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Předmluva

Text dokumentu 62C/552/FDIS, budoucího třetího vydání IEC 60601-2-11, který vypracovala
subkomise SC 62C Zařízení 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 60601-2-11:2015.

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

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-11:1997.

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 60601-2-11:2013 byl schválen CENELEC jako evropská norma bez
jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Použití ozařovačů pro gamaterapii pro účely radioterapie může pacienty vystavit nebezpečí



v případě, že
me přístroj selže v dodání požadované dávky pacientovi, nebo pokud konstrukce me přístroje
nesplňuje normy elektrické a mechanické bezpečnosti. Me přístroj může také způsobit nebezpečí
osobám v jeho blízkosti, pokud záření me přístroje není přiměřené nebo pokud jsou nedostatky
v konstrukci ozařovny.

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky, které musejí splnit výrobci při návrhu a konstrukci
ozařovačů pro gamaterapii. V článku 201.10.2 jsou uvedeny mezní tolerance, při jejichž překročení
musí blokování zabránit, přerušit nebo ukončit ozařování za účelem předejití nebezpečnému stavu.
Pro každý požadavek jsou specifikovány typové zkoušky, které jsou provedeny výrobcem, nebo
zkoušky na pracovním místě, které nemusí nezbytně provádět výrobce.

Cílem článku 201.10.2 není pokus o definování optimálních funkčních požadavků na ozařovače pro
gamaterapii, používané v radioterapii. Jeho účelem je identifikovat ty konstrukční vlastnosti, která
jsou v současnosti považovány za nezbytné pro bezpečný provoz takového me přístroje. Stanovuje
meze zhoršení funkčnosti me pří-
stroje, při nichž lze předpokládat, že nastal poruchový stav, např. selhání některé součásti, a je
spuštěno blo-
kování, které zabrání pokračování činnosti me přístroje.

Je nutné si uvědomit, že před instalací může výrobce předložit osvědčení o shodě týkající se pouze
typových zkoušek. Údaje získané při zkouškách na pracovním místě musejí být zaneseny do průvodní
dokumentace formou zprávy o zkoušce na pracovním místě tím, kdo zkoušel me přístroj po instalaci.

Vztah této zvláštní normy s IEC 60601-1 (včetně změn) a skupinových norem je vysvětlen v 201.1.3
a 201.1.4.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy a související normy

Kapitola 1 obecné normy1) platí s těmito výjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Náhrada:

Tato mezinárodní norma platí pro základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ozařovačů pro
gamaterapii, včetně přístrojů pro vícezdrojovou stereotaktickou radioterapii, dále nazývaných 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.

Nebezpečí obsažená v určené fyziologické funkci me přístrojů nebo me systémů v rozsahu platnosti
této normy nejsou zajištěna specifickými požadavky v této normě, s výjimkou článků 7.2.13 a 8.4.1
obecné normy.

POZNÁMKA Viz také 4.2 obecné normy.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:



Předmětem této zvláštní normy je stanovit jednotlivé požadavky na základní bezpečnost a nezbytnou
funkčnost ozařovačů pro gamaterapii.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

 

 


