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Informativni udaje z IEC 60601-2-68:2014

Mezinarodni normu vypracovala subkomise SC 62C Zarizeni pro radioterapii, nukledrni medicinu
a dozimetrii ionizujiciho zdreni technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi.

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/595/FDIS 62C/602/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovéana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, ¢ast 2.

V této normeé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

Pozadavky a definice: obycCejny typ.

Zkusebni ustanoveni: kurziva.

Informace k tabulkam, napt. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
malym typem.

Terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvlaStni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

e kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti Cislovanych oddili uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

e ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou Clanky kapitoly 7).
Odkazum na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H ¢asti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro tcely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinng;



e ,ma" znamena, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.
Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na

vysvétlivky nebo zdiivodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vsech casti souboru IEC 60601 se spoleénym nazvem Zdravotnické elektrické pristroje je
mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace ziistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud

Znovu potvrzena;

e zruSena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zméneéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady &. 54/2015 Sb. ze dne 25. bfezna 2015
o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Upozornéni na narodni poznadmky
Do normy byly k ¢lankim 201.3.201 a 203.4.1 doplnény narodni poznamky.
Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V textu se vyskytuje pro termin ,externi ozarovac” zkratka ebe (external beam equipment), ktera se
vSak v ¢estiné nepouziva. Kde je to ucelné, je pouzito celého nazvu ,externi ozarovac”.
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v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
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Predmluva

Text dokumentu 62C/595/FDIS, budouciho prvniho vydéani IEC 60601-2-68, ktery vypracovala
subkomise SC 62C Zarizeni pro radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujictho zdreni
technické komise IEC/TC 62

Elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 60601-2-68:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydanim identické nérodni normy nebo vyddnim

oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2015-11-29

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-05-29

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

CENELEC a/nebo CEN nelze Cinit odpovédnym za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu, udéleného CENELEC Evropskou komisi
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 60601-2-68:2014 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv

modifikaci.
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Uvod

Moderni radioterapeuticka praxe vyuziva pro planovani 1éCby pred zahajenim provadéni 1éCby
informace,

ziskané z ruznych zobrazovacich modalit. Zobrazeni poskytuje informace o umisténi cilového objemu
a o dalSich anatomickych charakteristikach, aby se mohl vytvorit ozarovaci plan, ktery poskytuje
optimalni davkovou distribuci a byla nejvétsi Sance dosahnout zamysleného ucinku 1écby pri
minimalizaci vedlejsich u¢inkd.

Nicméné potize vzniknou pri pokusu dodavat zareni, kdyz se cilové objemy/kritické struktury v rdmci
téla stale pohybuji. Napriklad v ¢astech téla pohybujicich se s dychanim mohou cilové
objemy/kritické struktury zménit polohu nebo tvar béhem dodani svazku zareni pri dodani kterékoli
frakce. Navic se prubéh terapie mize prodlouzit o mnoho dnu, béhem kterych se cilovy
objem/pacient muze zmensit nebo zvétsit a/nebo pohybovat. Proto se presné umisténi cilového
objemu/kritické struktury muze zménit mezi Casem zobrazovani pri planovéni 1é¢by a skute¢nym
provadénim 1éCby.

Obrazem rizend radioterapie (igrt) kombinuje béhem prubéhu radioterapie rovinné nebo objemové
zobrazeni, aby zalozila dodani 1éCby na pacientské anatomii a poloze pacienta. To umoznuje obsluze
a/nebo externimu ozarovaci (ebe) prizplisobit dodéani svazku zareni dle informaci ze zobrazovacich
metod, jako je poloha cilového objemu, kritickych organa a/nebo jinych referenc¢nich charakteristik,
aby se kompenzovaly anatomické zmény véetné pohybu vnitinich orgdnt a/nebo nejistoty souvisejici
s nastavenim 1é¢by. VySsi dosazena spravnost a presnost umoziuje dodani vyssi davky zareni do
cilového objemu a zmenseni okrajovych oblasti zdravych bunék zasazenych zafenim. Casto se toto
pouziva spolu s jinymi monitorovacimi zarizenimi.

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky, které maji byt splnény vyrobci pti navrhu a konstrukci
rentgenového pristroje pro igrt (x-igrt).

Tato zvlastni norma pokryva bezpecnostni hlediska kilovoltdznich (kV) a megavoltaznich (MV)
rentgenovych

zobrazovacich pristroju, pouzitych za Gcelem igrt, které jsou ve znamych geometrickych vztazich

s externim ozarovacCem jako je urychlovac elektront, zdravotnicky pristroj se svazkem lehkych iontl
nebo radionuklidovy terapeuticky ozarovac. Pokryva hlediska komunikace a vztaht mezi externim
ozarovacem a rentgenovymi zobrazovacimi pristroji, pripevnénymi nebo ne primo pripevnénymi, ale
ve stejné radiacné stinéné oblasti jako externi ozarovac a urcené k pouziti pouze s nim.

