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1. VSEOBECNE USTANOVENIA

Standardny pracovny postup bol vypracovany z dovaplikacie legislativy Eurépskej tnie
v naSom pravnom poriadku. Vychadza z Nariadenidyw&lovenskej republik¢. 340/2006
Z. z. oochrane zdravia o0s6b pred nepriaznivyrinkami ionizujuceho Ziarenia pri
lekarskom oZiareni a Nariadenie vlady Slovenskeubéky ¢. 345/2007 Z. z. o zakladnych
bezpénostnych poZiadavkach na ochranu zdravia pracovnikoobyvatéov pred
ionizujacim Ziarenim.

Pri spracovani usmernenia boli pouzité nasledooké@menty:

STN 601-1-3: Zdravotnicke elektrické pristrojeCag’ 2: Zvlastne poziadavky na
bezpénog’ dialkovo riadenych automatickych pristrojov pre aftadmg so ziarenim
gama. Slovensky Ustav Technickej Normalizacie

STN 40 4302: Uzavreté radionuklidové Ziari Stupne odolnosti a metddy skusania.

GOETSCH, S.J., ATTIX, F.H., PEARSON, D.W., THOMAESN, B.R.: Calibration
of Ir-192 high-dose-rate afterloading systems. M&uys. 18(3), 462-467, 1991.

NSC (NETHERLANDS COMMISSION ON RADIATION DOSIMETRY
Recommendations for the Calibration of Iridium-19@§h Dose Rate Sources. Report
7, NCS, 1994.

Brachyterapeuticky radionuklidovy ozZarovaci pris(so dalSom: BT) patri do pristrojového
vybavenia pracoviska radiaej onkologie

Predmetom usmernenia su pracovné postupy pri akbdthodobej stability a pravidelnych
kontrolach BT. S0 to testy a merania po inStalé@gravach a pravidelnych kontrolach
pristrojov na pracoviskach radigej onkologie. Cibom je oven, ¢i parametre, fyzikalne
charakteristiky a funknog’ daného pristroja, deklarované vyrobcom su dlhodstiabilnég,
teda namerané hodnoty zostavaju v poZadovaneatalier

Usmernenie bolo pripravené sladom na radionuklidy, ktoré sa v SR ¥a&snej dobe
najastejsie pouzivané*(Cs,**4r).

V zhode s odpokianim Svetovej zdravotnickej organizacie sa predkigalokument zaobera
len tymi metédami aplikacie uzavretych radionukligich Ziartov (URZ), ktoré vyuZzivaju
diarkove ovladané afterloadingové (AFL) systémy.



2. POPIS PRISTROJA

Pristroj pre aplikaciu URZ pomocou tkavého ovladania, tzv. afterloading (AFL) sa sklada
zZ:

1. trezora, kde je umiestneny URZ v nepracoywphe,

2. radia, ktory slizi na zoradenie zostavy Zla¥ poda predpisaného programu

uzivatéa,

3. transportnych tras URZ,

4. pohonu,

5. riadiacej, zabezgevacej a komunikaej elektronickegasti.

3. KONTROLA KVALITY UZAVRETYCH RADIONUKLIDOVYCH ZI ARICOV (URZ)
POUZIVANYCH V BRACHYTERRPII

3.1 Identifikacia URZ

Uzavreté radionuklidové Ziage pouzivané v brachyterapii musia vyhoubwvaredpisom
platnym pre radignu ochranu.

Kontroluje sa jednozriaé a jasné oziané URZ rozpoznafeym symbolom a vyrobnym
¢islom poda doloZzeného osveédnia. Oznéenie kazdého zdroja musi suhtasiosvedenim
a musi by citate’'né a stéle.

PretoZze vyryté vyrobnéisla mézu by na niektorych URZtaZko citate’né, odporda sa
v tychto pripadoch viditae odlisi URZ rovnakej konStrukcie farebnym ozeaim, ktoré sa
pravidelne kontroluje av pripade potreby obnovujdk je integralnou siag’ou zdroja
neaktivny nosi zdroja (napr. nosné dimvé lanko pri AFL systémoch) mézZetbgzna&enie

prevedené na tomto nosi

Kontrola funkinosti : F

Poznamka:

Subor URZ rovnakej konStrukcie a aktivity, ktory @tag’ou uzavretého systému sa
povazuje za jeden celok. Uvedeny subor musi bybaveny hromadnym osvéshim.
Hromadné osvetknie obsahuje ozteanie suboru, pget URZ v subore a spdsob nepriamej
identifikAcie napr. ozr#nim uzavretého systému, v ktorom s URZ umiestnBaéej su

v hromadnom osveégni uvedené Udaje spoteé jednotlivym URZ podobne ako v beznom
osvedeni . Pri preberani uvedeného suboru URZ sa kafgraleklarovana ahrnna hodnota
kermovej vydatnosti celého suboru Ztas. Pravidelne sa overuje & jednotlivych
zdrojov v subore. V pripade porusenia uzavretgstiésnu nesmie bybez tejto kontroly AFL
uvedeny do klinickej prevadzky.

