Str 5.05

Richtlinie liber Dichtheitspriifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen
Vom 4. Februar 2004 (GMBI. S. 530)

zuletzt geandert durch RdSchr. d. BMU vom 7.9.2012 - RS Il 3 - 17033/7 - (GMBI. 2012, Nr. 47/48, S. 919)
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Geltungsbereich und Rechtsgrundlagen

Diese Richtlinie gilt fir Dichtheitsprifungen an umschlossenen radioaktiven Stoffen im Sinne des § 3
Abs. 2 Nr. 29 Buchstabe b der Strahlenschutzverordnung (StriISchV) (im Folgenden als ,Strahler” be-
zeichnet) nach §§ 27 Abs. 6, 66 Abs. 4, 5 und 6 und § 69 Abs. 2 StrISchV vom 20. Juli 2001 (BGBI. I,
S. 1714 ber. 1 2002 S. 1459) geandert durch Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung und
anderer atomrechtlicher Verordnungen vom 18. Juni 2002 (BGBI. | S. 1869, 1903).

Sie regelt insbesondere Priffristen, Prifkriterien, bei der Priifung vorzuhaltende Unterlagen, Beschei-
nigungen Uber durchgefiihrte Dichtheitspriifungen und weitere zu beachtende Anforderungen.

Die anzuwendenden Dichtheitsprifverfahren sind in DIN 25426 Teil 3 und 4 und ISO 9978 beschrieben.
Die Bestimmung von Sachverstandigen richtet sich nach § 66 Abs. 1 StrlSchVi. V. m. § 12 Abs. 1 Nr. 11
AtG. Im Folgenden werden die von der zustandigen Behdrde bestimmten Sachverstandigen "Sachver-
standige" genannt.

Erforderliche Unterlagen zur Durchfiihrung von Dichtheitspriifungen durch den Sachverstandi-
gen

Die zustandige Behorde verpflichtet den Strahlenschutzverantwortlichen im Zusammenhang mit der
Festlegung von Priiffristen flir wiederkehrende Prifungen nach Nummer 4, die folgenden Unterlagen
und Angaben'") bei der Dichtheitspriifung zur Kenntnisnahme durch den Sachverstandigen bereitzuhal-
ten:

" Diese Unterlagen sind in der Regel Bestandteil der Genehmigung nach § 7 StriSchV.
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Bestandsverzeichnis der zu prifenden Strahler mit Angabe von Datum, Methode und Ergebnis bisheri-
ger Dichtheitspriifungen;

Angaben zur Identifizierung und das Zertifikat des Strahlers (vgl. DIN 25426 Teil 1);

Beschreibung des radioaktiven Inhalts unter Angabe von Radionuklid, Aktivitat (mit Bezugsdatum) und
physikalisch-chemischer Form (z. B. Metall, Keramik, Glas, Emaille, Salz, Gas);

Beschreibung der Umhullung unter Angabe von Material und Wanddicke der Hullen, Material und Dicke
von Strahlenaustrittsfenstern und der Art der Abdichtungen;

Angabe der Klassifikation der Strahlerbauart nach DIN 25426 Teil 1 oder ISO 2919;

Angaben Uber Einsatz- und Lagerort, Verwendungszweck sowie Uber die betriebsublichen und maxi-
malen mechanischen, thermischen und chemischen (vgl. Nummer 4.4.4) Beanspruchungen;

1. Hinweis:

Bei Strahlern, die Patienten appliziert werden, ist auch eine Beschreibung der vorgesehenen Reinigung,
Desinfektion oder Sterilisation bereitzuhalten.

2. Hinweis:

Sind Tauchpriifungen als wiederkehrende Priifungen vorgesehen (z. B. im Falle sehr kleiner Strahler
oder sehr empfindlicher Strahlenaustrittsfenster), ist vom Strahlerhersteller eine dafiir zweckméBige
Priiffliissigkeit anzugeben.

Eine Zeichnung, aus der die Lage des Strahlers und aller zu seinem Schutz gegen auflere Einflisse
dienenden Teile eindeutig hervorgehen, und Vorschlage fiir das glinstigste Prifverfahren fiir eine Pri-
fung ohne Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der Anlage oder Vorrichtung - z. B. durch Angabe
von Ersatzprifflachen und notwendiger Manipulationen - sofern der Strahler in eine Vorrichtung einge-
baut ist;

Bescheinigung tber die Abnahmeprifung des Strahlers durch dessen Hersteller;

Hinweis:

Abnahmepriifungen fiihrt der Hersteller des Strahlers vor dem ersten Inverkehrbringen durch. Die Ab-
nahmepriifung umfasst eine Dichtheitspriifung sowie eine Priifung auf ausreichende Dekontamination
(vgl. DIN 25426 Teil 3). Bei mehrfacher Umhiillung des Strahlers ist die Dichtheit jeder Hiille einzeln
nachzuweisen. Die Bescheinigung Uber die Abnahmepriifung muss die in Nummer 6.1 Buchstabe d

genannten Daten enthalten. Diese Priifung ist innerhalb der letzten sechs Monate vor Abgabe des
Strahlers an den Erwerber durchzufiihren.

Soweit erteilt, Zulassung als ,Radioaktiver Stoff in besonderer Form*“ nach Verkehrsrecht (z. B. Gefahr-
gutverordnung, vgl. DIN 25426 Teil 2)2);

Stellungnahmen weiterer zugelassener Priifbehdrden;

Angabe der vom Strahlerhersteller empfohlenen Nutzungsdauer des Strahlers oder der Vorrichtung mit
Datum der Herstellung.

