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Erlauterungen

Mit Inkrafttreten der “Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizin-
produkten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV)” am 07.07.1998 hat sich
gegenlber den alten, jetzt nicht mehr geltenden Vorschriften der Eichordnung der Kreis
derjenigen Personen erweitert, die messtechnische Kontrollen an medizinischen Messgera-
ten (Medizinprodukten mit Messfunktion) durchfihren darfen.

Damit weiterhin ein einheitlicher Anforderungs- und QualitdtsmaBstab zur praktischen
Durchflihrung der messtechnischen Kontrollen vorliegt, fasste der Beirat fur Medizinische
Messtechnik bei der PTB, dem Vertreter der Industrie, der Wissenschaft, der Anwender und
der Behdérden angehéren, den Beschluss, dass eine Richtlinie fir messtechnische Kontrol-
len von den bisher damit befassten Fachlaboratorien der PTB und den Eichbehdrden erar-
beitet werden sollte.

Das Resultat der von den Herren Dr. S. Mieke (PTB) und Dipl.-Phys. Th. Schade (Bayeri-
sches Landesamt fir MaB und Gewicht) koordinierten Zusammenarbeit liegt nun als

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion
(LMKM)
in der dritten, tiberarbeiteten Fassung

vor. Zur besseren Handhabung wurde bereits die zweite Fassung des Leitfadens in zwei
Teile aufgeteilt. Teil 2 beschreibt die messtechnischen Kontrollen an Therapie- und Dia-
gnostikdosimetern, Teil 1 die Ubrigen in Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
aufgefihrten Messgeréte.

Auf Beschluss der Vollversammlung fur das Eichwesen vom 23. Nov. 1998 erfolgt die Ver-
offentlichung des Leitfadens, die beiden Teile kénnen Ulber die PTB-Internet-Seite

http://www.ptb.de/de/publikationen/download/index.html.
heruntergeladen werden.

Auf Beschluss der Vollversammlung fur das Eichwesen vom 23. Nov. 1998 erfolgt die Ver-
offentlichung des Leitfadens in der Reihe der PTB-Berichte.

Weitere Erfahrungen, die auch zukinftig in der Praxis gesammelt werden, erfordern sicher-
lich weitere Anderungen, Ergdnzungen oder Korrekturen. Entsprechende Anregungen wer-
den weiterhin aufgegriffen und in die weitere Diskussion des Leitfadens einflieBen.

Berlin, April 2009

Prof. Dr. H. Koch

Leiter der Abteilung ,, Medizinphysik und metrologische Informationstechnik®
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
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Vorwort
Mit Erlass des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994 ist die nationale Umsetzung

der Richtlinie 93/42/ EWG des Rates uber Medizinprodukte erfolgt. Damit wird auch nach
deutschem Recht das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten nicht
behindert, wenn diese Produkte die CE-Kennzeichnung tragen, aus der hervorgeht, dass
die betreffenden Produkte einer der Richtlinie entsprechenden Konformitatsbewertung un-

terzogen worden sind.

Mit dem Anbringen der CE-Kennzeichnung erklért der Hersteller ausdriicklich, dass derart
gekennzeichnete Produkte allen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie Gber Medizin-

produkte entsprechen.

Zu den allgemeinen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie zahlt nach MaBgabe des
konkreten Falles auch die Pflicht des Herstellers, die von ihm fir erforderlich gehaltene Art
und Haufigkeit der InstandhaltungsmaBnahmen und Kalibrierungen anzugeben, um den
sicheren und ordnungsgemaBen Betrieb der Produkte fortwéhrend zu gewéhrleisten. Diese
Angaben erfolgen im Verantwortungsbereich des jeweiligen Herstellers und betreffen in der

Regel die Medizinprodukte einer Bauart.

Bei Medizinprodukten, bei denen die Messsicherheit von besonderer Bedeutung ist, hat der
jeweilige EU-Mitgliedsstaat nicht nur das Recht, sondern sogar die Pflicht dafur zu sorgen,
dass diese Produkte auch in der gesamten Nutzungsphase nach der Inbetriebnahme rich-
tiggehalten werden. In Deutschland hat der Gesetzgeber aus diesem Grund durch die Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29. Juni 1998, neugefasst durch Bekanntmachung
vom 21.8.2002, BGBI | Seite 3396; fur bestimmte Medizinprodukte mit Messfunktion eine
regelméaBige messtechnische Kontrolle vorgeschrieben, bei der von kompetenten Personen
mit geeigneten und rickgefuhrten Prifmitteln die Einhaltung von Fehlergrenzen Uberpruft
wird. Die messtechnische Kontrolle erfolgt als Stlickprifung an jedem einzelnen Medizin-
produkt und unabhangig von Weisungen z.B. durch Hersteller oder Betreiber. Personen,
die messtechnische Kontrollen durchfihren, haben dies vor Aufnahme ihrer Tatigkeit den
zustandigen Behoérden anzuzeigen und auf deren Verlangen das Vorliegen der Vorausset-
zungen nachzuweisen. Hierzu gehdrt auch die Verfagbarkeit der flr eine ordnungsgemasse

Durchfiihrung der messtechnischen Kontrolle erforderlichen Unterlagen.

Zur bundeseinheitlichen Durchfliihrung der Regelungen zu messtechnischen Kontrollen an
Medizinprodukten mit Messfunktion nach den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung wird die nachstehende Richtlinie den Eichbehérden und allen Personen und
Institutionen, die messtechnische Kontrollen vornehmen, zur Anwendung empfohlen. Sie
wurde gemeinsam von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt und den Eichbehdrden

aller Bundeslander nach Anhérung der betroffenen Kreise erarbeitet.
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Nach § 11 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird durch die messtechnische Kon-
trolle festgestellt, ob das Medizinprodukt die Fehlergrenzen einhalt. Im Leitfaden sind dar-
Uberhinaus auch Anforderungen und MaBnahmen aufgefuhrt, die zweckmaBig sind, um
diese Einhaltung zu gewébhrleisten. Hierzu gehdéren u.U. zusétzlich erforderliche Prifungen,
Anforderungen an die Beschaffenheit und die Verfligbarkeit notwendiger Unterlagen wie

z.B. Gebrauchsanweisungen.

Da sowohl die der messtechnischen Kontrolle unterworfenen Medizinprodukte wie die hier-
zu geeigneten Prifmittel sowie die gesetzlichen Grundlagen permanent weiter entwickelt
werden, wird auch dieser Leitfaden anhand der praktischen Erfahrungen bei seiner Anwen-
dung fortgeschrieben. Uber den jeweils aktuellen Stand informieren auf Anfrage die jeweils
zustandigen Behdrden der Bundeslander.

Der Leitfaden berlhrt nicht die geltenden Vorschriften auf dem Gebiet der Sicherheitstech-
nik und des Strahlenschutzes. Schutzrechte irgendwelcher Art werden durch den Leitfaden
nicht berdhrt.

Der Leitfaden ist Uber die Internet-Seite der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB)

unter www.ptb.de/de/publikationen/download/dlI00004.html getrennt nach Teil 1 und Teil 2

abrufbar.
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A  Allgemeine Anforderungen des Medizinprodukterechts

Anforderungen an Personen
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung [1] werden folgende Anforderungen an die
Personen, die messtechnische Kontrollen durchfiihren, gestellt:
§ 11 Abs 6: Der Betreiber darf mit der Durchfihrung der meBtechnischen Kontrollen nur
Behérden oder Personen beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1
erfillen.
§ 11 Abs. 5 Satz 1: MeBtechnische Kontrollen diirfen nur durchfiihren
1. far das MeBwesen zustédndige Behdrden oder
2. Personen, die die Voraussetzungen des § 6 Abs. 4 entsprechend flir meBtechnische
Kontrollen erfillen.
§ 6 Abs. 4: Eine sicherheitstechnische (oder messtechnische) Kontrolle darf nur durch-
fiihren, wer
1. auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tétigkeit gewonnenen
Erfahrungen die Gewébhr fiir eine ordnungsgeméBe Durchfihrung der sicherheits-
technischen (oder messtechnischen) Kontrollen bietet,
2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und
3. uber geeignete MeB- und Priifeinrichtungen verflgt.
Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische (oder
messtechnische) Kontrollen durchfihrt, auf Verlangen der zustdndigen Behdrde nachzu-
weisen.
Dass Personen die Gewahr flr eine ordnungsgemaBe Durchfliihrung der messtechnischen
Kontrolle bieten kann nachgewiesen werden z.B. durch
- eine mindestens einjahrige praktische Berufserfahrung in der messtechnischen Kontrolle
der medizinischen Messgerate, an denen messtechnische Kontrollen durchgefihrt wer-
den sollen oder
- eine abgeschlossene einschlagige Berufsausbildung oder
- eine Schulung durch den Hersteller die diejenigen medizinischen Messgeréate, an denen

messtechnische Kontrollen durchgefiihrt werden sollen, zum Inhalt hatte.

Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die zur
Kontrolle benutzten messtechnischen Normale gestellt:
§ 11 Abs. 3: Flr die meBtechnischen Kontrollen ddirfen ... nur meBtechnische Normale
benutzt werden, die riickverfolgbar an ein nationales oder internationales Normal ange-

schlossen sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und MeBunsicherheiten einhalten.
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Die Fehlergrenzen gelten als hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen

des zu priifenden Medizinproduktes nicht tberschreiten.
Die fur messtechnische Kontrollen benutzten messtechnischen Normale mussen jéahrlich
rickgefuhrt werden. Ausnahmen von dieser Regel sind in Anhang 1 aufgefthrt. Die Ruck-
fuhrung kann durch Kalibrierungen bei einem Kalibrierlaboratorium des Deutschen Kali-
brierdienstes (DKD), den Eichbehdrden oder bei der PTB erfolgen. Kalibrierungen, die von
der PTB oder dem DKD aufgrund bilateraler oder multilateraler Abkommen (z.B. im Rahmen
der European Cooperation for Accreditation (EA)) anerkannt werden, sind hierzu gleichwer-
tig. Im Leitfaden wird insoweit durchgangig von ,nationalen“ Normalen gesprochen. Neue
oder von den bisherigen Messprinzipien abweichende messtechnische Normale dirfen nur
mit Zustimmung der zustandigen Behdrde im Einvernehmen mit der PTB eingesetzt wer-

den.

Die Ruckfuhrung von Gebrauchsnormalen kann auch durch eine Werkskalibrierung erfol-
gen. In diesem Fall muss jedoch, wie vorstehend beschrieben, das Bezugsnormal auf ein
nationales Normal riickgefiihrt sein und der Anschluss des Gebrauchsnormals im Quali-

tatsmanagement-Handbuch dessen, der die Ruckfihrung vornimmt, eindeutig geregelt sein.

Mess- und Prufmittel, die die im Teil B dieses Leitfadens aufgefihrten Anforderungen ein-
halten, werden von den PTB-Fachbereichen bzw. -Arbeitsgruppen und den Eichbehdérden
als grundsatzlich geeignet angesehen. Dies schlieBt nicht aus, dass auch andere, z.B. von
den Herstellern der zu prifenden Medizinprodukte empfohlene Mess- und Prifmittel geeig-
net sein kdnnen. Die Eignung der Mess- und Prifeinrichtungen muss aber gemaB § 6

Abs. 4 MPBetreibV auf Verlangen der zustandigen Behdrde nachgewiesen werden.

Einzuhaltende Fehlergrenzen

In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die bei der

messtechnischen Kontrolle einzuhaltenden Fehlergrenzen gestellt:
§ 11 Abs.2: Durch die meBtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinpro-
dukt die zuldssigen maximalen MeBabweichungen (Fehlergrenzen) nach Satz 2 einhélt.
Bei den meBtechnischen Kontrollen werden die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die der
Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung angegeben hat. Enthélt eine Gebrauchsanwei-
sung keine Angaben Uber Fehlergrenzen, sind in harmonisierten Normen festgelegte
Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen dazu keine harmonisierten Normen vor, ist vom Stand
der Technik auszugehen.

Bei Medizinprodukten, die nach den Vorschriften des Medizinproduktgesetzes in der Bun-

desrepublik Deutschland oder eines vergleichbaren Gesetzes, das die Europaische Richt-

linie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD) in einem Land des Europaischen Wirt-
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schaftsraums umsetzt, miissen nach MDD Anhang |, 10.1, Satz 2 ,die vom Hersteller ge-

wahlten Genauigkeitsgrenzen“ angeben sein.

FUr den Fall, dass vom Hersteller dartiber hinaus auch Angaben bzw. Vorschriften (Prufver-
fahren) fur die Durchfihrung von messtechnischen Kontrollen gemacht werden, ist zu be-
achten, dass die Anforderungen an die Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen in § 11
MPBetreibV enthalten sind. Danach sind die messtechnischen Kontrollen auf der Grundlage

der anerkannten Regeln der Technik durchzufuhren.

Ergebnis der messtechnischen Kontrolle

In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die Doku-

mentation der Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle gestellt:

§ 11 Abs. 7: Derjenige, der meBtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat die Ergebnisse der
meBtechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten MeBwerte, der MeBverfahren
und sonstiger Beurteilungsergebnisse in das Medizinproduktebuch unverziglich einzu-
tragen, soweit dieses nach § 7 Abs. 1 zu fihren ist.

§ 7 Abs.1 [Satz 3] Ein Medizinproduktebuch ... ist nicht flir elektronische Fieberthermo-
meter als Kompaktthermometer und Blutdruckme Bgeréte mit Quecksilber- oder Ane-
roidmanometer zur nichtinvasiven Messung zu ftihren.

§ 7 Abs. 2: In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Medi-
zinprodukt einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes,

2. ..,

3. ..,

4. Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen ...
meBtechnischen Kontrollen ... sowie der Name der verantwortlichen Person oder der
Firma, die diese MaBnahme durchgefiihrt hat,

5. soweit mit Personen oder Institutionen Vertrdge zur Durchfiihrung von ... meBtech-

nischen Kontrollen ... bestehen, deren Namen oder Firma sowie Anschrift,

7. ...

Kennzeichnung der messtechnischen Kontrolle
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die Kenn-
zeichnung nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle gestellt:

§ 11 Abs. 8: Derjenige, der meBtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat das Medizinprodukt

nach erfolgreicher meBtechnischer Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen. Aus
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diesem muB das Jahr der ndchsten meBtechnischen Kontrolle und die Behérde oder
Person, die die meBtechnische Kontrolle durchgefiihrt haben, eindeutig und riickverfolg-

bar hervorgehen.

Es ist zulassig, insbesondere bei vorgelegten Geraten, die keinerlei Sicherungen aufwei-
sen, Sicherungsmarken 0.4. aufzubringen, wenn dadurch das Verstellen oder Verandern
metrologisch wichtiger Eigenschaften verhindert werden kann. Sollten Sicherungsmarken
0.a. vom Hersteller oder in der bisherigen Zulassung zur Eichung vorgesehen sein, so sind

diese aufzubringen bzw. zu erneuern.

Wenn dies die Organisation der messtechnischen Kontrolle unterstiitzt, kann die Kenn-
zeichnung auch den Monat enthalten. Es darf bei dieser Kennzeichnung aber zu keiner
Unklarheit beztglich der Jahresbezeichnung kommen. Neben dem Monat muss das Jahr
der nachsten messtechnischen Kontrolle deutlich aus der Kennzeichnung hervorgehen. Die
Frist bis zur nachsten messtechnischen Kontrolle ergibt sich in diesem Fall anhand der Mo-
natsangabe. Ebenso eindeutig muss aus der Kennzeichnung die Person (juristische oder

naturliche Person) hervorgehen, die die messtechnische Kontrolle durchgefuhrt hat.
Kennzeichnungen vorangegangener messtechnischer Kontrollen sind zu entfernen.
Nicht mehr vorhandene Kennzeichnungen kénnen aus mehreren Griinden fehlen:

- der Betreiber hat moglicherweise die Pruffrist Gberzogen und
die Marke selbst entfernt.
- die MTK-Marke hat nicht so gut geklebt und ist abgefallen.
- durch Reinigungsprozesse hat sich die MTK-Marke aufgeldst.
Die Kennzeichnung des Medizinproduktes sollte grundsatzlich dauerhaft erfolgen. Ein Ablo-
sen der Marken sollte nur mit mechanischen Hilfsmitteln und unter Selbstzerstérung der

Marke mdglich sein.

