Verordnung des EDI 814.501.513

iiber den Strahlenschutz bei medizinischen
Elektronenbeschleuniger-Anlagen

(Beschleunigerverordnung, BeV)

vom 15. Dezember 2004 (Stand am 1. Februar 2005)

Das Eidgendssische Departement des Innern,

gestiitzt auf die Artikel 58 Absatz 4, 61 Absitze 1 und 3, 62 und 74 Absatz 6
der Strahlenschutzverordnung vom 22. Juni 1994! (StSV),

verordnet:

1. Abschnitt: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Gegenstand und Geltungsbereich

I Diese Verordnung regelt den Strahlenschutz von Patientinnen und Patienten,
Personal sowie Drittpersonen bei der Inbetriebnahme und bei der Anwendung von
medizinischen Elektronenbeschleuniger-Anlagen (Beschleuniger), die therapeuti-
schen Zwecken in der Human- und Veterindrmedizin dienen.

2 Fiir das Inverkehrbringen von Beschleunigern gelten die Vorschriften der Medi-
zinprodukteverordnung vom 17. Oktober 20012 (MepV).

3 Die Einrichtung, der Betrieb und die Qualitétspriifungen von Therapiesimulatoren
richten sich nach der Verordnung vom 20. Januar 19983 iiber den Strahlenschutz bei
medizinischen Rontgenanlagen.

Art. 2 Begriffe

Es gelten die Begriffsbestimmungen nach Anhang 1 StSV sowie nach Anhang 1.
2. Abschnitt: Bewilligung

Art. 3 Grundsatz

Die Einrichtung und der Betrieb von Beschleunigern bediirfen einer Bewilligung des
Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG). Die Bewilligungspflicht richtet sich nach den
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Artikeln 28-38 des Strahlenschutzgesetzes vom 22. Mirz 19914 (StSG) und das
Bewilligungsverfahren nach den Artikeln 125-127 StSV.

Art. 4 Bautechnische Strahlenschutzunterlagen

I Fiir Rdume, in denen Beschleuniger betriecben werden, miissen dem BAG vor
Bauausfiihrung oder Einrichtung mit dem Bewilligungsgesuch die bautechnischen
Strahlenschutzunterlagen zur Genehmigung im Doppel eingereicht werden. Diese
setzen sich aus den nach den Anhiéngen 2 und 3 erstellten Strahlenschutz-Bau-
zeichnungen und Berechnungsunterlagen zusammen.

2 Die bautechnischen Strahlenschutzunterlagen miissen durch die Strahlenschutz-
Sachverstiandige oder den Strahlenschutz-Sachverstindigen nach Artikel 16 StSGS
(Strahlenschutz-Sachverstindige) unterzeichnet sein.

Art. 5 Kontrolle der Bauausfiihrung

Die oder der Strahlenschutz-Sachverstindige kontrolliert, ob die Bauausfiihrung
gemidss den genehmigten Strahlenschutz-Bauzeichnungen erfolgt.

Art. 6 Ausnahmebewilligungen

Wo in FEinzelfillen wegen Spezialanwendungen oder technischen Neuerungen
besondere Griinde vorliegen, kann das BAG im Bewilligungsverfahren Ausnahmen
von technischen Bestimmungen dieser Verordnung zulassen, sofern die Bewilli-
gungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber nachweist, dass durch geeignete
Massnahmen der Strahlenschutz gewéhrleistet ist.

3. Abschnitt: Baulicher Strahlenschutz

Art. 7 Standort

I Beschleuniger miissen in einem Bestrahlungsraum betrieben werden. Die Bedie-
nungseinrichtung muss sich ausserhalb des Bestrahlungsraumes befinden.

2 Der Bestrahlungsraum gilt als kontrollierte Zone nach Artikel 58 StSV.

Art. 8 Anforderungen an den Bestrahlungsraum
I Bestrahlungsraume miissen nach Artikel 10 abgeschirmt sein.

2 Der Bestrahlungsraum muss jederzeit verlassen werden kénnen. Im Bestrahlungs-
raum ist durch die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber gut sichtbar
ein Hinweis anzubringen, wie und wo der Raum im Notfall verlassen werden kann.

3 Eine geniigend abgeschirmte Tiire zum Bestrahlungsraum muss unter Vorbehalt
von Absatz 4 vorhanden und mit Vorrichtungen versehen sein, welche das Einschal-
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ten der Strahlung und den Strahlenbetrieb nur bei geschlossener Tiire zulassen. Bei
motorisch angetriebenen Zugangstiiren miissen deren Bedienungselemente sowohl
ausserhalb wie innerhalb des Bestrahlungsraumes angebracht sein. Bei Ausfall des
Antriebes muss die Tiire von beiden Seiten gedffnet werden konnen. Um ein Ein-
klemmen von Personen zu verhindern, miissen die Tiiren mit Sensoren ausgeriistet
sein, deren Ansprechen die Schliessbewegung unterbricht.

4 Eine Zugangstiire zum Bestrahlungsraum ist nicht erforderlich, wenn durch geeig-
nete Auslegung des Eingangsbereichs zum Bestrahlungsraum sichergestellt ist, dass
bei normalem Bestrahlungsbetrieb die Grenzwerte fiir die Ortsdosen pro Woche in
zuginglichen Bereichen nirgends iiberschritten werden konnen.

5 Durch geeignete Einrichtungen ist sicherzustellen, dass die Patientin oder der
Patient wihrend der Bestrahlung von der Bedienungseinrichtung aus dauernd beo-
bachtet werden kann und mit dem Personal in Sprechverbindung steht.

6 Die Ventilations- oder Klimaanlage ist so auszulegen, dass im Bestrahlungsraum
ein geringer Unterdruck gegeniiber dem Vorraum herrscht.

7 Von der Bewilligungsinhaberin oder vom Bewilligungsinhaber sind Einrichtungen
vorzusehen, um die Grenzwerte fiir die Konzentration der Luftschadstoffe gemadss
Luftreinhalte-Verordnung vom 16. Dezember 19856 einzuhalten, dies gilt insbeson-
dere fiir den Ozongehalt.

Art. 9 Anforderungen an den Betrieb des Beschleunigers

I Das Einschalten der Strahlung darf nur an der ausserhalb des Bestrahlungsraums
liegenden Bedienungseinrichtung moglich sein.

2 Die Bedienungseinrichtung muss mit einer Vorrichtung zur sofortigen Unterbre-
chung der Bestrahlung und der Bewegungen des Beschleunigers ausgeriistet sowie
gegen eine Betitigung durch Unbefugte gesichert sein.

3 Durch geeignete Vorrichtungen muss dafiir gesorgt sein, dass beim Betreten des
Bestrahlungsraumes die laufende Bestrahlung sofort unterbrochen wird.

4 Sowohl im Bestrahlungsraum zu beiden Seiten der Gantry und im Labyrinth als
auch im Bedienungsraum muss mindestens je eine Notabschaltvorrichtung vorhan-
den sein, mit welchen die Bestrahlung jederzeit unterbrochen werden kann.

5 Am Eingang zum und im Bestrahlungsraum miissen gut sichtbare Leuchtsignale
mit geeigneter Aufschrift angebracht sein, welche auf den Betriebszustand des
Beschleunigers hinweisen. Die Leuchtsignale miissen den Betriebszustand «Strah-
lung eingeschaltet» in roter Signalfarbe anzeigen.

Art. 10 Erforderliche Abschirmungen

I Die baulichen Abgrenzungen von Bestrahlungsraumen miissen unter Berticksichti-
gung der vorgesehenen Betriebsdaten so dimensioniert sein, dass die Ortsdosen nach
Artikel 11 nicht {iberschritten werden. Die Einwirkung mehrerer Strahlenquellen am
gleichen Ort ist entsprechend zu beriicksichtigen.

