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Medizinische ferngesteuerte, automatisch DIN
betriebene Afterloading-Anlagen ey
Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit der Geréate 6853
Identisch mit IEC 601-2-17 : 1989 Teil 1

Diese Norm enthalt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 601 "2"1 7

Medical remote controlled automatically driven afterioading systems; Ersatz fiir DIN 6853/04.84
Particular requirements for the safety of the equipment; Identical with
IEC 601-2-17

Die Internationale Norm IEC 601-2-17, Ausgabe September 1989, ,Medi-
cal electrical equipment; Part 2: Particular requirements forthe safety of
remote-controlled automatically-driven gamma-ray afterloading equip-
ment*, ist unveréndert in diese Deutsche Norm i{ibernommen worden.
Der vorliegende Text ist identisch mit dem Harmonisierungsdokument
pr HD 395.2.17 des Europidischen Komitees fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC).

Nationales Vorwort

In gleicher Weise wie die ,Particular requirements” IEC 601-2-17 eine Ergadnzung zu den
.General requirements“1EC 601-1 darstellen, sind die ,Besonderen Festlegungen“DIN 6853
Teil 1 als Ergdnzung zu den ,Aligemeinen Festlegungen” DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1
aufzufassen und nur in Verbindung mit diesen , Allgemeinen Festlegungen®anwendbar. Die
Numerierung der Hauptabschnitte, Abschnitte und Unterabschnitte ist deckungsgleich mit
derjenigen der ,Allgemeinen Festlegungen®.

Da die vorliegende Ubersetzung inhaltlich nicht alle Festlegungen der Ursprungsnorm
DIN 6853: 04.84 enthélt, insbesondere fehlen die Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung,
ist die Herausgabe weiterer Teile zu DIN 6853 beabsichtigt.
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Deutsche Ubersetzung

Medizinische elektrische Gerate

Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit ferngesteuerter, automatisch betriebener
Afterloading-Geréte fur Gamma-Strahlung
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1) Nationale FuBnote:

Da es sich beim Afterloading-Verfahren ausnahmslos
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Vorwort

1. Die offiziellen Beschliisse oder Vereinbarungen der IEC Uber technische Fragen, die in Technischen Komitees von Vertre-
tern aller an dem behandelten Thema besonders interessierten nationalen Komitees erarbeitet werden, bringen das
hdchstmogliche MaB an internationaler Ubereinstimmung fiir das behandelte Sachgebiet zum Ausdruck.

2. Sie stellen Empfehlungen zur internationalen Anwendung dar und sind als solche von den nationalen Komitees ange-
nommen.

3. Um die internationale Vereinheitlichung zu férdern,wiinscht die IEC, daB alle nationalen Komitees den Text der IEC-Emp-
fehlungen in ihre nationalen Regeln iibernehmen, soweit es die Gegebenheiten im jeweiligen Land gestatten. Jede
Abweichung zwischen der IEC-Empfehlung und der entsprechenden nationalen Regel sollte in dieser, soweit moglich,
deutlich gekennzeichnet werden.

4. Die IEC hat kein Verfahren zur Kennzeichnung der Ubereinstimmung festgelegt und tréagt keine Verantwortung, wenn fiir
Teile der Anlage die Ubereinstimmung mit den vorliegenden Anforderungen erklart wird.

Vorbemerkung

Diese Norm wurde vom Unterkomitee 62 C,Geréte fiirhochenergetische Strahlung und fiir die Nuklearmedizin“innerhalb des
Technischen Komitees Nr 62 ,Elektrische Gerate in der Medizinischen Anwendung” vorbereitet. Der Text dieser Norm beruht
auf folgenden Dokumenten:

Sechsmonatsregel Abstimmungsbericht

IEC 62C(C0O)52 IEC 62C(C0O)54

Weitere Einzelheiten kdnnen den entsprechenden Berichten iiber die Abstimmungen entnommen werden, die in der obigen
Tabelle genannt sind.

