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This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-1:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.
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Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-1:2015 dovoleno do 2018-09-15
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-1 (36 4800) ze srpna 1999.

Zmény proti predchozi normé

Struktura tohoto vydani je v souladu s CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 a je technickou revizi.



Informace o citovanych dokumentech
IEC/TR 60788:2004 nezavedena

IEC 61217:1996 nezavedena*)
Souvisici CSN

CSN EN 60976:2008 (36 4767) Zdravotnické elektrické piistroje - Lékai'ské urychlovade elektront -
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CSN EN 62366 (36 4861) Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouZitelnosti na
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Vysvétlivky k textu prevzaté normy
Zapracovany text zmény IEC 60601-2-1:2009/A1:2014 je oznacen po levém okraji svislou ¢arou.
Informativni udaje z IEC 60601-2-1:2009

Mezinarodni normu IEC 60601-2-1 vypracovala subkomise SC 62C Zarizeni pro radioterapii,
nuklearni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje
ve zdravotnické praxi.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani z roku 1998 a jeho zménu 1 (2002). Predstavuje
technickou revizi.

Toto treti vydani postihuje tato témata neobsazend v predchozich vydanich:

shoda s novymi odpovidajicimi skupinovymi normami;

nové technologie v radioterapii, vCetné:

stereotaktické radiochirurgie (SRS) a stereotaktické radioterapie (SRT);

terapie s modulovanou intenzitou zareni (IMRT);

elektronickych zobrazovacich systému (napt. EPID);

pohybové radioterapie (dynamické terapie).

Text této zvlastni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/474/FDIS 62C/480/RVD

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

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



V této normeé jsou pouzity dale uvedené typy pisma:

pozadavky a definice: obycCejny typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva;

informace k tabulkdam, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psén
malym typem;

terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvlastni norme, 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
pododdila (napr. kapitola 7 obsahuje Clanky 7.1, 7.2 atd.);

¢ ,Clanek” znamend ¢islovany pododdil kapitoly (napt. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).
Odkazum na kapitoly predchézi v této normé termin ,kapitola“, doplnény Cislem kapitoly. Pro odkazy
na Clanky této zvlastni normy jsou pouzita 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 ucely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamend, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

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

e ,smi“ popisuje pripustny zptusob 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 se nebude ménit az do vysledného data aktualizace
uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace bud

e znovu potvrzena;


http://webstore.iec.ch

e zruSena;
¢ nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zménéna.

Informativni udaje z IEC 60601-2-1:2009/A1:2014

Tuto zménu 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 zmény se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/532/FDIS 62C/562/RVD

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/EEC) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
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o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky.

Upozornéni na narodni poznamky
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de base et de performances essentielles einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
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Tato evropské4 norma byla schvalena CENELEC dne 2015-09-15. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadéani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficiélni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropska predmluva

Text dokumentu 62C/474/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 60601-2-1 a text dokumentu
62C/532/CDV, budouci IEC 60601-2-1/A1, které vypracovala subkomise SC 62C Zarizeni pro
radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zdreni technické komise IEC/TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byly predlozeny k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC
a byly schvaleny CENELEC jako EN 60601-2-1:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydénim identické ndrodni normy nebo vydanim

ozndmeni o schvéaleni k primému pouzivani

jako normy nérodni (dop) 2016-06-15
nejzazsi datum zruseni narodnich norem,

které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-09-15



Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-1:1998.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavkt 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 mezinarodnich norem IEC 60601-2-1:2009 a IEC 60601-2-1:2009/A1:2014 byl schvalen
CENELEC jako
evropska norma bez jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Pouziti urychlovacu elektronu pro ucely radioterapie muze vystavit pacienty nebezpeci, pokud me
pristroj nedoda pacientovi poZzadovanou davku, nebo pokud konstrukce me pristroje nevyhovi
normam elektrické a mecha-

nické bezpecnosti. Me pristroj mize také zpusobit nebezpeci osobam v jeho blizkosti, pokud svazek
zareni nebude v me pristroji spravné nastaven a/nebo pokud jsou nedostatky v konstrukci ozarovny.

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky, které museji vyrobci splnit v navrhu a konstrukci
urychlovacu elektront pro pouziti v radioterapii; nepokousi se definovat pozadavky na jejich
optiméalni funkcnost. Jeji ucel je identifikovat ty vlastnosti navrhu, které jsou v soucasné dobé
povazované za nezbytné pro bezpecny provoz

takovych me pristroju. Klade meze pro zhorSeni funk¢nosti me pristroje, pfi jejichz prekroceni se da
predpokladat, ze existuje poruchovy stav a kdy pak blokovani zabréani v pokracovani ¢innosti me
pristroje.