6 SR 814.318.142.1
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2 Die Berechnungsgrundlagen fiir die erforderlichen Abschirmungen richten sich
nach Anhang 2.

Art. 11 Grenzwerte der Ortsdosen

I'In Bereichen angrenzend an den Bestrahlungsraum diirfen folgende Ortsdosen an
keiner Stelle iiberschritten werden:

a. 0,02 mSv pro Woche  an Orten ausserhalb der kontrollierten Zone;
b. 0,1 mSv pro Woche an Orten innerhalb der kontrollierten Zone.

2 An Orten ausserhalb kontrollierter Zonen, welche nicht fiir den Daueraufenthalt
vorgesehen und wo keine Arbeitsplitze eingerichtet sind, wie Warte- und Umkleide-
rdume, Archive, Lager und Keller, Toiletten, Gidnge, Treppen, Liftschédchte, Trot-
toirs, Strassen, Griinflichen und Giérten, darf die Ortsdosis nach Absatz 1 Buchstabe
a bis zu flinfmal hoher liegen.

3 An Orten, wo sich wihrend des Beschleunigerbetriebes keine Personen aufhalten
konnen, unterliegt die Ortsdosis keiner Beschrinkung.

4. Abschnitt: Pflichten bei Inbetriecbnahme

Art. 12 Abnahmepriifung vor Inbetriebnahme

1 Die Lieferantin oder der Lieferant muss vor der Ubergabe von Beschleunigern an
die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber eine Abnahmepriifung
nach Herstellerangaben und den nach der MepV7 anwendbaren international harmo-
nisierten Normen durchfiihren.

2 Anlésslich der Abnahmepriifung sind mindestens die sicherheits- und dosisrelevan-
ten Komponenten in Zusammenarbeit mit der Medizinphysikerin oder dem Medi-
zinphysiker nach Artikel 74 Absatz 4 StSV (Medizinphysiker) zu iiberpriifen; dabei
sind gegebenenfalls klinikspezifische Einstellungen vorzunehmen.

3 Der Beschleuniger darf von der Lieferantin oder vom Lieferanten erst nach erfolg-
reicher Durchfiihrung der von der Medizinphysikerin oder vom Medizinphysiker
gutgeheissenen Abnahmepriifung an die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilli-
gungsinhaber iibergeben werden.

4 Die Medizinphysikerin oder der Medizinphysiker sorgt fiir die Festlegung der
Referenzwerte fiir die Konstanzpriifungen nach Artikel 23 Absatz 3 und gibt den
Beschleuniger fiir medizinische Behandlungen frei.
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Art. 13 Abgabe einer Anlagedokumentation und Schulung

1 Zu jedem Beschleuniger muss die Lieferantin oder der Lieferant eine Betriebsan-
leitung in der am Standort des Betriebes ortsiiblichen Sprache und eine ausfiihrliche
technische Beschreibung abgeben. Diese Dokumente miissen mindestens die Anga-
ben nach Anhang 4 enthalten.

2 Die Lieferantin oder der Lieferant muss anlisslich der Ubergabe des Beschleuni-
gers an die Bewilligungsinhaberin oder den Bewilligungsinhaber eine angemessene
Schulung fiir das Bedienungspersonal durchfiihren.

5. Abschnitt: Sorgfaltspflichten

Art. 14 Schutz von Personen

1 Wéhrend der Bestrahlung darf sich ausser der Patientin oder dem Patienten nie-
mand im Bestrahlungsraum aufhalten. Das Bedienungspersonal muss sich dariiber
vergewissern, bevor es den Raum verldsst und das Einschalten der Strahlung frei-
gibt.

2 Personen, die sich wihrend den Bestrahlungspausen im Bestrahlungsraum aufhal-
ten, diirfen in diesem bei bestimmungsgemissem Therapiebetrieb hochstens eine
effektive Dosis von 0,02 mSv pro Woche erhalten. Sofern dieser Wert trotz appara-
tiven oder bauseitigen Anpassungen nicht eingehalten werden kann, hat die Bewilli-
gungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber angemessene Zutrittsbeschrankungen
zu verfiigen.

Art. 15 Information und Ausbildung von Personal

I Neueintretendes Personal ist vor erstmaliger Aufnahme der Arbeit durch die Strah-
lenschutz-Sachverstiandige oder den Strahlenschutz-Sachverstindigen iiber die ein-
schldgigen Strahlenschutzregeln zu informieren.

2 Reinigungspersonal darf nur in kontrollierten Zonen arbeiten, wenn es durch eine
im Strahlenschutz ausgebildete Person instruiert wurde.

Art. 16 Dokumentation der Bestrahlungen

! Fiir jede Patientin und jeden Patienten muss vor der Bestrahlung eine medizinische
Behandlungsanweisung durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
erstellt werden. Nachtrdgliche Anderungen sind zu protokollieren und zu begriinden.

2 Fiir jede Patientin und jeden Patienten muss vor der Bestrahlung eine individuelle
Bestrahlungsplanung unter Verantwortung der Medizinphysikerin oder des Medi-
zinphysikers erstellt werden.

3 Auf der Grundlage der individuellen Bestrahlungsplanung miissen durch die ver-
antwortlichen Personen nach den Absdtzen 1 und 2 in einer patientenspezifischen
Bestrahlungsanweisung die zur Durchfiihrung der Bestrahlungen benétigten Anga-
ben festgehalten werden, insbesondere jene zur Einstellung des Beschleunigers und
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Lagerung der Patientin oder des Patienten. Bei Anderungen in der Bestrahlungspla-
nung muss die Bestrahlungsanweisung aktualisiert werden.

4In einem Bestrahlungsnachweis sind durch das Bedienungspersonal der Beschleu-
nigeranlage die einzelnen Bestrahlungen der Patientin oder des Patienten festzuhal-
ten. Der Bestrahlungsnachweis muss bei der Anlage zur Verfiigung stehen, an der
die aktuelle Bestrahlung der Patientin oder des Patienten durchgefiihrt wird.

5In einem Tagesprotokoll sind durch das Bedienungspersonal der Anlage ausge-
wihlte Daten aller am betreffenden Beschleuniger bestrahlten Patientinnen und
Patienten in Kurzform festzuhalten.

6 Die Dokumente nach den Absidtzen 1 bis 5 miissen mindestens die Angaben nach
Anhang 5 umfassen.

7 Die Dokumente nach den Absétzen 1 bis 5 kdnnen mit Methoden der Elektroni-
schen Datenverarbeitung (EDV) erstellt, gespeichert, verarbeitet und verwaltet
werden, sofern sichergestellt ist, dass Personen, welche die Bestrahlungen durchfiih-
ren, jederzeit auf diese Daten zugreifen und sie ausdrucken kénnen und eine unbeab-
sichtigte Loschung ausgeschlossen ist.

8 Die Dokumente nach den Absétzen 1 bis 5 miissen gemadss den fiir die Krankenge-
schichte geltenden Bestimmungen aufbewahrt werden, mindestens jedoch 20 Jahre
seit der letzten Behandlung.

6. Abschnitt: Interne Organisation und Kontrolle

Art. 17 Betriebsinterne Strahlenschutzvorschriften

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber sorgt fiir das Erstellen von
schriftlichen Strahlenschutzvorschriften, insbesondere fiir die bei Storfédllen notwen-
digen ersten Massnahmen und Verhaltensregeln. Diese sind laufend den aktuellen
Gegebenheiten anzupassen und allen Personen, die mit Beschleunigern umgehen,
auszuhindigen oder leicht zugénglich zu machen.

