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1 Allgemeines

1.1 Ausgangslage
1.1.1  Schweizer Strahlenschutzgesetzgebung

Auf den 1. Oktober 1994 wurden das Strahlenschutzgesetz! (StSG) und die darauf basierende
Strahlenschutzverordnung? (StSV) in Kraft gesetzt. Die StSV wurde mit Inkraftsetzung auf den
1. Januar 2018 totalrevidiert.

Die StSV definiert in einigen Bereichen lediglich die Schutzziele und delegiert die Festlegung von
technischen Ausfilhrungsbestimmungen zur Umsetzung der Strahlenschutzvorschriften auf die Ebene
der Departementsverordnungen.

Die Revision der MeQV beriicksichtigt die als Folge der StSV-Revision notwendigen Anderungen. Aus-
serdem werden dem besseren Verstandnis dienende Ergdnzungen, Umstellungen und Korrekturen ge-
genlber der bisherigen Departementsverordnung (MeSV?3) vorgenommen.

1.1.2 Internationale Richtlinien

Mit der Revision der StSV und der MeQV, sind die grundlegenden Strahlenschutzanliegen der interna-
tionalen Richtlinien und Standards wie z.B. der Euratom BSS* weitestgehend berticksichtigt.

Fur detailliertere Festlegungen wie z.B. die Regelung der Qualitatssicherung beim Umgang mit medizi-
nischen Quellen wird verlangt, dass die geeigneten internationalen Normen (z.B. IEC- oder EN-Normen)
und / oder internationale oder nationale Empfehlungen beriicksichtigt werden (z.B. Empfehlungen der
Schweizerischen Gesellschaft fur Strahlenbiologie und Medizinische Physik oder Wegleitungen des
BAG).

1.2 Inhalt der Revision, wichtigste Anderungen

1.2.1 Anpassungen an die revidierte StSV

Medizinphysiker

Der Einbezug sowie die Aufgaben und Kompetenzen der Medizinphysikerinnen und Medizinphysiker

fur Belange der Qualitéat und der Sicherheit von medizinischen Quellen werden in der StSV in den
Grundziigen geregelt und in der MeQV weiter prazisiert.

Zonenbezeichnungen

Der Begriff "kontrollierte Zone" wird in der StSV aufgrund eines Uberarbeiteten Konzeptes fiir Bereiche
und Zonen abgeldst durch "Kontrollbereich" oder "Uberwachungsbereich”, je nach Art und Potenzial der
Gefahrdung. Da bei medizinischen Quellen das Risiko einer Geféhrdung durch Kontamination gering
ist, wird dementsprechend in der MeQV systematisch der Begriff "kontrollierte Zone" durch "Uberwa-
chungsbereich" ersetzt. Die Anforderungen an einen Uberwachungsbereich decken sich mit den Anfor-
derungen an die bisherigen kontrollierten Zonen.

Richtwerte fur die Ortsdosis

Die StSV regelt die Begrenzung der Ortsdosis und delegiert fiir deren Einhaltung bei der Anwendung
von radioaktiven Quellen und Anlagen die Festlegung von Richtwerten fur die Ortsdosis an das EDI.
Deshalb wird der bisherige Begriff "htchstzuléssige Ortsdosen” in der MeQV ersetzt durch "Richtwerte
fur die Ortsdosis".

1 SR 814.50

2 SR 814.501

% Die bisherige Verordnung liber den Umgang mit geschlossenen radioaktiven Strahlenquellen in der Medizin (Medizinische
Strahlenquellen-Verordnung; MeSV) heisst neu Verordnung tiber den Umgang mit geschlossenen radioaktiven Quellen in der
Medizin (MeQV).

4 Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen fiir den
Schutz vor den Gefahren bei einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung.
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Medizinische Quellen

In der StSV wird die Definition des Begriffes "radioaktive Strahlenquellen" gestrichen. Daher wird die
MeQV umbenannt und in allen betroffenen Artikeln konsequent der Begriff "medizinische Strahlen-
quelle" durch "medizinische Quelle" ersetzt.

