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Mezinárodní normu vypracovala subkomise 62C Přístroje pro radioterapii, nukleární medicínu
a dozimetrii ionizujícího záření technické komise IEC/TC 62 Elektrické přístroje ve zdravotnické
praxi.
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normami.
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„článek“ znamená číslovaný pododdíl kapitoly (tzn., že 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou články kapitoly 7).

Odkazům na kapitoly předchází v této normě termín „kapitola“, následovaný číslem kapitoly. Pro
odkazy na články této zvláštní normy jsou použita pouze jejich čísla.

Spojka „nebo“ je v této normě používána jako „logický součet“, takže výrok je pravdivý, je-li pravdivá
kterákoli kombinace podmínek.



Slovesné tvary používané v této normě jsou v souladu s použitím popsaným v příloze
H části 2 směrnic ISO/IEC. Pro účely této normy pomocné sloveso

„musí“ znamená, že shoda s požadavkem nebo zkouškou je pro shodu s touto normou povinná;
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„smí“ popisuje přípustný způsob pro dosažení shody s požadavkem nebo zkouškou.

Seznam všech částí souboru IEC 60601 se společným názvem Zdravotnické elektrické přístroje je
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nahrazena revidovaným vydáním, nebo

změněna.
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Předmluva

Text dokumentu 62C/499/FDIS, budoucího druhého vydání IEC 60601-2-8, který vypracovala
subkomise 62C Přístroje pro radioterapii, nukleární medicínu a dozimetrii ionizujícího záření
technické komise IEC TC 62 Elektrické přístroje ve zdravotnické praxi, byl předložen k paralelnímu



hlasování IEC-CENELEC a byl schválen CENELEC jako EN 60601-2-8:2015.

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) 2016-01-14
•
nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2018-04-14

Tato norma nahrazuje EN 60601-2-8:1997.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN a CENELEC nelze činit odpovědnými 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 je uveden v informativní příloze ZZ, která je nedílnou součástí tohoto
dokumentu.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy IEC 60601-2-8:2010 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod

Rentgenový přístroj pro účely radioterapie se používá pro teleterapii, při které je zdroj záření daleko
od léčené tkáně (obvykle více než 50 cm), a také pro brachyterapii, při níž je zdroj záření umístěn
uvnitř nebo blízko léčené tkáně. Tato zvláštní norma zahrnuje rentgenové přístroje jak pro
teleterapii, tak pro brachyterapii.

Použití rentgenového přístroje pro účely radioterapie může vystavit pacienta nebezpečí, jestliže
přístroj selže v dodávání požadované dávky pacientovi, nebo jestliže návrh přístroje nevyhovuje
normám elektrické a mechanické bezpečnosti. Přístroj může také ohrozit osoby v okolí, jestliže selže
v udržení přiměřeného záření a/nebo jsou nedostatky v návrhu ozařovny.

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky, které mají splňovat výrobci při návrhu a konstrukci
terapeutických rentgenových přístrojů. Článek 201.10.1 obsahuje meze, při jejichž překročení
blokování zabrání, přeruší nebo ukončí ozařování, abychom se vyhnuli nebezpečnému stavu.

Článek 201.10.1 se nepokouší definovat optimální požadavky na funkčnost. Jeho účelem je určit ty
vlastnosti návrhu, které jsou v současné době považovány za nezbytné pro bezpečný provoz takových
přístrojů. Stanoví meze zhoršení funkčnosti přístroje, při jejichž překročení je možné předpokládat,
že došlo k poruše, např. poškození součásti, a funkce blokování zabrání dalšímu provozu přístroje.



Je třeba si uvědomit, že před instalací může výrobce zajistit protokol o shodě týkající se pouze
typových zkoušek: údaje dostupné ze zkoušky na pracovních místech mají být vřazeny do průvodní
dokumentace, ve formátu zprávy o zkoušce na pracovním místě, a to osobami, které přístroje při
instalaci zkoušejí.

201.1 Rozsah platnosti, předmět a související normy

Kapitola 1 obecné normy) platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost terapeutických
rentgenových přístrojů s jmenovitými napětími rentgenky v rozsahu 10 kV až 1 MV při připojení
k napájecí síťi střídavého proudu, které jsou dále označované jako me přístroje.

POZNÁMKA Tato norma zahrnuje teleterapii a brachyterapii.

Jestliže kapitola nebo článek platí specificky pouze pro me přístroje nebo pro me systémy, bude to
názvem a obsahem takové kapitoly nebo článku vyjádřeno. Jinak platí kapitola nebo článek jak pro
me přístroje, tak i pro me systémy, jak přísluší.

201.1.2 Předmět

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovit zvláštní požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost pro terapeutické rentgenové přístroje. Zahrnuje požadavky na přesnost
a reprodukovatelnost funkčnosti v rozsahu týkajícího se kvality záření a množství vytvářeného
ionizujícího záření a proto musejí být považovány za aspekty bezpečnosti.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