Art. 18 Anlagedokumentation

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber sorgt dafiir, dass die
Anlagedokumentation nach Artikel 13 Absatz 1 jederzeit vollstédndig verfiigbar ist.

Art. 19 Medizinphysikerin oder Medizinphysiker

I Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss zur Gewéhrleistung
der Qualititssicherung, zur Uberwachung des Beschleunigerbetriebs und fiir die
Bestrahlungsplanung pro Beschleuniger mindestens die Kapazititen einer vollzeit-
lich angestellten Medizinphysikerin oder eines Medizinphysikers im Betrieb einset-
zen. Er hat deren Aufgaben und entsprechenden Kompetenzen schriftlich festzuhal-
ten. Die Stellvertretung muss sichergestellt und schriftlich geregelt sein.
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2 Fiir den Veterinérbereich ist eine dem Betrieb angemessene reduzierte Regelung
zuléssig.

Art. 20 Umsetzung und Einhaltung der Strahlenschutzvorschriften

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber sorgt fiir die Umsetzung
und Einhaltung der Strahlenschutzvorschriften im Betrieb. Die Pflichten richten sich
nach dem StSG8.

Art. 21 Uberwachung durch den Strahlenschutz-Sachverstindigen

Der oder die Strahlenschutz-Sachverstindige iiberwacht und kontrolliert periodisch
die Einhaltung der Strahlenschutzvorschriften im Betrieb und die Anwendung einer
angemessenen Arbeitstechnik.

7. Abschnitt: Qualititssicherung, Wartung und Priifung

Art. 22 Qualitétssicherungsprogramm

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber muss dafiir besorgt sein,
dass ein dauerndes Qualitdtssicherungsprogramm nach international anerkannten
Normen zur Anwendung kommt, welches sowohl die medizinischen Aspekte der
Strahlenbehandlung wie auch die anlagespezifischen und medizinphysikalischen
Belange erfasst.

Art. 23 Wartung und Priifungen

1 Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber sorgt dafiir, dass
Beschleuniger mindestens jéhrlich einer Wartung und Zustandspriifung unterzogen
werden. Die Anlagen miissen durch entsprechend ausgebildetes technisches Fach-
personal gewartet und dabei auf ihren Zustand und die Funktionstiichtigkeit nach
Herstellerspezifikationen und international harmonisierten Normen gepriift werden.
Anlésslich dieser Priiffung sind die Referenzwerte fiir die Konstanzpriifungen nach
Absatz 3 zu kontrollieren und gegebenenfalls neu festzulegen.

2 Eine Zustandspriifung ist immer auch nach Reparaturen und Eingriffen erforder-
lich, wobei die betroffenen Komponenten oder Elemente unter Verantwortung der
Medizinphysikerin oder des Medizinphysikers zu priifen sind.

3 Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber sorgt dafiir, dass
Beschleuniger regelmissig Konstanzpriifungen unterzogen werden. Die Anforde-
rungen richten sich nach Anhang 6. Die korrekte Durchfiihrung dieser Priifungen
unterliegt der Verantwortung der Medizinphysikerin oder des Medizinphysikers.

8 SR 814.50
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Art. 24 Anlagebuch

Der oder die Strahlenschutz-Sachverstindige sorgt dafiir, dass die Ergebnisse der
Qualititspriifungen wie Abnahmepriifung, Wartung und Zustandspriifung, Uberprii-
fung der dosisbestimmenden Elemente, periodischen Kontrollen und Konstanzprii-
fungen, Funktionsstdrungen und deren Behebung sowie Ereignisse protokolliert und
im Anlagebuch abgelegt werden. Der Mindestumfang des Anlagebuches richtet sich
nach Anhang 4.

Art. 25 Referenzmesssysteme

Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber sorgt dafiir, dass orts-
unabhingige Referenzmesssysteme nach der Weisung des METASY geeicht und
gepriift werden, sofern sie als lokale Normale fiir die Kalibrierung von Dosimetern
und von Monitorsystemen der Beschleuniger eingesetzt werden.

8. Abschnitt: Besondere Bestimmungen

Art. 26 Sorgfaltspflichten bei Zusatzeinrichtungen fiir Bestrahlungsplanung
und Simulation

I' Werden Zusatzeinrichtungen fiir Bestrahlungsplanung und Therapiesimulation
zusammen mit Beschleunigern und deren Verifikationssystemen in einem integrier-
ten, computerisierten Netzwerk betrieben, sind besondere Sicherheitsvorkehren fiir
den Datentransfer vorzusehen. Die Medizinphysikerin oder der Medizinphysiker
sorgt dafiir, dass die Datenintegritit gewihrleistet ist und Datenverfdlschungen
verhindert werden.

2 Die Medizinphysikerin oder der Medizinphysiker sorgt dafiir, dass die Zusatzein-
richtungen fiir Bestrahlungsplanung einer angemessenen Qualitétssicherung unter-
zogen werden.

3 Die Lieferantin oder der Lieferant von Bestrahlungsplanungssystemen hat in der
technischen Beschreibung genaue Angaben iiber die zur Berechnung der Dosisver-
teilungen verwendeten Algorithmen zu machen. Insbesondere muss aus ihr ersicht-
lich sein, auf welche Bestrahlungsbedingungen der Anwendungsbereich beschrankt
ist.

Art. 27 Vorgehen bei Ereignissen

I Die oder der Strahlenschutz-Sachverstindige sorgt dafiir, dass iiber sdmtliche
Ereignisse im Zusammenhang mit dem Beschleunigerbetrieb und Bestrahlungen
nach Artikel 24 Buch gefiihrt wird.

9 Weisung des Bundesamtes fiir Metrologie (METAS) iiber den Aufbau, die messtech-
nischen Eigenschaften und die Eichung von ortsunabhingigen Referenz-Dosimeter-
systemen fiir die Strahlentherapie vom 23. Mai 2002. Die Weisung kann beim METAS,
Lindenweg 50, 3003 Bern-Wabern bezogen oder unter der Internetadresse www.metas.ch
eingesehen werden.



Beschleunigerverordnung 814.501.513

2 Ereignisse, welche zu unvorhergesehenen Strahlenexpositionen von Personen
fiihrten, sind durch die Strahlenschutz-Sachverstindige oder den Strahlenschutz-
Sachversténdigen innerhalb von 30 Tagen der Aufsichtsbehdrde zu melden.

3 Zusitzlich zu beriicksichtigen sind die Pflichten nach Artikel 94-100 StSV sowie
Artikel 15 MepV10.

9. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 28 Aufhebung bisherigen Rechts

Die Verordnung vom 15. Juli 1980!! iiber den Strahlenschutz bei medizinischen
Elektronenbeschleuniger-Anlagen wird aufgehoben.

Art. 29 Ubergangsbestimmung

Der Betrieb von Beschleunigern, welcher bereits vor Inkrafttreten dieser Verord-
nung bewilligt war, ist spitestens bis zum 31. Dezember 2008 den Bestimmungen
dieser Verordnung anzupassen.

Art. 30 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. Februar 2005 in Kraft.

10 SR 812.213
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Anhang 1
(Art. 2)

Begriffsbestimmungen

Abnahmepriifung

Priifung eines zur Lieferung offerierten oder gelieferten Produktes, um festzustellen,
ob fiir die vorgesehene Anwendung die technischen Spezifikationen und Sicher-
heitserfordernisse erfiillt sind.