Kontrolle von Strahlern durch den Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlenschutzbeauf-
tragten

Unabhangig von festgelegten Priffristen ist ein Strahler regelmaRig auf sichtbare Schaden zu kontrol-
lieren. Die Zeitabstande dieser Kontrollen werden entsprechend den Einsatzbedingungen der Strahler
festgelegt. Ist der Strahler wegen der Dosisleistung oder der Art seines Einbaues in einer Vorrichtung
einer Sichtprifung nicht zuganglich, so werden die Teile auf Unversehrtheit und soweit mdglich auf
Kontaminationsfreiheit® kontrolliert, die dem Schutz des Strahlers gegen Verunreinigung oder Bescha-
digung dienen (z. B. Abdichtungen, Strahlenaustrittsfenster).

Falls

- die Umhillung des Strahlers oder die Vorrichtung, in die er eingeflgt ist, infolge mechanischer, ther-
mischer oder chemischer Einwirkungen beschadigt worden ist (§ 66 Abs. 5 StriISchV) oder

- aus anderen Grinden Verdacht auf Undichtheit besteht,
ist unverzuglich eine Dichtheitsprifung durch den Sachverstandigen durchzufihren.

2) Zustandige Behorde fir derartige Bauartprifungen und —zulassungen ist in Deutschland die Bundesanstalt fiir Materialforschung und
—prufung (BAM).
3) Entsprechend DIN 25426 Teil 3 und 4.
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Hinweis:

Dies gilt insbesondere dann, wenn Kerben, Risse, Scheuer- oder Korrosionsstellen an der Umhiillung
festgestellt werden oder wenn bei Strahlern mit Kr-85 die Intensitét der Strahlung um mehr als 1 % pro
Tag abnimmt.

Zeitabstidnde von Dichtheitspriifungen (Pruffristen)

Nach § 66 Abs. 4 Satz 1 StrlISchV kann die zustédndige Behérde anordnen, dass die Dichtheit der Um-
hillung eines Strahlers zu prifen und eine derartige Prifung zu einem bestimmten Zeitpunkt oder in
bestimmten Zeitabstdnden zu wiederholen ist (im Folgenden als ,wiederkehrende Prifungen® bezeich-
net).

Dichtheitsprifverfahren sind in DIN 25426 Teil 4 beschrieben.
Regelfall

Fir die wiederkehrenden Priifungen durch den Sachverstandigen sind in der Regel zeitliche Absténde
von zwoOIf Monaten ausreichend, sofern im Folgenden nichts anderes festgelegt ist. Fir Strahler, die
direkt am Patienten appliziert werden, sind die Regelungen unter Nummer 4.5 Absatz 4 anzuwenden.

Bei Abgabe eines Strahlers an einen anderen zur weiteren Verwendung (§ 69 Abs. 2 StrISchV) darf die
letzte Dichtheitsprifung nicht langer als der in dieser Richtlinie angegebene zutreffende zeitliche Ab-
stand zurtckliegen. Andernfalls ist vor der Abgabe eine Dichtheitsprifung durchzufiihren; sie ist, sofern
die zustéandige Behdrde nach § 66 Abs. 4 Satz 2 StrISchV einen Sachverstandigen fir Dichtheitspri-
fungen bestimmt hat, von diesem durchzufiihren. Dies gilt nicht, wenn der abzugebende Strahler nicht
weiter als umschlossener radioaktiver Stoff verwendet wird.

Verzicht auf wiederkehrende Priifungen

Wenn die Strahler nicht bei Patienten appliziert werden, kann die zustéandige Behdrde auf wiederkeh-
rende Prifungen in folgenden Fallen verzichten,

bei Strahlern mit einer Aktivitat bis zum 100fachen der Freigrenze der Anlage Ill Tabelle 1 Spalte 2
StrISchV;

bei Strahlern, die nur gasférmige radioaktive Stoffe oder radioaktive Stoffe mit Halbwertszeiten bis zu
100 Tagen enthalten, sofern die Aktivitat ein Hunderstel der Werte des Anhangs 5 Spalte 2 nicht Uber-
schreitet;

bei mehrfach umschlossenen Strahlern, deren Aktivitdt das 10 000fache der Freigrenze der Anlage |l
Tabelle 1 Spalte 2 StrISchV oder ein Hunderstel der Werte des Anhangs 5 Spalte 2 nicht Gberschreitet,
und die in einer Vorrichtung fir eine begrenzte Zeitdauer verwendet werden, und denen in einer schrift-
lichen Stellungnahme der Bundesanstalt fur Materialforschung und -prifung (BAM) bescheinigt wird,
dass auler der Abnahmepriifung keine weiteren Dichtheitspriifungen erforderlich sind.

Bereits erteilte Stellungnahmen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB) behalten ihre Giil-
tigkeit, soweit darin der Verzicht auf Dichtheitspriifungen fir eine begrenzte Zeitdauer bescheinigt
wurde.

Antrage fur derartige Stellungnahmen sind mit folgenden Angaben an die BAM zu richten:
a) Zum Strahler:
- Zeichnung mit Werkstoffangaben und Angaben zu Anzahl und Verschlussart der Umhillung,

- Spezifikation des radioaktiven Inhaltes (Nuklid, Aktivitdt, Loslichkeit, physikalisch-chemische
Form, mechanische und thermische Bestandigkeit, Vertraglichkeit mit Hullwerkstoff),

- soweit vorhanden, Untersuchungsergebnisse zur Korrosionsbestandigkeit des Huillwerkstoffes,
- Angaben zum inneren Druckaufbau,
- Klassifikation der Strahlerbauart nach DIN 25426 Teil 1 oder ISO 2919,
- Angaben zur Strahlungsbestandigkeit der Werkstoffe der Umhiillung,
- soweit erteilt, Zulassung nach Verkehrsrecht als ,Radioaktiver Stoff in besonderer Form*.
b) Zur Vorrichtung:

- Unterlagen (Zeichnungen, Bilder, Beschreibungen) aus denen die Lage des Strahlers und aller
zu seinem Schutz gegen dulere Einflisse dienenden Teile eindeutig hervorgehen,
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- Spezifikation der Werkstoffe der den Strahler schitzenden und umgebenden Teile der Vorrich-
tung,

- Angaben zum bestimmungsgemalen Betrieb:
e Verwendungszweck gemal DIN 25426 Teil 1 Tabelle A1 mit Beschreibung der Funktion,

e zulassige Betriebsbedingungen (mechanische, thermische, chemische Beanspruchungen),
getrennt fir Strahler und Vorrichtung,

¢ Nutzungs- und Lebensdauer mit einer Begriindung fiir ihre Begrenzung, getrennt fiir Strahler
und Vorrichtung.

