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1 Ziel und Zweck

Das Qualitdtsmanagement (QM) ist eine Fiihrungsaufgabe, die alle Massnahmen
zur Verbesserung der Qualitdt von Dienstleistungen und Produkten umfasst. Das
Qualitdtsmanagementsystem (QMS) ist die dazu erforderliche Organisationsstruktur.

Auch im Strahlenschutz wird Qualitdtsmanagement zunehmend zum Thema. Die
Erfahrung hat gezeigt, dass Aufwendungen mit dem Ziel einer Zertifizierung bzw.
Akkreditierung auch im Rahmen des Strahienschutzes mittelfristig wichtig sind. Dies
spiegelt sich unter anderem in einer geringeren Fehlerrate und abnehmender
Reklamationshdufigkeit wider. Ein QMS solite praxisbezogen sein, um die Einhaltung
der zahlreichen Gesetze, Verordnungen und Richtlinien noch effizienter umzusetzen.
Durch die transparente Darstellung aller Ablaufe und Tatigkeiten sowie deren
Uberpriifung ist dieses Ziel erreichbar.

Dieser Leitfaden stellt das prinzipielle Vorgehen fir den Aufbau eines QMS, die
Zertifizierung nach ISO 9001 sowie die Akkreditierung nach EN 45001/EN45004 vor.
Wahrend eine Zeriifizierung lediglich die organisatorische Kompetenz der
zerifizierten Organisation nachweist, wird bei einer Akkreditierung nebst der
organisatorischen auch die fachliche Kompetenz bestatigt. Eine beispielhafte
Strukiur der QM-Dokumentation sowie einige Mustervorlagen fir Verfahrens-,
Arbeits- und Priifanweisungen aus dem Bereich des Strahlenschutzes sind im
Anhang 4 aufgeflihrt. Dieser Leitfaden ist kein ,blind zu kopierendes Kochrezept® fir
ein QMS im Strahlenschutz, sondern présentiert eine mogliche Vorgehensweise.

2 Anwendungsbereiche

Unter den Gesichtspunkten der Erflllung der gesetziichen Forderungen und
Auflagen sowie einer mdglichst transparenten Darstellung aller Ergebnisse bieten
sich viele Bereiche des Strahlenschutzes zu einer Zertifizierung bzw. Akkreditierung
an. In der Abteilung Strahlenhygiene des Paul Scherrer Instituts in Villigen (Schweiz)
sind z.B. bereits folgende Dienstleistungen akkreditiert:

¢ Inkorporationsiiberwachung

— Ganzkdrper- und Teilkérpermessungen

- Aktivitdtsmessungen in Ausscheidungen
immissionsstberwachung

— Messen von Luftfiltern und Umweliproben (Wasser, Boden usw.)
Emissionsiberwachung

~ Messen von Luitfiltern

— Messen von Abwasserproben
Personendosimetrie

— Photonen-, Neutronen- und Betastrahlung (externe Bestrahlung)
Umgebungsdosimetrie

— Orisdosismessungen
Eichung und Kalibrierung von Messgeréten

- Kontaminationsmonitore

- Photonen-, Neutronen-, Beta- und Réntgenstrahlungsmessgeréate

— Radonmessgeréate
Freimessung von Materialien
Betreiben des radioaktiven Quellendienstes (Prifstrahler)
Durchflihrung radiologischer Notfalleinsétze

FS5-98-96-AKP.DOC Seite 4 von 24



3 Qualititsmanagementsystem (QMS)

3.1 Qualitats-Regelkreis

Das Hauptanliegen eines QMS ist der transparente Nachweis der Prozess-
beherrschung (z.B. Dosimeterauswertung). Eine Prozessstérung (z.B. Temperatur-
einfluss wahrend der Auswertung) und die daraus resultierenden Abweichungen
missen daher rechizeitig erkannt werden, damit nach der Ursachenanalyse auch
zweckmassige Korrekiur- und Vorbeugemassnahmen getroffen werden kénnen.
Dies bedeutet, dass jeder Prozess verstanden, beherrscht (d.h. Stérgréssen sind
bekannt und eliminierbar), tiberpriift und dokumentiert sein muss.

Kerrektur- und Ursachen- Reklamation
Vorbeugemassnahmen

Analyse intern/extern

Nachweis-Daten
{z.B. Messprotokoll)

Prozess-

Durchfiihrung
gemiss Anforderungen

Freigabe

Eingangsprifung Antorderungen Ausgangspruifung

Vorgaben werden gemass Priifanweisung (PA)
tiberpriift und Verfahrensanweisung {VA) oder
dokumentiert. oder Checkliste {CL)

Arbeitsanweisung (AA)

Abbildung 1 Qualitdts-Regelkreis

3.1.1 Prozesseingang

Grundsétzlich geht dem Prozess eine Eingangspriifung voraus, in welcher Material
und Vorgaben nach vorher festgelegten Kriterien dberprift und nachweisbar
dokumentiert werden.

3.1.2 Prozessdurchfiihrung

Ein Prozess darf nur ausgefiihrt werden, wenn eine positive Eingangsprifung
stattgefunden hat. Die Zustdndigkeiten, die Personalqualifikation, der geplante
Ablauf, die Durchflihrung des Prozesses, die Prozessbeherrschung und deren
Uberpriifung missen dokumentiert und auch vor Ort so umgesetzt werden, Die
Dokumentierung der Prozessbeherrschung muss jederzeit nachvoliziehbar
(Ruckverfolgbarkeit) sein.

3.1.3 Prozessausgang

Nach jedem Prozess ist eine Ausgangsprifung vorzunehmen, welche Abweichungen
von Forderungen (z.B. StriSchV, StSV) und sonstigen Kundenvorgaben (z.B.
Messgeratehersteilet) feststellt. Bei Abweichungen ist die Ursache zu analysieren
und es sind Korrekturmassnahmen einzuleiten. Gegebenenfalls sind Vorbeuge-
massnahmen zu treffen, um Fehlerwiederholungen auszuschliessen. Alle diese
Massnahmen sind entsprechend durchzuflihren und zu dokumentieren. Jede
fehlerlose Ausgangsprifung ist mit einer Freigabe verbunden. Die Ausgangsprifung
ist zu dokumentieren.

F5-98-86-AKP.DOC Seite 5von 24



3.2 Verantwortlichkeiten und Zustindigkeiten

Die Verantwortung, Zusténdigkeit und Kompetenz mussen fir alle Mitarbeiter und
deren Stellvertreter im Qualitdtsmanagementhandbuch (QMHB) eindeutig geregelt
und dargestellt sein.

3.2.1 Verantwortliche Leitung

Die verantwortliche Leitung legt die Qualitdtspolitik und Qualititsziele im Rahmen
des QM-Projektes fest. Dabei sind unter Qualitétspolitik die umfassenden Absichten
und Zielsetzungen der betreffenden Organisation zur Qualitdt zu verstehen. Die
Effizienz beim Aufbau und Umsetzen eines QMS steht und fallt mit dem vorbildlichen
Verhalten des Fihrungspersonals. Ausserungen positiver als auch negativer Art
gegeniber dem QM-Projekt haben immer eine motivierende bzw. demotivierende
Wirkung auf die Mitarbeiter. Deshalb ist eine klare, flr alle Mitarbeiter erkennbare
positive Haltung wichtig. Meinungsverschiedenhsiten sind nattirlich und soliten auf
sachlicher Ebene diskutiert und geklart werden. Dabei muss die verantwortliche
Leitung bei Differenzen immer flr die Belange aller Mitarbeiter offen sein.

Die Leitung bestellt den QM-Beauftragten und stattet ihn mit der erforderlichen
Weisungsbefugnis aus. Er ist der verantwortlichen Leitung direkt zu unterstelien.

3.2.2 QM-Beauftragte

Der QM-Beauftragte ist die treibende Kraft flir die Umsetzung des QM-Projektes. Er
hat jederzeit Zugang zur verantwortlichen Leitung. Der QM-Beauftragte motiviett,
unterstiitzt und leitet dabei das QM-Team sowie alle anderen im QM-Projekt
eingebundenen Mitarbeiter an. Er pflegt die Dokumentation und ist fir die Aus- und
Weiterbildung der Mitarbeiter zustdndig. Er ist Ansprechpartner fur die
Zertifizierungs- bzw. Akkreditierungsstelle, organisiert die internen Q-Audits und
bewertet pericdisch gemeinsam mit der verantwortlichen Leitung die Wirksamkeit
und den Nutzen des QMS. Er berichtet darliber im Jahresbericht (z.B. QM-Review).

3.2.3 QM-Team

Der QM-Beauftragte beruft ein QM-Team, um die vielfaltigen Problemldsungen auf
Anwenderebene eifektiv und effizient erarbeiten zu kénnen. Dieses Team legt die
inhaftlichen Schwerpunkte der Dokumentation fest. Es lasst Dokumentationsteile
erstellen und regelt deren Priifung, Freigabe, Verteilung und Anderung.

Zur fachlichen Unterstiitzung kann das QM-Team auch Mitarbeiter aus der jeweilig
betroffenen Fachgruppe hinzuziehen. Das QM-Team dokumentiert mittels
Sitzungsprotokollen den Projektfortschritt. Es sollte sich in der Regel einmal pro
Monat treffen.
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3.3 Vorgehen beim QMS-Aufbau

Das QMS ist eine prinzipielle Voraussetzung fir die Zerifizierung bzw.
Akkreditierung. Vor dem Aufbau eines QMS solite daher bereits feststehen, ob eine
Zertifizierung (z.B. nach 1SO 9001} oder eine Akkreditierung (z.B. nach EN 45001)
erreicht werden soll. Die Akkreditierung setzt ein bewertetes QMS voraus; d.h. es
wurde bereits durch ein Audit Uberpriift.

Der QMS-Aufbau umfasst im allgemeinen die folgenden Projektphasen:

3.3.1 Entscheidung herbeiflihren

¢ Leitung will ein QM-Projekt.
¢ Argumente fiir den QMS-Aufbau und Entscheidungsgrundiagen sammeln.
* Realisierungsphasen grob planen.

3.3.2 Vorbereitung einleiten

* QM-Beauftragten bestimmen und ausbilden.

Ziele und Kriterien mit dem QM-Beauftragten bestimmen.
Entscheiden, ob ein externer Berater beigezogen werden soll.
Klare, motivierende Botschaft an alle Mitarbeiter aussprechen.

* »

3.3.3 Konzept erstellen

QM-Team bilden, Ziele und Kriterien bestimmen.

Analyse des Ist-Zustandes (alle Tétigkeiten benennen und dokumentieren).
Soll-Zustand festlegen (Arbeitspakete erstelien).

Konzept der Dokumentationsstrukiur erstelien.

Forderungen der Normen (z.B. ISO 9001 / EN 45001) zweckmaéssig formulieren.
Abldufe mdoglichst als Flussdiagramme darstellen.

Dokumentenvoriagen erstellen (z.B. flir Verfahrens-, Arbeits- und Prifanweisung).

3.3.4 Dokumentation erarbeiten

e QM-Dokumentation durch alle beteiligten Mitarbeiter unter Federflihrung des
QM-Teams und des QM-Beauftragten erarbeiten.

3.3.5 Aus- und Weiterbildung durchfiihren

o Ausbildung der Mitarbeiter vorbereiten (Planung, Unterlagen, Folien) .
e Erste Schulung der Mitarbeiter anhand der QM-Dokumentation durchflihren.
« QM-Dokumentation flir Weiterbildung redaktionell Uiberarbeiten.

3.3.6 Probelauf initialisieren

o QM-System durch Organisationsleitung offiziell einfiihren.
e Probelauf des QMS durchiiihren und bewerten.
+ Erstes internes Q-Audit mit neutralem Begutachter planen.

3.3.7 Interne Bewettung starten

» Erstes internes Q-Audit durchtihren.

+ QM-Dokumentation bereinigen (Einarbeiten der Erkenntnisse aus dem Probelauf
und dem internen Audit).

» Externe Bewertung vorbereiten (Zertifizierung bzw. Akkreditierung).
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4 Zertifizierung

Es kdnnen Produkte, Dienstleistungen, Verfahren, Qualitatsmanagementsysteme
(QMS) und Umweltmanagementsysteme (UMS) zertifiziert werden. Dabei wird die
Konformitat zu einer Norm (z.B. ISO 92001) Uberprift und in erster Linie die
organisatorische Kompetenz bestétigt. Eine direkie fachliche Uberpriifung im Sinne
von Arbeitsproben findet dabei nicht statt. Eine Zertifizierung ist vom Gesetzgeber
nicht vorgeschrieben.

4.1 Zertifizierung eines QMS

Dem Kunden (z.B. Strahlenschutzbeauftragter, Messstelie) soll mit der Zenifizierung
(z.B. nach ISO 9001) aufgezeigt werden, dass er berechtigtes Vertrauen in die
betreffende Organisation, deren Dienstleistungen und Produkte haben kann.

Die Zenrlifizierung ist aber in erster Linie ein markiwirtschaitliches Instrument, um bei
Kunden vertrauensbildende Erwartungen (Kundenzufriedenheit) zu férdern und im
Konkurrenzkampf eine optimale Ausgangsposition zu sichern. Das Zertifizierungs-
audit wird mittels Checklisten durchgefiihrt, weiche die Ubereinstimmungen zur
Norm (z.B. ISO 9001) feststellen. Wéhrend eines Audits werden die vorgefundenen
Gegebenheiten stichprobenhaft mit den Forderungen der Norm Uberpriift. Dabei
werden folgenden Gebiete angesprochen:

1. Management, Strategie, Qualitdtspolitik, Aufbau- und Ablauforganisation

2. Mitarbeiterentwicklung, Personalauswahi, -férderung, Aus- und Weiterbildung

3. Dienstleistungserstellung, Verkauf, Auftragsabwicklung, Beschaffung,
Entwickiung neuer Methoden, Lenkung der Arbeitsabldufe, Lagerung, Spedition
und Vertrieb, umweltfreundliche Entsorgung

4. Unterstitzung, Aufbau und Verwaltung der notwendigen Dokumente und Daten,
Kundendienst, EDV-Service, Unterhalt von Anlagen, Finanzwesen, Administration

5. Uberwachung, Priifungen, petiedische Priifmitteliiberwachung, Priifstatus,
Q-Audits, Korrektur- und Vorbeugemassnahmen, statistische Methoden

Eine Zertifizierung nach iSO 2001 hat eine Giltigkeit von 3 Jahren und wird jahrlich
durch Audits des Zettifizierers Uberpriift. Nach 3 Jahren ist eine Wiederholung der
Zertifizierung notwendig.

4.2 Ablauf der Zertifizierung

Um auch eine entsprechende internationale Akzepianz zu erfahren, soll eine

Zertifizierung unbedingt durch eine neutrale und unabhéangige Zeriifizierungsstelle

erfolgen, welche national akkreditiert und international eingebunden ist {(z.B. EAL).