Bedienungspersonal

Sachkundige Personen, welche aufgrund der Verordnung vom 15. September 199812
tiber die Ausbildungen und die erlaubten Tétigkeiten im Strahlenschutz (Strahlen-
schutz-Ausbildungsverordnung) zur Bedienung von medizinischen Elektronen-
beschleunigeranlagen berechtigt sind. Es sind dies insbesondere die Fachleute fiir
Medizinisch-Technische Radiologie (MTRA) unter der verantwortlichen Leitung
eines sachverstindigen Arztes oder Medizinphysikers.

Beschleuniger, medizinische Elektronen

Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen nach Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a
StSV, welche die nachfolgenden Bedingungen erfiillen: nominelle Strahlenenergie
im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV; maximale Dosisleistungen im Bereich von
0.001 Gy's'1 bis 1 Gy's-!l in 1 m von der Strahlenquelle; normale Bestrahlungsdis-
tanz im Bereich von 0,5 m bis 2 m.

Elektronen-Beschleuniger bestehen in der Regel aus dem Elektronenbeschleuni-
gungsteil; der mechanischen und elektrischen Ausrlistung zum Betrieb und zur
Bedienung; dem Behandlungstisch sowie Hilfsgerdten, die der medizinischen
Anwendung der Strahlung dienen.

Ereignis

Unvorhergesehenes Vorkommnis, unbedachte oder unsachgemisse Handlung mit
oder ohne tatséchliche Folgen, welche aufgrund von Mingeln im Qualitétssiche-
rungsprogramm, technischen Fehlfunktionen, Fehlmanipulationen oder anderem
fehlerhaftem Verhalten von Personen zu nicht beabsichtigten Strahlenexpositionen
von Patientinnen und Patienten, Bedienungspersonal oder Drittpersonen fiihrte oder
hétte fiihren kdnnen.

Konstanzpriifung

Priifung bestimmter Parameter auf Abweichungen gegeniiber Referenzwerten in
regelméssigen Absténden.

12 SR 814.501.261
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Qualitditssicherungsprogramm

Gesamtheit von Planung, Durchfiihrung, Uberwachung und Lenkung, Priifung und
Korrektur einer Tétigkeit oder eines Prozesses mit dem Ziel, vorgegebene Qualitéts-
anforderungen zu erfiillen, sicherzustellen und zu verbessern. Zur Qualitétssicherung
gehort insbesondere auch der Einsatz von Bedienungspersonal in geniigender
Anzahl und mit entsprechender Sachkunde oder Sachverstand sowie definiertem
Aufgaben- und Verantwortungsbereich.

Skyshine

Durch Streuung in Luft entstehende Streustrahlung einer primédren Rontgen-, Gam-
mastrahlen- oder Neutronenquelle.

Wartung

Sicherstellung der Funktionalitdt und Sicherheit einer Einrichtung durch vorbeugen-
de Massnahmen und Durchfiihrung einer Zustandspriifung.

Zustandspriifung

Priifung des Zustandes eines in Gebrauch stehenden Produktes und Feststellung der
Erfiillung vorgegebener Erfordernisse.

11
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Anhang 2
(Art. 4 Abs. 1, Art. 10 Abs. 2)

Berechnungsgrundlagen

Betriebsdaten
1.1 Massgebende Strahlenenergien und Dosisleistungen

Fiir die Berechnung von Strahlenschutzabschirmungen gegen Rontgenstrahlung sind
diejenigen Energien innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Grenzenergien zu
verwenden, fiir die das zur Abschirmung vorgesehene Material die hochste Zehntel-
wertschicht hat (gemiss Ziff. 4.1). Fiir Strahlenschutzabschirmungen gegen Elektro-
nenstrahlung ist der Hochstwert der moglichen Elektronenenergie zu verwenden.

Unabhingig von diesen Strahlenenergien sind immer die vom Hersteller im Refe-
renzabstand ap (= 1 m) vom Divergenzpunkt des Nutzstrahlenbiindels angegebenen
Hochstwerte der Wasser-Energiedosisleistungen im Nutzstrahlenbiindel fiir Ront-
genstrahlung (D, ) und fiir Elektronenstrahlung ( D, ) sowie fiir die ausserhalb des
Nutzstrahlenbiindels austretende Durchlassstrahlung ( D,; ) zu verwenden.

1.2 Basisdosis W (Betriebsbelastung)

Der Basisdosiswert W ist gleich dem Produkt aus der Anzahl der Einzelbestrahlun-
gen pro Woche und den entsprechenden Mittelwerten fiir die Wasser-Energiedosis
im Referenzabstand ag (= 1 m) vom Divergenzpunkt des Nutzstrahlenbiindels.

Der Mindestwert der Basisdosis fiir die Bemessung der erforderlichen Abschirmung
betragt: W = 106 mGy pro Woche.

Wird der Beschleuniger stirker genutzt, so muss die Basisdosis entsprechend erhoht
werden.

1.3 Aufenthaltsfaktor T

Der Aufenthaltsfaktor T ist ein Mass fiir die maximal zu erwartende, relative Auf-
enthaltsdauer von Personen an den zu schiitzenden Orten wihrend des Strahlbetrie-
bes. Dabei gilt:

T=0,2 an ausserhalb kontrollierter Zonen liegenden Orten, welche nicht fiir
den Daueraufenthalt vorgesehen und wo keine Arbeitsplitze eingerichtet
sind, wie Warte- und Umkleiderdume, Archive, Lager und Keller,
Toiletten, Géange, Treppen, Liftschéchte, Trottoirs, Strassen, Griin-
flachen und Girten;

T=1 fiir alle iibrigen Orte, wo sich Personen aufhalten kdnnen;

T=0 fiir alle Orte, wo sich keine Personen aufhalten konnen.

12
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14 Richtungsfaktor U

Der Richtungsfaktor U ist ein Mass fiir die relative Haufigkeit, mit der Strahlung im
beabsichtigten Therapiebetrieb auf die zu bemessende Abschirmung gerichtet ist.
Massgebend sind die individuellen Gegebenheiten fiir den betreffenden Bestrah-
lungsraum aufgrund von Nutzung und Bestrahlungstechniken. Dabei gilt:

U= fiir den Schutz gegen Durchlassstrahlung, sekundire und tertidre
Rontgenstrahlung und Neutronenstrahlung, unabhéngig von der
Richtung der Nutzstrahlung;

U=0,5 - fiir den Schutz gegen Nutzstrahlung in Richtung Boden;
— fiir den Schutz gegen Nutzstrahlung in Richtung Wénde;
U>0,25 fiir den Schutz gegen Nutzstrahlung in Richtung Decke;

U=0 fiir den Schutz gegen Nutzstrahlung, wenn das maximale Nutzstrahlen-
biindel unter Einschluss einer Randzone von 5° bezogen auf den
Divergenzpunkt nicht auf den zu schiitzenden Ort gerichtet werden kann.

1.5 Verbindung der Faktoren U und T

Das Produkt von U - T (siehe Ziffer 3 Formel 1) darf nicht kleiner als 0,1 sein.
Durch das zeitliche Zusammentreffen der seltenen Strahlenrichtung und des Aufent-
haltes an Orten ausserhalb der kontrollierten Zone, die nicht fiir Daueraufenthalt
vorgesehen sind, darf zwecks Begrenzung des Strahlenrisikos keine Erhdhung der
Ortsdosisleistung um mehr als Faktor 10 eintreten.