Auf folgende IEC-Publikationen wird in dieser Norm Bezug genommen:

IEC 601-1:1977  Sicherheit von medizinischen elektrotechnischen Geraten, Teil 1: Allgemeine Anforderungen
IEC 601-1: 1988 Medizinische elektrotechnische Gerite, Teil 1: Allgemeine Sicherheitsanforderungen

IEC 788 : 1987 Medizinische Radiologie; Terminologie

Weitere Publikationen, auf die verwiesen wird:

1ISO 361 : 1975 Strahlenschutz-Bildzeichen

Einleitung

Diese Besonderen Festlegungen sind eine Uberarbeitung des dritten Entwurfs aufgrund der von der WG 4 vom 5. bis
7.Méarz 1986 in Ziirich vorgenommenen Erdrterungen und wurden in dieser Form vom SC 62 C auf der Sitzung in Budapest
beschlossen. Sie sollen die Allgemeinen Festlegungen {iber die Sicherheit elektromedizinischer Gerate (IEC 601-1,erste Aus-
gabe,1977) 2) ergdnzen.Wie in Abschnitt 1.3 der Allgemeinen Festlegungen ausgefiinrt,haben Anforderungen der Besonderen
Festlegungen Vorrang vor entsprechenden Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen.

Die Numerierung der Hauptabschnitte, Abschnitte und Unterabschnitte ist deckungsgleich mit denjenigen der Allgemeinen
Festlegungen.

Hauptabschnitt eins — Aligemeines

1 Anwendungsbereich und Zweck — die ausschlieBlich umschlossene Gammastrahlenquel-
len enthalten und verwenden,

— die diese Strahlenquellen automatisch vom Lagerbehél-
ter in die Bestrahlungsposition innerhalb des Applika-

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Anderungen:

11 Anwendungsbereich
Ergédnzung:

1.1.1 Die vorliegende Norm enthélt spezielle Sicherheits-
anforderungen an ferngesteuerte, automatisch ange-
triebene Geréte zur Gammastrahlentherapie von Personen
unter Anwendung der Afterloading-Technik.

1.1.2 Diese Norm enthélt Anforderungen an Afterloading-
Geréte,

2) Die zweite Ausgabe wurde 1988 verdffentlicht.
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tors befordern,

— die zurVerbindung mit einem Patienten vorgesehen sind

und

— bei denen die Bewegungen der Strahlenquelien ent-

sprechend einem festgelegten Programm vom Gerat
automatisch ausgefiihrt werden unter Verwendung
eines Antriebsmechanismus, dessen Anderungen vom
Zeitschalter und von Zeitgebern gesteuert werden, die
entweder programmierbare elektronische Systeme
(Computer oder Mikroprozessor) oder nicht-program-
mierbare Systeme sind (siehe dazu auch Anmerkung zu

Abschnitt 3.2). Documents
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Die Norm gilt nicht fir Geréte mit radioaktiven Neutronen-
quellen.

1.1.3 Die Norm enthalt Anforderungen an Geréte mit einer
Luftkermaleistung von maximal 500 mGy h~'in 1m Abstand
von den jeweils verwendeten Strahlenquellen. Fir Gerite,
die mit hoheren Werten arbeiten, kdnnen spezielle Vor-
sichtsmaBnahmen erforderlich werden.

1.1.4 Die Festlegungen in dieser Norm setzen voraus, daB3
die Gerate:

— unter der Aufsicht einer qualifizierten Person betrieben,
— in festgesetzten Zeitabstanden ausreichend gewartet,

— vom Benutzer regelmaBig Uberpriift und

— nur fiir bestimmte klinische Anwendungen (z.B. intra-
kavitare oder interstitielle bzw. Oberflachen-Strahlen-
therapie) eingesetzt werden.

Die Norm enthilt keinerlei Anforderungen an die in den
Gerdten verwendeten umschlossenen Strahlenquellen.
Hierfiir gelten andere Normen (siehe Abschnitt 6.8.33)).