¢) Angaben zur Qualitatssicherung:

Vorlage von Qualitatssicherungsprogrammen fir Strahler und Vorrichtungen, welche die Bereiche

Auslegung, Fertigung, Prifung, Dokumentation, Handhabung und Wartung umfassen (siehe Anhang

4).
Kapitel 4.2.1 findet keine Anwendung bei Strahlern in Geraten oder Vorrichtungen mit einer Bauartzu-
lassung nach § 25 Abs. 1 StrlSchV, da diese einer regelmafigen Dichtheitsprifung nach § 27 Abs. 6
StriSchV unterliegen. Kapitel 4.2.1 findet auch keine Anwendung bei Strahlern in Geraten oder Vorrich-
tungen mit einer Bauartzulassung nach § 22 i. V. m. Anlage VI Nr. 1, 2, 4 oder 5 der Strahlenschutzver-
ordnung vom 30. Juni 1989, § 22 der Strahlenschutzverordnung vom 13. Oktober 1976, § 14 der Ersten
Strahlenschutzverordnung vom 24. Juni 1960, §§ 14a oder 14b der Ersten Strahlenschutzverordnung
in der Fassung vom 12. August 1965 oder nach §§ 9 oder 10 der Zweiten Strahlenschutzverordnung
vom 18. Juli 1964, wenn die eingefligte Aktivitdt das Zehnfache der Freigrenzen der Anlage Il Tabelle
1 Spalte 2 der Strahlenschutzverordnung vom 20. Juli 2001 Gberschreitet.

Verlangerung der Priiffristen

Die zustandige Behdrde kann die Fristen flr wiederkehrende Priifungen durch den Sachverstandigen
in den nachfolgenden Fallen verlangern:

Sind Strahler fest in Mess- oder Regelvorrichtungen eingebaut und besteht ein Wartungsvertrag mit
der Lieferfirma (Hersteller oder Inverkehrbringer), der Dichtheitspriifungen durch den Kundendienst ent-
sprechend der DIN 25426 Teil 4 unter Berucksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik in
Zeitabstadnden von nicht mehr als zwdIf Monaten vorsieht, so kann die Behdrde fur wiederkehrende
Priifungen durch den Sachverstandigen Fristen von bis zu drei Jahren festsetzen. Uber das Priifverfah-
ren und das Ergebnis stellt der Kundendienst in diesem Fall jeweils eine Bescheinigung nach Nummer
6 zur Vorlage bei der zustandigen Behdrde aus.

Werden Strahler, die bestimmungsgemal Patienten appliziert werden, durch einen vom Strahlenschutz-
verantwortlichen beauftragten Medizinphysik-Experten entsprechend der DIN 25426 Teil 4 unter Be-
rucksichtigung des Standes von Wissenschaft und Technik Uberpruft, kénnen fir wiederkehrende Pri-
fungen durch den Sachverstandigen Fristen von zwei Jahren festgesetzt werden.

Uber die durchgefiihrten Uberpriifungen wird vom Medizinphysik-Experten Buch gefiihrt. Die Aufzeich-
nungen werden mindestens zehn Jahre aufbewahrt und der zustandigen Behoérde auf Anforderung vor-
gelegt.

Fir Prifstrahler im medizinischen Bereich kann die jahrliche Dichtheitsprifung ebenfalls durch einen
vom Strahlenschutzverantwortlichen beauftragten Medizinphysik-Experten vorgenommen werden. Fur
wiederkehrende Priifungen durch den Sachverstandigen kénnen dann Fristen von drei Jahren festge-
setzt werden.

Uber die durchgefiihrten Uberpriifungen wird vom Medizinphysik-Experten Buch gefiihrt. Die Aufzeich-
nungen werden mindestens zehn Jahre aufbewahrt und der zustandigen Behérde auf Anforderung vor-
gelegt. Fur die Buchflihrung gilt Kapitel 6 entsprechend.

Bei Bestrahlungsvorrichtungen flr die Anwendung am Menschen oder am Tier in der Tierheilkunde (§ 3
Abs. 2 Nr. 6 Buchstabe a StrlISchV) kénnen fir wiederkehrende Priifungen durch den Sachverstandigen
Fristen von drei Jahren festgesetzt werden, wenn sichergestellt ist, dass

a) regelmafig im Abstand von sechs Monaten durch einen vom Strahlenschutzverantwortlichen beauf-
tragten Medizinphysik-Experten bestimmte Prufungen (z. B. Enthahme, Messung und Auswertung
von Wischproben von den Blendenrandern oder der Rickseite des Lichtvisierspiegels und den Naht-
stellen an der Oberflache des Strahlerkopfes) durchgefihrt werden,
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b) beijedem Strahlerwechsel durch eine Fachkraft der Lieferfirma der Bestrahlungsvorrichtung Wisch-
proben aus dem Inneren des Strahlerkopfes und des flir den neuen Strahler verwendeten Transport-
behalters entnommen und von der in Buchstabe a genannten Person gemessen und ausgewertet
werden,

¢) unverziglich eine Dichtheitsprifung durch den Sachverstéandigen durchgefiihrt wird, wenn bei der
Auswertung einer Wischprobe nach Buchstabe a oder b der Messwert signifikant hdher als der Null-
effekt ist und

d) Uber die Dichtheitspriifungen nach Buchstabe a und b Buch gefiihrt und die Aufzeichnungen min-
destens zehn Jahre aufbewahrt und der Behorde auf Anforderung vorgelegt werden.

