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Dne 1.7. 1997 vstoupil v platnost zakon ¢. 18/1997 Sb. "Atomovy zakon", ktery v § 4

ukladd kazdému, kdo provadi Cinnosti vedouci k ozafeni povinnost ptrednostné

zajis'tovat radiacni ochranu a zavést systém jakosti (v rozsahu stanoveném ve
vyhlaice SUJB &. 214/1997 Sb.). Kazdému drziteli povoleni k nakladani se zdroji

ionizujiciho zéafeni (dale ZIZ) pak, krom¢ jiného, uklada (§ 18 odst. 1 pism. a)

sledovat, méfit, hodnotit, ovéfovat a zaznamendvat parametry a vlastnosti (vyhlaska

SUJB ¢&. 184/1997 Sb. § 42 az 45):

- pifo dovozu ZIZ v rozsahu potiebném pro posouzeni shody se schvalenym
typem (vyhlaska SUJB ¢.142/1997 Sb.) nebo v podminkach rozhodnuti o
typovém schvaleni,

- pii pievzeti ZIZ jesté pired zahajenim jeho pouzivani v rozsahu vymezeném
pro piejimaci zkousku,

- v prubéhu pouzivani ZIZ v rozsahu vymezeném pro zkouSku dlouhodobé
stability a pro zkouSku provozni stalosti.

Vzhledem k tomu, Ze je nezbytné urychlené nastavit spravnou praxi pii lékarském
ozafeni v souladu s pozadavky novych pravnich ptfedpisti v oblasti radiacni ochrany,
povéfil piedseda Statniho Giadu pro jadernou bezpe¢nost (SUJB) Ing. Jan Stuller
nameéstka pro radiacni ochranu vydat toto "Doporuceni".

"Doporuceni" bude slouzit jako voditko urcené drziteli povoleni k nakladani se ZIZ
(7adateli o toto povoleni) na raditerapeutickych pracovistich v CR pro zpracovani
zdkonem ¢&. 18/1997 Sb. vyzadované a SUJB schvalované dokumentace; soudasné
bude podkladem ke zpracovani programti zabezpeCovani jakosti, jehoz soucasti jsou
prejimaci  zkouSky, zkouSky dlouhodobé stability a provozni stalosti.
"Doporuéeni"sou¢asné bude podkladem ke zpracovani koneéné verze, kterou SUJB
vyda ve form¢ "Bezpecnostnich navodi" (Safety Guides) na zéklad¢ zkuSenosti s
praktickou aplikaci "Doporuceni" a na zdkladé¢ VaSich piipadnych pfipominek a
komentari.

Pokud se drzitel povoleni bude fidit timto "Doporucenim”, inspektoti SUJB budou
hodnotit rozsah sledovani, méfeni, hodnoceni, ovéfovani a zaznamenavani veliCin,
parametrii a skutecnosti dulezitych z hlediska radiacni ochrany podle § 42 az 45
vyhlagky SUJB ¢&. 184/1997 Sb. jako vyhovujici a spliujici pozadavky pravnich
predpisii.

"Doporuceni" bylo zpracovano Expertni skupinou pro radioterapii pii Statnim tstavu
radiacni ochrany v Praze.

Ing.Zden¢k Prouza, CSc.
naméstek predsedy SUJB pro radiaéni ochranu

V Praze kvéten 1998
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1.UVOD

Tento dokument shrnuje pozadavky SUJB, pfisludnych norem CSN IEC a
CSN EN a doporuéeni odborné spoleénosti SROBF CLS J.E.P. na
povrchové, intersticialni a intrakavitarni techniky brachyteraple které k lécbé
vyuzivaji uzavifené radionuklidové zafiCe resp. iridiové dratky

Dokument byl pfipraven pfedevS§im s ohledem na radionuklidy, které jsou
vCR v soudasné dob& nejcast&ji pouzivany (137Cs 192 226Ra)
Z davodl prehlednosti neni v dokumentu vénovana zvlastni pozornost
vlastnostem Jlngch tbypu URZ, které se v radioterapii rovnez vyuzivaji (napf.
®co, "*Au, |, #°Cf), avdak v CR nejsou bézné. *Ra (tuby a jehly) se
na nasich pracowst|ch stale vyskytuje, a nelze jej proto v textu opominout.
S ohledem na nepfiznivé radiacné hygienické vlastnosti radiovych zaficu je
tfeba je postupné vyfazovat z klinické praxe.

Ve shodé s doporu¢enim Svétové zdravotnické organizace /22/ se
predkladany dokument zabyva pouze témi metodami aplikace URZ, které
vyuzivaji bud dalkové ovladané (automatické) afterloadingové (AFL)
systémy nebo systémy manualniho AFL. Pfitom manualni AFL metody Ize
akceptovat pouze v pfipadé pouziti zdroji s nizkym davkovym pfFikonem.
Pouzivani pfimé aplikace zafi€u lze pfipustit pouze vyjimeéné v téch
indikacich a lokalitach, kdy neni mozné pouzit metody afterloadingu.

Dokument je urCen jako podklad pro vypracovani programu zabezpecovani
jakosti, zejména pro zkousky provozni stalosti a zkousky dlouhodobé stability
dle pozadavkd Vyhlasky ¢&. 184/1997 Sb.. Kontroly uvedené v tomto
dokumentu mohou slouZzit také jako minimalni sada kontrol pro pfejimaci
zkousky pfistroje.

Jsou zde uvedeny i pozadavky na vlastnosti ozafovacu, které nespadaji do
sady pravidelnych kontrol zafizeni, ale jsou pro uzivatele dllezité zejména pfi
vybéru nového zafizeni. Pro odliSeni a pfehlednost jsou zminéné pozadavky
psany kurzivou.

Navrzeny systém kontrol obsahuje struény popis kontroly pfislusného
parametru, frekvenci jejiho provadéni, hodnoceni vysledkd a pfipadné také
popis metody provedeni kontroly.

Frekvence kontrol zde doporu€ena vychazi ze zkuSenosti ziskanych na
radioterapeutickych pracovistich v Ceské republice a sougasné respektuje
doporuceni vyznamnych narodnich a mezinarodnich spolecnosti a organizaci
(AAPM, IEC, WHO). Mimo pravidelné kontroly je nutno po kazdém zasahu

! s ohledem na analogicky charakter pouziti jsou iridiové dratky v této praci pfifazeny

k URZ i pfes to, Ze nesplfiuji podminky pro uzaviené radionuklidové zéfice.



do systému zkontrolovat vSechny parametry, které mohly byt timto zasahem
ovlivnény.

Pro hodnoceni vysledkll kontrol je zde uvadéna ,tolerance“ v souladu
s anglickymi terminy ,tolerance* /CSN IEC 976, CSN IEC 977, AAPM 40/ a
Jolerance level®* /WHO 1988/. Jestlize odchylka naméfené hodnoty od
referenéni hodnoty ur€itého parametru nebo naméfena hodnota urcitého
parametru pfekroCi toleranci, je nutné zafizeni odstavit z klinického provozu a
zavadu odstranit. U nékterych parametri se provadi pouze kontrola
funkCnosti (respektive vyhovuje x nevyhovuje), pficemz pfi nefunkCnosti je
nutné pfed pokraCovanim v provozu provést napravu, obdobné jako pfi
prekrocCeni tolerance.

Pokud jsou v textu uvedeny metodiky kontrol, jedna se o metodiky
doporucené, nikoliv zavazné. Uzivatel muze pouzivat i jiné postupy, jejichz
vysledky jsou prokazatelné srovnatelné s vysledky metodik obsazenych
v tomto dokumentu.

V Pfiloze I. je uvedeno doporuCené zakladni pfistrojové vybaveni, které je
potfebné k zajiSténi pfedepsanych kontrol

V zavéru dokumentu v Pfiloze IX je uvedena terminologie — souhrn

vigwviv s

Obecny navod na vypracovani programu zabezpecovani jakosti je obsazen
v ivodni dokumentaci SUJB: Bezpeénostni navod SUJB - Zavedeni systému
jakosti pfi vyuzivani vyznamnych zdroju ionizujiciho zafeni v radioterapii
v Ceské republice - Uvod.

V dobé dokoncCovani tohoto dokumentu byla vydana publikace AAPM €. 56
124/, kterd se detailné zabyva problematikou zabezpelovani jakosti
v brachyterapii. S ohledem na skuteCnost, Zze dokumenty AAPM ziskaly
autorizaci jako oficialni stanovisko IAEA (International Atomic Energy Agency)
pro zabezpec€ovani jakosti v radioterapii, budou relevantni pozadavky tohoto
doporuceni AAPM zapracovany do pfistiho vydani tohoto dokumentu.



2. KONTROLA KVALITY UZAVRENYCH
RADIONUKLIDOVYCH ZARICU (URZ)
UZIVANYCH V BRACHYTERAPII

2.1 ldentifikace URZ

Uzaviené radionuklidové zafiCe (URZ) pouzivané v brachyterapii musi
vyhovovat pfedpisum platnym pro praci s ionizujicim zafenim /19/.

URZ musi byt jednozna¢né a jasné oznaceny rozpoznatelnym symbolem a
vyrobnim Cislem a musi byt provazeny osvédcCenim. OznacCeni kazdého
zdroje musi souhlasit s osvéd&enim a musi byt Citelné a stalé.

Protoze vyryta vyrobni Cisla (kédy) mohou byt na nékterych URZ tézko
Citelna, doporuCuje se v téchto pfipadech viditelné odliSit URZ stejné
konstrukce barevnym znacCenim. Barevné znaceni je nutné pravidelné
kontrolovat a v pfipadé potfeby obnovovat. Je-li integralni soucasti zdroje
neaktivni nosi¢ zdroje (napf. nosné ocelové lanko u AFL systémua) muze byt
oznaceni provedeno na tomto nosici.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: pfed aplikaci
dvakrat rocné

Soubor URZ stejné konstrukce a aktivity, ktery je soucasti uzavieného
systému2 se povazuje za jeden celek. Uvedeny soubor musi byt vybaven
hromadnym osvédCenim (pokud nejsou vystavena zvlastni osvédcCeni ke
vSem jednotlivym URZ). Hromadné osvédcCeni obsahuje oznaceni souboru,
pocet URZ v souboru a zplUsob nepfimé identifikace napf. oznacenim
uzavieného systému, v némz jsou URZ umistény. Dale jsou v _hromadném
osvédcCeni uvedeny udaje spolecné jednotlivym URZ stejné jako v bézném
osvédCeni viz 2.2. Pfi pfejimce uvedeného souboru URZ je nutné
zkontrolovat deklarovanou uhrnnou hodnotu kermové vydatnosti celého
souboru zafi€i (odst. 2.3., Priloha ll). Pravidelné se ovéfuje pocet
jednotlivych  zdroju v souboru®. V pfipadé poruSeni uzavfenosti systému
nesmi byt bez této kontroly AFL systém uveden do klinického provozu.

Iridiové zdroje ve tvaru dratka (hair pin, single pin), které se s ohledem na
jejich charakter vyuzivaji stejné jako URZ, avsSak nesplfiuji podminky pro

Uzavfeny systém dovoluje pohyb URZ pouze ve vymezeném uzavieném prostoru
uvnitf AFL pfistroje resp. je distribuovan v uzavieném spoleéném baleni a uzivatel zarudi
jeho pouzivani ve vymezeném prostoru v ramci pracovisté.

3 Ovéteni poctu URZ v souboru Ize provadét pomoci kontrolni funkce pfistroje (pokud to
konstrukce daného systému umozriuje) a/nebo autoradiograficky. (srovnej odst 3.7).



URZ dané Vyhlaskou €. 184/1997 Sb. /19/, (jejich délku Ize pro potieby
aplikace upravovat), je tfeba jednoznacné oznacCovat a identifikovat nepfimo
- napf. dozimetricky, umisténim ve zvlastnim trezoru apod. Pro identifikaci
téchto zafi€l je nezbytné vypracovat spolehlivy systém inventarizace (odst.
2.6).

2.2 Dokumentace k URZ

Na pracovistich, kde jsou vyuzivany URZ, musi byt vedena
dokumentace, zachycujici stav URZ v prabé&hu jejich pouzivani®. Obecna
pravidla pro vedeni dokumentace na pracovistich s ionizujicim zafenim
jsou uvedena ve Vyhlasce €. 184/1997 Sb. /19/. Vychozi soucasti
dokumentace je osvédCeni URZ. Osvéd€eni URZ obsahuje nasledujici
udaje.

1) IdentifikaCni Cislo osvédceni.

2)  Vyrobni Cislo URZ.

3) Oznaceni schvaleného typu, s jehoz vlastnostmi jsou vlastnosti zafice ve
shodé.

4)  Udaje o druhu radionuklidu.

5) Udaje o aktivitt URZ s uvedenim dne, ke kterému se udana aktivita
vztahuje, udaj o maximalnim obsahu zakladniho radionuklidu, a
kermovou vydatnost ve vzduchu vGy.m?s’ suvedenim dne, ke
kterému se vztahuje.

6) Udaje o chemické a fyzikalni formé radionuklidu a jeho nosige’
7)  Udaj o rozmérech URZ.

8) Udaje o zapouzdieni nebo ochranném prekryvu.

9) Stupen odolnosti URZ daného typu.

10) Prehled vysledkl provedenych zkouSek.

11) Doporu€enou dobu pouzivani URZ a pfipadné dalsi podklady pro
planovité ovéfovani jeho tésnosti provozovatelem zdroje.

12) Dobu platnosti osvédceni.
13) Datum vystaveni osvédceni.

14) Obchodni jméno a identifikacni Cislo osoby, ktera osvéd&eni vystavila , a
jméno, funkci a podpis povéfeného zastupce této osoby.

* Dokumentaci je tfeba na pozadani predlozit nadfizenym organum a organim ochrany pred

zarenim.

> VyZaduje se i o udaj o pFipadné pfitomnosti radioaktivnhich nedistot, které by ovlivnily
poloCas rozpadu a/nebo by vyzadovaly zvlastni manipulaci (napf. po dobu rozpadu
radionuklidu s kratkym polo&asem).



OsvédCeni URZ, splnujici pozadavky §55 Vyhlasky €. 184/1997 Sb./19/,
vystavuje osoba (fyzickd nebo pravnicka) maijici k této c&innosti povoleni
Statniho uUfadu pro jadernou bezpecCnost. Do provozu sméji byt uvadény
pouze takové zdroje zafeni, pro které organ ochrany pfed zafenim (SUJB)
vystavil povoleni k odbéru a které byly typové schvaleny.

Kromé osvédCeni je vyrobce URZ povinen poskytnout drziteli povoleni
k nakladani se zdrojem rovnéz vSechny pouzité méfici protokoly a metody
stanoveni deklarovanych parametra.

Na dovazené zdroje zarfeni plati stejné poZadavky jako na zdroje vyrabéné
v tuzemsku. O typové posouzeni a vydani typového osvédCeni zada
dovozce.

Dokumentace vedena na brachyterapeutickém pracovisti obsahuje, kromé
vychozich informaci uvedenych v osvédceni, i vysledky sledovani parametr(
URZ v prubéhu jeho pouzivani. Jedna se napf. o vysledky uzivatelskych
testi na tésnost (odst 2.5.), vysledky ovéfovani kermové vydatnosti ve
vzduchu (odst 2.3.), pfip. davky ve vodé, a pokud to vyplyva z charakteru
zariCe, i vysledky kontrol dalSich parametr (napf. distribuce aktivity, atd.).

Kromé toho, s ohledem na radia¢ni bezpecCnost, dokumentace o URZ
obsahuje rovnéz provozni zaznamy o umisténi URZ, jeho pouzivani a
pohybu na pracovisti, pfipadn€ mimo néj, tj. zaznamy o vysledcich
monitorovani a inventarizace (odst 2.6.).