1.2.2 Umstrukturierungen
Ergédnzungen, Kiirzungen, Umformulierungen und Korrekturen von Artikeln oder Abséatzen so-
wie von Anhangen

Die Anpassungen ergeben sich aus der revidierten StSV oder sind notwendige oder gewtinschte, dem
besseren Verstandnis dienendeErgénzungen und Prézisierungen. Ausserdem sind Bestimmungen in
dieser Verordnung mit &hnlichen Bestimmungen in anderen Verordnungen harmonisiert worden, insbe-
sondere mit jenen der Verordnung iber den Umgang mit radioaktivem Material® (UraM).

Neue Artikel oder Absétze, neue Anhange

Die Bestimmung uber den Einbezug einer Medizinphysikerin oder eines Medizinphysikers, jene tUber
die Sicherung von geschlossenen hoch radioaktiven Quellen sowie eine allgemeine Bestimmung zur
Qualitatssicherung werden in neue Artikel integriert (Artikel 6, 17 und 26).

Aufgrund der Ergdnzungen und Préazisierungen werden in einigen Artikeln neue Absatze aufgenommen.

In einem neuen Anhang werden die Anforderungen an die Qualitéatssicherung an medizinischen Quellen
und Bestrahlungseinheiten zusammengefasst und praziser geregelt (Anhang 5).

Der bisherige Artikel 4 "Ausnahmebewilligungen” wird umbenannt in "Spezialanwendungen und techni-
sche Neuerungen".
Unveréndert belassen

Gamma-Bestrahlungseinheiten:

Anhang 3 wird unverandert belassen. Er regelt die Berechnungsgrundlagen fir die erforderlichen Ab-
schirmungen bei Gamma-Bestrahlungsanlagen. Da es fast keine solchen Anwendungen mehr gibt,
wurde entschieden, den (umfangreichen und technisch anspruchsvollen) Anhang 3 zwar beizubehalten,
aber nicht zu uberarbeiten (mit Ausnahme der geschlechtergerechten Formulierung des Titels in Zif-
fer 1).

2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck, Geltungsbereich, Begriffe

Der Artikel wird redaktionell Gberarbeitet und gibt die bisherige Rechtslage praziser wieder. Er enthalt
keine inhaltlichen Anderungen gegentiber der bisherigen Praxis.

Art. 2 Bauart, Kennzeichnung und Prifung medizinischer Quellen

Absatz 3: Die Forderung nach Beriicksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik wird um-
formuliert und mit anderen technischen Verordnungen abgestimmt.

Art. 3 Quellenzertifikat

Keine inhaltlichen Anderungen

Art. 4 Spezialanwendungen und technische Neuerungen

Der bisherige Artikel 4 "Ausnahmebewilligungen” wird mit einem eigenen Titel versehen und redaktionell
Uiberarbeitet. Er enthélt keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis, sondern prazi-
siert diese.

Artikel 4 ermdglicht bei technischen Neuerungen oder Spezialanwendungen auch das Abweichen von
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operationellen technischen Bestimmungen. Denn die technischen Bestimmungen umfassen, nebst den
baulichen Anforderungen und den Anforderungen an die Ausrustung, auch operationelle Anforderun-
gen, mitunter die Anforderungen an interne Prifungen und Kontrollen, die Wartung, die Dokumentation
und die Qualitatssicherung. Nicht dazu gehdren beispielsweise die Zweckbestimmung (Artikel 1 Ab-
satz 1) und die Inkrafttretensbestimmung (Artikel 33).

Art. 5 Dokumentation der Bestrahlung

Der Artikel wird in 3 Absétze aufgeteilt.