Wird ein Strahler ausschliellich gelagert und befindet er sich dabei in einem stabilen, dicht verschlos-
senen Behaltnis ohne korrosionsférdernde Inhalte oder Bestandteile wie z. B. halogenhaltige Polymere,
so kann die zustédndige Behodrde zulassen, dass wahrend dieser Zeit Dichtheitsprifungen durch den
Sachverstandigen nur alle drei Jahre durchgefuihrt werden. Vor einer Wiederverwendung ist eine Dicht-
heitsprifung durch den Sachverstandigen erforderlich.

Auf der Grundlage einer Stellungnahme der BAM kénnen die Priffristen von der zustandigen Behorde
bis auf die darin genannte Zeitspanne (maximal zehn Jahre) verlangert werden.

Je nach Antragsgegenstand sind fir eine Stellungnahme der BAM die unter 4.2.3 genannten Angaben
an die BAM zu richten.

Priiffristen in Sonderfallen

Bei Strahlern mit den Radionukliden Co-60, Cs-137, Sr-90 oder Am-241, die fest in radiometrischen
Messeinrichtungen eingebaut sind und den Bedingungen der Nummern 4.4.1 bis 4.4.3 entsprechen,
kénnen, nach einer ersten Uberpriifung durch den Sachverstéandigen, nach zwélfmonatigem bestim-
mungsgemalen Betrieb die weiteren Priffristen durch die zustdndige Behérde gemall Anhang 2 fest-
gesetzt werden.

Stellt der Sachverstandige bei der ersten Uberpriifung Einwirkungen fest, die auf ein mégliches Undicht-
werden des Strahlers hinweisen, so sind die weiteren Priiffristen entsprechend abzukirzen.

Der radioaktive Inhalt muss in fester, mittels Wasser gering extrahierbarer Form (vgl. DIN 25426 Teil 3)
vorliegen, z. B. als Metall, Glas, Emaille, glasierte Keramik oder in Edelmetall gebunden.

Die Umhillung hat aus Edelstahl oder einem Werkstoff mit mindestens gleichwertiger Festigkeit und
mindestens gleichwertigem Korrosionsverhalten zu bestehen und durch VerschweilRung abgedichtet zu
sein. Fir Co-60 und Cs-137 hat sie eine Mindestdicke von 0,5 mm aufzuweisen; bei einer Aktivitat von
mehr als 0,5 TBq ist eine doppelte Umhdllung erforderlich. Fir Sr-90 und Am-241 darf die Dicke des
Fensters 0,1 mm nicht unterschreiten.

Der den Strahler enthaltende Teil einer Vorrichtung darf kein korrosionsférdernde Stoffe freisetzendes
Material (z. B. halogenhaltige Polymere) enthalten. Dieser Teil hat den Strahler gegen Stol3, Druck und
Abrieb zu schitzen und hat allseitig so abgedichtet zu sein, dass das Eindringen von aggressiven
Dampfen, Feuchtigkeit und Staub verhindert wird. Die Strahlenaustritts6ffnung ist fir

- Co-60- und Cs-137-Strahler mit einer Metallplatte,

- Sr-90- und Am-241-Strahler zumindest mit einer Folie

zu verschlie®en, deren Unversehrtheit leicht zu kontrollieren ist.

Hinweis:

Hierbei kann die zustédndige Behdrde Angaben des Herstellers berticksichtigen.
Verkiirzung der Priiffristen

Liegt ein Verdacht auf Undichtheit aufgrund signifikanter Messergebnisse vor, die aber noch deutlich
unterhalb der Schwellenwerte nach Nummer 5 liegen, sind bei Weiterverwendung die Priffristen zu
verklrzen (vgl. auch Nummern 4.4 und 5, 2. Hinweis).

Abweichend von Nummer 4.1 erster Absatz ist die Dichtheit der Umhillung von Cd-109-Strahlern und
Pm-147-Strahlern in Schichtdickenmessgeraten halbjahrlich zu Gberprifen.

Abweichend von Nummer 4.4 ist die Dichtheit der Umhillung von Cs-137-Strahlern und Am-241-Strah-
lern in Feuchte- und Dichtemessgeraten fir den ortsveranderlichen Einsatz jahrlich zu Uberprifen.

Strahler flr die direkte Applikation am Patienten mit den unter 4.4 Satz 1 genannten Radionukliden sind
in einem zeitlichen Abstand von sechs Monaten auf Dichtheit zu tGberprifen, wenn die unter 4.4.2 defi-
nierten Voraussetzungen nicht zutreffen.
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Die zustandige Behorde kann abweichend von den Nummern 4.1 und 4.3.4 die Priffristen der Dicht-
heitsprifungen im Einzelfall verkiirzen, wenn die sicherheitstechnischen Funktionen oder die Sicherheit
einer Bestrahlungsvorrichtung im Rahmen der Wartung oder der Sachverstandigenprifung nach § 66
Absatz 2 StrISchV nicht prifbar sind. Dies trifft zum Beispiel dann zu, wenn sicherheitstechnisch rele-
vante Systemfunktionen durch Einweg-Komponenten realisiert sind.

Kriterien fiir eine Undichtheit bei wiederkehrenden Priifungen

Ein Strahler gilt als undicht, wenn bei der Dichtheitsprifung folgende Schwellenwerte gemaf DIN 25426
Teil 3 und 4 und ISO 9978 Uberschritten werden:

bei Wischprifungen unmittelbar am Strahler und bei Tauchprifungen: 0,2 kBq,
bei Wischprifungen an einer Ersatzprifflache: 0,02 kBq,

bei Emanationsprifungen an Ra-226-Strahlern: 0,2 kBq Rn-222 bezogen auf zwolf Stunden Einschluss-
zeit.

1. Hinweis:

Gemal3 § 66 Abs. 6 StriISchV sind festgestellte Undichtheiten der zustdndigen Behdrde unverziiglich
mitzuteilen. Strahlenschutzverantwortliche oder -beauftragte hat zu veranlassen, dass der undichte
Strahler auBer Betrieb genommen und sichergestellt wird. Werden Undichtigkeiten festgestellt, die das
100fache der unter Nummer 5.1 bis 5.3 genannten Werte (iberschreitet, so ist die Umgebung des Strah-
lers abzusperren auf Kontamination zu priifen und ggf. zu dekontaminieren.

