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Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach
Durchfilhrung des vom VDE-Présidium beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter

der oben angefilhrten Nummer in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der v D E
.etz Elektrotechnik + Automation® bekannt gegeben worden.

ICS 11.040.50; 13.280 Ersatz fur
DIN EN 60601-2-17

(VDE 0750-2-17):2004-12
Siehe Anwendungsbeginn

Medizinische elektrische Gerite —

Teil 2-17: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von ferngesteuerten, automatisch
betriebenen Afterloading-Geraten fiir die Brachytherapie

(IEC 60601-2-17:2013);

Deutsche Fassung EN 60601-2-17:2015

Medical electrical equipment —

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

(IEC 60601-2-17:2013);

German version EN 60601-2-17:2015

Appareils électromédicaux —

Partie 2-17: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les performances essentielles
des appareils projecteurs de sources radioactives a chargement differé automatique utilisés en
brachythérapie

(IEC 60601-2-17:2013);

Version allemande EN 60601-2-17:2015
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Anwendungsbeginn

Anwendungsbeginn fiir die von CENELEC am 2015-04-14 angenommene Europ&ische Norm als DIN-Norm
ist 2016-03-01.

Fur DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2004-12 besteht eine Ubergangsfrist bis 2018-04-14.

Nationales Vorwort

Vorausgegangener Norm-Entwurf: E DIN IEC 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2009-10.

Fur dieses Dokument ist der nationale Gemeinschaftsarbeitsausschuss NA 080-00-15 GA ,Strahlentherapie”
der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in DIN und VDE (www.dke.de)
und des DIN — Normenausschusses Radiologie (NAR) in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Réntgenge-
sellschaft zustéandig.

Die enthaltene IEC-Publikation wurde vom SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and
radiation dosimetry" erarbeitet.

In dieser Norm werden folgende Schriftarten verwendet:
— Anforderungen und Begriffe: in Normalschrift,
—  Prufungen: in Kursivschrift,

— Informationen auferhalb von Tabellen, wie zum Beispiel Anmerkungen, Beispiele und Verweisungen: in Kleinschrift.
Normativer Text in Tabellen steht auch in Kleinschrift.

— BEGRIFFE, DIE IN DIESER NORM VERWENDET WERDEN UND IN ABSCHNITT 3 DEFINIERT WURDEN SOWIE IM
VERZEICHNIS DER DEFINIERTEN BEGRIFFE AUFGEFUHRT SIND: IN KAPITALCHEN.

Im Aufbau dieser Norm bedeutet die Bezeichnung

— ,Abschnitt® eine der siebzehn Gruppen innerhalb des Inhaltsverzeichnisses, einschlieBlich aller
Untergruppen (z. B. beinhaltet Abschnitt 7 die Unterabschnitte 7.1, 7.2 usw.),

— Unterabschnitt eine nummerierte Untergruppe eines Abschnitts (z.B. 7.1, 7.2 und 7.2.1 stellen
Unterabschnitte des Abschnitts 7 dar.

Einem Bezug auf Abschnitte innerhalb der Norm geht die Bezeichnung ,Abschnitt” voraus, gefolgt von der
Abschnittsnummer. Ein Bezug zu Unterabschnitten innerhalb dieser Norm wird nummeriert.

In dieser Norm wird die Konjunktion ,oder” verwendet wie ein ,einschlie3lich oder”. Somit ist eine Festlegung
wahr, wenn jegliche Kombination von Bedingungen wabhr ist.

Die Verbformen, die in dieser Norm verwendet werden, stimmen mit der Verwendung der Verbformen in
Anhang H der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2, Giberein. Fir diese Norm bedeuten die Hilfsverben

- ,muss®, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Prifung zwingend ist fur die Einhaltung dieser
Norm,

— ,sollte”, dass die Einhaltung einer Festlegung oder einer Priifung empfohlen, aber nicht zwingend ist fir
die Einhaltung dieser Norm,

— darf* die Beschreibung eines zulassigen Weges, wie eine Festlegung oder eine Prifung eingehalten
werden kann.

Das IEC-Komitee hat entschieden, dass der Inhalt dieser Publikation bis zu dem Datum (stability date)
unverandert bleiben soll, das auf der IEC-Website unter ,http://webstore.iec.ch® zu dieser Publikation
angegeben ist. Zu diesem Zeitpunkt wird entsprechend der Entscheidung des Komitees die Publikation
—  bestatigt,

zuriickgezogen,

durch eine Folgeausgabe ersetzt oder

geandert.
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Anderungen

Gegeniiber DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2004-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an die Struktur und an die Philosophie der DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12;
b) die wesentlichen Leistungsmerkmale wurden speziell in 201.4.3 definiert.

Friihere Ausgaben

DIN 6853: 1984-04

DIN 6853-1: 1992-04

DIN 6853-1/A1: 1998-04

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17): 2003-02, 2004-12

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Zusammenhang mit Europaischen und Internationalen Dokumenten

Fur den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ochne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Eine Information Uber den Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden Deutschen
Dokumenten ist nachstehend wiedergegeben.

Tabelle NA.1 (1 von 2)

Europdisches Internationales Klassifikation im
Dokument Dokument Doutsches Dokument VDE-Vorschriftenwerk

EN 60601 (alle Teile) | IEC 60601 (alle Teile) |DIN EN 60601 VDE 0750 (alle Teile)
(VDE 0750) (alle Teile)

EN 60601-1:2006 IEC 60601-1:2005 DIN EN 60601-1 VDE 0750-1

+ Cor.:2010 + Cor.:2006 (VDE 0750-1):2013-12

+A1:2013 + Cor.:2007

+ A1:2012

- IEC/TR 62296:2003 | DIN EN 60601-1 Bbl 1 VDE 0750-1 Bbl 1
(VDE 0750-1 Bbl 1):2003-08

- IEC/TR 60878:2003, |DIN EN 60601-1 Bbl 2 VDE 0750-1 Bbl 2

mod. (VDE 0750-1 Bbl 2):2009-09

EN 60601-1-3 IEC 60601-1-3 DIN EN 60601-1-3 VDE 0750-1-3
(VDE 0750-1-3)

EN 60601-1-8 IEC 60601-1-8 DIN EN 60601-1-8 VDE 0750-1-8
(VDE 0750-1-8)

EN 60601-1-10 IEC 60601-1-10 DIN EN 60601-1-10 VDE 0750-1-10
(VDE 0750-1-10)

EN 60601-2-12 IEC 60601-2-1:2009 | DIN EN 60601-2-1 VDE 0750-2-1
(VDE 0750-2-1)2
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Tabelle NA.1 (2 von 2)

Klassifikation im
VDE-Vorschriftenwerk

VDE 0750-2-8/A1

Internationales
Dokument

IEC 60601-2-8:2010

Europdisches
Dokument

EN 60601-2-8:2015

Deutsches Dokument

DIN EN 60601-2-8/A1
(VDE 0750-2-8/A1)2

EN 60601-2-11:2015 | IEC 60601-2-11:2013 [ DIN IEC 60601-2-11
(VDE 0750-2-11)2

EN 60601-2-28:2010 | IEC 60601-2-28:2010 [DIN EN 60601-2-28
(VDE 0750-2-28):2010-11

VDE 0750-2-11

VDE 0750-2-28

- IEC/TR 60788:2004 |- -

EN 61005:2004 IEC 61005:2003, mod. | DIN EN 61005 VDE 0492-2-2
(VDE 0492-2-2):2005-03

EN 61217:2012 IEC 61217:2011 DIN EN 61217:2015-11 -

EN 62083:2009 IEC 62083:2009 DIN EN 62083:2011-01 -

EN ISO 3612 ISO 361 DIN EN 1SO 3612 -

@ |n Vorbereitung.

