Prufbericht Nr.
tiber die Uberprifung einer medizinischen Bestrahlungsvorrichtung zur Teletherapie mit

Gammastrahlen auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz

Prifungsanlass: [ ] Sachverstandigenpriifung nach § 66 Abs. 2 StrlSchV
[ ] Prifung nach Genehmigungsauflage

[ 1 Prifung zum Nachweis von Genehmigungsvoraussetzungen

Bezeichnung der Bestrahlungsvorrichtung:

BetreIDer: e ———

Tagder Prifung:
Sachverstandiger:
Strahlenschutzverantwortlicher (8 31 Abs. 1 StrISChV) o

Strahlenschutzbeauftragte nach Auskunft (8 31 Abs. 2 StrISchV)
fur den medizinischen Bereich
(einschl. Vertreter) : s
flr den physikalisch-technischen Bereich
(einschl. Vertreter) : s
Auskiinfte bei der Priifung erteilten
von Seiten des Betreibers: s

von Seiten der SErVICEfIMMA:

Die Bestrahlungsvorrichtung bediente:



Priufungsgrundlagen (ggf. sind die Priifungsgrundlagen zu aktualisieren)

Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) vom 20. Juli 2001 (BGBI. I, Nr. 38, Seite 1714),

Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin vom 24.06.2002.

Bundesanzeiger vom 07.11.2002.

Rahmenrichtlinie zu Uberpriifungen nach § 66 Abs.2 StrlSchV vom 11.06.02 (GMBI 2002, Nr. 30,
Seite 620)

Richtlinie Uber Dichtheitsprifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen vom 20.01.04
(GMBI 2004 Nr.27; Seite 530)

DIN EN 60601-2-11: 2003-06
DIN 6846-2 2003-06
DIN 6846-5 1992-03
DIN 25426-2 1992-10
DIN 25426-4 1996-04

Eingesehene Unterlagen: (mdglichst eindeutige Identifikation):

[

[
[

] Umgangsgenehmigung (§ 7 StrlSchV)
einschlieBlich Anderungsbescheide): e
] Strahlenschutzbauzeichnung (Anlage Il Teil A Nr. 1 StrlschV): e

] Angaben zur Zweckbestimmung der Vorrichtung im Sinne des
Medizinproduktegesetzes (Anlage Il Teil A Nr. 7 StrischV): e,
] Strahlenschutzanweisung (8 34 StrISChV):

] Notfallanweisung (8 34 Nr. 6 StrISchV):
] Auslegung oder Aushang der StrISchV (8 35 StrISChV): .o

] Betriebstagebuch (Wartungen, Reparaturen, Storfalle,
Haufung bestimmter Fehler u.d.)
] Bericht Gber Erstprifung (Datum, Institution):

] Bericht tiber vorausgegangene Uberpriifung (Datum, INStItUtion):  .......c.ccoceveveviveeececeeeeee e,

] Bescheinigung tiber Dichtheitspriifung
(88 66 Abs. 6, 69 (2) StrISchV), (Datum, INStitution): oo
] Strahlerzertifikat:

] Technische Unterlagen fiir die Bestrahlungsanlage: .o

] Bedienungsanleitung u. &.:

Hinweis zur Dichtheitspriifung nach § 66 StriSchV

Die Durchfuhrung der Dichtheitspriifung nach § 66 Abs. 4 StrISchV ist nicht Bestandteil dieser
Uberpriifung.



