

dodává předem vybrané svazky lehkých iontů pacientovi s využitím modifikujících zařízení svazku lehkých iontů
atd., bez způsobení zbytečného rizika pacientovi, obsluze, jiným osobám nebo prostředí.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