3.2 Dokumentéacia k URZ

Kontroluje sa vedenie dokumentacie zachytavajut®j §/RZ p@&as doby ich pouZzivania.
Primarnou stag’ou dokumentécie je osvé&shie URZ. Vyrobca URZ je povinny poskythu



drziteovi okrem osve¢eni, povolenie k nakladaniu so zdrojom, a vSetkyzZii@ meracie
protokoly a metddy stanovenia deklarovanych pareouet

Dokumentacia vedend na brachyterapeutickom prdaovisnusi obsahova okrem
pociatocnych informacii uvedenych v osvashi aj vysledky sledovanych parametrov URZ
v priebehu jeho pouzivania. Jedna sa napr. o {glpdavidelnych skiasok tesnosti, vysledky
overovania kermovej vydatnosti vo vzduchu, pripadagky vo vode, pokiato vyplyva

z charakteru Ziath, ako aj vysledky kontralalSich parametrov (napr. distriblcie aktivity,
atd’.)

Okrem uvedeného, s tdldom na radinu bezpénog’, sa kontroluje¢i dokumentacia o URZ
obsahuje prevadzkové zaznamy o umiestneni URZ, peludivani a pohybu na pracovisku,
pripadne mimo neho, t.j. zaznamy o vysledkoch nooowania a inventarizacie.

Kontrola funkinosti : F
3.3 Kalibracia URZ

Ziarice pouzivané v brachyterapii sa charakterizujd mpdko kermy vo vzduchu
v referernej vzdialenosti 1 m od stredu rédionuklidovéharizamv jednotkach Gyl Pre
ucely Specifikacie URZ pouZivanych v brachyterapivi@dné pouijednotkupGy.h' alebo
uGy.s* (pripadne uGy.hit.mm? pre linearne Zia#k). Kontrola prikonu kermy sa robi
meranim vo vzduchu, s korekciou na zoslabenie ptybzo vzduchu, pripadne sa Z@linia
d'alSie korekcie.

Odpor&any postup pri stanoveni prikonu kermy URZ pre HDR:

na presnas stanovenia absorbovanej davky v brachyterapii ozdiadujuci vplyv presnds
stanovenia hodnoty prikonu kermy vo vzduchu URZorktje zékladnou velinou
charakterizujucou URZ. Neistota stanovenia davkyDR brachyterapii (definovana ako
jedna Standardna odchylkaa)Imusibyt menSia ako 5%, pfom neistota v kalibracii zdroja
(stanovenie prikonu kermy) mugiyt’ mensia ako 2.5% € .

Prikon kermy zdroja je mozné stantvi

* priamym meranim pdd definicie, t.j. meranim prikonu kermy vo vzdustouvzdialenosti
1 m od zdroja a korekciou na zoslabenie fotonma aozptyl vo vzduchu

* meranim toku foténov VWkoobjemovou ionizénou komorou v # geometrii (stutfova
ionizatna komora)

e meranim prikonu kermy vo vzduchu pomocou kafibéo mostika v nerefer&mych
podmienkach

V tomto usmerneni sa pre stanovenie prikonu kemnyzduchu od URZ odpoté meranie
vo vzduchu pomocou kalibtaého mostika s korekciou na energeticki zavislkasmory,
nakd’ko etalonovy URZ je nedostupny. Vyhodou tohto ppstie moznos vyuzitia vlastnej
kalibrovanej lokalnej Standardnej komory a lokdmeBtandardného elektrometra, t.j.
bezného vybavenia pri merani vo zvazkoch exteroyemnov&ov.



zdroj komora

Obr.1 Kalibraény mostik

Na kontrolu kalibracie sa pouziva kalibng mostik (Obr.1), ktory musi Bydostatdne
stabilny a rigidny, aby sa zaistila reprodukoVate’ geometrie a siasne dostatme
subtilny, aby sa simulovala geometria vd&@nam priestore. Mostik sa pri merani umiege

tak , aby miniméalna vzdialenv®d okolitého rozptujuceho materialu bola ¥&ia ako 1 m,
najlepSie zavesenim v osi mostika. Aplikator, dorétho bude nasledovne zavedeny zdroj
(ihla pre intersticialnu aplikaciu), sa upevni dearu na obvode fantdmu. Otvory su viané
tak, aby bola zatena konstantné vzdialeno8,1 m medzi osou zdroja a osou komory.

Lokalny dozimetricky Standarcdsa sklada z lokalnej Standardnej komory a lokalneho
Standardného dozimetra alebo elektrometra, kaldoréko v SSDL, v kerme vo vzduchu, pre
Ziarenie :

1.%%Co pri kalibracii sa musi pouZionizatna komora s navlekom (build-up),
ktory zaig'uje rovnovahu nabityctastic,

2. rtg 100-300 keV odpota sa kalibracia pre niekko r6znych kvalit rtg Ziarenia a pouzitie
rovhakého navleku ako pr°Co kvéli eliminovaniu elektrénov
vznikajtcich v obalé*r zdroja .

Prikon kermy vo vzduchu sa stanovuje fsodz’'ahu
Kref = Mu . NK . I:tr . Fgr . Frs . Fatt . (Z/def))2 . t-l
kde Ker je prikon kermy vo vzduchu od zdrojgGy.h%/

M, je odpa&et pristroja (priemerna hodnota maximalneho &tipe oboch katétroch)
korigovany na Standardné podmienky tlaku a teploty,rekombinéciu iénov a
polaritny jav pre energiu daného URZ a na temnyp#do’adiuje sa korekcia
na vlhkos, ak sa kalibracia ionizaej komory uskuténila pri relativnej vihkosti

okolo 50% a merania pri relativnhych vihkostiachdaie80-70%.