Gerate, die messtechnisch zu kontrollieren sind
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Ausfihrungen gemacht:
§ 11 Abs. 1:Der Betreiber hat meBtechnische Kontrollen
1. fir die in der Anlage 2 aufgefihrten Medizinprodukte,
2. fir die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefihrt sind und fir die jedoch
der Hersteller solche Kontrollen vorgesehen hat,

... durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Das Medizinproduktegesetz [2] hat mit der Anderung im Jahr 2007 den Anwendungsbereich

der Regelungen zur messtechnischen Kontrolle erweitert:
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§ 2 Abs. 2: Dieses Gesetz gilt auch fiir das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von
Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der
Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung eingesetzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sin-
ne dieses Gesetzes.
Dies hat zum Beispiel Auswirkungen auf Tretkurbelergometer, die als nicht-Medizinprodukt
(»Trainingsgerat®) in Verkehr gebracht wurden, die aber eingesetzt werden im Bereich der

Heilkunde zu Zwecken der Diagnose oder der Therapie.

Gerate, die nach den Vorschriften der Eichordnung erstmals in Verkehr gebracht

wurden

In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an Gerate,

die nach den Vorschriften der Eichordnung erstmals in Verkehr gebracht wurden, gestellt:
§ 14 Abs. 3: Fir die ... medizinischen MeBgeréte, die nach den Vorschriften ... der Eich-
ordnung ... geeicht oder gewartet sein muBten oder fiir die die Ubereinstimmung mit der
Zulassung nach diesen Vorschriften bescheinigt sein muBten, gilt ... § 11 mit der MaB-
gabe, daB die meBtechnischen Kontrollen nach den Anforderungen der Anlage 15 oder
der Anlage 23 Abschnitt 4 der Eichordnung ... durchgefihrt werden.

Far die messtechnische Kontrolle missen technische Unterlagen vorliegen, die es ermdg-

lichen, eine nach altem Recht vorzunehmende Kontrolle ordnungsgeman durchzufihren.

Hierbei handelt es sich um vom Zulassungsinhaber bereitgestellte Unterlagen der Zulas-

sung zur Eichung, um Bedienungs- oder Gebrauchsanweisungen oder andere technische

Dokumentationen des Herstellers, spezielle Adapter und Hilfsgerate sowie die maBgebli-

chen Vorschriften der Eichordnung von 1988.

Literaturstellen

[1] Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV) in der Bekanntmachung vom
21.8.2002, BGBI. | S. 3396; zuletzt gedndert durch Art. 386 der Verordnung vom
31.10.2006, BGBI. | S. 2407

[2] Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. I S. 3146), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14.6.2007
(BGBI. I S. 1066)
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B Zusatzliche Anforderungen an spezielle Gerate
6 Therapiedosimeter

Anmerkung 1: Therapiedosimeter, die bei der Behandlung von Patienten von auf3en ver-
wendet werden, und deren Detektoren keine lonisationskammern sind, werden nach dem
Stand der Technik beim Betreiber am Verwendungstag nach Herstellerangaben kalibriert.
Sie unterliegen damit dem Punkt 2 der Anlage 2 (zu § 11 Abs. 1) der MPBetreibV (Be-
schluss des Arbeitsausschusses Therapiedosimeter des Beirates flr Medizinische Mess-
technik bei der PTB).

Anmerkung 2: Nach Anlage 2 Nr. 1.5 der MPBetreibV werden zwei unterschiedliche Formen
von messtechnischer Kontrolle festgelegt, je nachdem, bei welchen Strahlungsquellen die
Dosimeter in der Strahlentherapie Verwendung finden. Fiir Therapiedosimeter, die bei der
Behandlung von Patienten von auBen mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis

1,33 MeV verwendet werden, bezieht sich die messtechnische Kontrolle nach Nr. 1.5.1 al-
lein auf das Messgerat. Fur Therapiedosimeter, die bei der Behandlung von Patienten von
auBen mit Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung
aus Beschleunigern verwendet werden, wird nach Nr. 1.5.2 die Teilnahme an Vergleichs-

messungen als besondere Form der messtechnischen Kontrolle verlangt.

Wahrend fur die Durchfihrung von Vergleichsmessungen eine Messstelle von der zustéan-
digen Behdrde beauftragt werden muss, ist fir alle Stellen, die messtechnische Kontrollen
ausschlieBlich an einem Messgeréat durchfihren wollen, eine Anzeigepflicht gegenlber der

zustandigen Behoérde vorgesehen.

6.1 Therapiedosimeter mit lonisationskammern zur Bestrahlung von Patienten von

auBen mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV

6.1.1  Anwendungsbereich
Der Anwendungsbereich der Anforderungen umfasst ausschlieBlich Therapiedosimeter mit
lonisationskammern, die in der Strahlentherapie mit Photonenstrahlung bis 1,33 MeV Ver-

wendung finden.

Die Anforderungen werden Personen und Institutionen (im folgenden als Messstellen be-
zeichnet), die messtechnische Kontrollen an Therapiedosimetern nach Anlage 2 Nr. 1.5.1

der MPBetreibV vornehmen, zur Anwendung empfohlen.

Messstellen, die hinsichtlich ihrer Mess- und Prufeinrichtungen und ihrer Prufverfahren von
diesen Anforderungen abweichen, haben nachzuweisen, dass ihre Messergebnisse denen

vergleichbar sind, die nach dem Stand der Technik ermittelt werden.
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6.1.2 Definitionen

Therapiedosimeter, die bei der Behandlung von Patienten mit Photonenstrahlung von au-
Ben verwendet werden, sind Dosimeter, die zur Ermittlung des Wertes der von Réntgen-
und Gammastrahlung am Messort erzeugten Dosis oder Dosisleistung in der Strahlenthera-
pie bestimmt sind. Sie missen diesen Wert in gesetzlichen Einheiten anzeigen und sollten
hinsichtlich der Messunsicherheit und Zuverlassigkeit den harmonisierten europaischen

Normen genligen oder der internationalen Norm DIN IEC 60731 [1].

MessgrdéBen sind die Wasser-Energiedosis in einem Wasserphantom ([2], [3] ,[4]) und die

Wasser-Energiedosisleistung in einem Wasserphantom.

6.1.3 Vorbemerkungen zum Umfang der messtechnischen Kontrollen
Ein Therapiedosimeter der hier beschriebenen Art besteht in der Regel aus zwei Kompo-
nenten: der Kammereinheit (lonisationskammer) und dem Anzeigegerat (Elektrometer mit

Anzeigeeinheit); hinzu kommt eventuell noch eine Kontrollvorrichtung.
Ein Anzeigegerat kann fir mehrere lonisationskammern verwendet werden.

Eine Kammereinheit kann auch fir sich allein ohne das zugehérende Anzeigegerat einer
messtechnischen Kontrolle unterzogen werden, wenn ein Kalibrierschein fir die Kammer-

einheit vorliegt.

Bei einer Kammereinheit ohne radioaktive Kontrollvorrichtung missen im Kalibrierschein
mindestens der Kalibrierfaktor fir die Bezugsstrahlungsqualitat (in Gy/C) und Korrektions-

faktoren fiir andere Strahlungsqualitadten des Nenngebrauchsbereiches angegeben sein.

Bei einer Kammereinheit mit radioaktiver Kontrollvorrichtung miissen im Kalibrierschein zu-
satzlich der Kontrollmesswert oder der Kontrollstrom mit Bezugsdatum und die Identifikation
der Kontrollvorrichtung mit Angabe des Radionuklides und seiner Halbwertzeit angegeben

sein.

Ein Anzeigegerat eines Dosimeters ohne Kammereinheit kann nur dann allein einer mess-
technischen Kontrolle unterzogen werden, wenn eine Anzeige in elektrischen Einheiten

maoglich ist.

Ein Therapiedosimeter gilt als messtechnisch kontrolliert, wenn fir alle Komponenten eine

erfolgreiche messtechnische Kontrolle erfolgt ist.

6.1.4 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle
Die messtechnische Kontrolle besteht aus einer Eingangskontrolle, einer Funktionsprifung

sowie der messtechnischen Prifung.
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6.1.4.1 Eingangskontrolle

Bei der Eingangskontrolle sind zu prifen:

a) ob spezielle Auflagen des Herstellers eingehalten sind, soweit dies durch eine Sicht-
priufung feststellbar ist;

b) die Beschriftung und Kennzeichnung aller Teile des Dosimeters und des Zubehdrs;

c) die Skalen und Anzeigeeinrichtungen;

d) ob alle zum Betrieb des Dosimeters erforderlichen Teile, z. B. Kammereinheiten, Kon-
trollvorrichtungen, Gebrauchsanleitungen sowie Kalibrierscheine, vorhanden sind;

e) ob alle trennbaren Teile entsprechend den technischen Unterlagen und den Geréate-
nummern zusammengehéren;

f) ob auBere Beschadigungen vorliegen (insbesondere sind die dinnwandigen Strahlen-
eintrittsfenster der Flachkammern hierauf zu untersuchen);

g) die Angaben des zum Dosimeter gehdrenden Kalibrierscheines, (insbesondere ist bei
einem Elektrometer mit intern gespeichertem Kalibrierfaktor zu prifen, ob Letzterer mit
der Angabe im Kalibrierschein Gbereinstimmt; dasselbe gilt fir die Liste der Korrektions-
faktoren bei von der Bezugsqualitét abweichenden Strahlungsqualitéten, falls diese e-

benfalls im Elektrometer intern gespeichert sind).

6.1.4.2 Funktionspriifung

Durch die Funktionsprifung soll festgestellt werden, ob der Prifling eine ordnungsgeméane

Ausfuhrung der messtechnischen Kontrolle erwarten lasst. Zur Funktionsprifung gehoéren:

a) Kontrolle der Einstellungen am Dosimeter oder an der Zusatzeinrichtung nach der Ge-
brauchsanleitung;

b) Kontrolle der elektrischen Spannungen, soweit in der Gebrauchsanleitung beschrieben;

c) Kontrolle der Nullpunktanzeige bzw. —einstellung;

d) Bestimmung des Selbstablaufes (entféllt bei Dosisleistungsmessern).

6.1.4.3 Messtechnische Priifung

6.1.4.3.1 Priifung des Dosimeters (Kammereinheit und Anzeigegerat)
Die Richtigkeit der Anzeige des Dosimeters wird unter Bezugsbedingungen bei der Bezugs-

strahlungsqualitat und mindestens bei einer weiteren Strahlungsqualitét gepraft.

Die Richtigkeit der Anzeige in Messbereichen, die nicht auf diese Weise mit Rontgen- oder
Gammastrahlung gepruft werden kdnnen, ist durch Bestimmung der relativen Ansprech-

vermdgen mit einer Stromquelle festzustellen.

In allen Fallen sind der Kalibrierfaktor, Korrektionen und Unsicherheiten zu protokollieren

und in das Medizinproduktebuch des Betreibers aufzunehmen. Das Dosimeter ist, wenn
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méglich, auf die neuen Kalibrierwerte einzustellen. Uberschreitet die Anderung des Kali-

brierfaktors die Fehlergrenzen, so gilt die messtechnische Kontrolle als nicht bestanden.

Ist die messtechnische Prifung bestanden, muss ein neuer Kalibrierschein ausgestellt wer-

den.

6.1.4.3.2 Priifung der Kammereinheit eines Dosimeters
Die Richtigkeit des Messwertes der AusgangsgréBe (Ausgangsladung oder -strom) einer
Kammereinheit wird hinsichtlich der MessgréBe und des Einflusses der Strahlungsqualitat

nach 6.2.3.1 mit einem Elektrometer oder Strommesser geprft.

6.1.4.3.3 Priifung der radioaktiven Kontrollvorrichtung
Gehdrt zum Dosimeter eine radioaktive Kontrollvorrichtung, so ist der Kontrollmesswert

bzw. der Kontrollstrom zu Gberprifen.

6.1.4.3.4 Prifung der elektrischen Kontrollvorrichtung

Gehért zum Dosimeter eine elektrische Kontrollvorrichtung zur Uberpriifung seines relativen
Ansprechvermdgens in den verschiedenen Messbereichen, so sind die Verhéltnisse der
Ausgangsspannungen bzw. -stréme der verschiedenen Bereiche der Kontrollvorrichtung zu

Uberprifen.

6.1.4.3.5 Zusatzliche Prifungen nach besonderer Auflage
Zusétzlich zu den vorgenannten messtechnischen Prifungen missen die Auswirkungen
weiterer EinflussgrdBen oder Gerateeigenschaften auf den Messwert gepriift werden, falls

besondere Auflagen vorliegen.

Eine Prifung nach besonderer Auflage kann erfolgen:
a) aufgrund der Auflagen des Herstellers;
b) aufgrund einer Anordnung der zustdndigen Behdrde, wenn Erfahrungen Uber die Ei-

genschaften der einzelnen Dosimeter einer Bauart dies erforderlich machen.

6.1.5 Prufmittel fiir Messstellen
6.1.5.1 Strahlungsquellen und Zubehor
6.1.5.1.1 Rontgeneinrichtungen und Zubehor

Réntgeneinrichtungen
Far die Prifung werden Réntgeneinrichtungen fur das Weichstrahl- und Hartstrahlgebiet

benétigt. Sie sollten die in Tabelle 1 aufgefiihrten Mindestanforderungen erflllen:
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Tabelle 1: Mindestanforderungen an Réntgeneinrichtungen

Weichstrahlgebiet Hartstrahlgebiet
Rdéhrenspannung Mindestens 15 kV bis 100 kV, Mindestens 70 kV bis 280 kV,
moglichst stufenlos regelbar, moglichst stufenlos regelbar,
kontinuierliche Gleichspannung, kontinuierliche Gleichspannung,
Welligkeit < 10 % Welligkeit < 10 %
bei max. R6hrenstrom. bei max. R6hrenstrom.
Rdéhrenstrom Mindestens bis 5 mA, Mindestens bis 10 mA,
moglichst stufenlos regelbar. moglichst stufenlos regelbar.
Anodenmaterial Wolfram Wolfram
Hartungsgleichwert | < 1,5 mm Beryllium < 3,5 mm Aluminium
von Réhre und
Roéhrengehause
(Eigenfilterung)

Zur Uberpriifung der an einer Réntgenrdhre liegenden Hochspannung muss ein sekundar-
seitiger Anschluss fiir eine Hochspannungsmesseinrichtung (z. B. Spannungsteiler) vorge-
sehen sein, um diese Uberpriifung bei Bedarf im Laboratorium selbst vornehmen zu kén-

nen. Dieser Anschluss kann entfallen, wenn die Hochspannung nach einem anderen Ver-

fahren, z. B. aus dem Spektrum der Strahlung, bestimmt wird.

Far die Spannungsschwankungen des Netzes sollte gelten: AU < 0,3 %. Dies kann mit ei-

nem Konstanter erreicht werden.

Roéhrenverschluss

Der Durchmesser der Offnung des Réhrenverschlusses darf die durch die Blenden festge-
legte FeldgréBe nicht einengen. Der Verschluss soll die Strahlung auf wenigstens 0,1 %
schwéachen. Hierzu sind z. B. im Weichstrahlgebiet (R6hrenspannung bis 100 kV) etwa 2
mm Blei und im Hartstrahlgebiet (R6hrenspannung bis 300 kV) etwa 15 mm Blei erforder-

lich. Die Zeit fir den Offnungs- und SchlieBvorgang sollte kleiner als 0,1 s sein.

Blenden

Die Blendendéffnungen sind unter Berlcksichtigung des Blendenabstandes vom Brennfleck
der Réntgenrdhre so zu wéhlen, dass die in Tabelle 2 angegebenen Durchmesser des
Strahlungsfeldes in den dort vorgesehenen Abstanden erzielt werden. Die Blendendffnun-
gen sollten kreisfdrmig sein. Der Aussendurchmesser der Blenden muss so grof3 sein, dass

nur die zu bestrahlenden Teile der Kammer direkt bestrahlt werden.