11
1.2

1.2.1
1.3

1.3.1

1.3.2
1.3.3

1.4

Allgemeine Angaben

Standort der Bestrahlungsvorrichtung:
Benachbarte Bereiche:
Angrenzende Bereiche (entsprechend Strahlenschutzplan):

Nutzung als
Einstufung Strahlenschutzbereich (8 36 StrISChV): ..o,
EinfluR weiterer Strahlenquellen auf den Umgangsort: ...........cccooeviiineieneeie s
Geratetechnische Angaben

Gerdtebezeichnung
Geratetyp e ——————————
GEeratenUMMEr
Geratehersteller
Baujahr/Inbetriebnahme
Nutzstrahlfdnger vorhanden s
Patientenlagerungstisch
Strahlerkopfabschirmung z. B. abgereichertes Uran 144 kg.
CE-Kennzeichnung nach Medizinproduktegesetz

Kennzeichnung sichtbar angebracht an:
Nummer der Benannten Stelle:
Software-/EPROM-VEISION: e
Genehmigter Umgang

Radionuklid
AKLIVIAL
Artder ANWENdUNG
Spezielles Zubehor: z.B. Stoppuhr, FuBschalter
Spezieller Strahlenschutz

Geeignetes Messgerat fir die klinische Dosimetrie vorhanden ja/nein
Gerétetyp, Hersteller
Geeignete Messgerate fir Strahlenschutzmessungen vorhanden ja/nein
Gerétetyp, Hersteller e ——————
Daten der radioaktiven Strahlenquelle (Angaben aus Strahlerzertifikat):

Hersteller

Radionuklid
AKLIVItAL / Datum
Kenndosisleistung (Medium, Abstand)



1.5

1.6

Strahler-TYP e —————————
Strahler-NUumMmMer
Anzahl der Strahlenquellen
Klassifikation nach DIN /I1SO s
Besondere FOrm

Aktivitit am Priftag =~

Angaben zur Betriebsweise (nach Auskunft):
(z.B. Strahlentherapie und klinische Dosimetrie)
Genehmigte Betriebsbelastung, ggf. Strahlzeit ..o,

Anzeige des Strahlstunden- oder Betriebsstundenzahler

Bemerkungen (Betriebsbelastung, ggf. Strahlzeit) ...,

Wesentliche Anderungen, besondere strahlenschutzrelevante Vorkommnisse
Austausch von Teilen, die den Strahlenschutz

beeinflussen kdnnen? ja/nein
Wenn ja, welche?
Bauliche Anderungen? ja/nein
Wenn ja, Welche?
Nutzungsanderungen in benachbarten Bereichen? ja/nein
Wenn ja, Welche? e ————
Strahlenschutz- bzw. sicherheitstechnisch relevante Vorkommnisse

seit der letzten Priifung? ja/nein
Wenn ja, welche? (evtl. Kopie aus Betriebstagebuch) ..o,

Weitere BemerkUNGEN



2.1.1

2.1.2

2.1.3

2.14
2.1.5

2.1.6

Durchftihrung der Prufung

Kennzeichnungen, Signallampen, Patiententiberwachung

Der Sperrbereich ist ausreichend abgegrenzt und gekennzeichnet

(8 68 StriSchV, DIN 25430)

Der Kontrollbereich ist ausreichend abgegrenzt und gekennzeichnet
(§ 68 StrISchV, DIN 25430)

Die Kennzeichnung der Gefahrengruppe ist vorhanden (8§ 52 StrISchV)
Das Strahlenzeichen auf dem Strahlerkopf ist vorhanden
Signallampen an der Bedienungsvorrichtung sind funktionsfahig
”Ruhestellung”

"Bestrahlungsstellung”

”Zwischenstellung”

Verschlussgesteuerte Signallampen am oder in der Nahe des
Strahlerkopfes sind funktionsfahig

fur Ruhestellung

jede andere Stellung

2.1.7 (B) Mechanisch mit dem Quellentréger verbundene Anzeige der

2.1.8
2.19
2.1.10
2.1.11

2.1.12

2.2

2.2.1

2.2.2

Stellung der Verschlussvorrichtung ist funktionsfahig

Anzeige des freien Zugangs zum Bestrahlungsraum ist vorhanden

Im Bestrahlungsraum/Labyrinth sind Warnlampen vorhanden und funktionsfahig
Notbeleuchtung vorhanden und funktionsfahig