2 Strahlungskomponenten

2.1 Massgebende Strahlungsanteile

Eine besondere Abschirmung gegen die primére Elektronenstrahlung ist nicht erfor-
derlich. Falls alle Grenzenergien der Rontgenstrahlung und alle Elektronenenergien
unter 10 MV/MeV liegen, brauchen die direkte und gestreute Neutronenstrahlung

sowie die durch Kernphotoprozesse erzeugte Sekundéarstrahlung bei der Bemessung
des baulichen Strahlenschutzes nicht einbezogen zu werden.

Es sind die nachfolgend aufgefiihrten Strahlungsanteile zu beriicksichtigen, soweit
sie fiir den Strahlenschutz innerhalb und ausserhalb des Betriebsareals relevant sind:

a.  Nutzstrahlung bei Rontgenstrahlbetrieb;
b. Nutzstrahlung bei Elektronenstrahlbetrieb, Bremsstrahlung;
c.  Durchlassstrahlung;

&

sekundére Rontgenstrahlung (Streustrahlung inkl. Skyshine);

e. tertidre Strahlung (zweifach gestreute Rontgenstrahlung und gestreute
Durchlassstrahlung);

13
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f.  direkte Neutronenstrahlung:

—  direkte, vom Beschleuniger emittierte Neutronenstrahlung; als deren
Divergenzpunkt darf fiir die Strahlenschutzberechnung das Isozentrum
angenommen werden

—  gestreute Neutronenstrahlung an Auftreffstellen der direkten Neutro-
nenstrahlung;

g. gestreute Neutronenstrahlung (inkl. Skyshine);

h. Neutronenstrahlung zufolge Kernphotoprozessen
(Neutronenstrahlung, die in den Abschirmwinden durch die einfallende
Rontgenstrahlung liber Kernphotoprozesse erzeugt wird. Diese Komponente
muss nur berilicksichtigt werden, falls ganz oder teilweise Baumaterialien
hoher Ordnungszahl, insbesondere Blei, verwendet werden.);

i.  Strahlung der durch Kernphotoprozesse erzeugten radioaktiven Stoffe;

j. durch Neutroneneinfang erzeugte Gammastrahlung.

2.2 Nutzstrahlung mit Randzone

Die Abschirmung gegen die Nutzstrahlung hat eine allseitige Randzone von mindes-
tens 5° um das grosste Nutzstrahlenbiindel einzuschliessen.

2.3 Schriig einfallende Strahlung

Trifft die Nutz- oder Durchlassstrahlung nicht senkrecht auf die Abschirmung, darf
die verldngerte Wegldnge in Strahlrichtung bei deren Bemessung beriicksichtigt
werden, soweit die in der Abschirmung erzeugte Sekundérstrahlung (insbesondere
Streustrahlung) hinreichend geschwiécht bleibt. Diese gegeniiber der senkrecht ein-
fallenden Strahlung verldngerte Weglénge im Abschirmungsmaterial kann als mass-
gebende Dicke s der Strahlenschutzabschirmung fiir die Berechnung nach Ziffer 3
angenommen werden.

24 Strahlung auf Bestrahlungsraumtiire

Fiir Bestrahlungsrdume iiblicher Raumdisposition mit einer einschenkligen Zugangs-
schleuse kann die auf die Strahlenschutztiire auftreffende Neutronenstrahlung im
Allgemeinen mit dem Algorithmus gemadss Ziffer 3 berechnet werden. Die Bestrah-
lungsraumtiire ist so zu dimensionieren, dass sie den Strahlenschutz gegen die
Strahlungsanteile gemédss Ziffer 2.1 Buchstaben a—j gewihrleistet, insbesondere
auch gegen die Gammastrahlung, die durch Neutroneneinfang in der Tiire selbst
erzeugt wird.

14
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2.5 Skyshine

Falls der Bestrahlungsraum als freistehender Bereich (ohne dariiber liegende Stock-
werke) konzipiert wird, ist neben der vom Beschleuniger ausgehenden Direkt- oder
Durchlassstrahlung, die durch die Decke austritt, zu untersuchen, welche Ortsdosis
die im Luftraum oberhalb des Bestrahlungsraumes gestreute Photonen- oder Neutro-
nenstrahlung (= Skyshine) an den zu schiitzenden Orten erzeugt. Es muss gegebe-
nenfalls auch diese Strahlung in die Berechnung der Abschirmungen einbezogen
werden. Zur Berechnung der Photonen- und Neutronenkomponente des Skyshines
konnen die Formeln im NCRP-Report Nr. 14413 angewendet werden.

3 Berechnungsmethoden

Die Bestimmung der Abschirmdicke gegen jede einzelne der unter Ziffer 2.1 Buch-
stabe a—g aufgefiihrten Strahlungskomponenten, die auf den zu schiitzenden Ort
einwirken, erfolgt gemiss den nachfolgend aufgefiihrten Angaben und Formeln.

Bei der Einwirkung mehrerer Strahlungskomponenten am gleichen Ort sind
anschliessend die so erhaltenen Werte miteinander zu vergleichen. Liegen diese
Werte um wenigstens eine Zehntelwertdicke (z) auseinander, ist fiir die Abschirmdi-
cke der Maximalwert s; massgebend. Andernfalls ist diese Dicke angemessen zu
erhohen, um sicherzustellen, dass der Grenzwert der Ortsdosis beim Zusammenwir-
ken verschiedener Strahlungskomponenten nicht {iberschritten wird. Die erforderli-
che Verstirkung betrdgt in diesem Fall + 0,3 z bei einer Schichtdickendifferenz <
0,3 z; + 0,2 z bei einer Schichtdickendifferenz zwischen 0,3 z bis 0,6 z; + 0,1 z bei
einer Schichtdickendifferenz zwischen 0,6 z bis 1 z.

Allgemeines Berechnungsschema:

. w-U-T
§; =2z; - n, wobei n; =log ;)| ——— R, - q; (Formell)
HW
Dabei sind:
i Index zur Kennzeichnung der jeweiligen Strahlungskomponente
] Dicke der Strahlenschutzabschirmung in cm zur Reduktion der verursachten

Strahlungsdosis auf den Grenzwert der Ortsdosis nach Artikel 11
Zehntelwertdicke in cm

Anzahl erforderlicher Zehntelwertdicken

Basisdosis (Betriebsbelastung) in mGy/Woche nach Ziffer 1.2
Richtungsfaktor nach Ziffer 1.4

Aufenthaltsfaktor nach Ziffer 1.3

Grenzwert der Ortsdosis pro Woche nach Artikel 11 in mSv/Woche
Reduktionsfaktor fiir die Dosisleistung nach Tabelle 1

23[\1

WE'—]G

13 Report No. 144 (2003) des National Council on Radiation Protection and Measurements,
Radiation Protection for Particle Accelerator Facilities. Der Report kann iiber den Buch-
handel (ISBN 0-929600-77-0) bezogen werden oder unter www.ncrp.com/pubs.html
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q Koeffizient zur Beriicksichtigung der durch die Strahlung verursachten
Aquivalentdosis; bei Neutronen ist ¢ = 10 mSv/mGy, bei Photonen-
/Elektronenstrahlung ist ¢ = 1 mSv/mGy

Der Klammerausdruck in Formel 1 entspricht dem Schwéchungsgrad der Strahlung.

Tabelle 1

Spezifische Parameter zur Bestimmung der Abschirmdicke fiir
die verschiedenen Strahlungskomponenten, die in Formel 1 einzusetzen sind:

Strahlungskomponente ~ Abschirm- Zehntel- Strahlbetrieb  Reduktionsfaktor R
dicke wertdicke
s z

Nutzstrahlung Sr Zr Rontgen R; = ap?/an?