1.1.5 Die Festlegungen der Norm beruhen auf der
Annahme, daB:

— eine Bestrahlungsanweisung vorliegt, in der die verord-
neten Werte der Bestrahlungsparameter hinreichend
spezifiziert sind und

— die Luftkermaleistungen in 1m Abstand von den im
Gerit enthaltenen Strahlenquellen bekannt sind 4).

Die Norm enthalt weiterhin Anforderungen, durch die

sichergestellt werden soll, daB die verordneten Werte der

Bestrahlungsparameter vom Gerét erbracht werden, insbe-

sondere, daB:

— die ausgewdhlte Strahlenquelle entsprechend der vor-
gesehenen Konfiguration im Applikator positioniert oder
bewegt wird,

— die Gammabestrahlung durch die gewdhlite Strahler-
konfiguration wéhrend der vorgewéhlten Zeitspanne
ausgefihrt wird und

— die Gammabestrahiung vom Gerat ausgefihrt wird,
ohne daB fir das Bedienungspersonal und andere sich in
der unmittelbaren Umgebung aufhaltende Personen
unnoétige Risiken entstehen.

1.2 2Zweck

Ersatz:

Zweck der vorliegenden Norm ist es, besondere Sicher-
heitsanforderungen festzulegen und die entsprechenden
Priifverfahren anzugeben. Dabei wird in erster Linie das
funktionelle Ziel der SicherheitsmaBnahme aufgezeigt und
weniger spezielle technische Moglichkeiten zu ihrer Ver-
wirklichung.

1.3 Besondere Festlegungen

Ersatz:

Ersetzt oder modifiziert eine Anforderung dieser Norm
Anforderungen der Aligemeinen Festlegungen, so hat sie
Vorrang vor Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen.

1.4 Umweltbedingungen

b) Betrieb

1. Umgebung
Ersatz:
a) Umgebungstemperatur: 15°C bis 35°C
b) relative Luftfeuchte: 30% bis 75%

c) Luftdruck:

2 Begriffe

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit fol-
genden Anderungen:

70kPa bis 110kPa

Ergédnzung:

In dieser Norm in GroBbuchstaben?®) gedruckte Begriffe
gelten nach ihrer Definition in den Allgemeinen Festlegun-
gen ) oder in IEC 7887) oder im Anhang AA dieser Norm.

Im Rahmen dieser Norm beginnt die Bestrahlung, d.h. die
tatsachliche Behandlung des Patienten,wenn die Strahlen-
quellen ihre vorgesehenen Positionen im Applikator errei-
chen und sie endet, wenn sie diese wieder verlassen. Die
Aus- und Einfahrzeiten sind von der Bestrahlungszeit aus-
driicklich ausgenommen.

3 Allgemeine Anforderungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit fol-
gender Ausnahme:

Anmerkung zu Abschnitt 3.2, Ersatz:

Ferngesteuerte, automatisch betriebene Afterloading-
Gerite fur Gamma-Strahlung sollten in Ubereinstimmung
mit den allgemein angenommenen Prinzipien der Zuverlés-
sigkeit und Sicherheit hergestellt sein. Diese Empfehlung
gilt fir alle Komponenten einschlieBlich z. B.eines program-
mierbaren elektronischen Systems, das als Zeitschaliter,
Zeitgeber oder als Verriegelung verwendet wird. Wie in der
Einleitung zu den Allgemeinen Festliegungen erldutert, kdn-
nen Gefahren durch den Ausfall eines Teils eines Sicher-
heitssystems durch sorgféltige Technik, Redundanz oder
Schutzvorrichtungen mechanischer oder elektrischer Art
vermindert werden.