Nk Jje kermovy Kkalibrany faktor komory stanoveny SSDL pre Standardné
podmienky .



Kalibratny faktor N¢ /uGy/ pre dany radionuklid sa ziska interpolaciaarbt
kalibratného faktora komory (s navlekom ) vyneseného pmneadefektivne
energie rtg Ziarenia (vypdané na zéklade merania polohribky v Cu) a pre
Ziarenia®®Co na efektivnu energiu , ktora charakterizuje d@ajonuklid .

Fr je korekcia na tranzitngas pri pohybe zdroja. Ak sa pouZije vonkajasovy
spin& alebo meraniggasu elektrometrom az po umiestneni zdroja détejr
polohy alebo dostatme dlhy¢as merania (600 s), potdrg = 1,000

For je korekcia na gradient davky v komore , ktoryséxje waka davkovému
gradientu a kornimym rozmerom komory. Pre rozmery odp&amiych komér (0,6
cm® Farmer) a pre vzdialeno&omory od zdroja z = 0,1 m &= 1,006.

Fs Je korekcia na pridavné ionizacie, ktoré vznikga Ziarenia rozptyleného
okolitym materidlom pre minimalnu vzdialenosnostika od dldzky a stien
miestnosti 0,5 m, z = 0,1 m a zanedbaten vplyve mostika jé&-s = 0,999.
Korekciu na vplyv mostika samotného je mozné stahaxperimentalne
pridanimdalSich komponentov mostika.

Fat je korekcia na zoslabenie vo vzduchu, pre z =nd j& zanedbat®a, tedaF,: =
1,000

z je vzdialenaskomory od zdroja, vo vySSie uvedenom vzorceje 0,1 m.
des je referedna vzdialenodod zdroja pre Ky, des =1 m
t je ¢as merania v kazdom katétri /v h /, ktoré sa ojgakajmenej 5x.

Tieto hodnoty opravnych koeficientov platia len pugedené podmienky merania. Pri
akejkd'vek zmene podmienok je potrebné koeficienty stahoanovo.

Stanovena hodnota prikonu kermy vo vzduchu sa p@rewhodnotou uvedenou v osteal
uzavretého ziata.

Tolerancia:+ 5% (pre*®r)
+ 10% (pre’*'Cs)

3.4 Kontroly tesnosti URZ

Kontrola tesnosti uzavretého radionuklidovéhiarica na zaklade Nariadenia vlady

Slovenskej republiky. 340/2006 Z. z. o ochrane zdravia 0s6b pred napikigmi inkami
ionizujaceho Ziarenia pri lekarskom oZiareni a Baenie viady Slovenskej republiky
345/2007 Z. z. o zakladnych bezZpestnych poziadavkach na ochranu zdravia pracovniko
a obyvatéov pred ionizujucim Ziarenim, ktory je &g’ou RO sa meria nepriamo pomocou
oteru tychéasti zariadeni, ktoré prichadzaju do kontaktu aacom.
Prenosové trubice, aplikatory sa z vnutornej strardokladne otrd kuskom vhodného
materialu s vysokou absamou kapacitou, ktory je nawbkny kvapalinou nespésobujucou
kordziu materialu clén. Potom sa zmeria aktivitilbe pouzitého materialu. Ak je namerana
hodnota< 20 Bq, povazuje sa uzavrety radionuklid za tesny.

Tolerancia :< 20 Bq



3.4.1 Kontrola tesnosti URZ pri skiuSke prevadzkgt@osti

Skasky prevadzkovej stalosti URZ sluzia k overeteanosti URZ péas ich pouzivania.
Terminy a spdsob ich prevedenia zodpovedaju pod@ienpouZzitia URZ a poziadavkam
praxe a musia iy sulade s platnou legislativou.

URZ, ktoré su aplikované pomocou kkavo ovladaného AFL systému, alebo su pre potreby
manualneho AFL systému dlhodobo usporiadané v&lmgch nosioch zdrojov, sa
kontroluju vzdy pred prvym pouzitim URZ v klinick@raxi a / alebo pri vymene noésv
zdrojov. Mimo toho sa kontroluju vzdy pri akonikek podozreni na poskodenie Ztarresp.
refazca, najmenej v3ak 1 krat zatSemsiacov (4°'Cs) alebo 1 krat za mesiac'flir).

Tesnog URZ aplikovanych pomocou AFL a umiestnenych spodov jednom nosi alebo
uzavretom systéme (napr. Selectron) je mozné tovepriamou hromadnou skiskou oteru
tzv. kritickych miest®, t.j. prazdnych naSiv, katétrov, aplikatorov alebo trezorov
v miestach, kde moznaakava’ v pripade poruSenia tesnosti URZ n&gié kontaminaciu.

Tolerancia pre aktivnuizku URZ: < 20 Bq

U dia’kovo ovladanych afterloadingovych zariadeni sa lski&snosti vykonavaju pdd
pokynov vyrobcu, alebo v spolupraci s organizacidigra zabezpmije servis tychto
zariadeni.