Nationaler Anhang NB
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 60601 (VDE 0750) (alle Teile), Medizinische elektrische Geréte

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2013-12, Medizinische elektrische Geréte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlielich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 +
Cor.:2007 + A1:2012); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013

DIN EN 60601-1 Beiblatt 1 (VDE 0750-1 Beiblatt 1):2003-08, Uberlegungen zu in der zweiten Ausgabe der
IEC 60601-1 nicht betrachteten Sicherheitsaspekten und Vorschldge fir neue Anforderungen
(IEC/TR 62296:2003)

DIN EN 60601-1 Beiblatt 2 (VDE 0750-1 Beiblatt 2):2009-09, Graphische Symbole fiir elektrische Geréte in
der medizinischen Anwendung (IEC/TR 60878:2003, modifiziert), Text Deutsch und Englisch

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlie8lich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeréaten

DIN EN 60601-1-8 (VDE 0750-1-8), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme —
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fir Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geréten und in medizinischen elektrischen Systemen

DIN EN 60601-1-10 (VDE 0750-1-10), Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-10: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Anforderungen an
die Entwicklung von physiologischen geschlossenen Regelkreisen

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03

DIN EN 60601-2-1 (VDE 0750-2-1) (Entwurf), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-1: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Elektronenbeschleunigern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV

DIN EN 60601-2-8/A1 (VDE 0750-2-8/A1) (Entwurf), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-8: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Therapie-
Réntgeneinrichtungen im Bereich von 10 kV bis 1 MV

DIN IEC 60601-2-11 (VDE 0750-2-11) (Entwurf), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-11: Besondere
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Gamma-
bestrahlungseinrichtungen

DIN EN 60601-2-28 (VDE 0750-2-28):2010-11, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-28: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgenstrahlern fir
die medizinische Diagnostik (IEC 60601-2-28:2010); Deutsche Fassung EN 60601-2-28:2010

DIN EN 61005 (VDE 0492-2-2):2005-03, Strahlenschutz-Messgerdte — Umgebungsédquivalentdosis-
(leistungs)Messgerédte fir Neutronenstrahlung (IEC 61005:2003, modifiziert); Deutsche Fassung
EN 61005:2004

DIN EN 61217:2015-11,  Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten, Bewegungen und Skalen

(IEC 61217:2011); Deutsche Fassung EN 61217:2012

DIN EN 62083:2011-01, Medizinische elektrische Gerdte — Festlegungen fiir die Sicherheit von
Bestrahlungsplanungssystemen (IEC 62083:2009); Deutsche Fassung EN 62083:2009

DIN EN ISO 361 (Entwurf), Grundsymbol fiir ionisierende Strahlung
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EUROPAISCHE NORM EN 60601-2-17

EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2015

ICS 11.040.60 Ersatz fir EN 60601-2-17:2004

Deutsche Fassung

Medizinische elektrische Gerate —
Teil 2-17: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit einschlie3lich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von ferngesteuerten, automatisch

betriebenen Afterloading-Geraten flur die Brachytherapie
(IEC 60601-2-17:2013)

Medical electrical equipment — Appareils électromédicaux —

Part 2-17: Particular requirements for the basic Partie 2-17: Exigences particuliéres pour la
safety and essential performance of sécurité de base et les performances
automatically-controlled brachytherapy essentielles des appareils projecteurs de
afterloading equipment sources radioactives a chargement différé
(IEC 60601-2-17:2013) automatique utilisés en brachythérapie

(IEC 60601-2-17:2013)

Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2015-04-14 angenommen. CENELEC-Mitglieder
sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfillen, in der die Bedingungen festgelegt sind,
unter denen dieser Européischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben
ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben
sind beim CEN-CENELEC Management Centre oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine
Fassung in einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem CEN-CENELEC Management Centre mitgeteilt
worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien,
Danemark, Deutschland, der ehemaligen jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den
Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumé&nien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tirkei, Ungarn, dem Vereinigten
Konigreich und Zypern.

CENELEC

Européisches Komitee fir Elektrotechnische Normung
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique

CEN-CENELEC Management Centre: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2015 CENELEC — Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Verfahren,
sind weltweit den Mitgliedern von CENELEC vorbehalten.

Ref. Nr. EN 60601-2-17:2015 D
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Vorwort

Der Text des Dokuments 62C/575/FDIS, zukinftige 3. Ausgabe der IEC 60601-2-17, erarbeitet vom SC 62C
~Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry" des IEC/TC 62 ,Electrical equipment
in medical practice, wurde zur parallelen IEC-CENELEC-Abstimmung vorgelegt und von CENELEC als
EN 60601-2-17:2015 angenommen.

Nachstehende Daten wurden festgelegt:
— spatestes Datum, zu dem dieses Dokument auf

nationaler Ebene durch Veréffentlichung einer

identischen nationalen Norm oder durch Anerkennung

Ubernommen werden muss (dop): 2016-01-14
— spéatestes Datum, zu dem nationale Normen, die

diesem Dokument entgegenstehen, zurlickgezogen

werden missen (dow): 2018-04-14
Dieses Dokument ersetzt EN 60601-2-17:2004.
Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. CENELEC [und/oder CEN] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.
Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europdischen Kommission und der
Europaischen Freihandelszone an CENELEC gegeben wurde, und unterstiitzt grundlegende Anforderungen
von EU-Richtlinien.
Zum Zusammenhang mit EU-Richtlinie 93/42/EWG siehe den informativen Anhang ZZ, der Bestandteil
dieses Dokuments ist.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm IEC 60601-2-17:2013 wurde von CENELEC ohne irgendeine Abanderung
als Européische Norm angenommen.

In der offiziellen Fassung sind unter ,Literaturhinweise* zu den aufgelisteten Normen die nachstehenden
Anmerkungen einzutragen:

IEC 60601-2-28:2010 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 60601-2-28:2010 (nicht modifiziert).

IEC 61217:2011 ANMERKUNG Harmonisiert als EN 61217:2012 (nicht modifiziert).

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

[T 0 Yo i T

B NIEIEUNG ..ottt ettt e et ee b s e e e e s e e bbb e e e Rab e e e e eRb b b e e e ek bbb b e e e b be e e eRbb b e e e enbbbeeaeerbbaeeeebbbaeeanns

2011

201.1.1
201.1.2
201.1.3
20114
201.2

201.3

2014
201.4.1
201.4.3
201.4.10.2
201.5
201.5.101
201.6
201.6.6
201.7
201.7.2
201.7.2.20
201.7.2.101
201.7.2.102
201.7.2.103
201.7.2.104
201.7.2.105
201.7.8
201.7.8.1
201.7.9
201.7.9.2
201.7.9.2.12
201.7.9.2.15
201.7.9.2.101
201.7.9.2.102
201.7.9.2.103
201.7.9.2.104

201.7.9.2.105
201.7.9.2.106

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03

Inhalt

Anwendungsbereich, Zweck und zugehdrige Normen............c.ccceveenee.
ANWENAUNGSDEIEICH ...ttt
ZWECK. ... e n e
Erganzungsnormen..........cocuociiiiiiiiiis i
Besondere Festlegungen...........ccccoiiiiiiiiiiiiiice e

NOIMALIVE VEIWEISUNGEN ...ttt e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeeaaeaeaeaaaeaas

