CESKA TECHNICKA NORMA

ICS.11.040.60 Rijen 1997

Zdravotnické elektrické pfistroje ¢SN

Cast 2: Zvlastni pozadavky

na bezpecnost dalkové Fizenych EN 60 601-2-17
automatickych pristroja +Al
pro afterloading se zafenim gama

36 4800

idt IEC 601-2-17:1989+A1:1996

Medical electrical equipment - Part 2: Particular requirements for the safety of remote-controlled
automatically-driven gamma-ray after-loading equipment

Appareils électromédicaux - Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils projecteurs de
sources radioactives automatiques télécomandés utilisés en radiothérapie par rayonnement gamma

Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit ferngesteurter,
automatisch betriebener Afterloading-Gerate fur Gamma-Strahlung

Tato norma je identicka s EN 60601-2-17:1996 vcetné jeji zmény A1:1996.

This standard is identical with EN 60601-2-17:1996 including its amendment A1:1996.
5 Cesky normaliza¢ni institut, 1997
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Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)



IEC 601-1:1988/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1,A11,A12 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt IEC 601-1:1988/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1:1988/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1998/A2:1995) (36 4800)

EN 60601-1:1988/A12:1993 zavedena v CSN EN 60601-1/A1,A11,A12 Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: Vdeobecné pozadavky na bezpeénost (36 4800)

EN 60601-1:1988/A13:1996 zavedena v CSN EN 60601-1/A13 Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpeénost (36 4800)

IEC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky
a zkousky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

IEC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788 Lékafska radiologie - Terminologie (idt HD 501 S1:1988)
(84 0003)

ISO 361:1975 dosud nezavedena

Obdobné zahrani¢ni normy

NEN 10601-2-17:1996 Medische elektrische toestellen - Deel 2-17: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van op afstand bestuurde, automatisch aangedreven apparatuur voor gamma-straling (Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 2-17: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost dalkové fizenych automatickych
pristrojd pro afterloading se zarenim gama)

NEN 10601-2-17:1996/A1:1996 Medische elektrische toestellen - Deel 2-17: Bijzondere eisen voor de
veiligheid van op afstand bestuurde, automatisch aangedreven apparatuur voor gamma-straling
(Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-17: Zvlastni pozadavky na bezpecnost délkové Fizenych
automatickych pristrojd pro afterloading se zarenim gama)

Porovnani s IEC 601-2-17:1989+A1:1996



Tato norma je prekladem IEC 601-2-17:1989+A1:1996. Obsahuje navic prilohu ZA (normativni) ,Dalsi
mezinarodni publikace citované v této normé s odkazy na prislusné evropské publikace". Text zméeny
Al je oznacCen na levém okraji dvéma svislymi ¢arami.

Informativni udaje z IEC 601-2-17:1989+A1:1996

Mezinarodni norma IEC 601-2-17:1989 byla vypracovana subkomisi SC 62C Vysokoenergeticka
radiacni zarizeni a zarizeni pro nuklearni medicinu technické komise IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi, zménu A1:1996 vypracovala subkomise SC 62C Zafizeni pro radioterapii,
nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni.

Text této normy a jeji zmény Al vychéazi z nasledujicich dokument:

Sestimésiéni Zprava o

pravidlo/FDIS hlasovani
62C{C0O)52 62C{C0O)54

62CHM42IFDIS 62CM55/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy a zmé&ny Al Ize nalézt ve zpravéch
o hlasovani uvedenych v tabulce vyse.
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V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- pozadavky a definice: kolmé pismo;
- POZNAMKY malé pismo;
-zkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY POUZITE V TETO ZVLASTNi NORME
A DEFINOVANE V KAPITOLE 2 IEC 601-1,

V IEC 788 AV PRILOZE AA TETO ZVLASTNI NORMY: PISMENA VELKE ABECEDY.

Souvisici predpisy

Zakon €. 18/1997 Sbh. ze dne 24. ledna 1997 o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zareni
(atomovy zakon) a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonl



Vysvétlivky k textu a k pouzivani prevzaté normy

V normé je zapracovana zména A1:1996 tak, ze oba vychozi materidly jsou slouceny do jednoho
souvislého textu. Priloha AA obsahuje definované terminy, sefazené podle ¢eské abecedy a k nim jsou
pfifazeny originalni anglické terminy.

