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Vorwort

Das zustandige nationale Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 080-00-02 AA , Strahlenschutz” im
DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR).

DIN 6853 Medizinische ferngesteuerte, automatisch betriebene Afterloading-Anlagen besteht aus:
— Teil 2: Strahlenschutzregeln fiir die Errichtung
— Teil 5: Konstanzpriifung apparativer Qualitdtsmerkmale

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument konnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN 6853-2:2005-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Anpassung an das neue Strahlenschutzrecht;

b) Aufnahme von Co-60 als Schwichungsmaterial;

c) Aufnahme von Tabellen zu den Grafiken;

d) redaktionelle Uberarbeitung.

Documents

Document Sharind Hub

Full document details: E DIN 6853-2:2021-08


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-6853-2-2021-08
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-6853-2-2021-08

- Entwurf -
E DIN 6853-2:2021-08

1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Regeln fiir die Errichtung! von medizinischen ferngesteuerten, automatisch betriebenen
AFTERLOADING-ANLAGEN fest. Ausgenommen sind AFTERLOADING-ANLAGEN mit Beta-Strahlungsquellen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschliefilich aller Anderungen).

DIN 6814 (alle Teile), Begriffe in der radiologischen Technik

DIN 25422, Aufbewahrung radioaktiver Stoffe — Anforderungen an Aufbewahrungseinrichtungen und deren
Aufstellungsrdume zum Strahlen-, Brand- und Diebstahlschutz

DIN 25430, Sicherheitskennzeichnung im Strahlenschutz
Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz — StrlSchG)
vom 27.Juni 2017 (BGBL I S. 1966), das durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966)

gedndert worden ist

Verordnung zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzverordnung —
StrlSchV) vom 29. November 2018 (BGBI. I S. 2034, 2036)

Strahlenschutz in der Medizin — Richtlinie zur Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) vom 26. Mai 2011

(GMBL 2011, Nr. 44-47, S. 867), zuletzt gedndert durch RdSchr. des BMUB vom 11. Juli 2014 (GMBI. 2014, Nr.
49,S.1020)

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach den Normen der Reihe DIN 6814 und die fol-
genden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term

— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31

Afterloading-Anlage

Anlage, die eine AFTERLOADING-ANLAGE, den BESTRAHLUNGSRAUM und den BEDIENUNGSRAUM sowie alle fir

eine sichere Funktion und den Strahlenschutz erforderlichen bauseitigen Installationen umfasst

Anmerkung 1 zum Begriff:  Siehe auch 5b).

1 Errichtung im Sinne dieser Norm ist die Erstellung eines Bauwerkes mit bautechnischen Strahlenschutzvorkehrun-
gen sowie Aufstellung und Anschluss einer AFTERLOADING-ANLAGE. Anderungen am Bau oder an Einrichtungen,
welche die Strahlenschutzeigenschaften der Anlage beeinflussen, gelten ebenfalls als Errichtung. Mafdgebend fiir die
Einhaltung der Regeln dieser Norm ist nicht die Planung, sondern die tatsachliche Ausfiihrung.
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3.2
Afterloading-Einrichtung
Einrichtung, die aus dem BESTRAHLUNGSGERAT und der BEDIENVORRICHTUNG besteht

3.3

Afterloading-Verfahren

Verfahren zur INTRAKAVITAREN und INTERSTITIELLEN THERAPIE sowie zur KONTAKTTHERAPIE mit umschlos-
senen gammastrahlenden radioaktiven Stoffen, bei dem zunachst ein unbeladener APPLIKATOR gelegt wird,
der erst nachtraglich iiber eine Strahlerfithrung (z.B. Transportschlauch) mit radioaktiven STRAHLERN fern-
gesteuert beladen wird, und bei dem die STRAHLER nach Ablauf einer vorgewahlten Bestrahlungszeit wieder
automatisch in den Strahlenschutzbehalter zuriickgefiihrt werden

Anmerkung 1 zum Begriff: Wahrend der Applikation muss das BESTRAHLUNGSGERAT permanent liber den Transport-
schlauch mit dem APPLIKATOR verbunden sein.

3.4

Aufenthaltsfaktor

T

Zahlenwert, der die zu erwartende Aufenthaltsdauer von Personen in den zu schiitzenden Bereichen, unab-
hangig von der tatsachlichen Aufenthaltsdauer berticksichtigt

[QUELLE: DIN 6847-2:2020-08, 3.1.6]
Anmerkung 1 zum Begriff: = Der AUFENTHALTSFAKTOR ist dimensionslos.