Im Hartstrahlgebiet sollen die Blenden aus Blei bestehen und zum Schutz gegen Beschéadi-
gung eine Umhiillung aus nichtrostendem Stahl oder Messing haben. Die Dicke der Blei-

blenden B und B (s. Bild 1) bzw. B (s. Bild 2) soll mindestens je 4 mm betragen.
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Im Weichstrahlgebiet kdnnen die Blenden aus rostfreiem Stahl oder Messing bestehen. Die

Dicke der Blenden B, und B, (s. Bild 3) soll mindestens je 3 mm betragen.

Filter

Die Dicke der erforderlichen Filter ist in Tabelle 4 angegeben.

Die verwendeten Filtermaterialien sollten fir Strahlungen, deren 1. Halbwertdicke
s1(Al) < 0,2 mm ist, einen Reinheitsgrad von 99,99 % haben.

Far Strahlungen mit s;(Al) > 0,2 mm soll der Reinheitsgrad mindestens 99,8 % sein. Die
Toleranz der Dicke der einzelnen Filtermaterialien darf héchstens + 5 um oder + 2 % betra-

gen.

Die Filter missen homogen gearbeitet sein (insbesondere ohne Lufteinschlisse).

6.1.5.1.2 Gammastrahlungsquellen

Um die Unsicherheit der Strommessung genigend klein halten zu kénnen, wird zur mess-
technischen Kontrolle von Therapiedosimetern eine ®Co-Gammastrahlungsquelle mit gend-
gend hoher Aktivitat bendtigt. Insbesondere muss die strahlungsinduzierte Stromstérke we-
sentlich gréBer als der Leckstrom sein. In der Regel ist eine Aktivitat von weniger als 2 TBq

nicht ausreichend.

Die Abschirmung der Strahlung durch den Arbeitsbehélter muss ausreichenden Strahlen-
schutz gewahrleisten. Die radioaktive Quelle soll aus einem Material hoher spezifischer Ak-
tivitat bestehen, um ihre Abmessungen und somit das Halbschattengebiet mdglichst klein

zu halten.

Um den Dosisleistungsbeitrag der Streustrahlung herabzusetzen, die an den Kollimatorran-
dern entsteht, sollte der Kollimator aus mehreren Scheiben bestehen, die durch etwa 2 cm
breite Spalten voneinander getrennt sind. Die Gesamtdicke eines Kollimators ist so zu be-
messen, dass die Strahlung durch sein Material mindestens um den Faktor 10° geschwécht
wird. Der Kollimator soll einen kreisférmigen oder quadratischen Querschnitt haben (siehe

Tabelle 2) und ist so zu konstruieren, dass das Halbschattengebiet mdglichst klein ist.
6.1.5.2 Messgerate

6.1.5.2.1 Normalmessgerate

Dosimeter
Die als Bezugsnormale fiir die messtechnische Prifung von Therapiedosimetern verwen-
deten Dosimeter missen den Anforderungen der internationalen Norm DIN IEC 60731 [1]

fur Therapiedosimeter der Referenzklasse genlgen.
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Sie missen mit einer radioaktiven Kontrollvorrichtung tGberwacht werden, die ebenfalls den
Anforderungen nach DIN IEC 60731 geniigt. Sollte diese eine Uberpriifung der Richtigkeit
der Anzeige in allen Messbereichen des Dosimeters nicht gestatten, so wird zusatzlich eine

elektrische Kontrollvorrichtung bendtigt.

Die Uberwachung im Strahlungsfeld einer ®°Co-Quelle ist der Uberwachung mit Hilfe einer

radioaktiven Kontrollvorrichtung vorzuziehen.

Ladungsmesser, Strommesser, Spannungsmesser
An einen Ladungs-, Strom- und Spannungsmesser, der zur Prifung einer Kammer, einer
radioaktiven Kontrollvorrichtung oder einer elektrischen Kontrollvorrichtung (siehe 6.1.4.3.2,

6.1.4.3.3 und 6.1.4.3.4) dient, werden folgende Anforderungen gestellt:

1) Ladungsmesser
a) Messbereiche: 107 C bis 10" C;
b) Wiederholbarkeit: relative Standardabweichung des Einzelmesswertes s, < 0,2 %;
c) Temperatureinfluss: hdchstens 0,2 % im Temperaturbereich zwischen 20°C und
30°C.

2) Strommesser
a) Messbereiche: 10° A bis 1072 A;
b) Wiederholbarkeit: relative Standardabweichung s, < 0,2 % fiir Stréme | > 10" A,
sr< 0,3 % fir Strome 1 < 107" A
c) Temperatureinfluss: héchstens 0,2 % im Temperaturbereich zwischen 20°C und
30°C.

3) Spannungsmesser
a) Messbereiche: 10° V bis 10° V (Gleichspannung)
) Wiederholbarkeit: relative Standardabweichung des Einzelmesswertes s, < 0,2 %
c) Innenwiderstand: gréBer als 500 MQ fir Spannungen kleiner oder gleich 20 V
) Temperatureinfluss: hdchstens 0,1 % im Temperaturbereich zwischen 20°C und
30°C.

Spannungsquellen
Zur Versorgung der Kammereinheiten mit der Betriebsspannung (Kammerspannung) mus-

sen Spannungsquellen vorhanden sein (haufig im Anzeigegerét integriert).

Einstellbereiche: mindestens 100 V bis 400 V (positive und negative Polaritat)

Temperatureinfluss: héchstens 0,01 % im Temperaturbereich zwischen 20°C und
30°C

Welligkeit: héchstens 0,01 %.
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Stromquelle

Zur Prifung eines Anzeigegerates in den verschiedenen Dekaden des Messbereiches ist
eine Stromquelle erforderlich, die den entsprechenden Stromstarkebereich abdeckt (Ein-
stellbereich: ca. 10° A bis ca. 107 A).

6.1.5.2.2 Kontrolle der Richtigkeit der Normalmessgerate

Anschluss der Normalmessgerate
Die Bezugsnormale fir die MessgréBe Wasser-Energiedosis sind in Zeitabstanden von 2
Jahren direkt an ein Nationales Normal anzuschlieBen. AuBerdem sind solche Anschluss-

messungen nach einer Reparatur erforderlich.

Die frr die Prifung verwendeten anderen Normalmessgerate (Ladungs-, Spannungs- und

Strommesser) sind in Zeitabstanden von 2 Jahren auf ein nationales Normal rlickzufiihren.

Zwischenkontrolle der Richtigkeit der Normal- und Gebrauchsdosimeter

Alle als Normale verwendeten Dosimeter missen standig Gberwacht werden:

Die im Strahlungsfeld einer ®*Co-Quelle oder mit Hilfe ihrer radioaktiven Kontrollvorrichtun-
gen bestimmten Kontrollanzeigen der Dosimeter sind in angemessenen Zeitabstanden min-
destens jedoch einmal vierteljahrlich zu messen und aufzuzeichnen. Dabei ist die Akti-
vitdtsabnahme des Radionuklids zu korrigieren. Betréagt die Anderung der auf Bezugsbe-
dingungen zurlickgerechneten Kontrollanzeige mehr als + 1 %, so ist - gegebenenfalls nach
Instandsetzung - das Normaldosimeter erneut an ein nationales Normal rickzufihren. Dem
Normaldosimeter sind die zugehdrende Kontrollvorrichtung und die Ergebnisse der Kon-

trollaufzeichnungen beizufigen.

6.1.5.2.3 Dosismonitor
Zur Berucksichtigung von zeitlichen Schwankungen der Dosisleistung im Strahlungsfeld

werden die Anzeigen M des Normaldosimeters und M des Priiflings auf die gleichzeitig
erfolgende Anzeige M eines Dosismonitors bezogen. Die Quotienten M /M und
M /M, sind von der zeitlichen Schwankung der Dosisleistung unabhéngig. Durch den De-

tektor des Dosismonitors (Monitorkammer) soll das Strahlungsfeld mdglichst wenig ver-
andert werden, insbesondere dirfen durch ihn keine Inhomogenitaten im wirksamen Teil

des Strahlungsfeldes (Schattenbildung) verursacht werden.

Diese Forderung erfullt eine Durchstrahl-lonisationskammer, deren Elekiroden aus diinnen
Kunststofffolien (Dicke < 50 um) bestehen. Der Durchmesser der Elektroden muss gréBer
sein als der gréBte vorgesehene Durchmesser des Strahlungsfeldes am Messort. Die Halte-

rung der Monitorkammer und die Halterung der sie umgebenden Blenden B; und B,
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(siehe Bild 1) mlssen starr miteinander und mit dem Réhrengehduse verbunden sein, um
die erheblichen Fehler zu vermeiden, die bei einer Dejustierung dieser Teile auftreten kdn-
nen. Die Filterwirkung der Monitorkammer, die besonders im Weichstrahlgebiet merklich
wird, ist erforderlichenfalls in der Gesamtfilterung zu berlcksichtigen. Fir die Wiederholbar-

keit wird eine relative Standardabweichung des Einzelmesswertes von s, < 0,2 % gefordert.

6.1.5.2.4 Hilfsmessgerate
Folgende Hilfsmessgerate sind erforderlich:
--Uhr zur Bestimmung der Messzeit (Auflésung 0,1 s)
-- Thermometer (0,1°C-Teilung); Messbereich 15°C bis 30°C
-- Prazisionsbarometer: Messbereich muss alle klimatischen Luftdruckschwankun-
gen am Ort des Priflaboratoriums umfassen (Auflésung und Messunsicherheit
gleich oder kleiner als 1 hPa)
-- Hygrometer (Messunsicherheit h6chstens 5 % rel. Feuchte)

-- Abstandsmessgeréte, z. B. Messband, StrichmaBstab, Taster

Da diese Hilfsmessgerate einen Beitrag zur Messunsicherheit liefern, missen sie auf natio-
nale Normale riickgefiihrt sein und der Prifmitteliiberwachung im Rahmen des Qualitats-

managementsystems der Messstelle unterliegen.

6.1.5.3 Hilfseinrichtungen

Phantome
a) Wasserphantom mit Kammerhalterungshilsen (wasserdicht) bei harter Réntgenstrah-

lung und Gammastrahlung:

Die Abmessungen des Phantoms missen mindestens 20 cm x 20 cm senkrecht zum

Strahl und 15 cm in Strahlrichtung betragen.

Die Dicke der zur Strahlungsquelle gerichteten Wand des Wasserphantoms soll in dem
Teil, durch den die Strahlung in das Phantom eintritt (Eintrittsfenster), 5 mm betragen.
Die Dicke der tbrigen Phantomwande muss so groB3 sein, dass keine Messfehler durch
eine Verformung des Phantoms beim Fulllen mit Wasser entstehen. Die Halterungs-
hilse, in der sich die Kammer im Wasserphantom befindet, soll im Bereich des Kam-
mervolumens 1 mm dick sein. Das Baumaterial fir das Phantomgefa und die Halte-
rungshilsen der Kammer soll in dem Teil, der von der Nutzstrahlung getroffen wird,
PMMA (Plexiglas) sein. Die Kammern bzw. ihre Halterungshtlsen missen hinsichtlich

ihrer Lage justierbar sein.
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b) PMMA-Phantom bei weicher Réntgenstrahlung:

Das PMMA-Phantom muss an der Vorderfront die jeweils zu prifende lonisationskam-

mer (Flachkammer) oberflachenbiindig aufnehmen kénnen.

Die Abmessungen des Phantoms missen mindestens 12 cm x 12 cm senkrecht zum

Strahl und 6 cm in Strahlrichtung sein.

6.1.6 Messanordnungen (typischer Aufbau)
6.1.6.1  Prifung bei Réntgenstrahlung

6.1.6.1.1 Priifung mit Monitorkammer

Die Messanordnung (s. Bilder 1 und 2 fir Hartstrahlung und Bild 3 fir Weichstrahlung) be-
steht aus der Réntgenstrahlungsquelle R, dem Rdéhrenverschluss V, den Blenden B; und
B, dem Filter F, dem Dosismonitor M und dem Dosimeter (Normaldosimeter N oder Prifling
P) am Messort im Wasserphantom bei harter Réntgenstrahlung und im PMMA-Phantom bei

weicher Rontgenstrahlung.

Fenster Abschirmwand
der Réhre  (Blei) N,P

\

N =

R \'% F Bt M

Wasserphantom

Bild 1: Messanordnung zur messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern mit harter
Roéntgenstrahlungstrahlung (100 kV bis 300 kV Réhrenspannung) bei Verwendung
eines Dosismonitors. Es bedeuten: R Réntgenstrahler, B Blenden, V Réhrenver-
schluss, F Filter, M Monitorkammer, N Kammer des Normaldosimeters, P Kammer

des Priflings.
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Fenster Abschirmwand
der Réhre  (Blei) N

-

%WW-{W' 2

R \Y F B P Wasserphantom

Bild 2: Messanordnung zur messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern mit harter
Roéntgenstrahlung ohne Verwendung eines Dosismonitors.

b: Abstand Normal — Prifling, andere Symbole wie Bild 1.

Fenster
der Réhre

o

L
Y i

72

R VF BB M B PMMA-Phantom

Bild 3: Messanordnung bei der messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern mit
weicher Rdntgenstrahlung (10 kV bis 100 kV bzw. 150 kV Réhrenspannung). Sym-
bole wie Bild 1.

Der Réhrenverschluss dient zur Unterbrechung der Bestrahlung, ohne die Réhrenspannung

abschalten zu mussen. Er soll mdglichst dicht vor der Rontgenréhre angeordnet sein.

Die Blenden dienen zur seitlichen Begrenzung des Strahlenfeldes auf die am Messort ge-
wunschte FeldgréBe. Die wirksame GrdBe des Fensters der Rbhre sollte bei Hartstrahlung
durch eine Bleiblende so eingeschrankt werden, dass der Durchmesser des Strahlenfeldes
ohne Halbschatten in 50 cm Abstand vom Brennfleck etwa 10 cm betragt, bei Weichstrah-
lung so, dass der Durchmesser des Strahlenfeldes in 20 cm Abstand vom Brennfleck gré-
Ber als 2 cm ist. Um den Strahlungsuntergrund am Messort herabzusetzen, kann eine
Strahlenschutzwand aufgestellt werden. lhre Offnung soll das durch die Bleiblende am Réh-

renfenster ausgeblendete Strahlenfeld nicht begrenzen. Die auswechselbare Blende B,
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dient zur Herstellung der gewiinschten Feldgr6Be am Messort. Bei einem Satz dieser Blen-
den sind die Durchmesser so zu wahlen, dass die in Tabelle 2 angegebenen Werte flr die

FeldgrdBe erzielt werden. Zu jeder Blende B; ist eine Blende B, zu verwenden, deren

Durchmesser so zu wahlen ist, dass der Halbschatten durch sie abgeblendet, das direkte

Strahlenfeld aber nicht begrenzt wird.

Die Filter dienen zur Erzeugung der gewlinschten Strahlungsqualitat. Bei Filtern, die sich

aus Aluminium und Kupfer zusammensetzen, sind die Materialien so anzuordnen, dass das

Aluminium zum Messort weist. Dadurch wird der Dosisbeitrag der Fluoreszenzstrahlung aus

Kupfer herabgesetzt (siehe Tabelle 4).

Die Monitorkammer ist so im Strahlenfeld anzuordnen, dass die Elektroden (Folien) senk-

recht zum Zentralstrahl stehen.

Tabelle 2: Angaben zur Messanordnung und zu den Bezugsbedingungen

. . Abstand FeldgréBe an der Tiefe im
Art der | Phantom- Bereich der Rohren- Fokus- Pha?\tomvorder- Phantom
Kammer | material spannungen Up, Oberflache flache
Radionuklid
cm cm bzw. cm x cm cm
Flach- PMMA 10 kV < Ugr < 100 kV 50 5 oberfla-
Kammer chenbindig
100kV < Ur < 300kV 100 10 & rund 5
Kompaki-
kammer Wasser
®Co 95 9,5x9,5

Die Réhrenspannung kann sich bei nicht spannungsstabilisierten Réntgeneinrichtungen
infolge von Netzspannungsschwankungen merklich andern. Hierdurch kann der Messwert
eines Dosimeters, dessen Kammer sich in einem Phantom befindet, erheblich beeinflusst
werden. Falls eine Messstelle ohne Konstanter arbeitet, muss sie nachweisen, dass sie
innerhalb der Fehlergrenzen bleibt.