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: dvakrat roéné

2.3 Kalibrace URZ

ZafiCe pouzivané v brachyterapii se charakterizuji kermovou vydatnosti
ve vzduchu (vzduchovou kermovou vydatnosti)® /9,14,2/, coZ je piikon kermy
ve vzduchu, ve vakuu, v referenéni vzdalenosti 1 m od stfedu
radionuklidového zafiCe /2/. Jednotkou Sl je Gy.s'1. Pro ucely specifikace
URZ pouzivanych v brachyterapii je vhodné pouzit jednotku pGy.h'1
nebo uGy.s'1 (pfipadné pGy.h'1.mm'1 pro linearni zafiCe). V praxi se kermova
vydatnost méfi ve vzduchu (ne ve vakuu) a provadi se korekce na zeslabeni a
rozptyl ve vzduchu a pfipadné dalSi korekce, viz Pfiloha llI.

Pfed zavedenim zafi€e do klinické praxe je drzitel povoleni k nakladani se
zdrojem ionizujiciho zafeni povinen zkontrolovat  hodnotu vzduchové
kermové vydatnosti deklarovanou vyrobcem v osvédCeni URZ. Tato
kontrola je soucasti prejimaci zkousky URZ podle §39 odst. (5) a §43 odst (1)
pism. b) Vyhlasky €. 184/1997 Sb. /19/. Navaznost na etalony vysSiho fadu i

6 Ostatni veliginy (expoziéni vydatnost, efektivni aktivita, mg ekvivalent Ra) zde zamérné
nejsou uvedeny z divodu prevence chyb.



doporu¢ené metody stanoveni /resp. ovéfeni/ hodnot kermové vydatnosti
jsou uvedeny v Pfiloze Ill. Vybér metody, stejné jako frekvence téchto
kontrol, zavisi na typu zéfice.

U afterloadingovych systémi, u nichZz neni mozna pfFesna identifikace
jednotlivych zafi€u (hromadné URZ vybavené hromadnym osvédéenim), je
nutné oveéfit postupem uvedenym v Pfiloze Ill, Ze hodnoty kermovych
vydatnosti vSech URZ lezi v nasledujicich mezich okolo stfedni hodnoty.

tolerance: 5% (pro 'Ir, ® Co), 10% (pro "*’Cs, **°Ra)
frekvence kontrol: &tvrtletné pro "*Ir, ® Co

roéné pro '°'Cs, (**°Ra)

roéné kalibrace lokalniho dozimetrického normalu’

2.4 Verifikace aktivni délky a homogenity URZ

Kontrola aktivni délky a homogenity rozlozeni radioaktivnino materialu i
jeho ulozeni uvnitf obalu (u URZ ve formé& tub nebo dratkd) nebo pfi
usporadani nékolika URZ (napf. ve formé zrn) do fetézcu (source train) se
provadi u URZ resp. u fetézcl v pfipadé, ze jejich aktivni délka je vétsi nez 10
mm.

Homogenita URZ je definovana jako pomér maximalni odezvy k minimalni
odezvé ve sméru podélné osy zafice, pfitemz tolerance je 1,20.

Kontrolu Ize provadét metodou kombinované autoradiografie a radiografie,
nebo meéfiCem linearni (délkové) aktivity.

V pfipadé prekroCeni tolerance pro homogenitu je nutné rozlozeni aktivity
uvnitf zafiCe nebo v fetézci specifikovat a zadat jako jeden ze vstupnich
parametrd do planovaciho systému. Pokud to planovaci systém
neumoznuje, je to divodem pro vyfazeni zafic¢l z pouzivani.

Doporucuje se, aby vysledek tohoto testu byl dodan jiz vyrobcem. Drzitel
povoleni k nakladani se zdrojem je vSak povinen distribuci aktivity ve
zdrojich/fetézcich ovéfit pfed jejich uvedenim do klinické praxe. V pfipadé
URZ uspofadanych v Fetézci uzavieného systému se kontrola doporucuje
vzdy po jakémkoliv zasahu do usporadani zarica.

tolerance pro aktivni délku URZ: 1 mm
pro homogenitu URZ: 1,20
frekvence kontrol:  pfed zavedeni do klinické praxe

" Lokalni dozimetricky normal se sklada z lokalni standardni komory a lokalnihd standardniho
elektrometru, viz Priloha IlI.
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po jakémkoliv zasahu do uspofadani
zdroju v nosici

2.5 Kontroly tésnosti URZ

Kontroly tésnosti uzavienych zafi€h slouzi k ovéfeni neporusenosti
jejich obalu a k vylou€eni jejich povrchové kontaminace. Jejich cilem
je zabranit radiacnim nehodam a nepfiznivym vlivim na pracovni nebo
zivotni prostredi.

ZplUsob a frekvence provadéni zkousek, vcetné dozimetrického
vyhodnoceni, jsou na radioterapeutickém pracovisti zpracovany jako soucast
programu zabezpecovani jakosti.

O vysledku zkousky se provede zaznam, ktery zUstava ulozen na oddéleni
a po dobu 5 let je k dispozici kontrolnim organim. Zaznam by mél obsahovat
nasledujici udaje: kdo zkousku provadi (nazev a adresa zkuSebni instituce),
jméno a adresa majitele zafiCe, oznaCeni prezkouSeného zafiCe (typ a
vyrobni Cislo URZ, typ radionuklidu a aktivitu zafi¢e, Cislo osvéd€eni a datum
skonCeni doporu¢ené doby uzivani). Dale datum, kdy byla zkouska
provedena, typ zkousSky, metodu méfeni pouzitou pro kontrolu tésnosti
URZ a vysledek méfeni aktivity odebraného vzorku. Zaznam je podepsan
pracovnikem, ktery zkouSku provadél. V pripadé zjisténé netésnosti nebo
kontaminace nékterého zafiCe informuje tento pracovnik primafe oddéleni
a dohlizejiciho pracovnika. Zafi¢ je tfeba okamzité vyradit z klinického
provozu a postupovat podle pfislusnych predpist /19/.

Doporu&eny postup pfi provadéni kontrol t&snosti vychazi z CSN /6/ a je
uveden v Priloze V.

2.5.1 Zkousky provozni stalosti URZ (uzivatelské kontroly tésnosti)

Zkousky provozni stalosti URZ slouzi k ovéfovani tésnosti URZ béhem jejich
pouzivani. Terminy i zplsob jejich provedeni odpovidaji podminkam pouziti
URZ a pozadavkim praxe a musi byt v souladu s §45 Vyhlasky ¢. 184/1997
Sb. /19/.

URZ, které jsou aplikovany s pomoci dalkové ovladaného AFL systému
nebo jsou pro potieby manualniho AFL dlouhodobé uspofadany ve
specialnich nosicich zdroji, se kontroluji vzdy pfed prvnim pouzitim URZ
v klinické praxi a/nebo pfi vyméné nosicl zdroju. Mimo to se kontroluji
vzdy pfi jakémkoliv podezrem na goskozenl zariCe resp. retezce nejmene
vSak 1 krat za Sest mésicu ( u'Cs, Ra) nebo 1 krat za mésic (u Ir)

Tésnost URZ aplikovanych pomoci AFL a umisténych spole¢né
v jednom nosiCi nebo v uzavieném systému (napf. Selectron) Ize ovéfit
nepfimou hromadnou zkouskou otéry tzv. "kritickych mist", t.j. prazdnych
nosi¢l, katetrli, aplikatord nebo trezorl v mistech, kde Ize ocekavat
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v pfipadé poruseni tésnosti URZ (podle zpusobl jeho pouzivani) nejvyssi
kontaminaci, viz. odst. 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.5, 3.6. U ?*°Ra se pfipousti pouze
zkouska pfima (Pfiloha V).

U dalkové ovladaného afterloadingového zafizeni dovezeného ze zahranicCi
se zkousky tésnosti provadéji podle pokynl vyrobce nebo ve spolupraci s
organizaci, ktera zajiStuje servis téchto zafizeni.

V pfipadé URZ aplikovanych pfimo do tkani (napf. *°Ra jehly apod.)je
treba kontroly na tésnost provadét vzdy pfed kazdym pouZzitim a po kazdém
pouziti téchto zaficu.

U zkouSek otérem pfimo na zafi€i, zkouSek ponofenim do kapaliny a
u emanacnich zkouSek za dvanact hodin je tolerance 200 Bq, u zkouSek
otérem na nahradni zkuSebni ploSe je tolerance 20 Bq /19/.

tolerance: 200 Bg resp. 20 Bg
frekvence kontrol:  dvakrat ro&né pro ">'Cs, °°Co, ***Ra
meésicné pro 192

pred kazdym pouzitim a
po kazdém pouziti u pfimych aplikaci

2.5.2 Zkousky dlouhodobé stability URZ (autorizované zkousky)

Zkousky dlouhodobé stability (podle §44 a Pfilohy €.7 Vyhlasky ¢. 184/1997
Sb.) je drzitel povoleni k nakladani se zdrojem povinen zajistit u osoby, ktera
ma k této Cinnosti povoleni Statniho ufadu pro jadernou bezpecCnost, a to
vzdy prFed uplynutim doporu¢ené doby pouzivani uzavieného zafiCe, ktera
je uvedena v osvédcCeni, minimalné jednou za tfi roky.

Pro tuto zkouSku se davaji k dispozici vysledky posledni zkouSky provozni
stalosti.

tolerance: 200 Bq
frekvence kontrol: dle doby platnosti osvédceni,
minimalné jednou za tfi roky

2.6 Sledovani ulozeni, pohybu a vyuzivani URZ

Aby se vylouCila moznost ztraty kontroly nad zdroji zafeni pouzivanymi
na radioterapeutickém pracovisti, je tfeba prubézné sledovat jejich ulozeni,
pohyb a vyuzivani vramci oddéleni (a pfipadné i mimo né&j).

Pfi tom je nezbytné nutné v kazdém okamziku stanovit a dokumentovat

jednoznacénou odpovédnost pracovnikll za jednotlivé zafi¢e v souladu se
zavedenym systémem jakosti daného pracovisté.

12



Zaznam o ulozeni, pohybu a vyuzivani URZ doplnuje zakladni
dokumentaci kazdého URZ a obsahuje nasledujici provozni zaznamy:

e Zaznamy o ulozeni zdroji v trezorech (doplnéné aktualizovanym
schématem umisténi zaficd v zaloznim trezoru). Pfi vzniku jakékoliv
pochybnosti je nutné provést fyzickou (vizualni a/nebo dozimetrickou)
kontrolu ulozeni zafica.

e Zaznamy o pohybu a wvyuziti zaficd v ramci radioterapeutického
pracovisté. V dokumentaci je tfeba stanovit metody, jimiz je mozné
jednoznacné potvrdit pfitomnost Zzafice pfi jeho pfedavani meazi
odpovédnymi osobami. Zejména se doporuCuje ovéfit nepfFitomnost
zafiCe v pacientovi po ukoncCeni aplikace. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat zaznamum o pouziti a pohybu téch zaficu, jejichz konstrukce a
zpusob pouziti (jakkoliv  obdobny pouziti URZ) umozfiuje vznik
radioaktivniho odpadu (iridiové dratky) V téchto pfipadech je tfeba
monitorovat i udaje o vzniku a likvidaci tohoto radioaktivniho odpadu.

e Zaznamy o transportu zafi€u a likvidaci radioaktivniho odpadu. Kromé
zaznamu o pohybu URZ mimo kontrolované pasmo ( a pfipadné i mimo
pracovi$té) se zaznamenavaji i udaje o vzniku radioaktivniho odpadu
pfi manipulaci s Ir dratky pfipadné pfi poruseni tésnosti nékterého URZ .
Musi byt zaznamenany i v8echny nezbytné udaje o charakteru
radioaktivni latky, o jejim mnozstvi a o zplsobu jeji likvidace /19/.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: pfi aplikaci URZ
pfi zménach uloZzeni URZ

Inventarizace® predstavuje  kontrolu vSech  provoznich  zaznamu
o sledovani ulozeni, pohybu a vyuzivani zafi€d za uplynulé obdobi.
Provadi se dvakrat roné. O kazdé provedené inventufe provadi drzitel
povoleni k nakladani se zdroji zapis, ktery je sou€asti dokumentace o URZ.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: dvakrat roéné

3. KONTROLY KVALITY SYSTEMU
POUZIVANYCH K APLIKACI URZ

Pfi aplikaci URZ se v brachyterapii pouZzivaji systémy koncepéné
i konstrukéné velmi rlznorodé. Zahrnuji jak systémy manualniho AFL, tak
irizné systémy AFL dalkové ovladaného. Vzhledem k této rozmanitosti
vymezuje  predkladany dokument  pouze obecna pravidla pro
zabezpecovani jakosti (zajisténi kvality) AFL systémU a pfedpoklada, Zze na
zakladé téchto pravidel budou vytvofeny lokalni protokoly zavazné pro
dané pracovisté. Doporu€ovana pravidla sméfuji k zajisténi jednotnosti

¥ Protoze podle platnych predpisti /19/ miZe uZivatel na pracovisti skladovat pouze
pouzivané a zdlvodnéné zafiCe, méla by byt inventarizace prostfedkem k vyfazeni vSech
zbyte&né uchovavanych zafica.
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lokalnich protokoll, k dosazeni alespori minimalni pfijatelné urovné kvality
vSech lokalnich AFL systéma a v neposledni fadé také k vytvoreni kriterii
pro posouzeni odliSnych systémul napf. v ramci vybérového Fizeni resp. pfi
prejimce AFL.

Obecné zasady zabezpeCovani jakosti u systému pouzivanych k aplikaci
URZ:

o ZpUsob resp. frekvenci testd je v lokalnim systému kontrol tfeba
pfizplsobit prfedavacimu protokolu a pokynim vyrobce tak, jak jsou
k danému systému dodany .

* Lokalni systém kontrol obsahuje rozpis povinnych vymén soucasti AFL
zafizeni sestavenych podle servisniho protokolu vyrobce. Povinné
vymeény funkéné zatizenych CcCasti AFL systému jsou predpokladem
spolehlivosti a bezpecné funkce kazdého systému a drzitel povoleni
k nakladani se zdroji je povinen je v pfedepsanych terminech zajiStovat.

» O stavu, kontrolach, opravach i vyménach jednotlivych funkénich Casti
systému je tfeba vést podrobnou dokumentaci. Dokumentace obsahuje
jednoznacnou identifikaci funk&ni jednotky, seznam kritickych parametr(,
datum akce, vysledky a podpis odpovédné osoby. V dokumentaci musi
byt zachyceny veSkeré zmény parametrd funkéni jednotky  napf.
modifikace aplikatoru, zména obsazeni nosi¢e zdroje atd. Korespondenci
dokumentace se skuteCnym stavem se doporucuje dvakrat roCné ovérovat
inventurou.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: dvakrat roéné

Pfi vytvareni lokalniho systému kontrol se doporucuje rozclenit protokol do
nasledujicich svébytnych slozek (podle funkénich jednotek systému), pro
které je mozno navrhnout podrobna schémata testl pro konkrétni AFL
systém na pracovisti.

3.1 Aplikatory

Aplikatorem nazyvame systém jednoho nebo vice neaktivnich prostych
nebo stinénych katetri zavadénych do cilového objemu nebo jeho blizkosti.
Aplikator slouzi k vytvofeni pozadovaného prostorového rozmisténi zaficu.
Po zavedeni aplikatoru a po kontrole jeho umisténi vzhledem k léCené
tkani, jsou do nitra jednotlivych katetrd pomoci nosicu afterloadingové
premistovany URZ (pfipadné fetézce URZ).

3.1.1 Priprava a kontrola aplikatoru

U aplikatord se verifikuje jejich neporusenost. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat plastikovym aplikatorim. Tim se rozumi zejména:

14



1) Kontrola uplnosti a celistvosti aplikatoru. Provadi se vizualné

2) Kontrola zachovani geometrické konfigurace aplikatoru. Provadi se
radiograficky a porovnanim s plvodnim stavem. Ovéfuje se, zda
nedosSlo k deformacim aplikatoru, resp. ke zméné polohy stinéni.
U vaginalnich typu s ovoidy je tfeba spravnou pozici ovoidl testovat
nepfimo lokalizacnimi postupy. Jsou-li integralni soucasti aplikatoru stinici
bloky, je tfeba ovéfovat také reprodukovatelnost jejich umisténi. (kap. 4.)