2. Hinweis:

Bei Co-60-Strahlern mit Aktivitdten im TBq-Bereich kann nach der Fertigung trotz sorgféltiger Reinigung
eine dullere Kontamination aus Kobaltstaub zurtlickbleiben, die zunéchst so fest haftet, dass bei der
Abnahmepriifung weniger als 0,2 kBq abgelést werden. Durch die intensive Gammastrahlung werden
in der Umgebung des Strahlers Stickoxide und Ozon erzeugt, die im Laufe der Zeit die Hiillenoberfldche
angreifen kénnen, so dass bei einer spéteren Dichtheitspriifung der Wert von 0,2 kBq oder - falls an
einer Ersatzpriifflaiche gemessen wird - der Wert von 0,02 kBq lberschritten wird.

Bei Co-60 stellt jedoch ein geringes Uberschreiten des Schwellenwertes noch kein signifikantes Risiko
dar. In der Regel wird eine Uberpriifung des Strahlers in kiirzeren Zeitabstdnden, verbunden mit ent-
sprechenden Auflagen fiir den Umgang, zweckméBiger als die Ricksendung an den Hersteller sein.

3. Hinweis:

Bei Wischpriifungen kann als Entnahmefaktor ein Wert von 0,1 angenommen werden, soweit er nicht
genauer bestimmt wurde (vgl. DIN ISO 7503 Teil 1).

Priifbescheinigung

Uber die Dichtheitspriifung ist durch den Sachverstéandigen eine Bescheinigung mit folgenden Angaben
auszustellen:

a) Name und Anschrift des Sachverstandigen;

b) Name und Anschrift des Strahlenschutzverantwortlichen und Angaben (ber Einsatz- und Lagerort
der Strahler;

c) Kennzeichnung der gepruften Strahler;

d) Angabe von Radionuklid, Aktivitat mit Bezugsdatum sowie Bauartbezeichnung, Fabrikationsnummer
und Hersteller des Strahlers oder Bezeichnung, Fabrikationsnummer und Hersteller der Vorrichtung,
in die der Strahler eingebaut ist;

e) Prifverfahren, Prifergebnis (vorzugsweise als Messwert oder als Unterschreiten der Nachweis-
grenze des angewendeten Aktivitatsmessverfahrens anzugeben, vgl. DIN 25482 Teil 1 Beiblatt 1)
und Datum der Priifung;

f) bei der Sichtprifung festgestellte Schaden am Strahler (z. B. Risse, Kerben, Scheuer- oder Korrosi-
onsstellen);

g) Empfehlung zur Anderung der Priiffrist;

h) ggf. Empfehlung von MaRnahmen zur Gewahrleistung der Strahlenschutzsicherheit, z. B. Auerbe-
triebnahme, Mallnahmen zur Vermeidung von Kontaminationsverschleppung bei undichten Strah-
lern.
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6.2 Stellt der Sachverstandige fest, dass der Strahler mechanischen, thermischen oder chemischen Bean-
spruchungen ausgesetzt ist, die nach Angabe des Strahlerherstellers unzulassig sind, stellt er keine
Prufbescheinigung aus. Er weist den Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlenschutzbeauftragten
und die zustandige Behdrde in einem Bericht unter Angabe der Mangel auf diesen Sachverhalt hin.

6.3  Auch bei Unterschreitung der Schwellenwerte sollte im Fall von Aktivitatsfreisetzungen oder bei sicht-
baren Veranderungen, die auf ein baldiges Undichtwerden des Strahlers hinweisen, dem Strahlen-
schutzverantwortlichen in der Priifbescheinigung ein Ersatz oder eine Reparatur empfohlen werden.
Dies qilt insbesondere fur Strahler, die Patienten appliziert werden.
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Anhang 1

Schriftenverzeichnis

Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlung (Strahlenschutzverordnung —
StrISchV) vom 20. Juli 2001 (BGBI. | S. 1714 ber. 1 2002 S. 1459) (BGBI. 11l 751-1-8) geandert durch Verord-
nung zur Anderung der Réntgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnungen vom 18. Juni 2002
(BGBI. 1 S. 1869, 1903)

Bei der Erstellung der Richtlinie sind folgende Normen zugrunde gelegt worden:
DIN 25426 Teil 1 (Oktober 1988): ,Umschlossene radioaktive Stoffe; Anforderungen und Klassifikation®

DIN 25426 Teil 2 (Oktober 1992): ,Umschlossene radioaktive Stoffe; Anforderungen an radioaktive Stoffe in
besonderer Form*

DIN 25426 Teil 3 (Januar 1991): ,Umschlossene radioaktive Stoffe; Dichtheitsprifungen im Zusammenhang
mit der Herstellung und Bauartprifung*

DIN 25426 Teil 4 (April 1995): ,Umschlossene radioaktive Stoffe; Dichtheitspriifungen wahrend des Umgangs*
DIN EN 10204 (August 1995): ,Arten von Prifbescheinigungen®

DIN EN ISO 9000 (Dezember 2000): ,Qualitdtsmanagementsysteme

Grundlagen und Begriffe*

ISO 2919 (Februar 1999): ,Sealed radioactive sources — Classification”

ISO 9978 (1992): ,Radiation protection — Sealed radioactive sources — Leakage test methods*