V pripade URZ aplikovanych priamo do tkaniv sa kolat na tesnasvykonava vzdy pred
a po kazdom pouziti tychto Ziaowv.

Pri skuskach oterom priamo na ZzégriskiSkach ponorenim do kvapaliny a entaryah
skuskach za dvan@sodin je tolerancia 200 Bq, pri skuskach oteronm@iaradnej skasobnej
ploche je tolerancia 20 Bq.

Toleranciax 200 Bq resps 20 Bq

3.4.2 Kontrola tesnosti URZ pri skiuske dlhodohapaity

Skusky dlhodobej stability je drzitepovolenia na nakladanie so zdrojom povinny zaisti
u osoby, ktora ma k tejtéinnosti povolenie Uradu verejného zdravotnictva 8Ro vzdy

pred uplynutim odpotianej doby pouZzivania uzavretého Zari ktord je uvedena
v osvedeni, minimalne raz za rok.

Tolerancia: < 200 Bqg pri skuske oterom priamo na &iari

4. KONTROLA KVALITY SYSTEMOV POUZIVANYCH K APLIKACII URZ
4.1 Aplikatory

Aplikator je systém jedného alebo viacerych neaitiln netienenych, alebo tienenych
katétrov zavadzanych do tového objemu alebo do jeho blizkosti. Aplikator Zsla
k vytvoreniu pozadovaného priestorového rozlozergaicov. Po zavedeni aplikatora a po
kontrole jeho umiestnenia viddom k li€¢enému tkanivu, sa do vnuatra jednotlivych katétrov
pomocou nosbv afterloadingom premiaesitvané URZ (pripadne tazce URZ).



Priprava a kontrola aplikatorov

Kontroluje sa neporuSenvaplikatorov. ZvlasStna pozorndssa venuje plastikovym
aplikatorom so zameranim najma na:

1.) kontrolu Uplnosti a celistvosti aplikatora. Uskitaje sa vizualne.

2.) kontrola zachovania geometrickej konfiguracie ajiltka. Uskuténuje sa
radiograficky a ziskany radiograf sa porovna s piéyon stavom. Overuje sa&i
nedoSlo k deformaciam aplikatora, resp. zmene pali@menia. U vaginalnych typov
s ovoidmi sa spravna poloha ovoidov kontroluje r@po, lokaliz&nymi postupmi.
Ak su integrdlnou sitagou aplikatora tieniace bloky, kontroluje sa
reprodukovatinog’ ich umiestnenia.

3.) overenie priechodnosti katétrov, ktoré sa vykoné&ignym zavedenim neaktivnych
makiet do kompletnej zostavy pripojeného aplikatofdternativou moze ky
manualne zavedenie neaktivnych makiet pre rtg iokell do testovaného katétra.

4.) uzavretos katétrov (proti Uniku zdrojov a tlakového vzdualesp. proti vniknutiu
telesnych tekutin). Kontrola sa rolziuwdine, pomocou neaktivnych makiet resp.
pouvanim uniku tlakového vzduchu.

5.) vymeny aplikatorov sa robia ptalservisného protokolu od vyrobcu.

Kontrola funkinosti : F
4.2. Trezory

Zdroje Ziarenia, okrem doby aplikacie, su uloZzergloznych, operativnych transportnych
alebo havarijnych trezoroch. Trezory musiainap poziadavku zabezpenia proti
neopravnenej manipulacii s nimi.

Kontroluje sagi :

e operativne trezory su d&gné kuchovaniu ZzZiamv pripravenych vo zvolenej
konfiguracii k aplikacii. Do tejto skupiny je mozrgaradi aj tzv. priréné trezory
uréené pre uchovavanie nodsv s pripravenymi konfigurdciami URZ demymi pre
manualny afterloading,

e transportné trezory su vyuZzivané k prevozu ¢wsis URZ z operativneho trezoru
k miestu aplikdcie (manudlny AFL) alebo ktransportzdrojovn mimo
brachyterapeutické pracovisko, najméa v suvislogilnenim alebo vymenou zdroja
u dia’kovo riadenych AFL systémov. Transportné trezorysimuspnat radiané
hygienické poziadavky tené pre transport Zigov,

* havarijné trezory slizia kuschovaniu URZ v pripadepredvidanych udalosti
a radignych nehdbd.

Kontrola funkénosti : F
4.2.1 Ulozenie Ziatpv a tieniaca schopnbdsrezoru

Spravnos uloZenia URZ vnutri trezoru sa kontroluje pri imt@rizacii.



Tieniace schopnosti sa overuju stanovenim kernmypétkonu na povrchu trezoru alebo na
inom povrchu, ktory je k nemu trvalo pripevneny,efia sa vo vzdialenosti 50 mm od
povrchu, urobi sa priemer hodnoty kermového priknauploche nepresahujlcej 10 ¥m
Meranie sa uskut@éuje s maximalnym piom URZ (aktivita, ktord& ma by k datumu
kontroly uchovana trezorom).