3) Ovérfeni pruchodnosti katetrt, které se provadi cvichym zavedenim
neaktivnich maket do kompletni sestavy pfipojeného aplikatoru.
Alternativou muze byt manualni zavedeni neaktivnich maket pro
RTG lokalizaci do testovaného katetru.

4) Uzavienost katetrd (proti uniku zdroji a tlakového vzduchu resp. proti
vniknuti télnich tekutin) Kontroluje se vizualné, pomoci neaktivnich
maket resp. poslechem uniku tlakového vzduchu.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol: vizualni kontroly pred aplikaci
radiografii vzdy pfi jakémkoliv podezieni
nejméné dvakrat rocné

Kontrola kontaminace aplikatori se provadi v ramci zkouSek provozni stalosti
URZ. (odst.2.5.1)

Povinné vymény dle servisniho protokolu vyrobce.

3.2 Trezory (kontejnery)

Mimo dobu aplikace jsou zdroje zafeni uloZeny v zaloznich, operativnich

transportnich nebo havarijnich  trezorech (kontejnerech). Trezory musi

spliiovat poZzadavek zajisténi proti neopravnéné manipulaci.

o Zalozni trezory (skladovaci kontejnery) slouzi k uchovavani zaficl, které
nejsou urCeny k aktualni aplikaci. Zalozni  trezor musi  splfiovat
pozadavek uzavienosti a uzamykatelnosti.

e Operativni trezory jsou uréeny k uchovavani zafici pfipravenych ve
zvolené konfiguraci k aplikaci. Do této skupiny lze zafadit i tzv. pfirucni
trezory urcené pro uchovavani nosi¢l s pfipravenymi konfiguracemi URZ
urCenymi pro manualni afterloading.

e Transportni trezory jsou vyuzivany k pFevozu nosicl s URZ
z operativniho trezoru k mistu aplikace (manualni AFL) nebo k transportu
zdroji. mimo brachyterapeutické pracovisté, zejména v souvislosti
s plnénim nebo vyménou zdroje u dalkové fizenych AFL systéma.
Transportni trezory musi splfiovat radiacné hygienické pozadavky urcené
pro transport zafica /19/.

’ Obsahuje-li trezor radiové URZ, je nutné zajistit odvétravani jeho vnitfniho prostoru.
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* Havarijni trezory slouzi k uschovani URZ v pfipadé nepfedvidanych
udalosti a radiacnich nehod.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: pfipravenost havarijniho trezoru denné
uzamykatelnost dvakrat ro¢né (pfi inventarizaci)

3.2.1 Ulozeni zaric¢l a stinici schopnost trezoru

Spravnost ulozeni URZ uvnitf trezoru kontrolujeme pfi inventarizaci (odst.
2.6.).

Stinici schopnosti ovéfujeme stanovenim kermového pfikonu na povrchu
trezoru nebo na jiném povrchu, ktery je k nému trvale pfipevnén, (méfi se ve
vzdalenosti 50 mm od povrchu, hodnota kermového pfikonu se zpriméruje
na plose nepfesahujici 10 cm2) a ve vzdalenosti 1 m od povrchu trezoru
nebo jiného povrchu, ktery je k nému trvale pfipevnén (hodnota kermového
pfikonu se zpriméruje na ploSe nepresahujici 100 cm2) /3/. Méreni
provadime s maximalnim pocCtem URZ /aktivitou, ktery/a ma byt k datu
kontroly v trezoru uchovavan/a.

Limity pro kermovy pfikon na povrchu trezoru a ve vzdalenosti 1 m od
povrchu trezoru jsou podle normy CSN EN 601-2-17 /3/ stanoveny
s ohledem na urceni jeho umisténi pouze v kontrolovaném pasmu anebo
mimo kontrolované pasmo podle privodni dokumentace.

tolerance pro trezor ur€eny pro provoz pouze v kontrolovaném pasmu:
100 pGy/hod na povrchu
10 uGy/hod v 1 m
pro trezor pouzivany mimo kontrolované pasmo
10 uGy/hod na povrchu
1 uGy/hod v 1 m

frekvence kontrol: pfi zméné naplné trezoru
nejméné jednou za dva roky

3.2.2 Kontrola kontaminace trezoru
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Kontaminaci dostupnych soucasti trezoru kontrolujeme stéry . Tento test
se provadi v ramci zkouSek provozni stalosti URZ (odst.2.5.1).

tolerance: 20 Bq
frekvence kontrol: dvakrat ro¢né pro ¥7cs, ®Co,
mésiéné pro "I

226Ra

3.3 Pirenosové trubice

Pfenosové trubice zajiStuji u dalkové ovladanych AFL systému( vedeni
URZ s nosiCem od hlavni fidici jednotky k aplikatoru. Pfi kontrolach se
ovéfuje jejich spravna funkce a neporusenost. Provadi se zejména :

1) Vizualni kontrola celistvosti.

2) Prichodnost, ktera se testuje v kompletni sestavé s pfipojenym
aplikatorem cvichym zavedenim neaktivnich maket. DalSi moZzZnosti
je manualni zavedeni neaktivnich maket pro RTG lokalizaci.

3) Uzavienost (vzhledem k uniku zdroje resp. nosice zdroje nebo z  hlediska
vniknuti télnich tekutin) , ktera se kontroluje  vizualné (zavedenim
neaktivnich maket) resp. poslechem uniku tlakového vzduchu.

4) Nezaménitelnost (kontroluje se oznaceni prenosovych trubic a
jednoznacnost jejich pfipojeni k hlavni fidici  jednotce popfF.
aplikatoru.)

5) Kontrola celkové délky pfenosové trubice a aplikatoru mérkou.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol: pfed aplikaci

Zpusob a terminy povinnych vymeén jsou pfedepsany vyrobcem.
3.4 Nosic zdroje

Jako nosi¢ zdroje se u manualnich AFL oznacCuje pfipravek, ktery
slouzi k zavedeni zdroje do aplikatoru. URZ jsou v nosiCi zpravidla
dlouhodobé uspofadany v pozadované konfiguraci a barevné oznaceny.

V pfipadé dalkové fizenych AFL systémi se nosiCem zdroje rozumi
pfipravek resp. medium, které nese aktivni zdroj do IéCebné polohy.
U systémU s vysokym davkovym pfikonem je nosi¢, napf. ocelové lanko,
pevné spojen se zdrojem a tvofi s nim jeden celek.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: barevného oznaéeni nosi¢e u manualnich
AFL dvakrat roné pfi inventarizaci

3.4.1 Kontrola neporusenosti nosi¢e URZ
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1) U manualnich AFL systému kontrolujeme neporuSenost nosi¢e radiovych
resp. cesiovych tub vizualné. Pfi podezieni na poruseni nosiCe je tfeba
testovat jeho mechanickou pevnost mirnym tahem peanem a zaroven
provést kontrolu uloZeni zdroju v nosici dle kapitoly 2.4.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: pfi podezfeni na poruseni nosice
vizualni kontrola pred aplikaci

2) U automatickych HDR AFL systémO se kontrola nosiCe provadi dle
servisniho protokolu.

3) U pneumatickych AFL systém( kontrolujeme tlak transportniho vzduchu
dle instrukci vyrobce a provadime kontrolu funkce kompresoru.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: denné

Zpusob a terminy povinnych vymeén dle servisniho protokolu vyrobce.

3.4.2 Kontrola kontaminace nosice URZ

Flexibilni / ohebné nosice zdroju, které jsou pouzivany v AFL technikach,
by mély byt otirany 1x za rok. Jedna z doporuCenych metod je pouziti
navih¢eného pénového filtru, kterym zdroje prochazeji, nez se vraceji do
zalozniho trezoru.

tolerance: 20 Bqg
frekvence kontrol: rocéné
3.5 Spoje a zamky (konektory)

Zamky slouzi ke spojeni jednotlivych soucasti pfenosovych cest zdroje
u afterloadingl. (odst.3.1.1, 3.3.) resp. ke spojeni katetrll v aplikator.
Provadi se nasledujici kontroly:

1) Vizualni kontrola celistvosti.

2) Prichodnost, ktera se testuje v kompletni sestavé s pfipojenym
aplikatorem cvichym zavedenim neaktivnich maket. DalSi moznosti
je manualni zavedeni neaktivnich maket pro RTG lokalizaci.

3) Uzavienost (vzhledem k uniku zdroje resp. nosice zdroje nebo z  hlediska
vniknuti télnich tekutin) , ktera se kontroluje vizualné resp. poslechem
uniku tlakového vzduchu.

4) Snadnost uzamykani a pevnost spojeni zamku ( zadmky spojujici katetry
v aplikator, zamek pfipojujici aplikator k pfenosové trubici, zamek
pfipojujici pfenosovou trubici k hlavni fidici jednotce). Zkouska se provadi
tahem o sile 5 N a sepnutim resp. rozepnutim zamku.
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5) Odezva systému na Spatnou funkci zamkl a spoju se testuje
postupnym odpojovanim zamkd na pfenosové cesté. Kontroluji se
signaliza¢ni resp. blokovaci funkce systému pfi cvicném zavedeni
zdroje.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: pred aplikaci

3.6 Makety URZ

Makety URZ jsou neaktivni nahrady URZ a slouzi k simulaci a testovani
nékterych funkci aktivnich zdroju. Aby se vylou€ila moznost zamény
s URZ, musi byt makety URZ zfetelné a jednoznacné oznaceny (napf.
barevné).

V simulac¢nim médu je maketa URZ pouzivana pro kontrolu prichodnosti
resp. uzavienosti zavadécich cest zdroje (odst. 3.1.1., 3.3., 3.5) pfed kazdou
aplikaci. Pro ucely RTG lokalizace makety simuluji polohy, do nichz budou
zafiCe nasledné umistény. V simulacnim modu se kontroluje:

1) Dodrzeni pfedepsaného rezimu pohybu URZ. Tato kontrola je u dalkové
ovladanych AFL systému soucasti kazdé aplikace.

2) Odpovéd na detekované zmény v prichodnosti resp. uzavienosti
(Signalizace, preruseni resp. blokovani |éCby pfi cvicném ozafovani.)

kontrola funkénosti

frekvence kontrol: pfed aplikaci
V testovacim modu “—steuz—maketa—k—ovéfeni—vybranych ozafovacich
parametrd. Ve spojeni s ruénim ovladacem se u nékterych typt AFL mohou
testovat pfesuny zdroje. V testovacim mddu se kontroluji zejména odchylky
mezi odpovidajicimi polohami maket a aktivnich zdroju. Test se provadi
autoradiografii resp. v kombinaci s radiografii.

tolerance: 1 mm
frekvence kontrol: étvrtletné

Zpusob a terminy povinnych vymeén je uréen servisnim protokolem.

3.7 Radice

Radice jsou zafizeni, kterd v AFL systémech slouZi k vytvofeni poZzadované
posloupnosti zaficd pro aplikaci. Radie zajituji jednak sefazeni URZ podle
pfedem zadaného programu do ozafovacich poloh v ramci jediného katetru
- sériové fazeni a dale také rfazeni vygenerovanych sériovych sekvenci do
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rlznych katetrd - paralelni fazeni. U HDR systému s jedinym zdrojem
hovofime v pfipadé paralelniho fazeni o indexerech. Radi¢ je systém
zahrnujici hardwarovou i softwarovou slozku.

U fadicu kontrolujeme spravnost a pFesnost umisténi URZ v aplikatoru.

U automatického afterloadingu testujeme prubéh sériového resp.
paralelniho fazeni nepfimo zobrazenim vysledné konfigurace URZ a
jejim porovnanim se zadanim. Zobrazeni provadime autoradiografii
resp. i v kombinaci s radiografii popf. pomoci firemnich pfipravku.
Kromé spravné konfigurace  verifikujeme také presnost umisténi URZ
do zadané polohy vzhledem k vyznaénym bodum aplikatoru.

tolerance: 1 mm
frekvence kontrol: pfi vyméné zdroje
nejméneé Ctvrtletné

U manualniho afterloadingu, kde jsou URZ uspofadany v nosici, se
autoradiografii v kombinaci s radiografii kontroluje  spravné sefazeni
zariCu vzdy po pfipravé kazdého nosice, nebo po jakémkoliv zasahu do
jeho uspofadani (odst.3.5.). Kromé  spravnosti poradi tub verifikujeme
i pfesnost umisténi URZ do zadané polohy vzhledem k vyznaénym bodim
aplikatoru. Spravnost paralelniho  fazeni zajiStujeme jednoznacnou
identifikaci  jednotlivych nosi¢l URZ a vedenim dokumentace o jejich
umisténi v katetrech pfi aplikaci.

tolerance: 1 mm
frekvence kontrol: fazeni zdroji po kazdém zasahu do nosice
nejméneé Ctvrtletné
barevné identifikace prfed kazdou aplikaci

3.8 Ridici systém

Ridici systém zajistuje u automatickych AFL systému fizeni ozafovaciho
procesu dle zadaného programu, pribézné testovani funkci, provadéni
kontrol spravného a bezpecného provozu a diagnostiku chyb. V pfipadé
metod manualniho afterloadingu zajisStuje uvedené funkce zdravotnicky
personal. Zabezpeleni jakosti jeho ¢&innosti se dosahuje pfesnou
organizaci a dokumentaci pracovnich postupl. V zavislosti na systému
aplikace, v souladu s pokyny vyrobce a podle prejimaciho protokolu se
testuji tyto zakladni pracovni funkce fidiciho systému.

3.8.1 Vstupy ozarovacich dat
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Ovéfuji se pomoci testovacich programu, pficemz se kontroluji
parametry uvedené v ozafovacim protokolu. Pfikladem mize byt kontrola
prepoctu kermové vydatnosti v ozafovacim protokolu.

frekvence kontrol: denné resp. tydné dle typu parametru

3.8.2 Elektrické parametry

Provadi se kontroly stavu zaloznich zdroji a méfeni urCenych elektrickych
parametrd podle doporuéeni vyrobce.

tolerance a frekvence kontrol: dle firemniho protokolu

3.8.3 Signalizace, systém blokovani a chybova hlaseni

A) Signalizace

Automaticky AFL musi byt vybaven systémem, ktery rozlisi klidovy a
pracovni stav pristroje. Odezva tohoto systému musi byt odvozena
mechanicky pfimo ze zmén polohy zdroje zareni bez zprostredkujicich
viiv(l dalSich ¢asti pfistroje.

Dale se doporuCuje vybavit pfistroj systemem, ktery rozlisi klidovy a
pracovni stav pfistroje na zakladé intenzity ionizujiciho zareni.

Pri nesouladu ddaji obou uvedenych systémi musi byt vysilan akusticky
signal.

Svételna néavésti na oviddacim panelu musi mit v souladu s normou CSN EN
601-2-17 /3/ tyto barvy:

» akce bezprostfedné vyzadujici zastaveni ozafovani Cervena

» stav zapnutého zafeni (pracovni stav, URZ v |éCebné
poloze) Zluta

» stav definitivni pfipravenosti, jestlize jsou navoleny
vSechny parametry a pfipraveny vSechny potfebné
procedury (Ready state) zelena

» pfipravny stav, ze kterého mohou byt voleny
potfebné parametry (Preparatory state) bila

Signalni svétla v ozarovné, ale nikoliv na ovladacim panelu, ktera znaci, Ze
radioaktivni zdroje jsou bud’v lé¢ebné poloze nebo se premistuji, by méla mit
Cervenou barvu (nutnost provést okamZity zasah).

Pracovni stav musi byt zaroven opticky signalizovan u vstupu do ozarovny
(HDR) resp. do aplikacni mistnosti (LDR).
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Pri aplikaci URZ technikou manualniho AFL je tfeba oznacit vstup do pokoje
s aplikovanym URZ. K oznacCeni lze pouzit napf. tabulku se symbolem
"Nevstupovat neviditelné zareni."