Beiblatt 1 zu DIN 25482 Teil 1: ,Nachweisgrenze und Erkennungsgrenze bei Kernstrahlungsmessungen; Zah-
lende Messungen ohne Berlcksichtigung des Probenbehandlungseinflusses — Erlauterungen und Beispiele®
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Tabelle zu Nummer 4.4: Priiffristen in Sonderfallen
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1 2 3
Nuklid Aktivitat Priiffristen
Co-60 unter 0,5 TBq mindestens alle 10 Jahre
0,5 TBq bis 2,5 TBq alle 3 Jahre
uber 2,5 TBq jahrlich
Cs-137 unter 0,5 TBq mindestens alle 10 Jahre
0,5 TBq bis 2,5 TBq alle 3 Jahre
Uber 2,5 TBq jahrlich
Sr-90 unter 50 MBq mindestens alle 10 Jahre
50 MBq bis 50 GBq alle 3 Jahre
50 GBq bis 0,25 TBq alle 2 Jahre
Uber 0,25 TBq jahrlich
Am-241 unter 50 MBq mindestens alle 10 Jahre
50 MBq bis 50 GBq alle 3 Jahre
50 GBq bis 0,25 TBq alle 2 Jahre
Uber 0,25 TBq jahrlich
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Anhang 3

Begriffsbestimmungen

1.

10

Betrieb, bestimmungsgemaRer (normaler Betrieb)

Bestimmungsgemalier Betrieb ist gekennzeichnet durch die zuldssigen physikalischen und chemischen
Beanspruchungen, bei denen die sicherheitstechnischen Eigenschaften des Strahlers und/oder der Vor-
richtung (z. B. Dichtheit, und Fixierung des Strahlers in der Vorrichtung) und deren Funktionsfahigkeit
gewabhrleistet sind (normale Betriebsbedingungen). Der bestimmungsgemalie Betrieb wird durch die Nut-
zungsdauer begrenzt.

Ersatzprifflache

Eine Ersatzprifflache ist eine fur die Wischprifung zugangliche Flache, die bei einer Undichtheit des
Strahlers mit groRer Wahrscheinlichkeit kontaminiert wird.

Hiille

Eine Hiille ist eine dichte UmschlieBung des radioaktiven Stoffes, die nicht ohne Zerstérung zu 6ffnen ist.

Lebensdauer
Summe aus Nutzungsdauer und Dauer der Lagerung.

Nutzungsdauer

Die Nutzungsdauer ist der Zeitraum, in dem der Strahler und/oder die Vorrichtung unter den zulassigen
bestimmungsgemalien Betriebsbedingungen eingesetzt werden kann.

Stoffe, umschlossene radioaktive (Strahler)

Umschlossene radioaktive Stoffe sind radioaktive Stoffe, die stédndig von einer allseitig dichten, festen,
inaktiven Hulle umschlossen oder in festen inaktiven Stoffen standig so eingebettet sind, dass bei tblicher
betriebsmafiger Beanspruchung ein Austritt radioaktiver Stoffe mit Sicherheit verhindert wird; eine Ab-
messung muss mindestens 0,2 cm betragen.

Strahlenaustrittsfenster des Strahlers

Teil der Hulle fur den Austritt der Nutzstrahlung. Die Materialdicke des Fensters ist bei Alpha- und Beta-
Nutzstrahlung deutlich geringer gegentber den sonstigen Bereichen der Hillle.
Strahlenaustrittsfenster der Vorrichtung

Teil des Gehauses, der die Strahlenaustritts6ffnung der Vorrichtung verschlief3t und diese vor mechani-
schen und chemischen Einwirkungen schutzt.

Vorrichtung

Eine Vorrichtung ist die Kombination von Strahler mit Halterung in einem Gehause, das soweit erforderlich
auch Abschirmungsfunktionen hat. Eine Abmessung sollte mindestens mehrere Zentimeter betragen.
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Anhang 4

Empfehlung zum Inhalt eines Qualitatssicherungsprogrammes fiir Fertigung und Betrieb von Strahlern
in Vorrichtungen gema den Nummern 4.2.4 und 4.3.6

A4

A4.2

A43

A44

Allgemeine Regelungen zur Qualititssicherung®
- Hersteller- und Zuliefererqualifikation,

- Regelung zu Verantwortlichkeiten,

- Allgemeine Dokumentationsregelungen.

Auslegung fiir die vorgesehenen Einsatzbedingungen

- Auslegungsanforderungen, z. B. zugrunde liegende Vorschriften und Regeln,
- Ergebnisse von Baumusterprifungen,

- Pflichtenheft.

Fertigung, Priifung, Dokumentation

- Zertifizierungsanforderungen fir sicherheitsrelevante Werkstoffe (DIN EN 10204),

- Eingangskontrolle und Kennzeichnung der sicherheitsrelevanten Werkstoffe und Halbfabrikate®),
- Prifung der Konstruktionsunterlagen?),

- Angaben zu den wesentlichen Arbeitsschritten und Prifungen (z. B. in einem Fertigungs- und Prif-
folgeplan [FPP]),

- Angaben zu Methode, Kriterium, Umfang und Normbezug der Dichtheitsprifung des Strahlers,
- Prifmitteliberwachung?),
- Grundlage der Strahlerzertifizierung (DIN 25426 Teil 1).

Vorschriften fiir den Betrieb

- Handhabungs- und Wartungsanweisungen,

- Angaben zur vorgesehenen Nutzungsdauer und zulassigen Betriebsbedingungen,
- Sicherstellung des Informationsrickflusses zur Beurteilung der Betriebsbewahrung.

4 Ist das Qualitatsmanagement der/(des) Hersteller(s) nach ISO 9000 zertifiziert, kdnnen in seinem Qualitdtsmanagementhandbuch be-
reits enthaltene Angaben entfallen.
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Auszug aus der Tabelle 2.2.7.7.2.1 der Anlage zur 15. Verordnung zur Anderung der Anlagen A und B zum

ADR-Ubereinkommen vom 15. Juni 2001 (BGBI. Il Nr. 20 S. 654), getrennter Anlagenband zum Bundesge-
setzblatt Teil Il Nr. 20 S. 2-95 ff.