» Die Schweizer Akkreditierungsstelle (SAS) gibt Uber die akiuellen Zertifizierungs-
stellen in der Schweiz Auskunit.

o Der Deutsche Akkreditierungs-Rat (DAR) gibt Uber die aktuellen Zertifizierungs-
stellen in Deutschland Auskuntt.

Die akkreditierten Zertifizierungssiellen stehen unter der Aufsicht von

Akkreditierungsstellen. Die Adressen sind im Anhang 1 aufgefihrt. Die Abbildung 2

zeigt den Zertifizierungsablauf.
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Kontaktgesprache + Auswahi
des Zertifizierers

v

Aufbau und Bewertung
des QMS

v

Voraudit Bericht an
(Berater / Zertifzierer) | » QM-Beauftragten

¥

Ubergabe und Priifung ‘Bericht an
Korrektur  F————® dor QM-Dokumentation QM-Beauftragten

Nein OK?
Ja
D Pla?.yr?g unc‘:ji Bericht an
Korrektur  f—————mM urchfiihrung des
Zertifizierungsaudits QM-Beauftragten
Nein
OK?
Ja

Zertifikatserteilung
Verbtfentlichung
im Register

Uberwachungsaudit Bericht an |
(1 x jahrlich) QM-Beauftragten

Wiederholungsaudit Bericht an
(alle 3 Jahre) QM-Beauftragten

Abbildung 2 Ablauf einer Zertifizierung
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5 Akkreditierung

Es kénnen Laboratorien, Prif-, Kalibrier- und Inspektionssteiflen akkreditiert werden.
Dabei wird die Konformitdt zu einer Norm (z.B. EN 45001) Uberpriift und die
organisatorische und fachliche Kompetenz bestétigt. Eine direkte fachliche
Uberpriifung durch Arbeitsproben findet dabei statt.

5.1 Gesetzlich geregelter und nicht gesetzlich geregelter Bereich

Eine Akkreditierung wird durch autorisierte Stellen durchgetiihrt. In der Schweiz ist
die Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS), in Deutschland der Deutsche
Akkreditierungs-Rat (DAR) zusténdig. Dabei sind zwei Bereiche zu unterscheiden:

* Im gesetzlich geregelten Bereich, wo staatlich geforderte Aufgaben auch an
beauftragte Institutionen delegiert werden kdnnen, ist eine Akkreditierung
zwingend. Diese durch Gesetze geregelten Aufgaben kénnen Prifungen,
Inspektionen an Produkten, an Dienstleistungen oder an Personen (Qualifikation)
beinhalten. Deshalb missen z.B. in der Schweiz die Eichung von Dosisleistungs-
Messgeraten und die Ermittlung von Personendosen durch akkreditierte Stellen
durchgeflihrt werden.

» Im gesetzlich nicht geregelten Bereich hingegen ist eine Akkreditierung freiwillig.
Sie dient den Vertragspartnern als Grundlage von venraglichen Vereinbarungen
(z.B. Ermittlung von Messwerten in einem radioanalytischen Labor, Kalibrierung
von Kontaminationsmessgeréten, Entsorgung radioaktiver Abfalle).

Akkreditierungen sind in Europa harmonisierend geregelt und dienen damit der

internationalen Anerkennung.

5.2 Ablauf der Akkreditierung

Eine akkreditierte Prif- und Kalibrierstelle fithrt Priifungen geméass EN 45001 durch.
Dies ist ein technischer Vorgang, der aus der Ermmittiung eines oder mehrerer
Kennwerte eines bestimmten Erzeugnisses, Verfahrens oder einer Dienstleistung
besteht und geméss einer vorgeschriebenen Verfahrensweise durchzufthren ist.
Hierbei steht die Ermittiung von Messwerten (Zahlenwert, Einheit, Messunsicherheit)
im Vordergrund (z.B. Messung der Aktivitat in Bq).

Eine akkreditierte Inspektionsstelle fiihrt Inspektionen geméass EN 45004 durch.
Diese tiberpriifen auf Grund einer sachversténdigen Beurteilung die Konformitét von
Tatigkeiten oder Anlagen mit normietten Anforderungen. Hierbei spielt die
Bewertung von Messergebnissen in Bezug zu gesetzlichen Grenzwerten die
gewichtige Rolle. Eine Entscheidung (ja / nein) bestétigt oder verwirft die Konformitét
zu geregelten Vorgaben (z.B. Ermittlung der Dosis in mSv und Beurteilung ob ein
Grenzwert Uberschritten ist).

Eine Akkreditierung setzt ein QMS voraus, damit die organisatorische Kompetenz
gut belegbar ist. Des weiteren steht bei einer Akkreditierung die fachliche
Kompetenz auf dem Prifstand. Es sind im Routineablauf Nachweise zu erbringen,
dass die akkreditierten Prozesse belegbar beherrscht, die geforderten Toleranzen
eingehalten und das Personal entsprechend aus- und weitergebildet wird.

Die Akkreditierung hat in der Regel eine 5-jahrige Glitigkeit und wird in
regeimassigen Abstanden von der Akkreditierungsstelle durch ein Uberwachungs-
audit bewertet. Verbesserungen werden in Form von Empfehiungen, terminierten
cder zwingenden Auflagen in der auditieten Organisation thematisiert und
umgesetzt. Der Akkreditierungsablauf ist in Abbildung 3 dargestelit.
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Vorgesprache

Kontaktaufnahme und
mit der Akkreditierungsstelle

Yoraussetzung.
}‘—' bewertetes GMS

Antrag zur
Akkreditierung

—

of—
A 4
Begutachtung
der Unterlagen (QMS)

v

Begutachtung
vor Ot

Ja, ohne Einfluss
auf Mess-Ergebnis

Normabweichungen
schriftlich fesigehalten

v

Korrekiuren verzégern
Akkreditierung nicht

Normabweichungen
schriftlich festgehalten

!

Korrekturen verzdgern -
Akkreditierung

v v

Schiussgesprach Schiussgesprach
terminierte Auflagen zwingende Auflagen

f I
v

Begutachtungsbericht
erstelit durch:
Begutachter und Fachexperte

|

Kontrollblatter

der Auflagen
Nein
| Im Extremiall e Auflagen
Nachbegutachtung Ak&fgﬁ?sr:%gs' nachbearbeiten
Verjtfentiichung Antrag zur Akkreditierun Akkreditierungs-
SAS, DAR Register g (EAM, DAR) ! 9 Ly Beurkundung
S ' ———r

Abbildung 3 Ablauf einer Akkreditierung

Fir Fragen zum Akkreditierungsablauf empfiehit es sich die Schweizerische
Akkreditierungsstelle (SAS) zu kontaktieren. In Deutschland ist der Deutschen
Akkreditierungs-Rat (DAR) bzw. die Tragergemeinschaft flir Akkreditierung GmbH
(TGA) zustandig. Die Adressen sind im Anhang 1 aufgefihrt.
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6 QM-Dokumentation

Das definitive Vorgehen beim Erstellen von Dienstleistungen und Erzeugen von
Produkten ist innerhalb des QMS zu dokumentieren. Die gangigen Normen, wie z.B.
ISO 2001 oder EN 45001 schreiben jeweils ein Qualitatsmanagementhandbuch und
Verfahrensanweisungen vor. In der Praxis hat sich folgender Aufbau bewahrt:

Qualitatsmanagementhandbuch (QMHB})
Verfahrensanweisung (VA) und/oder Qualitétsplan (QP)
Arbeitsanweisung (AA) und/oder Prifanweisung (PA)
Checkliste (CL) und/oder Formular (FO)

Fir jeden Dokumententyp empfighlt sich, eine Dateivorlage zu erstellen.

6.1 QM-Dokumentations-Struktur

Eine bestimmte Struktur der QM-Dokumentation ist nicht vorgeschrieben, sie solite
sich aber aus Kompatibilitdtsgriinden an der 1ISO 9001 respektive an den Vorgaben
der EN 45001 orientieren. Eine zweckmassige QM-Struktur kann wie in Abbildung 4
aufgebaut sein:

Auch fiir den externen WER macht WAS?
Gebrauch QM-
Handbuch
Nur fur den WIE [uft WAS ab?
internen Gebrauch Verfahrensanweisung

organisator. + techn. Know-how

WIE genau vorgehen?
Arbeitsanwelsung

fachtechnisches Know-how

Abbildung 4 QM-Dokumentationsstruktur

Ein Beispiel fir den Aufbau eines QM-Ordners, der alle Dokumente beinhaltet,
befindet sich im Anhang 2.

6.2 Anderungsdienst

Ein QMS ist flr weitere Verbesserungen und Ergénzungen offen, so dass wahrend
dessen Anwendung jederzeit Anderungen einfliessen kénnen. Fachlich unerhebliche
Anderungen erfordern im allgemeinen keine erneute Zertifizierung bzw.
Akkreditierung (bei Unklarheiten bitte Riicksprache mit den entsprechenden Stellen).
Es ist ein Anderungsdienst zu organisieren. Ausserdem ist es zweckmassig eine
Dokumenten-Datenbank zu erstellen um damit die Verteilung eines jeden
Dokumentes nachvollziehbar zu machen.

Vor der Freigabe eines QM-Dokumentes muss eindeutig die Kiassifizierung der
Vertraulichkeit, der Empfanger, das Ausgabedatum und der Ablageort definiert
werden. Es muss sichergestellt sein, dass revidierte Dokumente unbedingt
vernichtet werden. Ein altes Belegexemplar sollte jedoch aus Griinden der
Rickverfolgbarkeit im Originalarchiv aufbewahrt werden.
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6.3 Qualitatsmanagementhandbuch (QMHB)

Das QMHB gibt einen Gesamitlberblick iber die wesentlichen Aufgaben einer
Organisation und soll dabei immer die Wirklichkeit abbilden:

Legt Verantwortlichkeiten und Kompetenzen fest (Organigramm).
Enthalt Q-Ziele und die daraus abgeleitete Q-Politik der Organisation.
Beschreibt das QMS, weiches fir alle Mitarbeiter verbindiich gilt.
Definiert die Bewertungsgrundlagen fir Q-Audits.

Zeigt Personalqualifikation, Bedarf flr Aus- und Weiterbildung auf.

6.3.1 Erstellungsempfehiungen

Der QMHB-Text sollte durch Abbildungen, Tabellen, Organigramme, Fluss-
diagramme und andere graphische Veranschaulichungen aufgelockert werden. In
Anhang 4 ist die Struktur eines QMHB beispielhaft dargestellt (Inhaltsverzeichnis).
Ein QMHB solite méglichst nur ca. 20 Seiten umfassen.

6.3.2 Erstellungsverantwortung ‘

Sobald die weitere Struktur der VA, AA, PA, CL, FO geklan ist, erarbeitet der QM-
Beauftragte ein Konzept. Das QMHB ist zeitgleich zu den anderen Dokumenten zu
erarbeiten. Es sollte jedoch als letztes Dokument fertiggestelit werden, um wéhrend
der Aufbauphase auftretende Anderungen jederzeit einfliessen lassen zu kénnen.

6.3.3 Freigabe

Die Freigabe des QMHB geschieht durch die veraniwortliche Leitung und ist damit
fir die betreffende Organisation verbindlich.

6.4 Verfahrensanweisung (VA)

Jedes Thema der ISO 9001-Normelemente muss in einer Verfahrensanweisung
geregelt werden. Ahnliche Themenpunkte (z.B. Prifungen, Prilfmittel, Prifstatus)
kdnnen auch zusammengefasst in einer VA behandelt werden.

Die VA beinhaltet folgende Themen:

Organisatorische Informationen (ber Verfahrensablzufe.
Ubergeordnete Struktur fiir Arbeits- und Prilfanweisungen.

Lenken von Tétigkeiten.

Verantwortung, Kompetenz und gegenseitige Beziehung von leitendem,
ausflihrendem und priifendem Personal.

+ {informationsfluss der Dokumente und Daten.

e & & o

6.4.1 Ersteliungsempfehiungen

Es empfiehlt sich, méglichst Flussdiagramm-Darstellungen zu verwenden. Nicht
relevante Normelemente sollten nicht einfach weggelassen werden, sondern durch
eine Hinweisseite mit einem entsprechenden Vermerk versehen werden. Damit
bleibt die Numerierungsstruktur und die Kompatibilitdt zu anderen QMS erhalten.

in Anhang 4 ist die Verfahrensanweisung VARAOQ1 als Beispiel aufgeflhrt.

6.4.2 Erstellungsverantwortung

Das QM-Team und Mitarbeiter der involvierten Fachgruppen mit entsprechenden
Fachkenntnissen im Strahlenschutz erstelien die VA.

6.4.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt die VA frei.
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6.5 Qualititsplan (QP)
Der QP ist alternativ zur VA immer dann zu erstellen, wenn fir einen bestimmten

Anwendungsfall nicht geniigend Festlegungen im voraus definiert werden kdnnen
(z.B. Prozessparameter zu variabel, wie bei einem Notfalleinsatz).

6.5.1 Erstellungsempfehlungen

Die tabellarische Darstellung des Prozessablaufs wird empfohlen. Hier sind das
schrittweise Vorgehen, entsprechende Haltepunkte, die Verantwortlichkeiten, die
Kompetenz und die benbdtigten Dokumente umfassend festzulegen.

6.5.2 Erstellungsverantwortung

Das QM-Team und Mitarbeiter der involvierten Fachgruppen mit entsprechenden
Fachkenntnissen im Strahlenschutz erstellen den QP.

6.5.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt den QP frei.

6.6 Arbeitsanweisung (AA)

Die Arbeitsanweisung beinhaltet das schrittweise Vorgehen einer in sich
abgeschiossenen Tatigkeit mit ihren wichtigsten Randbedingungen (Grenz- und
Schwellenwerte, Toleranzen, Nachweisgrenzen, Einheiten usw.).

Die AA spricht folgende Punkte an:

Arbeitsweisen im Strahlenschutz

Zwischenpriifung von wichtigen Arbeitsabléufen (Kontrollen)

Lagerung, Transport von radioaktiven Stoffe

Hinweis auf einschlédgige Sicherheitsbestimmungen (Arbeitsschutz usw.)
Betreiben von Laboratorien und Aniagen

Hinweis auf Wartung von Messgeréten, Instrumenten und Anlagen

® & & o 0 o

6.6.1 Erstellungsempfehlungen

Auch alle vorbereitenden Téatigkeiten sind zu beschreiben. Verwendete Materialien,
Messgeréte bzw. Anlagen sind aufzufiihren. Die Vorgehensschritte sind strukturiert
darzustellen und zu numerieren. Zwischenpriifschritte zur Methodenlberprifung
(Validierung) sind an geeigneter Stelle am Ende der wichtigen Tatigkeitssequenzen
zu etwdhnen. Eventuell kbnnen auch Prifanweisungen von Geréten und Anlagen in
eine AA implementiert werden.