Prechod z klidového do pracovniho stavu (pfesun URZ) musi byt
indikovan opticky na ovladacim panelu a na povrchu prFistroje, prip. i
akusticky.

Kontroluje se funkEnost vystraznych indikaCnich zafizeni umisténych na
ovladacim panelu, na pfistroji a u vstupu do ozafovny.

Déle se kontroluje, zda vSechny uvedené systémy a prvky jsou funkéni i
v pfipadé vypadku sitového napéti.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: denné

Na pristroji musi byt trvale umistén znak radiacniho nebezpedi.

B) Blokovani provozu (nouzové uschovani zdroje zafeni) a chybova
hiaseni.

Pfi vypadku sitového napajeni musi dojit k automatickému uschovani
zdroje zafeni s vyuZzitim zalozniho zdroje.

Pfi pferuseni nékteré z funkci fidiciho systému musi dojit k zaznamenani
priCin pferuseni formou chybovych hlaseni, ktera jsou zobrazena na displeji
a soucCasné dokumentovana v ozafovacim protokolu. Vyznam chybovych
hlaSeni musi byt vysvétlen v manualu pfistroje.

Pfi pferuSeni ozafovani (napf. pfi vypadku sitového napajeni) musi byt
dokumentovan odzafeny Cas a dosavadni postup ozarovani.
(U automatického AFL je dokumentace provedena v tisténém protokolu,
v pfipadé manualniho AFL zapiSe tyto udaje spolu s divodem a
podpisem do ozafovaciho protokolu zodpovédna osoba.)

Pfi kontrolach signalizace a systému blokovani resp. chybovych hlaseni se
testuje odezva systému na

» preruSeni ozarovani vnéjSim zasahem (tlaCitka "STOP",
"INTERRUPT", "EMERGENCY")

¢ rozpojeni dvefnich kontaktu

» poruseni uzavienosti systému (unik tlakového vzduchu, resp. rozpojeni
zamka)

* neprlchodnost pfenosovych cest

» preruSeni tisku protokolu

» vypadek napajeciho napéti
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kontrola funkénosti

frekvence kontrol: kontrola funkce "STOP" tlaCitka denné
ostatni tydné
kontrola vyznamu chybovych hlaSeni rocné

3.8.4 Dokumentace prubéhu ozarovani.

V prubéhu ozafovani se pofizuje ozarovaci protokol, ktery obsahuje
informace o ozafovaném pacientovi, o aktualnim kermovém pfikonu zdroju,
resp. o datech souvisejicich s vypoctem davky, o zadaném ozafovacim Case,
o Case zahajeni ozafovani, o Case ukonCeni ozafovani a o skuteCném
ozarovacim Case, jakoz i o ozafovacim rezimu. Dale obsahuje zaznamy
0 preruseni ozafovani, chybova hlaseni a podpis zodpovédné osoby.
Po ukonéeni ozarovani se provadi kontrola uplnosti ozafovaciho protokolu.
Obsah ozarovaciho protokolu se pravidelné kontroluje a aktualizuje.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol: kontrola uplnosti ozafovaciho protokolu
po aplikaci
kontrola a aktualizace obsahu ozafovaciho
protokolu dvakrat ro¢né

3.8.5 Ovladaci prvky

Kontrolou ovladacich prvkG se rozumi ovéfeni spravné funkce vSech
tlacitek, displeju a kontrolek.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: &tvrtletné
a pfi vymeéné zdroje

3.8.6 Ozarovaci cas

Systém pro méreni ¢asu - casovac - musi splfiovat nasledujici podminky:
o Stupnice musi byt délena alespori po 1 s.

o Soucasti pravodni dokumentace musi byt udaj o dobé transportu zdroje
Z kontejneru do ozarovaci polohy a zpét a tomu odpovidajici davce.

* Souhlas mezi nastavenym ¢asem a skutenym ozafovacim ¢asem musi
byt lepSi nez 0.5% pro cely rozsah nastavitelnych hodnost. Kontroluje se
pro nejdelSi typicky uzivany ¢as a alespon pro dvé dalSi hodnoty.

tolerance: 0,5%
frekvence kontrol: &tvrtletné
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Nedojde-li po ubéhnuti nastavené ozafovaci doby k uzavieni zdroje zareni,
musi byt vyslan varovny akusticky signal zietelné odliSny od signalu
uvedeného pfi signalizaci stavu pfistroje.

Kontroluje se, zda v pfipadé, kdy dojde k wuzavieni zdroje zafeni pred
ubéhnutim nastavené ozafovaci doby, se zastavi stopky a zda informace o
zbyvajici dobé ozafovani je wuchovana i v pfipadé vypadku sitového
napajeni.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol: tydné

3.9 Bezpecnostni systémy

Automaticky afterloading musi byt pro pfipad poruchy systému pro motorické
uzavfeni zdroje zafeni vybaven mechanickym zafizenim umoznujicim rucni
uschovani zdroje nezavislym na sitovém i nahradnim napajeni. Umisténi
tohoto zafizeni a smér pohybu ¢&i rotace ovladaciho prvku musi byt na
pristroji zfetelné vyznaCeny. Je-li to mozné, kontroluje se ru€ni uzavieni
zdroje 2x roCné.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: dvakrat roéné

Déale se kontroluje se, zda je mozZno pacienta béhem celého ozafovani
nepretrzité sledovat jak opticky (televizni okruh) tak akusticky. U akustického
fetézce se kontroluje, zda umoziuje oboustrannou komunikaci mezi
ozafovnou a ovladovnou i v pfipadé poruchy sitového napajeni.

Doporucuje se, aby v aplikacni mistnosti byl pro pfipad radiaéni nehody po
celou dobu aplikace dostupny havarijni trezor. Jeho pfipravenost je tfeba
pravidelné kontrolovat.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol: denné
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4. VERIFIKACE VLASTNOSTI LOKALIZACNIHO
ZARIZENI

Lokalizaci zdrojl, resp. referenénich bodd, rozumime uréeni jejich polohy
vzhledem k definované soustavé soufadnic. Cilem lokalizace je konstrukce
prostorového modelu ulozeni zdroju a referenénich  bodu v konkrétnim
anatomickém terénu pfi jednotlivé aplikaci. Ziskany model je vychodiskem
pro vypocet davky v cilovém objemu a v kritickych strukturach.

Lokaliza¢ni postup je zpravidla slozen ze dvou kroku:

» fyzikalni zobrazeni
* matematicka rekonstrukce prostorového modelu
(program zabezpecCovani jakosti je rozpracovan v kapitole 5)

4.1 Fyzikalni zobrazeni

Fyzikalni zobrazeni URZ vyzaduje dvé RTG projekce, které jsou provedeny
bud metodou tzv. posunu (stereo shift) nebo pod dvéma rdznymi uhly.
Nejb&znéjsi technika projekce je pod uhlem 90° tzv. ortogonalni projekce.
Projekce Ize provadét bud pomoci simulatoru nebo pomoci RTG pfistroje a
lokaliza¢niho mustku.

V pfipadé pouziti simulatoru (izocentricka projekce) souvisi pfesnost
rekonstrukce pfimo s presnosti nastaveni parametrt projekce. Pro simulatory
existuje samostatny dokument pro zabezpecovani jakosti /16/.

Nelze-li pouzit simulator, je nutné pro lokalizaci URZ pouzit bézny
diagnosticky RTG pfistroj a lokalizaéni mulstek. V tomto pfipadé jsou
nepresnosti v nastaveni parametrl projekce korigovany na zakladé zobrazeni
markerll umisténych na mustku. Pfesnost zobrazeni je u téchto metod
urena presnosti konstrukce lokalizaéniho mustku. Prfiklad lokalizacniho
mustku pro ortogonalni projekci je uveden v Pfiloze VII.

4.1.1 Verifikace kolmosti a rovnobéznosti rovin mistku a polohy
kfizovych markert

Pfi verifikaci je tfeba ovéfovat ty parametry, které jsou zadavany jako
proménné prostorové rekonstrukce pro planovaci systém. Definici téchto
parametrd je tfeba vyhledat v manualu zafizeni pouzivaného  pro
planovani brachyterapie. Obecné je nutno ovéfovat nasledujici parametry :

1) Vizualni kontrola neporusenosti lokalizaéniho mustku.
2) Kolmost rovin snimku ortogonalnich projekci.
3) Rovnobéznost rovin kfizovych X-ray marker( s rovinami snimkau.

4) Spravnost soufadnic kfizovych markerd mustku.
VS8echny kontroly se provadéji pfi  zatizeném snimkovacim stole,
s vodovahou, olovnici a méfitkem.
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kontrola funké&nosti resp. tolerance: 1 mm, resp.1°
frekvence kontrol: mési¢né
vizualni kontrola mustku tydné

4.2 Zakladni verifikaéni test lokalizaéniho retézce

Test spocCiva v provedeni lokalizace markerd, jejichz skute€na poloha je
znama. Priklad provedeni testu je uveden v Pfiloze VI.

tolerance: 3 mm
frekvence kontrol: mésicné
vzdy pfi zménach lokaliza¢niho nebo
rekonstrukéniho procesu
a pfi zméné pracovnika planujiciho
brachyterapii

4.3 Verifikace kvality lokalizacniho RTG pfristroje

Provadi se vizualni kontrola geometrie RTG pfistroje a kontrola ovladacich
prvkl RTG pfistroje.

Kvalita zobrazeni neovliviiuje bezprostfedné vypocet rozlozeni davky.
Nekvalitni projekce vSak mohou vést k chybnym interpretacim polohy
zobrazenych struktur. Pfiklad metody pro kontrolu rozliSovaci schopnosti
RTG projekce (v€etné toleranci) je uveden v Pfiloze VIII.

kontrola funkénosti

frekvence kontrol: vizualni kontrola geometrie tydné
kontrola ovladacich prvkd mésicéné
kontrola kvality zobrazeni mési¢né

U RTG zafizeni typu C ramen je dullezité provadét kontrolu stability
vzdalenosti ohnisko - drzak filmu.

kontrola funkénosti
frekvence kontrol: dvakrat roéné
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5. VERIFIKACE PLANOVACIHO SYSTEMU A
KONTROLA VYPOCTU DAVEK

Planovanim radioterapie se rozumi modelovy vypocet davkové distribuce
v ozafenych anatomickych strukturach. Planovani radioterapie ma slozku
hardwarovou a sloZku softwarovou.

Verifikace spravné funkce planovaciho systému zahrnuje obecné testy
prfesnosti hardwarového fetézce " digitizér - monitor - plotter - tiskarna" a
dale kontrolu planovaciho software. Pravidla pro verifikaci planovaciho
software pro brachyterapii jsou, vzhledem ke svym zvlastnostem, shrnuta
v této kapitole. Kontroly  softwarovych parametrll pokryvaji predevSim
faze planovaciho procesu zatiZzené ucasti lidského faktoru.

» Zadani matematickych algoritm0 a jejich parametra.

* Manipulace s databazemi, které pouziva planovaci software.

Vzhledem ke struktufe planovaciho software Ize provadéné kontroly
zminénych kritickych fazi rozdélit na:

A) verifikaci prostorové rekonstrukce URZ a zajmovych bodu.
B) verifikaci matematického modelu davkoveé distribuce v okoli URZ.

Kromé toho se doporucuje pfi prejimani nové verze planovaciho software
i pfi kazdé jeho aktualizaci, stejné jako pfi jakékoliv zméné parametrQ
planovaciho software, provést testovaci vypocty standardnich pland a
porovnat jejich vysledky s ovéfenym standardem (viz kapitola 5.4).

Dale se doporuCuje po prvni instalaci software pro planovaci nebo fidici
systém zkopirovat pfisluSné soubory, adresadfe a podadresafe do
samostatného adresafe a v pravidelnych intervalech provadét komparaci
obou adresaru, uzivatelského i zalozniho.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol hardwaroveého fetézce planovaciho
systému: dvakrat rocné
komparace adresaiU: Ctvrtletné

5.1 Ovéreni matematickych modell a jejich parametri pro planovaci
software

V sou€asné dobé existuje vétsi poCet matematickych modell, které jsou
pouzivany v komercnich nebo uzivatelskych planovacich systémech. Uzivatel
by se mél pfi jejich vybéru orientovat na systémy, které proSly kontrolou
nezavislou na vyrobci a jejiz vysledky byly zvefejnény v odborném tisku.
Vybér standardnich a ovéfenych matematickych modell je cestou, jak se
vyhnout nespravnym vysledkim pfi planovani lé¢by. Z téhoz dlivodu se
doporuCuje porovnavat  vysledky ziskané pomoci téchto modelu se
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standardnimi hodnotami uvedenymi v publikovanych tabulkach pfi pouZiti
shodnych vychozich parametru.

Hodnoty parametri potfebnych pro vypocet vzajemného postaveni URZ a
zajmovych bodu je doporuceno stanovit pfi verifikaci uzivatelského
lokalizacniho systému. Alternativné Ize tyto udaje vyhledat ve firemni
dokumentaci k uZivatelskému lokalizaCnimu systému. Jedna se zejména
o parametry  lokalizaCnich mdastkd, vzdalenost  ohnisko-film, ohnisko-
izocentrum, dale o uhel popf. délku stereoposuvu, resp. parametry metody
variabilnich uhlu.

Zakladni dozimetricka charakteristika URZ - kermova vydatnost ve vzduchu -
se zadava do planovaciho systému na zakladé uzivatelského méfeni
spole¢né s datem, k némuz byla stanovena. Stejny postup je vhodné pouzit
i pfi zadavani dalSich parametrQ: linearni aktivity a vyjimecné i poloCasu
rozpadu resp. energetického spektra. Takto ziskané parametry je vsak
vhodné konfrontovat s hodnotami uvedenymi vyrobcem.

Vychodiskem pro zadavani vstupnich parametri do planovaci jednotky je
osvédCeni URZ, ze kterého se pfejimaji vSechny udaje o geometrické
konstrukci i fyzikalnim sloZeni zdroje, resp. pouzdra. DalSim zdrojem
téchto udaju je firemni dokumentace k pfistroji.

Hodnoty fyzikalnich konstant nejdilezitéjSich radionuklidd, parametry
rekonstrukénich modell a fyzikalni parametry prostfedi, které se pouzivaji
v matematickych modelech v brachyterapii, jsou shrnuty v Pfiloze IV tohoto
dokumentu. V Pf¥iloze Il Ize nalézt nékteré zakladni vztahy pouzivané pro
vypocCet davky v okoli URZ.

Pro omezeni chyb pfi vybéru parametri pro planovaci software se
doporuCuje provést kontrolu spravného  zadani vSech vstupnich dat
nezavislou osobou vzdy pfi zméné planovaciho software nebo pfi jeho
aktualizaci.

kontrola funk&nosti

frekvence kontrol: pfi pfejimce systému
po kazdém zasahu do systému, ktery
muZe ovlivnit zadavané parametry

5.2 Kontrola databaze udaji pouzivanych v brachyterapii

Soubory fyzikalnich dat pouzivanych v planovacim software je nutné
uchovavat pod jednoznaénym oznacenim. Obsah téchto souborl musi byt
dokumentovan a zalohovan. (Jedna se o soubory definujici jednotlivé URZ,
lokalizacni metody, popfipadé alternativni vypocetni algoritmy.)

Analogicky se doporu€uje uchovavat pod jednoznacnym oznacenim ostatni
datové soubory pouzivané standardné pfi planovani brachyterapie.
(Jedna se napf. o standardni plany, standardni aplikatory resp. standardni
konfigurace zafi€a v nosici) Soubory, v nichz jsou tyto hodnoty obsaZeny,
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musi obsahovat datum pofizeni a podpis odpovédné osoby a musi byt
dokumentovany a zalohovany.

Databazové soubory pouzivané k planovani brachyterapie je tfeba oSetrit
pfed neopravnénou manipulaci.