3.5

Bedienvorrichtung

Teil der AFTERLOADING-EINRICHTUNG, von dem aus die Antriebsvorrichtung im BESTRAHLUNGSGERAT strahlen-
geschiitzt bedient wird und die sich aufderhalb des BESTRAHLUNGSRAUMES befindet

3.6

Bestrahlungsgerat

Teil der AFTERLOADING-EINRICHTUNG einschliefdlich der Strahlerfithrung und des APPLIKATORS, die sich im
BESTRAHLUNGSRAUM befindet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es enthaltim Wesentlichen den Strahlenschutzbehalter zur Aufnahme der STRAHLER in ihrer
RUHESTELLUNG, die Antriebsvorrichtung zum Aus- und Einfahren und zur Bewegung der STRAHLER wéhrend der Bestrah-
lung sowie gegebenenfalls Vorrichtungen zur Zusammenstellung von individuellen STRAHLERREIHEN.

3.7

Betriebsbelastung

Wa

Produkt aus der Anzahl der Einzelbestrahlungen in einer Woche und des Mittelwertes der KENNDOSIS je Ein-
zelbestrahlung

Anmerkung 1 zum Begriff:  Einheit der BETRIEBSBELASTUNG: ,Gray” (Einheitenzeichen Gy).
Anmerkung 2 zum Begriff: =~ Die BETRIEBSBELASTUNGW 4 gibt den Umfang der Ausnutzung einer AFTERLOADING-ANLAGE
an. Der Ausnutzungsgrad einer AFTERLOADING-ANLAGE lasst sich nicht beliebig erhéhen, da er durch die Vorbereitungszeit

beim Patientenwechsel begrenzt ist.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Einzelbestrahlungen beinhalten sowohl die Patientenbestrahlung als auch Maffnahmen
zur Qualitatssicherung und klinischen Dosimetrie.

[QUELLE: DIN 6847-2:2020-08, 3.1.1, modifiziert - Anmerkung 2 zum Begriff und Anmerkung 3 zum Begriff
gedndert sowie Anmerkung 4 zum Begriff geloscht]
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3.8

Kenndosis

<Afterloading-Einrichtungen> LUFTKERMA (Kj, 100), gemessen frei in Luftin 100 cm Abstand vom Schwerpunkt
der Aktivititsverteilung des Strahlers

4 Hochstwerte fiir die Dosis hinter der Abschirmung

Die folgenden Festlegungen haben Vorrang vor allen {ibrigen Festlegungen dieser Norm. Hochstwerte fiir die
Dosis an zu schiitzenden Orten hinter der Abschirmung sind abgeleitet von

— demin der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin angegebenen Richtwert der KORPERDOSIS fiir das beruf-
lich strahlenexponierte Personal an Bedieneinrichtungen von Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strah-
len;

— denim StrlSchG bzw. in den nationalen Gesetzgebungen gesetzlich vorgeschriebenen, jeweils auf das Kalen-
derjahr bezogenen Werten flr die Korperdosen von Personen, zu deren Schutz die baulichen Strahlen-
schutzvorkehrungen dienen.

Daraus ergeben sich folgende Festlegungen fiir Aufenthaltsorte von Personen:

a) In Bedienrdumen der Anlagen wird fiir die Bemessung des STRAHLENSCHUTZES der Hochstwert fiir die
EFFEKTIVE DosIs durch die zustandige Behorde festgelegt.

ANMERKUNG  Dabei orientiert sich die Behorde in der Regel an den Empfehlungen der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin.

b) An anderen Aufenthaltsorten von beruflich strahlenexponierten Personen aufserhalb des Kontrollbereichs
darf fiir die Bemessung des Strahlenschutzes eine effektive Dosis von 6 mSv im Jahr zugrunde gelegt wer-
den.

c) An Aufenthaltspldtzen von Einzelpersonen der Bevolkerung ist fiir die Bemessung des Strahlenschutzes
eine effektive Dosis von 1 mSv im Jahr als Grenzwert zugrunde zu legen.

5 Anforderungen an die Raume
An die Rdume werden folgende Anforderungen gestellt:

a) Fir eine AFTERLOADING-ANLAGE muss aufler den Rdumen, die fiir den sonstigen klinischen und
physikalisch-technischen Arbeitsablauf bendétigt werden, mindestens ein BESTRAHLUNGSRAUM und
zusatzlich ein davon getrennter BEDIENUNGSRAUM zur Aufstellung der BEDIENVORRICHTUNG vorhanden
sein.