Im Anhang 4 ist die Arbeitsanweisung AARA11 als Beispiel aufgeflihnt.

6.6.2 Erstellungsverantwortung

Zweckmassigerweise ist der erfahrenste Mitarbeiter mit der Erstellung der AA zu
beauftragen.

6.6.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt die AA frei.
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6.7 Prufanweisung (PA)

Die PA zeigt das schrittweise Vorgehen wéhrend der Funktionsprifung von
Messgeraten, instrumenten und Anlagen auf. Sie verweist bei Fehlfunktion eines
Prifmittels (Sollwert-Abweichungen) auf das weitere Vorgehen.

Die PA beinhaltet folgende Punkte:

e Angaben Uber Prifeinrichtungen und Prifverfahren.
¢ Soll- und Toleranzwerte (Messunsicherheiten angeben)
¢ Hinweise zur Dokumentierung und Archivierung der Priifresultate.

Eine PA kann auch in eine AA integriert werden.

6.7.1 Ersteliungsempfehlungen

Die PA muss Bezug zur AA haben und solite checklistenartig aufgebaut sein.
Im Anhang 4 ist die Prifanweisung PARAOS als Beispiel aufgefihrt.

6.7.2 Erstellungsverantwortung

Zweckmassigerweise ist der mit dem Gerat erfahrenste Mitarbeiter mit der Erstellung
der PA zu beauftragen.

6.7.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt die PA frei.

6.8 Checkliste (CL) / Formular (FO)
Die CL und das FO sind die nitzlichen Arbeitsdokumente am Arbeitsplatz vor Ort
(Notizblatt) und dienen als:

» Arbeitshilfe und Gedankenstitze.
o Nachweis zur Selbstpriifung; das heisst, jeder Schritt wird quittiert oder nach
Erledigung der ganzen Tétigkeit verantwortlich gegengezeichnet.

Eine Checkliste soll direkt auf den ausflihrenden Mitarbeiter zugeschnitten sein und
seine aus der praktischen Erfahrung abgeleiteten Wiinsche beinhalten. CL und FO
kénnen auch in einem Dokument zusammengefasst werden.

6.8.1 Erstellungsempfenhlungen

Bereits bestehende FO sind zu verwenden und vor einer Neuauflage durch das QM-
Team (berarbeiten zu lassen (Ubereinstmmung mit der bestehenden
Dokumentation (iberpriifen). Es sind méglichst wenige CL und FO zu erstellen.

Im Anhang 4 ist die Checkliste CLRAO1 als Beispiel beigelegt.

6.8.2 Erstellungsverantwortung
Zweckmassigerweise sind CL und FO durch die betroffenen Mitarbeiter zu erstellen.

6.8.3 Freigabe
Der Vorgesetzte des Dokumentenautors gibt CL und FO frei.
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7 Aus- und Weiterbildung

7.1 QM-Beauftragter

Die Schulung des QM-Beauftragten sollte spétestens zur Anfangsphase des QMS-
Aufbaus erfolgen. Um Erfahrungen auszutauschen, empfiehlt es sich, mit anderen
Institutionen, welche bereits zertifiziert bzw. akkreditiert sind, Kontakt aufzunehmen.
Im Hinblick auf eine Zertifizierung ist eine Qualifikation des QM-Beauftragten in
Qualitatstechnik zweckméssig (z.B. SAQ, DGQ, siehe Anhang 1). Bei einer
Akkreditierung ist die Kompetenz des QM-Beauftragten durch entsprechende
Ausbildungsnachweise darzulegen. Ausserdem ist eine Woeiterbildung in Audit-
Techniken von Vorteil.

7.2 QM-Team

Der QM-Beauftragte gibt sein Wissen im Rahmen von Aus- und Weiterbildungs-
kursen unter Einbezug des jeweiligen fachlichen Blickwinkels im Strahlenschutz an
das QM-Team weiter. Dort werden die gesteckten Ziele und das Konzept der QMS-
Umsetzung diskutiert sowie das weitere Vorgehen festgelegt.

7.3 Mitarbeiter

Der QM-Beauftragte erstellt in Anlehnung an die fertige QM-Dokumentation die
dazugehdrigen Schulungsunterlagen. Diese miissen unbedingt einen praktischen
Bezug zu taglichen Arbeitsabldufen aufweisen. Anregungen und Winschen der
Mitarbeiter sind Rechnung zu tragen. Oft ergeben sich aus Diskussionen neue
Anstsse und wertvolle Verbesserungsvorschldge, welche eine Nacharbeit von
Dokumentationsteilen nach sich ziehen. Es sei hier nochmals ausdriicklich
festgestellt, dass solche Nacharbeiten &usserst wichtig flir die allgemeine Akzeptanz
des QMS sind.
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9 Anhang 1: Informationsquelien
9.1 Informationsquellen in der Schweliz

Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS)
Lindenweg 50

CH-3084 Wabern / Bern

Tel. (031) 963 31 11

Fax (031) 963 32 10

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft flir Qualitatsférderung (SAQ)
SAQ Geschafisstelle

Hauptgasse 33

4800 Olten

Tel. (062) 205 45 03

Fax (062) 205 45 55

Email: dgygax@ibm.net

Internet: hitp://www.saq.ch

Schweizerische Normen-Vereinigung
Mihlebachstrasse 54
CH-8008 Ziirich

8.2 Informationsquellen in Deutschland

Deutscher Akkreditierungs-Rat (DAR)
Geschaftsstelle, BAM - 7.13

Unter den Eichen 87

D-12205 Berlin

Tel. (030) 8104-3713

Fax (030) 8104-1947

Internet: hitp://www.bam-berlin.de/dar/darhome.html

Tragergemeinschaft fir Akkreditierung GmbH (TGA)
Gantenstr. 6,

D-60594 Frankfurt/Main

Tel. (069) 61 09 43-0

Fax (069) 61 09 43-44

Deutsche Gesellschaft fiir Qualitédt e.V. (DGQ)
August-Schanz-Strae 21 A

80433 Frankfurt am Main

Tel. (069) 954 24-134

Fax (069) 954 24-133

Emaii: info@dgaq.de

Internet: hitp://www.dgq.de

Beuth Verlag GmbH
10772 Berlin

Tel. (030) 2601-22 60
Fax (030) 2601-12 60
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10 Anhang 2: Aufbau eines QM-Ordners

Jeder Ordner muss eindeutig identifizierbar sein und die Zuordnung zum
entsprechenden Mitarbeiter muss gewéhrleistet sein, damit der Austausch von
Dokumenten nachvollziehbar bleibt. Die Ordner-Kennzeichnung kann beispieihaft
wie folgt aufgebaut sein:

10.1 Crdner-identifikation
Die Ordner-Kennzeichnung ist eineindeutig mit dem Inhaltsverzeichnis gekoppelt.

Crdner-Kennzeichnung QMHBSU1X.DOC Inhaltsverzeichnis des Ordnets Registerdeckblatt
Inhaltsverzeichnis 1
Ordner 2
3
Mitarbeiter-Name 4
Arbeitsart 5
{Gebiude/Raum) 6
7
8
8
QMHBSU1X.0OC 10

s g - e
- -

e R Ty
e s e
-—— e

QMHB.DOC [ Verantwortung der Leitung
2| VASUO01.DOC | Betreiben des Radioanalytik-Labors 10 M |

Abbildung 5 Ordner-Identifikation

Jedes Dokument eines Ordners muss im Inhaltsverzeichnis unter dem
entsprechenden Register (Griff) aufgefiihrt sein. Das Inhaltsverzeichnis des Ordners
kann wie in Abbildung 5 angedeutet strukturiert sein.

10.2 Dokumenten-ldentifikation
Die Identifikation eines Dokuments kann beispielhait wie folgt aufgebaut sein:

VA 00 SU 1 X.DOC

el hrensan eI DOG=erstellt mit WINWORD
AA=Arbeitsanweisung A It it EXOEL
CL=Checkliste XL5S= erstelit mit
FO=Formular

X=Anderungsstand A, B, C, usw.

1=0rdner-Nr. 1; (Z&hler bei mehreren Bénden)
00=Korrekturexemplar

g:x:gg:‘gzgz :; ; RA=Radioanalytik {Kirzel fir die entsprechenden
usv—v ' SU=Strahleniiberwachung Fachgruppen wéhlen)

Abbildung 6 Dokumenten-Identifikation
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11 Anhang 3: Begriffserklarungen und Definitionen (EN ISO 8402)

Akkreditierung

Arbeitsanweisung (AA)
Audit-Technik

Aufbauorganisation
Ausgangsprufung

Begutachtung

Checkliste (CL)
EAC

EAL
Eingangsprifung

Formular (FO)

Inspektion

I1ISO
Kalibrierstelie
Konformitat

Organisation

Organisationsstruktur

Prozess

Prozessbeherrschung

FS-08-96-AKP.DOC

Genehmigung zur Erteilung von Zertifikaten oder Prifberichten
(Beglaubigung).

QM-Dokument, welches Arbeitsweisen in Teilschritten festlegt.

Systematisches objektives Auditieren um durch Fragetechnik und
Checkiisten Schwachstellen in einer Organisation aufzudecken.

Zeigt den Aufbau einer Organisation auf {z.B. Organigramm).

Uberpriifung der festgelegten Anforderung am Ende einer
Prozessstuie,

Audit der Akkreditierungsstelle mit  Uberpriffung  der
organisatorischen und fachlichen Kompetenz.

QM-Dokument, welches der schrittweisen Uberpn'ltung dient.
European Accreditation of Certification
European Accreditation of Laboratories

Uberpriifung der festgelegten Anforderung zu Beginn einer
Prozessstufe. :

QM-Dokument, das dem Erfassen und Auswerien von Daten
dient.

Untersuchung eines Erzeugnisses, einer Dienstleistung, eines
Verfahrens oder einer Anlage und Feststellung ihrer
Ubereinstimmung  mit  bestimmten (auf Grund  einer
sachverstandigen Beurteilung) allgemeinen Anforderungen.

Internationale Standardisierungs Organisation
Dienststelle, die fiir Kalibrierungen autorisiert ist und durchfiihrt.

Die Ubereinstimmung (Erfilllung) der festgelegten Forderungen
mit der Prozessergebnis.

Anmerkung: Im Englischen werden die Benennungen compliance
und conformance verschiedentiich synonym zu "conformty'
benutzt.

Eine Gesellschaft, eine Firma, ein Unternehmen oder eine
tnstitution oder ein Teil davon, eingetragen oder nicht, Gffentlich
oder privat, welche ihre eigenen Funktionen und Verwaltung
besitzt.

Die in einer gewissen Form festgelegten Verantwortlichkeiten,
Belugnisse und Wechseibeziehungen, mit deren Hiife sine
Organisation ihre Aufgaben erfiilt.

Umwandlung von Mitteln (Personal, Einrichtungen, Anlagen,
Technologie und Methoden) zu Dienstieistungen und Produkten.

Ein Prozess muss unter beherrschten Bedingungen ausgefiihrt
werden. Beherrschte Bedingungen miissen folgendes enthalten:

a) Verfahrensanweisungen, welche die Art und Weise von
Produktion, Montage und Wartung festlegen, wo ein Fehlen
solcher Anweisungen die Qualitédt beeintrachtigen wiirde;

b) Benutzung geeigneter Produktions-, Montage- und Wariungs-
ginrichtungen, und eine geeignete Arbeitsumgebung ;

¢) Erillung der einschidgigen Normen/Regeln QM-Pldne
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(Fortsetzung)
Prozessbeherrschung

Priifanweisung (PA)

Prifmittel
Priifstatus

Prifstelle
Prifung

Qualitat

Q-Audit = Audit
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und/oder Verfahrensanweisungen;

d) Uberwachung und Lenkung passender Prozessparameter und
Produkimerkmale;

e) sofern zweckméssig, die Genehmigung von Prozessen und
Einrichtungen;

f) Kriterien flr eine Arbeitsausfiihrung, die in der kiarsten
praktischen Weise festgelegt werden muss (z. B. schriftliche
Festlegungen, Sollmuster oder Veranschaulichungen)

g) eine zweckmdssige Instandhaitung von Einrichtungen, um
fortdauernde Prozessfihigkeit sicherzustellen.

Wo Prozessergebnisse durch anschliessende Qualitédtspriifungen
am Produkt nicht in vollem Umfang verifiziert werden kdnnen, so
dass sich beispielsweise Unzuldnglichkeiten im Prozessablauf
erst zeigen konnen, nachdem das Produkt in Gebrauch
genommen wurde, miissen die Prozesse durch qualifizierte
Personen ausgeflhit werden und/oder sie verlangen eine
standige Uberwachung und Lenkung der Prozessparameter, um
sicherzustellen, dass die festgelegte Qualitétsforderung erfilift
wird.

Die Forderungen an eine Qualifikation von Prozessabldufen
miissen  spezifiziet werden, eingeschiossen zugehodrige
Einrichtungen und zugehdriges Personal.

Aufzeichnungen {iber qualifiziete Prozesse und Einrichtungen
sowie qualifiziertes Personal miissen In angemessener Weise
aufbewahrt werden.

QM-Dokument, welches das schrittweise Vorgehen wéhrend einer
Prifung eines Prifmittels darlegt (z.B. Funktionspriifung eines
Messgerites).

Gerét das zum Ermitteln einer Messgrésse dient.

Dokumentieren eines Uberprilfungsergebnisses durch z.B.
Unterschrift, Freigabestempel, Farbcode, Kalibriermarke usw.

Stelie (z.B. Laboratorium), die Priifungen durchfiihrt.

Eine Tatigkeit wie Messen, Untersuchen, Ausmessen von einem
oder mehreren Merkmalen einer Einheit sowie Vergleichen mit
festgelegten Forderungen, um festzustellen, ob Konformitét fir
jedes Merkmal erzielt ist.

Die Gesamtheit von Merkmalen einer Einheit beziiglich ihrer
Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu
erfiillen.

Eine systematische und unabhidngige Untersuchung, um
festzustelien, ob die qualitdtsbezogenen Tatigkeiten und die damit
zusammenhéngenden Ergebnisse den geplanten Anordnungen
entsprechen und ob diese Anordnungen wirkungsvoll verwirklicht
und geeignet sind, die Ziele zu erreichen.

Anmerkung 1: Das Qualititsaudit wird typischerweise auf ein
Qualititsmanagementsystem oder auf Elemente davon, auf
Prozesse oder auf Produkte (einschliesslich Dienstleistungen )
angewendet, ist jedoch nicht darauf beschrénkt. Solche
Qualitdtsaudits werden ofters Systemaudit, Verfahrensaudit,
Produktaudit, Dienstleistungsaudit genannt.