Tolerancia: pre trezor &eny pre pouzitie len v kontrolovanom pasme :
1@@y/h na povrchu
Gy/hvi1im
pre trezor pouzivany mimo kontrolovaného pasma
1@Gy/h na povrchu

HGy/hvi1im

4.2.2 Kontrola kontaminacie trezoru

Kontamin&ciu dostupnych &isti trezoru sa kontroluje otermi. Tento test dai rordmci
skusok prevadzkovej stalosti URZ.

Toleranciax< 20 Bqg pri otere na nahradnej ploche
4.3 Prenosové trubice

Prenosové trubice zabezp@l pri didkovo ovladanych AFL systémov vedenie URZ
s nostom od hlavnej riadiacej jednotky k aplikatoru. Rontrolach sa overuje ich spravna
funkcia a neporusenfisRobi sa hajma:

1.) vizuélna kontrola celistvosti.

2.) priechodnos, ktorA sa testuje v kompletnej zostave s pripaojen@plikatorom
cvitnym zavedenim neaktivnych maki€talSou mozna®u je manuélne zavedenie
neaktivnych makiet pre rtg. lokalizaciu.

3.) uzavretos (vzh'adom k Uniku zdroja resp. noéaj alebo uniku tlaku vzduchu
z hradiska vniknutia telesnych tekutin), ktora sa kolofje vizualne zavedenim
neaktivnych makiet resp. odftovanim Uniku vzduchu.

4.) nezamenittnog’ (kontroluje sa ozrignie prenosovych trubic ajednoZnag’ ich
pripojenia k hlavnej riadiacej jednotke popripadapkkatoru).

5.) kontrola celkovej tfky prenosovej trubice a aplikatorkiovym meradliom.

Kontrola funkénosti : F
4.4 Nost zdroja

Kontroluje sac¢i v nosti zdroja u manudlnych AFL, ktory slizi k zavederddroja do
aplikatora su URZ dlhodobo usporiadané v poZzadguamdiguracii a su farebne ozéené.

V pripade diékovo riadenych AFL systémov ndészdroja nesie aktivny zdroj do diebnej
polohy. U systémov s vysokym davkovym prikonom i) napr. ocové lanko pevne
spojeny so zdrojom a tvori s nim jeden celok.

Kontrola funknosti : F
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4.4.1 Kontrola neporusenosti ngsiURZ

1.) Pri manualnych AFL systémoch sa kontroluje neporase nosia vizualne. Pri

2)

3)

podozreni na poruSenie nésisa testuje jeho mechanicka pevnhogernymtahom
pomocou peanu a zaravea kontroluje uloZenie zdrojov v néisi

Kontrola funknosti : F

U automatickych AFL systémov sa kontrola masuskuténuje poda servisného
protokolu.

Pri pneumatickych AFL systémoch sa kontroluje #ednsportného vzduchu pial
pokynov vyrobcu a kontroluje sa aj fuimos” kompresorov.

Kontrola funknosti : F

4.4.2 Kontrola kontaminacie néaiURZ

Kontrola kontaminacie flexibilnych nasiv zdrojov, pozivanych v AFL technikach, sa robi
oterom jedenkrat za rok. Jedna z odganych metdd je pouzitie nawného penového
filtra, ktorym zdroje prechadzaju &esa vracaju do zalozného trezoru.

Toleranciax< 20 Bq aktivita oteru na nahradnej ploche

4.5 Spoje a zamky

Zamky sluzia na spojenie jednotlivych¢asti prenosovych ciest zdroja pri afterloadingoch,
respektive na spojenie katétrov do aplikatora.

Vykonavaju sa nasledujuce kontroly:
1. vizualna kontrola neporuSenosti.

2.

priechodnos, ktora sa testuje v kompletnej zostave s pripajengplikatorom
cviénym zavedenim neaktivnych makitaldou mozna®u je manualne zavedenie
neaktivnych makiet pre rtg. lokalizaciu.

uzavretos (vzhfadom na unik zdroja resp. nésizdroja , Unik vzduchu, alebo z
hradiska vniknutia telesnych tekutin), ktora sa koloje vizualne resp. gdvanim
aniku vzduchu.

lahkog uzamykania a pevntsspojenia zamkov (zamky spajajuce katétre do
aplikatora, zamok pripdjajuci aplikator k prenogovrubici, zamok prip4jajuci
prenosovu trubicu k hlavnej riadiacej jednotke)u&i{a sa vykonavéahom silou 5 N
a zopnutim resp. rozopnutim zamku.

odozva systému na zlu funkciu zadmku a spojov stjeepostupnym odpajanim
zamkov na prenosovej ceste. Kontroluju sa signailizaresp. blokovacie funkcie
systému pri cdinom zavedeni zdroja.

Kontrola funkinosti : F
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4.6 Makety URZ

Makety URZ su neaktivne nahrady URZ a slUzZia naiEioiu a testovanie niektorych funkcii
aktivnych zdrojov. Aby sa vytilla moznog zameny s URZ, musia tynakety URZ zreténe
a jednoznéne ozné&ené (napr. farebne).

V simulaénom mode je maketa URZ pouzivana na kontrolu poeobsti resp. uzavretosti
vodiacich ciest zdroja pred kazdou aplikaciou. Zelam rtg. lokalizacie makety sa simuluju
polohy, do ktorych budu Ziae nasledne umiestnené. V simimam mode sa kontroluje:
1. dodrzanie predpisaného rezimu pohybu URZ. Tato ritantje pri did&kovo
ovladanych AFL systémoch &g’ou kazdej aplikacie.
2. odpovel’ na detegované zmeny v priechodnosti resp. uzatrésignalizacia,
preruSenie resp. blokovanied® pri cvicnom ozZarovani).