Upozornéni na narodni poznamky

V pfiloze AA je narodnimi pozndmkami upozornéno na terminy podle CSN IEC 788, které jsou
modifikovany pro konkrétni pouziti v gamaterapii.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 620 87 703
Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnickd technika

Pracovnik Ceského normalizaéniho institutu: Helena Musilova
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-17
EUROPEAN STA’NDARD Brezen 1996
NORME__EUROPEENNE +Al
EUROPAISCHE NORM Brezen 1996

MDT 615.849.114:539.122:614.8 Nahrazuje

HD 395.2.17 S1:1992

ICS 11.040.60

Deskriptory: medical electrical equipment, gamma-ray therapy, sealed radioactive sources, remote-
controlled automaticallydriven afterloading equipment, safety requirements, protection against
electric shock, protection against mechanical hazard, radiation protection, fire protection,



environmental conditions

Zdravotnické elektrické pristroje Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost dalkové
Fizenych automatickych pfistroju pro afterloading se zarenim gama (IEC 601--
-17:1989+A1:1996)

Medical electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of remote-controlled
automatically-driven gamma-ray after-loading equipment (IEC 601-2-17:1989+A1:1996)

Appareils électromédicaux Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils projecteurs de
sources radioactives automatiques télécomandés utilisés en radiothérapie par rayonnement gamma
(CEI 601-2-17:1989+A1:1996)

Medizinische elektrische Gerate Teil 2: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit ferngesteurter,
automatisch betriebener Afterloading-Gerate fir Gamma-Strahlung (IEC 601-2-17:1989+A1:1996)

Tato evropskd norma a zména Al byly schvaleny CENELEC 1996-03-05. Clenové CENELEC jsou
povinni splnit Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této
evropské normé bez jakychkoliv Uprav udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u kazdého ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzena ¢clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, ma stejny status jako oficialn{ verze.

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC
Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung



Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text mezinarodni normy IEC 601-2-17:1989, vypracovany SC 62C Vysokoenergeticka radiacni zafizeni
a zarizeni pro nuklearni medicinu IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve zdravotnické praxi, byl schvalen
CENELEC dne 1991-12-10 jako HD 395.2.17 S1.

Tento harmonizacni dokument byl predloZzen k formalnimu hlasovani pro zménu na evropskou normu
a byl schvalen CENELEC dne 1996-03-15 jako EN 60601-2-17.

Text dokumentu 62C/142/FDIS, budouci zména 1 k IEC 601-2-17:1989, vypracovany SC 62C Zafizeni
pro radioterapii, nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni IEC TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC dne
1996-03-05 jako zména Al k EN 60601-2-17:1996.

Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN vCetné zmény Al
na narodni drovni vydanim identické narodni
normy nebo vydanim oznameni o schvaleni EN
k pfimému pouziti jako normy narodni (dop)  1997-03-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,

které jsou s EN v rozporu (dow)  1997-03-01

Prilohy oznacené ,normativni" jsou nedilnou ¢asti této normy. Pfilohy oznacené ,informativni" jsou
pouze pro informaci. V této normé je priloha AA informativni a pfiloha ZA je normativni. Pfilohu ZA
doplnil CENELEC.

Normativni odkazy na mezinarodni normy a odpovidajici evropské normy jsou v pfiloze ZA

k EN 60601-2-17:1996/A1:1996.



Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-17:1989 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.

Text zmény A1:1996 mezinarodni normy IEC 601-2-17:1989 byl schvalen CENELEC jako zména této
evropské normy bez jakychkoliv modifikaci.
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uvoD

Tato zvlastni norma je upravena z tretiho navrhu podle diskuzi pracovni skupiny WG 4 ve dnech 5. az

7. bfezna 1986 v Curychu a podle rozhodnuti SC 62C v Budapesti. Ma doplnovat vSeobecnou normu
bezpeclnosti zdravotnickych elektrickych pristrojt (druhé vydani IEC 601-1:1988 vietné zmén A1:1991
a A2:1995). Jak uvadi 1.3 vSeobecné normy, jsou pozadavky této zvlastni normy, kde pfichazi

v Uvahu, poZzadavkdm vseobecné normy nadrazeny.