Anmerkung 2 : Qualititsaudits werden durch Personen durch-
geflibrt, die keine direkte Verantwortung in den zu auditierenden
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(Fortsetzung)
Q-Audit = Audit

QM-Beauftragter bzw.
QM-Verantwortlicher

QM-Dokumentation

QM-Ordner

QM-Review

QM-Team

Q-Politik

Qualitdtsmanagement (QM)

Qualitdtsmanagement-
Handbuch (QMHB)
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Bereichien haben, wobei es aber wiinschenswert ist, dass sie mit
dem betretfenden Personal zusammenarbeiten.

Anmerkung 3: Ein Zweck eines Qualititsaudits ist die Beurteilung
der Notwendigkeit von Verbesserungen oder Korrektur-
massnahmen. Ein Qualitdtsaudit solite nicht mit Tatigkeiten der
Uberwachung oder der Priifung verwechselt werden, die zum
Zweck der Prozesslenkung oder der Produktannahme
durchgeflibrt werden,

Anmerkung 4 : Qualitdtsaudits kénnen flr interne oder externe
Zwecke durchgefiihrt werden.

Von der veraniwortiichen Leitung bestimmte Person, welche das
QMS aufbaut, umsetzt und aufrecht erhalt. Er hat direkten
Zugang zur verantworilichen Leitung.

Legt das QMS schriftlich dar und enthlt alle QM-Regelungen und
ist fUr aile Mitarbeiter verbindlich.

Sammelordner, der alle QM-Dokumente nebst Register und
Inhaltsverzeichnis enthdlt. Die Ausgabe an jeden Mitarbeiter ist
registrier.

Eine formelle Bewertung des Standes und der Angemessenheit
des Qualitdtsmanagementsystems in  bezug auf die
Qualitdtspolitik sowie auf Zielsetzungen durch die oberste Leitung.

Anmerkung 1: Das Management-Review kann ein Review der
Qualitatspolitik einschliessen.

Anmerkung 2: Ergebnisse von Qualitdtsaudits sind eine mdgtiche
Informationsquelle fiir ein Management-Review.

Anmerkung 3: Oberste Leitung bezeichnet die Leitung derjenigen
Organisation, deren Qualitdtsmanagementsystem einem Review
unterworfen wird.

Aus Mitarbeitern einer Organisation gebildetes Team, welches flr
die Thematisierung und Umsetzung von QM-Belangen sorgt.

Die umfassenden Absichten und Zielsetzungen einer Organisation
als eines der Elemente der Unternehmenspolitik. Sie wird durch
die oberste Leitung genehmigt.

Alle Tétigkeiten der Gesamtfihrungsaufgabe, welche die
Qualitdtspolitik, Ziele und Verantwortungen festlegen sowie diese
durch Mittel wie Qualittsplanung, Qualitédtsienkung ,
Qualitatssicherung und Qualitédtsverbesserung im Rahmen des
Qualitdtsmanagementsystems verwirklichen.

Anmerkung 1: Qualititsmanagement ist die Verantwortung aller
Flihrungsebenen, muss jedoch von der obersten Leitung
betrieben werden. lhre Verwirklichung bezieht alle Mitglieder der
Organisation ein.

Anmerkung 2: Beim Qualitditsmanagement sind Wirtschattlich-
keitsgesichispunkte zu beachten.

Ein Dokument, in dem die Qualititspolitik dargelegt und das
Qualitdtsmanagemetsystem einer Organisation beschrieben ist.

Anmerkung 1: Ein Qualitdtsmanagement-Handbuch kann sich auf
die Gesamtheit der Tatigkeiten einer Organisation oder nur auf
einen Teil davon beziehen. Der Titel und Zweck des Handbuchs
spiegein den Anwendungsbereich wider.

Anmerkung 2: Ein Qualitdtsmanagement-Handbuch enthilt
gewdhnlich oder verweist mindestens auf:
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(Fortsetzung)

Qualitdtsmanagement-
Handbuch (QMHB)

Qualitatsmanagement-
system (QMS)

Qualitatsplan (QP)
Qualitatsregelkreis

Qualitétstechnik

Q-Ziele

Ruckverfolgbarkeit
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a) die Qualitdtspolitik;

b) die Verantwortungen und Befugnisse (Zustédndigkeiten) sowie
die gegenseitigen Beziehungen von Personal in leitender, aus-
fihrender, verifizierender oder Uberprifender qualititsrelevanter
Téatigkeit;

¢ ) die Verfahren und Anweisungen im Qualitdtsmanagement-
system

d) eine Festlegung zum Review, zur Aktualisierung und zur Uber-
wachung des Handbuchs.

Anmerkung 3: Ein Qualitdtsmanagement-Handbuch kann beziig-
lich Ausfiihrlichkeit und Format unterschiedlich sein, um den
Erfordernissen einer Organisation zu entsprechen. Es kann mehr
als ein Dokument enthalten. Wenn sich ein Qualitdtsmanagement-
Handbuch auf Forderungen zur Qualitdtssicherung bezieht, wird
es manchmal "Qualitétssicherungs-Hanobuch® genannt.

Die Organisationsstruktur, Verantwortlichkeiten, Verfahren |,
Prozesse und erforderlichen Mittel 1ir die Verwirklichung des
Qualitdtsmanagements.

Anmerkung 1: Das Qualitditsmanagementsystem solite nur den
zum Erreichen der Qualitdtsziele erforderlichen Umfang haben.

Anmerkung 2: Das Qualitdtsmanagementsystem einer Organisa-
tion ist in erster Linie dazu bestimmt, die internen
Notwendigkeiten des Managements fiir die Organisation zu
erfillen. Es ist umfangreicher als das, worauf sich die
Forderungen eines speziellen Kunden beziehen, der nur diesen
Teil des Qualitdétsmanagementsystems bewertet.

Anmerkung 3 : Flr veriragliche oder verbindliche Zwecke der
Qualitdtsbewertung kann eine Darlegung der Verwirklichung
festgelegter Elemente des Qualitdtsmanagementsystems verlangt
werden.

QM-Dokument, welches alternativ zu Verfahrensanweisung (VA)
sehr variable Ablaufe tabellarisch dokumentier.

Systematische Darstellung des Regekreises der die
Einflussgréssen eines Prozesses darstellt.

Fachgebiet des Qualitdtswesens, das durch Aus- und Weiter-
bildungsmassnahmen  von  akkreditierten  Organisationen
angeboten wird. (z.B. Qualifikation fir QM-Beauftragten)

Messbare Qualitdtsziele, die z.B. durch einen QM-Review
ermittelt und in einer periodischen Berichterstattung bewertend
dargesteilt werden (z.B. Fehlerkosten bis 1.1.99 um 5% senken).

Das Vermégen, den Werdegang, die Verwendung oder den Ort
einer Einheit mittels aufgezeichneter Identifizierungen riickzu-
verfolgen,

Anmerkung |: Der Begriff Rickverfolgbarkeit kann eine von drei
Hauptbedeutungen haben:

a) in Beziehung auf ein Produkt betrifft er
- die Herkunft von Material und Teilen,
- die Verarbeitungsgeschichte eines Produkis.

- die Verieilung und Positionierung des Produkts nach seiner
Auslieferung.

b) im Sinne des Kalibrierens bringt er Messeinrichtungen in eine
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(Fortsetzung)
Riickverfolgbarkeit

Uberwachungsaudit

Umweltmanagement-
system (UMS)

Validierung

Verfahrensanweisung (VA)
Voraudit
Wiederholungsaudit

Zettifizierung
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Verbindung mit nationalen oder internationalen Normalen bzw.
Standards, Primdrmormalen bzw. Prim#rstandards  oder
physikalischen Fundamentatkonstanten cder -Eigenschaften oder
mit Referenzmaterial,

¢) im Sinne der Datenerfassung bringt er die im ganzen
Qualitdtskreis erzeugten Berechnungen und Daten zuweilen in
eine Verbindung mit der Qualitdtsforderung an eine Einheit.

Anmerkung 2: Alle Aspekie von ndtigen Rickverfolgbarkeits-
forderungen sollten klar festgelegt werden, beispielsweise in der
Form von Zeitspannen, ab einem Ursprungspunkt oder anhand
der Identifizierung.

Periodisch wiederkehrendes Audit wihrend der 5 Jahre glRtigen
Akkreditierung.

Ein UMS ermitielt und bewertet die Umwelt beeinflussenden
Faktoren einer Organisation und stellt diese transparent dar.

Bestéatigen aufgrund einer Untersuchung und durch Fiihrung eines
Nachweises, dass die besonderen Forderungen fiir einen
speziellen vorgesehenen Gebrauch erflillt worden sind.

Anmerkung |: In Design/Entwickiung betrifft die Validierung den
Prozess der Untersuchung des Produktes, um die Konformitit
mit den Erfordernissen des Anwenders festzustellen.

Anmerkung 2: Eine Validierung wird tiblicherweise an einem
Endprodukt unter festgelegten Betriebsbedingungen durchgefiihet.
Sie kann in frliheren Stufen natig sein.

Anmerkung‘ 3: Der Begriff ,Validiert" wird benutzt, um den
betreffenden Status zu kennzeichnen.

Anmerkung 4: Mehifache Validierungen kénnen ausgefiihrt
werden, wenn unterschiediiche vorgesehene Anwendungen
vorkommen.

OM-Dokument, welches Verfahrensweisen beschreibt (z.B.
organisatorische Abléufe).

Erstes inoffizielles” Audit um die Erfolgschancen einer
Zetifizierung bzw. Akkreditierung abschatzen zu kénnen,

Perlodisch wiederkehrendes Audit, um eine erneute Zerifizierung
zu erhaiten.

Bestétigung, dass ein begutachteter Sachverhalt mit den
Anforderungen einer Norm konform ist. {Bescheinigung)
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12 Anhang 4: QM-Dokumente (Beispiele aus der Radioanalytik)

inhalt:
— Qualitatsmanagementhandbuch QMHB, Auszug der ersten 4 Seiten,

~ Verfahrensanweisung VARAQ2, 10 Seiten,
Radioanalytische Untersuchungen flr die Inkorporationsiiberwachung

— Arbeitsanweisung AARAO1, 8 Seiten
Nuklidspezifische Analyse von o~ Strahlern in Urin Giber Glasfaser-Filtration

— Prifanweisung PARAQ9, 8 Seiten
o- Spektrometer MK 1A-8A

— Checkiiste CLRAO1,
Analyse-Auftrag zur Radioaktivitdtsbestimmung
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0 Vorwort

Dieses Qualitiits- Management- Handbuch (QMHB) stellt das Qualitits- Management- System
(QMS) der Abteilung Strahlenhygiene (ASH) des Paul Scherrer Instituts (PSI) dar.
Dieses QMHB dient als ,,Visitenkarte* der Abteilung Strahlenhygiene und ist somit auch fiir
den externen Interessenten zuginglich. Es soll neueintretende Mitarbeiter informieren und auch
dem erfahrenen ASH- Mitarbeiter das Qualitdtsdenken niherbringen, aufrechterhaiten und

vertiefen.

0.1 Vorstellung der Abteilung Strahlenhygiene

Die Abteilung Strahlenhygiene (ASH) hat als technisch / wissenschaftlich orientierte Dienst-
leistungsabteilung die zwei folgenden Hauptaufgaben:

¢ Gewihrleistung der radiologischen Sicherheit von Menschen,
Anlagen und Umwelt am PSI.

e Fachtechnische Beratung und Einsétze zu Gunsten von eidgendssischen
und kantonalen Behorden und Privatorganisationen.

Die Erfiillung obiger Aufgaben nach dem Stand von Wissenschaft und Technik verlangt eine
Kopplung der Dienstleistungstitigkeiten mit wissenschaftlich orientierter Forschung und
Entwickiung.

Die Grundstruktur der Abteilung ist aus kleinen Einheiten mit scharf umrissenen
Aufgabenbereichen aufgebaut. Diese Linienorganisation ist durch weitere Organisations-
strukturen ergénzt, die je nach Fragestellung aktiv sind. Zwei Beispiele seien erwihnt:

e Wahmehmung der gesetzlich vorgeschriebenen Verantwortung fiir den Strahlenschutz:
Strahlenschutzsachversténdiger des PSI mit direktem fachlichem Zugriff auf alle Einheiten

der Abteilung ASH.

e Notfallorganisation:
Bei Vorkommnissen mit der Moglichkeit radiologischer Gefidhrdung besteht eine

abteilungsiibergreifende Einsatzstruktur.

Die Komplexitidt der Aufgaben der ASH verlangt eine prizise Abgrenzung der Tdtigkeiten, die
einem QM-System unterstellt sind. Dieses erfasst vor allem die Routinetitigkeiten zu Gunsten
von Kunden und verzichtet bewusst auf eine Regelung der im Bereich Forschung und
Entwicklung durchgefiihrten Arbeiten.
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1 Zielsetzung

Diese Verfahrensanweisung beschreibt die tibergeordneten Massnahmen und Abléufe zur
Durchfiihrung der radioanalytischen Titigkeiten im Rahmen der Inkorporationstiberwachung.

2 Geltungsbereich

Die Inkorporationsiiberwachung betrifft diejenigen Personen, welche aus beruflichen Griinden
potentiell radioaktive Substanzen durch Inhalation oder Ingestion in ihren K&rper aufnehmen
konnten.

3 Begriffe, Definitionen, Abkiirzungen

Inkorporation: Kérperaufnahme radioaktiver Substanzen.
Inhalation: Einatmung radioaktiver Substanzen.
Ingestion: Orale Aufnahme radioaktiver Substanzen.

Direkte Inkorporationsiiberwachung (in-vivo): Direktmessung von y- Strahlemn mittels
Ganzkérperzihler (z.B. ®Co, *'Cs) und Schilddriisenmonitor (I, 121, %[, 1*11),

Indirekte Inkorporationsiberwachung (in-vitro): Indirckter Nachweis reiner o- und j-
Strahler iiber die humanen Ausscheidungsprodukte Urin und Stuhl. Wihrend die Erhebung von
Urinproben periodisch erfolgt, werden Stuhlproben nur bei dringendem Verdacht auf eine
einmalige Inkorporation erhoben.

Ganzkorperzihler: - Spekirometer mit grossriumiger Abschirmung zur Erfassung der
Ganzkérperaktivitit inkorporierter y- Strahler.

Schilddriisenmonitor: nicht abgeschirmtes y- Spektrometer zur Erfassung der Aktivitit
radioaktiver Iod-Isotope in der Schilddriise nach einer Inkorporation.

Flisssigkeitszintillationszihlung: (engl. LSC) Messtechnik basierend auf der Auslésung einer
Szintillation durch ionisierende Strahlung in der Probe mit einer zugesetzten
Szintillationsfliissigkeit. Diese Technik wird zum ubermcgcnden Teil bei den in-vitro
Messungen ausgenutzt.