Kontrola funknosti : F

V testovacom maode slizi maketa na overovanie oaafolk parametrov. V spojeni £mym
ovlddaom sa u niektorych typoch AFL mdZu testdymesuny zdroja. V testovacom mode sa
kontroluju hlavne odchylky medzi odpovedajucimi gguhmi makiet a aktivnych zdrojov.
Test sa vykonava autoradiografiou resp. v kombirsgd@diografiou.

Tolerancia = 1 mm medzi polohou makety a polohou aktivnehojadro
4.7 Radie

Radie su zariadenia, ktoré v AFL systémoch slUzia naorgnie pozadovanej postupnosti
Ziaricov pre aplikaciu. Rade zaisuju zoradenie URZ pdd dopredu zadaného programu do
ozarovacich poléh v ramci jedného katétra - séricadenie a radenie vygenerovanych
sériovych sekvencii do réznych katétrov - paraletadenie. Radije systém zaftiajuci
hardwarovu i softwarova zlozku.

Pri radtoch sa kontroluje spravna presnasumiestnenia URZ v aplikétore.

Pri automatickom afterloadingu sa testuje priebéhiogého resp. paralelného radenia
nepriamo zobrazenim vyslednej konfiguracie URZejgprovnanim so zadanim. Zobrazenie
sa vykonava autoradiografiou resp. aj v kombin&ciradiografiou pripadne pomocou
servisnych pripravkov. Okrem spravnej konfigurasée verifikuje aj presngsumiestnenia
URZ do zadanej polohy viadom na vyzngné body aplikatora.

Tolerancia :< 1 mm rozdiel medzi zadanou konfiguraciou a vysted automatickou
konfiguraciou

4.8 Riadiaci systém

Kontrola riadiaceho systému zéigiceho pri automatickych AFL systémoch riadenie
oZarovacieho procesu pladzadaného programu, priebezné testovanie funkdignavanie
kontrol spravneho a bezfreeho chodu a diagnostiku chyb. V pripade metodudlaeho
afterloadingu zaidlje uvedené funkcie zdravotnicky persondal. Zab&ge kvality jeho
¢innosti sa dosahuje presnou organizaciou a dokwoent pracovnych postupov. V
zavislosti na systéme aplikacie, v sulade s pokynrobcu a poth preberacieho protokolu
sa testuju tieto zakladné pracovné funkcie riadiacystému :
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4.8.1 Vstupy oZarovacich dat

Overuju sa pomocou testovacich programov¢goni sa kontroluji parametre uvedené v
ozarovacom protokole. Prikladom moZe t bkontrola prepétu kermove] vydatnosti
v oZarovacom protokole.

Tolerancia : F
4.8.2 Elektrické parametre

Vykonavaju sa kontroly stavu zaloznych zdrojov aané utenych elektrickych parametrov
pod’a doporgenia vyrobcu.

Tolerancia: poth firemného protokolu
4.8.3 Signalizacia, systém blokovania a chyboagdriia
4.8.3.1 Signalizacia

Automaticky AFL musi by vybaveny systémom, ktory rozliSiddovy a pracovny stav
pristroja. Odozva tohoto systému je odvodena meckyampriamo zo zmien polohy zdroja
Ziarenia bez sprostredkujucich vplyvdalSich¢asti pristroja.

Dalej je pristroj vybaveny systémom, ktory rozliduétovy a pracovny stav pristroja a
zaklade intenzity ionizujaceho Ziarenia.

Kontroluje sac¢i pri nesulade udajov oboch uvedenych systémovygelany akusticky
signal.

Svetelné navestia na ovladacom paneli musiawsilade s normou STN EN 601-2-17 tieto
farby:

Akcia bezprostredne vyZadujlca zastavenie oZaravani cervend
Stav zapnutého Ziarenia (pracovny stav, URZdel@aej polohe) Zlta
Stav definitivnej pripravenosti, ak su navolenékg@arametre a zelena
pripravené vsetky potrebné procedury

Pripravny stav, z ktorého mézutbyolené potrebné parametre biela

Signalne svetla v ozarovni, ale nie na ovladacomelpaktoré signalizuju, Ze radioaktivne
zdroje su bd’ v lietebnej polohe alebo sa premiagti, majuma’ ¢ervenu farbu (nutnd’s
vykona okamzity zasah).

Kontroluje sa pracovny stav zardvsignalizovany opticky pri vstupe do ozarovne.

Pri aplikacii URZ technikou manualneho AFL sa aana vstup do izby s aplikovanym
URZ. Na ozn&enie sa pouzije talfka so symbolom "nevstupoiaeviditd’né Ziarenie".
Kontroluje saci prechod z pokojového do pracovného stavu (prdd$RBZ) je indikovany
opticky na ovlddacom paneli a na povrchu pristiojgpadne aj akusticky.

Kontroluje sa funknog’ vystraznych indikénych zariadeni umiestnenych na ovladacom
paneli, na pristroji a pri vstupe do ozarovne.

