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na bezpecnost automaticky fizenych
afterloadingovych pristrojd
pro brachyterapii 36 4800
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Medical electrical equipment -
Part 2-17: Particular requirements for the safety of automatically-controlled brachytherapy
afterloading equipment

Appareils électromédicaux -
Partie 2-17: Regles particulieres de sécurité des appareils projecteurs de brachythérapie avec
contrdles automatiques

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-17: Besondere Festlegungen flur die Sicherheit ferngesteuerter, automatisch betriebener
Afterloading-Gerate flr die

Brachytherapie

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-2-17:2004. Evropska norma EN 60601--
-17:2004 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-17:2004. The European
Standard EN 60601-2-17:2004 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

S Géinnosti od 2007-03-01 se rusi CSN EN 60601-2-17+A1 (36 4800) z fijna 1997, ktera do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normalizacni institut,

2004 71691
Podle zédkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt ¢eské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&zné s touto normou se mze do 2007-03-01 pouzivat CSN EN 60601-2-17+A1 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost délkové fizenych
automatickych pristrojd pro afterloading se zarenim gama z fijna 1997 v souladu s predmluvou k EN
60601-2-17:2004.

Zmeny proti predchozi normeé

Druhé vydani normy je podloZzeno novymi normami IEC, zménami stavajicich norem IEC, rozvojem
techniky a klinické praxe a rlznymi nebezpecimi, zaznamenanymi nebo predpokladanymi v obdobi po
zpracovani prvniho vydani.

Citované normy

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 788:1997 (84 0003) Lékafska radiologie - Terminologie (idt IEC
788:1984, idt HD 501 S1:1988)

IEC 61217:1996 zavedena v CSN EN 61217:2001 (36 4766) Radioterapeutické pfistroje - Soufadnice,
pohyby a stupnice (idt IEC 1217:1996 + A1:2000, idt EN 61217:1996 + A1:2001)

IEC 62083:2000 zavedena v CSN EN 62083:2001 (36 4803) Zdravotnické elektrické pfistroje - PoZzadavky
na bezpecnost systémd pro planovani radioterapie (idt IEC 62083:2000, idt EN 62083:2001)

IEC 60601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost
(idt IEC 60601-1:1988 + A1:1993 + A2:1995, idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 + A13:1996)

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-1: V3eobecné poZadavky na bezpe¢nost - Skupinova norma: PoZadavky na bezpe¢nost
zdravotnickych elektrickych systémd (idt IEC 60601-1-1:2000, idt EN 60601-1-1:2001)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Vdeobecné pozadavky na bezpeénost - Skupinové norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt IEC 60601-1-2:2001, idt EN 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost - 4. skupinové norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy (idt IEC 601-1-4:1996 + A1:1999, idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999)

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-17:2004. Obsahuje navic pfilohu ZA a poznamku u bibliografické
citace IEC 60601-1-3, které doplnil CENELEC.



Informativni Udaje z IEC 60601-2-17:2004

Mezinarodni normu IEC 60601-2-17:2004 vypracovala subkomise SC 62C: Zafizeni pro radioterapii,
nukledrni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni, technické komise IEC TC 62: Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi.

Text této normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62C/363/FDIS 62C/366/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

POZNAMKA V nékterych zemich je nutno dbat na existenci narodnich predpisti s pozadavky na:
- ochranu pfed IONIZUJICIM ZARENIM, které nemusi byt v souladu s opatfenimi této zvldtni normy, a

- Udrzbu, zabezpecovani jakosti a dalsi souvisejici témata, kterych se tato norma netyka.
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Podle rozhodnuti komise nebude obsah této publikace do roku 2008 ménén. K tomuto datu bude
publikace

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zZménéna.