4 Allgemeines liber die Priifungen

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit fol-
gender Anderung:

Ersatz:

4.1 Typpriifungen und Stiickpriifungen

a) Typprifungen

Die in dieser Norm beschriebenen Prifungen sind als Typ-
priifungen vorgesehen; soweit geeignet diirfen sie auch als
Routinepriifungen bei der Herstellung und Installation
angewendet werden 8). Es sollte Sorge getragen werden,
daB die Priifungen gefahrlos ausgefiihrt werden, z. B.durch
Verwendung inaktiver Quelle, wo immer dies maoglich ist.

3) Nationale FuBnote:
Siehe hierzu auch DIN 6853 Teil 3

4) Nationale FuBnote:
Im hier vorliegenden Falle der Brachytherapie mit Gam-
mastrahlen ist die Luftkermaleistung in 1m Abstand
identisch mit der in anderen einschlagigen Normen
angegebenen ,Kenndosisleistung” (siehe hierzu
DIN 6814 Teil 3, Ausgabe 12.85)

5) Nationale FuBnote:
Anstelle der im internationalen Schriftstiick verwandten
unterschiedlichen Druckarten wird in der vorliegenden
Norm nur eine Druckart verwendet.

8) Nationale FuBnote:
Deutsche Ubersetzung: DIN IEC 601 Teil 1, Allgemeine
Festlegungen.

7) Nationale FuBnote:
DIN-Fachbericht Nr 22: Wérterbuch der physikalisch-
technischen Begriffe der medizinischen Radiologie —
Franzosisch — Englisch — Deutsch.

Ubertragung der IEC 788 ins Deutsche. 1. Auflage 1986.
8) Nationale FuBnote:
Priifungen, die den Einbau von Fehlern erfordern, sollten

im Rahmen regelmaBiger Konstanzprifungen nicht
durchgefiihrt werden.
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5 Klassifikation

Dieser Abschnitt der Aligemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Anderungen:

5.1 Ersatz:

Nach der Art des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Gerdte im Anwendungsbereich dieser Norm missen
Gerate der Schutzklasse I sein.

5.2 Ersatz:

Nach dem Grad des Schutzes gegen elektrischen Schlag:
Gerdte im Anwendungsbereich dieser Norm mussen
Gerate des Typs B sein.

5.3 nicht anwendbar
5.4 nicht anwendbar

5.5 Ersatz:

Nach dem Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart
von brennbaren Anasthetika und/oder brennbaren Reini-
gungsmitteln:

Geréate im Anwendungsbereich dieser Norm fallen unter die
Gerate zur Verwendung in einer Umgebung, in der keine
brennbaren Anasthetika und/oder keine brennbaren Reini-
gungsmittel vorhanden sind.

5.6 Ersatz:
Nach der Betriebsart:

Gerdte im Anwendungsbereich dieser Norm missen
Gerate fiir Dauerbetrieb sein.

5.7 Ersatz:

Nach der Art der elektrischen Verbindung zwischen Gerat
und Patient:

Geréate im Anwendungsbereich dieser Norm sind Geréate
mit einem Anwendungsteil, die jedoch nicht speziell fir
Anwendungsfalle entworfen sind, bei denen eine funktio-
nelle leitfahige Verbindung zum Patienten hergestellt wird.

6 Bezeichnungen, Aufschriften und
Begleitpapiere

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festiegungen gilt mit
folgenden Anderungen:

6.1 Aufschriften auf der AuBenseite des Geréates
zusdatzliche Punkte:

aa) Das Gerdat muB an den entsprechenden Teilen mit
folgenden dauerhaft angebrachten und klar lesbaren
Angaben versehen sein:
a) maximale Gesamtaktivitdt fur jedes vorgesehene
Radionuklid;

b) Strahlenwarnzeichen nach ISO 3619);

c) falls erforderlich,Hinweis aufdie Aufbewahrung der
Lagerbehdlter ausschlieBlich in einem Bestrah-
lungsraum mit beschranktem Zutritt (siehe
Abschnitt 30.1.1);

d) soweit zutreffend Hinweis auf zusadtzliche duBere
Energieversorgung (z. B. Druckluft);

bb) Das Gerdt muB mit einer dauerhaft angebrachten
Vorrichtung versehen sein, auf der der Benutzer oder
Hersteller die fiir jeden Kanal wahlbaren Strahlen-
quellen und ihre Konfigurationen angeben kann.