Nachweisgrenze: kleinste, noch ermittelbare Probenaktivitit bezogen auf ein definiertes
Probenvolurnen. Einheiten bei Urin: Bg/Liter, bei Stuhl: Bg/g
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Abbildung 1: Ablauf Inkorporationsaberwachung
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4 Verfahrensablauf, Verantwortlichkeit

Im Auftrag der Dosimetriestelle des PSI erhiilt die Radioanalytik die wochentlichen Aufgebots-
listen fiir die Inkorporationsiiberwachung mit folgenden Formulamummern

e FODMIS5: Aufgebot Ganzkérpermessung
o FODMI16 Aufgebot Urinproben-Analysen
o FODMI17 Aufgebot Schilddriisenmessung.

Die Radioanalytik fiihrt die entsprechenden, unten aufgefiihrten Analyseverfahren innerhalb
zwel Wochen durch und meldet der Dosimetriestelle das Messergebnis mittels folgender
Analysenrapporte:

o FORAOQ3: Analysenrapport Ganzkérper
o FORAOQ4: Analysenrapport Urin
o FORAOQS: Analysenrapport Schilddriisen

Bei Zwischenfillen mit dringendem Verdacht auf Radionuklid-Inkorporation erfolgt der
Analyseauftrag via Sektion Betriebsstrahlenschutz ebenfalls durch die Gruppe Dosimetrie.

4.1 Direkte Inkorporationsiiberwachung

Fiir die direkte Uberwachung der Inkorporation werden die entsprechenden Personen zur
Ganzkorper- und /oder Schilddriisenmessung gemiss der Aufgebotslisten FODM15 + 17
aufgeboten. Es erfolgen nur Direktmessungen mittels Ganzkdrperzihler oder den
Schilddriisenmonitoren.

4.1.1 Ganzkorper- und Schilddriisenmessung

Diese Messungen werden mittels Ganzkirperzihler (GK-Zzhler z.B. “Co, **'Cs) und / oder
Schilddriisenmonitore (SD-Monitor 1 fiir die niederenergetischen Photonenstrahler ‘I und
1291, sowie SD-Monitor 2 fiir die hoher energetischen Photonenstrahler I und ') im
Messraum I des Gebidudes OSUA durchgefiihrt.

Zukiinftig steht im Gebdude GENORA ein weiterer Ganzkdrperzihler zu Verfiigung.

Die folgenden Arbeitsanweisungen zeigen den detaillierten Tétigkeitsablauf auf:

¢ AARAOQ6: Ganzkdrpermessung
o AARAIY: Schilddriisenmessung.

4.2 Indirekte Inkorporationsiberwachung

Bei der indirekten Inkorporationsiiberwachung wird die Sammlung der Urinproben gemiss
Aufgebotsliste der Dosimetriestelle (FODM16) organisiert. Die betroffenen Personen holen
sich eine Urinprobenflasche (1-Liter-Weithalsflasche) in der Probenannahme-Stelle ab
(Geb. OSUA/106) und geben diese nach Probenerstellung (d.h. geftillt) dorthin zuriick.

4.2.1 LS- Direktmessung von - und y- Strahlern in Urin

Bei reinen - Strahlem mit geringerer Radiotoxizitit infolge kurzer physikalischer und/oder
biologischer Halbwertszeit oder geringer Strahlungsenergie (wie z.B. *°H, **P) sind zur
Erfassung eines dosisrelevanten Schwellenwertes die erforderlichen Nachweisgrenzen so hoch,
dass direkte Messungen einer aliquoten Menge (z.B. 2 ml) mittels Fliissigkeitszintillation (LS)
mdglich sind. Die Kurzanleitungen zu diesen Direktmessungen sind in folgender
Arbeitsanweisung beschrieben:

e AARAO4: Direktmessung von - und - Strahlern in Urin
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4.2.2 LS- Schnellmethoden zur Bestimmung reiner B- und @~ Strahlern in Urin
Radionuklidspezifische Trennverfahren verbunden mit Low-Level-Zihlern involvieren
aufwendige radiochemische Trennschritte zur Separation der betreffenden reinen

o- und f3- Strahler, sowie weitere Arbeitsgiinge zur Herstellung sauberer Préparate mit sehr
geringem Priparatgewicht. Wegen der hohen jihrlichen Probenanzahl von ca. 1000

o- Analysen wurden LS- Schnellverfahren entwickelt, deren Anwendung zu einer erheblichen
Zeitreduktion fiihrte.

Derzeit stehen zwei LS- Schnellverfahren zu Verfligung:

o AARAQ2: LS-Schnellmethode zur o- Gesamtbestimmung in Urin
e AARAOS: LS-Schnellmethode zur *Sr-Bestimmung in Urin.

Stellt sich heraus, dass bei diesen ,,Schnelltest- Verfahren (engl. screening methods) die
Impulsrate iiber der Nachweisgrenze fiir die entsprechenden Nuklide liegt, wird via
Dosimetriestelle die Abgabe einer weiteren Urinprobe angefordert. Diese wird dann
nuklidspezifisch analysiert. :

4.2.3 Nuklidspezifische Analysen mit a- Spektrometrie

Nuklidspezifische Analysen werden aus Zeitgriinden nur in Fillen eines dringenden Verdachtes
auf Inkorporation oder bei erhShten Werten der ,,Schnelltest- Verfahren angewendet. Diese
Verfahren sind zwar sehr zeitaufwendig, erméglichen aber einen nuklidspezifisch quantitativen
Nachweis und durch Einsatz von Low-Level-Zihlern gegeniiber den

LS- Schnellmethoden eine um etwa eine Grossenordnung tiefere Nachweisgrenze.

Die Radioanalytik hat die folgenden drei Arbeitsvorschriften erstellt:

¢ AARAOQL: Nu]clidspeziﬁ&che Analyse von a- Strahlern in Urin iiber Glasfaser-Filtration
o AARAQ3: Nukiidspezifische Analyse von o Strahlern im Stuhl iiber Glasfaser-Filtration
o AARAQ7: **°Po-Analyse in Urin iiber elektrolytische Abscheidung.

4.3 Behordliche Forderungen und Empfehlungen

Die Expertengruppe fiir Dosimetrie der Eidgentssischen Kommission fiir Strahlenschutz hat
einen Konzeptvorschlag fiir die Personendosimetrie bei innerer Bestrahlung (d_h.
Inkorporation) herausgegeben. =

Darin werden konkrete, z.T. sehr tiefe, nuklidspezifische Mess-Schwellenwerte aufgefiihrt, die
zur Erfassung einer Folgedosis von > 1 mSv (im Falle von einmaligen Inkorporationen)
erreicht werden sollten.

Aus diesem Grund gelten fiir die in-vivo Uberwachung in der PSI-Radioanalytik generell die
erreichbaren analytischen Nachweisgrenzen.

Die Nachweisgrenzen, Analysedauern, Methoden, verwendete Probemengen und
Arbeitsvorschriften sind in nachstehender Tabelle aufgefiihrt.

4.4 Meldung der Ergebnisse

Bei Analyseresultaten unterhalb der Nachweisgrenze ist der Befund an die entsprechenden
Aufiraggeber (PSI- Dosimetrie und externe Kunden) ohne Meldung an die Leitung der PSI-
Radioanalytik weiterzuleiten. _

Bei Uberschreitung der jeweils giiltigen Nachweisgrenzen, ist der Befund umgehend miindlich
der Leitung Radioanalytik mitzuteilen.
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Tabelle 1: Zusammenstellung der Analysemethoden, Arbeitsanweisungen, Analysedauern

verwendeten Probemengen und Nachweisgrenzen zur in-vitro Uberwachung auf potentiell inkorporierte

Radionuklide.
Nuklid Arbeits- Mess- Analyse- | Nachweisgrenze verwendete
o- Strahler | anweisung methode dauer [Bq/L]1; Messzeit Probemengen
G | AARAOZ | o/B-LSC 3Tage | 1102 t=2+10" sec | 1/2 Liter gefillc
cspe(1) | AARAOI | o~ Spektrometrie | 1 Woche | 110°; t= 1+10° sec | 1 Liter gefallt
Gepe(?) | AARAO3 | @ Spektrometrie | 1 Woche | 5107 t=1-10° sec | 200 mg geldist
%y AARAO7 | o- Spektrometrie | 1 Woche 1:10°; 1= 1-10° sec | 1 Liter gefillt
B- Strahier
5% | AARAOS | LSC- Cherenkov | 3 Tage |510°% t=5-10" sec | 1/2 Liter gefillt
o AARAOQ5 |LSC- Szintillation| 3 Tage 5107 t= 110" sec | 1/2 Liter gefillt
s | AARAG4 |LSC- Szintillation| 1Tag | 1°10% t= 110" sec | 2 ml Direkmmess.
32p | AARAO4 | LSC- Cherenkov | '1Tag | 310%; t= 110" sec | 2 ml Direkmess.
¥ | AARAG4 |LSC- Szintillation| 1Tag | 410%; t= 1-10" sec | 2 ml Direktmess.
*n AARAO4 |LSC- Szntillation| 1Tag | 4°10% t= 1-10* sec | 2 ml Direktmess.
B- -
Strahler
125 | AARAO4 | y- Spektrometrie | 1Tag | 1:10%; t= 4+10° sec |1 1Direktmessung
705 | AARAO4 |y Spektrometrie | 1Tag | 1:10% t=5-10% sec | 11Direkmmessung
60Co AARA(04 | v- Spektrometrie { 1 Tag 1°100; t= 5“104 sec {11Direktmessung .

(1) o in Urinproben, (2} o in Stuhlproben (d.h. Einheit der Nachweisgrenze: Bg/g Stuhlasche)
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4.5 Liste der Auftraggeber
1. Behordliche Stellen:

Verantwortlich fiir die Auftréige an die Radioanalytik zur Inkorporationsiiberwachung ist die
Gruppe Dosimetrie am PSI. Soliten auch von anderen behordlichen Stellen (z.B. HSXK fiir
Kontrollen in Kernkraftwerken oder durch den SU bei Verdacht auf Zwischenfille am PSI)
Analyseaufiriige herausgegeben werden, so hat dies ebenfalls {iber die Dosimetrie zu erfolgen.

2. Externe Kunden:

Die externen Kunden mit Probenauftriigen fiir die Inkorporationsiiberwachung kommen zum
grossten Teil aus der chemischen Industrie oder aus Betrieben, wo permanent Markierungs-
versuche mit Radioisotopen laufen. Nachstehende Liste enthélt die aktuellen Anschriften der
externen Kunden.

Firma/Ansprechpartner Anschrift
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5§ Mitgeltende Dokumente

5.1 Behordliche Vorschriften oder Empfehlungen

Eidgendssische Kommission fiir Strahlenschutz (EKS): Konzeptvorschlag fiir die
Personendosimetrie bei innerer Bestrahlung (EKS- Sitzung vom 14.6.94 in Luzern)

5.2 Arbeitsunterlagen: Arbeitsanweisungen und Formulare

AARAOL: Nuklidspezifische Analyse von o Strahlern in Urin iiber Glasfaser-Filtration
AARAQ2: LS-Schnellmethode zur a- Gesamtbestimmung in Urin

AARAOQ3: Nuklidspezifische Analyse von o Strahlern im Stuhl iiber Glasfaser-Filtration
AARAO4: Direktrmnessung von - und v Strahlern in Urin

AARAQS: LS-Schnellmethode zur *’Sr-Bestimmung in Urin.

AARAOD6: Ganzkdrpermessungen

AARAO7: *"°Po-Analyse in Urin iiber elektrolytische Abscheidung.

AARAI19: Schilddriisenmessungen .

FODMI15: Messauftrag Ganzkorper
FODM16: Messauftrag Urin
FODMI17: Messauftrag Schilddriisen

FORAO3: Analyserapport Ganzkorper
FORAO4: Analyserapport Urin
FORAOQS: Analyserapport Schilddriisen

pi
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5.3 Wissenschaftliche Verdffentlichungen

Eakins, J. D. und Gomm, P. J. (1968) The determination of gross alpha activity in urine.
Health Physics 14, 461 - 472.

J. Eikenberg, A. Fiechtner, M. Riithi, I. Zumsteg (1994) Alpha-Analytik bei der
Inkorporationsiiberwachung: Vergleich von zwei Messmethoden

PSI-AN-23-94-11, 17 Seiten.

J. Eikenberg, A. Fiechtner, M. Riithi, I. Zumsteg (1994). Eine Schnellmethode zur
Bestimmung von Alpha- Totalaktivititen in Urinproben

in: Strahlenschutz und Messtechnik (W. Koelzer, R. Maushart, Eds.)

FS-94-71-T, pp 455 - 460, Fachverband fitr Strahlenschutz; ISSN 1013-4506.

J. Eikenberg, M. Riithi, I. Zumsteg, S. Bajo, A. Fiechtner (1996).Bioassay using c/B-LSC:
a rapid screening method for determination of gross alpha activity in urine and feces.
Health Physics (submitted)

J. Eikenberg, A. Fiechtner, M. Riithi, I. Zumsteg (1996).A rapid method for determination
of gross alpha activity in urine usmg I..SC with integrated o/B-discrimination.
Radiocarbon (in press) ‘

J. Eikenberg, S. Bajo, J. Hitz, M. Riithi, I. Zumsteg (1994). Analytische Methoden

zur Emissions- Immissions- und Inkorporationsiiberwachung am PSL

in: Umweltradioaktivitit und Strahlendosen in der Schweiz
BAG-Jahresbericht 1993, Kap.B.3.15,pp. 1 - 7.

J. Eikenberg, S. Bajo, A. Fiechtner, J. Hitz, M. Riithi, I. Zumsteg (1995)
Radioanalytics: rapid screening methods for detection of mcorporated radionuclides
PSI Annual Report 1994, Annex II, pp. 52 - 55.

J. Eikenberg, S. Bajo, J. Hitz, M. Riithi, I. Zumsteg, (1996)
Rapid liquid scintillation methods for i m-v-m"o analysis of incorporated radionuclides
PSI-Report (inprep.) -

Datei: VARAG2.DOC Seite 9 von 10 Druck: 21.10.%6 17:16



Verfahrensanweisung ASH-QM BH23
Inkorporationsiiberwachung -QMS 96 - Radioanalytik

Diese Seite bleibt aus drucktechnischen Griinden
absichtlich leer!