Radionuklid inAL;’q Radionuklid inAéq
1 2 1 2

Ac-225@ 8+ 10" Bk-247 8+10"
Ac-2276) 910" Bk-2496) 410"
Ac-228 6+ 10" Br-76 410"
Ag-105 2.101 Br-77 3.10%
Ag-108m@ 7+10M Br-82 410"
Ag-110me@ 4+10" C-11 1107
Ag-111 24101 C-14 410"
Al-26 1. 10" Ca-41 Unbegrenzt
Am-241 11013 Ca-45 410"
Am-242m@e) 110 Ca-47@ 3.10%
Am-243+@)0) 51012 Cd-109 3+10
Ar-37 410" Cd-113m 410"
Ar-39 410" Cd-115@ 3.10%
Ar-41 3.10" Cd-115m 510"
As-72 3.10" Ce-139 7+10%
As-73 4101 Ce-141 210
As-74 1107 Ce-143 910"
As-76 3.10" Ce-144+@0) 210"
As-77 24101 Cf-248 410"
At-211@ 2.101 Cf-249 3.10%
Au-193 74107 Cf-250 24101
Au-194 1107 Cf-251 74101
Au-195 1.101 Cf-252 5+ 101
Au-198 1107 Cf-253@ 410"
Au-199 1101 Cf-254 14100
Ba-131@ 24101 CI-36 1101
Ba-133 3.10% Cl-38 2. 10"
Ba-133m 2101 Cm-240 4107
Ba-140+@0) 5.+ 10" Cm-241 2101
Be-7 24101 Cm-242 410"
Be-10 410" Cm-243 9107
Bi-205 7+10" Cm-244 2101
Bi-206 3.10" Cm-245 9107
Bi-207 7+10M Cm-246 9+10"
Bi-210 1107 Cm-247@ 3.10%
Bi-210m@ 6+ 10" Cm-248 241010
Bi-212+@®) 710" Co-55 5.+ 10"
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Radionuklid inAéq Radionuklid inAéq
1 2 1 2
Co-56 3-10M Ge-68) 5«10M

Co-57 1103 Ge-71 41073
Co-58 11012 Ge-77 3+10M
Co-58m 41073 Hf-172(@) 610"
Co-60 4«10 Hf-175 310"

Cr-51 310" Hf-181 2+ 1012
Cs-129 4 1012 Hf-182 Unbegrenzt
Cs-131 310" Hg-194(@) 11012
Cs-132 11012 Hg-195m(@) 3+10"2
Cs-134 7-+10M Hg-197 2+107"3
Cs-134m 41013 Hg-197m 11073
Cs-135 41073 Hg-203 5+10%2
Cs-136 5+10M Ho-166 4« 10M
Cs-137+@)b) 2+1012 Ho-166m 610"
Cu-64 6+ 1012 H-3 41013
Cu-67 110" 1-123 6102
Dy-159 2+10"3 1-124 11012
Dy-165 9.10M 1-125 2+107"3
Dy-166() 9.10M 1-126 2+1012
Er-169 41013 1-129 Unbegrenzt
Er-171 8+ 10" 1-131 310"
Eu-147 2+ 1012 1-132 4« 10M
Eu-148 5.10M 1-133 710"
Eu-149 2+10"3 1-134 310"
Eu-150 7-+10M [-135@) 610"
Eu-152 11012 In-111 3+10"2
Eu-152m 8-+10M In-113m 4 1012
Eu-154 9.10M In-114m(@) 110”3
Eu-155 2+10"3 In-115m 7+10%2
Eu-156 7+10M Ir-189(@) 11073
F-18 11012 Ir-190 710"
Fe-52() 3+10M Ir-192 110120
Fe-55 41073 Ir-194 310"
Fe-59 9.10M K-40 9.10M
Fe-60@) 41073 K-42 210"
Ga-67 7+10%2 K-43 710"
Ga-68 5+10M Kr-81 41013
Ga-72 4«10 Kr-85 1103
Gd-146@) 5+10M Kr-85m 8+ 102
Gd-148 2+10"3 Kr-87 210"
Gd-153 11073 La-137 310"
Gd-159 310" La-140 4« 10M
Version 03/2012
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Radionuklid inAéq Radionuklid inAB1q
1 2 1 2
Lu-172 610" Pb-210++(@)b) 14102
Lu-173 8+ 1012 Pb-212+()b) 7 +10M
Lu-174 9.10"2 Pd-103@ 4+ 1013
Lu-174m 2+107"3 Pd-107 Unbegrenzt
Lu-177 3+10™ Pd-109 2+10"2
Mg-28@® 310" Pm-143 3+10"
Mn-52 3«10 Pm-144 7+ 10"
Mn-53 Unbegrenzt Pm-145 3.1013
Mn-54 11010 Pm-147 4.+101
Mn-56 310" Pm-148m¢@) 8+ 10"
Mo-93 4+101 Pm-149 210"
Mo-99() 110" Pm-151 2+101"2