Aus organisatorischen Griinden sollten Neuanlagen so geplant werden, dass die Rdume der AFTER-
LOADING-ANLAGE eine Einheit bilden, deren Zugang tiberwacht werden kann. Die Grofie des BESTRAH-
LUNGSRAUMES sollte so bemessen sein, dass bei einer Anordnung des Patientenbettes im zuldssigen
Aufstellungsbereich nach Abschnitt11 noch ausreichend Platz fiir eine RONTGENEINRICHTUNG zur
Lagekontrolle des APPLIKATORS vorhanden ist. Durch bauliche Mafdnahmen sollte verhindert werden, dass
die Tiir zum BESTRAHLUNGSRAUM der NUTZSTRAHLUNG ausgesetzt ist (Labyrinthgang). Wird eine solche
bauliche Mafdnahme nicht durchgefiihrt, so muss die Absorption der Tiir entsprechend erhoht werden.
Wird der BESTRAHLUNGSRAUM aufder zur Afterloadingtherapie noch zu anderen Zwecken benutzt, so sollte
zusitzlich ein Raum vorhanden sein, in dem bei Bedarf das BESTRAHLUNGSGERAT aufbewahrt werden
kann. Falls im Rahmen des Strahleraustausches erforderlich, sollte ein Raum vorhanden sein, in dem die
STRAHLER sicher gelagert werden konnen.

b) Der BESTRAHLUNGSRAUM und eventuell zusatzlich erforderliche Raume zur Aufbewahrung des BESTRAH-
LUNGSGERATES bzw. der STRAHLER miissen hinsichtlich des Strahlen-, Brand- und Diebstahlschutzes den
Anforderungen nach DIN 25422 geniigen.
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c) Fir die Bemessung des Strahlenschutzes ist davon auszugehen, dass wahrend der Bestrahlung sich aufder
dem Patienten niemand im BESTRAHLUNGSRAUM aufhalt. Das Verlassen und Betreten dieses Raumes muss
jederzeit moglich sein.

d) Der Zugang zum BESTRAHLUNGSRAUM muss wahrend der Zeit, in der sich die STRAHLER aufderhalb des
Strahlenschutzbehilters befinden, mit einem Warnschild fiir SPERRBEREICH nach DIN 25430 gekennzeich-
net sein.

e) Der Zugang zum BESTRAHLUNGSRAUM muss mit einer Vorrichtung versehen sein, die bewirkt, dass die
STRAHLER in den Strahlenschutzbehalter eingefahren werden, wenn jemand den Raum wahrend der
Bestrahlung betritt (z. B. Tiirkontakt).

f) Der BESTRAHLUNGSRAUM muss mit einem vom BESTRAHLUNGSGERAT unabhingigen Strahlenwarngerat
uberwacht werden, das im BESTRAHLUNGSRAUM, von jedem Ort aus sichtbar, und vor dessen Zugang optisch
anzeigt, ob sich die STRAHLER aufderhalb des Strahlenschutzbehdlters befinden. Ist bei ausgefahrenen
STRAHLERN die Tir zum BESTRAHLUNGSRAUM gedffnet, muss zusatzlich ein akustisches Signal ertonen.
Bei Netzausfall miissen die Funktion und die Signalanzeigen des Strahlenwarngerates mindestens 30 min
erhalten bleiben. Der Detektor muss so angeordnet sein und das Gerat muss eine solche Warnschwelle
besitzen, dass aufderhalb des Strahlenschutzbehélters befindliche STRAHLER mit Sicherheit angezeigt
werden.

g) Es muss eine standige Sicht- und Sprechverbindung zum Patienten vorhanden sein.

h) Im BESTRAHLUNGSRAUM muss sich mindestens ein Schalter befinden, mit dem das Ausfahren der STRAHLER
verhindert bzw. das Einfahren bewirkt werden kann.

i) Im BESTRAHLUNGSRAUM ist ein Not-Strahlenschutzbehalter vorzuhalten, der im Falle einer Transportsto-
rung die STRAHLER samt APPLIKATOR aufnehmen kann.

6 Angaben des Herstellers

Der Hersteller der AFTERLOADING-EINRICHTUNG muss dem Errichter ausfiihrliche Unterlagen zur Verfiigung
stellen, die mindestens folgende Angaben enthalten:

a) Abmessungen und Gewicht des BESTRAHLUNGSGERATES und der BEDIENVORRICHTUNG;

b) RADIONUKLID und maximale AKTIVITAT?, fiir die das BESTRAHLUNGSGERAT vorgesehen ist;

c) Anweisungen fiir die Aufstellung des BESTRAHLUNGSGERATES;

d) Anweisungen, welche Einrichtungen auch bei ausgefahrenem STRAHLER stdandig oder gelegentlich zugéng-
lich sein miissen und daher aufderhalb des BESTRAHLUNGSRAUMES anzuordnen sind, sowie Angaben {liber

deren Verbindungen mit Gerateteilen innerhalb des BESTRAHLUNGSRAUMES;

e) Anweisungen, wie die vom Errichter nach 5d), 5e) und 5h) vorzusehenden Schalt- und Anzeigevorrichtun-
gen anzuschliefden sind.

