- Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V, Berlin, gestattet.

© DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.

DK 615.849.51:615.849.2: 616-073.75

:615.841: 62-519

DEUTSCHE NORM

Medizinische ferngesteuerte, DIN
automatisch betriebene Afterloading-Anlagen
Anforderungen an die Strahlenquellen

6853

Teil 3

Medical remote-controlled automatically-driven afterloading systems; requirements to the radioactive sources

Aufgestellt vom NormenausschuB Radiologie im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V.in Arbeitsgemeinschaft mit der
Deutschen Rontgengesellschaft und der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Physik.

1 Anwendungsbereich und Zweck

Diese Norm gilt fiir radioaktive Strahlenquellen, die in fern-
gesteuerten, automatisch betriebenen Afterloading-Gera-
ten zur Gammastrahlentherapie von Personen eingesetzt
werden.

Sie enthalt Anforderungen an die Strahlenquellen und legt
die vom Hersteller durchzufiihrenden Priifungen sowie die
Angaben in den mitzuliefernden Begleitpapieren fest.

2 Begriffe

2.1 Umschlossene radioaktive Stoffe
Umschlossene radioaktive Stoffe sind radioaktive Stoffe,
die von einer festen, inaktiven Hille umschlossen oder in
festen inaktiven Stoffen stdndig so eingebettet sind, daB
bei Ublicher betriebsméBiger Beanspruchung ein Austritt
radioaktiver Stoffe mit Sicherheit verhindert wird; eine
Abmessung muB mindestens 0,2 cm betragen.

(aus: StriISchV 1989, Anlage I)

2.2 Radioaktive Strahlenquellen

Radioaktive Strahienquellen im Sinne dieser Norm sind

umschlossene radioaktive Stoffe nach Abschnitt 2.1.
ANMERKUNG: Sie werden nachfolgend kurz als
Strahler bezeichnet.

2.3 Einzelstrahler

Bei dem ferngesteuerten Afterloading-Verfahren ist der
Einzelstrahler ein Strahler, der zur Erzielung einer ge-
wiinschten Dosisverteilung wahrend der Bestrahlung im
Applikator schrittweise oder oszillierend bewegt wird.

(aus: DIN 6814 Teil 8/03.90)

2.4 Strahlerreihe

Die Strahlerreihe ist eine Aneinanderreihung umschlosse-
ner Strahlenquellen, gegebenenfalls durch inaktive Zwi-
schenstiicke getrennt, die entweder unveranderlich zusam-
mengefaBt ist oder vor jeder Bestrahlung neu ausgewéhit
wird und in Afterloading-Gerédten Verwendung findet. Die
Strahlerreihe wird in der Regel im Hinblick auf eine be-
stimmte Dosisverteilung ausgewaihlt.

(aus: DIN 6853 Teil 1/04.92)

2.4.1 Kombinationsstrahler

Der Kombinationsstrahler ist eine unveranderlich zusam-
mengesetzte Strahlerreihe.

2.4.2 Teilstrahier

Der Teilstrahler ist ein Strahler einer Strahlerreihe, die vor
jeder Bestrahlung neu zusammengesetzt wird.

2.5 Kenndosisleistung

Bei Gammastrahlern fiir die Brachytherapie ist die Kenn-
dosisleistung die Luftkermaleistung frei in Luft in 1m
Abstand.

(aus: DIN 6814 Teil 3/12.85)

3 Anforderungen

3.1 Strahler fiir das ferngesteuerte, automatisch betrie-
bene Afterloading-Verfahren miissen je nach Beschaffen-
heit des radioaktiven Stoffes eine oder zwei allseitig dichte,
inaktive Hillen besitzen, die aus Edelstahl oder einem
Werkstoff mit mindestens gleichwertiger Festigkeit und
Korrosionsbesténdigkeit bestehen und durch Verschwei-
Bung oder eine mindestens gleichwertige dauerhafte Ver-
bindungstechnik abgedichtet sind. Die Strahler miissen
mindestens die thermischen und mechanischen Anforde-
rungen der Klasse ISO/C 53 211 und bei pneumatischem
Strahlertransport der Klasse 1ISO/C 53 311 nach DIN 25426
Teil 1 erfiillen.

3.1.1 Liegt derradioaktive Stoffin kompakterund schwer-
I6slicher Form vor, z.B. als Metail ("®2r, $°Co) oder als
Bestandteil einer Glas- oder Keramikmasse (*¥7Cs), so
geniigt eine einzige Hiille. Bei langlebigen Radionukliden
(Ty;2 >100d) und Aktivitdten je Einzelstrahler, Teilstrahler
oder Teil eines Kombinationsstrahlers von mehr als 2 GBq
sollten zur Erhéhung der Sicherheit gegen ein Undichtwer-
den auch hier Strahler in doppelt umhiillter Ausfiihrung ver-
wendet werden.

3.1.2 Sind die Anforderungen nach Abschnitt 3.1.1 nicht
erfiillt, so muB der radioaktive Stoff von zwei Hillen um-
geben sein.

3.1.3 Die vom Hersteller des Afterloading-Gerétes vor-
geschriebenen Abmessungen und Toleranzen der duBeren
Strahlerkapsel miissen eingehalten werden (siehe
DIN 6853 Teil 1).

3.2 st der Strahler stindig fest mit dem Transportkabel
verbunden, so muB die Verbindung einer Zugkraft standhal-
ten, die mindestens 5mal so groB ist wie die Zugkraft, die
maximal von der Antriebsvorrichtung des Afterloading-
Gerates auf das Transportkabel ibertragen werden kann.
Gleiches gilt fiir das Kupplungselement (z.B. Kupplungs-
haken) zwischen Strahler und Transportkabel.