(gemdiss 4.1)

(Bremsstrahlungs-  Sb Zr Elektronen Ry, =(D,, /D, +ke) - ap?/an?
teil) (gemdiss 4.1)
Durchlassstrahlung  sq 7r Rontgen  Rq= D, /D, -ap?/an?

(gemdss 4.1) Elektronen Ra= D, /D, - ap%/an?
Sekundére Ss Zs Rontgen Rs=0,01 - Fy, - ap/as?
Rontgenstrahlung (gemdss 4.3) Elektronen Rgs=0,01 - ke - Fp - ag%/as2
(Streustrahlung)
Tertidrstrahlung St Zs Rontgen Ri=(0,01 - D,/ D, +10-6) - F - ap2/ai
(zweifach gestreute (gemdss 4.3) Elektronen R¢= (0,01 - D, /D, +10-6) - Fy - ag?/ag?
Rontgenstrahlung
und gestreute
Durchlassstrahlung)
Direkte Sn Zn Rontgen Rn= D,/ D, - ap/an
Neutronenstrahlung (gemdss 44) Elektronen Rn= D, /D, - ao/an
Gestreute Sns Zns Rontgen Rns=0,1 - D, / D, - ap/ans - b/l
Neutronenstrahlung (gemiiss 4.4) Elektronen Ras=0,1 D,/ D, - ao/ans - b/l

In der Formel fiir die Reduktionsfaktoren bedeuten:

ag 1 m (Abstand vom Referenzort zum Divergenzpunkt der Strahlung);

an Abstand in m des zu schiitzenden Ortes vom Divergenzpunkt (fiir direkte
Neutronenstrahlung gilt der Divergenzpunkt als wirksame Neutronenquelle);

ag Abstand in m des zu schiitzenden Ortes von der Auftreffstelle des Nutzstrahlen-
biindels (Sekundérstrahlenquelle);

at Abstand in m des zu schiitzenden Ortes von der Auftreffstelle der Storstrahlung
(einfach gestreute Rontgenstrahlung und/oder Durchlassstrahlung);

ans Wegstrecke in m, welche ein Neutronenstrahl ohne Zwischenabschirmung

mindestens durchlaufen muss, um von der wirksamen Neutronenquelle an den zu
schiitzenden Ort zu gelangen;
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b/l Verhiltnis Breite/Linge der Schleuse, die durch eine Uberlappung von _
Abschirmungen gegen direkte Neutronenstrahlung entsteht; falls keine Uberlappung
besteht, ist b/l = 1 zu setzen;

ke Faktor zur Bemessung von Abschirmungen gegen ausserhalb des Beschleunigers im
Elektronenstrahlbetrieb erzeugte Rontgenbremsstrahlung gemaéss Ziffer 4.2;

D /D Maximalwert des Verhiltnisses der Dosisleistung des parasitiren Rontgenstrahl-
anteils im Nutzstrahlenbiindel der Elektronenstrahlung zur Dosisleistung der

re’ e ils im N hlenbiindel der Elek hl Dosislei d
Elektronenstrahlung am Referenzort;
D./D Maximalwert des Verhéltnisses der Dosisleistung der Durchlassstrahlung (ohne
d " ~r Neutronenanteil) zur Dosisleistung der Rontgenstrahlung respektive der Elektronen-
D./D strahlung am Referenzort;
d e
bD/D Maximalwert des Verhéltnisses der Wasser-Energiedosisleistung der Neutronen-
n' =r  strahlung zur Dosisleistung der Rontgenstrahlung respektive der Elektronenstrah-
<, lung, jeweils bezogen auf den Referenzort;

D,/D,

Fn Maximale Querschnittfliche des Nutzstrahlenbiindels in m2 in 1 m Abstand vom
Divergenzpunkt;

Ft Wirksame Querschnittfliche der Tertiirstrahlenquelle in m2 (Querschnitt der Auf-
treffflaiche von Durchlassstrahlung oder gestreuter Rontgenstrahlung, soweit nicht in
Richtung auf den zu schiitzenden Ort durch andere Abschirmungen verdeckt).

4 Zehntelwertdicken

4.1 Zehntelwertdicke z,

Die Werte beziehen sich auf die Strahlungsanteile gemaiss Ziffer 2.1 Buchstabe a, b
und ¢, bzw. Tabelle 1. Sie gelten fiir breite Strahlenbiindel und Schichtdicken von
mehreren Zehntelwertdicken.

Tabelle 2
Zehntelwertdicken z, in cm
Grenzenergie Abschirmmaterial (Materialdichte in g/cm3)
in MeV Erde (1,8) Beton (2,2) Barytbeton (3,2)  Eisen (7,8) Blei (11,3)
2 23,8 19,5 13,8 7,3 3,7
4 34,2 28,0 19,2 9,0 5,0
6 41,3 33,8 22,7 9,8 53
8 46,1 37,7 25,0 10,3 5,5
10 49,5 40,5 26,7 10,5 5.6
12 51,9 42,5 27,3 10,6 5,6
14 54,4 44,5 27,9 10,6 5,6
16 56,0 45,8 28,5 10,7 5.6
18 56,8 46,5 29,1 10,7 5,6
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20 57,6 47,1 29,7 10,8 5,5
22 58,3 47,7 29,8 10,8 54
24 59,0 48,3 29,9 10,8 5.4
26 59,8 48,9 30,1 10,7 5,4
28 60,5 49,5 30,2 10,7 54

18
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4.2 Faktor k. zur Bestimmung der Abschirmung gegen
ausserhalb des Strahlers erzeugte Rontgenbremsstrahlung
im Elektronenstrahlbetrieb

Tabelle 3
Faktor ke
Elektronenenergie Abschirmmaterial
in MeV Wasser Erde/Aluminium Eisen Blei
Beton/Barytbeton

2 0,0000 0,0005 0,0006 0,0010

4 0,0005 0,0009 0,0016 0,0026

6 0,0012 0,0018 0,0030 0,0053

8 0,0020 0,0029 0,0051 0,0090
10 0,0030 0,0047 0,0077 0,0140
12 0,0040 0,0066 0,0115 0,0195
14 0,0055 0,0090 0,0160 0,0270
16 0,0070 0,0115 0,0200 0,0340
18 0,0090 0,0145 0,0250 0,0425
20 0,0105 0,0175 0,0300 0,0520
22 0,0130 0,0200 0,0360 0,0630
24 0,0155 0,0235 0,0415 0,0730
26 0,0170 0,0265 0,0470 0,0845
28 0,0190 0,0300 0,0535 0,0940
4.3 Zehntelwertdicken z, fiir sekundire

und tertilire Rontgenstrahlung
Tabelle 4
Abschirm-Material Erde Beton Barytbeton Eisen Bleiglas Blei
Z, in cm 20 17 9 5 23/p 1,5
p variabel

Fiir Bleiglas ist die Materialdichte p in g/cm3 geméss Herstellerangabe einzusetzen.
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4.4 Zehntelwertdicken z, und z fiir Neutronenstrahlung
Tabelle 5
Abschirmmaterial Wasser, Beton, Eisen,
Paraffin Barytbeton Blei
z,, fur direkte 1. Zehntelwertdicke 15 25 42%
Neutronenstrahlung in cm
2. und folgende 10 16 42%
Zehntelwertdicken
in cm
z,, fiir gestreute 8 13 37*
Neutronenstrahlung

*  Abschirmmaterialien mit Ordnungszahlen iber 10 erfordern fiir den Schutz gegen
Neutronen auf der von der Neutronenquelle abgewandten Seite zusitzlich 0,3 Zehntelwert-
dicken wasserstoffhaltiger Materialien.
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Anhang 3
(Art. 4 Abs. 1)