Sichtverbindung zwischen Bestrahlungs- (Patientenposition) und

Schaltraum vorhanden und funktionsféhig

Sprechverbindung zwischen Bestrahlungs- (Patientenposition) und

Schaltraum in beiden Richtungen vorhanden und funktionsféhig

Zugang zum Bestrahlungsraum, Patientenlagerung

Die Eingangstiiren zum Bestrahlungsraum sind mit zwangsbetétigten
Turkontakten ausgeristet
Beim Offnen einer Tir fahrt der Strahler in die Abschirmung zuriick

(Strahlung wird automatisch abgeschaltet):

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein
ja/nein
ja/nein
ja/nein
ja/nein
ja/nein
ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein



2.2.3
2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

2.2.8

2.2.9

2.2.10

2.2.11

2.2.12

2.2.13

2.2.14

2.2.15

2.3

2.3.1

2.3.2
2.3.3

Bei einer gedffneten Tlr kann die Strahlung nicht eingeschaltet werden ja/nein

Nach dem SchlieRen der Zugangstiiren wird der Bestrahlungsvorgang nicht

automatisch wieder aufgenommen ja/nein
Die Quetschsicherung am Tor ist vorhanden und funktionsféhig ja/nein/ entfallt
Lichtschranken vorhanden und funktionsféhig ja/nein/ entfallt

Die Zugangstiren kénnen auch nach Ausfall der Betriebsmittel

ge6ffnet werden: ja/nein
Das Betreten und Verlassen des Bestrahlungsraumes ist jederzeit moglich ja/nein
Die Tiir des Bestrahlungsraumes hat von innen nur eine Offnungsfunktion ja/nein

Vorrang: von innen 6ffnen gegeniber von aul’en schlieen oder Bewegungs-

notschalter vorhanden ja/nein
Die Sicherheitseinrichtungen, wie Leitungsfiihrung, Kontakte, Notausschalter
Strahlenwarngerat sind ohne sichtbare Mangel: ja/nein
An der fahrbaren Abschirmeinrichtung ist kein sichtbarer Mangel erkennbar  ja/nein/ entfallt
Bei nicht arretierten Tischbremsen ist die Strahlung nicht

einschaltbar oder schaltet bei Tischbewegung ab

(Prufposition nach DIN nicht vorgesehen) ja/nein/ entfallt
Kollisionsschutz am Strahlerkopf ist funktionsfahig

(Kontrolle bei gedffneter Verschlussvorrichtung) ja/nein/ entfallt
Nach Ansprechen des Kollisionsschutzes am Strahlerkopf

ist eine Rettung des Patienten moglich ja/nein/ entfallt

Unabhéngiges Strahlenwarngeréat

Es ist eine unabhdngige Warneinrichtung zur Strahlenanzeige

(Strahler nicht im Tresor) mit separatem Turkontakt vorhanden: ja/nein
Anzeige bei Stérung des Strahlenwarngerates vorhanden: ja/nein
Die Funktion des Strahlenwarngerates bleibt fir mindestens 30 min

nach Netzspannungsausfall erhalten (z. B. Notstromanschluss) ja/nein



2.4 Einstellhilfen

2.4.1 Seitenlichtvisier ist vorhanden und die Justierung einwandfrei

2.4.2 Deckenlichtvisier ist vorhanden und die Justierung einwandfrei

2.4.3(B)Die Position des Lichtvisiers ist auch bei Drehung des Kollimators
und des Tragarms konstant

2.4.4(B) Der Abstandsanzeige ist funktionsfahig (u. a. auch die Korrelation
mit der Tischhéhenanzeige)

2.4.5(B) Quetschsicherung der Tubusse funktionsfahig

2.4.6(B) Tischeinlagen sind mechanisch in Ordnung

2.4.7(B) Die Winkeleinstellungen stimmen mit der mech. / elektr. Anzeige tberein

2.4.8(B) Kongruenz des Lichtvisiers gegeben (a.p., p.a., seitlich)

