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Arztliche Stellen 8§83 StriSchv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Einleitung

Das einheitliche Bewertungssystem (EBS) der Arztlichen Stelle (AS) dient der Vereinheitlichung der Priifungen durch die AS und der
dadurch gewabhrleisteten Vergleichbarkeit. Diese Forderung betrifft zum einen die Vergleichbarkeit der Prifparameter sowie zum an-
deren die Bewertung des Priifergebnisses. Dabei steht der priifenden AS jederzeit ein Ermessensspielraum zur Verfligung, der sich
in der Variabilitdt der Bewertung innerhalb der Mangelkategorie darstellt. Es hat sich in der Vergangenheit gezeigt, dass die aktuellen
Regelungen, die fur technische Prifungen vom ZAS festgelegt worden sind, nicht von allen AS als sinnvoll anwendbar angesehen
wurden. Zudem wurde parallel zu dem EBS des ZAS in 2010 eine Empfehlung der SSK zur technischen Qualitatssicherung in der
Nuklearmedizin veroffentlicht.

Der ZAS hat vor diesem Hintergrund in 2014 eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen, welche einerseits die bestehenden EBS Anforde-
rungen kritisch hinterfragen und zum anderen die aktuellen Empfehlungen der SSK soweit sinnvoll méglich in das EBS einarbeiten
sollte. Der Arbeitsgruppe war durchaus bewusst, dass nicht alle Geréate mit diesem Katalog abgebildet werden kénnen. Speziell al-
te Gerate, die auf Grund ihrer technisch Uberholten Bauform nicht mehr reprasentativ fur den Stand der Technik sind, erfordern
eine besondere Betrachtung durch die jeweilige Priifungskommission in der AS. Die MPE's in Zusammenarbeit mit den priifenden
Arzten der entsprechenden AS sind in diesen wenigen Fallen angehalten, mit Augenmaf die Einhaltung der Erfordernisse an das
medizinische Ergebnis und den Strahlenschutz zu prifen und zu bewerten.

Als Grundlage zur Erstellung des EBS dienten der Arbeitsgruppe die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin und die zu den einzel-
nen Prufpunkten referenzierten DIN- Normen sowie die Empfehlung der SSK zur ,Qualitatskontrolle von nuklearmedizinischen Gera-
ten — Festlegung von Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen®. Dabei wurden einige geringe Modifikationen vorgenommen, die
aus Sicht der Arbeitsgruppe sinnvoll erscheinen und somit die Empfehlungen sowie die Richtlinie sinnvoll ergdnzen kdnnen. So
wurden soweit es sinnvoll erschien bei den Prifungen Reaktionsschwellen eingefuihrt, um auch in méglichst vielen Prifpositionen
eine erste Interventionsschwelle zu schaffen. Hiermit soll verhindert werden, dass als erste harte Grenze die Toleranzgrenzen vorlie-
gen, welche von der Intention her eine Stilllegung oder zumindest im Einsatz deutliche Einschrankung des Gerétes vorsehen. Ande-
rungen, die Toleranzgrenzen betreffend, wurden da vorgenommen, wo die Arbeitsgruppe davon ausgeht, dass der Stand der Technik
nunmehr einen geringeren Toleranzbereich zuldsst. Aus der Bewertung der Prufungsunterlagen sollten sich Mal3hahmen ergeben,
die dem Betreiber mitzuteilen sind. Dabei sollte eindeutig erkennbar sein, welche Mal3Bhahmen vom Betreiber bei Erreichen der ent-
sprechenden Interventionsschwellen zu veranlassen sind, um unndétige Prufungen und Reparaturen zu vermeiden. Ausgehend

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen 8§83 StriSchv
Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

vom Bezugswert, der wahrend der Abnahmeprifung oder kurz danach in Abstimmung mit dem betreuenden Medizinphysik-Experten
(MPE) festgelegt wird, bedeutet das Erreichen der Interventionsschwellen nachfolgend Beschriebenes.