Bautechnische Strahlenschutzunterlagen

1 Strahlenschutz-Bauzeichnungen

Aus den Strahlenschutz-Bauzeichnungen miissen alle Merkmale des Beschleunigers
und seiner projektierten Aufstellung ersichtlich sein, die zur Beurteilung des Strah-
lenschutzes notwendig sind. Die Unterlagen sind im Massstab 1:50 oder 1:100 und
im Format A3 oder A4 der Bewilligungsbehorde einzureichen. Insbesondere folgen-
de Angaben miissen vorhanden sein:

a.  Grundriss und Seitenansicht des Bestrahlungsraumes mit allen angrenzenden
Réumen und Bereichen sowie deren Nutzungsart;

b. Bezeichnung, Schichtdicke, Dichte und gegebenenfalls chemische Zusam-
mensetzung der Baustoffe von Bdden, Decken und aller Zwischenwinde mit
Tiiren und Fenstern;

c.  Aufbau der Zugangstiire zum Bestrahlungsraum, sofern vorhanden;

d. rdumliche Anordnung und Abmessungen der Beschleunigeranlage und sons-
tiger Teile der Bestrahlungseinrichtung unter Beriicksichtigung aller mog-
lichen Lagen im Raum;

e. Lage der Divergenzpunkte fiir Rontgen- und Elektronenstrahlung; Abstand
Divergenzpunkt — Isozentrum; Lage der Bahn, auf der die Elektronen
beschleunigt werden;

f.  Bezugspunkte fiir die Bestimmung der Abstinde zwischen Strahlenquelle
und zu schiitzendem Ort;

g. mogliche Richtungen des Nutzstrahlenbiindels und dessen grosste Abmes-
sungen in 1 m Abstand vom Divergenzpunkt fiir Réntgen- und Elektronen-
strahlung;

h.  Abschirmungsmassnahmen gegen ionisierende Strahlung, die von Zusatzein-
richtungen (z.B. Klystron, Magnetron, Thyratron) emittiert wird,

i.  Vorschlag fiir Umfang der kontrollierten Zone;

j- Ort der Notausschalter, der Bedienungsschalter fiir die Zugangstiire zum
Bestrahlungsraum, der Signaleinrichtungen zur Anzeige des Betriebszustan-
des und der Uberwachungskameras.
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2

Berechnungsunterlagen

Die Berechnungsunterlagen miissen unter Berlicksichtigung der Berechnungsgrund-
lagen nach Anhang 2 mindestens folgende Angaben enthalten:

a.

22

alle Grenzenergien fiir Rontgenstrahlung und Bereich der Elektronenener-
gien sowie entsprechende maximale Dosisleistungen in Gy/min im Nutz-
strahl in 1 m Abstand vom Divergenzpunkt;

Maximalwert des Verhéltnisses der Wasser-Energiedosisleistung der nach-

folgend aufgelisteten Strahlungsarten zur Dosisleistung der Nutzstrahlung

(Rontgenstrahlung [ D, ], resp. Elektronenstrahlung [ D,]) in 1 m Abstand

vom Divergenzpunkt:

—  parasitire Rontgenstrahlung im Elektronenstrahlbetrieb, bezogen auf
1 m Abstand vom Divergenzpunkt [ D,,/ D, ]

—  Durchlassstrahlung, bezogen auf sdmtliche zu schiitzenden Orte
[Dd /Dr ] und[Dd /De]

—  Neutronenstrahlung im Nutzstrahlenbiindel, bezogen auf 1 m Abstand
vom Divergenzpunkt [ D, /D, Jund [ D, /D, ];

Basisdosis W, falls von 106 mGy/Woche verschieden; Richtungsfaktor U;
Aufenthaltsfaktor T an allen strahlungsbelasteten Orten geméss Buchstabe d,
sofern von 1 verschieden (Anhang 2 Ziffer 1.3);

zu erwartende Ortsdosen (in mSv pro Woche) im Abstand von 30 cm von
der Wand und im Bereich von 50 cm bis 200 cm iiber dem Fussboden an
allen zu schiitzenden Orten, insbesondere in den Nachbarrdumen des
Bestrahlungsraumes. Diese Werte haben den ungiinstigsten Bestrahlungs-
bedingungen zu entsprechen und sind zu belegen. Werte kleiner als
0,005 mSv pro Woche brauchen nicht aufgefiihrt zu werden;

Angaben iiber die durch Kernphotoprozesse erzeugten radioaktiven Stoffe
und ihre Aktivitdten in Bauteilen des Beschleunigers sowie in Zubehorteilen,
die vom Hersteller geliefert werden;

Anzahl erforderliche Luftwechsel im Bestrahlungsraum (beziiglich Luftakti-
vierung bzw. Ozon).
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Anhang 4
(Art. 13 Abs. 1, Art. 24)

Mindestangaben in der Anlagedokumentation

1 Betriebsanleitung

Die Betriebsanleitung muss mindestens enthalten:
a.  Angaben zur Identifikation der Anlage;
b. Konformititserkldrung des Herstellers nach MepV14;

c. Beschreibung aller Bedienungs- und Schaltvorgénge fiir den Bestrahlungs-
betrieb;

d. Angabe der Betriebsbedingungen mit Hinweis auf die zuldssigen Kombina-
tionen von Bestrahlungsparametern wie Strahlenart, Strahlenenergie, Filter,
Feldgrosse, Bestrahlungsmodus;

e. Beschreibung und Erklérung der Funktion aller Verriegelungen und anderer
Sicherheitseinrichtungen;

f.  Beschreibung aller spezifischen Bedienungsvorgénge und Verhaltensweisen,
die zum Schutze von Patienten, Personal und Drittpersonen vor unzuldssiger
Bestrahlung im Normalbetrieb und in Storféllen notwendig sind;

g. Angaben iiber den Anschluss von Einrichtungen des Betreibers, wie externe
Verriegelungen, optische und akustische Signaleinrichtungen;

h. Empfehlungen zur Durchfithrung der in dieser Verordnung verlangten peri-
odischen technischen Kontrollen und Wartungen (Kontroll- und Wartungs-
plan);

i.  Empfehlungen fiir iiber Buchstabe h hinausgehende Kontrollen und Wartun-
gen sowie fiir kiirzere Intervalle zwischen diesen;

j- Angaben iiber Anlageteile, die Verschleiss (z. B. durch Einwirkung ionisie-
render Strahlung) unterworfen sind, mit Empfehlungen iiber Inspektions-
und Austauschintervalle;

k. Methoden zur Sterilisation und Desinfektion von Anlageteilen, die mit dem
Patienten in Beriihrung kommen kénnen;

l.  allgemeine Angaben iiber vom Betreiber vorzusehende Mittel beziiglich
Kiihlung der Anlage und der Rdume, Beleuchtung, Raumklima (insbesonde-
re Anzahl Luftwechsel im Bestrahlungsraum);

m. weitere in der StSV und in dieser Verordnung geforderte Angaben.

14 SR 812.213
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2

Technische Beschreibung

Die technische Beschreibung des Beschleunigers muss dem Fachpersonal des
Betreibers neben Informationen iiber die Betriebsweise insbesondere Instruktionen
vermitteln, welche es diesem ermdglichen, Nachjustierungen, den Austausch von
Verschleissteilen und kleinere Servicearbeiten selbstdndig vorzunehmen.

Zudem muss sie mindestens die folgenden fiir den Strahlenschutz relevanten anla-
genspezifischen Angaben enthalten:

a.

