CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.50 Leden 2016

CSN
Zdravotnické elektrické pristroje - EN 60601-2-17
Caést 2-17: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost automaticky ed. 2
rizenych afterloadingovych pristroju pro brachyterapii 26 4 801

idt IEC 60601-2-17:2013

Medical electrical equipment -
Part 2-17: Particular requirements for the basic safety and essential performance of automatically-
controlled brachytherapy afterloading equipment

Appareils électromédicaux -

Partie 2-17: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils projecteurs

de sources radioactives a chargement différé automatique utilisés en brachythérapie

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-17: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von ferngesteuerten, automatisch betriebenen Afterloading-Geraten fur die Brachytherapie

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-17:2015. Preklad byl zajistén Ufadem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-17:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-04-14 se nahrazuje CSN EN 60601-2-17 (36 4800) z prosince 2004, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-17:2015 dovoleno do 2018-04-14
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-17 (36 4800) z listopadu 2004.

Zmény proti predchozi normé

Toto vydani zrusuje a nahrazuje predchozi vydani CSN EN 60601-2-17 (36 4800) z listopadu 2004.
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e Pozadavky a definice: obycejny typ.
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¢ nahrazena revidovanym vydanim, nebo
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e zménéna.
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Uvod



Provadéni radioterapie na kratké vzdalenosti se nazyva brachyterapie. Brachyterapie se provadi
umisténim zdroju zareni do blizkosti tkané, kterd mé byt 1é¢ena. Drive byly radioaktivni zdroje
umistovany manuéalné, coz zpusobovalo obsluze ozareni rukou. Afterloadingem se obecné mini
technika umistovani aplikatoru do blizkosti tkané, ktera ma byt 1é¢ena, a zavedeni jednoho nebo vice
zdroju zéreni az kdyz je poloha aplikatoru potvrzena. Timto postupem je minimalizovan Cas, po ktery
je obsluha vystavena zdrojum zareni. Techniky

manudlniho afterloadingu byly vyvinuty v padesatych letech a dosud se bézné pouZzivaji v pripadé
permanentnich implantatti, méné ¢asto u doCasnych implantatu.

Docasné implantaty vyzaduji pouziti vys$sich davkovych prikont, aby bylo zaruceno, ze 1é¢ba bude
dokoncena béhem casu, ktery je pro pacienta pripustny. V osmdesatych letech byly vyvinuty techniky
dalkové rizeného

automatického afterloadingu, pri kterych se muze pohybovat radioaktivnim zdrojem nebo zdroji

v pripojovacich trubicich ze stinéného tlozisté do aplikatort implantovanych v pacientovi. Protoze
pohyb téchto zdroji muze byt ovladan dalkové, mohlo by byt riziko expozice personalu vylouceno.

V roce 2007 byl predstaven automaticky afterloader, u kterého byly konvencni radioaktivni zdroje
nahrazeny rentgenovymi zdroji. Jinak tyto pristroje pracuji podobneé jako afterloadery

s radioaktivnimi zdroji. Rentgenovy zdroj ovSéem muze byt vypnut, kdyZz se nepouziva, ¢imz se
odstranuje riziko jakéhokoli ozareni. Pro brachy-

terapeutické pristroje, které pouzivaji rentgenové zdroje, plati vedle pozadavki této normy také
pozadavky IEC 60601-2-8.

Pouziti afterloadingovych me pristroji pro ucely brachyterapie muze vystavit pacienty nebezpeci,
kdyz me pristroj selze pri dodani pozadované davky pacientovi, nebo kdyz navrh me pristroje
nevyhovuje normam elektrické a mechanické bezpecnosti. Me pristroj rovnéz muze uvést do
nebezpeci osoby v blizkosti, jestlize tento me pristroj radné nezadrzi radioaktivni zdroje v tloznych
kontejnerech, kdyz je neprimérené napajena rentgenka, nebo kdyz je nevhodné navrzena ozarovna.

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky, kterym musi vyrobci vyhovét pri navrhu a konstrukci
afterloadingovych me pristroju pro pouziti pri do¢asnych brachyterapeutickych postupech; nesnazi
se definovat optimalni pozadavky na jejich funkc¢nost. Jejim ucelem je urcit takové prvky navrhu,
které se v souCasnosti povazuji pro bezpe¢ny provoz téchto me pristroju za podstatné. Stanovuje
meze zhorSeni vlastnosti me pristroje, mimo néz Ize predpokladat existenci poruchového stavu a pri
kterych musi vstoupit v ¢innost blokovani, které odpoji rentgenky, nebo navrati radioaktivni zdroje
do uloznych kontejnerl a nasledné zabrani provozu tohoto me pristroje.