Bedingungen fir den Einsatz von ME-GERATEN oder ME-SYSTEMEN ........cccccoviiiiiiiiiniinnnenn.
WESENTLICHE LEISTUNGSMERKMALE.........uctteutttsiseiseasesesasssssestassesesssasessessssessessssssassessesens
VERSORGUNGSNETZE flir ME-GERATE und ME-SYSTEME .......cccccccvvvvnnen.
Allgemeine Anforderungen an die Priiffungen von ME-GERATEN. ..........ccoccoiiiiiiiiiiiciiie e,
TYPPRUFUNGEN.......cettieteteetietaatesse e et esseseestas e eseeaes e et et et et eesess e st eh e st eneese s e et e s asb et e s ensennennanean
Klassifizierung von ME-GERATEN UNA ME-SYSTEMEN..........coiooiuiieeeiiieeeeeieeeeeieeeeeeee e
Betriebsart...........coiiiiiiii
Kennzeichnung, Aufschriften und Unterlagen von ME-GERATEN ..........cccueiiiiiiiiiiiiiiiieiieee

EN 60601-2-17:2015

Aufschriften auf der Aullenseite von ME-GERATEN oder Teilen von ME-GERATEN ................ 15

Abnehmbare Schutzvorkehrungen ...,
AlIGEMEBINES ...ttt
ME-GERATE mit mehr als einer STRAHLUNGSQUELLE .......cccceeeeviueeeesiunnnnn.
ME-GERATE mit RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN ......cccuiiiiiiieiitieiiii ittt ne v sassnesnae
Austauschbare APPLIKATOREN ......c..icuiiiuiiiiiiisiirie it ists s esssssas st es s ssessss s sas e s e e sanssnessne s
Starre APPLIKATOREN......utiiititieiteeetteerseesieeerasessesiseaesesesassnesetesssesssnesnesns
Signallampen und Bedienelemente..............ooiiiiiiiiiiiiiiiiii i
Farben der SignallamPen ..........oooeeeiiieeeee et e e e e e e e e e e e eans
GEBRAUCHSANWEISUNG ....ccuutiutiitiaieiie e aeeieseee e asn s er e sse e aen s
Reinigung, Desinfektion und SteriliSation ...
UMWEHRSCRULZ. ... s
Priifen von VERRIEGELUNGEN .........cccouiiiiiiiiiiiieeieeeeiiaes e e eseeesee s
Prifen der Sicherheit von Kupplungen und Verbindungen ....................

Notwendigkeit besonderer Mallnahmen nach einer Stérung im ZEITSCHALTER ........cccceeeeee . 17

Stérung bei der Rickfilhrung der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE zum

LAGERBEHALTER ... tutietitittiiiee et etetaabieeeseeaeabasaeesaesambaniaeseesesbasbnesaesesannsn
ENERGIEDOSIS WAhrend des UBERGANGES ...........c.oueeueueeueeeteseeseeeeeessseseeeeaseeeseassssensssesssesenes

Grenzwerte fir KANALE und APPLIKATOR(EN) ...c..uvveeeeiuvieeeeeriieeeeevaseeeennnes

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03

EN 60601-2-17:2015

Seite
201.7.9.2.107 Prifung auf Kontamination.............c...oo oottt 18
201.7.9.2.108 Prifung asymmetriSCher APPLIKATOREN ......cccciuuiieceuieeeeeiireeeeeireeeaessseseessssesaesssseseeessssesansnns 18
201.7.2.9.109 Funktionsprifung und Wartung........... ..o 18
201.7.2.9.110 Beschrankungen fiir die Ubergange von QUElIEN ..............c.ccvoveuieecceceeieeiieeiceeeeissisnennns 18
201.7.2.9.111 Prifung der QUELLSTARKE(N) der STRAHLUNGSQUELLE(N) ..vveeecuvvieeeeiieeeecireeeeerieeeeeesseeeennnns 18
201.7.9.2 Technische BeSChIreibUNG .. ......ooiiii it seaesseesaeasseasaeerenenes 18
201.7.9.3.1 AlIGEMEBINES ...ttt e bt 44 e e s bt e e e e amb et e e e eas e et e e e emb e e e e e anae e e e sanne e s 18
201.8 Schutz vor elektrischen GEFAHRDUNGEN, die von ME-GERATEN ausgehen........................... 19
201.8.4 Begrenzung der Spannung, des Stromes oder der Energie............c.ococviiimniiiniccicsicneene 20
201.8.4.2 BERUHRBARE TEILE UNA ANWENDUNGSTEILE ......uttiiieitieeeeiiteeeeeirteeeesbaeeeeseseeeaesssseeeessssseeansnns 20
201.8.6 Schutzerde, Funktionserde und Potentialausgleich von ME-GERATEN..............ccoooiiiiiiiiienn. 20

201.8.6.101 SCHUTZLEITERANSCHLUSS .. .uviitiiiiiiieeieseiisessnteeeiseeisassesnssesssseesssesssssesssssssssssssssssssnsssssssssnses 20

201.8.8.3 SpannUNGSTESHIGKEIL. .....c...viiiiiiiiic e na s ennneaaenn 20
201.9 Schutz gegen MECHANISCHE GEFAHRDUNGEN durch ME-GERATE und ME-SYSTEME.............. 21
201.10 Schutz gegen GEFAHRDUNGEN durch unerwiinschte und UberméaRige STRAHLUNG............... 21
201.10.1 RONTGENSTRAHLUNG . ...ttt ettt eeie e e eas ettt e e e e e e st e eb b e e sse e e sn e e bbb e e ee e e e e bt s e ensee s 21
201.10.1.2 ME-GERATE, die RONTGENSTRAHLUNG flir diagnostische oder therapeutische

ZWeCke erzeugen SO .........ii i 21
201.10.1.2.101 Schutz bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH und NORMALZUSTAND.........ccvvevvvrennnen. 21

201.10.1.2.101.1 Anzeige der Position von BRACHYTHERAPIE-ROntgenstrahlungsquellen....................... 21
201.10.1.2.101.2 Schlusselkontrolle fur die Einstellméglichkeit des ZEITSCHALTERS und fir die Auswahl,

Bestatigung und Bewegung der RONTGENROHRE(N) .......ccoiuieiieiiieiieeiieieeiseeeaeneenee 21
201.10.1.2.101.3 Uberpriifung der Ausgangswerte der RONTGENROHRE(N) ........cveueuveueueeeeeeaeeeeseacenns 22
201.10.1.2.101.4 BESTRAHLUNGSZEIT ... eeee et eeee e et e e e eeeeeme e et e eea e e eneeeneeeeeeaeeemeeeaneenseaneeamaeeneenanen 22

201.10.1.2.101.4.1  ZEITSCHALTER . .ctiitiiieeeeeeeeeiieeeeeeeeeaaeeeeeeeeeasasaiaeeeesssmbansn e eesssnsnnsasnansensssnsannaseseessnsnnnes D2
201.10.1.2.101.4.2  Einstellung der VERWEILZEITEN vor BEGINN und Verhinderung von Anderungen des

eingestellten Wertes. ... ... .o 23
201.10.1.2.101.5 Anzeige von BESTRAHLUNGSZEIT und VERWEILZEIT durch den ZEITSCHALTER................ 23
201.10.1.2.101.5.1  ZEI-ANZEIGE ...ttt ettt ettt et es e e st e st e e e et et e e et en 23
201.10.1.2.101.5.2  ZBNIHCHIUNG . .....ee ettt sae e e e e e e se e e e s e e e e esseenseeensaesnaasenan 23

201.10.1.2.101.5.3 Speicherung und Schutz der Informationen..................... 23

201.10.1.2.101.6 Auswahl und Bestatigung von KANALEN, BRACHYTHERAPIE-ROntgenstrahlungsquelle(n)
und Positionen und Bewegungen der BRACHYTHERAPIE-ROntgenstrahlungsquelle(n) . 24

