24. APRIL 2024 - Technische Regelung zur Festlegung der Kriterien für die Zulässigkeit der in der Nuklearmedizin eingesetzten Aktivimeter im Rahmen veterinärmedizinischer Expositionen


(Belgisches Staatsblatt vom 10. Juni 2025)


Diese deutsche Übersetzung ist von der Zentralen Dienststelle für Deutsche Übersetzungen in Malmedy erstellt worden.



FÖDERALAGENTUR FÜR NUKLEARKONTROLLE


24. APRIL 2024 - Technische Regelung zur Festlegung der Kriterien für die Zulässigkeit der in der Nuklearmedizin eingesetzten Aktivimeter im Rahmen veterinärmedizinischer Expositionen


	Aufgrund des Gesetzes vom 15. April 1994 über den Schutz der Bevölkerung und der Umwelt gegen die Gefahren ionisierender Strahlungen und über die Föderalagentur für Nuklearkontrolle, des Artikels 19 Absatz 2 Nr. 3, abgeändert durch das Gesetz vom 19. April 2018 und vom 19. Dezember 2021;

	Aufgrund des Erlasses über veterinärmedizinische Expositionen, des Artikels 11 § 1 und § 2,


		Erlässt:


KAPITEL 1 - Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen


	Artikel 1 - Anwendungsbereich

	Die Bestimmungen des vorliegenden Erlasses gelten für alle Aktivimeter, die dazu bestimmt sind, in der Nuklearmedizin im Rahmen veterinärmedizinischer Expositionen benutzt zu werden.


	Art. 2 - Begriffsbestimmungen

	Für die Anwendung des vorliegenden Erlasses gelten folgende Begriffsbestimmungen:

	1. Aktivimeter: Gerät zur Messung der Aktivität von Radioisotopen, die in der Nuklearmedizin benutzt werden,

	2. Abweichung: in Prozent ausgedrückte Abweichung, die wie folgt berechnet wird:

	Abweichung (%) = Messwert - Nennwert × 100
Nennwert

	3. Prüfstrahler: Strahlenquelle, deren Halbwertszeit mehrere Monate beträgt und deren Eigenschaften ausreichend stabil sind, um eine Beurteilung der Konformität der Aktivimeter zu ermöglichen,

	4. kalibrierte Strahlenquelle: Prüfstrahler, dessen Aktivität durch ein Eichungszertifikat garantiert wird. Die Unsicherheit in Bezug auf die Aktivität beträgt höchstens 5 Prozent.


KAPITEL 2 - Konformitätsbeurteilung


	Art. 3 - Allgemeine Bestimmungen

	§ 1 - Das Aktivimeter ist ständig eingeschaltet. Wenn dies zu Beginn der Konformitätsbeurteilung nicht der Fall ist, wird es eingeschaltet und die erste Messung findet frühestens dreißig Minuten danach statt.

	§ 2 - Jeder Dienst für veterinärmedizinische Nuklearmedizin verfügt über eine kalibrierte Strahlenquelle, die wahlweise auf einem der folgenden Radioisotope basiert: 57Co, 137Cs oder 133Ba.

	§ 3 - Grenzwerte für Maßnahmen und Verantwortlichkeiten, um zu bestimmen, wann ein Aktivimeter repariert, ersetzt oder aus dem Betrieb genommen werden muss, werden vom zugelassenen Medizinphysik-Experten in schriftlichen Verfahren festgelegt.

	§ 4 - Nach jeder Wartungsmaßnahme, die möglicherweise Auswirkungen auf ein oder mehrere Zulässigkeitskriterien hat, wird vom zugelassenen Medizinphysik-Experten eine Konformitätsbeurteilung mit diesen Zulässigkeitskriterien durchgeführt.


KAPITEL 3 - Zulässigkeitskriterien


	Art. 4 - Betriebstagebuch

	Zu jedem Aktivimeter gehört ein individuelles Betriebstagebuch, das mindestens folgende Angaben enthält:

	1. Marke, Typ und Seriennummer des Geräts,

	2. Datum der Installierung,

	3. Ergebnisse der vorherigen Konformitätsbeurteilungen mit Datum und Uhrzeit,

	4. Liste der im klinischen Umfeld benutzten Radioisotope,

	5. durchgeführte Wartungsmaßnahmen und zugehöriger Wartungsvertrag,

	6. alle vom zugelassenen Medizinphysik-Experten durchgeführten Einsätze,

	7. Kopie der Eichungszertifikate der kalibrierten Strahlenquellen,

	8. alle relevanten Fehlermeldungen in Zusammenhang mit dem Betrieb des Geräts.




	Art. 5 - Elektronisches Rauschen

	§ 1 - An Tagen, an denen Radioisotope benutzt werden, muss zunächst die Beurteilung der Konformität des elektronischen Rauschens durch fachkundiges Personal des Betreibers gemäß den Anweisungen des Herstellers des Aktivimeters durchgeführt werden.

	§ 2 - Der Wert der Messung wird zeitlich nachverfolgt.


	Art. 6 - Hintergrundstrahlung

	§ 1 - An Tagen, an denen Radioisotope benutzt werden, muss zunächst die Beurteilung der Konformität der Hintergrundstrahlung durch fachkundiges Personal des Betreibers gemäß den Anweisungen des Herstellers durchgeführt werden, erforderlichenfalls unter Anwendung der Parameter für das am meisten benutzte Radioisotop.

	§ 2 - Die Hintergrundstrahlung beträgt weniger als 100 kBq.

	§ 3 - Der Wert der Messung wird zeitlich nachverfolgt.