6.1.6.1.2 Prifung ohne Monitorkammer

Steht keine Monitorkammer zur Verfligung, so kénnen Kompaktkammern &hnlicher Abmes-
sungen in der Messanordnung nach Bild 2 geprift werden. Dabei sind die Kammern im
Wasserphantom antiparallel zueinander in einer Ebene senkrecht zum Zentralstrahl so an-
zuordnen, dass sich ihre Bezugspunkte in gleichem Abstand vom Zentralstrahl befinden,
und ihre Verbindungslinie den Zentralstrahl rechtwinklig schneidet. Der Abstand b der ein-

ander zugewandten Kammerwande darf nicht kleiner als 10 mm sein.
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In einer zweiten Messung mussen die Kammern vertauscht werden. Der Messwert wird aus

dem Mittelwert dieser beiden Einzelmessungen mit jeweils vertauschten Kammern gebildet.

6.1.6.2 Prifung mit Gammastrahlung

Die Messanordnung (siehe Bild 4) besteht aus dem radioaktiven Strahler S in einer Ab-
schirmung (Arbeitsbehalter) A, dem Kollimator Ko und dem am Messort befindlichen Dosi-
meter (Normaldosimeter N oder Prifling P) in einem Wasserphantom in einer Tiefe von

5 cm (gemessen von der Phantomvorderwand bei horizontalem Strahlungsfeld).

<
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Wasserphantom

Bild 4: Messanordnung zur messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern bei ®*Co-
Gammastrahlung. Es bedeuten: S radioaktiver Strahler, A Abschirmung, Ko Kolli-

mator, N Kammer des Normaldosimeters, P Kammer des Priiflings).

Die messtechnische Priifung von Therapiedosimetern bei Gammastrahlung kann im Be-
darfsfalle auch an der ®°Co-Gammastrahlungsquelle des Dosimeterbetreibers erfolgen,

wenn die Bezugsbedingungen eingehalten werden kénnen.

6.1.7 Prufbedingungen fiir die messtechnische Prifung
Die Messbedingungen bei der Kontrolle sind:
1) Strahlungsqualitaten: siehe Tabelle 4;

2) Strahleneinfallsrichtung: Vorzugsrichtung (Markierung);
3) Dosis: wird erforderlichenfalls vom Hersteller festgelegt;
4) Dosisleistung: wird erforderlichenfalls vom Hersteller festgelegt;
5) Umgebungstemperatur: 18°C bis 22°C;
6) Druck der AuBenluft: vorhandener Luftdruck;

)

7) Relative Luftfeuchte: 30 % bis 75 %.

Wenn die Kontrolle bei anderen Messbedingungen durchgefiihrt wird, hat die Messstelle

nachzuweisen, dass der Einfluss auf das Messergebnis zu vernachlassigen ist.

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 2 (Stand:30.04.2009) Seite 23 von 51



6.1.8 Fehlergrenzen

Es sind die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die der Hersteller in seiner Gebrauchsanwei-
sung angegeben hat. Enthalt eine Gebrauchsanweisung keine Angaben Uber Fehlergren-
zen, so sind die in harmonisierten Normen festgelegten Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen

keine harmonisierten Normen vor, ist vom Stand der Technik auszugehen.

Die Internationale Norm DIN IEC 60731 [1] stellt den gegenwartigen Stand der Technik fir
Therapiedosimeter mit lonisationskammern dar. Darin ist z.B. festgelegt, dass Therapie-
dosimeter Anforderungen an die Langzeitstabilitat erfillen missen. Dabei wird zwischen
Gebrauchsdosimetern und Referenzdosimetern unterschieden. In Tabelle 3 sind die aus

dieser Norm entnommenen Fehlergrenzen fur die Langzeitstabilitat angegeben.

Bei einer messtechnischen Kontrolle muss gewéhrleistet sein, dass die Einhaltung oder
Nichteinhaltung der vorgegebenen Fehlergrenzen sicher festgestellt werden kann. Der
Nachweis muss mit einem Messunsicherheitsbudget erbracht werden, das geméafi EA-4/02
[6] aufzustellen ist.

Tabelle 3: Fehlergrenzen nach DIN IEC 60731 (Anforderungen an die Langzeitstabilitat)

Bereich der Réhren- Bezugs- Bauart der Fehlergrenzen
spannung Ug, Radionuk- | strahlungs- lonisations- %
lid qualitat kammer Gebrauchs- | Referenz-
klasse klasse
10 kV < Ug < 100 kV TW 30 Flachkammer +1,0” +0,5’
100 kV < Ug < 300 kV ®Co Kompaktkammer +1,0” +0,5)
®Co ®Co Kompaktkammer +1,0” +0,5)

7 maximal zulassige Anderung pro Jahr fiir die Bauart

6.1.9 Ausfiihrung der messtechnischen Priifung

6.1.9.1 Allgemeines

Bei Therapiedosimetern (vor allem bei den alteren, analogen Anzeigegeraten) ist der ange-
zeigte Messwert oftmals noch nicht das flr die Therapie interessierende Messergebnis.
Dieses Messergebnis, den Istwert der Wasser-Energiedosis oder Wasser-
Energiedosisleistung, erhalt man durch Multiplikation des angezeigten Messwertes M mit
dem fir die vorliegenden Messbedingungen giltigen Kalibrierfaktor N fir die Bezugsstrah-
lungsqualitat. Grundsatzlich sind Korrektionen anzuwenden (z.B. die Korrektion fir den
Luftdichteeinfluss, den Einfluss der Strahlungsqualitat u. a.), wenn die Messbedingungen

von den Bezugsbedingungen (fur den Kalibrierfaktor) abweichen. Fir die Wasser-
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Energiedosis D ist
also: D = MNk

wobei k& das Produkt aller notwendigen Korrektionsfaktoren ist (siehe DIN 6800-2 [2]).

Der Kalibrierschein muss den Kalibrierfaktor fir die Bezugsstrahlungsqualitét, die fir den
Kalibrierfaktor geltenden anderen Bezugsbedingungen wie Fokus-Oberflachen-Abstand
(FOA), FeldgréBe an der Phantomvorderflache (Oberflache) und Messtiefe im Phantom
sowie die Korrektionsfaktoren flr die verschiedenen Strahlungsqualitdten enthalten.
Daneben sind Angaben (ber die Strahleneintrittswand des WasserphantomgeféaBes und die

Halterungshulse fir die Kammer im Phantom erforderlich.

Bei der messtechnischen Prifung sind die Messbedingungen so zu wéahlen, dass sie von
den Bezugsbedingungen, fur die der im Kalibrierschein angegebene und zur Berechnung
des Messergebnisses verwendete Kalibrierfaktor N gilt, méglichst wenig abweichen. In
Tabelle 2 sind Bezugswerte fir den Messabstand und die FeldgréBe nach den DIN-Normen
angegeben. Der Messort ist der Ort, an dem sich der Bezugspunkt der Kammer bei der
Messung befindet. Der Messort soll im Phantom auf dem Zentralstrahl (Achse des Strah-
lenfeldes) liegen. FOA steht hier fiir den Abstand der Phantomvorderflaiche vom Mittelpunkt
des Brennflecks einer Rontgenréhre oder vom geometrischen Mittelpunkt der das radio-

aktive Material enthaltenden Quellenkapsel.

FOr Messungen im Phantom ist die FeldgrdBe der Flacheninhalt der Flache, die die 50 %-
Isodosenkurve frei in Luft (bei Abwesenheit des Phantoms) in der Ebene der der Strah-
lungsquelle zugewandten Phantomvorderflache einschlieBt. Die 50 %-Isodosenkurve ist die
Kurve, die alle in einer bestimmten Ebene liegenden Punkte enthalt, an denen der Mess-
wert eines moglichst kleinen Detektors (z.B. einer kleinen lonisationskammer) 50 % des
gréBten Messwertes innerhalb dieser Flache betragt. Das Ansprechvermdgen dieses Detek-
tors soll mdglichst wenig von der Photonenenergie und der Strahleneinfallsrichtung abhéan-

gen.

Jede Dosis- oder Dosisleistungsmessung ist nach ausreichender Vorbestrahlung minde-
stens finfmal zu wiederholen. Als Messwert ist der Mittelwert aus den gemessenen Einzel-
werten zu nehmen. Ein bei Abwesenheit der Strahlung am Prifling, am Normaldosimeter
und gegebenenfalls am Dosismonitor auftretender Selbstablauf (bei Dosismessern) oder

eine Nullpunktanzeige (bei Dosisleistungsmessern) ist im Messergebnis zu berlcksichtigen.

Bei offenen lonisationskammern ist die bei der Messung vorliegende Luftdichte durch den
Korrektionsfaktor:

k, =(p,/PNT/T,)
zu bericksichtigen. Dies gilt auch fur die Monitorkammern. Dabei sind p der Luftdruck in
hPa, T die absolute Temperatur in K, pp = 1013,25 hPa und T, = 273,15 K. Bei Messungen
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im Wasserphantom ist die Temperatur des Luftvolumens in der Kammer durch die Tem-
peratur des umgebenden Wassers gegeben und méglichst nahe am Messort zu bestim-

men.

Anmerkungen

1) Das zu prifende Dosimeter ist nach der Gebrauchsanleitung zu betreiben (z. B. Null-
punkteinstellung, Berlcksichtigung des Kalibrierfaktors und der Luftdichtekorrektion).

2) Messgeréte sind erst nach der Anlaufzeit messbereit. Angezeigte Messwerte sind erst
nach der Einstellzeit abzulesen (s. Gebrauchsanleitung).

3) Beider Wahl der Messzeit ist zu berticksichtigen, dass bei kurzen Messzeiten Zeitmess-
fehler und bei langen Messzeiten zeitliche Schwankungen des Leckstromes den Mess-
wert verfalschen kdnnen.

4) Andern sich bei Wiederholung laufend die Messwerte im gleichen Sinn, so ist vor weite-
ren Messungen die Kammer vorzubestrahlen, um diesen Einlaufeffekt (Aufladungen) zu
vermeiden. Bei der Vorbestrahlung ist in der Kammer eine Dosis von einigen Gy zu er-
zeugen, sofern in der Gebrauchsanleitung nichts anderes festgelegt ist.

5) Die Temperatur am Ort der Kammer des Priiflings bzw. des Normaldosimeters kann sich
von der Temperatur am Ort der Monitorkammer merklich unterscheiden, insbesondere,
wenn letztere in der N&dhe der Rontgenrdhre steht und durch deren Erwarmung beein-
flusst wird. Hierbei kann sich die Temperatur des Dosismonitors andern, obwohl am ent-
fernteren Ort der Priflings- bzw. Normaldosimeterkammer keine merkliche Tempe-
raturdnderung eintritt. Es ist daher notwendig, die Temperatur am Ort der Priflings- bzw.
Normaldosimeterkammer und am Ort der Monitorkammer getrennt zu messen und bei of-
fenen Kammern den Einfluss dieser Temperaturen auf die Ladungs- bzw. Strom-
messwerte zu berucksichtigen.

6) Rontgen- und Gammastrahlungsfelder sind in einer Ebene senkrecht zur Strahlachse im
Phantom stets inhomogen. Das in Luft ausgepragte Plateau der Dosisleistungsverteilung
in einer Ebene senkrecht zur Achse des Strahlenfeldes verschwindet im Phantom. Die
annahernd rechteckige Dosisverteilung frei in Luft geht hierbei in eine glockenférmige
dber. Um dadurch bedingte Fehler zu vermeiden, sollten die Abmessungen der zur
messtechnischen Kontrolle verwendeten Kammer des Normaldosimeters nach Mdglich-

keit nur wenig von denen der Kammer des Pruflings abweichen.

7) Beim Durchgang der Strahlung durch festes oder fliissiges Material &ndern sich seine
Eigenschaften durch Schwachung und Streuung viel starker als beim Durchgang durch
Luft. Die Dosisleistung nimmt mit wachsender Tiefe im Phantom, abh&ngig von Strah-

lungsqualitat und FeldgréBe, stark ab.
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6.1.9.2 Strahlungsqualitaten

6.1.9.2.1

Die Strahlungsqualitét der Réntgenstrahlung wird im klinischen Gebrauch in der Regel

Kennzeichnung der Strahlungsqualitat

durch folgende Angaben charakterisiert:

Réhrenspannung, Anodenmaterial, Gesamtfilterung, 1. Aluminium- bzw. Kupfer Halb-
wertdicke fur weiche und harte Rontgenstrahlung.

Bei der Gammastrahlung geniigt zur Kennzeichnung der Strahlungsqualitat die Angabe des
Radionuklids.

Die Abhangigkeit der Korrektionsfaktoren von der Strahlungsqualitat wird bei Réntgenstrah-
len durch ihre Abhangigkeit von der 1. Halbwertdicke s, und bei Gammastrahlung durch die
Abhéangigkeit von der Photonenenergie E beschrieben.

(Zur Bestimmung von s, bei Rdntgenstrahlung siehe Ref. [5]).

6.1.9.2.2 Kontrolle der Strahlungsqualitédten
Zur Kontrolle der Strahlungsqualitéten ist die 1. Halbwertdicke s bei den in Tabelle 4 ange-

gebenen Filterungen zu messen [5].

Tabelle 4:. Strahlungsqualitdten zur messtechnischen Prifung von Therapiedosimetern

Kurzzei- Roéhren- Feste Zusatz- Halbwert
chen spannung Filterung *) filterung dicke s1™*)
kV mm mm mm
TW 10 10 1,5 Be -- 0,03 Al
TW 15 15 1,5 Be 0,05 Al 0,07 Al
TW 20 20 1,5 Be 0,15 Al 0,11 Al
TW 30 30 1,5 Be 0,50 Al 0,36 Al
TW 40 40 1,5 Be 0,80 Al 0,71 Al
TW 50 50 1,5 Be 1,00 Al 0,94 Al, 0,03 Cu
TH 70 70 4,0 Al -- 2,8 Al, 0,09 Cu
TH 100 100 4,0 Al 0,5 Al 4,4 Al, 0,17 Cu
TH 120 120 4,0 Al 2,0 Al 0,28 Cu
TH 140 140 4,0 Al 5,0 Al 0,50 Cu
TH 150 150 4,0 Al 0,5 Cu 0,85 Cu
TH 200 200 4,0 Al 1,0 Cu 1,65 Cu
TH 250 250 4,0 Al 1,6 Cu 2,5 Cu
TH 280 280 4,0 Al 3,0 Cu 3,4 Cu
Gamma- Energie
strahlung
Nuklid keV
®Co 1170 + 1332

Kurzzeichen: T (fur Therapie) und Réhrenspannung

*) Die feste Filterung besteht aus einer Be-Scheibe als Réhrenfenster und bei héheren Réhren-
spannungen aus einem 4,0 mm dicken Al-Filter (bei alten Réntgenréhren aus dem Hartungs-
gleichwert der Réntgenrdhre und einem Anpassungsfilter).

**) Die angegebenen Werte sind Richtwerte. Die wahren Werte der Halbwertdicke kénnen je
nach verwendeter Réntgeneinrichtung um einige Prozent von den Richtwerten abweichen.
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Ist die Abweichung eines Wertes von s; von dem in Tabelle 4 angegebenen Wert gréBer
als 10 %, sollte die Réntgeneinrichtung Gberprift werden. Die Kontrolle der Strahlungsqua-
litdten ist an jeder Rdntgeneinrichtung fir wenigstens zwei Strahlungsqualitéten in Zeitab-
standen von einem Jahr auszufthren und fir alle Strahlungsqualitaten nach einer Repara-

tur, die die Strahlungsqualitét beeinflussen kann, z.B. nach Réhrenwechsel.