201.10.1.2.101.7 BEGINN, FORTSETZUNG, UNTERBRECHUNG und BEENDEN (DER BESTRAHLUNG) .............. 24
201.10.1.2.101.8 FErN-UNTERBRECHUNG .........cccutviiieiieieesiiisiinsseseiessssssssnssssssesssesssnssssssssssssssssnmsssnseessasssss 20

201.10.1.2.102 Schutzmalnahmen gegen nicht BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH ........ccccveeeeeunnn... 25
201.10.1.2.103 Schutz beim Auftreten eines ERSTEN FEHLERS wahrend des

BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS........ueicueitiecieeeieeetee e et eeaeeeaeeeaeeeaeesaeeeaeeanaesanee e 2D
201.10.1.2.103.1 AlIGEIMEBINES ...ttt e e e et e e et e e e et s e e ennae e e enmna s e e e eaanaeeeennnaaas 25
201.10.1.2.103.2 Schutz wéhrend einer Stérung der Hauptenergieversorgung............cccccoueevcviciieeennn. 26
4 Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03
EN 60601-2-17:2015

Seite
201.10.1.2.103.3 Schutz wahrend einer Stérung des ZEITSCHALTERS........covvceeeieieeceieeeeeeieeeeeeieaaeeennn. 20
201.10.1.2.103.3.1  AllGEMEINES. ...ttt ettt b et e st e b ettt e et e et e e e an 26
201.10.1.2.103.3.2  Begrenzung der BESTRAHLUNG ........ccoiiiuiiiiiiiiiie ettt 26

201.10.1.2.103.3.3  Prifung der fehlerfreien FUNKLON .............oooieciiiiicceeeeeeeeeeeeeeeee e 26

201.10.1.2.103.4 Schutz bei Verschlechterung der Positioniergenauigkeit und Stérung der
Bewegung der BRACHYTHERAPIE- RontgenstrahIungsquelle(n) und des
QUELLENANTRIEBES ......ciiutiititeiieieisiiesiessssesecres s s sssssssssas s s s sn s ssssesassssssssnnassesssssnass 21

201.10.1.2.103.4.1  Schutz bei Verschlechterung der Positioniergenauigkeit der
BRACHYTHERAPIE-ROntgenstrahlungsquelle(n) wahrend der BEHANDLUNG...................27

201.10.1.2.103.4.2  Schutz bei Stérung der Bewegung einer BRACHYTHERAPIE-
Roéntgenstrahlungsquelle wahrend des UBERGANGES..........cceecvveeeieeieeieeeeeieseeeeeeeeenn 27

201.10.1.2.103.4.3  Schutz wahrend einer Stérung des QUELLENANTRIEBES ......cccccvecimmmeeeeeeeennacnnnneennaeaas 20

201.10.1.2.103.5 Schutz gegen fehlerhafte Anschliisse (soweit vorhanden) der
RONTGENROHRE(N) .. eetieuiieiieeeteeeee et e see e et e e e aseeaaeae e asseaesasenseanssanseaessaenseenseansaaessaansens 27

201.10.1.2.103.6 Schutz gegen Storung von VERRIEGELUNGEN ..........c.uiueiuiirieiieieiiassiisisisssasssanssnsssnnssanns 28
201.10.1.2.103.7 Feststellung einer Stérung beim Abschalten einer RONTGENROHRE.............cccccvvee.. 28
201.10.1.2.103.8 Schutz vor unvollstéandiger Kopplung der KANALE und der APPLIKATOREN ..................28
201.10.1.2.103.9 Verfugbarkeit von Informationen fir die FORTSETZUNG der BESTRAHLUNG...................28
201.10.1.2.103.10 Korrektur vor weiterer BESTRAHLUNG ......coiiiiiiiiiiiieiiee e e e eeiieeeeeeee e e e eeeeeeeeeeeeennneees 20

201.10.1.2.103.11  ANZEIge deS ERSTEN FEHLERS .........evveereeseeeseeeeeseeeeseeseseeseeseesesesseeseseeseeeesseseeeseeeeeenee 29
201.10.1.2.103.11.1  SOFANZEIGEN) crvvvvveeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeseeseeeseseeeeeseseeeseeseeees s ees e eeee e eeeseeeeeerees 29

201.10.1.2.103.11.2  Anzeige der Stérung der Bewegung einer BRACHYTHERAPIE-
Rontgenstrahlungsquelle ............ocvviiiiiiiiiii 0 29

201.10.1.2.103.11.3 Anzeige, dass Strahlenschutz-VERRIEGELUNGEN bei ERSTEN FEHLERN
angesproChen NADEN ...t bbbt 2O

201.10.2 ALPHA-, BETA-, GAMMA-, NEUTRONEN- und sonstige Korpuskularstrahlung................. 29
201.10.2.101 Schutz bei BESTIMMUNGSGEMASSEM GEBRAUCH und NORMALZUSTAND .........cccceeeeennnee. 30
201.10.2.101.1 AllGEMEINES. ..ottt e et e e eee e e aeaetaeesnnaeesneaensaeesnnanennneeeneees SO
201.10.2.101.2 Begrenzung der DURCHLASSSTRAHLUNG aus dem (den) LAGERBEHALTER(N)...............30
201.10.2.101.3 Positionsanzeige der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN ..........ccuueruuerueereenieseneeaeeneeee 3 1
201.10.2.1014 Schlusselkontrolle fur das Einstellen des ZEITSCHALTERS und fur die

Auswahl, Bestatigung und Bewegung von RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN .............31
201.10.2.101.5 BESTRAHLUNGSZEIT ..cutttieieeiitieeeeetttseeeerssseeeebtsseeesssseessssaeesenssseeensssaeeeasnsseeeensssseeenssnses O 1
201.10.2.101.5.1 ZEITSCHALTER ..vttteeetttteeeeuststeeaesssseaaessssaeeansssseasssseeaessbesseennbbse e e sbbeseeenbsbaeeaesbbbeeeenbssaeeans 31
201.10.2.101.5.2 Voreinstellung der VERWEILZEITEN vor BEGINN und Verhinderung einer

Anderung des voreingestellten WEMES..............co.cueueueiiveieceeeirieieiessesinseseisese s 32
201.10.2.101.6 Anzeige der BESTRAHLUNGSZEIT und VERWEILZEIT durch den ZEITSCHALTER .............. 32
201.10.2.101.6.1 Anzeige der Zeit.........ooo i e e O
201.10.2.101.6.2 ZARIFCAIUNG . O

201.10.2.101.6.3 Speicherung und Schutz der Informationen .............ocooviiieiiiiieceieece e 33
201.10.2.101.7 Auswahl und Bestatigung von KANALEN, RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN

sowie Positionen und Bewegungen von RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN .................33

Documepts

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03

EN 60601-2-17:2015
Seite

201.10.2.101.8 BEGINN, FORTSETZUNG, UNTERBRECHUNG und BEENDEN (DER BESTRAHLUNG)................ 34
201.10.2.101.9 Fern-UNTERBRECHUNG ........cooiuiiiiiitecie ittt sre e sas s s ssae s sn e ersssessanennens 34
201.10.2.101.10 Grenzwerte fiir die QUELLSTARKE der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE(N).........ccooeveeeeee 35
201.10.2.101.11 Aufzeichnung der Anzahl der UBERGANGS-Zyklen der RADIOAKTIVEN