Die Lieferanten der geforderten Zusatzeinrichtungen nach 5f) und 5g) miissen Unterlagen zur Installation zur
Verfligung stellen.

2 Dabei ergibt sich die AKTIVITAT in ausreichender Ndherung als Quotient der KENNDOSISLEISTUNG und der DOSISLEIS-
TUNGSKONSTANTE fiir die Strahlentherapie des betreffenden RADIONUKLIDS.
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7 Angaben des Betreibers

Der Betreiber der AFTERLOADING-ANLAGE muss dem Errichter Unterlagen zur Verfligung stellen, in denen die
fiir die Errichtung wesentlichen Angaben {iber den vorgesehenen Betrieb enthalten sind. Mindestens sind fol-
gende Angaben erforderlich:

a) Zeichnung der zum Strahlenbetrieb und zu benachbarten Betrieben gehorenden Bereiche (Gebaude,
Raume, Verkehrsflaichen und Aufdenanlagen), aus denen die fiir die Strahlenschutzberechnungen beno-
tigten Abmessungen entnommen werden konnen (dabei auch Material und Dicke bestehender Wande,
Decken und Fuf3bdden);

b) Angaben iiber Art und Nutzung der Bereiche innerhalb und aufierhalb des Strahlenbetriebes mit Aufent-
haltsplatzen fiir Personen und gegebenenfalls moglichen Aufenthaltsbeschrankungen;

c) Angaben iiber die maximale BETRIEBSBELASTUNG nach Abschnitt 8 und gegebenenfalls Angaben iiber vor-
gesehenen Schichtbetrieb.

8 Betriebsbelastung

Es gelten folgende Festlegungen:

a) Sofern c) nichts anderes bestimmt, sind fiir die BETRIEBSBELASTUNG W 5 folgende Werte anzusetzen:

— fiir Anlagen zur Bestrahlung mit hoher und mittlerer DosISLEISTUNG 0,30 Gy;
— fiir Anlagen zur Bestrahlung mit niedriger DOSISLEISTUNG 0,15 Gy.

b) Falls an einer AFTERLOADING-ANLAGE in mehreren Schichten gearbeitet wird, so ist fiir jede Arbeitsschicht
mit dem in a) angegebenen Wert zu rechnen. Fiir die Bemessung des baulichen Strahlenschutzes geht die
Summe der in mehreren Schichten anfallenden BETRIEBSBELASTUNG in die Berechnung mit ein. Nur fiir
Aufenthaltsplatze, an denen sichergestellt ist, dass sich niemand langer als eine Schicht aufhélt, darf fiir die
Bemessung der Abschirmung der einfache Wert von W benutzt werden.

c) Ergeben sich aus den Angaben des Betreibers nach Abschnitt 7 hohere BETRIEBSBELASTUNGEN W, als
nach a), so muss die Bemessung der Strahlenschutzabschirmung darauf abgestimmt werden. Geringere

BETRIEBSBELASTUNGEN diirfen nur berticksichtigt werden, wenn nach Art des Betriebes auch eine spatere
Zunahme von W nicht zu erwarten ist.

9 Aufenthaltsfaktoren

Es gelten folgende Festlegungen:

a) Fir den Aufenthaltsfaktor sind Faktoren nach 9 b) bis 9 e) zu verwenden

b) T=1,0 fiir Aufenthaltsorte von beruflich strahlenexponierten Personen in Kontrollbereichen und fiir zu
schiitzende Arbeits- und Daueraufenthaltspliatze aufderhalb des Kontrollbereichs (z. B. BEDIENUNGSRAUM
von AFTERLOADING-ANLAGEN mit hoher und mittlerer DOSISLEISTUNG, Laboratorien, Biiros, Bettenstationen,

Wohnungen sowie andere Aufenthaltsplatze, die nicht der Verfiigungsgewalt des Betreibers unterliegen);

c) T=0,3 fiir Verkehrsflachen aufderhalb des Strahlenbetriebes, die nicht fiir den Daueraufenthalt in Frage
kommen (z. B. Straflen und Griinanlagen);

d) T=0,1 fir Aufenthaltsorte aufderhalb von Bestrahlungsraumen, aber innerhalb des Strahlenbetriebes, an

denen sichergestellt ist, dass sich dort niemand langer als ein Zehntel der Betriebszeit aufhalt (z. B. Patien-
tenwarteraume, Flure, Treppen, Toiletten, Umkleidekabinen);
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