Bezugswert (BW)

Die Bezugswerte werden im Rahmen der Gerateinbetriebnahme (Abnahmeprifung oder direkt darauf folgend) vom Lieferanten und

MPE in Zusammenarbeit mit dem

arztlichen Strahlenschutzbeauftragten festgelegt. Es handelt sich um numerische Werte oder Referenzaufnahmen, die im Folgenden
mit den wahrend der folgenden Konstanzprifungen ermittelten Ergebnissen verglichen werden. Die Prifverfahren und das einge-
setzte Equipment der Konstanzprifung missen denen bei der Festlegung der Bezugswerte entsprechen. Fur Geréte, bei denen keine
Abnahmeprifung durchgefihrt wurde (z.B. altere Gerate), sind die Bezugswerte in Zusammenarbeit mit dem MPE festzulegen. In die-

sem Fall ist das Verfahren zur Ermittlung der Bezugswerte zu beschreiben und zu dokumentieren. Die nachtragliche Anderung von
Bezugswerten, ist dokumentarisch zu begrinden.

Reaktionsschwelle (RS) )
Reaktionsschwellen sind Werte aus der Konstanzprifung, bei deren Uberschreitung eine Ursachenforschung durchgefuhrt und eine
festgelegte Handlung ausgel6st werden soll.

Sie dienen insbesondere dazu, dass im normalen Betrieb Toleranzgrenzen nicht tberschritten werden. Deswegen sollte vermieden
werden, dass RS und TG gleichgesetzt werden.

Die festgelegten Handlungen beim Uberschreiten einer RS sollten in folgender
Reihenfolge durchgefuhrt werden:

1. Wiederholung der Kontrolle mit Uberpriifung auf eventuelle Durchfiihrungsfehler
(Fremdquellen in der Nahe, fehlerhafte Gerateeinstellung u.s.w.)

2. nochmalige Kontrolle, ob sich andere Parameter des Gerates auch geéndert haben, auch wenn sie noch unterhalb der RS
liegen

3. Durchfuihrung von Kalibrierroutinen (z.B. Energieabgleich am Bohrlochmessplatz oder Erstellung neuer Homogenitatskorrektur-
matrizen bei der Gammakamera) oder andere MalRnahmen zur Wiederherstellung einer ausreichenden Qualitat.

4. Wenn die vorgenannten Mafl3nahmen nicht greifen, ist der MPE und

der Strahlenschutzbeauftragte zu informieren. Diese entscheiden, ob der Service gerufen werden muss. Dies ist besonders dann

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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angesagt, wenn der Parameter schon nahe an der Toleranzgrenze liegt. Ansonsten kann so diese kurz bevorsteht ggf. auch bis
zur ndchsten Regelwartung unter strenger Beobachtung des tber

der RS liegenden Wertes gewartet werden.

Toleranzgrenze (TG)

Bei Uberschreitung von Toleranzgrenzen ist bis zur Klarung der Ursachen und bis zur Abhilfe des Problems die routinemaRige
Benutzung des Gerates nicht oder nur mit den Einschrankungen, die vom Strahlenschutzbeauftragten angeordnet werden, maoglich.

Die Festlegung von Uberschreitung, Ursachen und Konsequenzen miissen im Betriebsbuch nach § 34 StrlISchV dokumentiert wer-
den.

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y

= variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gerateunabhangige Kriterien

Méngelkategorien (1 bedeutet keine Mangel)

Zeile Prifposition . 3 A ZAS Anmerkung
(leichte Beanstandungen) (mittlere Beanstandungen) (starke Beanstandungen)
. I - Eine Benachrichtigungspflicht bei
. . MPE nicht bengchrlchtlgt bei wie- falsche Reaktion des MPE Erreichen einer RS sollte nicht gefor-
keine Aufgaben im letzten | derholtem erreichen der RS oder . . .
la MPE s N . o auf erreichen der RS oder dert werden, insbesondere nicht
Prifintervall Uberschreiten der TG bzw. bei nicht - )
. TG- Uberschreitung dann, wenn auch ohne MPE der Feh-
erfolgreicher Fehlerbehebung.
ler behoben werden kann.
1b HauﬂgEen der Durchfih- 70 -95% 40 - 70 % <40 %
rung ==>
lc Betriebsbuch liegt nicht vor
Unvollstandige oder
Dokumentation von schwer durchschaubare Vorgelegte Messungen sind kom- Keine Messungen durchge-
1d Messergebnissen und Messergebnisse und geleg g 9 g

Durchflihrungsparameter

/oder Durchfuhrungs-
parameter

plett nicht nachvollziehbar

fuhrt oder nichts vorgelegt.

Ohne Reaktion bedeutet; es ist keine struktuierte MaRnahme zur Behebung des Mangels erkennbar.