Absatz 1: Die Forderung zur Dokumentation der dosisbestimmenden Daten wird ergénzt mit den Dosen
aus bildgebenden Verfahren. Seit einiger Zeit werden zunehmend bildgebende Verfahren eingesetzt.
Dies einerseits aufgrund der verbesserten technischen Méglichkeiten, andererseits wegen des stetigen
Bestrebens, die Prazision der therapeutischen Bestrahlungen zu verbessern. Die daraus entstehenden

zusatzlichen Dosen sind deshalb zum Teil nicht mehr vernachlassigbar. Sie sollen daher, analog zu den
therapeutischen Dosen, patientenspezifisch registriert werden.

Absatz 2: Die Moglichkeit der elektronischen Protokollierung wird erwéhnt.

Absatz 3: Die Aufbewahrungspflicht der Daten wird prazisiert mit dem Verweis auf geltende Bestimmun-
gen fur die Krankengeschichte.

Art. 6 Medizinphysikerinnen und Medizinphysiker

Absatz 1: Die grundséatzliche Forderung von Artikel 36 StSV beziglich Einbezug der Medizinphysikerin
oder des Medizinphysikers wird prazisiert.

Absatz 2: Fiir die Sicherstellung und die Uberprifbarkeit des Einbezuges sollen die Aufgaben und Kom-
petenzen der Medizinphysikerin oder des Medizinphysikers sowie deren oder dessen Stellvertretung
schriftlich festgehalten werden.

2. Kapitel: Baulicher Strahlenschutz und Ausristung

Art. 7 Richtwerte fur die Ortsdosis

Titel: In Ubereinstimmung mit der revidierten StSV wird der Begriff ,Hchstzulassige Ortsdosen® durch
sRichtwerte fur die Ortsdosis® ersetzt.

Art. 8 Berechnung von Abschirmungen

Absatz 1: Der Begriff ,Ortsdosen” wird ersetzt durch ,Richtwerte fur die Ortsdosis“ (siehe Ziffer 1.2
"Richtwerte fur Ortsdosis").

Art. 9 Standort von Bestrahlungseinheiten

Der Artikel wird auf einen Absatz reduziert. Absatz 2 wird aus strukturellen Griinden verlagert nach
Artikel 10 Absatz 1.

Art. 10 Anforderungen an den Bestrahlungsraum

Absatz 1: Der Begriff ,kontrollierte Zone* wird ersetzt durch ,Uberwachungsbereich® (siehe Ziffer 1.2
"Zonenbezeichnungen").

Absatz 2 Buchstabe g: Die Nomenklatur der Feuerwiderstandsklassen gemass VKF-Brandschutzricht-
linie (13-15de) wird Ubernommen.

Absatz 3 Buchstabe a: Der Ausdruck ,Anwendungsbereich der Patientenliege” wird ersetzt durch ,Auf-
stellungsbereich der ...“, zwecks Vereinheitlichung mit Anhang 2 Ziffer 3.1 und Anhang 4.

Art. 11 Anforderungen an Applikationsraume

Absatz 2: Analog zu Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b (Afterloading-Einrichtung) wird die Forderung nach
einem abgeschirmten Behdlter zur Aufnahme der medizinischen Quelle samt Applikator bei der Anwen-
dung in Applikationsrdumen aufgenommen. Es sind neue Anwendungen denkbar (aktuell Vidion®), bei
denen die medizinische Quelle mit einer mechanischen Vorrichtung aus der Abschirmung / dem Appli-
kator ausgefahren und nach der Bestrahlung zuriickgezogen wird. Die Funktion dieser Vorrichtung kann
grundsatzlich auch versagen.
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Art. 12 Anforderungen an Therapie-Patientenzimmer
Der Artikel wird redaktionell Gberarbeitet und gibt die bisherige Rechtslage praziser wieder.

Absatz 2: Die absolute Forderung nach einer stationaren Abschirmung entlang dem Patientenbett wird
relativiert durch die Erganzung "Falls nichtmobile bettlagerige Patienten wahrend der Therapie betreut
werden mussen" und damit harmonisiert mit der UraM. Fir den Fall, dass es einmal eine solche An-
wendung geben sollte, ware es eine Erleichterung fur die Einrichtung von Therapie-Patientenzimmern.