STRAHLENQUELLE(N) .-t veitteeteeteeuiesteneeessessessasssesssessassasaesssesaessesssessesseessesesnsessesseessnssas 35
201.10.2.102 SchutzmaRnahmen gegen nicht BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH .......ccccceeeuieennenn. 35
201.10.2.102.1 AuRerbetriebsetzung der BEDIENVORRICHTUNG ........cccoviiiiiiiiiiiiiieiiieeiieeeeeeveieviaseeareesseaane 30
201.10.2.102.2 Schutz der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN .....uvviiiiiiiieiie it 35
201.10.2.103 Schutz beim Auftreten eines ERSTEN FEHLERS wahrend des

BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCHS........ciiiiiiiiiiiiiiie sttt ettt b svnessnsssaeesaseens 3O
201.10.2.103.1 L1 1= 4= 3= N 36
201.10.2.103.2 Schutz wahrend der Stérung der Hauptenergieversorgung ............ccccccueecvevcveeceneceenene. 36
201.10.2.103.3 Schutz gegen den Ausfall des ZEITSCHALTERS .......uuiiiiiiiiiiiiiiiieeeiieiieeeieine e a e 36
201.10.2.103.3.1 AlGEMEBINES ...ttt ettt e et e et ee e st aaeaae s eaesaaseaaaes 30O
201.10.2.103.3.2  Begrenzung der BESTRAHLUNG......cccuvviiieciiieiecite e eeeiie e e e isbeeeessbbeseeesssaeseessssaeeessssaeannnes 36
201.10.2.103.3.3  Prifung der fehlerfreien FUNKHON..........ccooiiiiiiiii e 37
201.10.2.103.4 Schutz bei Stérung der Positioniergenauigkeit und der Bewegung der

RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN und des QUELLENANTRIEBES ........ccvvvvvveeieeierinenieneens 37

201.10.2.103.4.1  Schutz bei Stérung der Positioniergenauigkeit der RADIOAKTIVEN
STRAHLENQUELLEN wéhrend der BEHANDLUNG ......c..coviiiiieiiiiieianesieence e see s sneseees 31

201.10.2.103.4.2  Schutz bei Stérung der Bewegung einer RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE

WANTENA dES UBERGANGES..........eeeeeeeeeeee et st seeeeee et seae e ee e ee st eeseeeeseaseaeeesenea 37
201.10.2.103.4.3  Schutz bei Storung des QUELLENANTRIEBES........ccuutiiiieiiiiieeieeeiieeeiseessnsssnssesssssesssnsees ST
201.10.2.103.5 Schutz vor fehlerhaften Anschliissen (soweit vorhanden) der RADIOAKTIVEN

STRAHLENQUELLEN ...eictvttieeetetieeeesieseesesseeseesesssesaeassessaesesnsesaesssssssssnssssnsnssssessssnsesssnnsess 38
201.10.2.103.6 Schutz vor Stérungen von VERRIEGELUNGEN ...........oieeeimiieeeeeieeieeeeieeeeeeeneeeeeeeaneaaeeeneens 38
201.10.2.103.7 Feststellung des Versagens der Rickfiihrung einer RADIOAKTIVEN

STRAHLENQUELLE in den LAGERBEHALTER ....ccciiiiiiiiiiieaeeaaeaiiieemeeaeaaaeeennsnnnnsaeaaeesaesnnnnnnes 38

201.10.2.103.8 Schutz vor unvollstandiger Kopplung der KANALE und der APPLIKATOREN..................... 38

201.10.2.103.9 Verfugbarkeit von Informationen fir die FORTSETZUNG DER BESTRAHLUNG ............c....... 38
201.10.2.103.10 Korrektur vor weiterer BESTRAHLUNG ..........vieciiiiiiiciiieiceiiireeeessssseeesssseeeesssseseersssseeansens 39

201.10.2.103.11 Anzeige vOn ERSTEN FEHLERN .....cciiiiiiiiiiiitiee ittt ettt see st s s essae s e s sesna e s ssnnaeae e OO
201.10.2.103.11.1  StOranZEIGE(N) ....uveiiiieiiit ittt ettt se et e et e s s e ebb e e eenne e sasesbsassensseensneeersesese OO
201.10.2.103.11.2 Anzeige der Stoérung der Bewegung einer RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE ............c...... 39

201.10.2.103.11.3  Anzeige des Ansprechens von Strahlenschutz-VERRIEGELUNGEN bei ERSTEN
FEHLERN. ...ttt sn s s s s sse s e saasessesnannensens 40

201.11 Schutz vor ibermaRigen Temperaturen und anderen GEFAHRDUNGEN............c.cccuuu.... 40
201.11.1.2 Temperatur von ANWENDUNGSTEILEN ......cociuuiiiiiiiiit it et eeeiie e eae s e eeeeseaes e 40
201.11.1.2.101 Regelung der KUhlung von ANWENDUNGSTEILEN ......cccciiiiiiiiiiiiiiieieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eaeaas 40
201.12 Genauigkeit von Bedienelementen und Vorrichtungen und Schutz gegen

gefahrdende AUSaNGSWETTE ........ccociiiiiiiiiiiic bbb 40
201.121 Genauigkeit von Bedienelementen und Vorrichtungen...........cccccoovcciiiiviciicccicciiccieeenn... 40
6 Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03
EN 60601-2-17:2015

Seite
201.12.1.101 ANZEIGEON ...t e e et ee e e e e e snan s eeaeeseessnnnnnasesesseesnnnnnseesseseeesinnesenss B0

201.12.1.101.1 Information zu RONTGEN-, GAMMA-, ELEKTRONEN- und NEUTRONENBESTRAHLUNG ..............40
201.12.1.101.2  Skalen und EINNEIEN .....eice et et e et esnins e snnnneresnnnenennn . 40

201.12.1.101.3 Anzeige der Auswahl von KANALEN, RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN und der
Positionen und Bewegungen von RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN .......ccccovveeeeervveeeennnne.. 41

201.12.1.101.4  Erforderliche Informationen zur Begrenzung der BESTRAHLUNG wahrend des
UBERGANGES der STRAHLUNGSQUELLEN .......cuecieieininiisinniniincsessissssnssessssisssnesiesenssnesennn 41

201.12.1.102 Ubereinstimmung zwischen angezeigten und tatsachlichen Werten ..................................42
201.12.1.102.1 Position radioaktiver STRAHLUNGSQUELLEN innerhalb des APPLIKATORS ........cccccceveeiinen... 42
201.12.1.102.2  ZEITSCHALTER ....cttiieietieeaeaeeeteeteeeeeaaeeemansaeeeeaeaaeamnsseeeaeeeeannnnnnsaeeeaeseeanansnnssseeessasaaannnssseeeees B2
201.12.1.102.3  Aufzeichnung der BESTRAHLUNG .......ccoiiiiiiiiecrieiiiiesiiiteeirsesesseessnsasssnesesseessnesssnessennesssonsess 42
201.13 GEFAHRDUNGSSITUATIONEN und Fehlerbedingungen flr ME-GERATE .........ccccoooiiiiiiiiiie. 42
201.14 PROGRAMMIERBARE ELEKTRISCHE MEDIZINISCHE SYSTEME (PEMS).......cccocviiiiiiiiiiiiiinnee.. 43
201.15 AUbau VON IME-GERATEN.......ccoutiiiiieieieieeeaseeeaeeceneeseeaeeeaneesneeaneeenesseessneesnsessnessneesneesnsesses 43
201.17 Elektromagnetische Vertraglichkeit von ME-GERATEN und ME-SYSTEMEN .........................43
Anhang A (informativ) Allgemeine Anleitung und Erklarungen ..........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiicciiiicccciieccciiieecennn . 44
LIteratUrNiNWEISE ..o sn s aan s s s snne s e snnne s GO
Verzeichnis der definierten Begriffe deutsch — englisCh ... 46
Verzeichnis der definierten Begriffe englisch — deutsch ..., D0

Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europdischen PUubliKationen ............ccuiiiiioiiiiiiiiiiiiiceeecee e 54

Anhang ZZ (informativ) Zusammenhang mit grundlegenden Anforderungen von EU-Richtlinien..................55

Tabellen
Tabelle 201.101 — Farben der Signallampen und deren Bedeutung .............coocoviieeciiieiccciiiececeeeeeeeeees 16

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 60601-2-17:2016-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-60601-2-17-2016-03

DIN EN 60601-2-17 (VDE 0750-2-17):2016-03
EN 60601-2-17:2015

Einleitung

STRAHLENTHERAPIE Uber kurze Entfernungen nennt man BRACHYTHERAPIE. BRACHYTHERAPIE wird verabreicht,
indem man STRAHLUNGSQUELLEN in oder an das zu behandelnde Gewebe positioniert. Urspriinglich wurden
RADIOAKTIVE STRAHLENQUELLEN manuell gehandhabt, was zur BESTRAHLUNG der Hande des BEDIENERS fiihrte.
Unter AFTERLOADING versteht man im Allgemeinen die Technik, einen APPLIKATOR in oder an das zu
behandelnde Gewebe zu platzieren und eine oder mehrere STRAHLUNGSQUELLEN erst einzufihren, wenn die
Position des APPLIKATORS bestatigt worden ist. Dieses Verfahren minimiert die Zeit, in der der Operator der
(den) STRAHLUNGSQUELLE(N) ausgesetzt ist. Manuelle AFTERLOADING-Techniken wurden in den 1950er-
Jahren entwickelt und werden heute routinemaRig fur permanente Implantate genutzt, aber weniger haufig fur
temporére Implantate.

Temporéare Implantate erfordern héhere Dosisraten, um sicherzustellen, dass die BEHANDLUNG in einem
Zeitraum abgeschlossen werden kann, der vom PATIENTEN leicht hinzunehmen ist. In den 1980er-Jahren
wurden ferngesteuerte automatische AFTERLOADING-Techniken entwickelt, die eine RADIOAKTIVE STRAHLEN-
QUELLE oder RADIOAKTIVE STRAHLENQUELLEN durch verbindende Schlduche von einem abgeschirmten Safe zu
den APPLIKATOREN im PATIENTEN bewegen konnten. Da die RADIOAKTIVE(N) STRAHLENQUELLE(N) ferngesteuert
bewegt werden konnten, konnte das RisIKO der Exposition des Personals ausgeschlossen werden.

Im Jahr 2007 wurde ein ferngesteuerter automatischer Afterloader eingefiihrt, der die herkémmliche(n)
RADIOAKTIVE(N) STRAHLENQUELLE(N) durch eine Réntgenstrahlungsquelle ersetzte. Ansonsten arbeitete dieses
Gerat ahnlich wie Afterloader, die RADIOAKTIVE STRAHLENQUELLEN halten. Die Réntgenstrahlungsquelle
konnte jedoch ausgeschaltet werden, wenn sie nicht benutzt wurde, was jedes BESTRAHLUNGS-RISIKO
ausschloss. BRACHYTHERAPIE-Gerdte, die Roéntgenstrahlungsquellen verwenden, unterliegen auch den
Anforderungen der Norm IEC 60601-2-8, zusatzlich zu den Anforderungen dieser Norm.

Der Einsatz von AFTERLOADING-ME-GERATEN fir die Zwecke der BRACHYTHERAPIE kann den PATIENTEN einer
Gefahr aussetzen, wenn das ME-GERAT den PATIENTEN nicht mit der geforderten Dosis bestrahlt oder wenn
die Bauart des ME-GERATS nicht die Normen der elektrischen und mechanischen Sicherheit einhélt. Das
ME-GERAT kann auch eine Gefahr fir Personen in der Ndhe verursachen, wenn das ME-GERAT dabei
versagt, die RADIOAKTIVE(N) STRAHLENQUELLE(N) in dem (den) LAGERBEHALTER(N) wie vorgesehen zu halten,
wenn die RONTGENROHRE nicht sachgerecht betrieben wird und/oder wenn es Unzuldnglichkeiten bei der
Gestaltung des BESTRAHLUNGSRAUMS gibt.

Diese Besonderen Festlegungen legen Anforderungen fest, die von HERSTELLERN bei der Planung und
Ausfihrung von AFTERLOADING-ME-GERATEN fir den Einsatz in tempordren BRACHYTHERAPIE-Verfahren
einzuhalten sind. Es wird in diesen Besonderen Festlegungen nicht versucht, ihre optimalen Leistungs-
anforderungen festzulegen. lhr Zweck ist es, die Konstruktionsmerkmale zu benennen, die gegenwartig fur
den sicheren Betrieb solcher ME-GERATE als wesentlich erachtet werden. Sie setzen Grenzen fir die
Verschlechterung der Leistung des ME-GERATS, bei deren Uberschreitung das Vorliegen eines Fehlers
angenommen werden kann und eine VERRIEGELUNG anspricht, die die RONTGENROHRE(N) abschaltet oder die
RADIOAKTIVE(N) STRAHLENQUELLE(N) in den/die LAGERBEHALTER zuriickfiihrt und anschlieRend die Fortsetzung
des Betriebes des ME-GERATS verhindert.
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201.1 Anwendungsbereich, Zweck und zugehorige Normen

Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen.

201.1.1  Anwendungsbereich
Ersatz:

Diese Internationale Norm gilt fiir die BASISSICHERHEIT einschlieBlich der WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
von ferngesteuerten automatisch betriebenen AFTERLOADING-ME-Gerdten fiir die BRACHYTHERAPIE,
nachfolgend als ME-GERATE bezeichnet.

Ist ein Abschnitt oder Unterabschnitt speziell nur fur die Anwendung auf ME-GERATE oder nur auf
ME-SYSTEME vorgesehen, ist dies aus Uberschrift und Inhalt des Abschnittes oder Unterabschnittes
ersichtlich. Ist das nicht der Fall, trifft der Abschnitt oder Unterabschnitt als maRgeblich auf das ME-GERAT
und das ME-SYSTEM zu.

GEFAHRDUNGEN, die sich aus der vorgesehenen physiologischen Wirkungsweise von ME-GERATEN oder
ME-SyYsSTEMEN im Anwendungsbereich dieser Norm ergeben, sind nicht durch besondere Anforderungen in
dieser Norm erfasst, ausgenommen bei 7.2.13 und 8.4.1 der Allgemeinen Festlegungen.

ANMERKUNG  Siehe auch 4.2 der Allgemeinen Festlegungen.

Diese Norm gilt fur automatisch betriebene AFTERLOADING-ME-GERATE fiir die BRACHYTHERAPIE, die zur
BEHANDLUNG oder Linderung von Krankheiten verwendet werden.