Legende:

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Aktivimeter
ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reak- 5 9 9 7
| Prufposition Haufigkeit | tionsschwellen (RS) Tole- _ v _ 3v
Zeile ranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Beanstan-
dungen) dungen) dungen)
> BW = Anzeigewert bei Inbe- Bei einem gemessenen
triebnahme ohne Nulleffektkor- Nulleffekt v%n
Nulleffekt in einer Nuklid- o rektur mit eingesetztem Pro- RS erreicht ohne Reak- TG Uberschritten ohne ) .
2a arbeitstéglich . : < 0,3 MBq keine weitere
stellung benhalter aber < 0,5 MBq tion Reaktion Nachverfolgung der
> = 0,
RS _ BW + 50% Schwankungen notwen-
> TG = BW + 100% dig
~ BW aus Kalibriertabelle des > TG Uberschritten ohne ;i:::/vae?tzlr%ggrﬁgr?;n
2b Ansprech\{ermogen in arbeitstaglich Herste_llers oder eines MPE RS erreicht ohne Reak- Reaktion BW + 10% nach DIN 6855-11 (Aus-
einer Nuklidstellung ~ RS=BW=*3% tion > BW nicht HWZ-korrigiert abe 2009-05 ) erforder-
> TG = BW + 5% 9 i
Zerfallskorrigierte Mittelung:
max. rel. Abweichung des : :
Messwertes vom Mittelwert fur Eilr?eg?ig?scglllj?ngsgggoﬁr
alle Messpunkte Lineare Re- - RS erreicht ohne > TG uberschritten ohne dere im Bereich von 1 bis
. " I gression: max. rel. Abwei- . Reaktion - : ]
2c | Linearitat halbjahrlich chung des Messwertes vom JR’Zia\ll(vté?]? Messwerte > offensichtlich fehlerhafte 23;%%2?;;?&iga'&;ti_
erwarteten Wert fur alle Mess- 9 Ausfiihrungen vitat des Prifstrahlers
punkte .
- RS=3% liegt.
> TG=5%
> = 0, a i
~ Erst-Eluat imTSua:),lﬁ) Molybdananteil
~ sowie nach 2| bei Messung mit Abschir- falsche Bestimmung
2d | Molybdandurchbruch x\éﬁgzeggg mung in der 99mTc- nicht nachvollziehbare 'FI;Ceaauklt)itca)rnschrltten ohne
g Einstellung ist TG= 0,04% des Bestimmung, z.B. stets ,0"
Nutzung des .
Messwertes ohne Abschir-
Generators
mung

Allgemein: Bei Verdacht auf Fehlfunktion in der Gesamtbetrachtung - MK4

Basisdaten: keine nachg

Legende:
\Y

ne Absolutkalibrierung (3) zur Nachverfolgung

= variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen 8§83 StriSchv
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Sondenmessplatze

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reaktions- 5V 3v 4
Zeile Prifposition Haufigkeit schwellen (RS) Toleranzgren-
zen (TG) (leichte Beanstandun- (mittlere (starke
gen) Beanstandungen) Beanstandungen)
Bei einem gemesse-
nen Nulleffekt von
> BW = Mittelwert aus mind. 10 <1/20 der kleinsten
3a Unterarundzahirate arbeitstaglich Messungen mit > 100 Impulsen RS erreicht ohne Reak- | TG Uberschritten ohne Re- klinisch erfassten
9 9 > RS =BW +20% tion aktion Z&hlraten keine weite-
> TG =BW +50% re Nachverfolgung der
Schwankungen not-
wendig.
MeRsysteme mit Energieanzei-
ge
. > BW = Gammaenergie des . . .
3 Elnstel_lung des arbeitstaglich | verwendeten Nuklids b.z.w. RS erreicht ohne Reak- TG_uberschrltten ohne Re-
Energiefenster tion aktion
Kanallage
> RS =BW +2,5%
> TG =BW £ 5%
> BW= Mittelwert aus mind. 10
Messungen mit > 10000 | I- . .
N 9 mpu RS erreicht ohne Reak- | TG uberschritten ohne Re-
3c Ausbeute arbeitstéaglich | sen tion aktion
> RS=BW £3%
>TG=BW +5%
N > RS =BW +5% RS erreicht ohne Reak- | TG uberschritten ohne Re-
3d Bohrlochfaktor halbjahrlich ~ TG = BW +10% tion aktion
> Nach erfolgtem ersten
Geometriefaktor- Hinweis weiterhin nicht Grundsatzlich empfeh-
3e | Bestimmuna fiir SD- halbighrlich > RS =BW +7,5% > Wird nicht durchge- durchgefihrt. lenswert fir diese
9 ) > TG =BW *15% fuhrt! > keine Abnahmepriifung Sondentypen. Vorerst
Sonden . . : ;
bei Inbetriebnahmen nach nur Hinweis.
2015
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