Kapitola 201.10 obsahuje meze, pri jejichz prekrocCeni blokovani zabranuji, prerusuji nebo ukoncuji
ozarovani, aby se zajistilo, ze se zachova nezbytné funkcnost a zabrani se nebezpeénému stavu.
Typové zkousky, které jsou provadény vyrobcem, a/nebo zkousky na pracovnim misté, které nejsou
nezbytné provadény vyrobcem, jsou specifikované pro kazdy pozadavek. Rozumi se, Zze zkousky na
pracovnim misté se po vyrobci mohou nebo nemuseji vyZzadovat, podle dohody mezi vyrobcem

a koncovym uzivatelem.

Vzhledem k tomu, Ze pred instalaci nemuzZe vyrobce poskytnout udaje ze zkousky na pracovnim
misté, maji byt udaje dostupné ze zkousky na pracovnim misté zaclenény do pruvodni dokumentace
formou zpravy o zkousce na pracovnim misté tim, kdo me pristroj zkousel na misté instalace.

Tato mezinarodni norma byla poprvé vydana v roce 1981. Byla zménéna v letech 1984 a 1990. Druhé
vydani bylo vydéno v roce 1998 a zménéno v roce 2002. Toto treti vydani je ddno potrebou dat tuto
zvlastni normu do souladu s tretim vydanim obecné normy IEC 60601-1:2005.

VVVVVV

zkuSebni metody a formaty zpravy o zkouskach funk¢nosti urychlovacu elektrontu pro pouziti

v radioterapii, s cilem uvedeni jednotnych metod provadéni takovych zkousSek. Nynéjsi dokumenty
nejsou normy jako takové, ale doporucené funk¢ni hodnoty, zmérené metodami specifikovanymi

v IEC 60976, které by mohly byt dosazitelné soucasnou technikou.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy’ plati s témito vyjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost urychlovacu elektrond,
dale nazyvanych me pristroje, pracujicich v rozsahu 1 MeV az 50 MeV, pouzivanych pro 1é¢bu
pacient.



Tato zvlastni norma, se zahrnutim typovych zkousek a zkouSek na pracovnim misté, plati prislusné
pro urcita hlediska vyroby a instalace urychlovaci elektront

¢ urcenych pro radioterapii v humanni mediciné, vCetné téch, u kterych se volba a zobrazeni pracovnich
parametra muze ridit automaticky programovatelnymi elektronickymi subsystémy (pess),

e které za normalnich stavu a pri normalnim pouziti dodéavaji svazek rentgenového zareni a/nebo elektro-
nového zareni s

¢ jmenovitou energii v rozsahu 1 MeV az 50 MeV,
e maximdlnimi davkovymi prikony mezi 0,001 Gy X s a 1 Gy x s ve vzdélenosti 1 m od zdroje zafeni,

e normalnimi ozarovacimi vzdalenostmi (ntd) mezi 0,5 m a 2 m od zdroje zareni,

e urcenych pro

¢ normalni pouZiti, provozovanych pod dohledem vhodné opravnénych nebo kvalifikovanych osob, obslu-
hou s pozadovanymi schopnostmi pro dané 1ékarské aplikace, pro urcity specificky klinicky acel, napr.
stacionarni radioterapii nebo pohybovou radioterapii,

e Udrzbu ve shodé s doporucenimi danymi v navodu k pouziti,
¢ podstoupeni pravidelnych kontrol zajiSténi kvality funkcnosti a kalibrace kvalifikovanou osobou.

POZNAMKA 1 V této zvlastni normé se u viech odkazii na instalace mini instalace v prostorach
odpovédné organizace.

POZNAMKA 2 U vsech odkazti na absorbovanou davku v této zvlastni normé se mini absorbovana
davka ve vodeé.

IEC 61271 poskytuje pokyny pro oznaceni pohybu me pristroje; znaceni stupnic, jejich nulovych
poloh a sméru pohybu s narustajici hodnotou (viz 201.7.4.101).

IEC 60676 specifikuje metody zkouSeni a informace o provozni funk¢nosti 1ékarskych urychlovact
elektrontl. Tato norma je urc¢ena pro usnadnéni srovnavani me pristroju na bazi urychlovacu od
ruznych vyrobcu. IEC 60676 neobsahuje zaddné pozadavky na bezpecnost, a proto se pro shodu

s touto zvlastni normou nevyzaduje. Je nutno také poznamenat (jak je stanovenou v tvodu

k IEC 60976:2007), Ze zkousky specifikované v IEC 60976 nejsou nutné vhodné pro zajisténi, aby
jakykoli jednotlivy lékarsky urychlovac elektront byl v souladu s deklarovanou provozni funkénosti
v prubéhu jejich pracovni zivotnosti.

POZNAMKA 3 IEC/TR 60977 Zdravotnické elektrické pristroje - Lékarské urychlovace elektront -
Pokyny pro charakteristiky provozni funkcnosti je souvisejici technické zpréava, ktera poskytuje
pokyny ohledné funkcnosti. Nesmi se interpretovat jako norma.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