Pravidelné, v souladu s inventarizaci, je tfeba ovéfovat oznaCenii obsah
souborl pfifazenych jednotlivym URZ v databazi programu pro planovani
léCby. Jejich identifikace musi odpovidat skuteCnému oznaceni podle
osvédcCeni. Je-li to s ohledem na dalSi prubéh |éCby relevantni, je tfeba
kontrolovat i souhlas jejich umisténi v trezoru. Dale je tfeba v pravidelnych
intervalech kontrolovat také obsah databaze aplikatord, nosi€l zdroje,
rekonstrukénich metod i standardnich plan, jakoz i standardnich
vypocetnich metod. U vS8ech téchto databazovych souborl je tfeba ovéfit,
zda oznaceni souboru odpovida jeho obsahu a zda je shodné s dokumentaci
viz kapitola 2.2.

kontrola funk&nosti
frekvence kontrol: dvakrat roéné

5.3 Kontrola rekonstrukéniho procesu standardnim vypoctem

Smyslem kontroly je ovéfeni matematického modelu pro rekonstrukci polohy
referenénich bodl. Pouzije se testovaci pfiklad, napf. firemni dokumentace
k planovacimu systému, ktery udava simulované projekce referenénich bodu.
Ze zadanych soufadnic simulovanych testovacich projekci referencnich
bodi je provedena matematickda rekonstrukce jejich polohy. Presnost
prostorové rekonstrukce zvolené projekéni metody se hodnoti posouzenim
odchylek soufadnic rekonstruovanych bodu od skute¢nych hodnot.

tolerance: 1 mm
frekvence kontrol: dvakrat roéné

5.4 Kontrola presnosti modelu davkové distribuce standardnim
vypoctem

Porovnani vypoéteného planu se standardnim planem. Zdrojem muaze byt
firemni dokumentace. DoporuCuje se porovnavat davku ve zvolenych
standardnich bodech.

tolerance: 5%
frekvence kontrol: dvakrat rocné a pfi
jakékoliv zméné

6. PREHLED ZKOUSEK

Zkousky provozni stalosti obsahuji kontroly uvedené v nasleduijici tabulce.
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Jedenkrat ro¢né se provedou vSechny kontroly uvedené v tabulce a tato sada
kontrol se povaZuje za zkousku dlouhodobé stability, pokud je provedena
v souladu s Vyhlaskou ¢.184/1997 Sb., tzn. pokud ji provadi osoba (pravnicka
nebo fyzickd) majici pfislusné povoleni SUJB a Fidi fyzicka osoba se zvlastni
odbornou zpUsobilosti.

Optimalnim FfeSenim je, kdyz povoleni SUJB pro provadéni zkousky
dlouhodobé stability vlastni drzitel povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho
zareni (nemocnice) a zkousku Fidi mistni fyzik, ktery je osobou se zvlastni
odbornou zpUsobilosti.

V pfipadé, Ze drZitel povoleni k nakladani se zdroji ionizujiciho zafeni
nevlastni povoleni SUJB pro provadéni zkousky dlouhodobé stability
(napfiklad proto, Ze nema potfebné technické vybaveni) nebo nezaméstnava
fyzika se zvlastni odbornou zpusobilosti, musi si k provadéni zkousky
dlouhodobé stability pfislusnou osobu pfizvat. Tato zkouSka se provadi za
pritomnosti mistniho fyzika, protoZze by méla byt doplnéna o vyhodnoceni a
analyzu zkousek provozni stalosti za uplynuly rok.

Prejimaci zkouska se provadi v souladu s Vyhlaskou ¢.184/1997 Sb.,
pficemz uvedené kontroly mohou slouzit jako minimalni sada kontrol pro
prejimaci zkousku pfistroje (viz frekvence P v tabulce).

Pfejimaci zkouska v radioterapii zahrnuje dvé Casti: prejimaci zkousku zdroje
(pfevzeti zdroje uzivatelem  od dodavatele pfejimacim protokolem -
acceptance test) a ustaveni systému klinické dozimetrie (nabirani dat -
commissioning a dalsi).

Pro hodnoceni vysledkt kontrol je zde uvadéna tolerance. Jestlize
odchylka naméfené hodnoty od referenéni hodnoty urCitého parametru
(vyjadfena jako A=100.(Mmnei- Mes)/Mres [%]) nebo naméfena hodnota
ur€itého parametru prekroci toleranci, je nutné zafizeni odstavit z klinického
provozu a zavadu odstranit. U nékterych parametrt se provadi pouze kontrola
funkénosti, pficemz pfi nefunkénosti je nutné pfed pokraCovanim v provozu
provést napravu, obdobné jako pfi pfekroCeni tolerance.
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Vymezeni kontroly Cetnost | Tolerance |Kapitola

Vizualni kontrola neporusenosti a funkénosti AP F 3.1.1
aplikatorq, stinéni aplikatoru, pfenosovych 3.3
trubic a zamki 3.5
Vizualni kontrola neporusenosti nosicll zdroje |A,P F 3.4.1
u manualniho AFL
Kontrola priichodnosti kompletni sestavy AP F 3.1.1
zavedenim neaktivnich maket 3.3, 3.5
Kontrola funkce zamkul zatizenim 5 N AP F 3.5
Kontrola barevné identifikace URZ pouzitych AP F 2.1
pfi aplikaci 3.7
Kontrola nezaménitelnosti pfenosovych trubic  |A,P F 3.3
Kontrola pfenosu dat z planovaci jednotky do  |A°,P F 3.8.4
ozarovaciho protokolu a kontrola uplnosti
ozarovaciho protokolu
Ovéreni pritomnosti URZ dle dokumentace A’ F 2.6
pohybu URZ pfi aplikaci (monitorovani URZ)
UZivatelské kontroly tésnosti pro pfimeé A’ 200Bq 2.5.1
aplikace — zkousky provozni stalosti URZ
Kontrola tlaku transportniho vzduchu a funkce |D,P F 3.4.1
kompresort u pneumatického AFL
Kontrola funkce "STOP" tladitka D,P F 3.8.3
Kontrola funkce nezavislého detektoru urovné |D,P F 3.8.3
radiace v ozafovné
Kontrola pfipravenosti havarijniho trezoru D,P F 3.2
v ozafovné 3.9
Kontrola TV fetézce D,P F 3.9
Kontrola akustického dorozumivani D,P F 3.9
Kontrola elektrickych parametr( Fir,P Fir 3.8.2
Kontrola systému signalizace v klidovém a D,P F 3.8.3
pracovnim stavu
tgglntrola kermové vydatnosti dle tabulky pro D,P 1% 3.8.1
r
Kontrola systému signalizace, dokumentace, |T,P F 3.8.3
blokovani ozafovani a stopek pfi: 3.8.6

- pferuSeni ozafovani vnéjSim zasahem
(tlacitko "EMERGENCY", odstranéni
zaficu pfi manualnim AFL)

- preruseni dvefnich kontaktd resp.svét. zavory

- poruSeni uzavienosti systému v prabéhu
testovani pohybu makety, resp. uniku
transportniho vzduchu

- neprlichodnosti systému pro maketu
URZ v testovacim modu

- preruseni tisku ozarovaciho protokolu

- vypadku sitového napajeni

Tabulka - pokradovani
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Vymezeni kontroly Cetnost | Tolerance |Kapitola

Kontrola stavu zaloZnich zdrojl T,P,Fir |Fir 3.8.3
Vizualni kontrola lokalizaéniho muastku T,P F 411
Vizualni kontrola geometrie lokalizacniho RTG | T,P F 4.3
pristroje

Uzivatelska kontrola tésnosti ' “Ir dratk( M,P 200Bq 2.5.1

- zkouSka provozni stalosti URZ

Kontaminace trezoru pro " “Ir dratky M,P 20Bq 3.2.2

6K0<():ntrola kermové vydatnosti dle tabulky pro M,P 1% 3.8.1
0

Kontrola ovladacich prvkl lokalizaéniho RTG  |M,P F 4.3

pristroje

Kontrola kvality RTG zobrazeni M,P Dia 4.3

Kontrola geometrickych parametrd M,P 1mm 4.1.1

lokalizaéniho mustku 1°

Kontrola lokaliza¢niho fetézce verifikacnim M,P 4.2

testem

192

Dozimetrické ovéreni kermové vydatnosti ““Ir |R/4,P (5% 2.3
a ®°Co zariga
Kontrola funkce radi¢t R/4,P |1mm 3.7
- pfesnost a spravnost polohy zdroje vzhledem
k aplikatoru automatického AFL
- pfesnost a spravnost polohy zdrojl
v pouzivanych nosicCich vzhledem k aplikatoru

u manualniho AFL

Kontrola shody polohy makety a URZ R/4,P  [1mm 3.6

v testovacim médu

Kontrola pfesnosti pohybu maket v testovacim |R/4,P  [1mm 3.6
maodu pfi pouziti ruéniho ovladace

Kontrola funkci prvkd na ovladacim panelua |R/4,P |F 3.8.5
na ru¢nim ovladadi

Kontrola souhlasu mezi nastavenym ¢asema |R/4,P |F 3.8.6
skuteCnym ozarovacim ¢asem

Komparace adresai R/4,P |F 5

Uzivatelské kontroly t&snosti URZ (pro °'Cs, |R/2,P |[200Bq 2.5.1
®0Co, ?°Ra) — zkousky povozni stalosti URZ

Kontrola geometrické konfigurace aplikatoru R/2,P |F 3.1.1
radiografii

Uzivatelské kontroly kontaminace trezor( a R/2,P |20Bq 3.2.2
pfenosovych cest (pro *’Cs, ®°Co, ?°Ra)

Kontrola uzamykatelnosti a zamezeni pfistupu |R/2,P |F 3.2

u trezord

Kontrola hardwarového fetézce planovaciho R2,P |F 5
systému

Kontrola a aktualizace obsahu ozafovaciho R/2,P |F 3.8.4
protokolu

Tabulka - pokracovani
[ Vymezeni kontroly | Cetnost | Tolerance |Kapitola |
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Kontrola ru¢niho uzavfeni zdroje R/2 F 3.9
Kontrola C ramene RTG pfistroje R2,P |F 4.3
Kontrola rekonstrukce pomoci stand. hodnot R/2,P |1mm 5.3
Kontrola vypo¢tu davky standardnim planem RI2,P  |5% 54
I1(3<738trola kermové vydatnosti dle tabulky pro R2,P (1% 3.8.1
S
Inventarizace URZ a iridiovych dratku R/2,P |F 2.6,
3.2.1
Kontrola stalosti barevného oznaceni nosi¢e|R/2,P |F 3.4
URZ pro manualni AFL
Kontrola dokumentace URZ, sledovani pohybu |R/2,P |F 2.2,
URZ a jejich likvidace 2.6
Kontrola fyzikalnich a technickych parametrd  |R/2,P |F 5.1
pro planovaci software
Kontrola provadéni a dokumentace povinnych |R/2,P |F 3,3.1.1
vymeén (aplikatord, pfenosovych trubic, nosicl 3.3,34
zdroje, maket URZ) 3.6
Kontrola stavu a zmén databazi pouzivanych |R/2,P |F 5.2
pfi planovani brachyterapie
Kontrola kontaminace nosi¢li URZ R,P 20Bq 3.4.2
Kalibrace lokalniho dozimetrického normalu R,P F 2.3
Verifikace vyznamu chybovych hlaseni R,P F 3.8.3
B’?zimetzrzié:ké ovéfeni kermové vydatnosti pro|R,P 10% 2.3
Cs a ““" Ra zafriCe
Stinici schopnost trezoru 2R,P 100uGy/h 3.2.1
povrch
10uGy/h
vim
Zkou$ky dlouhodobé stability URZ - P 200Bq 252
autorizované zkousky
Kontrola identifikace URZ P F 2.1
Kontrola osvéd¢eni URZ P F 2.2
Verifikace - aktivni délky URZ P 1mm 24
- homogenity URZ 1,20
Kontrola modelu prostorové rekonstrukce a P F 5.1

davkoveé distribuce v planovacim systému
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Vysvétlivky:

Doporucéené cetnosti kontrol:

A - kontrola se provadi pfed aplikaci

A - Kkontrola se provadi pred aplikaci a po aplikaci
D - kontrola se provadi denné

T - kontrola se provadi jednou za tyden

M - kontrola se provadi jednou za mésic
R/4 - kontrola se provadi jednou za Ctvrt roku
R/2 - kontrola se provadi jednou za pul roku

R - kontrola se provadi jednou za rok
2R - kontrola se provadi jednou za dva roky
P - kontrola se provadi pfi pFejimce zafizeni resp. po kazdém

zasahu do systému nebo pfi podezieni na nespravnou funkci
Fir - kontrola se provadi podle firemniho protokolu

Limity:

F - toleranci nelze udat kvantitativné (kontrola funkénosti, vyhovuje x
nevyhovuje, provedeno...)

Fir - tolerance je urCena firemnim protokolem

Dia - tolerance je uvedena v Pfiloze VIII
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PRILOHA |

VYBAVENi A POMUCKY POTREBNE
K PROVADENi KONTROL

Lokalni standardni dozimetr nebo elektrometr
Lokalni standardni ionizacni komora pro lokalni standardni dozimetr
Kontrolni zdroj (Sr+Ir) pro lokalni standardni dozimetr
Rutinni dozimetr

loniza¢ni komora pro rutinni dozimetr
Kontrolni zdroj pro rutinni dozimetr

Stopky

Teplomér

Tlakomér

Pfesné délkové méfidlo

Posuvné méfitko

Uhlomér

Pfistroj pro méfeni urovné radiace

Pfistroj pro méfeni aktivity (stéry)

Etalonovy URZ (doporucené)

KalibraCni mustek

Verifikacni fantom

Testovaci deska pro RTG obraz

Stojany a drzaky

VerifikaCni filmy

Osobni pocitac

Lokalni standardni dozimetr nebo elektrometr s lokalni standardni ionizaéni
komorou (tzv. lokalni dozimetricky normal) musi splhovat pozadavky zakona o
metrologii /25/ a normy CSN IEC 731 /26/ (typové schvaleni, platné ovéfeni
ve Statnim metrologickém stfedisku) a je pak stanovenym meéridlem pro
dozimetricka méfeni v radioterapii.

Rutinni dozimetr s ionizacni komorou je podle /25/ pracovnim méridlem.
Ovérenim meéridla se potvrzuje, ze méfidlo ma pozadované metrologické
vlastnosti a ze odpovida ustanovenim pravnich prepisu, technickych norem i
dalSich technickych pfepisu, popfipadé schvaleného typu. O ovéfeni méfidla
vyda metrologicky organ (viz terminologie) ovefovaci list nebo se méfidlo
opatfi ufedni znackou.

Pfi kalibraci se metrologické vlastnosti méfidla povovnaji zpravidla
s etalonem organizace. Kalibraci podléhaji pracovni méfidla.

Pfistroje a zafizeni mohou byt spole¢na pro brachyterapii i teleterapii.
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PRILOHA i

DOPORUCENE VELICINY A JEJICH VZTAHY

(Podle CSN 01 1308 /5/ a /2/ pro Kef)

Nazev veliCiny Znacka Jednotka SI
Kerma K Gy
Kermovy piikon K Gy.s"
Kermova vydatnost Kref - Gy.s"
Kermova konstanta gama, s Gy.s".Bq"
konstanta kermové vydatnosti

Expozice X C.kg’
Expoziéni pfikon X Akg'
Davka D Gy
Davkovy piikon D Gy.s’"
Aktivita A Bq

Vztahy potiebné k prevodu veli¢in
1.1 Vztah mezi vzduchovou kermou a expozici

K=X.(Wle).(1-g)"

kde X je expozice
K  je kerma ve vzduchu
W/e je podil stfedni energie potiebné k vytvofeni jednoho iontového
paru a naboje elektronu
g je frakce energie sekundarnich nabitych €astic, ktera se uvolni na
brzdné zarfeni

33.97 J.C™

0.997 pro ®Co
0.999 pro ¥7cs
1.000 pro 192

Pro suchy vzduch: (W/e)
(1-9)

1.2 Vztah mezi kermovou vydatnosti a efektivni aktivitou
Kref = s . Aef

kde K je kermova vydatnost

s je konstanta kermové vydatnosti

Aes  je efektivni aktivita bodového zdroje
Hodnoty pro kermovou vydatnost zdroji o urcité efektivni aktivité jsou
uvedeny v Tabulce 2 v Pfiloze IV.