6.1.9.2.3 Festlegung der Strahlungsqualitédten fiir die messtechnische Priifung

Als Bezugsstrahlungsqualitat bei der Kalibrierung von Therapiedosimetern, die bei harter
Rdéntgenstrahlung, bei Gammastrahlung und bei hochenergetischer Photonenstrahlung ver-
wendet werden, wurde nach den Normen DIN 6800-2 [2] und DIN 6809-5 [4] und der inter-
nationalen Norm DIN IEC 60731 [1] die Gammastrahlung von *°Co festgelegt. Daher sind
die Therapiedosimeter grundsétzlich der messtechnischen Priifung bei dieser Strah-
lungsqualitat zu unterziehen. Daneben muss mindestens bei einer zweiten Strahlungsquali-
tat im Gebiet der harten Réntgenstrahlung zwischen 200 kV und 280 kV Réhrenspannung

gepruft werden.

Bei ®°Co muss auBerdem grundsatzlich der Polaritatseffekt tiberpriift werden (Bestimmung

des Ansprechvermégens des Dosimeters bei positiver und negativer Kammerspannung).

Bei weicher Réntgenstrahlung wurde als Bezugsstrahlungsqualitat die Qualitat mit der Kurz-
bezeichnung T 30 (siehe DIN 6809-4 [3] und DIN IEC 60731 [1]) festgelegt.

6.1.9.3 Messtechnische Prifung eines Dosimeters
6.1.9.3.1 Ausfuhrung der Priifung

6.1.9.3.1.1 Dosimeter mit Kompaktkammern

Dosimeter mit Kompaktkammern, die die Wasser-Energiedosis oder -dosisleistung anzei-
gen, werden bei harter Réntgenstrahlung in der Tiefe z =2 cm und bei Gammastrahlung
von ®Co in der Tiefe z =5 cm im Wasserphantom gepriift. Bei der messtechnischen Prii-
fung sind die in Tabelle 2 angegebenen Bezugsbedingungen als Messbedingungen einzu-
halten. Enthalt das Phantom bei Kalibrierungen in ®®Co Schichten aus anderen Materialien
als Wasser, z.B. PMMA-Eintrittsfenster, so ist bei der Berechnung der Positioniertiefe im
Phantom deren Dicke skaliert mit der Elektronendichte relativ zu der des Wassers zu be-
ricksichtigen. Nahere Angaben dazu siehe DIN 6800-2 (2008).

Bei der messtechnischen Prifung im Wasserphantom ist die Wasser-Energiedosis oder -
dosisleistung zu bestimmen. Dabei sind die Kalibrierfaktoren fiir das Normaldosimeter und
den Prifling zu verwenden, die fur die bei dieser Prifung vorliegenden Messbedingungen
gelten. Die Kammer des Normaldosimeters und die des Pruflings mussen unter den glei-

chen Bedingungen im Wasserphantom der Messstelle bestrahlt werden. Beide Kammern
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sollten dabei in ihre zugehérenden Halterungshilsen gesteckt werden, wenn nichts anderes
in den Kalibrierscheinen oder den Gebrauchsanleitungen vorgeschrieben ist. Als Halte-
rungshalse fur den Prufling sollte die vom Antragsteller verwendete Hulse eingesetzt wer-
den. Das Phantom soll so im Strahlenfeld angeordnet sein, dass der Zentralstrahl senkrecht
auf die Phantomvorderwand in der Mitte des fir den Strahleneintritt vorgesehenen Berei-
ches einfallt.

Anmerkungen:

1) Oftmals unterscheidet sich das WasserphantomgefaB, das bei der Messstelle verwen-
det wird, in Material und Abmessungen von dem, in dem der Prifling kalibriert wurde.
Der Unterschied hinsichtlich des Materials, der Abmessungen und der Dicke der Vor-
derwand des PhantomgefaBes hat bei Materialien aus organischen Kunststoffen (wie
Plexiglas) nur einen vernachlassigbaren Einfluss auf das Ergebnis der messtechni-
schen Kontrolle.

2) Weicht die Umgebungstemperatur von der Wassertemperatur im Phantom ab, so
gleicht sich Letztere nur langsam an die Umgebungstemperatur an. Aufgrund der Ver-
dunstungskalte erfolgt jedoch kein vollstdndiger Temperaturausgleich. Es muss aber

stets abgewartet werden, bis sich die Wassertemperatur hinreichend stabilisiert hat.

3) Bei Wasserphantomen kann sich im Laufe der Zeit das PhantomgefaB verformen. Hier-
durch kénnen Fehler in der Messtiefe entstehen. Daher ist die eingestellte Messtiefe
regelmaBig zu Uberprifen.

6.1.9.3.1.2 Dosimeter mit Flachkammern

Bei der messtechnischen Prifung von Dosimetern mit Flachkammern, mit denen die Was-
ser-Energiedosis oder -dosisleistung an der Oberflache eines Wasserphantoms bei Rént-
genstrahlung bis zu 150 kV Réhrenspannung bestimmt wird, ist das zur Kammer gehérende
PMMA-Phantom zu verwenden. Die Kammer ist hierbei nach den Angaben des Kalibrier-
scheines oder der Gebrauchsanleitung so im Phantom anzuordnen, dass sie oberflachen-
bindig mit der Vorderflache des Phantoms abschlie3t und ihr Bezugsort auf dem Zentral-
strahl liegt. Das Dosimeter ist so kalibriert, dass es den Wert der Wasser-Energiedosis an
der Oberflache eines Wasserphantoms anzeigt. Das bei der messtechnischen Prifung fir

das Normal der Messstelle verwendete Phantom muss ebenfalls aus PMMA-Material sein.

Bei der messtechnischen Prifung von Dosimetern mit Flachkammern bei Rontgenstrah-
lung, deren Erzeugungsspannung gréBer als 100 kV ist, sind die zur Kammer gehérenden

Aufbaufolien zu verwenden.
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Anmerkungen:

1) Auch hier gilt: Weicht die Umgebungstemperatur von der Temperatur des Phantoms
ab, so gleicht sich Letztere nur langsam an die Umgebungstemperatur an. Bei einem
Temperaturunterschied zwischen dem Phantom und seiner Umgebung muss mit der
Messung so lange gewartet werden, bis er weniger als 0,5°C betragt. Dies ist beson-
ders wichtig, weil die oberflachenbindig im Phantom angeordnete Flachkammer einer-
seits mit ihrem diinnen Eintrittsfenster thermisch mit der Umgebungsluft sowie anderer-
seits mit ihrem Kunststoffkérper mit dem PMMA-Phantom verbunden ist.

2) Es ist besonders darauf zu achten, dass bei den Messbedingungen die Bezugsfeld-
gréBe von 5,0 cm Durchmesser méglichst exakt eingehalten wird, da die FeldgrdBen-
korrektion u.U. nicht vernachléssigbar ist.

6.1.9.3.2 Elektrische Priifung des Anzeigegerates

Zur Prifung wird anstelle der Kammereinheit eine Stromquelle an das zu prifende Anzei-
gegerat angeschlossen. Diese Stromquelle muss den Anforderungen an ein Normal geman
MPBetreibV § 11 Abs. 3 entsprechen.

Die Nullpunkteinstellung bzw. -anzeige muss in jedem Messbereich kontrolliert werden. Da-
bei ist der Eingang abzuschirmen, sofern die Gebrauchsanleitung nichts anderes festlegt.
Vor dem Zusammenschalten der Stromquelle mit dem Prifling (Anzeigegerat des Dosime-
ters) muss sichergestellt werden, dass zwischen den Masseleitungen der beiden Gerate
keine Potentialdifferenz besteht. Auf gute Erdung und Abschirmung zur Ableitung von Stér-
stromen und zur Beseitigung des Einflusses von Fremdspannungen ist zu achten. Vorsicht
ist geboten, wenn der Eingangsverstarker auf Kammerspannungspotential liegt. In diesem
Fall missen ggf. spezielle Verbindungskabel verwendet werden. AuBerdem sollte die Zu-

sammenschaltung nur bei kurzzeitig ausgeschaltetem Anzeigegerat erfolgen.

Nach dem Zusammenschalten der Geréate wird zunachst in allen Messbereichen die Null-

punktanzeige kontrolliert. Eventuell auftretende Nullpunktverschiebungen in den empfind-
lichen Messbereichen missen bei den Messungen mit der Stromquelle berlicksichtigt wer-
den. Der Innenwiderstand der Stromquelle sollte méglichst groB sein, um den Einfluss der
Offsetspannung des Priflings klein zu halten.

Das Ansprechvermdgen des Anzeigegerates ist in jeder Dekade des Nenngebrauchsberei-
ches zu Uberprufen.
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6.1.9.4 Prifung einer Kammereinheit ohne zugehériges Anzeigegerat

6.1.9.4.1 Anforderungen

Eine Kammereinheit kann ohne das zugehdrige Anzeigegerat einer messtechnischen Kon-
trolle unterzogen werden, wenn ein aktueller Kalibrierschein flr die Kammereinheit vorliegt,
in dem mindestens der Kalibrierfaktor bei der Bezugsqualitat in Gy/C und die Bezugsbedin-

gungen angegeben sind.

6.1.9.4.2 Ausfuhrung der Priifung
Die Kammer muss auf einen kalibrierten Ladungsmesser (siehe 6.1.5.2.1) rickgefihrt wer-

den.

Die Kammereinheit muss mit der Kammerspannung und der Spannungspolaritéat betrieben
werden, die vom Benutzer verwendet werden, oder mit denen, die in der Gebrauchsanlei-

tung fUr sie angegeben sind.

Falls ein Anzeigegerat mit integrierter Spannungsversorgung angeschlossen wird, muss
das Anzeigegerat die fir die Kammer vorgesehene Kammerspannung in der richtigen Pola-
ritat liefern. Ist Letzteres nicht gegeben, so muss die Kammerspannung aus einer Span-
nungsquelle (siehe 6.1.5.2.1) entnommen werden.

Anmerkung:

Beim Zusammenschalten von Kammereinheit, Anzeigegerat und Kammerspannungsquelle
sind Erdungsschleifen zu vermeiden. Erdungsschleifen kbnnen zu Nullpunktverschiebun-
gen und gréBeren Selbstabldufen fihren. Die Anzeige des zusammengeschalteten Mess-
systems (Kammereinheit, Anzeigegerat, Kammerspannungsquelle) ist in Abwesenheit der
Réntgen- bzw. Gammastrahlung zu prifen. Der Selbstablauf des Messsystems ist nach

Vorbestrahlung der Kammer zu messen.

Vorsicht ist geboten, wenn die beriihrbaren elektrisch leitenden Teile der Kammereinheit
nicht auf Erdpotential liegen (ggf. sind vom Antragsteller entsprechende Stecker und

Schaltbilder anzufordern).

6.1.9.5 Prufung einer radioaktiven Kontrollvorrichtung

Eine radioaktive Kontrollvorrichtung dient in erster Linie zur Kontrolle der Langzeitstabilitat
eines Therapiedosimeters. Als Zubehdr zu einem Medizinprodukt wird sie ebenfalls wie ein
Medizinprodukt behandelt.

Bei der messtechnischen Kontrolle einer radioaktiven Kontrollvorrichtung wird der Kontroll-
messwert der Kammereinheit in dieser Kontrollvorrichtung ermittelt. Dieser Wert ist auf

20°C und 1013,25 hPa sowie auf ein Bezugsdatum zu beziehen.
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6.1.9.5.1 Ausfuhrung der Priifung

Die Kammereinheit in der radioaktiven Kontrollvorrichtung muss entweder zur Ermittlung

des Kontrollmesswertes Mfo an das vom Betreiber mitgelieferte Anzeigegerat oder zur
Ermittlung des Kontrollstromes Ifo an einen kalibrierten Strom- oder Ladungsmesser (siehe

4.2.1.2) angeschlossen werden. Aus dem gemessenen Wert der Anzeige M, |asst sich der

Kontrollmesswert nach der Beziehung
M{ =M, exp(tin(2)/T,,)
bestimmen.

Ebenso lasst sich der Kontrollstrom aus dem gemessenen Strom 1, (gleich der gemesse-

nen Ladung geteilt durch die Messzeit) nach der Beziehung
I, =1 exp(tin(2)/T,,)

bestimmen. Dabei sind :

T,, die Halbwertzeit des radioaktiven Praparates in der Kontrollvorrichtung,

t die Zeitdifferenz zwischen dem Datum der Messung von M, bzw. I, und

dem Bezugsdatum, auf das sich der Kontrollmesswert bzw. der Kontrollstrom
beziehen soll (unter Berilicksichtigung des Vorzeichens von t) .

Die Kontrollanzeigen M, und leo bzw. die Kontrollstréme 1, und Ifo sind stets auf 20°C

und 1013,25 hPa zu korrigieren und auf die gleiche Messzeit zu beziehen.

Anmerkungen

1) Es ist darauf zu achten, dass in die Offnung der Kontrollvorrichtung nichts hineinfallt. Da
der Abstand zwischen radioaktivem Strahler und Kammer in der Kontrollvorrichtung
meist sehr klein ist, kbnnen schon kleine Veranderungen der Lage der Kammer in der

Kontrollvorrichtung zu Fehlern fihren.

2) Wegen ihrer groBen Masse bendétigt eine radioaktive Kontrollvorrichtung l1&ngere Zeit, um
nach einer Temperaturanderung die neue Temperatur anzunehmen. Daher muss eine
Kontrollvorrichtung langere Zeit vor der Messung des Kontrollmesswertes bei der Tem-
peratur aufbewahrt werden, die bei der Messung herrscht. Der Angleich der Temperatur
der Kontrollvorrichtung an die Umgebungstemperatur ist durch Temperaturmessung in
der Kontrollvorrichtung festzustellen. Die Temperatur der Kontrollvorrichtung soll bei der
Messung der Kontrollmesswerte héchstens 0,5°C von der Umgebungstemperatur abwei-
chen.
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6.1.9.6 Prufung einer elektrischen Kontrollvorrichtung

Die Prifung einer elektrische Kontrollvorrichtung geschieht durch vergleichende Messung

der von der Kontrollvorrichtung abgegebenen Strome bzw. Ladungen in allen Bereichsein-
stellungen. Die Abweichungen der Bereichsverhaltnisse dirfen die vom Hersteller bzw. in

der Norm DIN IEC 60731 [1] festgelegten Fehlergrenzen nicht Gbersteigen.

6.1.9.7 Messunsicherheiten der Messtechnischen Kontrolle
Ein Messunsicherheitsbudget gemaB EA-4/02 [6] ist aufzustellen. Die Messunsicherheit ist

im Kalibrierschein bzw. im Medizinproduktebuch anzugeben.

6.1.10 Riickgabe von Dosimetern

Ein Dosimeter ist ohne Prifergebnis zuriickzugeben, wenn die Eingangskontrolle und die
Funktionsprifung erwarten lassen, dass die messtechnische Kontrolle nicht ordnungs-
gemaln ausgefuhrt werden kann oder eine Kalibrierung unter Berlicksichtigung von den
Fehlergrenzen aus Abschnitt 6.1.8 nicht mehr mdglich ist. Eine méglicherweise noch vor-

handene Marke der letzten messtechnischen Kontrolle ist zu entfernen oder zu entwerten.

6.1.11 Aufzeichnungen

6.1.11.1  Protokoll der Priifung
Im Protokoll sind alle Angaben Uber die Prifung aufzuzeichnen, die zu ihrer eindeutigen

Beschreibung und fir einen Vergleich verschiedener Prufergebnisse erforderlich sind.

6.1.11.1.1 Angaben Uber den Prifling

Folgende Angaben sind notwendig:

1) Hersteller, Typenbezeichnung und Herstellungsnummer fiir alle Teile des Priflings.
2) Angabe der Lange des Messkabels am Prifling bei der Kalibrierung und bei der Mes-

sung der Kontrollanzeige, wenn diese den Messwert beeinflussen kann.

6.1.11.1.2 Angaben lber sonstige Messgerate
Angaben uber das Normaldosimeter, den Dosismonitor und die elektrischen Messgerate

(Stromquelle, Ladungsmesser etc.) wie unter Nr. 6.1.11.1.1 aufgefihrt.