3

Bauartzeichnungen fiir die Beschleunigeranlage, aus der insbesondere die
Bauart des Schutzgehduses sowie anderer fiir den Strahlenschutz und den
Therapiebetrieb massgeblicher Teile ersichtlich sind;

typische Fremdstrahlungsanteile im Nutzstrahlenbiindel, wie Rontgenstrahl-
anteil bei Betrieb mit Elektronenstrahlung fiir alle Energien und reprisenta-
tive Feldgrossen; Neutronenstrahlanteil bei Betrieb mit Rontgen- und Elekt-
ronenstrahlung und Energien von mindestens 10 MV/MeV;

Angaben iiber die Dosisleistung oder den Dosisleistungsbereich fiir alle zur
Verfiigung stehenden Strahlenarten und Strahlenenergien unter Referenz-
bedingungen;

Angaben iiber die Durchlassstrahlung (inkl. Neutronenanteil) durch Blenden,
Primérkollimator und Schutzgehéuse fiir Rontgen- und Elektronenstrahlung;

Instruktion iiber Verhalten bei einem technischen oder radiologischen Stor-
fall (Artikel 94-100 StSV).

Anlagebuch

Das Anlagebuch muss mindestens enthalten:
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Bewilligungsgesuch und genehmigte Strahlenschutz-Bauzeichnungen;
Bewilligung des BAG fiir Einrichtung und Betrieb der Anlage;

Protokolle und Angaben iiber alle durchgefiihrten Priifungen und Kontrollen
wie Abnahme-, Zustands- und Konstanzpriifungen, Wartungsberichte;

technische Beschreibung und anlagespezifische Angaben;
Anweisungen zum Qualitétssicherungsprogramm;

Aufzeichnungen iiber Stérungen und deren Behebung sowie iiber Ereignisse
nach Artikel 27;

Angaben iiber die Organisation der strahlentherapeutischen Klinik und ihr
Strahlenschutzkonzept, soweit fiir den praktischen Therapiebetrieb relevant.
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Anhang 5
(Art. 16 Abs. 6)

Mindestangaben in der Dokumentation der Bestrahlung

1

Medizinische Behandlungsanweisung

Die medizinische Behandlungsanweisung muss mindestens enthalten:

a.
b.

2

Patientenidentifikation;

anamnestische Daten (insbesondere Schwangerschaft) und Kurzbeschrei-
bung der Erkrankung;

Behandlungsziel und Gesamtbehandlungskonzept;

anatomisch definierte Bestrahlungsvolumina und Risikoorgane, notigenfalls
belegt durch Informationen, die mit bildgebenden Verfahren gewonnen wur-
den;

Einzel- und Gesamtdosis in den Zielvolumina;
Bestrahlungsfraktionierung;

Anweisungen zur Uberwachung der Behandlung (Qualititssicherungs-
programm);

Datum und Identifikation der fiir die Behandlungsanweisung verantwortli-
chen Arztin oder des Arztes.

Patientenspezifische Bestrahlungsanweisung

Die patientenspezifische Bestrahlungsanweisung muss mindestens enthalten:

Patientenidentifikation;
anzuwendende strahlentherapeutische Methode und Planungsunterlagen;
Lage des Zielvolumens, gegebenenfalls anatomische Referenzpunkte;

Bestrahlungsabfolge (insbesondere Anzahl Felder, Anzahl Fraktionen pro
Tag und total, Intervalle zwischen Fraktionen);

geometrische Einstellparameter des Strahlers und des Behandlungstisches
(insbesondere Feldgrosse und -winkel, Lageparameter, Fokus-Haut-Ab-
stand) sowie Hinweise zur Lagerung und Fixierung des Patienten;

physikalische Bestrahlungsparameter (insbesondere Bestrahlungsmodus,
Strahlenart, Strahlenenergie, Einzel- und Gesamtdosen in Zielvolumina und
Risikoorganen, Monitoreinheiten);

feldspezifisches Zubehor (Keilfilter, Abschirmblocke, Kompensatoren, Mul-
tilamellenkollimator, usw.);
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3

Kontrollmassnahmen (Portal imaging, In-vivo-Dosimetrie, Laborunter-
suchungen usw.);

Datum und Identifikation der fiir die Bestrahlungsplanung zusténdigen Per-
sonen (Arzt, Medizinphysiker).

Bestrahlungsnachweis

Der Bestrahlungsnachweis muss mindestens enthalten:

4

=

e o
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Patientenidentifikation;

Datum und Zeit, Sessions-Nr.;

Bestrahlungsanlage, falls Bestrahlungsserie an mehreren Anlagen erfolgt;
Bestrahlungsmodus, Strahlenart, Strahlenenergie;

Bezeichnung der Strahlenfelder;

applizierte Strahlendosis pro Feld (in Monitoreinheiten);

Herddosis (pro Einzelbestrahlung und kumuliert {iber alle Bestrahlungen);

von der patientenspezischen Bestrahlungsanweisung abweichende geometri-
sche und physikalische Bestrahlungsparameter;

Identifikation derjenigen Person, die fiir die Durchfithrung der Bestrahlung
verantwortlich war.

Tagesprotokoll

Das Tagesprotokoll muss mindestens die Daten gemadss Ziffer 3 Buchstaben a—f des
Bestrahlungsnachweises enthalten.
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Anhang 6
(Art. 23 Abs. 3)

Umfang und Durchfithrung der Konstanzpriifungen

1 Allgemeines

Die Konstanzpriifungen der Beschleunigeranlage haben primér den Zweck, wesent-
liche Anderungen ihrer Eigenschaften, insbesondere solche der apparativen Quali-
titsmerkmale, wahrend der gesamten Nutzungsdauer der Anlage rechtzeitig aufzu-
decken. Werden die massgebenden Toleranzen {iberschritten oder andere
Anormalitéten festgestellt, sind entsprechende Nachkalibrierungen und/oder Repara-
turen vorzunehmen.

Zur Ermittlung der Ausgangswerte fiir die Konstanzpriifungen ist unmittelbar nach
der Abnahmepriifung und Wartungen oder anderen Zustandspriifungen eine Priifung
vorzunehmen, die nach dem fiir die Konstanzpriifungen vorgesehenen Verfahren
durchgefiihrt wird.

Konstanzpriifungen koénnen fiir diejenigen Vorrichtungen und apparativen Quali-
tdtsmerkmale entfallen, fiir welche durch konstruktive Massnahmen sichergestellt
ist, dass sie mindestens téglich vor Beginn des Therapiebetriebes durch eine redun-
dant ausgelegte Automatik auf Einhaltung der festgelegten Toleranzen iiberpriift
werden und Abweichungen angezeigt werden.

Der Umfang der Konstanzpriifungen ist bei neuartigen Bestrahlungsmethoden und
konstruktiven Merkmalen angemessen zu erweitern.

2 Mindestumfang der Konstanzpriifungen

Die Konstanzpriifung umfasst mindestens:
a. mechanische Kontrollen;
b.  Strahlungskontrollen;
c. Kontrolle des Multilamellenkollimators;
d. Kontrolle der dynamischen Keile;
e. Funktions- und Sicherheitskontrollen.

Die Priifpunkte, Toleranzen, Periodizitdten und Priifmethoden richten sich nach der
SGSMP-Empfehlung Nr. 11 (2003)15.

15 Empfehlung Nr. 11 der Schweizerischen Gesellschaft fiir Strahlenbiologie und
Medizinische Physik, «Qualitdtskontrollen von medizinischen Elektronenbeschleuniger-
Anlagen». Die Empfehlung kann im Buchhandel bezogen (ISBN: 3 908 125 34 0) oder
unter der Internet-Adresse www.sgsmp.ch eingesehen werden.
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