	Art. 7 - Konstanz

	§ 1 - An Tagen, an denen Radioisotope benutzt werden, muss zunächst die Beurteilung der Konformität der Konstanz durch fachkundiges Personal des Betreibers gemäß den Anweisungen des Herstellers durchgeführt werden, unter Anwendung des Kalibrierfaktors, der der benutzten kalibrierten Strahlenquelle entspricht.

	§ 2 - Die benutzte Strahlenquelle ist eine kalibrierte 57Co-Strahlenquelle, deren Aktivität zum Zeitpunkt der Kontrolle mindestens 40 MBq beträgt oder eine 137Cs- beziehungsweise 133Ba-Strahlenquelle, deren Aktivität zum Zeitpunkt der Kontrolle mindestens 5 MBq beträgt, außer bei anderslautender Spezifikation des Herstellers.

	§ 3 - Es findet ein zusätzliches Ablesen unter Anwendung des Kalibrierfaktors des am meisten benutzten Radioisotops statt.

	§ 4 - Die angezeigten Werte werden zeitlich nachverfolgt.

	§ 5 - Die Abweichung zwischen dem mit der Strahlenquelle gemessenen Wert und dem Nennwert beträgt höchstens 5 Prozent plus die Toleranz der kalibrierten Strahlenquelle mit einer Abweichung von höchstens 10 Prozent.

	§ 6 - Die relative Abweichung zwischen zwei aufeinander folgenden Ablesungen beträgt höchstens 5 Prozent.

	§ 7 - Das Verhältnis zwischen dem mit dem Kalibrierfaktor des am meisten benutzten Radioisotops gemessenen Wert und dem mit dem Kalibrierfaktor, der der kalibrierten Strahlenquelle entspricht, gemessenen Wert wird berechnet. Die Abweichung zwischen diesem Verhältnis und dem ursprünglichen Verhältnis darf höchstens 5 Prozent betragen.


	Art. 8 - Ansprechvermögen

	§ 1 - Die Beurteilung der Konformität des Ansprechvermögens wird mindestens einmal pro Monat durch fachkundiges Personal des Betreibers durchgeführt.

	§ 2 - Die benutzte Strahlenquelle ist eine kalibrierte 57Co-Strahlenquelle, deren Aktivität zum Zeitpunkt der Kontrolle mindestens 40 MBq beträgt oder eine 137Cs- beziehungsweise 133Ba-Strahlenquelle, deren Aktivität zum Zeitpunkt der Kontrolle mindestens 5 MBq beträgt, außer bei anderslautender Spezifikation des Herstellers.

	§ 3 - Es wird eine Ablesung mit dem Kalibrierfaktor jedes der im klinischen Umfeld benutzten Radioisotope durchgeführt.

	§ 4 - Die angezeigten Werte werden zeitlich nachverfolgt.

	§ 5 - Das Verhältnis zwischen dem mit einem bestimmten Kalibrierfaktor gemessenen Wert und dem mit dem Kalibrierfaktor, der der kalibrierten Strahlenquelle entspricht, gemessenen Wert wird berechnet. Die Abweichung zwischen diesem Verhältnis und dem ursprünglichen Verhältnis darf höchstens 5 Prozent betragen.


	Art. 9 - Linearität

	§ 1 - Die Beurteilung der Konformität der Linearität wird mindestens einmal pro Jahr vom zugelassenen Medizinphysik-Experten durchgeführt.

	Die Messungen decken den gesamten Bereich der im klinischen Umfeld benutzten Aktivitäten ab und werden mindestens zwei bis drei Mal pro Halbwertszeit des benutzten Radioisotops durchgeführt.

	§ 2 - Wenn die Messungen mit 99mTc durchgeführt werden, beginnen sie bei mindestens 2 bis 4 GBq und sind sie über mindestens zwei Tage verteilt.

	§ 3 - Wenn die Messungen mit einem anderen Radioisotop als 99mTc durchgeführt werden, sind sie über mindestens vier Halbwertszeiten verteilt.

	§ 4 - Die Aktivität wird in einer halblogarithmischen Grafik als Funktion der Zeit ausgedrückt, wobei die extrapolierte Halbwertszeit und das verbundene R2 angegeben werden.

	§ 5 - Die Verbindung zwischen dem Logarithmus der gemessenen Aktivität und der Zeit ist eine Gerade, deren R2 über 0,95 liegt.


	§ 6 - Die Abweichung zwischen der auf der Grundlage der Neigung dieser Geraden berechneten Halbwertszeit und der Halbwertszeit des benutzten Radioisotops beträgt höchstens 5 Prozent.


	Art. 10 - Reproduzierbarkeit

	§ 1 - Die Beurteilung der Konformität der Reproduzierbarkeit wird mindestens einmal pro Jahr vom zugelassenen Medizinphysik-Experten durchgeführt.

	§ 2 - Diese Messungen werden anhand von 100 bis 500 MBq des im klinischen Umfeld am meisten benutzten Radioisotops durchgeführt.

	§ 3 - Es werden zehn Messungen durchgeführt, ohne die Strahlenquelle zu bewegen.

	§ 4 - Es werden zehn Messungen durchgeführt, bei denen die Strahlenquelle zwischen den jeweiligen Messungen aus der Ionisationskammer entfernt und wieder dorthin zurückgesetzt wird.

	§ 5 - Der Mittelwert und die Standardabweichung werden für jede Reihe von zehn Messungen berechnet.

	§ 6 - Das Verhältnis zwischen dem Mittelwert und der Standardabweichung liegt für jede Reihe von zehn Messungen unter 2 Prozent.


KAPITEL 4 - Schlussbestimmungen


	Art. 11 - Inkrafttreten

	Vorliegende Regelung tritt am 1. November 2024 in Kraft.


	Brüssel, den 24. April 2024


Der Generaldirektor
F. HARDEMAN


