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Wegleitung L-09-01
Qualitatssicherung von Aktivimetern

1. Zweck — Anwendungsbereich

In der vorliegenden Wegleitung werden die Prifungen festgelegt, die durchgefiihrt werden missen, um
eine einwandfreie Funktion der Aktivimeter sicherzustellen, die zur Kontrolle der Aktivitat von Radio-
pharmaka vor der Anwendung am Menschen verwendet werden. Die Wegleitung gilt auch fur Aktivime-
ter, die in einem Dosierungs- und Applikationssystemen integriert sind.

Gemass Art. 9 Bst. g der Strahlenschutzverordnung (StSV) [1] ist die Durchfiihrung von qualitatssichern-
den Massnahmen an Aktivimetern eine bewilligungspflichtige Tatigkeit. Deshalb muss der/die Liefe-
rant/in eine entsprechende Bewilligung vorweisen kdnnen.

2. Ausgangslage — Gesetzliche Grundlagen

In den nachfolgenden Verordnungen werden die Anforderungen an Aktivimeter geregelt:

In der Verordnung tUber den Umgang mit radioaktivem Material (URaM [2], Art. 61) wird die Art und
Haufigkeit der Priifungen festgelegt, um die einwandfreie Funktion des Aktivimeters sicherzustellen.

In der Verordnung Uber Messmittel fur ionisierende Strahlung (StMmV) [3] sind im 4. Abschnitt (Artikel
10 bis 12) die fur Aktivimeter anwendbaren grundlegenden Anforderungen, Verfahren fur das Inverkehr-
bringen und Verfahren zur Erhaltung der Messbestandigkeit aufgefiihrt; Prazisierungen dazu befinden
sich in Anhang 4. Die Artikel 10 bis 12 der StMmV [3] beziehen sich ausserdem auf verschiedene An-
hange der Messmittelverordnung (MessMV) [4], in denen die Zulassungsverfahren, die Erst- und Nach-
eichung sowie die Vergleichsmessung behandelt wer den.

3. Zulassung, Eichung und Vergleichsmessung

3.1 Zulassung und Ersteichung

Damit eine Eichung eines Aktivimeters erfolgen kann, muss dieses Modell bzw. diese Bauart
zugelassen sein. Die Zulassung einer neuen Bauart muss beim METAS beantragt werden. Daflr
missen dem METAS die erforderlichen technischen Dokumentationen durch den/die Hersteller/in oder
Lieferanten/Lieferantin des Aktivimeters eingereicht werden. Das METAS klart dann ab, welches der
Umfang der erforderlichen Prifung bzw. der zu erbringenden Nachweise sind. Basierend auf der
erfolgreichen Bauartpriifung erteilt das METAS die Zulassung. Erst nach erfolgter Zulassung kann an
Geraten dieser Bauart eine Ersteichung erfolgen.

Die Auflistung der vom METAS zugelassenen Aktivimeter finden Sie unter folgendem Link:
http://legnet.metas.ch/legnet2/Eichaemter/certsearch. Fir Ausklnfte zur Zulassung und betreffend
zugelassener Aktivimeter wenden Sie sich bitte an das METAS.

3.2 Nacheichung und Vergleichsmessung

Aktivimeter mussen durch das METAS oder eine durch das METAS erméchtigte Eichstelle periodisch
einer Eichung und Vergleichsmessung unterzogen werden. Gemass Art. 12 StMmV [3] muss das
Aktivimeter vor der ersten Verwendung erstgeeicht und danach alle 3 Jahre nachgeeicht werden.
Zudem schreibt Art. 12 StMmV [3] die jahrliche Teilnahme an einer Vergleichsmessung vor. Fur
einzelne, zugelassene Bauarten kdnnen davon abweichende Vorschriften gelten. Dies gilt insbesondere
fur Aktivimeter in Dosierungs- und Applikationssystemen. Bei diesbezuglichen Fragen kontaktieren Sie
bitte das METAS.