"V textu tohoto dokumentu se kermova vydatnost (kermovy p¥ikon v 1m) znaéi K a
jednotkou je uGy.h'1 nebo |,le.s'1 v souladu s definici uvedenou v kapitole 2.3. V CSN 01
1308 /5/ se kermova vydatnost znaéi Vi a jednotkou je Gy.m2.3'1.
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1.3 Stanoveni absorbované davky s pouzitim vzduchové kermové
vydatnosti

1.3.1 Bodovy zdroj zareni gama

Davkovy pfikon Dm(z) v bodé P v prostiedi m ve vzdalenosti z od bodového
zdroje (resp. od malého sférického zdroje s izotropni emisi) se vzduchovou
kermovou vydatnosti Kies Ize vyjadfit pomoci vztahu:

Dim(2) = Kref - Sm(2) - (Hen/)™air - (dref2).(1 - @)

kde Smn(z) je polynomicka funkce, ktera popisuje vliv absorpce a rozptylu

v prostfedi m. Hodnoty této funkce pro prostredi
voda/vzduch pro bézné typy radionuklidd uvadi Meisberger
112/, Sakelliou /15/ a dalSi. Polynomické vyjadfeni této funkce a
jeji vybrané hodnoty jsou uvedeny v Tabulkach 5,6,7 v Pfiloze IV
podle doporuceni /2/.

(M o/P)"ar  je pomé&r hmotnostnich soudinitelll absorpce energie
pro material m a vzduch. Pro vodu a pro 192, %0cq, ¥ Cs,
“Ra, "®Au je (K en/p)"ar = 1.112, pro *°lje to 1.02 /2,8.

drer je referencni vzdalenost pro Kref t.j. 100 cm (je-li z v cm)

z je vzdalenost bodu P od zdroje /v cm/.

Absorbovana davka v brachyterapii se stanovuje a vyjadfuje pro vodu. Pokud
se pouzije jiné absorpCni prostiedi, je tfeba tuto skuteCnost jednoznacné
vyjadfit a specifikovat. Davka v tomto prostfedi se pak stanovi jako soucin
davky ve vodé a hmotnostniho soucinitele absorpce energie pro toto prostredi
a pro vodu pro danou energii. Hodnoty téchto koeficientd jsou uvedeny v
Tabulce 3 v Priloze IV /2,8/.

Kromé zeslabeni a rozptylu v prostfedi obklopujicim zdroj dochazi také
k filtraci samotnym zdrojem a jeho zapouzdienim. Tento jev je tfeba vzit
rovnéz v uvahu pfi vypoCtu davky /2/. Filtracni koeficienty jsou uvedeny
v Tabulce 4 v Pfiloze IV.

1.3.2 Zdroj se smérovou zavislosti kermového piikonu

Davkovy pfikon Dn(z,0) v bodé P v prostifedi m o soufadnicich z,0 od zdroje
se smérovou zavislosti kermového pfikonu ve vzduchu (tedy napf. od
valcového zdroje - viz Obr. 1) Ize vyjadfit pomoci kermové vydatnosti Kyes
jako soucet pfispévki od malych elementl zdroje (obvykle kazdy o délce
1 mm) vztahem /2

Kret - (H on/P) air .dre”.2 €Xp[-His.ts(0)] . exp [-Ha.ta(B)] . Sm(z) /2

Dn(z, 8) =
N.exp[-us.ts(0)] . exp [-pa.ta(0)]
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kde us je filtraéni koeficient pro material zapouzdfeni
pa je filtracni koeficient pro material zdroje
ts(0) je délka drahy skrz zapouzdfeni pro uhel 6
ta(0) je délka drahy skrz zdroj pro uhel 6
N je poCet elementd v sumé
ts(0) je tloustka zapouzdfeni pro uhel 0
ta(0) je tloustka zdroje pro uhel O

Filtrani koeficienty jsou uvedeny v Tabulce 4 v Prfiloze IV. Pro Micro

Selectron-HDR je popsana davkova distribuce od anizotropniho zdroje 192
v /1,13/.

D material zapouzdreni

& materidl zdroje

Obr. 1 Schéma pro vypocet davky ve vodé v libovolném bodé v blizkosti
cylindrického zdroje.
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PRILOHA I

DOPORUCENY POSTUP PRI STANOVENI
KERMOVE VYDATNOSTI URZ
PRO HDR ZDROJE

Pro pfesnost stanoveni absorbované davky v brachyterapii je rozhodujici
presnost stanoveni hodnoty vzduchové kermové vydatnosti URZ', coz je
zakladni veliina, ktera charakterizuje = URZ. Nejistota stanoveni davky
v HDR brachyterapii (definovana jako jedna standardni odchylka - 10) by
méla byt menSi nez 5%, pfiCemz nejistota v kalibraci zdroje (stanoveni
kermové vydatnosti) by méla byt menSi nez 2.5% (1a) /14/.

Kermovou vydatnost zdroje Ize stanovit nékolika zpUsoby:

* pfimym méfenim dle definice, tj. méfenim kermového pfikonu ve vzduchu
ve vzdalenosti 1 m od zdroje a korekci na zeslabeni a rozptyl ve vzduchu,

* méfenim toku fotonl velkoobjemovou ionizani komorou v 41t geometrii
(well-type chamber)11

« méfenim kermového pfikonu ve vzduchu pomoci kalibraéniho mustku
v geometrii odliSné od definice

* méfenim kermového pfikonu ve fantomu

Zde je pro stanoveni vzduchové kermové vydatnosti URZ doporuceno
méfeni ve vzduchu pomoci kalibraéniho muastku a tzv. komparaéni postup,
ktery zajiStuje nezbytnou navaznost na etalony vyssiho fadu. Vyhodou tohoto
postupu je moznost vyuziti vliastni kalibrované lokalni standardni komory a
lokalniho standardniho elektrometru (tzv. lokalni dozimetricky normal), tj.
vybaveni bézného pfi meéfeni ve svazcich externich ozafovacu. Pfipousti
se i postup stanoveni vzduchové kermové vydatnosti pouze pomoci
kalibracniho mustku a lokalniho dozimetrického normalu v pfipadé, Ze neni
k dispozici etalonovy URZ'%.

Komparacni postup zahrnuje nasledujici kroky:

1. Kalibrace uréeného URZ metrologickym organem /25/ — etalonovy URZ
2. Kontrola komparaéniho zafizeni etalonovym URZ

3. Kalibrace neznamého URZ pomoci komparacniho zafizeni

' Vyrobce zaruéuje presnost jen +-10%, coZ je z hlediska poZzadavku na presnost stanoveni
absorbované davky v téle pacienta nedostate¢né. Je tedy nutné pouzit postupu, ktery by
umoznil stanovit tuto hodnotu s vy38i pfesnosti.

! PouZiti této komory je vhodné pro LDR zdroje. Metodika pro URZ v brachyterapii zatim neni
v CR ovéfena.

12V soudasné dobé je etalonovy URZ pro kermovou vydatnost prakticky nedostupny.
Problematiku feSi Cesky metrologicky institut.
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lll.1 Kalibrace uréeného URZ metrologickym organem
Tento URZ bude dale slouzit jako etalonovy URZ.

Kalibrace metrologickym organem se provadi pfimym méfenim dle definice,
tj. ve vzduchu za nasledujicich podminek (Obr. 2):

» stfed komory je umistén v roviné, ktera je kolma na podélnou osu URZ a
puli jeho aktivni délku

» vzdalenost od osy ionizacni komory ke stfedu zafiCe je 1 m

7 v v

* méfeni je provedeno ve volném prostoru tj. v okoli zafiCe i komory je
pfitomno co nejméné rozptylujiciho materialu.

* jsou provedeny korekce na zeslabeni ve vzduchu a na vliv rozptyleného
zareni

I R e s

Obr. 2 Schéma geometrie pro kalibraci URZ dle definice.

lll.2 Kontrola kompara¢niho zarizeni etalonovym zaricem stejnych
parametri jako je ovérovany zaric

Komparacni zafizeni slouzi ke stanoveni kermové vydatnosti neznamého
URZ. Komparaéni zafizeni se sklada z kalibraéniho mistku a z lokalniho
dozimetrického normalu. Postup urovani  kermové  vydatnosti URZ
pomoci komparacniho zafizeni je tfeba ovéfit stanovenim kermové
vydatnosti etalonového URZ. Odchylka mezi hodnotou méfenou a hodnotou
urenou metrologickym organem nesmi byt vétSi nez 3%.

Kontrola kompara¢niho zafizeni se provadi za nasledujicich podminek:

» Kalibraéni muastek (Obr. 3) musi byt dostate¢né stabilni a rigidni, aby se
zajistila reprodukovatelnost geometrie, a zaroven dostateéné subtilni, aby
se simulovala geometrie ve volném prostoru. Mustek se pfi méfeni
umistuje tak, aby minimalni vzdalenost od okolniho rozptylujiciho
materialu (stény, podlaha) byla vétSi nez 1 m, nejlépe zavéSenim v ose
mustku. Kalibrovana ionizaéni komora lokalniho dozimetrického normalu
(s navlekem) se umisti do centralni osy kalibratniho mustku. Aplikator, do
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néjz bude nasledné zaveden zdroj (jehla pro intersticialni aplikaci), se
upevni do otvord na obvodu fantomu. Otvory jsou vyvrtany tak, aby
byla zaru€ena konstantni vzdalenost mezi osou zdroje a osou komory 0.1
m.

Obr. 3 Kalibracni mustek

Lokalni dozimetricky normal se sklada z lokalni standardni komory a
lokalniho standardniho dozimetru nebo elektrometru Standardni komora
je cylindricka ionizacni komora s grafitovou sténou doporucena pro
méfeni ve svazcich vysokoenergetickych fotonl (resp. pro RTG zafeni
100 - 300 keV). viz tabulka A8 v pfiloze Doporu€eni /17/. Lokalni
standardni  komora s elektrometrem musi byt zkalibrovana ve
Statnim metrologickém stfedisku ve veliCiné kerma ve vzduchu pro
zareni:

. ®Co. Pii kalibraci musi byt ionizaCni komora opatfena navlekem
(build-up), ktery zajistuje rovnovahu nabitych Castic.

2. RTG. 100- 300 keV. Doporucuje se kalibrace pro nékolik riznych kvalit

RTG zafeni a pouziti stejného build-up navleku jako pro °Co kvli
eliminovani elektronu vznikajicich v zapouzdfeni 192) zdroje /7,14/.
Postup kalibrace je popsan v Doporuceni /17/.
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Kermova vydatnost se stanovuje podle vztahu /14/:

Kret = My. Nk. Fyr. Fgr. Frs. Fat . (2/drer )° .t

kde K je kermova vydatnost zdroje ve vzduchu /uGy.h'1/

My

Nk

Frs

Fatt

d ref

je odecet pfistroje (pramérna hodnota maximalniho odectu v obou
katetrech) korigovany na standardni podminky tlaku a teploty, na
rekombinaci iontll a polaritni jev pro energii daného URZ a na
temny proud (ofsetovy proud elektrometru + svodovy proud
komory), viz pfiloha Doporuc€eni /17/. Korekci na vlhkost vzduchu
neni nutno provadét, pokud kalibrace ionizacni komory byla
provadéna pfi relativni vihkosti okolo 50% a méfeni jsou provadéna
pfi relativnich vinkostech mezi 30-70 %.

je kermovy kalibracni faktor komory stanoveny ve Statnim
metrologickém stfedisku pro standardni podminky (zpravidla
T=20°C, p=101.325kPa a 50% relativni vihkost).

Kalibra¢ni faktor Nx /uGy/jednotku odectu/ pro dany izotop se
ziska interpolaci hodnot kalibraéniho faktoru komory (s navlekem)
vyneseného pro rlizné efektivni energie RTG zareni (vygoétené
na zakladé méfeni polovrstvy Cu) a pro zafeni °Co na
efektivni energii charakterizujici dany izotop /7/.

korekce na transitni ¢as pfi pohybu zdroje. Jestlize je pouzit
vnéjSi Casovy spinaC nebo méfeni Casu elektrometrem az po
umisténi zdroje do urCené polohy nebo dostate¢né dlouha doba
méfeni (600 s), pak Fy=1.000 /14/.

je korekce na davkovy gradient komory, ktery existuje diky
davkovému gradientu a  koneCnym rozmérim komory. Pro
rozméry doporu¢enych komor (0.6 cm?® Farmer) a pro vzdalenost
komory od zdroje z = 0,1 m (viz navrzeny kalibraéni mustek) je
Fgr= 1.006 /14,10/.

je korekce na pridatné ionizace, které vznikaji ze zafeni
rozptyleného okolnim materidlem (vlastni mustek, podlaha a
stény  mistnosti). Pro minimalni vzdalenost mlstku od podlahy a
stén mistnosti 0.5 m, z=0.1 m a zanedbatelném vlivu mastku je
Fis = 0.999 /14,7/. Korekci na vliv mustku samotného je mozno
stanovit experimentalné pfidanim dalSich komponent mustku.

je korekce na  zeslabeni ve vzduchu. Pro z = 0.1 m je
zanedbatelna, tedy Fai = 1.000 /14/.

je vzdalenost komory od zdroje, zde z = 0.1 m.
je referenéni vzdalenost pro K t.). dres =1 m.

je doba méfeni v kazdém katetru /v hod./, méfeni opakovat
nejméné 5 x .
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Uvedené hodnoty opravnych koeficientll plati jen pro uvedené meéfici
podminky. Pfi jakékoliv zméné podminek (napf. jiny mastek, jina vzdalenost,
jiné upevnéni, zapouzdfeni jehel do nerez oceli apod.) je tfeba koeficienty
nové stanovit.

.3 Stanoveni hodnoty kermové vydatnosti neznamého URZ pomoci
komparaéniho zarizeni

Mérfeni se provadi za stejnych podminek, za kterych je komparacni postup
ovéfen. Pomoci komparacniho postupu Ize stanovit kermovou vydatnost
téech URZ, jejichz parametry jsou shodné s parametry etalonového URZ
pouzitého pfi ovéfeni komparacniho postupu.

Poznamky :

Pfi kalibraci URZ se navaznost na narodni nebo mezinarodni etalony Cleni na
nékolik urovni:

 Pfima navaznost (Direct tracebility) je ustanovena, jestlize URZ byl
kalibrovan metrologickym organem.

» Prenesena/sekundarni navaznost (Secondary tracebility) je ustanovena,
jestlize je URZ Kkalibrovan srovnanim se zdrojem stejné konstrukce a
srovnatelné aktivity, ktery ma pfimou navaznost, nebo je-li kalibrovan
pristrojem, ktery ma pfimou navaznost.

» Pfenesenda/sekundarni navaznost stanovena statistickou dedukci
(Secondary tracebility by statistical inference) je ustanovena pro skupinu
URZ, z nichz byl vhodny nahodny vzorek kalibrovan pFfenesenou/
sekundarni navaznosti.

» Vzdalena navaznost (Remote tracebility) je ustanovena, jestlize se
instituce spoléha na kalibraci vyrobce jako na jediny standard.
Takovato kalibrace nema navaznost na narodni nebo mezinarodni
standard.

Pro zajiSténi spolehlivosti stanoveni hodnoty kermové vydatnosti URZ je
doporucena metoda, ktera vyuziva jednoslozkovy az CtyfsloZzkovy systém ke
kalibraci URZ . Za optimalni (a schiidny pro CR) Ize povaZovat tzv. tfislozkovy
systém, ktery obsahuje:

1) komparacéni zafizeni (kalibraéni mustek + komora + elektrometr)

2) etalonovy URZ - URZ stejného typu jako zdroje méfené, zkalibrovany
metrologickym organem

3) referenéni zdroj - lokalni standard pracovisté (s dlouhym polo€asem)
Pfi uvadéni viceslozkového systému do klinické praxe se pfi kalibraci
metrologickym organem porovnaiji vSechny slozky systému. Pak je jiz dany

URZ méfen v komparaénim zafizeni na pracovisti, pfiemz odezva
kompara¢niho zafizeni je kontrolovana pomoci referenéniho zdroje.
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V pfipadé nesouhlasu méfené a oCekavané hodnoty je provedeno meéfeni
etalonového zafice, aby se vysvétlil dlvod zjisténé diskrepance.