N-13 9+ 10" Po-210 4.+101
Na-22 5+ 10" Pr-142 4.« 10M
Na-24 210" Pr-143 310"
Nb-93m 4.+10" Pt-188(@) 1+10%2
Nb-94 7+ 10" Pt-191 4+1012
Nb-95 1+1012 Pt-193 4.+101
Nb-97 9+ 10" Pt-193m 4.+101
Nd-147 610" Pt-195m 1+101
Nd-149 610" Pt-197 2+10"
Ni-59 Unbegrenzt Pt-197m 14101
Ni-63 4.+10" Pu-236 3+10™
Ni-65 4«10 Pu-237 2410
Np-235 4+101 Pu-238(®) 1«10
Np-236 9+10" Pu-239 110"
Np-237+(®) 2+10" Pu-240 1+101
Np-239 7102 Pu-241@ 410"
0s-185 1+1012 Pu-242 110"
Os-191 1+10™ Pu-244() 4+ 10"
0s-191m 4.+10" Ra-223()) 4 10M
0s-193 2+ 1012 Ra-224+@)b) 4+ 10M
0s-194@) 3+10M Ra-225() 2«10
P-32 510" Ra-226++@)®) 2.+10M
P-33 4.+10" Ra-228+@)®b) 610
Pa-230@) 2+10%2 Rb-81 2.+1012
Pa-231 4+1012 Rb-83(@@ 2.+1012
Pa-233 5+1012 Rb-84 1+10"2
Pb-201 1+1012 Rb-86 5.+ 10"
Pb-202 4+10" Rb-87 Unbegrenzt
Pb-203 4+1012 Re-184 1+1012
Pb-205 Unbegrenzt Re-184m 310"
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Radionuklid inAéq Radionuklid inAéq
1 2 1 2
Re-186 210" Sr-87m 3.107
Re-187 Unbegrenzt Sr-89 610"
Re-188 410" Sr-90+(@@)b) 310"
Re-189(@) 3+10"2 Sr-916@) 3+10"
Rh-99 210" Sr-92@) 110"
Rh-101 4+1012 Ta-178 1+1012
Rh-102 5«10 Ta-179 3+101"
Rh-102m 2+10" Ta-182 9+ 10"
Rh-103m 410" Tbh-157 410"
Rh-105 1+101 Th-158 1+1012
Rn-222+(@)() 310" Th-160 1+1012
Ru-97 5+1012 Tc-95m@) 2+10%2
Ru-103@) 2+10" Tc-96 410"
Ru-105 1102 Tc-96m(@) 4«10
Ru-106+@)®) 2.+«10M Tc-97 Unbegrenzt

S-35 410" Tc-97m 4.+101
Sb-122 4«10 Tc-98 8+ 10"
Sbh-124 610" Tc-99 4.+101
Sb-125 2+10" Tc-99m 110"
Sb-126 410" Te-121 210"
Sc-44 5«10 Te-121m 5+1012
Sc-46 5+ 10" Te-123m 8+ 10"
Sc-47 1+10" Te-125m 2+10"
Sc-48 3+10M" Te-127 2+10"
Se-75 310" Te-127m@) 2+10"
Se-79 410" Te-129 7+ 10"

Si-31 610" Te-129m@) 8+ 10"

Si-32 410" Te-131m@) 710"
Sm-145 1+101 Te-132@) 5+ 10"
Sm-147 Unbegrenzt Th-227 1+101
Sm-151 41073 Th-228+()b) 5.10M
Sm-153 9.10"2 Th-229+() 5+ 102

Sn-113@ 4 +10"2 Th-230 110"
Sn-117m 7102 Th-231 4+1013
Sn-119m 4.1073 Th-232 Unbegrenzt
Sn-121m®@ 4.+10% Th-234()b) 3.+10
Sn-123 8+ 10" Th (nat) = Th232sec® Unbegrenzt
Sn-125 4«10 Ti-44@ 5.10'"
Sn-126@) 610" TI-200 9+ 101
Sr-82(@) 2+10" TI-201 1+101

Sr-85 210" TI-202 2+10"?

Sr-85m 5+101"2 TI-204 1+101

Version 03/2012

Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wiirttemberg 15




Str 5.05

Radionuklid inAéq Radionuklid inAE‘;q
1 2 1 2

Tm-167 7107 W-185 4+10%
Tm-170 3+1017 W-187 21012
Tm-171 4410 W-1886@) 410"
U-230 (M)(@Xdie) 4+10% Xe-122() 410"
U-230 (S)@le)e) 3+101 Xe-123 21012
U-232 (M)die) 44107 Xe-127 44107
U-232 (S)e0) 14101 Xe-131m 4+10%
U-233 (M)die) 4+10% Xe-133 24101
U-233 (S)e0) 4+10% Xe-135 3+1017
U-234 (M)4ie) 4410 Y-87@) 1+1012
U-234 (S)e0) 4410 Y-88 410"
U-235+ (M,S)(a)(b)(d)(e)(g) Unbegrenzt Y-90 3¢10M
U-236 (M)4ie) 4410 Y-91 6+ 10"
U-236 (S)©0) 4+10™ Y-91m 21012
U-238 (M,S) e Unbegrenzt Yb-169 44107
U (natiirlich)= U-238sec®) Unbegrenzt Yb-175 3.101
U (angereichert bis Unbegrenzt Zn-65 2+10%2
maximal 20 %)® Zn-69 3.+ 1012
U (abgereichert) Unbegrenzt Zn-69m®@ 3+1012
V-48 4107 Zr-88 3101
V-49 41013 Zr-93+0) Unbegrenzt
W-1789 9-10% Zr-956@ 2107
W-181 3+10" Zr-97+(@)b) 4+ 10"

@ A;-Werte schlieRen die Beitrage der Tochternuklide mit einer Halbwertszeit von weniger als 10 Tagen ein.
® | jste der Radionuklide im radioaktiven Gleichwicht mit den angegebenen Téchtern geman Anlage Ill Tabelle 2 StriSchV und

Ra-223 Rn-219, Po-215, Pb-211, Bi-211, TI-207
Th-234 Pa-234m

U-238 Th-234, Pa-234m

Am-242m Am-242

© Die Menge kann durch Messung der Zerfallsrate oder durch Messung der Dosisleistung in einem vorgeschriebenen Abstand von der
Quelle bestimmt werden.

@ Diese Werte gelten nur fir Uranverbindungen sowohl unter normalen als auch unter Unfall-Beférderungsbedingungen, die die chemi-
sche Form von UQOj3;, UF,4, UCIl, und sechswertige Verbindungen einnehmen.

© Diese Werte gelten fiir alle in (d) nicht genannten Uranverbindungen.
@ Diese Werte gelten nur flr unbestrahltes Uran.

@ Lungenabsorptionsklassen gemal Bekanntmachung der Dosiskoeffizienten zur Berechnung der Strahlenexposition vom 23.7.2001,
Teil IV Zuordnung der Verbindungen zu Lungenabsorptionsklassen (BAnz. Nr. 160b vom 28.8.2001 S. 1879).
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