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Provádění radioterapie na krátké vzdálenosti se nazývá brachyterapie. Brachyterapie se provádí
umístěním zdrojů záření do blízkosti tkáně, která má být léčena. Dříve byly radioaktivní zdroje
umísťovány manuálně, což způsobovalo obsluze ozáření rukou. Afterloadingem se obecně míní
technika umísťování aplikátoru do blízkosti tkáně, která má být léčena, a zavedení jednoho nebo více
zdrojů záření až když je poloha aplikátoru potvrzena. Tímto postupem je minimalizován čas, po který
je obsluha vystavena zdrojům záření. Techniky
manuálního afterloadingu byly vyvinuty v padesátých letech a dosud se běžně používají v případě
permanentních implantátů, méně často u dočasných implantátů.

Dočasné implantáty vyžadují použití vyšších dávkových příkonů, aby bylo zaručeno, že léčba bude
dokončena během času, který je pro pacienta přípustný. V osmdesátých letech byly vyvinuty techniky
dálkově řízeného
automatického afterloadingu, při kterých se může pohybovat radioaktivním zdrojem nebo zdroji
v připojovacích trubicích ze stíněného úložiště do aplikátorů implantovaných v pacientovi. Protože
pohyb těchto zdrojů může být ovládán dálkově, mohlo by být riziko expozice personálu vyloučeno.

V roce 2007 byl představen automatický afterloader, u kterého byly konvenční radioaktivní zdroje
nahrazeny rentgenovými zdroji. Jinak tyto přístroje pracují podobně jako afterloadery
s radioaktivními zdroji. Rentgenový zdroj ovšem může být vypnut, když se nepoužívá, čímž se
odstraňuje riziko jakéhokoli ozáření. Pro brachy-
terapeutické přístroje, které používají rentgenové zdroje, platí vedle požadavků této normy také
požadavky IEC 60601-2-8.

Použití afterloadingových me přístrojů pro účely brachyterapie může vystavit pacienty nebezpečí,
když me přístroj selže při dodání požadované dávky pacientovi, nebo když návrh me přístroje
nevyhovuje normám elektrické a mechanické bezpečnosti. Me přístroj rovněž může uvést do
nebezpečí osoby v blízkosti, jestliže tento me přístroj řádně nezadrží radioaktivní zdroje v úložných
kontejnerech, když je nepřiměřeně napájena rentgenka, nebo když je nevhodně navržena ozařovna.

Tato zvláštní norma stanovuje požadavky, kterým musí výrobci vyhovět při návrhu a konstrukci
afterloadingových me přístrojů pro použití při dočasných brachyterapeutických postupech; nesnaží
se definovat optimální požadavky na jejich funkčnost. Jejím účelem je určit takové prvky návrhu,
které se v současnosti považují pro bezpečný provoz těchto me přístrojů za podstatné. Stanovuje
meze zhoršení vlastností me přístroje, mimo něž lze předpokládat existenci poruchového stavu a při
kterých musí vstoupit v činnost blokování, které odpojí rentgenky, nebo navrátí radioaktivní zdroje
do úložných kontejnerů a následně zabrání provozu tohoto me přístroje.

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 automaticky řízených
brachy-
terapeutických afterloadingových me přístrojů, dále nazývaných me přístroje.

Má-li některá kapitola nebo článek platit specificky pouze pro me přístroje, nebo pro me systémy, je
to v názvu a obsahu této kapitoly nebo článku uvedeno. Nejedná-li se o tento případ, platí kapitola
nebo článek příslušně jak pro me přístroje, tak pro me systémy, jak přichází v úvahu.



Tato norma neobsahuje, kromě článků 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy, žádné specifické požadavky
týkající se nebezpečí, která vyplývají z určené fyziologické funkce me přístrojů nebo me systémů.

POZNÁMKA Viz rovněž 4.2 obecné normy.

Tato norma platí pro automaticky řízené brachyterapeutické afterloadingové me přístroje, určené
pro léčení nebo zmírňování nemocí.

Tato norma specifikuje požadavky

a) na automaticky řízené afterloadingové me přístroje

které obsahují a používají pouze uzavřené radioaktivní zdroje emitující záření beta, gama nebo neutronů,1.
nebo brachyterapeutické rentgenové zdroje, navržené a konstruované pro použití s automaticky řízenými
afterloadingovými me přístroji,

které automaticky přemísťují zdroj (zdroje) záření z úložného kontejneru, nebo v případě brachyte-2.
rapeutických rentgenových zdrojů z referenční polohy vně pacienta, do místa léčby uvnitř aplikátoru
(aplikátorů) zdroje, a navracejí tento zdroj (zdroje) záření do úložného kontejneru, nebo brachy-
terapeutické rentgenové zdroje do referenční polohy,

které jsou určeny pro spojení s pacientem, a3.

u nichž jsou pohyby zdroje (zdrojů) záření vykonávány me přístrojem automaticky podle předepsaného4.
programu pomocí poháněného mechanizmu, jehož změny poloh jsou řízeny jedním nebo více řídicími
časovači a časovači, což jsou buď programovatelné elektronické subsystémy (pess) (počítač nebo
mikroprocesory), nebo neprogramovatelné systémy, a

b) na me přístroje, které

mají být při normálním použití za dohledu příslušně oprávněných nebo kvalifikovaných osob provozovány1.
obsluhou s požadovanými dovednostmi pro příslušnou lékařskou aplikaci, pro konkrétně specifikované
klinické účely, např. dálkově řízenou afterloadingovou brachyterapii;

mají být udržované podle doporučení uvedených v návodu k použití;2.

pro zajištění kvality funkčnosti a kalibrace podléhají pravidelným kontrolám kvalifikovanou osobou.3.

Tato norma nespecifikuje požadavky na uzavřené radioaktivní zdroje. Požadavky na návrh rentgenek,
používaných v me přístrojích, jsou specifikovány v jiných normách IEC. Viz například:
IEC 60601-2-28:2010.

Požadavky této normy vycházejí z předpokladů, že:

je k dispozici ozařovací plán, v němž jsou předepsány příslušné hodnoty ozařovacích parametrů, a

je známa vydatnost zdroje (zdrojů) nebo referenční kermová vydatnost ve vzduchu zdroje (zdrojů) záření



používaného v me přístroji.

Tato norma obsahuje požadavky, které mají zajistit, že me přístrojem lze dosáhnout předepsaných
hodnot ozařovacích parametrů a zejména, že:

vybraný zdroj (zdroje) záření je umístěn nebo se jím v aplikátoru pohybuje ve vybrané konfiguraci vůči
aplikátoru;

ozařování je prováděno z vybrané konfigurace zdroje záření po vybranou dobu;

me přístroj provádí ozařování, aniž způsobuje zbytečné riziko pro obsluhu nebo ostatní osoby
v bezprostředním okolí.

201.1.2 Předmět normy

Náhrada:

Předmětem této zvláštní normy je stanovení zvláštních požadavků na základní bezpečnost
a nezbytnou funkčnost automaticky řízených brachyterapeutických afterloadingových me přístrojů.

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.  