cc) Das Gerdt muB mit einer dauerhaft angebrachten
Vorrichtung versehen sein, auf der der Benutzer oder
Hersteller die im Lagerbehélter enthaltenen Strahlen-
quellen mit Angabe von Radionuklid sowie Aktivitat
und Luftkermaleistung in 1m Abstand mit Referenz-
datum aufzeichnen kann.
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dd) Jeder Applikator muB dauerhaft mit einem individuel-
len Typzeichen versehen sein.

ee) Jeder starre Applikator mit einer klinisch signifikanten
asymmetrischen Eigenschaft (z.B. gekrimmt oder
sektorial abgeschirmt), bei dem die Mdglichkeit
besteht, in den Patienten in verschiedenen Orientie-
rungen eingesetzt zu werden, mufl so gekennzeichnet
sein, daB seine Orientierung nach Einfiihren des Appli-
kators festgestellt werden kann; es sei denn, daB die
Begleitpapiere eine Radiographie oder die Ausfiihrung
anderer geeigneter Uberpriifungen empfehlen.

6.7 Anzeigelampen und Drucktasten
a) Farben der Anzeigelampen.
Ersatz:

— Die Farbe von Anzeigelampen auf der Bedienvorrich-
tung oder anderen Kontrolltafeln muB mit folgender
Bedeutung libereinstimmen:

unverzigliches Handeln zur Beendi- rot
gung eines unerwiinschten Betriebs-
zustandes erforderlich

Strahlenquellen in Bestrahlungsposi- gelb
tion

Strahlenquellen in Zwischenposition gelb

zwischen Lagerbehélter und Applika- (blinkend)
tor
Einschaltbereitschaft erreicht griin

Geréat eingeschaltet,jedoch noch nicht  weiB

alle Operationen zum Erreichen der

Einschaltbereitschaft ausgefiihrt.

— Im Bestrahlungsraum jedoch nicht auf der
Bedienvorrichtung angebrachte Anzeigelampen,
die darauf hinweisen,daB sich die Strahlenguelien
in Bestrahlungsposition oder auf dem Weg zwi-
schen Lagerbehalter und Applikator befinden,
sollten rot ausgefiihrt sein. Diese Farbgebung ist
erforderlich, da ein Anwender im Bestrahlungs-
raum bei Beobachtung eines roten Lichts unver-
ziiglich handeln sollte.

6.8 Begleitpapiere

6.8.2 Bedienungsanleitung

d) Teile in Beriihrung mit dem Patienten
Erganzung:
In der Bedienungsanleitung muB auf die Gefahr hin-
gewiesen werden, daB bei NaB- und Dampfsterilisation

sich Fliissigkeit in Hohlraumen ansammeln und von dort
auf andere Teile des Systems lbergehen kann.
e) Netzbetriebene Gerate mit zusédtzlicher Stromquelle
Ersatz:
In der Bedienungsanleitung muB auf die Notwendigkeit
derregelmaBigen Uberpriifung, Wartung und Aufladung
von Batterien und anderen Energiequellen hingewiesen
werden. Dabei miissen Anweisungen Uber die Ausfiih-
rung dieser Arbeiten und Empfehlungen fiir deren
Haufigkeit gegeben werden.
Erganzende Aufzahlungen:
aa) Uberpriifung von Verriegelungen
Die Bedienungsanleitung muB auf die Bedeutung der
Uberprifung aller Verriegelungen hinweisen. Anleitun-

gen hierzu miissen gegeben und Zeitintervalle emp-
fohlen werden.

9) Nationale FuBnote: Entspricht Dlmeuments
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