Angaben Uber den Dosismonitor sind nur erforderlich, wenn er gegen andere ausgetauscht
werden kann.

6.1.11.1.3 Angaben lber die Priifung

Folgende Angaben sind notwendig:
1) Datum der Prifung,

2) Name des Priifenden,
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3) Daten zur Messanordnung (wie z.B. Abmessungen des Phantoms, Material und Dicke
der Phantomvorderwand im Strahleneintrittsbereich, Material und Abmessungen der
Kammerhalterungshulse, Abstand der Phantomoberflache vom Brennfleck der Réntgen-
réhre bzw. dem geometrischen Mittelpunkt der das radioaktive Material enthaltenen
Quellenkapsel, FeldgréBe an der Phantomoberflache, Messtiefe im Phantom, usw.)

4) Verwendete Strahlungsqualitaten
a) bei Réntgenstrahlung: Réhrenspannung, Gesamtfilterung (Eigen- und Anpassungs-
filter sowie Zusatzfilter), 1.Halbwertdicke, Réhrenstrom;

b) bei Gammastrahlung: Radionuklid, Kennzeichnung der Quelle.

5) Klimatische Bedingungen im Messraum: Umgebungstemperatur, Druck der Luft, Luft-

feuchtebereich.

6.1.11.1.4 Messergebnisse der Priifung

Die Messergebnisse der Prifung sind:

1) Bei der Prufung verwendete Messbereiche des Priflings, Normaldosimeters und gege-
benenfalls des Dosismonitors und der elektrischen Prafmittel,

2) Messwerte am Prifling und Normaldosimeter sowie die MessgroBe,

3) Kontrollanzeigen der radioaktiven Kontrollvorrichtung,

4) Messwerte der elektrischen Prifung.

6.1.11.1.5 Kalibrierschein

Die Ergebnisse der Kalibrierung sind in einem Kalibrierschein festzuhalten. Dieser muss
neben dem Kalibrierfaktor N fir die MessgréBe und den Bezugsbedingungen, fir die der
Kalibrierfaktor gilt, auch Angaben Uber das kalibrierte Dosimeter, den Zeitpunkt der Kalibrie-
rung, die Bedingungen, unter denen kalibriert wurde (den Messabstand, die Feldgr6Be und
die Tiefe im Phantom, die klimatischen Bedingungen) und die Strahlungsqualitéat enthalten.
Bei der Kalibrierung im Phantom sind auBerdem das Phantommaterial, die Abmessungen

des Phantoms und gegebenenfalls die der Kammerhalterungshulse anzugeben.

6.1.11.2 Kennzeichnung des kontrollierten Therapiedosimeters

Nach § 11 Absatz 8 der MPBetreibV muss das Therapiedosimeter nach erfolgreicher mess-
technischer Kontrolle mit einem Zeichen gekennzeichnet werden. Aus diesem muss das
Jahr der nachsten messtechnischen Kontrolle und die Behérde oder Person, die die mess-

technische Kontrolle durchgeflihrt hat, eindeutig und rtckverfolgbar hervorgehen.

6.1.12 Qualitatssicherung
Die Qualitatssicherung der Messstelle betrifft insbesondere den Arbeitsablauf, die Genauig-
keit sowie die Darstellung und die Dokumentation der Messergebnisse. Sie erfolgt durch

Eigenkontrolle und durch die regelmaBige Ruckflihrung der Messgerate auf nationale Nor-
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male. Fir alle Schritte des Arbeitsablaufes miissen detaillierte schriftliche Arbeitsanwei-

sungen vorhanden sein.

Inhaltlich muss das Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) den Anforderungen von
DIN EN ISO 9001 [7] genlgen.

6.1.13 Literaturstellen

[1] DINIEC 60731: Medizinische elektrische Gerate — Dosimetrie mit lonisationskammern
zur Verwendung in der Strahlentherapie (2006-09)

[2] DIN 6800-2: Dosismessverfahren nach der Sondenmethode flr Photonen- und Elek-
tronenstrahlung, Teil 2: Dosimetrie hochenergetischer Photonen- und Elektronen-
strahlung mit lonisatrionskammern (2008-03)

[3] DIN 6809-4: Klinische Dosimetrie, Teil 4: Anwendung von Rdntgenstrahlen mit R6h-
renspannungen von 10 bis 100 kV in der Strahlentherapie und in der Weichteil-
diagnostik (1988-12)

[4] DIN 6809-5: Klinische Dosimetrie, Teil 5: Anwendung von Rdntgenstrahlen mit Réh-
renspannungen von 100 bis 400 kV in der Strahlentherapie (1996-02)

[5] H. Reich: Kalibrierung von Dosimetern - Messung von Halbwertschichtdicken bei
Réntgenstrahlen, in ,Dosimetrie ionisierender Strahlung” (Hrsg. H..Reich),
B.G.Teubner Stuttgart 1990, S. 238

[6] EA-4/02 (vormals EAL-R2, EAL-R2-S1 und EAL-R2-S2): Expression of the Uncer-
tainty of Measurement in Calibration (1999); Deutsche Ubersetzung: DKD-3 (von EAL-
R2) und DKD-3-E1 (von EAL-R2-S1)

[71 DIN EN ISO 9001: Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen (2000-12)
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6.2 Therapiedosimeter fir Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV

und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern

6.2.1 Anwendungsbereich

Diese Anforderungen richten sich an Messstellen, die nach Nr. 3 der Anlage 2 der Verord-
nung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung - MPBetreibV ) von der zustéandigen Behdrde beauftragt werden,
Vergleichsmessungen durchzufihren. Vergleichsmessungen sind nach Nr. 1.5.2 der Anlage
2 der MPBetreibV als messtechnische Kontrolle fir Therapiedosimeter vorgeschrieben, die
in der Therapie bei der Behandlung von Patienten von auBen mit Photonenstrahlung im
Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern verwendet

werden.

Fdr Therapiedosimeter, die ausschlieBlich bei Co-60-Gammastrahlung eingesetzt werden,
kann nach Nr. 1.5.3 der Anlage 2 der MPBetreibV eine messtechnische Kontrolle nach Nr.
1.5.1 oder die Teilnahme an Vergleichsmessungen nach Nr. 1.5.2 der Anlage 2 der
MPBetreibV gewahlt werden.

Die Betreiber von Therapiedosimetern sind aufgrund von § 11 Absatz 1 der MPBetreibV
verpflichtet, an Vergleichsmessungen teilzunehmen. Mitwirkungspflichten sind von der

Messstelle mit den Betreibern vertraglich zu vereinbaren.

Zur Qualitatssicherung bei der Bestrahlung von Patienten von auBen mit Photonenstrah-
lung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern ge-
hort eine Basisdosimetrie, die auf der Anwendung des in DIN 6800-2 beschriebenen Dosis-

Messverfahrens beruht.

Durch die Vergleichsmessungen als spezielle Form der messtechnischen Kontrolle nach
§ 11 MPBetreibV wird sowohl die richtige Funktion des Messinstrumentes (des Therapiedo-
simeters) als auch die richtige Anwendung des Verfahrens nach DIN 6800-2 einer Kontrolle

unterzogen.

Es wird empfohlen, diese Anforderungen bei der Beauftragung einer Messstelle fir Ver-
gleichsmessungen zum Nachweis der geeigneten Voraussetzungen nach § 11 Absatz 5 der

MPBetreibV zugrunde zu legen.

Die Anforderungen sollen dazu beitragen,
die Messungen und Auswertungen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
durchzufihren,
die Vergleichbarkeit der Ergebnisse und eine einheitliche Aufzeichnung und Ubermitt-
lung zu gewahrleisten,

die Qualitat der Vergleichsmessungen sicherzustellen.
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Die Anforderungen erstrecken sich auf
das Messverfahren,
die Durchflihrung der Messungen und Auswertungen,
die Aufzeichnung und Ubermittlung der Ergebnisse,
die Durchfihrung der Qualitatssicherung,

die technische, rdumliche und personelle Ausstattung der Messstelle.

Sie regeln auBerdem das Vorgehen bei nicht erfolgreicher Teilnahme an den Vergleichs-

messungen.

6.2.2 Kriterien fir die Beauftragung der Messstelle

GemaB Nr. 3 der Anlage 2 der MPBetreibV kénnen Vergleichsmessungen (nach Nr. 1.5.2
derselben Anlage) nur von einer durch die zustandige Behdrde beauftragten Messstelle
durchgefuhrt werden. Als Messstelle sollte nur eine Stelle beauftragt werden, welche tber
die zwingend zu erfullenden Anforderungen nach § 11 Abs. 5 in Verbindung mit § 6 Abs. 4
der MPBetreibV hinaus die empfohlenen Anforderungen erfullt. Mit der Einrichtung und Un-
terhaltung einer Messstelle kann sowohl ein privates Unternehmen als auch eine 6ffentlich-
rechtliche Institution beauftragt werden.

Die Messstelle hat das Bestehen einer Haftpflichtversicherung zur Deckung der Risiken aus

den ihr zugewiesenen Aufgaben nachzuweisen.

Die Beauftragung einer Messstelle kann vollsténdig oder teilweise zuriickgenommen oder
zeitweise ausgesetzt werden, wenn die Messstelle inhaltliche Beschrédnkungen der Beauf-
tragung nicht beachtet oder ihr obliegende Pflichten grob fahrldssig oder vorséatzlich ver-
letzt, insbesondere Messungen und ihre Bewertung nicht objektiv und unparteiisch ausfihrt,
oder wenn die gesetzlich genannten Voraussetzungen fir die Beauftragung nicht mehr er-
fullt werden. In diesem Falle soll die zustédndige Behérde MaBnahmen ergreifen, welche die
Kontinuitat der vorgeschriebenen Vergleichsmessungen gewéhrleisten. Dies kann z.B.

durch die Beauftragung einer anderen Messstelle geschehen.

6.2.3 Aufgaben der Messstelle
Die Messstelle muss in der Lage sein, die vorgeschriebenen Vergleichsmessungen geman
den Anforderungen in Nr. 6.2.3.1 bis 6.2.3.5 durchzufihren und zu organisieren.

6.2.3.1 Verfligbarkeit der Messstelle

Die Messstelle muss in der Lage sein, die vorgeschriebenen Vergleichsmessungen geman
Nr. 6.2.3.2 kontinuierlich durchzufiihren. Es bleibt der Messstelle Uiberlassen, die in regel-
maBigen Zeitabstéanden félligen Vergleichsmessungen flr eine Vielzahl von Teilnehmern
aus Rationalisierungsgriinden an einem zuvor festgelegten und bekannt gemachten Termin
zusammenzufassen. Sie muss jedoch fur Erstteilnehmer und flr Betreiber, die eine Ver-

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 2 (Stand:30.04.2009) Seite 37 von 51



gleichsmessung wegen unstimmiger Ergebnisse wiederholen missen (siehe Nr. 6.2.3.3),
jederzeit, d.h. innerhalb einer zumutbaren Frist von maximal vier Wochen nach Antragstel-

lung, einsatzbereit sein.

6.2.3.2 Durchfiihrung der Vergleichsmessungen

Es gelten die Bezugs- und Referenzbedingungen nach DIN 6800-2 [1].

Bei Verwendung von mehreren lonisationskammern und mehreren Anzeigegeraten muss
mindestens jede Kammer und jedes Anzeigegerat bei mindestens einer Strahlungsqualitat
gepruft werden. Dabei wird die Dosis, mit der die Detektoren vom Betreiber bestrahlt wur-
den, in der MessgréBe Wasser-Energiedosis ermittelt. Notwendige Korrektionen werden
aus den Angaben in den Messprotokollen abgeleitet. Die Messstelle muss - durch vertragli-
che Vereinbarungen - in der Lage sein, jederzeit weitere Informationen unter Einhaltung
von gesetzten Fristen anfordern zu kbnnen, falls die mitgelieferten Angaben nicht ausrei-
chen. Dies kann insbesondere dann notwendig sein, wenn nach Nr. 6.2.3.3 MaBnahmen
zur Klarung und Beseitigung von Fehlerursachen vorgeschlagen werden missen. Desglei-
chen missen der PTB die Protokolle und Messergebnisse unverzuglich Gbermittelt werden,

damit sie ihrer Beratungspflicht nachkommen kann.

Der bei den Vergleichsmessungen vorgeschriebene Mindestumfang an Strahlungsqualita-
ten richtet sich nach dem jeweiligen Anwendungsbereich der Strahlung in der Therapie
beim Betreiber. Es gilt folgende Regelung fir die Auswahl der Strahlungsqualitaten: Sowohl
bei der hochenergetischen Photonenstrahlung als auch bei der Elekironenstrahlung sollen
die Bestrahlungen jeweils bei der niedrigsten und bei der héchsten in der Therapie beim

Betreiber verwendeten Energie erfolgen.

Anmerkung: Bei Verwendung von Kompaktkammern flr die Dosimetrie bei Elektronenstrah-
lung muss der Strahlungsqualitatsparameter Rs, einen Wert von mindestens 4 cm (E~10
MeV) haben.

6.2.3.2.1 Vergleichsmessung mit TLD-Sonden

Die Messstelle verteilt - in der Regel auf dem Postwege - Dosimetersonden mit ausfuhrli-
cher Gebrauchsanweisung an die beteiligten Betreiber (Strahlentherapiezentren, Strahlen-
kliniken, Arztpraxen). Diese werden vom Betreiber bei Strahlungsqualitaten bestrahlt, die
sich aus dem jeweiligen Anwendungsbereich der Strahlung in der Therapie ergeben. Eine
gewisse Anzahl der versandten Dosimetersonden bleibt beim Betreiber unbestrahlt, um
sicherzustellen, dass keine unkontrollierte Bestrahlung der Sonden wahrend der Lagerung

beim Betreiber oder auf dem Postwege stattgefunden hat.

Die Messstelle muss mit dem Betreiber vertraglich vereinbaren, dass die bestrahlten und

nicht bestrahlten Dosimetersonden mit den vollstandig ausgefullten Messprotokollen inner-
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halb von zwei Wochen nach Ausgabe an die auswertende Messstelle zurlickgeschickt wer-

den. Die bestrahlten Dosimetersonden werden in der Messstelle ausgewertet.

Die Ergebnisse der Vergleichsmessung sind dem Betreiber nach Auswertung unverziglich,
spatestens jedoch 6 Wochen nach Eingang der bestrahlten Sonden bei der Messstelle,
schriftlich oder auf Datentrager mitzuteilen. Die Messstelle sendet eine Kopie dieser Mittei-

lung an die PTB.

6.2.3.2.2 Vergleichsmessung mit Referenzdosimeter

Ein beauftragter Mitarbeiter der Messstelle fihrt mit einem Dosimeter der Referenzklasse
nach IEC 60731 bestehend aus Anzeigeinstrument und lonisationskammer(n) direkt vor Ort
beim Betreiber (Strahlentherapiezentren, Strahlenkliniken, Arztpraxen) die notwendigen
Messungen fir die jeweiligen Strahlungsqualitaten durch. Bei dieser Form der Vergleichs-
messung besteht die Aufgabe des Betreibers darin, die am Messort positionierte Referenz-
kammer der Messstelle mit einem von der Messstelle vorgegebenen Dosiswert zu bestrah-
len.

Spétestens einen Tag vor Durchfihrung der Vergleichsmessung hat der Betreiber die bei
der Bestrahlung des Referenzdosimeters der Messstelle anzuwendenden Kalibrierfaktoren
der Monitorkammer fir die Strahlungsqualitaten, bei denen eine Vergleichsmessung durch-
gefuhrt werden soll, der PTB bekannt zu geben. Dies erfolgt in der Regel per E-Mail. Fol-
gende Adresse ist zu verwenden: mtk@ptb.de.

Die Messstelle ist verpflichtet, den Betreiber in geeigneter Form darauf hinzuweisen, dass
der Kalibrierfaktor der Monitorkammer spatestens am Vortag der Vergleichsmessung der
PTB mitzuteilen ist. Eine Mitteilung des Kalibrierfaktors nach diesem Zeitpunkt hat die Nicht-
anerkennung der Vergleichsmessung zur Folge.