Datei: VARA0Z.DOC Seite 10 von 10 Druck: 21.10.96 17:16



Arbeilsanweisung ASH-QM BH23

Nuklidspez. Analyse von &t— Strahlem in Urin -QMS 97 - Radioapalytik
PAUL SCHERRER INSTITUT Dokumen:-
. . Nemmer - AARA01.DOC
Arbeitsanweisung
2113 : Seitenzahl:
Abteilung Nuldidspezifische .Anal}rrsc 2
Strahlenhygiene von o- Stralﬂern.m U;-m
iiber Glasfaser-Filtration
apse ' Damm:
Qualitats- J. Eikenberg, I. Zumsteg, M. Riithi 26.05.97
Management
Inhait:
1 ZIELSETZUNG 2
2 GELTUNGSBEREICH 2
3 VORBEREITENDE TATIGKEITEN 2
3.1 VERBRAUCHSMATERIAL...coueiurersssssssinsnassnssssssasesssmmsemars ietssssis s sassassassssssss sesss b istssresassesasasssssssnssasssssnsseanannens 2
3.2 LABORMATERIAL c.cvortirisiessssssssassesssssensescsstosssssssnestaepentosstssssstaseatesasansssssvs resast srssssast senssassssrassnsssnsosssssonesns 2
3.3 GERATE sivvsursvnmerasessisisisesarsomartiscsmerasssonsarsncorasesinsasasisbesinbbssssasssesssssassses ussressnsssssissssassns sossasassonessessaronss 2
3.4 HERSTELLUNG DER LOSUNGEN .1uitstevncnrerasttssssraneresaenssssissssssstsssamsrsssssnssassssenssnssssansssssssst ssssasssasansasassnsse 3
3.4.1 Calziumphosphat (TIAQEIIGSUNEG) ......cuveveeerereieeneeeareseecnemsrsstoeresesracssssssssarasasnasasstritsbsnsonsasnssionsass 3
3.4.2 8alz5GUIE 6 N (SPIIMIIIEL) oo.cooveeeeeetaeircrevem s issssesssssesnasseresnsnsassssssassresmesesan e snansessessasarnrsnnasinsevins 3
34,3 SAIPELEISAUIE G N.ooeieervsireecstsecsreressssssrssssssssiase s sssas var s s ssss st snt e s sssos srea et e aransenrs ssarasasabestess bees 3
3.4.4 SIPCLETSAUIE I N.....oovevvreriririeeneeeeecisssstsmn st esssasssstasstssns s it s sssanes s smsnssssmsssssrssasassesssonssanssaans 3
3.4.5 NatritmSUITHOSUIREG T Moo sreemsietvieeseetaresseeeesseesesesbitsssineseseesnastaessusacssnasantsrsetsbonsomsassstonsass 3
4 TATIGKEITSABLAUF, VERANTWORTLICHKEIT 4
4.1 ARBEITSGANG DER ALPHA“ANALYSE ...corvtitstsssisiercammitisssssssrasssstisestsesstesiassssss ssasassssssnsens omssnss sunssatonsnting 4
4.1.1 Kennzeichnung der PrOBEN ............oiviisiorierienssicsisscsasenssarssissssssssenes s smsssnsssesssasasssmsmssasnsssasatesais 4
4.1.2 Oxidation der organischen BestAnALile............ocerevvsremsvsrsscssicanseasnesionsmmerssssnssssimiesaiesaiseasisssnssn 4
4.1.3 Fallung der Aktiniden mit CA-PROSPRAL .........uveerverrveririssimmsssiesinsisssssssssssnnssssssssssasssssasssssssnsrsssns 4
4.1.4 Mineralisation des NiederSCRIQZS ... corevcvnivisiemiee ettt st ss s srssassnssesnssnase s nos 4
4.1.5 Redultion der ATHRIEN. ......cveeeceeersssisstisrormenssisissstssissssisrissssissesse s snissessisss sassss seasssrssnresssatissasess 5
4.1.6 Vorbereitung zur pH Einstellung (Filter KonditionieYung) ........cccoviiiivrisnicrnsssssssinsissssssnssssrsrans 5
4.1.7 pH Einstellung der LOSuNG QUF5.2-5.3 ....ocuuervcciinrsiiicininiriisscsssesnessesssssasssssanesssssnessssarmssssistassss 5
4.1.8 Sorption und Elution von Aktiniden auf der Glasfaserfiller.......uuicvmeirinnnnicnsensisrssessnisesssscans 5
4.1.9 Vorbereitung zur Messung auf der - Messkette A I-8 .......oeirinnnnsisrsrirnsisssssnsssanasssssseresenes 6
4.1.10 Berechnung der ProBeRaRIIVIIAL. ........ccureierreesscrioressossisissimsssrsssssessssssontssssisassssasansssmsnsssensonsbnsss 6
4.1.11 Nachweisgrenzen und Beurteilung des MeSSergebniSSes. ... v uverrerecnsasevennisaeceerasencassssssssses 6
4.1.12 Meldung des MeSSergebRiSSes .......cuweieerererssersorsinasssmsserscsessssassesssnssssasessonssnsassorassnssanansssasssassase 6
4.2 PRUFUNG DER ANALYSENMETHODE ....ctsassestsacsesssnssssssressssrassnassstontasssressasssassstrnsisesssnestassarsstossssssssonseasas 7
4.2.1 Kalibrierstatus des - Speliromelers- ... uviieverevreesissenstissiiessssesssses sessrassssessssssesresressasesanstssssss 7
4.2.2 Kontrolle der Untergrund-Impulsrate (Ger@te-Blank) .........cvvirccmmmrisicsssnsvnsiessosssssssossssssssssens 7
42.3 Bestimmung des Proben-Untergrundes (Proben-Blank} ... iiiiniiiiisscsnnsesenssssessssenssrssnss 7
42,4 Bestimmung der CREMISCRER AUSBEULE ............vveeeveeeeeecernrisrs st et s st st enaseaserssssasas s ass st smnns 7
5 MITGELTENDE DOKUMENTE 7
5.1 ARBEITSUNTERLAGEN. 11serrseessasssrsuesssssssssensasrsssiatsssssessssborssssrissnessstasassssssssssusstsansnsssessansssassonsstasensasmansbsanas 7
5.2 GERATEDOKUMENTATION ...oveeesnsrorssirmesaensessostsssssessesssssssssss sessisssssismssssssssessssssssassssssassssvessnssarensonsasnssssss 7
5.3 WISSENSCHAFTLICHE VERGFFENTLICHUNGEN. «.uueetesescressssseestssnnsrssorssssssssssossonsssesssssssssasinsensstasssnnerssssesss 7
Pritfung: EJ23 £7777 Verteiler: Dieses Dokument unterliegt dem Andenmgsdienst: WJA O NEIN
3 Andenmgsstand: A
Freigabe: .
/ - (»/z{(-« (
Ablage: V PNY RA, | DM | Es sU
SRS o lolo

DECK.DOT

Datei: AARAOLA.DOC Seite 1 von 8 Druck: 26.05.97 15:23



Arbeitsanweisung ASH-QM BH23
Nuklidspez Analyse von a—Strahlern in Urin -QMS 97 - Radiocsnalytik

1 Zielsetzung

Diese Arbeitsanweisung dient dem Laborpersonal der Gruppe Radioanalytik zur Durchfithrung
der “Nuklidspezifischen Analyse von o~ Strahlern im Urin iiber Glasfaser-Filtration”.

Damit ist sichergestellt, dass ein Ausfiihren obengenannter Methode mit allen Vorbereitungen,
Hilfsmirteln, Priifnitteln und Informationen, einschliesslich der Resultatsdokumentation
erfolgreich durchgefiihrt werden kann.

2 Geltungsbereich

Diese Arbeitsanweisung gilt fiir alle in der Radioanalytik durchzufiihrenden Gesamtalpha-
Bestimmungen in Urinproben nach dringendem Verdacht auf einen Inkorporations-
Zwischenfall.

3 Vorbereitende Titigkeiten

3.1 Verbrauchsmaterial

— Salpetersidure (HNQO3; konz., 65%) Chemielager; PSI-Ost; Art.-Nr. 6080 / 25 Liter.
— Calziumphosphat (Ca3(PO4)2) Chemielager; PSI-Ost; - w.o-. - :

— Perhydrol (H202, konz., 30%) Chemielager; PSI-Ost; Art.-Nr. 7209 / 3 Liter.
— Ammoniak (NH40H, konz., 25%) Chemielager; PSI-Ost; Art.-Nr. 6051 /25 Liter.

— Salzsdure (HCL, konz., 37%) Chemielager; PSI-Ost; Art.-Nr. 6081 /2.5 Liter,
— Natriumsulfit Na2S03) Chemielager; PSI-Ost; .. ; .

— Reinstwasser (F20) -

3.2 Labormaterial .

— 2 Liter Becherglas Zentralmagazin PSI-West; Nr. 14.001.0120.
- 600 ml Becherglas Zentralmagazin PSI-West, Nr. 14.001.0060.
— 1 Liter Messkolben Zentralmagazin PSI-West; Nr. 14.005.1160.
— Magnetstibchen

— 100 ml Rundkélbchen; Quarz

— Zentrifugengliser

~ 5 ml Pipetten

— Korkringe

—~ Riihrstab )

— 1 Liter Erlenmeyer Zentralmagazin PSI-West, Nr. 14.001.0710.
— 5 ml Stahlschilchen Magazin Radioanalytk.

3.3 Gerite

— Magnetriihrer

~ Wasserstrahlpumpe

— Sandbad / Heizplatte

— Zentrifuge

— Alpha- Spektrometer

— Demineralisations Anlage

— Digitalwaage

-~ PH-Meter

- IR-Lampe Magazin Radioanalytik.
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Arbeitsanweisung ASH-QM BH23
Noklidspez. Analyse von ot—Strahlem in Urnin -QMS 97 - Radioanalytik

3.4 Herstellung der Lisungen

Vorbemerkungen
¢ Sicherheitsbesimmungen bei Umgang mit Sduren beachten. (Schutzbrille; Handschuhe)
» Alle Arbeiten mit aggressiven Sduren in Laborkapelle durchfiihren.
¢ Alle Tatigkeiten werden durch Selbstpriifung eigenverantwortlich ausgefiihrt.

3.4.1 Calziumphosphat (Trigerlosung)

— 1 Liter Messkolben mit Magnetstibchen auf Waage stellen.

—~ 60 g gereinigtes Calziumphosphat (Reinigungsverfahren) in das 1 1 Becherglas einwiegen.
— 70 ml konz. Salpetersiure; dazugeben.

— Becherglas zu 2/3 mit demin. Wasser auffiillen.

— Mit Magnetrithrer mischen bis Losung klar ist.

— Mit demin. Wasser bis 1 Liter auffiillen.

- Losung in dunkler Flasche lagern.

3.4.2 Salzsiure 6 N (Spiilmittel}

—~ 520 ml konz. Salzsdure in 1000 m! Messkolben geben.
— Mit demin. Wasser bis 1000 ml auffiillen.

— L&sung durch Schiitteln gut mischen.

3.4.3 Salpetersiure 6 N

— 420 ml Salpetersdure in 1000 ml Messkolben geben.
— Mit demin. Wasser auf 1000 m] auffiillen.

—~ Losung durch Schiitteln gut mischen.

3.4.4 Salpetersiure 1 N

— 70 ml Salpetersdure in 1000 ml Messkolben geben.
~ Mit demin. Wasser auf 1000 m] auffiillen.

— Lsung durch Schiitteln gut mischen.

3.4.5 Natriumsulfitlésung 1 M

— 1 Liter Messkolben mit Magnetstibchen auf Waage stellen,
— 126 gr. Natriumsulfit in den 1 Liter Messkolben einwiegen.
- Mit demin. Wasser auf 1 Liter auffiillen.

~ Mit Magnetrithrer mischen bis Losung klar ist.

— Lb&sung in dunkler Flasche lagern.
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Arbeitsanweisung ASH-QM BH23
Nuklidspez. Analyse von o~ Strahlem in Urin -QMS 97 - Radiomnalytik

4 Titigkeitsablauf, Verantwortlichkeit

4.1 Arbeitsgang der Alpha-Analyse

4.1.1 Kennzeichnung der Proben

— Eintreffende Urinprobe kommt gemiss FODM16: Messauftrag, Urinproben-Messungen

— Urinprobe mit fortlaufender Registriernumimer versehen und in Laborjournal Urinproben
eintragen (FORAQ2).
— alle Messgefdsse mit fortlaufender Registriernumrmer kennzeichnen.

4.1.2 Oxidation der organischen Bestandteile
— Magnetrithrstiibchen in 2 Liter Becherglas einlegen.
— 1000 mi Urin vom Sammelbehilter in 2 Liter Becherglas umfiillen.
— Mischen mittels Magnetriihrer.
— 5 ml gereinigte Calziumphosphatiésung (Triigerlosung) in Urinprobe geben.
— 200. ml konz. Salpetersdure in Urinprobe dazu geben.
ACHTUNG! UBERSCHAUMEN MOGLICH!
Abhilfe durch tropfenweise Zugabe von Alkohol.
— 2 Liter - Becherglas mit Uhrschale abdecken und auf Heizplatte stellen.
— Heizplatte anfangs auf Stufe 12, bei Kochen der Urinprobe auf Stufe 7 stellen.
~ Urinprobe ab Siedepunkt mind. 3 Std. Kochen.
— Gat abkiihlen lassen.

4.1.3 Fillung der Aktiniden mit Ca-Phosphat

— 2 Liter Becherglas auf Magnetriihrer stellen.

— 400 ml konz. Ammoniak langsam in Probe einmischen.(PH-Wert: mindestens 10)

— Probe ca. 1-1.5 Stunden stehen lassen.

— Uberstand mittels Wasserstrahlpumpe vorsichtig absaugen.

—~ Niederschlag auf zwei Zentrifugengliser verteilen.

— Becherglas mit demin. Wasser gut spiilen, Spiilwasser in Zentrifugengliser iiberfiihren.
~ Fiillstand der Zentrifugengldser angleichen.

— 5 Minuten bei 2000 U/min zentrifugieren.

— Uberstand in den Abguss schiitten.

4.1.4 Mineralisation des Niederschlags
— konzenirierter Niederschlag mit jeweils 5 ml konz. Salpetersdure aufldsen.
- Losung in Rundk&lbchen geben.

— Zentrifugengliser mit Wasser spiilen und Spiilwasser ebenfalls in entsprechendes
Rundkélbchen {iberfiihren.

— 5 ml Perhydrol dazugeben.

— Losung im Rundkélbchen mittels Sandbad zu Asche eindampfen.
— Aufschwemmen der Asche mit jeweils 5 ml konz. Salpetersdure.
— Langsam 5 ml Perhydrol dazugeben.

— Obiger Vorgang wiederholen bis Asche weiss ist. (ca. 3 mal )
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Arbeitsanweisung ASH-QM BH23
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4.1.5 Reduktion der Aktiniden

— Weisse Asche mit 50 ml Salpetersdure 1 N auflosen (L&sung muss klar sein).

— Losung in 600 m! Becherglas transferieren.

~ Rundkolbchen mit 50 ml 1 N Salpetersédure nachspiilen (Spiilwasser in Becherglas geben).
— Rundkdlbchen mit demin. Wasser gut nachspiilen (Spiilwasser ebenfalls in Becherglas).
— Rundkolbchen in Kapelle stellen (werden spiiter wieder gebraucht).

~ 600 ml Becherglas auf Heizplatte stellen und mit Uhrschale abdecken.