Cislovani oddild, kapitol, ¢lanké a bod{ této normy odpovida IEC 601-1. Definované terminy jsou
stejné jako ve vSeobecné normé vytistény pismeny velké abecedy.
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ODDIL 1: VSEOBECNE

1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti

Doplnéni:

1.1.1 Tato zvIasStni norma stanovi pozadavky na bezpecnost dalkové fizenych automatickych
PRISTROJU pro AFTERLOADING pro humanni gamaterapii.



1.1.2 Tato zvl&stni norma stanovi pozadavky na PRISTROJE pro AFTERLOADING,
- které obsahuiji a pouzivaji pouze UZAVRENE RADIOAKTIVNi ZDROJE z&feni gama;

- které automaticky premistuji UZAVRENE RADIOAKTIVNi ZDROJE zéfeni gama z ULOZNEHO
KONTEJNERU do polohy pro Ié¢bu uvniti APLIKATORU;

- které jsou urceny pro spojeni s PACIENTEM, a

- u nichz pohyby RADIOAKTIVNICH ZDROJU provadi automaticky PRISTRO) podle pfedepsaného
programu pomoci elektrického mechanizmu, jehoz zmény jsou fizeny jednim nebo vice RIDICIMI
CASOVACI a CASOVACI, coz jsou bud programovatelné elektronické systémy (pocita¢ nebo
mikroprocesory), nebo neprogramovatelné systémy (viz rovnéz poznamku u 3.2).

Tato norma nenfi uréena pro PRISTROJE s neutronovymi RADIOAKTIVNIMI ZDROJI.

1.1.3 Tato norma stanovi pozadavky na PRISTROJE vytvarejici KERMOVE PRIKONY VE VZDUCHU do
500 mGy za hodinu ve vzdalenosti 1 m od pouzitych RADIOAKTIVNICH ZDROJU. U PRISTROJU
pracujicich nad timto rozsahem mohou byt nezbytna zvlastni opatreni.

1.1.4 Tato norma stanovi poZzadavky na PRISTROJE uréené
- k pouziti za dohledu KVALIFIKOVANE OSOBY;
- udrzované podle stanoveného ¢asového planu;
- podléhajici pravidelnym kontroldm UZIVATELEM, a

- pouzivané pro konkrétné specifikované klinické Gcely, napf. pro INTRAKAVITARNI,
INTERSTICIALNi nebo POVRCHOVOU RADIOTERAPII.

Tato norma nestanovi pozadavky na UZAVRENE RADIOAKTIVNI ZDROJE zéfeni gama pouzivané
v PRISTROJICH. Takové pozadavky jsou specifikovany v jinych norméach (viz 6.8.3).

1.1.5 Pozadavky této normy vychazeji z predpokladd, Ze:

- je k dispozici OZAROVACI PREDPIS, v némz jsou pfedepsany pfislusné hodnoty OZAROVACICH
PARAMETRU, a

- KERMOVE PRIKONY ve vzdalenosti 1 m od RADIOAKTIVNICH ZDROJU v PRISTROJI jsou zndmy.

PoZadavky této normy maji zajistit, ze pfedepsanych hodnot 0ZAROVACICH PARAMETRU Ize
PRISTROJEM doséhnout a zejména, Ze:



- vybrany RADIOAKTIVNi ZDROJ (ZDROJE) je umisté&n nebo se jim pohybuje v APLIKATORU ve
vybrané konfiguraci vi¢i APLIKATORU;

- OZAROVAN| GAMA je dodavano z vybrané konfigurace RADIOAKTIVNIHO ZDROJE po vybranou
dobu;

- OZAROVAN| GAMA je PRISTROJEM dod&véano, aniz je zplisobovano zbyte&né riziko pro OBSLUHU
nebo ostatni osoby v bezprostfednim okoli.
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1.2 Pfedmét normy

Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost a specifikaci
zkousSek shody s témito pozadavky. Jedna se spiSe o vSeobecné funkéni pozadavky z hlediska
bezpecnosti, nez o zavedeni konkrétnich technickych prostredkd.

-- Vynechany text --