2.4.9(B) Ubereinstimmung von Lichtvisier- und Strahlenfeld gegeben

2.4.10(B)Lage des Isozentrums ist in Ordnung

2.5 Not-Aus-Einrichtung

2.5.1 Folgende Not-Aus-Schalter sind vorhanden und funktionsfahig

(selbsthaltend, selbstverriegelnd)

Anzahl/Ort

2.5.2(B) Tisch-Not-Stopp-Schalter funktionsfahig

2.6 Quellentrager und Verschlussvorrichtung

2.6.1 (B) Funktionsfahiger Antrieb unabhangig von duReren Systemen
und Stellungen des Strahlerkopfes (stichprobenartig)

2.6.2 (B) Die Gesamtiibergangsdauer Ruhestellung-Bestrahlungsstellung
und zuriick ist<5's

2.6.3 (B) Wenn der Ubergang Ruhestellung zur Bestrahlungsstellung > 3 s
betragt, wird die Strahlenquelle sofort in die Ruhestellung versetzt

2.6.4 Manuelle Notfallvorrichtung zum Versetzen der Strahlenquelle in die
Ruhestellung ist vorhanden und wird in der N&he der Bedienungs-
vorrichtung aufbewahrt

2.6.5 Manuelle Notfallvorrichtung ist in jeder Stellung des Strahlerkopfes

bedienbar

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein/entfallt
ja/nein/entfallt
ja/nein
ja/nein
ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein



2.7 Zeitschalter

2.7.1 (B) Zwei Zeitschalter fiir die Messung und Uberwachung der
Bestrahlungszeit vorhanden und funktionsfahig

2.7.2 (B) Strahlungsfreigabe nur nach erneuter Vorwahl einer
Bestrahlungszeit moglich

2.7.3 (B) Anzeige der vorgewahlten Bestrahlungszeit ohne Mangel

2.7.4 (B) Betétigung des Primarschalters / redundanten Schalters durch Endschalter

an Quellentrager / Verschlussvorrichtung bei Strahlung "Ein”
2.7.5 (B) Betétigung des Sekundérschalters durch Endschalter an
Quellentrager / Verschlussvorrichtung, wenn die Verschluss-
vorrichtung die Ruhestellung verlasst oder erreicht
2.7.6 (B) Bei Ausfall der Netzversorgung werden angezeigte Angaben

mindestens 20 min gespeichert

2.8 Bestrahlungsmodus

2.8.1 Strahlungsfreigabe nur nach Vorwahl des Bestrahlungsmodus mdglich
2.8.2 (B) Anzeige des Bestrahlungsmodus ohne Méngel

2.8.3 (B) Stehfeldvorwahl: Abschalten bei Stativ-Rotation

2.8.4 (B) Rotationsvorwahl: Abschalten innerhalb 5 sec. bei Stativ-Stillstand

2.8.5 (B) Blockierung, wenn Vorwahl Bedienpult / Bestrahlungsraum
nicht Gbereinstimmt

2.8.6 (B) Zweiter Endschalter, schaltet Stativ mit maximaler Uberdrehung

von 5 Grad ab

2.9 Keilfilter- und Satellitentrager

29.1 Kennzeichnung von auswechselbaren Keilfiltern

29.2 Kennzeichnung der Orientierung der eingesetzten Keilfilter

2.9.3(B) Wenn verschiedene Filter (auch Leerfilter) mdglich sind:
Strahlungsfreigabe nur bei Vorwahl und Anzeige des
eingesetzten Filters

2.9.4(B) Strahlungsfreigabe nur bei ordnungsgeméRer Positionierung des

eingesetzten (Keil-) Filters oder mindest. mechanische Rastung

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein/ entfallt

ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein/ entfallt
ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt
ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt



2.9.5(B) Strahlungsfreigabe nur bei tbereinstimmender Vorwahl

(Bedienpult / Bestrahlungsraum) des eingesetzten (Keil-) Filters ja/nein/ entfallt

2.9.6(B) Strahlungsfreigabe nur bei ordnungsgemaRer Positionierung

des Satellitentragers oder mindest. mechanische Rastung ja/nein/ entfallt

2.10 Vorbereitungsstellung

2.10.1  Einschalten der "Vorbereitungsstellung™ an der Bedienvorrichtung nur mit
einem Schliissel oder codiertem Schalter ja/nein

2.10.2  Anzeige der "Vorbereitungsstellung" an der Bedienvorrichtung in Ordnung ja/nein

2.11 Einschaltbereitschaft

2.11.1  "Einschaltbereitschaft" erst nach SchlieRen des Verriegelungssystems

und Vorwahl der Betriebsparameter ja/nein
2.11.2  Anzeige der "Einschaltbereitschaft" ja/nein
2.11.3  Unabhangiger Schalter fiir den Ubergang in die Bestrahlungsstellung in Ordnung  ja/nein

2.12 Strahlung ”Ein”

2.12.1  Einschalten der Bestrahlung nur am Bedienpult und nur mit Schlissel

oder codiertem Schalter moglich ja/nein
2.12.2  Erkennbarkeit von "Strahlung Ein” in Ordnung ja/nein
2.12.3  Weitere Bestrahlungen erst nach erneuter VVorwahl der

Bestrahlungsparameter mdglich ja/nein

2.13 Strahlungsunterbrechung

2.13.1  Strahlung am Bedienpult unterbrechbar ja/nein
2.13.2  Nach der Unterbrechung ist die Fortsetzung der Bestrahlung ohne

erneute Vorwahl moglich ja/nein
2.13.3  Bei Parameterdanderung wahrend einer Unterbrechung schaltet die

Einrichtung ab oder keine Parameterdnderung moglich ja/nein



2.14

2.141

2.14.2

2.14.3

2.15

2.15.1

2.15.2

2.15.3

2.15.4

2.155

Strahlungsabschaltung

Bestrahlung am Bedienpult abschaltbar
Bestrahlung im Bestrahlungsraum abschaltbar
Automatische Bestrahlungsabschaltung bei Parameteranderung oder

keine Parameterdnderung moglich

AufRerplanméRige Abschaltung

Abschalten bei Ausfall eines gemeinsamen Elementes der
Zeitschalter funktionsfahig

Abschalten bei Ausfall der Stromversorgung eines Systems
funktionsfahig

Anzeige einer nicht planméRigen Abschaltung an der
Bedienungsvorrichtung funktionsféhig

Abschaltung durch Zeitschalter bei automatischer Anpassung
der Drehgeschwindigkeit an die Bestrahlungszeit

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt

Rucksetzung der 0.g. Verriegelung nur mit besonderen Hilfsmitteln mdglich ja/nein

Keine weitere Strahlenfreigabe bei

2.15.6
2.15.7
2.15.8

2.15.9

2.15.10

2.15.11

2.16

Ausfall der Stromversorgung fur einen Zeitschalter
Abschaltung der Bestrahlung durch Sekundarzeitschalter

Abschaltung der Bestrahlung bei fehlender Betriebsbereitschaft eines
der Zeitschalter bei redundanter Kombination

wenn der Ubergang des Quellentragers in die

Bestrahlungs- oder Ruhestellung langer als 3 Sekunden dauert

Rotation (Stillstand) des Strahlerkopfes bei Stehfeld-
(Rotations-)Bestrahlung

Uberschreitung des vorgewahlten Winkels um > 5 Grad

Sonstige Prifungen (z. B. FuBschalter)

ja/nein/ entfallt
ja/nein/ entfallt

ja/nein/ entfallt
ja/nein

ja/nein

ja/nein/ entfallt



3.1

311

3.1.2

3.2

[]

[]

[]

Ortsdosisleistungsmessungen:

(Im Messprotokoll sind folgende Angaben aufzufiihren:)

Verwendetes Messgerat (Typ, Hersteller, Bauartzulassung)
Gehéausedurchlassstrahlung

(Maximalwerte bei eingefahrenem Strahler und einer Tagesaktivitat von .... GBqg.