Diese Norm legt Anforderungen fest:
a) fur automatisch betriebene AFTERLOADING-ME-GERATE,

1) die ausschlief3lich UMSCHLOSSENE RADIOAKTIVE STRAHLENQUELLEN mit Beta-, Gamma- oder NEUTRO-
NENSTRAHLUNG oder BRACHYTHERAPIE-RONTGENROHREN, die fir die Verwendung mit automatisch
betriebenen AFTERLOADING-ME-GERATEN entwickelt und konstruiert wurden, enthalten und
verwenden,

2) die die RADIOAKTIVE(N) STRAHLENQUELLE(N) automatisch aus einem LAGERBEHALTER oder im Falle
von BRACHYTHERAPIE-RONTGENROHREN aus einer Bezugsposition aulRerhalb des PATIENTEN in die
Bestrahlungsposition innerhalb des APPLIKATORS/der APPLIKATOREN und zuriick beférdern,

3) die fir eine Verbindung mit einem PATIENTEN ausgelegt sind und

4) bei denen die Bewegungen der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE(N) entsprechend einem vorgeschrie-
benen Programm automatisch vom ME-GERAT unter Verwendung eines Antriebsmechanismus
ausgefiihrt werden, dessen Anderungen von ZEITSCHALTER(N) und ZEITGEBER(N) gesteuert werden,
die entweder PROGRAMMIERBARE ELEKTRONISCHE SUBSYSTEME (PESS) (Computer oder Mikro-
prozessoren) oder nicht programmierbare Systeme sind;

b) fur ME-GERATE, die dafiir vorgesehen sind,

1) im BESTIMMUNGSGEMASSEN GEBRAUCH unter Aufsicht von QUALIFIZIERTEN PERSONEN von BEDIENERN
gesteuert zu werden, die Uber eine spezielle Ausbildung verfugen, z.B. fur ferngesteuerte
AFTERLOADING-BRACHYTHERAPIE;

2) in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der GEBRAUCHSANWEISUNG gewartet zu werden:

3) regelmaRigen Qualitatssicherungsmafinahmen und Kalibrierungen durch eine QUALIFIZIERTE PERSON
unterzogen zu werden.

Y Die Allgemeinen Festlegungen sind in |IEC 60601-1:2005 + A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1: General

requirements for basic safety and essential performance enthalten.
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Diese Norm legt keine Anforderungen an UMSCHLOSSENE RADIOAKTIVE STRAHLENQUELLEN fest. Anforderungen
an die Konstruktion von RONTGENROHREN, die mit dem ME-GERAT benutzt werden, sind in anderen Normen
festgelegt. Siehe beispielsweise |IEC 60601-2-28:2010.

Die Anforderungen dieser Norm beruhen auf der Annahme, dass:

— ein BESTRAHLUNGSPLAN vorliegt, in dem geeignete Werte der BESTRAHLUNGSPARAMETER verordnet sind,
und

— die QUELLSTARKE(N) oder die REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG(EN) der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE(N)
im ME-GERAT bekannt ist (sind).

Diese Norm enthalt Anforderungen, durch die sichergestellt werden soll, dass die verordneten Werte der

BESTRAHLUNGSPARAMETER vom ME-GERAT erbracht werden kénnen, insbesondere dass:

— die ausgewahlte(n) RADIOAKTIVE(N) STRAHLENQUELLE(N) innerhalb des APPLIKATORS in die auf den
APPLIKATOR bezogene vorgesehene Anordnung positioniert oder bewegt wird (werden);

— die BESTRAHLUNG durch die ausgewahlte Anordnung der RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE in der
vorgewahlten Zeitspanne ausgefihrt wird;

— die BESTRAHLUNG vom ME-GERAT ausgefiihrt wird, ohne dass fiir den BEDIENER und andere sich in der
unmittelbaren Umgebung aufhaltende Personen unnétige RISIKEN entstehen.

201.1.2 Zweck
Ersatz:
Der Zweck dieser Besonderen Festlegungen ist es, besondere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und

WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE fur automatisch betriebene AFTERLOADING-ME-GERATE fur die
BRACHYTHERAPIE zu erstellen.

201.1.3 Erganzungsnormen
Ergénzung:

Diese Besonderen Festlegungen beziehen sich auf diejenigen geltenden Erganzungsnormen, die in
Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen und in Abschnitt 201.2 dieser Norm angefihrt sind.

IEC 60601-1-3 und IEC 60601-1-10? gelten nicht. Alle anderen veréffentlichten Erganzungsnormen gelten
wie veroffentlicht.

201.1.4 Besondere Festlegungen
Ersatz:

In der Normenreihe IEC 60601 kénnen die Besonderen Festlegungen die in den Allgemeinen Festlegungen
und den Erganzungsnormen enthaltenen Anforderungen fur das jeweilige ME-GERAT andern, ersetzen oder
I6schen und andere Anforderungen an die BASISSICHERHEIT und die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE
hinzufigen.

Eine Anforderung der Besonderen Festlegungen hat Vorrang vor den Allgemeinen Festlegungen.
Abkirzend wird auf IEC 60601-1:2005 + A1:2012 in diesen Besonderen Festlegungen als ,Allgemeine

Festlegungen® Bezug genommen. Auf Ergdnzungsnormen wird mit ihrer Dokumentennummer Bezug
genommen.

2 |Eec 60601-1-10, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and essential

performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop controllers.
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Die Benummerung der Abschnitte und Unterabschnitte dieser Besonderen Festlegungen entspricht der
Benummerung der Allgemeinen Festlegungen mit einer vorangestellten ,201“ (z. B. bezieht sich 201.1 in
dieser Norm auf den Inhalt von Abschnitt 1 der Allgemeinen Festlegungen) oder sie entspricht der
Benummerung der gultigen Erganzungsnorm, fihrt dann aber eine vorangestellte ,20x“, wobei x fur die
letzte(n) Stelle(n) der Dokumentennummer der Ergédnzungsnorm steht (z. B. bezieht sich 202.4 in diesen
Besonderen Festlegungen auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm |IEC 60601-1-2, 203.4 in
diesen Besonderen Festlegungen bezieht sich auf den Inhalt von Abschnitt4 der Erganzungsnorm
IEC 60601-1-3, usw.). Anderungen des Textes der Aligemeinen Festlegungen sind durch folgende Wérter
gekennzeichnet:

.Ersatz* bedeutet, dass der Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen
Erganzungsnorm vollstandig durch den Text der Besonderen Festlegungen ersetzt wird.

,Erganzung‘ bedeutet, dass die Anforderungen der Allgemeinen Festlegungen oder der glltigen
Ergédnzungsnorm durch den Text dieser Besonderen Festlegungen erganzt werden.

,Anderung* bedeutet, dass der bezeichnete Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen
oder der gultigen Erganzungsnorm durch den Text der Besonderen Festlegungen geéndert wird.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die die Allgemeinen Festlegungen ergénzen, sind mit der Nummer
201.101 beginnend nummeriert. Da jedoch die Definitionen in den Allgemeinen Festlegungen von 3.1 bis
3.139 nummeriert sind, werden ergdnzende Definitionen in dieser Norm mit 201.3.201 beginnend
nummeriert. Ergdnzende Anhange sind mit AA, BB usw. und ergénzende Listenpunkte mit aa), bb) usw.
bezeichnet.

Unterabschnitte, Bilder oder Tabellen, die eine Erganzungsnorm erganzen, sind mit 20x beginnend
nummeriert, wobei ,x* die Nummer der Ergdnzungsnorm ist, z. B. 202 fur IEC 60601-1-2, 203 fir
IEC 60601-1-3, usw.

Der Begriff ,diese Norm* wird verwendet, wenn auf die Allgemeinen Festlegungen, jeweils anwendbare
Ergénzungsnormen und die Besonderen Festlegungen gemeinsam verwiesen wird.

Wenn es keinen entsprechenden Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt in diesen Besonderen
Festlegungen gibt, gilt der Hauptabschnitt, Abschnitt oder Unterabschnitt der Allgemeinen Festlegungen oder
der anwendbaren Erganzungsnorm, obwohl méglicherweise irrelevant, ohne Anderung; wenn es dagegen

beabsichtigt ist, dass ein Teil der Allgemeinen Festlegungen, obwohl méglicherweise zutreffend, nicht gilt, ist
ein entsprechender Hinweis in diesen Besonderen Festlegungen gegeben.