Art. 13 Anforderungen an Lagerstellen

Absatz 1: Die nicht abschliessende Aufzéhlung beziglich Lagerstellen wird ergénzt mit "Behélter". Dies
stellt eine Erleichterung dar, da damit auch ein Schutzbehélter oder die Bestrahlungseinheit selbst La-
gerstelle sein kann.

Absatz 1 Buchstabe a: Die Forderung nach Feuerwiderstandsklasse EI 60/REI 60 wird nach Diskussion
mit Spezialisten in feuertechnischen Fragen entscharft resp. differenziert nach Aktivitat der gelagerten
medizinischen Quellen und damit harmonisiert mit der UraM. Dabei wird die Nomenklatur der Feuerwi-
derstandsklassen geméss VKF-Brandschutzrichtlinie (13-15de) ibernommen.

Absatz 1 Buchstabe b: Der Begriff ,Ortsdosis“ wird ersetzt durch ,Richtwerte fir die Ortsdosis® (siehe
Ziffer 1.2 "Richtwerte fur die Ortsdosis").

Absatz 2: Der Begriff ,kontrollierte Zone* wird ersetzt durch ,Uberwachungsbereich® (siehe Ziffer 1.2
"Zonenbezeichnungen™).

Art. 14 Bautechnische Strahlenschutzunterlagen

Absatz 1: Die Forderung ,im Doppel“ wird gestrichen. Sie ist nicht mehr notwendig, da die administrati-
ven Ablaufe zunehmend elektronisch erfolgen.

Absatz 3: Der Absatz wird redaktionell (iberarbeitet, wobei die Aufgabe der Uberpriifung der Bauaus-
fuhrung durch den Sachverstandigen zwecks Anpassung an die anderen technischen Verordnungen in
den Artikel 15 verlagert wird.

Art. 15 Kontrolle der Bauausfihrung

Wie die anderen technischen Verordnungen hélt auch die MeQV die Kontrollaufgaben der Strahlen-
schutz-Sachverstandigen bei der Bauausfihrung fest.

3. Kapitel: Operationeller Strahlenschutz

1. Abschnitt: Allgemeine Massnahmen

Art. 16 Lagerung, Zugriff, Quelleninventar

Der Artikel wird redaktionell Uberarbeitet und gibt die bisherige Rechtslage préaziser wieder. Er enthalt
keine inhaltlichen Anderungen gegeniiber der bisherigen Praxis.

Art. 17 Sicherung von geschlossenen hoch radioaktiven Quellen

Die StSV enthélt einen Abschnitt Bestimmungen fiir geschlossene hoch radioaktive Quellen. Die For-
derung nach geeigneten Massnahmen fiir die Sicherheit und Sicherung von geschlossenen hoch radio-
aktiven Quellen durch die Bewilligungsinhaberin oder durch den Bewilligungsinhaber wird eingefuhrt
und préazisiert. Die Sicherungsmassnahmen haben inshesondere zum Ziel, die Entwendung oder unbe-
fugte Einwirkung zu verhindern, zu detektieren, zu verzégern und eine Intervention zu ermdglichen. Es
muss ein Sicherungsplan erstellt werden.

Art. 18 Messmittel

Titel: Der Ausdruck ,Strahlenmessgerate“ wird ersetzt durch ,Messmittel®, da sowohl Strahlenmessge-
rate fur die Umgebungs-, Raum- und Personeniberwachung als auch Messgerate zur Aktivitdtsbestim-
mung gemeint sind.

Absatz 1: Die Forderung nach der Verfugbarkeit von Messmitteln wird allgemeiner formuliert und er-
ganzt. Damit sind die Anliegen des bisherigen Artikels 15 sowie der diesbeziigliche Teil des bisherigen
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Artikels 23 Absatz 2 abgedeckt.