Pfi zjisténi 3% rozdilu mezi udajem vyrobce a vlastnim méfenim, by se mél
hledat divod tohoto rozdilu. V pfipadé zjisténi 5 % rozdilu by se (pfi
vylou€eni vlastnich chyb ) méla tato skute¢nost ohlasit vyrobci.

Pro zafiCe ze stejné série je povoleno:

3 % - rozdil mezi vyrobcem a uzivatelem pro stf. hodnotu URZ stejné série
5 % - odchylka jednotlivého zdroje od stfedni hodnoty
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PRILOHA IV

DOPORUCENE HODNOTY PARAMETRU PRO
MODELY POUZIVANE PRI PLANOVANI

BRACHYTERAPIE

Tabulka 1: Vlastnosti zakladnich radionuklid(l pouzivanych v brachyterapii .
Radionuklid Polo¢as rozpadu Max. energie Stfedni energie

/dny/ gamma /MeV/ gamma /MeV/
kobalt-60 1.926 E+03 1.330 1.250
radium-226 5.850 E+05 2.445 0.835°
cesium-137 1.102 E+04 0.662 0.662
zlato-198 2.694 E+00 0.676° 0.420
iridium-192 7.383 E+01 0.612° 0.397°

%) Filtrace v zapouzdfeni zdroje odstrani pfednostné nizkoenergetické sloZky, coZ vede
k mirné vysSi stfedni energii pro praktické zdroje.

b) Vyskytuji se i sloZky o vy3S8i energii, ale pfispivaji méné nez 0.5% a nejsou tedy vyznamné
pro klinickou dozimetrii. Mohou vSak byt vyznamné pro vypocet tloustky stiniciho materialu
pro ucely radiaéni ochrany.

Tabulka 2: Kermova vydatnost ve vzduchu /uGy.h'1/ pro zdroje s efektivni
aktivitou 1 MBq nebo 1 mCi /11/.

Radionuklid Kermova vydatnost ve vzduchu /uGy.h'1/
1MBq ° 1 mCi
kobalt-60 0.309 11.4
radium-226 0.197 7.28
cesium-137 0.0791 2.93
zlato-198 0.0548 2.03
iridium-192 0.116 4.28
jod-125 0.0342 1.27

‘) Hodnoty uvedené v tomto sloupci odpovidaji konstanté kermové vydatnosti /uGy.h'1.MBq/

Tabulka 3: Koeficienty pro pfevod davky ve vodé (ve vodé) na davku ve tkani
(ve vodé) pro nékteré bézné uzivané materidly /2/, spoctené
z hmotnostnich soucinitelt absorpce energie podle /8/.

Radionuklid Tukova tkan  Kompaktni kost ~ Korova kost Sval
kobalt-60 1.01 0.95 0.94 0.99
radium-226 1.01 0.95 0.94 0.99
cesium-137 1.01 0.96 0.94 0.99
zlato-198 1.01 0.96 0.95 0.99
iridium-192 1.01 0.96 0.95 0.99
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Tabulka 4: Doporucené filtracni koeficienty /mm’'/ /2,8].

Radionuklid Filtrace Zapouzdreni Zapouzdreni
materialem zdroje platinou oceli
kobalt-60 0.024 - 0.020
cesium-137 0.007 0.13 0.023
zlato-198 0.26 0.27 -
iridium-192 0.36 0.35 0.025

Tabulka 5: Koeficienty a a b pro vypocet kvadratické funkce
Sm(z)=1+az+ bz pro popis vlivu absorpce a rozptylu ve vodé
v radialni vzdalenosti z /v cm/ od bodového zdroje /2, 15/.

Radionuklid a b

kobalt-60 -0.1335 E-01 -0.3451 E-03
cesium-137 -0.5767 E-02 -0.8628 E-03
zlato-198 0.6678 E-02 -0.1527 E-02
iridium-192 0.1250 E-01 -0.1834 E-02

Tabulka 6: Davkovy pfikon ve vodé (ve vodé) /v cGy.h'1/ v bodech blizko
zdroje a v radialni roviné symetrie na jednotku K. /v uGy.h'1/.
Zahrnuje v sobé doporucené filtraCni koeficienty a doporucenou
opravu na zeslabeni a rozptyl ve vodé /2/.

1. Cesiové jehly zapouzdfené v nerez oceli (tloustka stény 0.4 - 0.6 mm).

Aktivni délka /mm/ Vzdalenost od osy zdroje

10 mm 20 mm 50 mm
15 0.945 0.262 0.042
22.5 0.826 0.249 0.041
30 0.720 0.234 0.041
45 0.561 0.204 0.040

2. Cesioveé tuby pro intrakavitarni terapii zapouzdiené v nerez oceli (dodavané
Amersham International)

Katalogové Vzdalenost od osy zdroje

oznaceni 10 mm 20 mm 50 mm
série M 0.945 0.262 0.042
série J 0.970 0.264 0.042
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Tabulka 7: Davkovy pfikon ve vodé (ve vodé) /v cGy.h'1/ v bodech blizko
zdroje a v radialni roviné symetrie pro iridiovy drat (0.3 mm
v priméru) s Kies = 1 uGy.h'1.mm'1. Zahrnuje v sobé doporucené
filtraCni koeficienty a doporu¢enou opravu na zeslabeni a rozptyl

ve vodé /2/.

Aktivni délka /mm/ Vzdalenost od osy zdroje

10 mm 20 mm 50 mm
10 10.39 2.77 0.450
20 17.53 5.23 0.891
30 21.84 7.24 1.314
40 24.50 8.82 1.714
50 26.25 10.04 2.086
60 27.45 10.99 2.429
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PRILOHA V

POSTUP PRI KONTROLACH URZ
V BRACHYTERAPII

Pro ovéfeni trvajici tésnosti URZ a nepfitomnosti povrchové kontaminace
souvisejici s jeho uzivanim se postupuje podle metod popsanych v této
kapitole, které jsou v souladu s normou /6/. Vybér vhodné metody je dan
uzitym radionuklidem, typem URZ, zpGisobem aplikace a umisténim zaficu
ve stinéném trezoru stejné jako i vybavenim pracovisté.

Aktivitu ziskaného materialu je tfeba stanovit méficim zafizenim, dostate¢né
citivym, aby bylo schopné detekovat aktivitu 20 Bq. Méfici zafizeni musi byt
kalibrovano ufedné ovéfenym hlavnim etalonem organizace v pfedepsanych
pravidelnych intervalech. Pfed kazdym méfenim je nutné méfici zafizeni
ovéfit kontrolnim zafiCem popf. pracovnim etalonem.

Popis kontroly tésnosti a povrchové kontaminace URZ:

V.1 Zkousky povrchového zamoreni
V.1.1 Kontrola povrchového zamofeni otérem za vihka

Veskery vnéjsSi povrch se otfe kouskem filtraCniho papiru nebo jiného
vhodného materialu smoceného vhodnym desaktivacnim roztokem, ktery
nekoroduje  material pouzdra zafiCe. Po vysuSeni se zméfi jeho celkova
aktivita. Jestlize aktivita neni vétSi nez hodnota stanovena normou,
poklada se zafi€ za Cisty.

tolerance: 200 Bq

V.1.2 Kontrola povrchového zamofeni ponofenim do kapaliny

Zafic se ponofi do vhodného roztoku, ktery nekoroduje  material
pouzdra zafiCe, zahfeje se na bod varu a udrzuje se na této teploté 30
minut. Pak se zafi€ z roztoku vyjme, roztok se ochladi na teplotu mistnosti a
jeho aktivita se zméfi. Uvedeny postup se opakuje nejméné 2x.
Jestlize soucCet aktivit jednotlivych roztokli neni vétSi nez hodnota
stanovena normou poklada se zafi€ za Cisty.

tolerance: 200 Bq

V.2 Zkousky na tésnost uzavienych zaricu
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Pro zkousky na tésnost na brachyterapeuticych pracovistich I1ze doporucit
néktery z nasledujicich postupa.

V.2.1 Kontrola tésnosti uzavienych zafic¢t extrakci |

Material se ponofi do vhodného roztoku, ktery nekoroduje  material
pouzdra zafiCe a ktery se za podminek v této zkouSek uvedenych jevi
uginnym extrahovat pfisludny radionuklid. Roztok se zahfeje na teplotu 50°C
a zafi¢ se v ném ponecha pfi této teploté 4 hodiny. Po vyjmuti zafiCe
zroztoku se zméfi celkova aktivita roztoku. Jestlize aktivita neni vétSi nez
hodnota stanovena normou, poklada se zafi¢ za tésny.

tolerance: 200 Bq

V.2.2 Kontrola tésnosti uzavienych zafic¢u extrakci Il

Zafic se ponofi do vhodného roztoku, ktery nekoroduje material
pouzdra zafiCe a ktery se v podminkach zkou$ky jevi u€innym extrahovat
prislusny radionuklid. Po zahfati na bod varu se udrzuje pfi této teploté 10
minut. Po zchladnuti se oplachne Cerstvym rozpoustédlem. Tento postup se
opakuje 6x. Ke zkouSce se pouzije vzdy roztoku z predchozi operace.
Jestlize aktivita neni vétSi nez hodnota stanovena normou, poklada se zafi¢
za tésny.

tolerance: 200 Bq

V.3 Kontrola tésnosti emanujicich zafri¢a s radiem
V.3.1 Kontrola tésnosti emanuijicich zaficl s radiem |

ZkousSeny zafi¢ se vlozi spolu s aktivnim uhlim do vhodného malého
hermetického kontejneru a ponecha se v ném 12 hodin. Poté se zafic
vyjme a kontejner opét uzavie. Aktivita absorbované emanace se zméfFi
srovhanim s malym radiovym standardem ve studnicovém scintilaénim
pocitaci, kterym se zméfi 370 Bq. Jestlize aktivita emanace neni vétsi nez
hodnota stanovena normou, poklada se zafi€ za tésny.

tolerance: 200 Bq

V.3.2 Kontrola tésnosti emanuijicich zafi¢i s radiem Il
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Zafi¢ se umisti na 8 hodin spolu s tabletkou aktivniho uhli (Ostakol) do
zkumavky, ktera se uzavie gumovou zatkou. Po uplynuti této doby se
tabletka vyjme a zméfi absorbovana aktivita okénkovym pocitatem ve
vzdalenosti 2 cm. Jestlize aktivita radonu neni vétSi nez hodnota stanovena
normou, poklada se zafi¢ za tésny.

tolerance: 100 impulst za hodinu nad hodnotu pozadi

V.4 Neprima zkouska tésnosti

V pfipadé netésnosti URZ jinych nez *’Ra Ize nékterou z metod 1. nebo 2.
kontrolovat ty Casti a povrchy zafizeni, které pfichazeji do styku s URZ
(afterloadingové aplikatory, trezory apod.) a na kterych Ize ocekavat
kumulaci radioaktivni kontaminace. Pfitom se doporucCuje, aby se vlastni
zkouska provadéla - pokud to umozrniuje technicka konstrukce aplikatoru a
nosiCe zdroji - za nepfitomnosti URZ. Pro zkouSku otérem na nahradni
zkuSebni ploSe je tolerance 20 Bq.

tolerance: 20 Bq

V.5 Hromadna zkouska tésnosti

Jestlize se pfima nebo nepfima zkouska URZ pouzije pro kontrolu nékolika
URZ soucasné, jedna se o zkousSku hromadnou. Ziskany vysledek je tfeba
hodnotit, jako by byl kontrolovan jen jediny URZ. Je proto tfeba nasledné
provést dalsi méfeni jednoho nebo nékolika URZ, az do zjisténi pficiny
zvySeni naméfené hodnoty a ovéfeni té€snosti jednotlivych zafich. Vzdy je
nutné urcit, zda se jedna o kontaminaci URZ nebo o netésny zafi¢. Jestlize
je aktivita méfeného vzorku vyssSi nez 200 Bqg a vyloucCi-li se moznost jeho
povrchové kontaminace zplUsobené jinym zafi€em, povazuje se kontrolovany
zafi€ za netésny.

50



PRILOHA VI

PRIKLAD DOPORUCENE METODIKY
VERIFIKACNIHO TESTU LOKALIZACNIHO
RETEZCE

Pro posouzeni geometrické pfesnosti celého procesu fyzikalniho
zobrazeni vCetné matematické rekonstrukce prostorového modelu
slouZzi nasleduijici verifikacni test.

K provedeni testu se pouzije verifikacni fantom tj. plexifantom obsahujici
sit kontrastnich znaCek s pfesné definovanymi soufadnicemi. Pf¥iklad
konstrukce fantomu je uveden nize. Fantom je zobrazen testovanou metodou
lokalizace pfi zatizeném snimkovacim stole. Z AP a LL projekci referen¢nich
bodu je provedena matematicka rekonstrukce jejich polohy. Hodnoceni
presnosti prostorové rekonstrukce zvolené projekéni metody je
provedeno posouzenim odchylek soufadnic referenénich bodl uréenych
lokalizaCnim postupem od definovanych hodnot uvedenych v tabulce.
Souradnice bodu jsou vztazeny k soustavé definované v tabulce. Odchylkou
zde rozumime prostorovou vzdalenost mezi urenou polohou markeru a
jeho skute€nou pozici.

Priklad konstrukce verifikacniho fantomu k ovéfeni presnosti lokalizace

VerifikaCni fantom je zhotoven z plexiskla. Ma tvar krychle o hrané 150
mm. Uvnitf fantomu je umisténo 13 kontrastnich kulovych markert o priiméru
3 mm, pfiemz pfesnost vzajemné polohy stfedl téchto znaCek by méla byt
0.1 mm. Soustava soufadnic je uréena podle nasledujiciho postupu. Znacka
1, ktera lezi v geometrickém stfedu krychle definuje pocatek soustavy. Smér
osy Y je urcen spojnici dvou znacek oznacenych Y1,Y2. Smér osy x je dan
pomoci dvojice znaCek oznaCenych jako X1, X2. V této soustavé lze
jednotlivé znaCky popsat soufadnicemi uvedenymi nize.

nominalni hodnoty souradnic /mm/
znacka

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 X1 X2 Y1 Y2

X o 5 5 5§ 5-20 0 20 0-50 50 0 0-20 20 O O
5 5 5§ 5 0-20 0 20 -50 -50 50 50 O O -20 20
0O 5 5 -5 5 20-20 20-20 0 O 50 -50 20 20 -20 -20

N <
o
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Obr. 4 Priklad ortogonalni projekce verifikacniho fantomu se znackami
uvedenymi v pfedchazejici tabulce.
Body 1,2,...13, X1, X2, Y1, Y2 jsou markery verifikacniho fantomu,
jsou markery lokalizacniho mustku
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PRILOHA VII

LOKALIZACNi MUSTEK

Lokalizacni mustek je pFipravek obsahujici pevnou konfiguraci kontrastnich
znaCek - markeru, které pfi RTG zobrazeni na pozadi télnich struktur
reprezentuji vztaznou soustavu pro uréeni polohy zajmovych bodu v téle
pacienta.

U lokalizaCniho mustku pro ortogonalni projekci se jako zakladni definuje
dvojice kolmych rovin - rovina AP filmu a rovina LL filmu. S témito
rovinami jsou rovnobé&zné roviny markeru pfilehlé k filmu a roviny markeru
obracené k rentgence.