Tato zvlastni norma plati pro rentgenové pristroje pro igrt pouzité v ozarovné pro ucely igrt. Tato
zvlastni norma neplati pro standardni CT skenery, které se nepouZzivaji pro igrt. Nicméné pokud se
CT skener pouzije pro igrt v jedné mistnosti s linearnim (elektronovym) urychlovacem (linac), pak
tato zvlastni norma plati.

Pri provadéni analyzy rizika by mél vyrobce zvazit relevantni normy pro diagnostické pristroje.
Napriklad kvalita obrazového displeje se specifikuje v dokumentech IEC s ohledem na diagnostické
pouziti (napt. IEC 62563-1:2009, ed. 1.0). Nicméné jelikoz pouziti igrt muze nebo nemusi vyzadovat
tak prisné pozadavky, ponechava se na vyrobcich, aby specifikovali, co se vyzaduje pro pouziti



s jejich rentgenovymi pristroji pro igrt.

Tato zvlastni norma se zabyva bezpecénosti akvizic obrazu, analyzy obrazu, prenosu dat
a preplanovanim lécby nebo novym polohovanim ebe/pacienta.

Tato zvlastni norma se zabyva pristroji pro x-igrt v redlném case, online x-igrt a offline x-igrt.

Rentgenové pristroje pro igrt také souviseji s nasledujicimi aktualnimi normami:

e IEC 62083 Zdravotnické elektrické pristroje - Pozadavky na bezpecnost systémtu planovdni
radioterapeutické 1écby

o IEC 61217 Radioterapeutické pristroje - Souradnice, pohyby a stupnice

e IEC 62274 Zdravotnické elektrické pristroje - Bezpec¢nost zaznamovych a verifikac¢nich systémil pro
radioterapii

e IEC 60976 Zdravotnické elektrické pristroje - Lékarské urychlovace elektronti - Funkéni charakteristiky

e IEC TR 60977 Zdravotnické elektrické pristroje - Lékarské urychlovace elektronti - Pokyny pro funkéni
charakteristiky

Tato zvla$tni norma muze dat vzniknout doplinkim k nékterym z vyse uvedenych norem.

Tato zvlastni norma se zaméruje na bezpecnostni hlediska primarni funkce x-igrt. Aby se nebranilo
dalsimu pokroku, nezameéruje se na nové vznikajici technologie v ramci této oblasti, avSak definuje
bezpecny zpusob dosazeni x-igrt.

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

Ndhrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost pristroji pro
radioterapii navadénou rentgenovym zobrazenim pouzivanych s externim ozarovacem (ebe).

Tato zvlastni norma pokryva bezpecnostni hlediska kilovoltaznich (kV) a megavoltdznich (MV)
rentgenovych

zobrazovacich pristroju ve znamych geometrickych vztazich s ebe za ucelem igrt. Pokryva hlediska
komunikace a vztahl mezi externim ozarovaCem a rentgenovymi zobrazovacimi pristroji,
pripevnénymi nebo ne primo

pripevnénymi ale ve stejné radiacné stinéné oblasti jako externi ozarovac a ur¢ené k pouziti pouze
s externim ozarovacem.

Tato zvlastni norma se zabyva pristroji pro x-igrt v redlném case, online x-igrt a offline x-igrt.
Zahrnuje postupy k omezeni rizika priliSného spoléhani na systém externiho ozarovace
a rentgenového pristroje pro igrt (x-igrt ebs). Napriklad vyrobce poskytne interaktivni rozhrani pro



zasah uzivatele do korekce doporucené systémem.

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky pouze pro systém externiho ozarovace
a rentgenového pristroje pro igrt, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo clanku uvedeno. Nejedna-li se
o tento pripad, plati kapitola nebo ¢lanek pouze pro pristroje pro igrt.

Tato zvlastni norma zahrnuje typové zkousky a zkousky na pracovnim misté, plati prislusné pro
vyrobce

a zahrnuje néktera hlediska instalace systém externiho ozarovace a rentgenového pfistroje pro igrt
urcenych pro

e normalni pouziti, provozovanych pod dohledem vhodné opravnénych nebo obsluhou kvalifikovanych
osob s pozadovanymi schopnostmi pro dané lékatrské aplikace, pro urcity specificky klinicky tcel, napf-.
stacionarni radioterapii nebo pohybovou radioterapii,

¢ Udrzbu ve shodé s doporucenimi danymi v navodu k pouziti,

¢ podstoupeni pravidelnych kontrol zajiSténi kvality funkcnosti a kalibrace kvalifikovanou osobou.
POZNAMKA V této zvlastni normé odkazuji viechny odkazy na instalace v prostorach odpovédné
organizace.
201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanovit jednotlivé pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou
funk&nost pro rentgenové pristroje pro igrt a systémy externiho ozarovacde a rentgenového pfistroje pro igrt.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