Absatz 2: Die allgemeine Forderung nach regelmassiger Uberpriifung der Messmittel wird eingefiihrt.
Damit sind die diesbeztiglichen, bisher fehlenden Bestimmungen fir Strahlenmessgerate fur die Umge-
bungs-, Raum- und Personeniiberwachung sowie jene des bisherigen Artikels 23 Absatz 3 fir Messge-
rate zur Messung der Aktivitat abgedeckt.

Art. 19 Kontrolle auf Dichtheit und Kontamination
Der Artikel wird aufgeteilt in 2 Absétze.

Art. 20 Meldepflicht

Die in der StSV verankerte Meldepflicht wird ndher ausgefiihrt und im Absatz 2 durch Verweise auf die
Artikel der StSV erganzt.

Bemerkung zum bisherigen Artikel 17 Absatz 2: Medizinische Quellen des Nuklids Ir-192 mit einer Ak-
tivitat von ca. 370 GBq (Halbwertszeit ca. 74 Tage) fur Afterloading-Einrichtungen fallen in die Kategorie
"geschlossene hoch radioaktive Quellen”. Die Bewilligungsbehérde kann demnach verlangen, dass fir
jede Ein- oder Ausfuhr eine separate Bewilligung beantragt werden muss. Fir medizinische Ir-192 Quel-
len mit den ublichen Aktivitaten wird dies jedoch nicht vorgesehen.

Art. 21 Beseitigung

In Anpassung an die StSV wird der Ausdruck "Wiederverwendung" ersetzt durch "Weiterverwendung".
Die Option der Rickgabe an die Lieferantin oder den Lieferanten wird gestrichen, da diese auch die
Zufuhrung zur Weiterverwendung erfordert.

Art. 22 Transport von medizinischen Quellen im Betriebsareal
Absatz 1: Der Ausdruck "Unbeteiligte" wird ersetzt durch "Dritte".

Absatz 4: ADR-konforme Verpackungen erflllen u.U. nicht in jedem Fall die Forderung nach Absatz 2
Buchstabe b, welche jedoch fur Transporte exklusiv innerhalb des Betriebsareals durchaus Sinn ma-
chen. Es wird deshalb dieser zusatzliche Absatz eingefiigt, damit fir Versandstiicke, die von ausserhalb
des Betriebsareals angeliefert, resp. dorthin versendet werden, keine zusatzlichen Abschirmmassnah-
men fir den Teiltransport innerhalb des Betriebsareals getroffen werden mussen.

Art. 23 Betriebsinterner Strahlenschutz

Absatz 1: Der Ausdruck "Strahlenschutzvorschriften” wird zwecks Vereinheitlichung mit anderen tech-
nischen Verordnungen ersetzt durch "Strahlenschutzweisungen”.

Art. 24 Instruktion fir Feuerwehr

Redaktionell iiberarbeitet. Prazisere Wiedergabe der bisherigen Rechtslage, keine inhaltlichen Ande-
rungen.

Die Verpflichtung zur Meldung von Anderungen des Quelleninventars und der Lage von Kontroll- und
Uberwachungsbereichen ist im Rahmen der allgemeinen Meldepflicht enthalten.

Art. 25 Aufenthaltsbeschrankungen wahrend der Bestrahlung

Redaktionell Uberarbeitet. Der Begriff "absolutes Minimum" (nichtzutreffender Ausdruck) wird verein-
facht auf "ein Minimum".

Art. 26 Qualitatssicherung

Absatz 1: Die grundsatzliche Pflicht zur Anwendung eines Qualitatssicherungsprogrammes fir alle Be-
lange der Strahlenbehandlung (medizinische, geratespezifische und medizinphysikalische) wird einge-
fuhrt. Bisher war dieses Anliegen nur punktuell abgedeckt und im 2. und 3. Abschnitt unterschiedlich
behandelt.

Absatz 2: Die Forderung nach Berucksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik wird mit
anderen technischen Verordnungen abgestimmit.