Souvisici CSN

CSN I1SO 31-9:1996 (01 1300) Veli¢iny a jednotky - Cast 9: Atomova a jaderna fyzika (idt ISO 31-
9:1992)

CSN 1SO 31-10:1996 (01 1300) Veli¢iny a jednotky - C4st 10: Jaderné reakce a ionizujici zafeni
(idt ISO 31-10:1992)

CSN EN 60601-1-3:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: Vseobecné pozadavky
na bezpecnost - 3. skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu pred zarenim u
diagnostickych rentgenovych zafizeni (idt IEC 601-1-3:1994, idt EN 60601-1-3:1994)

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V definicich 2.1.102, 2.1.106, 2.1.110 a 2.1.114 této normy je v anglickém originalu definovana
veli¢ina ,,source strength”, ktera je v narodnim vydani prekladana jako ,vydatnost zdroje”. Je tfeba
upozornit, Zze ,,source strength” nepatfi mezi doporucené radiacni veli¢iny a jedna se spiSe o pracovni
vyraz, ktery se pro specifikaci brachyterapeutickych zari¢l pouziva v anglosaské literature. Z tohoto
ddvodu je vhodné respektovat doporuceni ICRU Report 60: Fundamental Quantities and Units for



lonizing Radiation, ICRU, Bethesda, 1998 (dostupné v knihovné& SURO, ©robéarova 48, 100 00 Praha
10), resp. CSN 1SO 31-9 a CSN I1SO 31-10. Vysvétleni pfislusnych radiacnich veli¢in a vztahd mezi nimi
Ize nalézt v publikaci Principy a praxe radiacni ochrany (SUJB, Praha 2000, dostupnéa v knihovné
SURO, ©robérova 48, 100 00 Praha 10).

V definici 2.1.110 chybi specifikace materialu a vzdalenosti, ve které se davkovy pfikon stanovuje.
Vzdalenost je sice udana v jednotce, avSak specifikace materialu (napf. voda, vzduch, tkan), ktera je
nezbytna, chybi zcela.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly k definici 2.1.113, k priloze L a k Rejstriku definovanych termind doplnény informativni
narodni poznamky.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-17
EUROPEAN STANDARD Duben 2004

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.60; 19.100 Nahrazuje EN 60601-2-17:1996 +
A1:1996

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2-17: Zvlastni pozadavky na bezpecnost automaticky fizenych
afterloadingovych pfistrojl pro brachyterapii

(IEC 60601-2-17:2004)

Medical electrical equipment

Part 2-17: Particular requirements for the safety of automatically-controlled
brachytherapy afterloading equipment

(IEC 60601-2-17:2004)



Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-17: Regles particulieres Teil 2-17: Besondere Festlegungen

de sécurité des appareils projecteurs fur die Sicherheit ferngesteuerter,

de brachythérapie automatisch betriebener

avec controles automatiques Afterloading-Gerate fur die Brachytherapie
(CEI 60601-2-17:2004) (IEC 60601-2-17:2004)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 2004-03-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

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

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi,
©panélska, ©védska a ©Ovycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2004 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli prostfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendim CENELEC.
Ref. . EN 60601--
-17:2004 E
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Predmluva

Text dokumentu 62C/363/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-17, vypracovany v subkomisi SC 62C
Zarizeni pro radioterapii, nuklearni medicinu a dozimetrii ionizujiciho zareni, technické komise IEC TC
62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k formalnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 60601-2-17 dne 2004-03-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-17:1996 + A1:1996.
Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim



oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani
jako normy narodni (dop) 2004-12-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2007-03-01

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

pozadavky, které mohou byt ovéfovany a definice: obycejny typ;

- poznamky, priklady, vysvétlivky, rady, ndvody, vSseobecna ustanoveni a odkazy: maly typ;
- zkuSebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY POUZIVANE V TETO ZVLASTNi NORME, DEFINOVANE V KAPITOLE 2, NEBO VE
VSEOBECNE NORME IEC 60601-1, JEJiCH SKUPINOVYCH NEBO ZVLASTNICH NORMACH NEBO V IEC
60788: KAPITALKY.

Prilohu ZA doplnil CENELEC.
Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-17:2004 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

PouZiti AFTERLOADINGOVYCH PRISTROJU pro t¢ely BRACHYTERAPIE miiZze vystavit PACIENTY
nebezpedi, selze-li PRISTROJ pfi dodani pozadované davky PACIENTOVI, nebo kdy? fedeni PRISTROJE
neodpovidd normam elektrické a mechanické bezpe¢nosti. PRISTROJ rovnéz mlize uvést do nebezpedi
osoby v blizkosti, jestlize sdm fadné nezadrzi RADIOAKTIVNi ZDRO) (ZDROJE) v ULOZNEM
KONTEJNERU (ULOZNYCH KONTEJNERECH) a/nebo je-li nespravné navrzena OZAROVNA.