Dalej sa kontrolujegi v3etky uvedené systémy a prvky su famk aj v pripade vypadku
sie’ového napétia.

Kontrola funkénosti: F

13



Poznamka:
Na pristroji je trvalé umiestneny znak ragiého nebezpenstva.

4.8.3.2 Blokovanie chodu (nadzové uschovanie zdroja Ziajemchybové hlasenia

Pri vypadku siéového napajania musi déj& automatickému uschovaniu zdroja Ziarenia
s vyuZzitim zalozného zdroja.

Kontroluje sagi pri preruSeni niektorej z funkcii riadiaceho €ystu dojde k zaznamenaniu
pricin prerusenia formou chybovych hlaseni, ktoré sbrazené na displeji a &isne
dokumentované v oZarovacom protokole. Vyznam chyblowlaseni je vysvetleny v manuali
pristroja.

Pri preruSeni oZarovania (napr. pri vypadkuw’'®ieho napajania) musi Hyglokumentovany
odZiareny ¢as a doterajSi postup ozarovania. (Pri automatickdrh je dokumentacia
vykonana v tlaenom protokole, v pripade manuélneho AFL zapisw® tiglaje spolu s
dévodom a podpisom do ozarovacieho protokolu zoel@oa osoba).

Pri kontrolach signalizacie a systému blokovansprehybovych hlaseni sa testuje odozva
systému na:

- preruSenie ozarovania vonkajsim zasahomd¢idila "STOP", INTERRUPT",

"EMERGENCY"),

- rozpojenie kontaktov dveri,

- poruSenie uzavretosti systému (zniZenie tlaku eladuresp. rozpojenie zamkov),

- nepriechodnasciest prenosu,

- preruSenie tiée protokolu,

- vypadok napéjacieho napétia.

Tolerancia : F

4.8.3.3 Dokumentacia priebehu ozarovania

Kontroluje sa,c¢i v priebehu ozarovania sa vytvara ozarovaci pmaioktory obsahuje
informacie o oZzarovanom pacientovi, o aktualnomr@rom prikone zdroja, resp. o datach
suvisiacich s vyp&tom davky, o zadanom ozarovacdase, ccase z#éatia oZarovania, tase
ukonienia oZarovania a 0 skdtoom ozZarovacondase, ako aj 0 oZzarovacom rezinbalej
obsahuje zaznamy o preruSeni oZzarovania, chyb@sémila a podpis zodpovednej osoby. Po
ukonieni ozarovania sa vykonava kontrola Uplnosti oZa@ho protokolu. Obsah
ozarovacieho protokolu sa pravidelne kontroluj&taaizuje.

Kontrola funknosti : F

4.8.3.4 Ovladacie prvky

Kontrolou ovladacich prvkov sa rozumie overenieaspej funkcie vSetkych tdiel,
displejova kontroliek.

Kontrola funknosti : F
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4.8.3.5 Ozarovagias

Kontroluje s&i systém na meranig@su -¢asové - spnat’ nasledujiice podmienky:
- stupnica je delena asppo 1 sekunde
- sad’ou sprievodnej dokumentacie je Udaj¢ase transportu zdroja z kontajnera
do oZarovacej polohy a nasp@tomu odpovedajuca davka
- suhlas medzi nastavenytasom a skuttmym oZarovacintasom je lepSi nez 0,5 %
pre cely rozsah nastaviiteych hodnot. Kontroluje sa pre najdihsi typickyvatiy cas
a aspa pre dved’alSie hodnoty.

Tolerancia :+ 0,5 %

Ak neddjde po uplynuti nastaveného ozarovacietso k uzavretiu zdroja Ziarenia, kontroluje
sa ¢i je vyslany varovny akusticky signal zréte odliSny od signalu uvedeného pri
signalizacii stavu pristroja.

Kontroluje sagi v pripade, k& dojde k uzavretiu zdroja Ziarenia pred uplynutimstaveného
oZarovaciehcotasu, sa zastavia stopkycéainformacia o zostavajucomase ozarovania je
uschovana aj v pripade vypadkutsieeho napajania.

Kontrola funknosti : F

4.9 Bezpeénostné systémy

Kontroluje sa,¢i automaticky afterloading je vybaveny pre pripagtychy systému pre
motorické uzavretie zdroja zZiarenia mechanickyniazkenim umozujlcim rné uschovanie
zdroja nezavislym od gievého i ndhradného napajania. Umiestnenie tohotiademia a
smer pohybui rotacie ovladacieho prvku musitbga pristroji zrettne vyznaeny.

Kontrola funknosti : F

Kontroluje sagi je mozné pacienta pas celého ozZzarovania nepretrzite sledaakeo opticky
tak akusticky. Pri akustickom ti@zci sa kontroluje¢i umoziuje obojstranni komunikaciu
medzi oZaroiou a obsluhokou aj v pripade poruchy sievého napajania.

Odportta sa, aby v aplikenej miestnosti bol pre pripad radieej nehody p&as celéha@asu
aplikacie dostupny havarijny trezor, ktorého prijgnaos’ sa pravidelne kontroluje.