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

201.1.1 Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato mezindrodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost automaticky rizenych
brachy-
terapeutickych afterloadingovych me pristroju, dale nazyvanych me pristroje.

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky pouze pro me pristroje, nebo pro me systémy, je
to v ndzvu a obsahu této kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati kapitola
nebo Clanek prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy, jak prichazi v ivahu.



Tato norma neobsahuje, kromé Clanku 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy, zadné specifické pozadavky
tykajici se nebezpeci, kterad vyplyvaji z urcené fyziologické funkce me pristroju nebo me systému.

POZNAMKA Viz rovnéZ 4.2 obecné normy.

Tato norma plati pro automaticky rizené brachyterapeutické afterloadingové me pristroje, uréené
pro léceni nebo zmiriovani nemoci.

Tato norma specifikuje pozadavky

a) na automaticky rizené afterloadingové me pristroje

1. které obsahuji a pouzivaji pouze uzavrené radioaktivni zdroje emitujici zareni beta, gama nebo neutrond,
nebo brachyterapeutické rentgenové zdroje, navrzené a konstruované pro pouziti s automaticky fizenymi
afterloadingovymi me pfistroji,

2. které automaticky premistuji zdroj (zdroje) zareni z Ulozného kontejneru, nebo v pripadé brachyte-
rapeutickych rentgenovych zdrojl z referenéni polohy vné pacienta, do mista |é¢by uvnitf aplikatoru
(aplikatortl) zdroje, a navraceji tento zdroj (zdroje) zareni do Ulozného kontejneru, nebo brachy-
terapeutické rentgenové zdroje do referencni polohy,

3. které jsou uréeny pro spojeni s pacientem, a

4. u nichZ jsou pohyby zdroje (zdroj) zéreni vykondvany me pristrojem automaticky podle predepsaného
programu pomoci pohanéného mechanizmu, jehoz zmény poloh jsou fizeny jednim nebo vice fidicimi
Casovaci a ¢asovaci, coz jsou bud programovatelné elektronické subsystémy (pess) (pocita¢ nebo
mikroprocesory), nebo neprogramovatelné systémy, a

b) na me pristroje, které

1. maji byt pfi normalnim pouziti za dohledu pfislusné opravnénych nebo kvalifikovanych osob provozovany
obsluhou s pozadovanymi dovednostmi pro pfislusnou |ékarskou aplikaci, pro konkrétné specifikované
klinické ucely, napf. dalkoveé fizenou afterloadingovou brachyterapii;

2. maji byt udrzované podle doporuéeni uvedenych v navodu k pouziti;

3. pro zajisténi kvality funkcnosti a kalibrace podléhaji pravidelnym kontroldm kvalifikovanou osobou.

Tato norma nespecifikuje pozadavky na uzavrené radioaktivni zdroje. Pozadavky na navrh rentgenek,
pouzivanych v me pristrojich, jsou specifikovany v jinych norméch IEC. Viz napriklad:
IEC 60601-2-28:2010.

Pozadavky této normy vychézeji z predpokladu, ze:
e je k dispozici ozarovaci plan, v némz jsou predepséany prislusné hodnoty ozarovacich parametrt, a

e je znama vydatnost zdroje (zdroji) nebo referenc¢ni kermova vydatnost ve vzduchu zdroje (zdroju) zareni



pouzivaného v me pristroji.

Tato norma obsahuje pozadavky, které maji zajistit, Ze me pristrojem lze dosdéhnout predepsanych
hodnot ozarovacich parametru a zejména, Ze:

e vybrany zdroj (zdroje) zareni je umistén nebo se jim v aplikatoru pohybuje ve vybrané konfiguraci vuci
aplikatoru;

¢ ozarovani je provadéno z vybrané konfigurace zdroje zareni po vybranou dobu;

e me pristroj provadi ozarovani, aniz zpusobuje zbytecné riziko pro obsluhu nebo ostatni osoby
v bezprostrednim okoli.

201.1.2 Predmeét normy
Ndhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavku na zékladni bezpecCnost
a nezbytnou funkénost automaticky rizenych brachyterapeutickych afterloadingovych me pristroju.

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