Der Messwert wurde auf die genehmigte Aktivitat hochgerechnet.)

Dosisleistung in 0,05 m Abstand von der Oberflache des Strahlerkopfes

Ermittlung der Ortsdosisleistung in der Umgebung des Bestrahlungsraumes

durch systematische Messungen (bei Erstprifung)

(Maximalwerte bei eingesetztem Strahler und einer Tagesaktivitat von ... GBq.

Der Messwert wurde auf die beantragte/ genehmigte Aktivitat des radioaktiven Strahlers

hochgerechnet.)

Die Positionen der einzelnen Messpunkte sind der Lageplanskizze im Anhang zu entnehmen.

Prifung des baulichen Strahlenschutzes ist nicht erforderlich, da es sich

um eine Wiederholungspriifung handelt und sonstige wesentliche Anderungen

oder Anderungen in der Beschaffenheit gegeniiber der Vorjahrespriifung nicht

durchgefihrt bzw. festgestellt wurden.

durch stichprobenartige Messungen (bei Wiederholungsprifung)

Die Positionen der einzelnen Messpunkte sind der Lageplanskizze im Anhang zu
entnehmen

(Im Messprotokoll sind folgende Angaben aufzufiihren):

Verwendetes Messgerat (Typ, Hersteller)

Messbedingungen fiir Messungen auRerhalb des
Bestrahlungsraumes (FeldgroRe,
Nutzstrahlrichtung, Strahleraktivitdt am Messtag):

Messbedingungen flir Messungen am Strahlerkopf
(Blenden geschlossen, Strahleraktivitat am Mess-

tag):




Es wird eine zahlenmaRige Identitat zwischen Umgebungs-Aquivalentdosis und effektiver Dosis
angenommen. (Hinweis zur Verwendung der neuen Messgrofien: Die Umrechnung von Photonen-

aquivalentdosisleistung in Umgebungséquivalentdosisleistung ist mit dem Faktor beriicksichtigt.)

Strahl-| Messort | Messwert | Aufent- | Grenzwert fir | ermittelte effektive |  berechnete mdgliche
rich- (Sv/h)  |haltsfaktor| die eff. Dosis Dosis Betriebsbelastung
(Gy/Woche)
(mSv/a)
tung (mSv/a)
N® S
N® S
N® S
N® S
N*: Messung ohne Streukorper
S*: Messung mit Streukorper
Nulleffekt:
Die Dosisleistung des Nulleffekts infolge der nattirlichen Umgebungsstrahlung betrug
<0,....... pSv/h.

Der bauliche Strahlenschutz ist dann ausreichend, wenn alle Zahlenwerte in der letzten Spalte der
Tabelle groRer als die oben unter 1.5 angegebene Betriebsbelastung Wa bzw. Einschaltzeit sind oder
wenn die ermittelte effektive Dosis nicht groRer als der Grenzwert fir die effektive Dosis ist.

Anmerkungen zu den Ortsdosisleistungsmessungen

4, Erfullung von strahlenschutztechnischen Genehmigungsauflagen in Zusammenhang mit

der Prifung und Beseitigung von Mangeln aus der vorherigen Prifung

5. Auswertung und Folgerungen

Ort, Datum Unterschrift des Sachverstandigen

Hinweis: Der Betreiber ist nach 8 66 Abs. 6 StriSchV verpflichtet, den Priifbericht der zustandigen
Behorde vorzulegen.

Anlage: Lageskizze zu Nr. 3