— Ab Siedepunkt 30 Min. Kochen.

- Gut abkiihlen lassen.

— 6 ml Natriumsulfitlosung 1 M dazu geben und mind. 5 Min stehenlassen.

~ Becherglas auf 400 ml mit demin. Wasser auffiillen.

4.1.6 Vorbereitung zur pH Einstellung (Filter Konditionierung)

— Porzellannutsche auf 1000 ml Erlenmeyer stellen.

— Glasfaserfilter in Porzellannutsche legen (genau in die Mitte).

— 20 ml Salzsdure konz. mitten auf den Glasfaserfilter geben.

— Kontrollieren, dass Filter flach aufliegt.

-~ Nochmals 20 mli Salzsiure auf Glasfaserfilter geben.

— Mit demin. Wasser Rand der Porzellannutsche spiilen bis Filter bedeckt ist.
— Porzellannutsche ganz mit Wasser auffiillen.

— Vorgang wiederholen bis pH neutral ist (ca..3x).

4.1.7 pH Einstellung der Lisung auf 5.2-5.3

— 600 m! Becherglas auf Magnetriihrer stellen.

— Mit Ammoniak konz. pH langsam auf 5.2 bis 5.3 einstellen.

— Wenn pH zu hoch (Lsung wird milchig, Vorsicht Ausfillungen) mit
verdiinnter Salpetersiure einstellen.
(20 ml demin. Wasser und 5 ml Salpetersiure in 50 ml Becherglas).

4.1.8 Sorption und Elution von Aktiniden auf dem Glasfaserfilter

— Losung in Porzellannutsche geben.

~ Rand von Becherglas gut spiilen (Spiilwasser auf iiber Filter geben).

— Rand der Porzellannutsche spiilen.

— Becherglas mit 400 ml demin. Wasser auffiillen und alles auch iiber Filter schiitten.
— Porzellannutsche in Rundk&lbchen stellen.

— Mit 50 ml Salzsdure 6 N Filter in 3 Schritten spiilen.

— 3x mit 10 ml Wasser nachspiilen.

— Rundkélbchen auf Sandbad stellen.

- Losung zu weisser Asche eindampfen.
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Arbeitsanweisung ASH-QM BH23
Nuklidspez. Analyse von &~ Strahlem in Urin - QMS 97 - Radioanalytik

4.1.9 Vorbereitung zur Messung auf der - Messkette A 1-8

— Stahlschilchen mit Bunsenbrenner ausgliihen.

— gut abkiihlen lassen.

— 5 ml Salpetersdure 6 N in Rundkélbchen geben.

— 35 Min auf Sandbad stellen bis weisse Asche ganz aufgeldst und Losung ganz kiar ist.

— Ganze Losung aus dem Rundk&lbehen in Stahlschilchen pipettieren.

~ Stahlschilchen unter die IR-Lampe stellen und Losung vollstindig eindampfen.

— Rundkoélbchen mit 2 x 5 mi demin. Wasser gut spiilen.

— 5 ml Salpetersdure 6 N dazugeben, auf Sandbad stellen und gesamte Lisung
eindampfen.

— Mit 5 ml Salpetersdure 6 N Riickstand im Rundk&lbchen in Losung bringen.

— Rundkélbchen nochmals 5 Min, auf Sandbad stellen.

— Ganze Losung aus dem Rundkélbehen in das Stahlschilchen geben.

— Unter der IR-Lampe v&llig eindampfen.

— Stahlschélchen nochmals ausgliihen.

— Gut abkiiblen lassen.

— Probe im o- Spektrometer (- Messkette A 1-8) 54000 Sek. messen.

4.1.10 Berechnung der Probenaktivitit
— Die nuklidspezifische o Aktivitiit ( a ) bezogen auf 1 Liter Urin berechnet sich wie folgt:

1-100-100
t-Y,, Eg

alBq/l]l=

— wobei die Parameter folgende Bedeutung haben:
— I: gemessene Gesamtimpulszah] fiir jeden Alpha-Peak.

© — t:Messzeit in Sekunden.

— Y.« : chemische Ausbeute des Analysenganges fiir die Aktiniden in % mit folgenden
— Werten: U = 60%, Th, Pu, Am, Cm = 80%
— E.q : Detektorzéhlausbeute fiir Probenpriparate im Stahischélchen ( 17 % ).

4.1.11 Nachweisgrenzen und Beurteilung des Messergebnisses

— Nachweisgrenze bei 15 Stunden Messzeit: 1mBq / Liter Urin

- Alle Werte unter der Nachweisgrenze sind als Nullwerte einzustufen

-~ Alle Werte iiber der Nachweisgrenze sind sofort der Leitung Radioanalytik mitzuteilen.
- Weiteres Vorgehen mit Leitung Radioanalytik absprechen.

4.1.12 Meldung des Messergebnisses

— Bei Werten unter der Nachweisgrenze ist das Analysenresultat direkt mittels Formblatt
Analysenresultat Urin (FORA04) der Gruppe Dosimetrie bzw. bei externen Aufirigen
mittels Begleitschreiben direkt zuzustellen,

~ Alle Werte iiber der Nachweisgrenze sind sofort der Leitung Radioanalytik mitzuteilen.
~ Weiteres Vorgehen mit Leitung Radioanalytik absprechen (s. auch PSI-An-23-94-11).
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Arbtitsanweisung ASH-QM BH23
Nuklidspez. Analyse von - Strahlem in Urin ~QMS 97 - Radioanalytik

4.2 Priifung der Analysenmethode
4.2.1 Kalibrierstatus des o~ Spektrometers-

— Es ist sicherzustellen, dass das o~ Spektrometer gemiss Priifanweisung PARAQ9 kalibriert
und funktionsgepriift ist.

4.2.2 Kontrolle der Untergrund-Impulsrate (Gerite-Blank)
- Stahlschilchen mit Bunsenbrenner ausgliihen.

— Gut abkiihlen lassen.

— Auf dem a- Spektrometer 54000 Sek. messen.

4.2.3 Bestimmung des Proben-Untergrundes (Proben-Blank)
— 1000 ml demin. H,0 in 2 Liter-Becherglas geben.
— Identische Analyse wie unter 4.1 beschrieben durchfiihren.

4.2.4 Bestimmung der chemischen Ausbeute
— 1000 ml Urin in 2.Liter Becherglas geben und 1 ml Uran-Kalibrierlésung R-55 zugeben.
— Identische Analyse wie unter 4.1 beschrieben durchfiihren.

5 Mitgeltende Dokumente

5.1 Arbeitsunterlagen

— FODMI16: Messauftrag, Urinproben-Messungen

— FORAOQ2: Laborjourral Urin (interne Registrierung des Messauftrages).

~ FORAOQ1: internes Urinanalysen-Formular (handschriftliche Aufzeichnungen).
— FORAO4: Analysenrapport-Urin (fiir Gruppe Dosimetrie).

— Kopie des Analysenrapportes fiir Archivierung (Gruppe Radioanalytik).

5.2 Geritedokumentation
— Bedienungsanleitung Ortec Alpha Vision, Software User’s Manual A 36-BL.
— PARAOQ9: Priifanweisung o- Messkerte 1 - 8.

5.3 Wissenschaftliche Veréffentlichungen

- Eakins, J. D. und Gomm, P. J. (1968) The determination of gross alpha activity in urine.
Health Physics 14,461 - 472.

— J. Eikenberg, A. Fiechtner, M. Riithi, I. Zumsteg (1994)
Alpha-Analytik bei der Inkorporationsiiberwachung: Vergleich von zwei Messmethoden
PSI-AN-23-94-11, 17 Seiten.

~ J. Eikenberg, A. Fiechter, M. Riithi, I. Zumsteg (1994).
Eine Schnellmethode zur Bestimmung von Alpha-Totalaktivititen in Urinproben
in: Strahlenschutz und Messtechnik (W. Koelzer, R. Maushart, Eds.)
FS-94-71-T, pp 455 - 460, Fachverband fiir Strahlenschutz; ISSN 1013-4506.

- J. Eikenberg, M. Riithi, I. Zumsteg, S. Bajo, A. Fiechtner (1996).
Bioassay using o/B-LSC: a rapid screening method for determination of gross alpha activity

in urine and feces. :
Proc. 5th Conf. Low Level Counting, 14-18 June 1996 Yokohama, Japan
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Diese Seite bleibt aus drucktechnischen Griinden
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Prifamweisung ASH-QM BH23
©— Spektrometer MK 1A-8A -QMS 9T - Radioanalytik

1 Zielsetzung

Hiermit wird sichergestellt, dass eine Funktionspriifung der o-Spektrometer beziiglich
Nullwert, Empfindlichkeit und Energiekalibrierang durchfiihrbar ist. Mittels zertifizierten
Referenznormalen (und weiteren Kalibrierquellen zur relativen Empfindlichkeitspriifung) wird
das Gesamtrness-Systern auf Funktion aller eingreifenden Komponenten und auf die
Genauigkeit der Auswerteresultate iberpriift.

2 Geltungsbereich

Diese Priifanweisung bezieht sich nur auf die Gesamtfunktion des Mess-Systems. Sind Teile
des Mess-Systems (Verstirker, Detektor; usw.) defekt, so schlidgt sich das in fehlenden oder
falschen Auswerteresultaten nieder. Eine Uberpriifung oder Reparatur einzelner Komponenten
ist dem Service iiberlassen.

3 Vorbereitende Tatigkeiten

3.1 Vorgehen bei Stromausfall
— Nach Ende des Stromausfalls Hochspannung mittels PC wieder einschalten.

3.2 Kalibrier-Quelle bereitstellen

— Kalibrierquellen ( fiir Stabilitétsiiberpriifung) aus Isotopentresor holen.
— Brauchbarkeit der Kalibrierquellen visuell iiberpriifen.

3.3 Vakuumversorgung
— Vakuumpumpe iiberpriifen.

3.4 Mess-System auf Betriebsbereitschaft bringen

- PCeinschalten

— Messgerit (Octéte) einschalten,

— Alle Mess-System- Komponenten auf Betriebsbereitschaft iiberpriifen.

Informationen iiber die Komponenten siche TM-23-96-15 (Calibration of an ¢-Spektrometer)
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Prifanweistmg ASH-QM BH23
o= Spektrometer MK 1A-8A -QMS 97 - Radiognalytik

4 Titigkeitsablauf, Verantwortlichkeit

4.1 Messprogram aufrufen und starten

— Maestro-Programm aufrufen und starten
— Bedienung des Messprogramms siche Handbuch: Maestro/Octéte

4.2 Nullwertmessung

Bei low level-Messungen sind die aktuellen Untergrund- Nulldateien zu beriicksichtigen.

— Im Normalbetrieb sind die Untergrundmessungen _vierteljihrlich durchzufiihren.

— Nach Storfillen mit Austausch von Komponenten, Detektor-Reparaturen, etc. sind sofort
neve Untergrundmessungen durchzufiihren.

— Es ist zu beachten, dass bei Messung mit a-Strahlern, bei denen Riickstosskerne aus der
Probe in den Detekror implantiert werden kénnen (z.B. *Ra und Folgeprodukte) aktuelle
Untergrunddateien aufzunehmen sind.

— es besteht die Moglichkeit Untergrundspekiren zu subtrahieren.

4.2.1 Probenmessung vorbereiten

~ Bei Probenwechsel Hochspannung am PC ausschalten.
— Messkammer mittels Beliiftungsventil beliiften.

~ Leeren Probenhalter in Stockwerk 1 einschieben.

— Messkammer evakuieren.

— Vakuumventil 6ffnen.

— Wenn Vakuum < 0.08 Torr Hochspannung anlegen.

4.2.2 Messprogramm vorbereiten und starten

— Detektor am Display anwihlen.
— Angaben zum Spektrum wie folgt erginzen:
~ Sample-description: (Nullwertidentifikation, ( Kammer, Datum,) Geometrie, Kammer
Detektor)
— Beispiel fiir Messung in Kammer 2, Stockwerk 1 mit leerem Probenhalter
am 3. Februar 96 mit Detektor NR-123:
N-2-960203, Geo 1(0), Ch 2, NR-123.
wobei O fiir leeren Probenhalter steht..
— Messdauner mindestens 16 Std.
— Verzeichnis fiir Ablage des Datenfiles ist vorgegeben. (C:\Oparatoi\Control)
— Spektrum wird gespeichert in C\ Oparator\Control \ N2960203.chn.
— Messung starten.

4.2.3 Untergrundmessung beurteilen

— Nach Ablauf der Messung priifen, ob eine Verdnderung zur vorherigen Nullwertmessung
vorliegt.

~ Die Daten der Nullwertmessung im Ordner Funktionspriifung a-Spektrometer
Nullwertmessungen(Ordner 2, Register 1-8) eintragen.

— Bei erhohter Zihlrate (z. B. Kontamination, Einstreuung) den Gruppenleiter informieren.
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4.3 Energie-Kalibrierung und Stabilititsiiberpriifung

In der a-Spektrometrie ist eine exakte Energiekalibrierung zur Peakidentifikation und einer
gewdhrleisteten Beriicksichtigung des Abzuges der Nullwert-Peakflichen unerlésslich.
Ebenfalls unerlisslich ist eine Ueberpriifung der Stabilitit der Detektor-Ansprechvermigens.
Beide Ueberpriifungen konnen mit einer Mehrfachlinien-Relativquelle (relativer Standard)
durchgefiihrt werden.

— Im Normmalbetrieb sind die zwei Funktionsiiberpriifungen Energie- und Stabilitit halbjihrlich
durchzufiihren.

— Nach Storfiiflen mit Austausch von Komponenten, Detektor-Reparaturen, etc. sind sofort
neue Kalibriermessungen durchzufithren.

4.3.1 Kalibrierquellen an den Detektoren positionieren

— Kalibrierquellen in Detektor-Messkammer positionieren
(Probenvorbereitung siche Kapitel Nuliwertmessung)
Fiir physikalische Daten der Kalibrierquellen: siche untenstehende Tabelle und Ordner:
Funktionspriifung a-Spektrometer, Register Kalibrierquellen.

4.3.2 Messung vorbereiten und starten
— Detektor am Display anwihlen.
-~ Genauere Kenndaten zur Messgeometrie siche Ordner
Funktionspriifung a-Spektrometer, Register Messgeometrie
— Angaben wie folgt ergiinzen:
— Sample-description: (Exp.-Nr., Probe-Nr., Messung-Nr. ))
— Beispiel fiir Messung von Probe E-215/6, 8. Messung, Stockwerk 1 mit 20mm Quelle
in Kammer 2 mit Detektor NR-123:
E-215-6-8M, Geo 1(a) Ch2, NR-123,
wobei a fiir 20mm Quelle steht.
— Messdauer mindestens 16 Std..
— Verzeichnis fiir Ablage des Datenfiles ist vorgegeben. (C:\Operator\Control)
— Spektrum wird gespeichert in C:\Oparator\Control\ e2150608.chn.