Folgende Stellen sind fur die Durchfihrung von Eichung und Vergleichsmessung zustandig:
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—  Eichung:

Eidgendssisches Institut fir Metrologie METAS, Lindenweg 50, 3003 Bern-Wabern,

Tel. 058 387 01 11

www.metas.ch
—  Vergleichsmessung

Institut universitaire de radiophysique IRA, Grand-Pré 1, 1007 Lausanne,

Tel. 021 623 34 34

www.chuv.ch/ira/ira_home.htm.
3.3 Massnahmen bei nicht erfolgreicher Vergleichsmessung oder bei Nichterfullen der

Eichanforderungen

Wird anlasslich der Eichung bzw. Vergleichsmessung festgestellt, dass die Ergebnisse ausserhalb der
vorgegebenen Toleranzen gemass Art. 12 sowie Anhang 4 StMmV [3] liegen, so informiert die Eichung
bzw. Vergleichsmessung durchfiihrende Stelle die Aufsichtsbehdrde (BAG). Diese wird verlangen, dass
das Aktivimeter nach der durch den/die Hersteller/in bzw. Lieferanten/Lieferantin erfolgten Reparatur
und Nachjustierung vor der nachsten Verwendung nachgeeicht werden muss. Gegebenenfalls ist vor
dieser Nacheichung eine Abnahmeprifung durch den/die Lieferanten/Lieferantin (s. Abschnitt 4)
durchzufihren.

3.4 Massnahmen nach Reparaturen oder Anderung der Software

Nach Reparatur- und Wartungsarbeiten oder nach Installation einer neuen Software, die einen Einfluss
auf die messtechnischen Eigenschaften haben kdnnen, muss erneut eine Abnahmeprifung (vgl.
Abschnitt 4) sowie eine Nacheichung des Aktivimeters durchgefihrt werden.

35 Anderungen der Kalibrierfaktoren

Anderungen der Kalibrierfaktoren diirfen nur unter der Verantwortung des/der Herstellers/Herstellerin
erfolgen, missen dem METAS mitgeteilt werden und sind im Anlagebuch zu vermerkten. Die
Referenzwerte fiir die Konstanzpriifung sind entsprechend anzupassen. Nach einer Anderung der
Kalibrierfaktoren muss das Aktivimeter vor der nachsten Verwendung nachgeeicht werden. Dem
METAS sind die geanderten Kalibrierfaktoren mitzuteilen.

4. Inbetriebnahme von Aktivimetern durch den Lieferanten

Aktivimeter mussen vor ihrer ersten Verwendung zur Sicherstellung einer korrekten Installation einer
Abnahmeprifung durch den/die Lieferanten/Lieferantin unterzogen werden. Dabei miilssen mindestens
folgende Spezifikationen kontrolliert und Parameter des Aktivimeters bestimmt werden:

4.1 Spezifikationen des Aktivimeters

— Anwendungsbereich (Messbereich, Nuklide)

— Version der evtl. installierten Software

— Wartungsvorschriften (Periodizitat, Umfang)

— Zubehor fur die Qualitatssicherung (Prufquelle!, Vorrichtung fir die Priafung auf
Molybdandurchbruch, usw.)

1 Es muss eine zum Aktivimeter gehdrende, langlebige, geschlossene Priifquelle (z.B. Cs-137) fiir die
Messung der Stabilitat des Aktivimeters vorhanden sein. Die Aktivitat der Quelle muss ausreichend
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— Liste der messbaren Nuklide und der dazugehdrigen Kalibrierfaktoren

4.2 Bestimmung der Parameter

— Messung des Nulleffektes

— Messung der Ausbeute mit einer geeigneten Prifquelle in allen benutzten Nuklideinstellungen
— Messung der Reproduzierbarkeit

— Messung der Linearitat (Ausbeute vs. Aktivitat)

— Bestimmung der Referenzwerte und zulassigen Abweichungen fir die Konstanzprufung

Die Resultate missen in einem Abnahmeprotokoll protokolliert und in einer Anlagedokumentation nach
Artikel 59, UraM [2] abgelegt werden. Der/die Lieferant/in des Aktivimeters meldet dem METAS die
Installation des Aktivimeters. Der/die Betreiber/in sorgt vor der Inbetriebnahme des Aktivimeters dafir,
dass das Gerat einer Eichung unterzogen wird.