Absatz 3: Die grundsatzliche Pflicht zur Durchfiihrung von technischen Qualitatsprifungen mit Verweis
auf Anhang 5 wird eingefihrt.
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2. Abschnitt: Anwendungen medizinischer Quellen ohne Bestrahlungseinheit

Art. 27 Vorbereitung der Anwendung, Qualitatsprifungen

Titel: Wird infolge der strukturellen Anderungen (allgemeiner Artikel 26 "Qualitatssicherung"”, Artikel 6 "
Medizinphysikerinnen und Medizinphysikern, allgemeiner Artikel 18 "Messgerate") geandert von
"Schutz der Patientinnen und Patienten” nach "Vorbereitung der Anwendung, Qualitatsprifungen”.

Absatz 1 bisher: Der bisherige Absatz 1 wird gestrichen. Das Anliegen ist abgedeckt in den Artikeln 6
und 26 (siehe oben).

Absatz 1: Die Uberprifung der Aktivitat kann auch durch Messung einer einzelnen medizinischen Quelle
reprasentativ fur die ganze Lieferung erfolgen.

Absatz 2: Die bisher fehlende Pflicht zur Durchfihrung von Qualitatsprifungen wird eingefiihrt mit Ver-
weis auf Anhang 5 Ziffer 1.

Absatz 3: Die bisher fehlende Pflicht zur Protokollierung der Prifergebnisse wird eingefuhrt.

Art. 28 Aufenthalt und Stationierung behandelter Patientinnen und Patienten

Der Artikel wird redaktionell Uberarbeitet und aufgrund redundanter Aussagen inhaltlich in einem Absatz
zusammengefasst. Die Teile "an irgend einer Stelle" und "Personen” im Text (Absatz 1) werden gestri-
chen. Sie werden als unndtig resp. storend erachtet. Die Ausnahmebestimmung ist im Uberarbeiteten
Artikel 4 enthalten.

Art. 29 Entlassung von Patientinnen und Patienten

Der Artikel wird an die StSV angepasst und redaktionell Uberarbeitet.
Absatz 1: Der Kreis der nichtberuflich pflegenden Personen nach Artikel 37 StSV wird aufgenommen.

Absatz 2: Der Passus "in Ausnahmeféallen aus medizinischen oder sozialen Griinden" ist unnétig und
wird gestrichen.

Absatz 3: Die Ausnahmeregelung beziglich Zustimmung des BAG fir Entlassungen von Patienten mit
dauerhaft implantierten 1-125-Seeds wird weitergefihrt. Dabei wird aber nicht mehr auf eine anatomi-
sche Region (Prostata) fokussiert, sondern die Methode selbst (dauerhaft implantierte 1-125 Seeds) be-
zeichnet. Daher sind nun auch Patientinnen erwahnt. In der bisherigen Praxis war die Ausnahme per
Auflage in der Bewilligung geregelt. Diese Auflage kann kiinftig entfallen.

Absatz 4: wird inhaltlich unverandert tbernommen.

3. Abschnitt: Anwendungen medizinischer Quellen in Bestrahlungseinheiten

Art. 30 Betriebsanleitung und Anlagebuch

Absatze 2, 3 und 4: Die Zustandigkeit der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungsinhabers wird
zwecks Vereinheitlichung mit anderen technischen Verordnungen ersetzt durch die Strahlenschutz-
Sachverstandige oder den Strahlenschutz-Sachverstandigen.

Absatz 6 Buchstabe c: Die Aufzahlung der qualitéatssichernden Prifungen wird reduziert auf "Abnahme-
prufung und weitere Priufungen" (Anpassung an Anhang 5).

Absatz 6 Buchstabe e: Der Minimalinhalt des Anlagebuches wird erganzt mit Angaben zu Strahlener-
eignissen und Staorfallen.

Absatz 8: Die Mdglichkeit der elektronischen Buchfiihrung wird eingefuhrt.

Art. 31 Qualitatsprufungen

Titel: Wird ge&ndert von "Qualitatssicherung” zu "Qualitatsprifungen” da damit eigentlich nur die tech-
nischen Qualitatsprifungen geméass Anhang 5 gemeint sind.