201.2 Normative Verweisungen

ANMERKUNG Informative Verweisungen sind in den Literaturhinweisen Seite 45 aufgefuhrt.

Abschnitt 2 der Allgemeinen Festlegungen gilt mit folgenden Abweichungen:

Ergénzung:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance

Amendment 1:2012%

IEC 60601-2-1:2009, Medical electrical equipment — Part 2-1: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of electron accelerators in the range 1 MeV to 50 MeV

IEC 60601-2-8:2010, Medical electrical equipment — Part 2-8: Particular requirements for the basic safety and
essential performance of therapeutic X-ray equipment operating in the range 10 kV to 1 MV

®  Eine Uberarbeitete Ausgabe 3.1 existiert, einschlieRlich IEC 60601-1:2005 und ihrer Anderung 1:2012.
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IEC 60601-2-11:2013, Medical electrical equipment — Part 2-11: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of gamma beam therapy equipment

IEC/TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms
IEC 61005:2003, Radiation protection instrumentation — Neutron ambient dose equivalent (rate) meters

IEC 62083:2009, Medical electrical equipment — Requirements for the safety of radiotherapy treatment
planning systems

201.3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60601-1:2005 + A1:2012 und
IEC/TR 60788:2004 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG 1 Ein Verzeichnis der definierten Begriffe beginnt auf Seite 46.

ANMERKUNG 2 In diesen Besonderen Festlegungen bezieht sich BESTRAHLUNG auf den gesamten Vorgang der
BESTRAHLUNG des PATIENTEN mit STRAHLUNGSQUELLEN in Positionen und lber Zeitrdume, die fur die BEHANDLUNG geeignet
sind. UBERGANGS-Zeiten sind von der BESTRAHLUNGSZEIT ausdriicklich ausgenommen.

Ergénzung:

201.3.201

AFTERLOADING

automatisch Gberwachter Transfer einer oder mehrerer UMSCHLOSSENER RADIOAKTIVER STRAHLENQUELLEN
oder Rontgenstrahlungsquellen zwischen einem LAGERBEHALTER oder, im Fall von Réntgenstrahlungsquellen,
einer Bezugsposition und vorpositionierten APPLIKATOREN fiir die BRACHYTHERAPIE

201.3.202

ALARMSIGNAL

Signal, dessen Zweck darin besteht, den BEDIENER auf einen nicht normalen Zustand im PATIENTEN oder im
Gerat aufmerksam zu machen, der sich zu einer GEFAHRDUNG der Sicherheit entwickeln kann, was vom
BEDIENER Aufmerksamkeit oder Handeln erfordert

201.3.203

QUELLSTARKE DER BETASTRAHLENQUELLE

ENERGIEDOSISLEISTUNG in 2 mm Wassertiefe langs der Mittelsenkrechten einer RADIOAKTIVEN
STRAHLENQUELLE, die Beta-STRAHLUNG aussendet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Einheit der QUELLSTARKE DER BETASTRAHLENQUELLE ist Gy - s~'im Abstand von 2 mm.
Anmerkung 2 zum Begriff:  Vielfache (Milli, Mega usw.) sind zulassig.

201.3.204

BRACHYTHERAPIE

STRAHLENTHERAPIE, die eine oder mehrere STRAHLUNGSQUELLEN verwendet mit der (den) STRAH-
LUNGSQUELLE(N) innerhalb oder nahe des ZIELVOLUMENS

Anmerkung 1 zum Begriff. =~ BRACHYTHERAPIE-Techniken umfassen INTERSTITIELLE, INTRAKAVITARE, Oberflaichen- oder
INTRALUMINALE STRAHLENTHERAPIE.

201.3.205

FORTSETZUNG DER BESTRAHLUNG

FORTSETZUNG

<STRAHLENTHERAPIE> Neustart der BESTRAHLUNG nach einer UNTERBRECHUNG DER BESTRAHLUNG ohne
erneute Auswahl der Betriebsparameter
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201.3.206

VERWEILZEIT

die Zeitdauer, die eine RADIOAKTIVE STRAHLENQUELLE oder eine RADIOAKTIVE STRAHLERREIHE an einer
gewdhlten  Bestrahlungsposition  bleibt, oder die Zeitdauer, die eine  BRACHYTHERAPIE-
Réntgenstrahlungsquelle an einer gewahlten BESTRAHLUNGSPOSITION in Betrieb ist

201.3.207

BEGINN DER BESTRAHLUNG

BEGINN

Anfang der BESTRAHLUNG aus der EINSCHALTBEREITSCHAFT, nachdem die EINSCHALTBEREITSCHAFT durch
Auswahl und Bestéatigung der Betriebsparameter und nicht durch UNTERBRECHUNG DER BESTRAHLUNG erreicht
worden ist

201.3.208
QUELLSTARKE DER NEUTRONENSTRAHLENQUELLE
ENERGIEDOSISLEISTUNG in Wasser einer STRAHLUNGSQUELLE, die NEUTRONEN aussendet

Anmerkung 1 zum Be@riff: Die Einheit fiir die QUELLSTARKE DER NEUTRONENSTRAHLENQUELLE ist fiir diese Norm Gy - s™'
im Abstand von 1 cm" .

Anmerkung 2 zum Begriff:  Vielfache (Milli, Mega usw.) sind zulassig.

201.3.209

QUELLSTARKE DER PHOTONENSTRAHLENQUELLE

REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG langs der Mittelsenkrechten einer STRAHLUNGSQUELLE, die PHOTONEN-
STRAHLUNG aussendet

AnnLezr}-kung 1 zum Begrif:  Die Einheit der QUELLSTARKE DER PHOTONENSTRAHLENQUELLE ist Gy - s™' im Abstand von
Tm ™.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Vielfache (Milli, Mega usw.) sind zul&ssig.

201.3.210

RADIOAKTIVE STRAHLERREIHE

Aneinanderreihung von UMSCHLOSSENEN RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLEN, mdéglicherweise durch nicht
radioaktive Zwischenstiicke getrennt, die entweder dauerhaft verbunden sind oder vor jeder BESTRAHLUNG
ausgewahlt und in AFTERLOADING-ME-GERATEN verwendet werden

Anmerkung 1 zum Begriff.:  Die RADIOAKTIVE STRAHLERREIHE wird Ublicherweise ausgewahlt, um eine bestimmte
Dosisverteilung zu erhalten.

201.3.211

REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG

LUFTKERMA-LEISTUNG in Luft in einem Bezugsabstand von 1 m nach Korrektur fir Abschwéchung und
Streuung in Luft

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Das Symbol fiir die REFERENZ-LUFTKERMALEISTUNG ist KR'.

201.3.212

QUELLSTARKE

QUELLSTARKE DER PHOTONEN-, BETA- oder NEUTRONENSTRAHLENQUELLE, je nachdem, welche fiir den
beabsichtigten Gebrauch des ME-GERATS anzuwenden ist

N Nationale FuRnote: Gemeint ist die Wasser-Energiedosisleistung im freien Raum in 1 m Entfernung senkrecht von der
axialen Mitte einer RADIOAKTIVEN STRAHLENQUELLE, die NEUTRONENSTRAHLUNG aussendet (vgl. 201.12.1.101.4).

N2) Nationale FuRnote: Gemeint ist die LUFTKERMA-LEISTUNG in 1 m Entfernung senkrecht von der axialen Mitte einer
STRAHLENQUELLE, die Photonenstrahlung aussendet (vgl. 201.12.1.101.4).
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