5. Durch den/die Hersteller/in oder Lieferanten/Lieferantin durchgefiihrte Wartung

Neben den regelmassig durchzufihrenden Konstanzpriifungen sind Aktivimeter auf Veranlassung
des/der Betreibers/Betreiberin mindestens alle 6 Jahre einer Wartung durch den/die Hersteller/in oder
Lieferanten/Lieferantin zu unterziehen. Danach mussen die Parameter der Abnahmeprifung im Sinne
einer Zustandsprifung neu bestimmt und protokolliert und das Aktivimeter einer Nacheichung
unterzogen werden.

6. Von dem/der Betreiber/in durchgefuihrte Konstanzprifungen

6.1 Taglich durchzufuhrende Konstanzprifung

Fur die Prafung der Untergrundzahlrate (Nulleffekt) und der Ausbeute in einer Nuklideinstellung ist fol-
gendermassen vorzugehen:

Kontrolle mit einer langlebigen Prifquelle (in der Regel Cs-137).

Die Messung soll in der Nuklideinstellung fir Cs-137 vorgenommen werden.

Die maximal zulassige Abweichung (5%) sowie die Messwerte sind im Anlagebuch einzutragen und
aufzubewahren.

6.2 Waochentlich durchzufiuhrende Konstanzprifung

Fur die Prifung der Untergrundzéahlrate (Nulleffekt) und der Ausbeute in allen benutzten Nuklideinstel-
lungen ist folgendermassen vorzugehen:

Kontrolle mit einer langlebigen Prufquelle (in der Regel Cs-137).

Diese Messung dient zur Uberpriifung der Kalibrierfaktoren und soll in den meist verwendeten Nuk-
lideinstellungen vorgenommen werden (in der Regel ohne die Position der Prifquelle zu verandern).
Die Messwerte sind im Anlagebuch einzutragen und aufzubewahren.

Fur die Kontrolle der Ausbeute in den meist verwendeten Nuklideinstellungen ist es auch maglich, die
Kalibrierfaktoren ohne Messungen zu Uberprifen (Vergleich der aktuellen Werte mit den Eintrdgen der
Abnahmeprufung). Wenn die Nuklideinstellung nur selten verwendet wird, kann die wdchentliche Kon-
trolle durch eine Kontrolle vor jeder Anwendung ersetzt werden.

gross sein, um eine hinreichende Stabilitdt der Messung zu erreichen. In der Regel ist hierfir eine Ak-
tivitdt von mindestens 4 MBq nétig.
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6.3 Halbjahrlich durchzufiihrende Konstanzprifung
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Fur die Prufung der Untergrundzéhlrate (Nulleffekt) und der Ausbeute miissen nur die Nuklideinstellun-
gen uberpruft werden, die nicht schon wochentlich erfolgt sind. Zusétzlich muss die Linearitat Giber den

gesamten benutzten Aktivitats-Messbereich (ca. 50 kBq bis 1 GBq) uUberpruft werden.

Die Linearitét in allen Nuklideinstellungen ist mittels eines kurzlebigen Nuklids, z.B. Tc-99m, F-18,

durchzufihren.

Fir diese Kontrolle sind verschiedene Methoden anwendbar:

- Messung einer Nuklid-Lésung tber 10 Halbwertszeiten (Tc-99m oder F-18)

- Verwendung von Schwachungstuben (fir Tc-99m im Handel erhaltlich)
- Die Messwerte sind mit den festgelegten, max. zuldssigen Abweichungen zu vergleichen und zu

archivieren.
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Anhang 1: Ablauf der Installation, Wartung sowie der Eichung/Vergleichsmessung von Aktivi-
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