Kontrola funkénosti : F
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VYBAVENIE A POMOCKY POTREBNE NA VYKONANIE SKUSOK

Substandardny kalibrovany dozimeter alebo elektrome

Kalibrovana ioniz&na komora pre substandardny dozimeter alebo ehakiro
Kontrolny zdroj {°Sr +r) pre $tandardny dozimeter, ak jead’'ou dozimetrického razca
Rutinny dozimeter

lonizatn& komora pre rutinny dozimeter

Stopky

Teplomer

Tlakomer

Presné trkové meradlo

Posuvné meradlo

Uhlomer

Pristroj na meranie urovne radiacie

Pristroj na meranie aktivity (otery)

Etalonovy URZ (odportané)

Kalibratny mostik

Verifika¢ny fantom

Testovacia pldia na overenie geometrie polohy ztari

Stojany a drziaky

Rtg filmy na verifikaciu

Osobny peitac
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Pread a frekvencia skuSok a tolerancie

Vymedzenie kontroly Poéetnost’ Tolerancia

Vizualna kontrola neporusenosti a funkénosti AP Fir

aplikatorov, tienenie aplikatorov, prenosowch

trubic a zamkov

Vizualna kontrola neporuSenosti nosic¢ov zdroja |A,P Fir

pri manualnom AFL

Kontrola priechodnosti kompletnej zostavwy AP Fir

zavedenim neaktinych makiet

Kontrola funkcie zamkov zatazenim 5 N P Fir

Kontrola farebnej identifikacie URZ pouzitych P Fir

pri aplikéacii

Kontrola nezamenitelnosti prenosowch trubic AP Fir

Kontrola prenosu dat z planovacej jednotky do  |A,P Fir

ozarovacieho protokolu a kontrola Uplnosti

ozarovacieho protokolu

Owerenie pritomnosti URZ podla dokumentacie |A Fir

pohybu URZ pri aplikacii (monitorovanie URZ)

Uzivatel'ske kontroly tesnosti pre priame A < 200 Bq

aplikacie - skasky prevadzkowvej stalosti URZ resp. < 20 Bq pri otere
na nahradnej ploche

Kontrola tlaku transportného vzduchu a funkcie [P Fir

kompresorov pri pneumatickom AFL

Kontrola funkcie "STOP" tlagidla D,P Fir

Kontrola funkcie nezavislého detektora Urowne D,P Fir

radiacie v ozarowni

Kontrola pripravenosti havarijného trezoru D,P Fir

vV 0Zarowvni

Kontrola TV retazca D,P Fir

Kontrola akustického dorozumievania sa D,P Fir

Kontrola elektrickych parametrov Fir,P Fir

Kontrola systému signalizacie v pokojovom a D,P Fir

pracovnom stave

Kontrola kermowvej wdatnosti podla tabulky pre |D,P 1%

192 |

Kontrola systému signalizacie, dokumentacie, T,P Fir

blokovania ozarovania a stopiek pri:

- preruSeni oZzarovania ymatornym zasahom
(tlacidlo "EMERGENCY", odstranenie
Ziari€ov pri manualnom AFL )

- preruSenie kontaktov dveri resp. svet. zavor

- poruSenie uzawetosti systému v priebehu
testovania pohybu makety, resp. Uniku
transportného vzduchu

- nepriechodnost systému pre maketu
URZ v testovacom mode

- preruSenie tlaCe oZarovacieho protokolu

- wpadku sietoveho napajania
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Vymedzenie kontroly Poéetnost’ Tolerancia

Kontrola ru¢ného uzawetia zdroja R/2 Fir
Kontrola kermovej wdatnosti podfa tabulky pre R/2,P 1%
137 Cs

Kontrola dokumentacie URZ, sledovanie pohybu R/2,P Fir
URZ a ich likvidacia

Kontrola wkonavania a dokumentacie povinnych R/2,P Fir

wmen ( aplikatorov, prenosowch trubic, nosi¢ov
zdroja, makiet URZ)

Kontrola staw a zmien v databazach pouzivanych |R/2,P Fir

pri planovani brachyterapie

Verifikacia wznamu chybowch hlaseni R,P Fir

Dozimetrické overenie kermovej wdatnosti pre R,P 10%

137 Cs

Tieniaca schopnost’ trezorov 2R,P 100 uGy/h
5 cm od powchu
10 pGy/h
vim

Kontrola identifikdcie URZ P Fir

Kontrola osvedéeni URZ P Fir

Verifikacia - aktivnej dizky URZ P 1mm

- homogenity URZ 1.2
Kontrola modelov priestorovej rekonstrukcie a P Fir

dawkowej distriblcie v planovacom systéme

Odporané pdetnosti kontral

A - kontrola sa vykonava pred aplikaciou

D - kontrola sa vykonava denne

T - kontrola sa vykonéva raz za tyAde

M - kontrola sa vykonava raz za mesiac

R/4 - kontrola sa vykonava raz za $tuoka

R/2 - kontrola sa vykonava raz za pol roka

R - kontrola sa vykonava raz za rok

2R - kontrola sa vykonava raz za dva roky

P -kontrola sa vykonava pri preberani zariadersp.rpo kazdom zasahu do systému
alebo pri podozreni na nespravnu funkciu

Fir - frekvencie a kontroly furinosti sa vykonavaju v sulade s poziadavkami

stanovenymi vyrobcom zariadenia
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