4.3.3 Priifung der Aktivitits- und der Energiekalibration

— Auswertung des Spektrums am Bildschirm mit Kalibrierwert Tabelle 1 vergleichen.

— Liegt die Aktivitit der Kalibrierquelle (s. Tab.2) innerhalb der Sollwert-Toleranz?

— Liegt die Energieabweichung der Kalibriernuklide innerhalb der Soliwert-Toleranz?

— Bei Energiedrift Neueinstellung mittels PC bis Peakwerte innerhalb der Toleranz sind

~ Impulszihlrate im Datenblatt zur Stabilititsiiberpriifung eintragen (File Formules.xls)
(ein Datenblatt pro Kammer und Detektor) und Zzhlrate mit vorangehender Messung
vergleichen (Abweichung fiir gleichen Detektor und Quelle maximal 10%).

— ausgefiilltes Datenblatt im Ordner Funktionspriifung c-Spektrometer, Register
Stabilitdtsiiberpriifung ablegen.

— Die Richtigkeit der Aktivitits- und Energiekalibrierung im Uebersichtsblatt des Ordners
Funktionspriifung o-Spektrometer durch Datum und Visum bestitigen.
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Pritfanweisung ASH-OM BH23

a— Spektrometer MK 1A-8A -QMS 97 - Radioanalytik
Kalibrierquelle | Energiepeak Toleranz
Nuklid [keV] [+ 40 keV]
R-160 -R-174
=8y 4198 4156 - 4236
2y 4775 4735 - 4815
Tpy 5157 5117 - 5197
““Cm 5805 5765 - 5845

Tabelle 1: Isotopische Zusammensetzung der Kalibrierquellen
fiir das Messsystem MK 1A-8A (Energiekalibrierung).

Kalibrierquelle Aktivitit Toleranz

Nuklid [Bq] [%]
R-160 (E-220-01) 0.537 10
R-161 (E-220-02) 0.532 10
R-162 (E-220-03) 0.545 10
R-163 (E-220-04) 0.557 10
R-164 (E-220-05) 0.539 10
R-165 (E-220-06) 0.535 10
R-166 (E-220-07) 0.560 10
R-167 (E-220-08) 0.552 10
R-168 (E-220-09) 0.489 10
R-169 (E-220-10) 0.549 10
R-170 (E-220-11) 0.539 10
R-171 (E-220-12) 0.549 10
R-172 (E-220-13) 0.538 10
R-173 (E-220-14) 0.535 10
R-174 (E-220-15) 0.548 10

Tabelle 2: Aktivitdtsdaten der Kalibrierquellen fur das Messsystem MK 1A-8A (Summe aller
U-Isotope + **Pu). Die Sollimpulsraten sind dem Ordner Funktionspriifung o-MK 1A-8A zu
entnehmen.

— Bei fehlerhaftem Resultat Messaufbau nochmals {iberpriifen und Messung wiederholen.
— Bei allfdlligem Fehler den Gruppenleiter benachrichtigen, ausgefallenes Gerit auf Wandtafel
kennzeichnen und den Kundendienst beauftragen.

4.4 Funktionspriifung mittels Referenznormal

~ Bei Toleranzwert-Ueberschreitung nach der Stabilititsiiberpriifung muss immer sofort eine
Funktionspriifung mittels Referenznormal zur Ermittlung der Differenz der berechneten und
der zertifizierten Absolutaktivitit durchgefiihrt werden.

— Im Normalbetrieb erfolgt die Funktionspriifung mittels Referenznormal mindestens in
jihrlichen Abstinden gemdéss folgender Vorgehensweise:

4.4.1 Kalibrierquelle am Detektor positionieren

— Kalibrierquellen auf Probenhalter in der entsprechenden Detektorkammer
(Stockwerk 1) positonieren. Fiir physikalische Daten der Kalibrierquellen: siche
untenstehende Tabelle und Ordner:
Funktionspriifung a-Spektrometer, Register Kalibrierquellen.
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4.4.2 Messung vorbereiten und starten
— Detektor am Display anwihlen.
— Genauere Kenndaten zur Messgeometrie siche Ordner:
Funktionspriifung o-Spektrometer, Register Messgeometrie
- Angaben wie folgt erginzen:
— Sample-description: (Quellen-Nr, Kammer-Nr., Messung-Nr.)
- Beispiel flir Messung von Quelle E-157/3 in Kammer 2, 8. Messung, Stockwerk 1 mit
Detektor NR-123:
E-157-3-8M, Geo I{a), Ch 2, NR-123,
wobei a fiir 20 mm Quelle steht
— Verzeichnis fiir Ablage des Datenfiles ist vorgegeben. (C:\Operator\Conirol)
~ Messdaver mindestens 16 Std.
— Spektrum wird gespeichert in C\ Operator\Control \ E1570308.chn.
— Messung starten. '

4.5 Priifung der absoluten Detektor-Empfindlichkeit und der Energiekalibrierung

— Auswertung des Spektrums am Bildschirm mit Kalibrierwert Tabelle 2 vergleichen.

~ Liegen die gemessene Zihiraten und die berechneten Detektorzihlausbeuten innerhalb der
Sollwert-Toleranz von 5% ?

— Liegt die Energieabweichung der Kalibrierquelle nmerhalb der Sollwert-Toleranz ?

— Bei Energiedrift Neueinstellung mittels PC bis Peakwerte innerhalb der Toleranz sind

— Impulszihlrate im Datenblatt zur Detektorkalibrierung eintragen (File alfacont.xls)
und Zihlrate mit vorangehender Messung vergleichen (Abweichung fiir gleichen Detektor
und Quelle maximal 5%).

— ausgefiilltes Datenblatt im Ordner Funktionsprilfung o-Spektrometer, Register
Stabilitdtsiiberpriifung ablegen.

— Die Richtigkeit der Aktivitits- und Energiekalibrierung im Uebersichtsblatt des Ordners
Funltionsprifung o-Spektrometer durch Datum und Visum bestitigen.

Kalibrierquelle Aktivitit Toleranz
Nuklid [Bq] [%]
R-175 (E-155-01) 0.173 5
R-176 (E-157-01 0.186 S5
R-177 (E-157-02) 0.178 5
R-178 (E-157-03) 0.130 5
R-179 (E-157-07) 0.180 5
R-180 (E-185-01) 0.173 5
R-181 (E-185-02) 0.162 5
R-182 (E-185-03) 0.177 3

Tabelle 3: Aktivitdtsdaten der Kalibrierquellen fur das Messsystem MK 1A-8A (Swnme aller
U-Isotope). Die Detektorempfindlichkeiten sind dem Ordner Funknonsprufung o-MK 1A-8A
(Excel-Datei alfacont xis) sowie der TM-23-96-14 zu entnehmen.

Bei fehlerhaftem Resultat Messaufban nochmals iiberpriifen und Messung wiederholen.
Bei allfilligem Fehler den Gruppenleiter benachrichtigen, ausgefallenes Geriit auf Wandtafel
kennzeichnen und den Kundendienst beauftragen.

4.6 Vorschlige zu Korrekturmassnahmen

Diese Vorschlige zeigen mogliche Fehlerquellen auf und dienen lediglich nur als Idee bei der
Fehleranalyse und sind nicht als verbindliche Reparaturanleitung gedacht.
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Sind unten genannte Vorschlige erfolglos, so ist das Mess-System vor weiterem Gebrauch
durch entsprechende Kennzeichnung (roter Magnethafter auf Wandtafel) auszuschliessen und
via Gruppenleitung der Servicedienst zu benachrichtigen.

4.6.1 Fehler der Empfindlichkeit (Aktivitit)

— Quelle iiberpriifen. (Zertifikatsdaten, Sollwert, usw.)

— Position der Quelle iiberpriifen.

- Evtl. mit anderer Quelle Vergleichsmessung durchfiihren.

— Einstellparameter des Mess-Systems iiberpriifen. (siche Ordner:
Technische Dokumentation a-Spekirometer)

4.6.2 Fehler der Engergiekalibrierung
— Zuordnung von Kanal und Energie mittels PC neu bestimmen

4.7 Dokumentation des Priifresultats

~ Visiertes Protokoll ,,Auswertung des Spektrums® im Ordner
Funktionspriifung o-Spektrometer Register Absolutkalibrierung ablegen.

~ Geridtezustand (Kalibrier- und Nullwertmessungen) an Wandtafel anzeigen.

4.8 Berechnung der Detektor-Zahlausbeuten, Messfehler und Nachweisgrenzen

~ Die theoretischen Berechnungen von Detekior-Zihlausbeuten, der Messfehler oder -
Unsicherheiten und der Detektor-Nachweisgrenzen sind ausfiihrlich in der
Verfahrensanweisung VARA(4 Radiometrische Messmethoden, Messprinzip,
Messgenauigkeit und Nachweisgrenzen beschrieben.

4.8.1 Berechnung der Detektor-Zahlausbeute

Die Detektor-Zihlausbeute, E.g,lidsst sich durch Umformen nachstehender Formel unter
Verwendung einer Standardquelle bekannter Aktivitit fiir jede Mess-Geometrie theoretisch
wie folgt berechnen:

1-1, 100

t-A BR

- A: Aktivitdt der Standardquelle (in Bq)

— I: Impulszihlrate (in cps) des o-Peaks in der Peakregion (ROI)

—~ Io: Impulszihirate (in cps) der einzelnen ¢-Linien der Nullwertmessung

— BR: Branching Ration (oder Verzweigungsverhiltnis) der a-Emissionen (eines Nuklides) in
der Peakregion

E eff

4.8.2 Berechnung des Messfehlers der Kalibriermessungen

—~ wird von den Maestro/Alpha- Vision-Programmen automatisch durchgefiihrt. Fiir
Einzelheiten siehe. ‘
VARAO4 Messunsicherheiten und Nachweisgrenzen
und VARAQS Prinzipien der radiomerrischen Messmethoden in der Radioanalytik
- sowie Ordner: Handbuch Software Maestro/Alpha-Vision
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4.8.3 Berechnung des Messgerit-Untergrundzihlrate

im Normalfall ist die Detektor-Untergrundzihlrate zu vernachlissigen.(Untergrund ist
typischerweise < 1 Impuls/Stunde imgesamten Messbereich von 3-8 MeV). '

Im Falle einer leichten Detektorkontamination mit o-Strahlern (z.B. durch hochenergetische
Riickstosskemne aus der Probe) kann die Untergrundkorrektur von den Maestro/Alpha-
Vision-Programmen durchgefiihrt werden.Siche Handbuch Maestro.

Fiir weitere Einzelheiten siche.

VARAO4 Messunsicherheiten und Nachweisgrenzen sowie Ordner: Handbuch Software
InterAlphallnterGamma

Mitgeltende Dokumente

VARAO4 Messunsicherheiten und Nachweisgrenzen
VARAQG Prinzipien der radiometrischen Messmethoden in der Radioanalytik
Ordner PC-Software: Handbuch Software Maestro for Windows A65-Bl(Januar 95}
Alpha-Vision A36-BI (Juni 95)
Ordner: Technische Dokumentation o-Spektrometer (Geritespezifische Lieferanten-Daten)
Ordner: Funktionspriifung o-Spektrometer mit folgenden Registern:
— Nullwertmessungen (Spektrenauswertung der Nullwertmessungen).
— Stabilitdtsiiberpriifung (Spektrenauswertung der Energie und Stabilitétsiiberpriifung).
~ Absolutkalibrierung (Spektrenausdruck der Absolutmessung).
— Messgeometrie (Ausbeutedateien-, daten und Proben-Positionierungen).
— Kalibrierquellen (physikalische Daten der Kalibrier-Standards).
Priifmittelliste, Kalibrierquellen und -16sungen PMRA XLS
TM-23-96-14: Calibration of an a-Spektrometer with electrodeposited uranium sources.
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Registrierung Laborjournal}
Analyse-Auftrag

. . . T . | Eingangs-Datum:
Abteﬂung Strahlenhyglene Zur Radloakuwtatsbesnmmung (Regisirierung Laborjournal)

Radioanalytik

ag.

Auftraggeber: (Name, Vorname) Adresse: (Gebdude, Raun-Nr.) Telefon:

Meldung an:( Aralyserapport-Empfinger}) | Adresse: Telefon:

Termin: (Analysenresultat an Auftraggeber) | Proben-Nr.:(Aufiraggeber- Probenritckgabe:
Kennzeichnung) O erwiinscht O unndtig

Informationen zur Probe: (Herkunft, chem. Zusammensetzung t.B. Siureart und -Konzentration)

Angaben zur Probenaktivitit: Angaben zur Dosisleistung: Angaben zur Oberflichen-
(Nuklid, Aktivitat} {Angaben auf Probenoberfliche) Kontamination:
(3 keine feststellbar
Q gemessen:
Bg/cm?

Anlieferungszustand der Probe: Q fest Q fliissig O brennbar QO fliichtige Substanz [ offen O geschiossen

Auftraggeber wiinscht: [ Nuklidspezifische Analyse O Analyse auf Gesamtaktivitit U Freigabemessung

Analyseauf: Qo Qf Qy ‘ Aktivititsangabe in: O Bg/Probe (O Bg/kg (O Bg/g

Q Nuklid: 0OBg1 OBg/ml QBgem* OBg/m® QBg/__

Auftraggeber : (Datum, Kwrzzeichen)

Entgegennahme des Analysen-Auftrags ; (Kwzzeichen) | Wer muss_jetzt sofort informiert werden?

Auswahl der Messmethode: ‘
Q y- Spektrometrie QO o/B- Proportionalzdhler 0 a/B-LSC Q y- NaJ-Zahler

O «- Spektrometrie Q ¢- Grossflichenzihler Qp-LsC 1 Sonstige:

Bemerkungen: (besondere Vorkommnisse?, Auswirkungen auf andere Aufirdge? Kosten? Registrierung Laborjournal)
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Nuklid:
Nuklid:
Nuklid:
Nuklid:
Nuklid:
Nuklid:

Angabe in:

Verbindliches Messresultat;

Resultat:

Resultat:

Resultat:

Resultat:

Resultat:

Resultat:

Q Bq/Probe O Bg/kg U Bg/l QBgem® QBg/m?

Dokumentation der Resultate:

Q Spektren-Auswertung auf Drucker
Q Laborjournal-Eintrag

Seite:

O Begleitschreiben
O Sonstige

Ablage der Unterlagen in:
Q Messprotokoli- Ordner: Routinearbeiten
0 Messprotokoll- Ordner: Diverse PSI

0O Messprotokoll- Ordner: Diverse Extern
Q Messprotokoll- Ordner: Diverse KKW

O Inaktiv-Abfall £ nicht brennbar 2 brennbar Q C.Lab-Abguss O Andere:
Akiivabfall Aktivabfall Aktiv-Abfall
Rechnung gestellt?
(wann? an wen?, wer?}
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