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky, které maji dodrzet VYROBCI pfi ndvrhu a konstrukci
AFTERLOADINGOVYCH PRiSTROJU pro kratkodobé BRACHYTERAPEUTICKE postupy, ale neusiluje o
stanoveni optimalnich pozadavk{ na jejich vlastnosti. Jejim cilem je urcit ty znaky konstrukce, které se
v soucasnosti povazuji pro bezpecny provoz téchto PRISTROJU za rozhodujici. Stanovuje meze
zhorseni vlastnosti PRISTROJE, za kterymi jiz Ize o¢ekévat stav poruchy a kde vstoupi v ¢innost
BLOKOVANI, ¢imZ se RADIOAKTIVNi ZDRO) (ZDROJE) navrati do ULOZNEHO KONTEJNERU (ULOZNYCH
KONTEJNERU) a nasledné zabrani pokratovéni provozu PRISTROJE.
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ODDIL 1: VOEOBECNE

Kapitoly a Clanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti

Doplnék:

1.1.101 Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky na bezpe¢nost automaticky fizenych PRISTROJU
pro BRACHYTERAPII pacientl s pouzitim techniky AFTERLOADINGU.

1.1.102 Tato norma stanovuje pozadavky na automaticky fizené AFTERLOADINGOVE PRISTROJE

- které obsahuji a pouzivaji pouze UZAVRENE RADIOAKTIVNI ZDROJE z4feni beta, gama a
NEUTRONU,

- které automaticky premis»uji uzavreny radioaktivni zdroj (zdroje) z Ulozného kontejneru do
polohy pro Ié¢bu uvnitr aplikatoru (aplikator) a navraceji tento zdroj (tyto zdroje) do Glozného
kontejneru,

- které jsou urCeny pro spojeni s PACIENTEM, a

- unichz jsou pohyby RADIOAKTIVNIHO ZDROJE (RADIOAKTIVNICH ZDROJU) vykonavany
PRISTROJEM automaticky podle ptedepsaného programu pomoci pohdnéného mechanizmu, jehoz
zmény poloh jsou fizeny jednim nebo vice RIDICIMI CASOVACI a CASOVACI, coz jsou bud
PROGRAMOVATELNE ELEKTRONICKE SUBSYSTEMY (PESS) (pocita¢ nebo mikroprocesory), nebo



neprogramovatelné systémy.

1.1.103 Tato norma stanovuje pozadavky na PRISTROJE
- uréené k pouziti za dohledu KVALIFIKOVANE OSOBY;
- udrzované podle stanoveného ¢asového planu;

- podléhajici pravidelnym kontrolam uzivatelem.

Tato norma nestanovuje pozadavky na UZAVRENE RADIOAKTIVNI ZDROJE pouzivané v PRISTROJICH.
Tyto pozadavky jsou specifikovany v jinych normach (viz 6.8.3).

1.1.104 Pozadavky této normy vychazeji z predpokladd, Ze:

- je k dispozici OZAROVACI PLAN, v ném? jsou pfedepsany pfislusné hodnoty OZAROVACICH
PARAMETRU, a

- je zndma VYDATNOST ZDROJE (ZDROJU) v PRISTROJI pouzivaného RADIOAKTIVNIHO ZDROJE
(ZDRO)U).

Pozadavky této normy maji zajistit, ze PRISTROJEM Ize dosédhnout pfedepsanych hodnot
OZAROVACICH PARAMETRU a zejména, Ze:

- vybrany RADIOAKTIVNI ZDROJ (ZDROJE) je umistén (jsou umistény) nebo se jim (jimi) v
APLIKATORU pohybuje ve vybrané konfiguraci vici APLIKATORU;

- OZAROVANI je provadéno z vybrané konfigurace RADIOAKTIVNIHO ZDROJE po vybranou dobu;

- PRISTROJ provadi OZAROVANI, aniz zplisobuje zbyte¢né riziko pro OBSLUHU nebo ostatni osoby v
bezprostfednim okoli.

1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost automaticky
fizenych BRACHYTERAPEUTICKYCH AFTERLOADINGOVYCH PRISTROJU a specifikaci zkousek shody s
témito pozadavky. Jedna se spiSe o vSeobecné funk¢ni pozadavky z hlediska pozadované bezpecnosti,
nez o zavedeni konkrétnich technickych prostredkd.

-- Vynechany text --