Absatz 1: Die Pflicht zur Durchfihrung von Qualitatsprifungen wird gekirzt, mit Verweis auf Anhang 5.
Damit sind auch die Inhalte des bisherigen Artikels 27 Absatze 2 und 3 abgedeckt.

Absatz 2 (bisher 4): Wird gekirzt und allgemeiner formuliert mit Bezug auf Absatz 1.
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4. Kapitel: Schlussbestimmungen

Art. 32 Aufhebung eines anderen Erlasses
Anpassung des Datums.

Art. 33 Inkrafttreten

Anpassung des Datums. Die Bestimmungen dieser Verordnung gelten auch fiir den bereits bewilligten
Umgang mit medizinischen Quellen. Inhaberinnen und Inhaber von vor Inkrafttreten dieser Verordnung
erteilten Bewilligungen missen die Vorschriften dieser Verordnung einhalten. Soweit keine anderweiti-
gen Vorschriften tber den Umgang mit medizinischen Quellen eingefiihrt werden, gelten bereits ver-
figte Auflagen weiter.

Anhang 1: Begriffsbestimmungen
Es werden nur inhaltlich verénderte Begriffe gelistet.

Bestrahlungseinheiten

Anpassung an den Umstand, dass Bestrahlungseinheiten auch mehrere medizinische Quellen enthal-
ten kénnen.

Feuerwiderstand

Die Definition wird an die Nomenklatur der Feuerwiderstandsklassen gemass VKF-Brandschutzrichtlinie
(13-15de) und die dazugehdrige Brandschutznorm (1-15de) angepasst.

Konstanzprifung

Entfallt, diese Definition wird nicht mehr verwendet.

Quellen, medizinische
Bezeichnung nach StSV.

Wartung/Instandhaltung

Erganzung des Begriffs mit der Bezeichnung nach Artikel 20 Medizinprodukteverordnung (MepV)®. Die
Wartung/Instandhaltung wird von den Prifungen entkoppelt. Sie richtet sich im Sinne der MepV nach
den Vorgaben des Herstellers.

Zustandsprifung

Entfallt, diese Definition wird nicht mehr verwendet.

Anhang 2: Grundlagen fur die Berechnung der erforderlichen Abschirmungen
bei Afterloading-Einrichtungen und Therapiezimmern

Die Berechnungsgrundlagen gelten fir klassische Afterloading-Einrichtungen. Fir Neuentwicklungen
und Spezialanwendungen sind sie, soweit mdglich, sinngeméass anzuwenden.

Es werden nachfolgend nur Inhalte gelistet, bei denen Anpassungen vorgenommen werden.

1 Angaben der Herstellerin oder des Herstellers und der Betreiberin oder des Betreibers
Redaktionelle Anpassung.

2 Betriebsbelastung Wa (Betriebsfrequenz)

In Buchstabe a wird der Klammerausdruck MDR entsprechend der Erwahnung in den Begriffsbestim-
mungen erganzend eingesetzt.

3 Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen

Es wird ein allgemeiner Abschnitt zur Erlauterung der Handhabung der Vorschrift zur Berechnung der
Strahlenschutzvorkehrungen gegen direkt wirkende Strahlung gemass Ziffer 3.1 und gegen indirekt wir-
kende Strahlung gemass Ziffer 3.2 eingefugt.

® SR 812.213
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3.2 Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen gegen direkt wirkende Strahlung

Die Legende (Definition) zu den in der Formel verwendeten Gréssen F (Schwéchungsgrad) und a (Ab-
stand) wird ergénzt und prazisiert. Fir a (Abstand) wird die gleiche Formulierung wie in Anhang 4 ver-
wendet.

Ein erganzender Hinweis zur Berechnung von F bei aus mehreren Teilabschirmungen bestehenden
Abschirmungen wird eingeflgt.

