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Předmluva

Text dokumentu 62C/595/FDIS, budoucího prvního vydání IEC 60601-2-68, 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 60601-2-68:2015.

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 libovolného patentového práva nebo
všech takových 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 60601-2-68:2014 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Moderní radioterapeutická praxe využívá pro plánování léčby před zahájením provádění léčby
informace,
získané z různých zobrazovacích modalit. Zobrazení poskytuje informace o umístění cílového objemu
a o dalších anatomických charakteristikách, aby se mohl vytvořit ozařovací plán, který poskytuje
optimální dávkovou distribuci a byla největší šance dosáhnout zamýšleného účinku léčby při
minimalizaci vedlejších účinků.

Nicméně potíže vzniknou při pokusu dodávat záření, když se cílové objemy/kritické struktury v rámci
těla stále pohybují. Například v částech těla pohybujících se s dýcháním mohou cílové
objemy/kritické struktury změnit polohu nebo tvar během dodání svazku záření při dodání kterékoli
frakce. Navíc se průběh terapie může prodloužit o mnoho dnů, během kterých se cílový
objem/pacient může zmenšit nebo zvětšit a/nebo pohybovat. Proto se přesné umístění cílového
objemu/kritické struktury může změnit mezi časem zobrazování při plánování léčby a skutečným
prováděním léčby.

Obrazem řízená radioterapie (igrt) kombinuje během průběhu radioterapie rovinné nebo objemové
zobrazení, aby založila dodání léčby na pacientské anatomii a poloze pacienta. To umožňuje obsluze
a/nebo externímu ozařovači (ebe) přizpůsobit dodání svazku záření dle informací ze zobrazovacích
metod, jako je poloha cílového objemu, kritických orgánů a/nebo jiných referenčních charakteristik,
aby se kompenzovaly anatomické změny včetně pohybů vnitřních orgánů a/nebo nejistoty související
s nastavením léčby. Vyšší dosažená správnost a přesnost umožňuje dodání vyšší dávky záření do
cílového objemu a zmenšení okrajových oblastí zdravých buněk zasažených zářením. Často se toto
používá spolu s jinými monitorovacími zařízeními.

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky, které mají být splněny výrobci při návrhu a konstrukci
rentgenového přístroje pro igrt (x-igrt).

Tato zvláštní norma pokrývá bezpečnostní hlediska kilovoltážních (kV) a megavoltážních (MV)
rentgenových
zobrazovacích přístrojů, použitých za účelem igrt, které jsou ve známých geometrických vztazích
s externím ozařovačem jako je urychlovač elektronů, zdravotnický přístroj se svazkem lehkých iontů
nebo radionuklidový terapeutický ozařovač. Pokrývá hlediska komunikace a vztahů mezi externím
ozařovačem a rentgenovými zobrazovacími přístroji, připevněnými nebo ne přímo připevněnými, ale
ve stejné radiačně stíněné oblasti jako externí ozařovač a určené k použití pouze s ním.

Tato zvláštní norma platí pro rentgenové přístroje pro igrt použité v ozařovně pro účely igrt. Tato
zvláštní norma neplatí pro standardní CT skenery, které se nepoužívají pro igrt. Nicméně pokud se
CT skener použije pro igrt v jedné místnosti s lineárním (elektronovým) urychlovačem (linac), pak
tato zvláštní norma platí.

Při provádění analýzy rizika by měl výrobce zvážit relevantní normy pro diagnostické přístroje.
Například kvalita obrazového displeje se specifikuje v dokumentech IEC s ohledem na diagnostické
použití (např. IEC 62563-1:2009, ed. 1.0). Nicméně jelikož použití igrt může nebo nemusí vyžadovat
tak přísné požadavky, ponechává se na výrobcích, aby specifikovali, co se vyžaduje pro použití



s jejich rentgenovými přístroji pro igrt.

Tato zvláštní norma se zabývá bezpečností akvizic obrazu, analýzy obrazu, přenosu dat
a přeplánováním léčby nebo novým polohováním ebe/pacienta.

Tato zvláštní norma se zabývá přístroji pro x-igrt v reálném čase, online x-igrt a offline x-igrt.

Rentgenové přístroje pro igrt také souvisejí s následujícími aktuálními normami:

IEC 62083 Zdravotnické elektrické přístroje – Požadavky na bezpečnost systémů plánování
radioterapeutické léčby

IEC 61217 Radioterapeutické přístroje – Souřadnice, pohyby a stupnice

IEC 62274 Zdravotnické elektrické přístroje – Bezpečnost záznamových a verifikačních systémů pro
radioterapii

IEC 60976 Zdravotnické elektrické přístroje – Lékařské urychlovače elektronů – Funkční charakteristiky

IEC TR 60977 Zdravotnické elektrické přístroje – Lékařské urychlovače elektronů – Pokyny pro funkční
charakteristiky

Tato zvláštní norma může dát vzniknout doplňkům k některým z výše uvedených norem.

Tato zvláštní norma se zaměřuje na bezpečnostní hlediska primární funkce x-igrt. Aby se nebránilo
dalšímu pokroku, nezaměřuje se na nově vznikající technologie v rámci této oblasti, avšak definuje
bezpečný způsob dosažení x-igrt.

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 přístrojů pro
radioterapii naváděnou rentgenovým zobrazením používaných s externím ozařovačem (ebe).

Tato zvláštní norma pokrývá bezpečnostní hlediska kilovoltážních (kV) a megavoltážních (MV)
rentgenových
zobrazovacích přístrojů ve známých geometrických vztazích s ebe za účelem igrt. Pokrývá hlediska
komunikace a vztahů mezi externím ozařovačem a rentgenovými zobrazovacími přístroji,
připevněnými nebo ne přímo
připevněnými ale ve stejné radiačně stíněné oblasti jako externí ozařovač a určené k použití pouze
s externím ozařovačem.

Tato zvláštní norma se zabývá přístroji pro x-igrt v reálném čase, online x-igrt a offline x-igrt.
Zahrnuje postupy k omezení rizika přílišného spoléhání na systém externího ozařovače
a rentgenového přístroje pro igrt (x-igrt ebs). Například výrobce poskytne interaktivní rozhraní pro



zásah uživatele do korekce doporučené systémem.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky pouze pro systém externího ozařovače
a rentgenového přístroje pro igrt, je to v názvu a obsahu kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se
o tento případ, platí kapitola nebo článek pouze pro přístroje pro igrt.

Tato zvláštní norma zahrnuje typové zkoušky a zkoušky na pracovním místě, platí příslušně pro
výrobce
a zahrnuje některá hlediska instalace systémů externího ozařovače a rentgenového přístroje pro igrt
určených pro

normální použití, provozovaných pod dohledem vhodně oprávněných nebo obsluhou kvalifikovaných
osob s požadovanými schopnostmi pro dané lékařské aplikace, pro určitý specifický klinický účel, např.
stacionární radioterapii nebo pohybovou radioterapii,

údržbu ve shodě s doporučeními danými v návodu k použití,

podstoupení pravidelných kontrol zajištění kvality funkčnosti a kalibrace kvalifikovanou osobou.

POZNÁMKA V této zvláštní normě odkazují všechny odkazy na instalace v prostorách odpovědné
organizace.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovit jednotlivé požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost pro rentgenové přístroje pro igrt a systémy externího ozařovače a rentgenového přístroje pro igrt.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