Die Messstelle fuhrt die Auswertung der Bestrahlung durch, fertigt ein Protokoll des Vor-
gangs an, in dem der/die von der Messstelle ermittelte(n) Kalibrierfaktoren der Monitor-
kammer des Betreibers aufgefihrt werden. Dieses Protokoll wird dem Betreiber ausgehan-
digt und der PTB unverziglich Gbermittelt .

Werden KorrekturmaBnahmen erforderlich, sind diese in einem zweiten Protokoll festzuhal-

ten, welches ebenfalls dem Betreiber und der PTB ausgehandigt wird.

6.2.3.3 Bewertung der Messdaten
Die Messdaten sollen getrennt nach Bestrahlungen mit den folgenden Strahlungsarten zu-
sammengefasst werden:

Co-60-Gammastrahlung,

hochenergetische Photonenstrahlung aus Beschleunigern

Elektronenstrahlung aus Beschleunigern
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Die von der Messstelle ermittelten Dosiswerte werden mit den Angaben der Betreiber ver-

glichen und nach folgendem Schema bewertet:

Kategorie A: Alle vom Betreiber angegebenen Dosiswerte stimmen mit den von der Mess-
stelle ermittelten Daten innerhalb der vorgegebenen Fehlergrenzen tberein.
Die Vergleichsmessung gilt als erfolgreich abgeschlossen.

Kategorie B: Mindestens ein vom Betreiber angegebener Dosiswert liegt auBerhalb der fur
die Kategorie A festgelegten Fehlergrenze, aber noch innerhalb eines fir die-
se Kategorie festgelegten Intervalls, das einen Ubergangsbereich markiert. In
diesem Falle muss der Betreiber die von der Messstelle vorgeschlagenen
MaBnahmen zur Klarung und Beseitigung der Ursachen durchfiihren und den
Aufforderungen der Messstelle nachkommen. Gegebenenfalls wird die Mess-
stelle eine Wiederholung von Vergleichsmessungen fordern.

Kategorie C: Vom Betreiber angegebene Dosiswerte liegen auBerhalb der den Ubergangs-
bereich in der Kategorie B eingrenzenden Fehlerangabe. In diesem Falle dir-
fen die Therapiedosimeter nach § 2 Absatz 6 der MPBetreibV nicht mehr ver-
wendet werden, bis der Fehler nachweislich beseitigt ist. Der Nachweis ist ge-
genuber der beauftragten Messstelle schriftlich zu erbringen. Gegebenenfalls

mussen Vergleichsmessungen wiederholt werden.

Flr die einzelnen Kategorien gelten - getrennt nach Strahlungsart - folgende Grenzen fir

die relative Messabweichung A:

Kategorie A Kategorie B Kategorie C
Co-60-Gammastrahlung A<2% 2% <A<3% A>3 %
hochenergetische Photonenstrahlung A<3% 3%<A<4% A>4%
Elektronenstrahlung A<3% 3% <A<5% A>5%

6.2.3.4 Mitteilung der Ergebnisse

Sollten bei Bewertung der Messergebnisse nach Kategorie B und C weitere Informationen
durch den Betreiber oder bei Bewertung der Messergebnisse nach Kategorie C eine Funk-
tionskontrolle und gegebenentfalls eine Nachkalibrierung des verwendeten Therapiedosime-
ters erforderlich sein, so muss dies dem Betreiber unverziglich schriftlich mitgeteilt werden.
Dasselbe gilt, wenn eine Wiederholung von Vergleichsmessungen erforderlich ist. Auch der
Termin fur eine Wiederholung von Vergleichsmessungen muss schriftlich vereinbart wer-

den. Uber die gesamte Ursachenforschung ist ein Protokoll zu erstellen.

Falls der Betreiber den Aufforderungen der Messstelle nicht nachkommt, muss diese die fr

den Betreiber zustédndige Behdrde unverzuglich schriftlich informieren.
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Kann bei einer Bewertung nach Kategorie C auch nach einer Funktionskontrolle und gege-
benenfalls nach einer Neukalibrierung des Therapiedosimeters, sowie nach griindlicher
Ursachenforschung und nach einer Wiederholungsteilnahme an den Vergleichsmessungen
keine Verbesserung erzielt werden, so ist die fur den Betreiber zustéandige Behdrde schrift-
lich zu informieren.

Dariber hinaus mussen die Daten aller Teilnehmer an den Vergleichsmessungen und die
jeweils erreichte Kategorie-Bewertung spatestens am Ende eines Kalenderjahres der fur die

Messstelle zustédndigen Behdrde Ubermittelt werden.

6.2.3.5 Datenaufbewahrung

Die Messstelle hat die bei den Vergleichsmessungen gewonnenen Daten mindestens 5
Jahre lang aufzubewahren. Die Anforderungen des Datenschutzes sind dabei zu beachten.
Stellt eine Messstelle den Betrieb ein, sind alle Aufzeichnungen Uber die bisherigen Ergeb-

nisse der der PTB zu Ubersenden.

6.2.4 Anforderungen an das Messverfahren

Die Messstelle hat ein geeignetes Messverfahren vorzuhalten. Fir die einzelnen Schritte
des angewandten Messverfahrens mussen schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen. Er-
forderlich sind insbesondere Angaben

zur Gerateausstattung,

zu den Vorbereitungen der Messungen,
zur Durchfuhrung der Messungen,

zu den Auswerteverfahren,

zur Unsicherheit und Nachweisgrenze,
zur Qualitatssicherung.

6.2.4.1 Strahlungsqualitaten
Das Messverfahren muss fir Co-60-Gammastrahlung, fir hochenergetische Photonen-
strahlung bis 25 MV Erzeugungsspannung und flr Elekronenstrahlung mit einem Strah-

lungsqualitatsparameter 1,6 < Rs¢/cm < 10 (4 < E/MeV < 25) anwendbar sein.

6.2.4.2 Dosisbereich

Das Messverfahren muss einen Dosisbereich umfassen, der den Bestrahlungsbedingungen
beim Betreiber nahe kommt, und der eine Bestimmung der Dosis mit der geforderten Ge-
nauigkeit ermdglicht. Der Dosisbereich ist von der Messstelle festzulegen und den Betrei-

bern bekannt zu geben. Er muss innerhalb des Bereiches von 1 Gy bis 40 Gy liegen.

6.2.4.3 Nachweisgrenze
FOr das Messverfahren muss eine untere Nachweisgrenze ermittelt werden, unterhalb der
nicht mehr nachweisbar ist, ob eine Probe bestrahlt oder nicht bestrahlt wurde. Die Nach-

weisgrenze (in der MessgrdBe Wasser-Energiedosis in Gray) soll 1 % der flr die Bestrah-
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lungen beim Betreiber vorgesehenen Dosis (in der MessgréBe Wasser-Energiedosis) nicht

Uberschreiten.

6.2.4.4 Kapazitat
Das Messverfahren muss hinsichtlich der technischen Ausfihrung so ausgelegt sein, dass
fur den Zeitbedarf bei der Durchfiihrung der Vergleichsmessungen insbesondere die fol-
genden Bedingungen eingehalten werden kdnnen:

die Auswertung der Vergleichsmessungen kann im Routinebetrieb erfolgen,

die fir den Betreiber entstehenden Kosten halten sich in zumutbaren Grenzen.

Die Messstelle muss fiir einen Durchsatz an Vergleichsmessungen im Ubereinstimmung mit

den Anforderungen nach Absatz 6.2.3.1 ausgelegt sein.

6.2.4.5 Genauigkeit

Der Anteil der relativen Standard Messunsicherheit bei der Bestimmung der Dosis, der
durch das Messverfahren und die Kalibrierung der Mess- und Auswertungsapparatur verur-
sacht wird, darf 1,0 % nicht Gbersteigen. Nicht enthalten ist in dieser Unsicherheit der Anteil,

der dem Primarnormal zugeordnet werden muss.

Die zustandige Behdrde tberprift in regelmaBigen Abstanden (z.B. alle 2 Jahre) die Mess-

stelle durch Einschaltung der PTB.

Bei Vergleichsmessung mit dem TLD-Verfahren muss ein ausreichender Stichprobenum-
fang von Sonden, die mit einer bestimmten, der Messstelle nicht bekannten Dosis bei Co-
60-Gammastrahlung oder hochenergetischer Photonen- oder Elektronenstrahlung in der
PTB bestrahlt worden sind, von der Messstelle ausgewertet werden. Die PTB liefert dazu
die erforderlichen Angaben zur verwendeten Strahlungsqualitat. Die tatsachlich applizierte
Dosis soll von dem von der zustéandigen Behdrde vorgegebenen nominalen Dosiswert um

nicht mehr als 5 % nach oben oder unten abweichen.

Die Differenz zwischen dem von der Messstelle ermittelten Dosis-Mittelwert aller Sonden
und der tatséchlich applizierten Dosis darf bei Verwendung der Strahlungsqualitat von *°Co
0,3 % und in Feldern hochenergetischer Photonen- und Elektronenstrahlung 0,5 % nicht
Ubersteigen; dabei wird die Messunsicherheit des Dosiswertes der PTB zusétzlich bertck-
sichtigt. Wird diese Anforderung nicht erfillt, muss die Messapparatur der Messstelle im

gesamten Dosisbereich neu kalibriert werden.

Bei Vergleichsmessungen mit einen Referenzdosimeter ist die Messstelle verpflichtet, vor
Aufnahme des Betriebes und danach in Intervallen von héchstens zwei Jahren das Refe-
renzdosimeter auf die PTB rickfuhrbar kalibrieren zu lassen. Die mit der Kalibrierung ver-
bundene Unsicherheit darf der Erreichung der in diesem Leitfaden gemachten Genauig-

keitsanforderungen nicht zuwiderlaufen.
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Die Messstelle ist zur Durchfihrung einer MTK in Strahlungsfeldern der PTB verpflichtet. Mit
dieser MTK soll die Messstelle den Beweis erbringen, dass die von ihr verwendeten Verfah-
ren zur Dosisbestimmung mit Messabweichungen von nicht mehr als 0,3 % fiir *°Co-

Strahlung und von nicht mehr als 0,5 % in Feldern hochenergetischer Photonen- und Elekt-
ronenstrahlung ergeben; dabei wird die Messunsicherheit des Dosiswertes der PTB separat

berlcksichtigt.

6.2.5 Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung der Messstelle betrifft insbesondere den Arbeitsablauf, die Genauig-
keit sowie die Darstellung und die Dokumentation der Messergebnisse. Sie erfolgt durch
Eigenkontrolle und durch den regelméaBigen Anschluss der Messgerate an nationale Nor-
male. FUr alle Schritte des Arbeitsablaufes missen detaillierte schriftliche Arbeitsanweisun-

gen vorhanden sein.

Inhaltlich muss das Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) den Anforderungen von
ISO 17025 genligen.

6.2.5.1 Eigenkontrolle

Die Messstelle hat die Zuverlassigkeit der im Messverfahren gewonnenen Ergebnisse re-

gelmaBig durch laborinterne MaBnahmen sicherzustellen.

Dies geschieht durch:
arbeitstagliche Funktionskontrolle der Messgerate,
vierteljahrliche, verifizierende Uberpriifungen des gesamten Messverfahrens, bei denen
alle Schritte zur Gewinnung und Aufbereitung der Messdaten insbesondere auf die

Richtigkeit und Prazision kontrolliert werden mussen.

Erfillen diese Uberpriifungen nicht die im QM-System der Messstelle festgelegten Anforde-
rungen, so sind die Ursachen festzustellen, die Fehler abzustellen und die Uberpriifung zu
wiederholen.

Bei Anderung der Gerateausstattung oder des Messverfahrens ist unverziiglich sicherzu-
stellen, dass die Anforderungen nach Nr. 6.2.4 erflllt werden. Die zustéandige Behdrde ist

von diesen Anderungen zu unterrichten.

Die Eigenkontrolle ist zu dokumentieren. Die Dokumentation hat mindestens die folgenden
Angaben zu enthalten:

- Datum der Eigenkontrolle,

- Name des Kontrollierenden und gegebenenfalls die Namen der kontrollierten Mitarbeiter
- (Operateure)

- Auflistung der kontrollierten Gerate,

- Ergebnis der Kontrolle,

- MaBnahmen zur Behebung von Fehlern
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6.2.5.2 Anschluss an Normale

Die korrekte Dosisbestimmung der Messstelle mit Hilfe der gesamten Messapparatur muss
vor der Beauftragung der Messstelle und danach in regelmé&Bigen Intervallen durch Ver-
gleich mit dem Normalen der PTB fir die MessgrdBe Wasser-Energiedosis bei Co-60-
Gammastrahlung und hochenergetischer Photonen- und Elektronenstrahlung gewéahrleistet

werden.

Die Kalibrierungen der fir das jeweilige Messverfahren notwendigen Mess- und Auswer-
tungsgerate massen auf nationale Normale rickgefihrt sein. Als Rekalibrierfristen gelten

die fur die jeweiligen Gerate festgelegten oder in der Praxis Ublichen Zeitintervalle.

6.2.6 Ausstattung der Messstelle
Die technische, rdumliche und personelle Ausstattung einer Messstelle muss von Art und

Umfang der durch die behdérdliche Beauftragung Ubertragenen Aufgabe genlgen.

6.2.6.1 Technische Ausstattung der Messstelle

Die erforderliche technische Ausstattung ist dem Anhang A 6.2.1 zu entnehmen. Sie ist der
zustandigen Behdrde zu erldutern. Dabei ist zu beachten, dass entwicklungsbedingte Ande-
rungen moglich sind. Es muss gewébhrleistet sein, dass beim Ausfall von Geraten der Be-

trieb nach einer Woche wieder aufgenommen werden kann.

6.2.6.2 Raumliche Ausstattung der Messstelle

Die raumliche Ausstattung richtet sich nach dem Messverfahren, mit dessen Hilfe die durch
die behérdliche Beauftragung Gbertragene Aufgabe unter Erflllung der Anforderungen in
Nr. 6.2.4 durchgefthrt wird. Insbesondere miissen von den rdumlichen Gegebenheiten her
der Versand und die Durchfihrung der notwendigen Schreibarbeit gesichert sein. Entspre-

chende Anforderungen sind im Anhang A 6.2.2 enthalten.

6.2.6.3 Personelle Ausstattung der Messstelle
In der Messstelle sind insbesondere folgende Aufgaben wahrzunehmen:
Leitung und Organisation,
Vorbereitung der Sonden oder Referenzdosimeter,
Durchflihrung der Messungen,
Auswertung der Messergebnisse,
Durchfiihrung der Qualitatssicherung,
Wissenschaftliche Beratung und Entwicklung,

Verwaltungsarbeiten, Berichts- und Dokumentationswesen.

Der Messstelle muss das zur Gewahrleistung des Leistungsumfangs und der kontinuierli-

chen Verfugbarkeit erforderliche Personal zur Verfigung stehen:
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Leiter oder Leiterin mit einem abgeschlossenen naturwissenschaftlichen oder ingeni-
eurwissenschaftlichen Studium (oder mit einer gleichwertigen Qualifikation) und mit ei-
ner wenigstens zweijéhrigen praktischen Erfahrung auf dem Gebiet der Dosimetrie io-
nisierender Strahlung,

mindestens eine qualifiziert technische Fachkraft zur Durchfihrung der Messungen.

Zu jeder Person muss ein Vertreter benannt werden, der notfalls die Aufgaben Gbernehmen

kann.

6.2.7 Mitwirkungspflicht der teilnehmenden Betreiber

FUr die Betreiber von Therapiedosimetern nach Nr. 1.5.2 der Anlage 2 der MPBetreibV ist
die Teilnahme an messtechnischen Kontrollen in Form von Vergleichsmessungen vorge-
schrieben (siehe Nr. 6.2.1).