Pro zajisténi spravné rekonstrukce polohy vzhledem k soustavé soufadné
definované lokalizatnim mulstkem je nutné ovéfovat rovnobé&znost resp.
kolmost uvedenych rovin. Dale je tfeba kontrolovat vdechny parametry, které
jsou rozhodujici z hlediska pouZiti lokalizacni metody, napf. vzdalenost
ohnisko rentgenky - film, vzdalenost bodovych marker od uvedenych rovin,
rozméry zameéfovacich kfizd apod. Pfiklad lokalizaéniho mustku pro
ortogonalni projekci je uveden na Obr. 5.

Obr. 5 Priklad lokalizaéniho muastku pro ortogonalni projekci pouzivany
zejmeéna pro gynekologickeé aplikace.
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PRILOHA VIII

PRIKLAD DOPORUCENE METODIKY KONTROL
ROZLISOVACIi SCHOPNOSTI RTG PROJEKCE

K testovani rozliSovaci schopnosti projekce je nutné pouzit testovaci
desku.

Tato deska obsahuje:

1) sadu €ar ruzné tloustky ke zjisténi rozliSovaci schopnosti.

2) fadu dér rlzného priméru ke zjisténi rozliSovaci schopnosti.

3) skokovy meédény klin skladajici se obvykle ze 6 médénych desticek
tloustky 0.1 -0.6 mm.

Pro hodnoceni rozliSovaci schopnosti projekce Ize doporucit nasledujici
postupy:
1) Ovéfuje se, kolik €ar na 1 mm Ize na snimku rozlisit. Testovaci deska je

umisténa v izocentru pfi nastavenych normalnich parametrech
snimkovani. Exponujeme pfes vrstvu 45 cm plexiskla.

tolerance : 0.8 ¢aryna 1 mm
frekvence kontrol: mési¢né

2) Ovéfuje se, jak je systém schopen rozliSit utvary s nehomogenitou
jen mirné odliSnou od okoli. Pfi standardnich snimkovacich podminkach
vlozime testovaci desku do izocentra. Exponujeme snimek pfes 45 cm
plexiskla a snazime se rozliSit diru s co mozna nejmensim primeérem.

tolerance: 4 mm
frekvence kontrol: mésiéné

3) Ovéfuje se, zda je systém schopen rozliSit vSechny plochy skokového
médéného kKlinu. Pri standardnich snimkovacich podminkach
exponujeme pfes 45 cm plexiskla a testovaci skokovy klin.

frekvence kontrol: mésicéné
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PRILOHA IX

TERMINOLOGIE

Afterloading - AFL je manualni nebo dalkové ovladany pfesun jednoho
nebo vice URZ mezi trezorem a aplikatory umisténymi pro ucely
brachyterapie. /CSN IEC 788: rm-42-54/

Aktivita /Activity/ je podil stfedniho poctu radioaktivnich pfemén z daného
energetického stavu v urcitétm mnozstvi radionuklidu za ¢asovy interval
a tohoto ¢asového intervalu. /5/

Aplikator /AFL/ je systém jednoho nebo nékolika neaktivnich prostych nebo
stinénych katetrd zavadénych do cilového objemu nebo jeho blizkosti.
Aplikator  obsazeny zafi¢i  zajiStuje pozadované geometrické
rozlozeni aktivity.

Brachyterapie (dle normy /4/ brachyradioterapie) /Brachyradiotherapy/ je
intrakavitarni, intersticialni nebo povrchova radioterapie vyuzivajici jeden
nebo vice URZ. /CSN IEC 788: rm-42-52/

Brachyterapie s nizkym davkovym prikonem /Low dose-rate
brachytherapy - LDR brachytherapy/, t.j. 0,4-2 Gy/hod v misté zajmu /9/.

Brachyterapie se stfednim davkovym prFikonem /Medium dose-rate
brachytherapy - MDR brachytherapy/, t.j. 2-12 Gy/hod v misté zajmu /9/.

Brachyterapie s vysokym davkovym prikonem /High dose-rate
brachytherapy - HDR brachytherapy/, t.j. >12 Gy/hod v misté zajmu /9/.

Casovaé /AFL/ je systém zajistujici vymezeni &asu pro jednotlivé faze
ozarovaciho procesu pfi brachyterapeutickych aplikacich.

Dalkové ovladany (automaticky) afterloading /Remote afterloading/ je
afterloading provadény pfistrojem pomoci ocelového lanka nebo pomoci
stla¢eného vzduchu.

Efektivni nebo zdanliva aktivita /Effective or apparent activity/ je aktivita
nestinéného bodového zdroje stejného nuklidu, ktery by dal stejny
pfikon kermy ve vzduchu v referencni vzdalenosti 1m od zdroje jako
realny zdroj. /14/

Etalonovy uzavieny radionuklidovy zafi¢é /Primary standard source/ je
zafi¢ ovéfeny nebo kalibrovany metrologickym organem pro danou
veliinu.

Expoziéni vydatnost /Reference exposure rate/ je expozi¢ni pfikon ve vakuu
v referenéni vzdalenosti 1m od stfedu radionuklidového zafice. /14/
Havarijni trezor je systém slouzici k wuskladnéni zafi€a pfi radiaéni

nehodé.
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provadi pohyb zdroje z kontejneru do spravné léCebné polohy a zpét
dle ozafovaciho planu.

Indexer /AFL/ je paralelni fadi€ u HDR afterloadingl s jedinym zdrojem.
Indexer zajiStuje nasmérovani zdroje do zvoleného katetru.

Intersticialni radioterapie /Interstitial radiotherapy/ je radioterapie provadéna
pomoci URZ implantovanych do cilového objemu. /CSN IEC 788: rm-42-
53/

Intrakavitarni radioterapie /Intracavitary radiotherapy/ je radioterapie, pfi niz
se svazek zafeni nebo jeden &i vice radioaktivnich zdroju zavadi pomoci
aplikatord nebo bez nich do télesné dutiny pfirozenym nebo umeéle
vytvofenym otvorem. /CSN IEC 788: rm-42-04/

Kalibraéni muastek /AFL/ je pfipravek zajiStujici pfesnou geometrii polohy
zdroje a ioniza¢ni komory pfi kalibraci URZ.

Katetr /AFL/ je trubice s uzavienym koncem, do niz je zavadén zdroj pfi
aplikaci. Katetr je soucasti aplikatoru

Kermova vydatnost ve vzduchu (vzduchova kermova vydatnost)
/IReference air kerma rate - RAKR / je  pfikon kermy ve vzduchu, ve
vakuu, v referen¢ni vzdalenosti 1 m od stfedu radionuklidového zafice
12].

Klidovy stav pristroje je stav, kdy uroven zafeni v libovolném misté
v blizkosti hlavni ozafovaci jednotky nepfesahuje hodnoty dané
pozadavky na zajisténi radia¢ni ochrany.

Komparaéni postup je postup pro stanoveni vzduchové kermové vydatnosti
URZ.

Komparaéni zafizeni se sklada =z kalibraéniho mustku a z lokalniho
dozimetrického normalu.

Konstanta kermové vydatnosti /Kerma rate constant/ je podil kermové
vydatnosti bodového zafice gama urcitého radionuklidu a jeho aktivity.
/5/

Linearni (délkova) aktivita /Linear activity/ je podil aktivity a délky, na niz
je aktivita rozlozena. /5/

Lokalizace /AFL/ je postup, ktery zajiStuje stanoveni polohy URZ vzhledem
ke kritickym anatomickym strukturam.

Lokalizaéni mustek /AFL/ je pripravek obsahujici pevnou konfiguraci
kontrastnich znaek - marker(, které pfi RTG zobrazeni na pozadi
télnich struktur reprezentuji vztaznou soustavu pro ureni polohy
zajmovych bodu v téle pacienta.

Lokalni dozimetricky normal se sklada z lokalni standardni komory a
lokalniho standardniho dozimetru nebo elektrometru.

Maketa zdroje /AFL/ je neaktivni nahrada URZ, ktera slouzi k simulaci a
testovani nékterych funkci URZ.
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Manualni afterloading /Manual afterloading/  je ruCné provadény
afterloading

Marker /AFL/ je kontrastni znaCka pouzivana pfi RTG lokalizaci
k oznaceni zajmovych bodu.

Metrologicky organ zajiStuje a provadi statni metrologickou kontrolu
méfidel. Metrologickymi organy jsou Cesky metrologicky institut,
Inspektorat pro ionizujici zareni, statni metrologicka stfediska. /25/

Miligram ekvivalent Radia /mg Ra equivalent/ je hmotnost Ra-226 v mg,
které by, za podminek radioaktivni rovnovahy rozpadovych produktl a
zapouzdiené 0,5 mm platiny, dalo stejny expozi¢ni pfikon jako dany
radionuklidovy zafi¢, za stejnych podminek méfeni.

Nosi¢ zdroje /AFL/ je pfipravek resp. medium, ktery uvadi URZ do
pohybu. U manualniho AFL Ize jako nosi¢ zdroje oznacCit zavadéci
pfipravek, v némz jsou v pozadované konfiguraci uspofadany URZ.
V pfipadé automatického afterloadingu se jedna o ocelové lanko,
resp. o stlaCeny vzduch, které uvadéji URZ do pohybu.

Operativni trezor /Intermedial container/ /AFL/ je systém slouzici
k uchovavani zafi€u pfipravenych ve zvolené konfiguraci k aplikaci.

Povinné vymény /AFL/ je systém vyrobcem predepsanych termind a
zpusobu nahrady vysoce namahanych dilt afterloadingu.

Povrchova radioterapie (mulaz) /Superficial radiotherapy/ je radioterapie
povrchovych télesnych tkani, jejichz hloubka obvykle nepfesahuje 1 cm.
/CSN IEC 788: rm-42-01/

Pracovni stav pristroje je stav, kdy URZ jsou v |éCebné poloze.

Prenesena/sekundarni navaznost /Secondary tracebility/ je ustanovena,
jestlize je URZ kalibrovan srovnanim se zdrojem stejné konstrukce
a srovnatelné aktivity, ktery ma pfimou navaznost, nebo je-li kalibrovan
pristrojem, ktery ma pfimou navaznost.

Prenesena/sekundarni navaznost stanovena statistickou dedukci
/Secondary tracebility by statistical inference/ je ustanovena pro skupinu
URZ, z nichz byl vhodny nahodny vzorek kalibrovan pfenesenou/
sekundarni navaznosti.

Prenosové cesty /AFL/ je spojity systém, ktery zajiStuje vedeni zdroje
z trezoru do aplikatoru.

Prenosové trubice /AFL/ je ¢ast pfenosovych cest - trubice, které zajistuji
vedeni zdroje mezi trezorem resp. fadiCem a aplikatorem.

Prima aplikace zarica /Direct insertion/ je aplikace URZ bez pouziti
afterloadingu.

Pfima navaznost /Direct tracebility/ je ustanovena, jestlize URZ byl
kalibrovan metrologickym organem.

Pulsni brachyterapie /Pulsed dose-rate brachytherapy - PDR
brachytherapy/ je frakcionovana brachyterapie blizici se LDR
brachyterapii.
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Radionuklidovy zafi€ (dle normy /4/ radioaktivni zdroj) /Radioactive source/
je jakakoliv latka nebo pfedmét, jehoz aktivita i hmotnostni aktivita je
vétsi, nez hodnota uvedena v tabulce €. 1 pfilohy ¢. 1 ve VyhlaSce
&. 184/1997 Sb. /CSN IEC 788/

Radi¢ /AFL/ je systém, ktery zajistuje  vytvofeni pozadované
posloupnosti poloh  zafiéd zavadénych do  aplikatoru. Radi¢
zajistuje sefazeni poloh zafi€l za sebou v ramci jediného katetru resp.
paralelni fazeni do riznych katetr(.

Retézec URZ /Radioactive source train/ je posloupnost URZ, jez mohou byt
oddéleny neaktivnimi paletami, ktera je bud trvale zvolena nebo nové
vytvofena pfed kazdym ozafovanim a pouzita v  pfistroji pro
afterloading. Retézec URZ se obvykle voli tak, aby bylo dosaZeno
pozadované davkové distribuce. /3/

Ridici systém /AFL/ je systém zajiStujici u automatického AFL fizeni
ozafovaciho procesu dle zadaného programu, pribézné testovani
funkci  automatického AFL, provadéni kontrol spravného a
bezpeéného provozu a diagnostiku chyb.

Simulator je zafizeni urCené k pfesnému zaméreni cilového objemu
v pacientovi tak, aby do ného bylo mozno dodat davku prfedepsanou
|ékafem a souCasné zabezpedit minimalni radiacni zatéz zdravych tkani.

Systém blokovani /AFL/ je systém zarucujici preruseni |éCby pfi
nedodrzeni nékteré z kritickych podminek. (neuzavieni dvefi,
nepfipojeni aplikatoru atd.)

Testovaci deska /AFL/ je deska pro kontrolu rozliSovaci schopnosti RTG
projekce.

Tolerance /Tolerance/ slouzi k hodnoceni vysledkd kontrol pfi zkouSkach
provozni stalosti a zkouSkach dlouhodobé stability. Jestlize odchylka
namérené hodnoty od referenCni hodnoty urcitého parametru nebo
naméfena hodnota urcitého parametru prekroli toleranci, je nutné
zafizeni odstavit z klinického provozu a zavadu odstranit.
Ve vyjimeénych pfipadech Ize pfipustit omezeny provoz zafizeni pro ty
ukony, na jejichz kvalité se nepfipustna hodnota daného parametru
neprojevi. Pfi pfejimacich zkouSkach by u Zadného testovaného
parametru nemély byt hodnoty toleranci pfekroCeny

Transportni trezor /AFL/ je systém, ktery slouzi k pfepravé URZ k mistu
aplikace resp. k prepravé URZ mimo radioterapeutické pracovisté.

Trezor (dle normy /4/ kontejner) /Container/ /AFL/ je systém slouzici
k uchovavani a transportu zaficu.

Uzavieny radionuklidovy zafi€ - URZ (dle normy /4/ uzavfeny radioaktivni
zdroj) / Sealed radioactive source/ je radionuklidovy zafic, jehoz uprava,
napf. zapouzdienim nebo ochrannym pfekryvem, zabezpecuje
zkouskami ovéfenou tésnost a vyluCuje tak za predvidatelnych
podminek pouziti a opotfebovani unik radionuklidi ze zafi¢e. Musi byt
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provazen platnym osvédcenim.

Verifika€ni fantom /AFL/ je plexisklova krychle obsahujici sit kontrastnich
znacek s presné definovanymi souradnicemi slouzici k ovéfeni presnosti
lokalizace.

Vzdalena navaznost /Remote tracebility/ je ustanovena, jestlize se
instituce spoléha na kalibraci vyrobce jako na jediny standard.
Takovato kalibrace nema navaznost na narodni nebo mezinarodni
standard.

Zabezpecovani jakosti (zajisténi kvality) /Quality assurance - QA/ jsou
vSechny planované a systematické CcCinnosti nutné pro dosazeni
pfiméfené davéry, Ze vyrobek nebo sluzba uspokoji dané pozadavky na
jakost. /18/

Zabezpecovani jakosti v radioterapii /Quality Assurance in Radiotherapy/
jsou vS8echny planované systematické Cinnosti, které zajistuji disledné
predepsani IéCby, bezpe€nou realizaci IéCebného predpisu z hlediska
davky dodané do cilového objemu pfi minimalnim ozareni okolni zdrave
tkané a minimalni expozici obsluhujiciho personalu a adekvatni
sledovani pacienta s cilem hodnoceni kone¢ného vysledku lecby. /18/

Zalozni trezor /Storage container/ /AFL/ je systém slouzici k uchovavani
zaricu, které nejsou uréeny k aktualni aplikaci

Zalozni zdroj /AFL/ je zdroj elektrické energie, ktery v pfipadé vypadku
sité nahradi normalni napajeni a =zajisti uvedeni afterloadingu do
bezpecného stavu.

Zamek (konektor) /AFL/ je pfipravek zajistujici vzajemné pfipojeni Casti
pfenosovych cest AFL.

Zdroj zareni /Radiation source/ je radionuklidovy zafi¢ nebo Cast zafizeni
schopna emitovat ionizujici zareni. /CSN IEC 788/
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