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Oznámení o schválení

Text mezinárodních norem IEC 60601-2-1:2009 a IEC 60601-2-1:2009/A1:2014 byl schválen
CENELEC jako
evropská norma bez jakýchkoliv modifikací.
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Úvod

Použití urychlovačů elektronů pro účely radioterapie může vystavit pacienty nebezpečí, pokud me
přístroj nedodá pacientovi požadovanou dávku, nebo pokud konstrukce me přístroje nevyhoví
normám elektrické a mecha-
nické bezpečnosti. Me přístroj může také způsobit nebezpečí osobám v jeho blízkosti, pokud svazek
záření nebude v me přístroji správně nastaven a/nebo pokud jsou nedostatky v konstrukci ozařovny.

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky, které musejí výrobci splnit v návrhu a konstrukci
urychlovačů elektronů 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 kdy 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 zabrání se nebezpečnému stavu.
Typové zkoušky, které jsou prováděny výrobcem, a/nebo zkoušky na pracovním místě, které nejsou
nezbytně prováděny výrobcem, jsou specifikované pro každý požadavek. Rozumí se, že zkoušky na
pracovním místě se po výrobci mohou nebo nemusejí vyžadovat, podle dohody mezi výrobcem
a koncovým uživatelem.

Vzhledem k tomu, že před instalací nemůže výrobce poskytnout údaje ze zkoušky na pracovním
místě, mají být údaje dostupné ze zkoušky na pracovním místě začleněny do průvodní dokumentace
formou zprávy o zkoušce na pracovním místě tím, kdo me přístroj zkoušel na místě instalace.

Tato mezinárodní norma byla poprvé vydána v roce 1981. Byla změněna v letech 1984 a 1990. Druhé
vydání bylo vydáno v roce 1998 a změněno v roce 2002. Toto třetí vydání je dáno potřebou dát tuto
zvláštní normu do souladu s třetím vydáním obecné normy IEC 60601-1:2005.

IEC 60976 a IEC/TR 60977 jsou blízce příbuzné s touto normou. Dřívější dokumenty specifikovaly
zkušební metody a formáty zprávy o zkouškách funkčnosti urychlovačů elektronů pro použití
v radioterapii, s cílem uvedení jednotných metod provádění takových zkoušek. Nynější dokumenty
nejsou normy jako takové, ale doporučené funkční hodnoty, změřené metodami specifikovanými
v IEC 60976, které by mohly být dosažitelné současnou technikou.

201.1 Rozsah platnosti, předmět normy 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 urychlovačů elektronů,
dále nazývaných me přístroje, pracujících v rozsahu 1 MeV až 50 MeV, používaných pro léčbu
pacientů.



Tato zvláštní norma, se zahrnutím typových zkoušek a zkoušek na pracovním místě, platí příslušně
pro určitá hlediska výroby a instalace urychlovačů elektronů

určených pro radioterapii v humánní medicíně, včetně těch, u kterých se volba a zobrazení pracovních
parametrů může řídit automaticky programovatelnými elektronickými subsystémy (pess),

které za normálních stavů a při normálním použití dodávají svazek rentgenového záření a/nebo elektro-
nového záření s

jmenovitou energií v rozsahu 1 MeV až 50 MeV,

maximálními dávkovými příkony mezi 0,001 Gy × s–1 a 1 Gy × s–1 ve vzdálenosti 1 m od zdroje záření,

normálními ozařovacími vzdálenostmi (ntd) mezi 0,5 m a 2 m od zdroje záření,

a

určených pro

normální použití, provozovaných pod dohledem vhodně oprávněných nebo kvalifikovaných osob, obslu-
hou 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 1 V této zvláštní normě se u všech odkazů na instalace míní instalace v prostorách
odpovědné organizace.
POZNÁMKA 2 U všech odkazů na absorbovanou dávku v této zvláštní normě se míní absorbovaná
dávka ve vodě.

IEC 61271 poskytuje pokyny pro označení pohybů me přístroje; značení stupnic, jejich nulových
poloh a směru pohybu s narůstající hodnotou (viz 201.7.4.101).

IEC 60676 specifikuje metody zkoušení a informace o provozní funkčnosti lékařských urychlovačů
elektronů. Tato norma je určena pro usnadnění srovnávání me přístrojů na bázi urychlovačů od
různých výrobců. IEC 60676 neobsahuje žádné požadavky na bezpečnost, a proto se pro shodu
s touto zvláštní normou nevyžaduje. Je nutno také poznamenat (jak je stanovenou v úvodu
k IEC 60976:2007), že zkoušky specifikované v IEC 60976 nejsou nutně vhodné pro zajištění, aby
jakýkoli jednotlivý lékařský urychlovač elektronů byl v souladu s deklarovanou provozní funkčnosti
v průběhu jejich pracovní životnosti.

POZNÁMKA 3 IEC/TR 60977 Zdravotnické elektrické přístroje – Lékařské urychlovače elektronů –
Pokyny pro charakteristiky provozní funkčnosti je související technická zpráva, která poskytuje
pokyny ohledně funkčnosti. Nesmí se interpretovat jako norma.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