3.3 Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen gegen indirekt wirkende Strahlung

Die Legende zu den in der Formel verwendeten Griossen ai und a2 (Abstéande) wird neu formuliert (Ab-
stdnde neu definiert). Der vorhandene Fehler in der Einheit der Abstande wird korrigiert von [cm] nach
[m].

4 Berechnung der Abschirmdicken

Die Formel zur Berechnung der ZWD (Zehntelwertsdicken) wird prazisiert.

Die Legende zu F und Fs (Schwachungsgrade) wird ergadnzt und prazisiert.

Um die Anwendung der Berechnungsgrundlagen fur die Anwender noch verstandlicher zu machen, er-
wagt das BAG die Herausgabe einer Wegleitung mit zusatzlichen Erlauterungen sowie einem Muster-
Strahlenschutzplan und einer Muster-Berechnungstabelle fir eine konkrete Situation.

Anhang 3: Grundlagen fur die Berechnung der erforderlichen Abschirmungen
bei Gamma-Bestrahlungsanlagen

Die Berechnungsgrundlagen gelten fur klassische Gamma-Bestrahlungsanlagen. Fir Neuentwicklun-
gen und Spezialanwendungen sind sie, soweit mdglich, sinngemass anzuwenden. Die Ubrigen Inhalte
dieses Anhangs bleiben unverandert.

1 Angaben der Herstellerin oder des Herstellers und der Betreiberin oder des Betreibers
Redaktionelle Anpassung.

Anhang 4: Musterberechnungstabellen

Die fehlende Beschriftung des Anhangs wird eingefligt (mit Artikelverweis). In beiden Musterberech-
nungstabellen wird in Analogie zur R6V” eine Spalte mit der Angabe der zusatzlich eingebauten Ab-
schirmung eingefiigt. Oftmals stimmt die rechnerisch ermittelte zusatzlich notwendige Abschirmung
nicht mit der tatsachlich eingebauten Abschirmung Giberein. Diese Spalte soll zum Verstandnis des bau-
lichen IST-Zustandes beitragen. Zudem werden diverse kleine Korrekturen / Erganzungen angebracht
(Einheiten, Klammern um Einheiten).

1 Musterberechnungstabelle fur Afterloading-Einrichtungen
Beschreibung der erforderlichen Spalteninhalte der Musterberechnungstabelle:

Buchstabe b: Der Ausdruck "die hdchstzulassigen Ortsdosen" wird ersetzt durch "der Richtwert der
Ortsdosis".

Buchstabe d: Der Ausdruck "F / Fs" wird korrigiert zu "F bzw. Fs".

2 Musterberechnungstabelle fir Gamma-Bestrahlungsanlagen

Beschreibung der erforderlichen Spalteninhalte der Musterberechnungstabelle:

Buchstabe b: Der Ausdruck "die hdchstzulassigen Ortsdosen" wird ersetzt durch "der Richtwert der
Ortsdosis".

Anhang 5: Qualitatsprifungen an medizinischen Quellen und Bestrahlungsein-
heiten

Grundsatzlich muss regelmassig ein Qualitatssicherungsprogramm zur Anwendung kommen, welches
nationale und internationale Normen oder Empfehlungen, insbesondere auch jene der Schweizerischen
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Gesellschaft fir Strahlenbiologie und medizinische Physik (SGSMP), berilicksichtigt, falls solche exis-
tieren. Zudem mussen die Wegleitungen des BAG mit beriicksichtigt werden.

Der Anhang regelt die erforderlichen Qualitatsprifungen fur medizinische Quellen ohne Bestrahlungs-
einheit (bisher fehlend) sowie jene fiir medizinische Quellen in Bestrahlungseinheiten (bisher im Artikel
27) in zusammengefasster Form, umfassender und préaziser. In den entsprechenden Artikeln (Artikel 26
Absatz 3, Artikel 27 Absatz 2, Artikel 31 Absatz 1) steht somit nur noch die grundsatzliche Forderung
mit Verweis auf diesen Anhang.
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