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Weisungen

Uber den Aufbau, die messtechnischen Eigenschaften und die Eichung von
Schachtionisationskammersystemen fiur die Ir-192-HDR-Brachytherapie
(Schachtionisationskammer-Weisungen)

vom 31. Juli 2007

Das Bundesamt fur Metrologie (METAS),

gestiitzt auf Artikel 17 des Bundesgesetzes vom 9. Juni 1977* tiber das Messwesen,
Artikel 34 Buchstabe f der Messmittelverordnung vom 15. Februar 20062 und die
Weisung des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) vom 20. Dezember 2005° iber
die Konstanzprufung an HDR-Afterloading-Einrichtungen,

erlasst folgende Weisungen:

1 Geltungsbereich

Diese Weisungen betreffen die Schachtionisationskammersysteme (Systeme),
die zur Messung der Quellstarke von Ir-192-Quellen fur die HDR-Brachythera-
pie eingesetzt werden und fur welche das BAG als zustandige Aufsichtsbehor-
de eine Eichung verlangt.

Aufbau, messtechnische Eigenschaften, Anforderungen

2.1 Jedes System besteht aus einer Schachtionisationskammer, einem Elektrome-
ter und einer zugehdérigen langlebigen geschlossenen Prifquelle. Der Aufbau
und die messtechnischen Eigenschaften der Systeme haben dem Stand der
Technik und dem vorgesehenen Einsatzzweck zu entsprechen. Sie missen die
Quellstérke in der Einheit Luftkermastarke (uGy m? h™') anzeigen.

2.2 Die Aktivitat der Prufquelle muss ausreichend gross sein, um eine hinreichende
Stabilitat der Messung gemass Ziffer 4.7 zu erreichen.
3 Eichstellen

Die Eichungen der Systeme werden durch die von METAS erméchtigten Eich-
stellen durchgefuhrt. Zustandigkeit und Aufgaben der Eichstellen werden in
ihrer Ermachtigung festgeleqgt.

Eichung

4.1 Den Systemen muss fiur die Eichung eine Bedienungsanleitung mit technischer
Beschreibung beiliegen.
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Bei der Eichung wird das System vor Ort auf Funktionstiichtigkeit geprift und
durch Vergleich mit dem Referenzsystem der Eichstelle unter Benutzung einer
Ir-192-Quelle kalibriert.

METAS und die Eichstellen kénnen auslandische Prifungen anerkennen, wenn
diese den schweizerischen Anforderungen entsprechen.

Das System wird fuir den Gebrauch freigegeben, wenn es mit einer relativen
totalen Messunsicherheit innerhalb + 3 % bei einem Vertrauensniveau von
95 % kalibriert werden kann.

Die Stabilitat des Systems muss mindestens vierteljahrlich durch eine Kon-
stanzprifung mit Hilfe der Prufquelle (Kontrollanzeige) und der Ir-192-Quelle
Uberpruft werden.

Bei der Konstanzprifung von Schachtionisationskammern, die zur Atmosphare
offenen sind, hat die Luftdichtekorrektur auf mindestens + 0.3 % genau (Ver-
trauensniveau 95 %) mittels rickverfolgbar kalibrierter Thermometer und Baro-
meter zu erfolgen. Bei einer solchen Prifung missen mindestens folgende
Daten schriftlich festgehalten werden:

a. Datum der Prufung, Visum des Ausfuhrenden;

b. Identifikation des Elektrometers, der Kammer, des Adapters, der Prufquelle
und der Ir-192-Quelle;

c. Kontrollanzeige, dem Nullstrom (inkl. Leckstrom) entsprechende Anzeige
vor und nach der Kontrollstrommessung sowie Temperatur und Luftdruck;

d. Luftdichtekorrigierte Kontrollanzeige (auf To = 293.15 K, pp = 1013.25 hPa)
sowie die auf das Datum der Prufung umgerechnete, im Eichzertifikat auf-
gefuihrte Kontrollanzeige.

Bei der Konstanzprifung darf die Kontrollanzeige von dem im Eichzertifikat fest-
gehaltenen und auf das Datum der Prifung umgerechneten Wert um nicht mehr
als 0.5 % abweichen, sonst erlischt die Gultigkeit der Eichung.

Die Eichung wird mit dem Anbringen einer Eichmarke entsprechend den Wei-
sungen W210.3 Uber Eichmarken bestatigt.

Den Eichanforderungen nicht gentigende Systeme werden mit einem Ruckwei-
sungszeichen versehen (Messmittelverordnung, Anhang 6, Ziffer 1.3%). Der An-
tragsteller und das BAG werden schriftlich vom Ungentigen des Systems in
Kenntnis gesetzt.

Justierungen und Reparaturen durch die Eichstellen und durch METAS
Eine Justierung des Systems wird durch die eichende Stelle nur ausgefuhrt,
wenn folgende Punkte erfillt sind:

a. das System verfugt Giber eine Justiermoglichkeit;

b. die Angaben des Herstellers betreffend die Justierung sind verfugbar;

c. die Justierung erfordert keinen komplizierten Eingriff in die Systemelektronik;
d. der Antragsteller ist mit einer Justierung einverstanden.
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Eine Justierung wird im Eichzertifikat vermerkt.

Die Reparatur von Systemen gehdrt nicht zu den Dienstleistungen der Eichstel-
len oder von METAS.

Eichzertifikat

Bei jeder Eichung eines Systems wird ein Eichzertifikat ausgestellt, welches
dem Antragsteller abgegeben wird. Dieses mit einer Identifikationsnummer
versehene Eichzertifikat beinhaltet mindestens folgende Elemente:

a. Bestatigung der Freigabe des Systems fur den Gebrauch;
b. Name der Eichstelle;

c. Antragsteller;

d. Identifikation des Systems (Hersteller, Typ, Seriennummer);
e. Datum der Eichung;

f. Gultigkeitsdauer der Eichung gemass Ziffer 7;

g. Beschriftung der Eichmarke;

h. Referenzgrosse;

I. Messverfahren und Konfiguration des Systems;

k. Umgebungsbedingungen;

|. ermittelte Kontrollanzeige und ihre statistische Unsicherheit;
m. gegebenenfalls Vermerk einer Justierung;

n. Ausfuhrender der Eichung.

Gultigkeitsdauer der Eichung
Die Gultigkeitsdauer der Eichung betragt vier Jahre.

Die Gultigkeit der Eichung erlischt entsprechend der unter Ziffer 7.1 genannten

Dauer und bei Uberschreiten der in Ziffer 4.7 festgehaltenen Grenzen fir die

Abweichung der Kontrollmessung vom Sollwert. Sie erlischt ebenfalls in den in

Artikel 24 Absatz 1 der Messmittelverordnung* genannten Féllen, insbesondere:

— wenn das System oder einzelne Komponenten repariert oder ausgetauscht
worden sind;

— wenn das System in seiner Beschaffenheit oder in seinen messtechnischen
Eigenschaften nicht mehr diesen Weisungen geniigt; oder

— wenn die Eichmarke oder Sicherungsmarken verletzt oder entfernt worden
sind.

Ubergangsbestimmung

Alle von diesen Weisungen betroffenen Systeme missen spatestens am
31. Juli 2008 geeicht sein.

Bundesamt fur Metrologie METAS

Wolfgang Schwitz
Direktor
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