6.2.7.1 Zusammenwirken zwischen Messstelle und Betreiber

Insbesondere den unter Nr. 6.2.1.1 (Gegenstand der Vergleichsmessungen), Nr. 6.2.1.2
(Geltungsbereich der Anforderungen), Nr. 6.2.3.2 (Durchflihrung der Vergleichsmessun-
gen), Nr. 6.2.3.3 (Bewertung der Messdaten), Nr. 6.2.3.4 (Mitteilung der Ergebnisse), Nr.
6.2.4.2 (Dosisbereich), Nr. 6.2.4.3 (Nachweisgrenze) und Nr. 6.2.4.4 (Kapazitat) beschrie-
benen Anforderungen sind die flr das Zusammenwirken zwischen Messstelle und Betreiber

wichtigen Informationen zu entnehmen

6.2.7.2 Weitere Regelungen fir die Betreiber
Der Verkehr zwischen dem Betreiber und der Messstelle unterliegt zu treffenden vertragli-
chen Vereinbarungen. Diese sollten im wesentlichen folgende Punkte enthalten:
Modalitaten der Detektorbestrahlungen,
Dokumentation der erfolgten Bestrahlungen (Bestrahlungsprotokolle fir die Messstelle)
im Rahmen der Vergleichsmessungen,
Erflllung der Auflagen, insbesondere bei nicht erfolgreicher Teilnahme an den Ver-

gleichsmessungen.

Die Betreiber sollten die Messstelle im eigenen Interesse unterstiitzen, damit die Teilnahme
erfolgreich abgeschlossen werden kann bzw. auftretende Unstimmigkeiten zligig ausge-

raumt werden kdnnen.

6.2.8 Literaturstellen

[1] DIN 6800-2 Dosismessverfahren nach der Sondenmethode flr Photonen- und
Elektronenstrahlung — Teil 2: Dosimetrie hochenergetischer Photonen-
und Elektronenstrahlung mit lonisationskammern (2008-3)

[2] IEC 60731 Medizinische elektrische Gerate — Dosimetrie mit lonisationskammern
zur Verwendung in der Strahlentherapie (1997-07)

[8] DIN EN ISO 9001 Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen (2000-12)
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Anhang
A6.2.1 Apparative Ausstattung der Messstelle
Die Gerateausstattung ist im einzelnen von der Messstelle anzugeben. Mindestens missen
vorhanden sein: 1 Therapiedosimeter der Referenzklasse nach DIN IEC 60731

1 Exemplar der Norm DIN 6800 Teil 2 (2008)

Verfugbarkeit eines medizinischen Elektronenbeschleunigers
A6.2.2 Radioaktive Quelle
Der Messstelle muss eine geeignete Co-60-Gammabestrahlungsanlage (oder ersatzweise
eine Cs-137-Gammabestrahlungsanlage) zur Durchfiihrung von Kontrollbestrahlungen von
Dosimetersonden bzw. zur Uberpriifung der Stabilitat des Ansprechvermdgens des oder

der eingesetzten Referenzdosimeter(s) zur Verfigung stehen.

Die Aktivitat der Strahlungsquelle und die damit erzeugbare Dosisleistung am Messort muss
so hoch sein, dass alle zu einem bestimmten Zeitpunkt anstehenden, notwendigen Kon-
trollbestrahlungen (siehe dazu Absatz 6.2.3.1) innerhalb des erforderlichen Zeitraums
durchgefuhrt werden kénnen. Bei der Kalibrierung oder Kontrollbestrahlung von Referenz-
dosimetern, muss die am Messort erzeugbare Dosisleistung im Nenngebrauchsbereich des
Dosimeters liegen.

Die Uberpriifung der Stabilitdt des Ansprechvermégens des oder der eingesetzten Refe-
renzdosimeter(s) bzw. der Sonden ist unmittelbar vor und unmittelbar nach jeder Ver-
gleichsmessungsserie durchzufiihren. Die Ergebnisse dieser Kontrollmessungen sind zu
dokumentieren.

Vor Beauftragung muss die Messstelle dies der zustandigen Behdrde nachvollziehbar dar-

legen.

A6.2.3 Raumliche Ausstattung der Messstelle

A 6.2.3.1 Bestrahlungsraum

Zur raumlichen Ausstattung gehort die Verflgbarkeit Gber einen Bestrahlungsraum (oder
zumindest der Zugriff auf einen solchen), in dem die notwendigen Bestrahlungen von der
Detektoren durchgefihrt werden kénnen. Die Eignung des Bestrahlungsraumes ist der zu-
stédndigen Behdrde vor Beauftragung nachzuweisen.

A6.2.3.2 Messraum

Die Eignung des vorhandenen Messraums muss der zustandigen Behérde vor Beauftra-
gung dargelegt werden.

A 6.2.3.3 Einrichtung zur Aufbewahrung der Akten

Die Akten miissen in dafiir vorgesehenen Schranken so aufbewahrt werden, dass sie je-
derzeit - ohne zeitaufwendiges Suchen - verfligbar sind. Unbefugte durfen keinen Zugriff

haben.
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7 Diagnostikdosimeter

7.1 Anforderungen an Einrichtungen
1 Erflllung von Strahlenschutzanforderungen fur den Betrieb von Réntgenanlagen nach
der Rontgenverordnung

2 Klimatisierte Raume
Umgebungstemperatur: (20 + 2) °C
Relative Luftfeuchte: 30 % bis 75 %

7.2 Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen

Die erforderlichen Prifeinrichtungen und die Anforderungen an die Messeinrichtungen sind
dieselben wie fir Therapiedosimeter, sie sind in Abschnitt 6.1 dieses Leitfadens ausfuhrlich
beschrieben.

7.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

Die Messanordnung und die Ausfihrung der messtechnischen Prifung ist in Abschnitt 6.1
dieses Leitfadens ausfuhrlich beschrieben. Die Prifung erfolgt bei den Strahlungsqualitéten
nach DIN/EN 61267 [1]. Bezugsstrahlenqualitdten sind RQR 5 und RQA 5. Die Mess-

unsicherheiten sind mit den Erweiterungsfaktoren k = 2 anzugeben.

7.4 Literaturstellen

[11 DIN EN 61267, Medizinische diagnostische Réntgeneinrichtung, Bestrahlungsbedin-
gungen zur Bestimmung von KenngrdBen (2009-01)
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Anhang 1:

messtechnischen Normalen

Besondere Festlegungen fiir die Nachpriffristen von

Die fiir die messtechnische Kontrolle (MTK) benutzten messtechnischen Normale miissen

jahrlich auf ein nationales Normal riickgefthrt werden. Ausnahmen von dieser Regel sind in

Tabelle 1 aufgefihrt. Die Nachprifung erstreckt sich auf alle Mess- und Prifeinrichtungen,

also z.B. auch auf Waagen, Prifkugeln etc.

Bei Werkskalibrierungen sind die Fristen entsprechend anzuwenden.

Tabelle 1:Messtechnische Normale mit Nachpriffristen langer als 1 Jahr. Die Spalte ,Nach-

prifung moéglich durch ...“ beschreibt die deutschen Verhéltnisse.

Nachpruiffrist | Nachprifung méglich
Normal fir Art des durch
MTK an Normals (Jahre) PTB EB* | DKD**
Audiometern | Schallkalibratoren, 3 X X X
Ohrsimulatoren und akustische
Kuppler einschlieBlich
Druckmikrofon 3 X X
mechanische Kuppler 3 X
Frequenzzahler 3 X X X
Klirrfaktormesser 3 X X
Messeinrichtung fir Andrickkraft 6 X X
Schallpegelmessgerat mit
Freifeldmikrofon 3 X X X
Terzfilter 3 X X
medizinischen | Quecksilber-Glasthermometer 3 X X
Thermometern
medizinischen | Widerstandsdekaden 2 X X
Thermometern
nichtinvasiven | Flissigkeitsmanometer 5 X X
Blutdruck- Kolbenmanometer 5 X X X
messgeraten
Augentono- Prafeinrichtungen far Impressi- 3 X X -
metern ons-, Applanations- und Non-
Contact-Tonometer
Dosimetern Dosimeter 3 X X X
Tretkurbel- Ergometerprifeinrichtung 2 X X
ergometern
*) EB: Eichbehdrde (da nicht jedes Eichamt alle Kalibrierungen durchfihren kann, sind die Einzelheiten beim

ortlichen Eichamt zu erfragen)

**) DKD:

lichkeiten befindet sich im Internet unter: http://www.dkd.eu)

***)

Anschrift: Vladislava Vancury 1428/7, Most 434 01, Tel.: 00420 476 104 330,
Fax: 00420 476 105 460, eMail: oimost@cmi.cz

Laboratorien, die durch den Deutschen Kalibrierdienst akkreditiert sind (eine Liste der Kalibriermdg-

Die Nachpriifung kann auch durch das Tschechisches Metrologisches Institut CMI in Most erfolgen,

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 2 (Stand:30.04.2009)

Seite 48 von 51




Anhang 2: Anderungen gegeniiber den vorherigen Fassungen

Anderungen in der Fassung 2.1, Stand 31.01.2002

1.

Anhang |, Tabelle 1:

Léschen der Zeile* akustische Kuppler einschlieBlich Druckmikrofon®, da doppelt aufge-

fuhrt.

A Allgemeine Anforderungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung, Kennzeich-

nung der messtechnischen Kontrolle:

Durch das 2. Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes vom 13.12.2001 wird

auch die MPBetreibV § 11, Abs. 8, Satz 1 gedndert. Der gliltige Satz wird jetzt zitiert.

3.3.5 Fehler der Hysterese (nur bei Aneroidmanometern):

Streichen dieses Absatzes, wie bei der Uberarbeitung urspriinglich vorgesehen.

Anderung der nachfolgenden Nummerierung (3.3.5 Fehlergrenze des Manschetten-

drucks).

Begrindung:

- Beschéadigungen durch StoB oder Herunterfallen sind durch Nullpunktabweichungen
oder Nichteinhalten der Fehlergrenzen erkennbar

- Erhebungen haben gezeigt, dass keine Fehler bei der Hysterese-Prifung beobach-
tet werden, auBer im vorgenannten Fall

- Da die Prifung des Manschettendrucks im Abwartsgang erfolgt, wirde hierbei im all-

gemeinen ein Hysteresefehler zu einem zu groBen Messfehler fihren.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2, Stand 01.02.2009

1.
1.1

1.2

1.3

2.2

Teil A:
Einflgung der Neuregelung ,nicht-Medizinprodukte® betreffend aus § 2 des

Medizinproduktegesetzes
Hinweis auf Dauerhaftigkeit der Kennzeichnung (MTK-Marke)
Sprachliche und redaktionelle Anderungen und Prézisierungen

Teil B:

Einflgung der Neuregelung ,nicht-Medizinprodukte” betreffend aus § 2 des
Medizinproduktegesetzes

Anderungen Audiometer betreffend

2.2.1  Hinzuflgen der neuen Normen fir Schallpegelmesser und Schallkalibratoren
2.2.2  Anderung der Formulierung fiir "Bezugstontriger" in "Bezugsaufzeichnung"

2.2.3 Prazisierung des Bezugs auf mechanisch arbeitende Audiometer
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2.2.4  Streichen "nur bei der Frequenz 1000 Hz", da sonst die Messung des
"Uber-Alles-Frequenzgangs nicht sinnvoll ist.
2.3 Anpassung des Teils 2.2 (Infrarot-Ohrthermometer mit Maximumvorrichtung) an

DIN EN 12470-5; Aufnahme eines Hinweises zum Emissionsgrad

2.4 Aufnahme der Begriindung fiir Anderung bei Nr. 3.3.3 Fehler der Hysterese

(nur bei Aneroidmanometern) (siehe oben, Anderungen in der 2.1 Fassung)
2.5 Teil 4 (Augentonometer) Tonometerteil komplett Gberarbeitet
2.6 Korrektur in Tabelle 2 Nr. 6.1.6.1.1
2.7 Korrektur in Tabelle 3 Nr. 6.1.8
2.8 Korrektur in Tabelle 4 Nr. 6.1.9.2.2
2.9 Uberarbeitung Absatz 1 Nr 6.1.9.3.1.1
2.10 Uberarbeitung Nr. 6.2.3.2
2.11 Uberarbeitung Nr. 6.2.4.5
2.12 Uberarbeitung Nr. 6.2.5.2

2.13 Generell: redaktionelle Anderungen (Datum von Normen, etc.)
2.14 Anhang 1, Tabelle 1: Verlangerung der Nachpruffrist fr Terzfilter auf 3 Jahre,

Widerstandsdekaden auf 2 Jahre, Tabelle aktualisiert

2.15 Anhang, Tabelle 1; Hinweis auf die Nachprifméglichkeit beim Tschechischen

Metrologischen Institut CMI in Most.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2a, Teil 2, Abschnitt B, Stand 30.04.2009

Der Begriff ,ultraharte Photonenstrahlung“ wurde ersetzt durch 'hochenergetische Photo-

nenstrahlung'

Die Verwendung der Begriffe Sonden/Detektoren wurde Uberprift und, wo nétig, so modifi-
ziert, dass den beiden Verfahren (TLD/Referenzdosimeter) gleichermaBen Rechnung ge-

tragen wird.

Es wurde die explizite Forderung aufgenommen, dass das Dosimeter fir MTKs mit lonisati-

onskammer ein Dosimeter der Referenzklasse nach IEC 60731 sein muss.
In der Tabelle wurden die (maximalen) Messabweichungen mit dem Symbol A bezeichnet.

6.2.4.5: es wurde der Begriff ,Unsicherheit” durch ,relative Standard Messunsicherheit” er-
setzt.
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6.2.4.5: Die Kalibrierung der Referenzdosimeter muss nicht bei der PTB erfolgen. Sie muss
aber rickfuhrbar auf die PTB sein, mit dem Messzweck angemessenen (kleinen) Unsicher-

heiten

6.2.4.5 letzter Absatz: Die Messtelle wird verpflichtet, eine ,Audit-MTK* in einem Beschleu-

nigerfeld der PTB durchzuflhren
6.2.5: Die Messstelle muss ein QM-System nach ISO 17025 haben

Im Anhang wurden die Unterkapitel fir das TLD- und Referenzdosimeterverfahren zusam-

mengelegt. Die Gerateausstattung wurde Uberarbeitet.

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 2 (Stand:30.04.2009) Seite 51 von 51



	Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion - Teil 2
	Erläuterungen
	Inhaltsverzeichnis
	Vorwort
	A Allgemeine Anforderungen des Medizinprodukterechts
	B Zusätzliche Anforderungen an spezielle Geräte
	6 Therapiedosimeter
	6.1 Therapiedosimeter mit Ionisationskammern zur Bestrahlung von Patienten vonaußen
	6.1.1 Anwendungsbereich
	6.1.2 Definitionen
	6.1.3 Vorbemerkungen zum Umfang der messtechnischen Kontrollen
	6.1.4 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle
	6.1.5 Prüfmittel für Messstellen
	6.1.6 Messanordnungen (typischer Aufbau)
	6.1.7 Prüfbedingungen für die messtechnische Prüfung
	6.1.8 Fehlergrenzen
	6.1.9 Ausführung der messtechnischen Prüfung
	6.1.10 Rückgabe von Dosimetern
	6.1.11 Aufzeichnungen
	6.1.12 Qualitätssicherung
	6.1.13 Literaturstellen

	6.2 Therapiedosimeter für Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV
	6.2.1 Anwendungsbereich
	6.2.2 Kriterien für die Beauftragung der Messstelle
	6.2.3 Aufgaben der Messstelle
	6.2.4 Anforderungen an das Messverfahren
	6.2.5 Qualitätssicherung
	6.2.6 Ausstattung der Messstelle
	6.2.7 Mitwirkungspflicht der teilnehmenden Betreiber
	6.2.8 Literaturstellen

	Anhang
	A 6.2.1 Apparative Ausstattung der Messstelle
	A 6.2.2 Radioaktive Quelle
	A 6.2.3 Räumliche Ausstattung der Messstelle


	7 Diagnostikdosimeter
	7.1 Anforderungen an Einrichtungen
	7.2 Anforderungen an Mess- und Prüfeinrichtungen
	7.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle
	7.4 Literaturstellen

	Anhang 1: Besondere Festlegungen für die Nachprüffristen von messtechnischen Normalen
	Anhang 2: Änderungen gegenüber den vorherigen Fassungen