3.3 Einzel- und Kombinationsstrahler miissen dauerhaft
und kontrollierbar so gekennzeichnet sein, daB eine Zuord-
nung zum Zertifikat méglich ist. Fiir die Kennzeichnung gilt
DIN 25426 Teil 1.
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Kombinationsstrahler miissen zusétzlich mit einem dauer-
haften und gut sichtbaren Zeichen, z. B. Buchstabe, Ziffer,
Farbmarkierung, versehen sein, das jederzeit eine eindeu-
tige Zuordnung zur entsprechenden Dosisverteilung (siehe
Abschnitt 5.1) ermoglicht. Ist der Kombinationsstrahler fest
mit dem Transportkabel verbunden, so muB das Zeichen an
dem dem Strahler abgewandten Ende des Transportkabels
angebracht sein.

4 Priifung

4.1 Fir jede Strahlerbauart muB der Hersteller die 1SO-
Klassen nach DIN 25426 Teil 1 feststellen und bescheini-
gen.

4.2 Der Anteil anderer Radionuklide zur Kenndosislei-
stung darf bei Abgabe eines Strahlers an den Anwender 5%
nicht ibersteigen. Soweit der Hersteller des radioaktiven
Materials keine entsprechende Bescheinigung abgibt, muB
der Hersteller der Strahler Untersuchungen auf radioaktive
Verunreinigungen durchfithren, z.B. durch Messung der
zeitlichen Anderung der Strahiung, Spektrometrie der emit-
tierten Gammastrahlung oder durch Analyse des Herstel-
lungsverfahrens.

ANMERKUNG: Im Falle von '37Cs ist mit einer Ver-
unreinigung durch ¥*Cs (T, = 2,07 a) zu rechnen.
Da die Dosisleistungskonstante von 3*Cs um den
Faktor 2,7 gréBer als die von '37Csist, ergibt sich ein
maximaler Aktivititsanteil an 3*Cs von 1,8 %.

Im Falle von '®r ist in erster Linie mit Verunreini-
gungen durch "®¥r (T;;» = 19,4 h) zu rechnen.

4.3 Jeder Strahler muB vor der Abgabe vom Hersteller auf
Dichtheit und Kontaminationsfreiheit gepriift werden
(Abnahmepriifung). Fir die Dichtheitspriiffung gilt
DIN 25426 Teil 3.

4.4 Fir jeden Strahler ist die Kenndosisleistung (siehe
Abschnitt 2.5) zu bestimmen. MeBverfahren hierzu enthélt
DIN 6809 Teil 2 (z. Z. Entwurf).

4.4.1 Fir ein Vertrauensniveau von 95 % darf die MeBun-
sicherheit + 10% nicht {ibersteigen.

Die Messungen sind mit einer MeBanordnung hoher Repro-
duzierbarkeit und Langzeitkonstanz vorzunehmen, so daB
der auf moglichen Schwankungen der MeBgeometrie und
des Ansprechvermégens beruhende Anteil der MeBun-
sicherheit + 2% nicht Ubersteigt.

4.4.2 Bei gleichartigen Teilstrahlern (siehe Abschnitt
2.4.2), die fur ein bestimmtes Afterloading-Gerét vorgese-
hen sind, diirfen die Kenndosisleistungen der einzelnen
Strahler um nicht mehr als 5% vom arithmetischen Mittel
tiber die Kenndosisleistungen der einzelnen Strahler
abweichen.

5 Begleitpapiere
5.1 Fiir jede Strahierbauart muB vom Hersteller ein fir
den Anwender bestimmtes Begleitpapier geliefert werden,
das folgende Angaben enthalt:
— Bezeichnung der Strahlerbauart
- Beschreibung des radioaktiven Inhalts durch Angabe
von Radionuklid, physikalischer und chemischer Form
und Abmessungen
— Beschreibung der Hillle durch Angabe des Werkstof-
fes, der Abmessungen sowie der Art der Abdichtung
— Angabe der Klasse nach DIN 25426 Teil 1, gegebe-
nenfalls bestandene Sonderpriifungen, z.B. als radio-
aktiver Stoff in besonderer Form nach DIN 25426 Teil 2
— Angabe des Prifverfahrens nach Abschnitt 4.3
— bei Kombinationsstrahlern Zeichen nach Abschnitt
3.3 und Diagramm der rdumlichen relativen Aktivitéts-
und der zugehorigen Dosisverteilung?).

5.2 Fur jeden Strahler ist vom Hersteller ein fiir den
Anwender bestimmtes Zertifikat mitzuliefern, das zumin-
dest folgende Angaben enthélt:
— Strahlerbauart
Radionuklid
Fertigungsnummer
— Bestétigung liber die Abnahmepriifung nach Ab-
schnitt 4.3
— Kenndosisleistung mit Angabe der MeBunsicherheit
und des Referenzzeitpunktes
— Aktivitdt zum Referenzzeitpunkt?).
Bei Teilstrahlern sind die Fertigungsnummer der gelieferten
Charge, die Anzahl der Teilstrahler sowie die mittlere Kenn-
dosisleistung und die mittlere Aktivitdat!) je Teilstrahler
anzugeben.

Tabelle: Dosisleistungskonstanten fiir Photonenenergien
hv > 20 keV bezogen auf die Luftkermaleistung [1]
und Halbwertzeiten [2]

Radionuklid Dolfés':(:lzt:tr;gs- Halbwertzeit
in mGym*h™' GBg ™ in Tagen
®co 0,307 19255
¥7cs 0,0768 11050
1% 0,109 73,831

1) Dabei ergibt sich die Aktivitat in ausreichender Ndhe-
rung als Quotient der Kenndosisleistung und der Dosis-
leistungskonstante des betreffenden Radionuklids nach
der Tabelle.
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