OP-Sonde
ZAS Mangelkategorien
: " " . Bezugswert(BW) Reaktionsschwel-
Zeile | Prufposition Haufigkeit len (RS) Toleranzgrenzen (TG) 2v 3v 4

(leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Bean-

dungen) dungen) standungen)

> BW= Mittelwert aus Die Prozentangaben fur
Unter- o mind. 10 Messungen TG erreicht ohne R.S und TG geiten
6a arbeitstaglich nicht, falls der gemes-

grund/Nulleffekt > RS = BW + 20%

>TG =BW +50%

Reaktion

sene Nulleffekt
< 10 Cts/ 10s ist.

> BW= Mittelwert aus mind. 10
Messungen

> RS=BW +10%

>TG=BW +15%

RS erreicht ohne

6b | Ansprechvermdgen Reaktion

arbeitstaglich

> keine Korrektur
des Zerfalls der
Prufquelle

> TG erreicht ohne
Reaktion

> Es handelt sich hier
um ein nicht quantitativ
arbeitendes System.
Folglich sollten auch
grofRere Toleranzen
zulassig sein. Vor-
schlag RS +10% / TG
+15%

> Jede Messung muss
mit > 500 Impulsen
erfolgen

> Auf eine reproduzier-
bare Messgeometrie ist
Zu achten.

Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gammakamera planar

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reak-
Zeile Prifposition Haufigkeit tionsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstan- (starke Beanstan-
Beanstandungen) dungen) dungen)
>BW - Mittelwert aus mind.
10 Messungen mit > 500 > Gesamtimpulszahl < 500
4a Untergrundzahlrate arbeitstéglich Impulsen > RS erreicht ohne Reak- | > TG Uberschritten ohne
>RS = BW + 20% tion Reaktion
>TG = BW + 50%
RS und TG gelten nach
> BW = Gammaenergie des > TG uberschritten ohne ﬁ\c/)?:giﬁjllrdurchgefuhrter
4b Energiefenster arbeitstaglich verwendeten Nuklids > RS erreicht ohne Reak- | Reaktion Bei Gerat.en mit automa-
9 9 >RS = BW £ 2% tion > nicht alle benutzten ischer K K |
>TG = BW + 4% Nuklide gepriift tischer Korrektur gelten
- die angegebenen Werte
fur den Korrekturwert.
>BW = aus Abnahmepru- > TG uberschritten ohne
¢ Ausbeute monatlich fung > RS erreicht ohne Reak- | Reaktion
>RS = BW £ 5% tion > Verfahren nicht nach-
>TG = BW £ 10% vollziehbar
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reak-
Zeile Prifposition Haufigkeit tionsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstan- (starke Beanstan-
Beanstandungen) dungen) dungen)
Bei Kameras, welche
ausschlief3lich fur die
SD-Diagnostik ver-
> TG Uberschritten ohne gﬁgg:;gi;ie&'igﬁeﬁm
Homogenitat (extrin- . . >RS = 6% . Reaktion e -
4d sisch oder intrinsich) wochentlich >TG = 8% > RS erreicht ohne Reak- > eindeutige Abbil- MPE der A_S“eme héhere
tion Inhomogenitat im UFOV
dungsfehler .
tolerierbar.
BW,RS und TG gelten
fur die integrale Inhomo-
genitat im UFOV
 ovl = Blddolamentation > Referenzbild fehlt
Ortsaufldsung halbjahrlich _ P 9 > TG Uberschritten ohne
> TG = 4 mm ohne Kollima- X
. . Reaktion
tor / 6 mm mit Kollimator
4e
Bei Kameras, welche
> BW = Bllddokymentatlon ~ Referenzbild fehit al_Jsschlle_Bllch fur SD-
. . T der Abnahmeprifung - . Diagnostik verwendet
Linearitat halbjahrlich e > TG uberschritten ohne L .
> TG = klinisch relevante X werden, ist eine leichte
: Reaktion D -
Beeinflussung Nichtlineraritat durchaus
tolerierbar.
> BW = Abstand der Punkt-
af AbbildungsmaRstab halbjahrlich quellen oder Plx__elgroﬁe bei > TG gberschrltten ohne
der Abnahmeprifung Reaktion
> TG =BW + 5%
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen 8§83 StriSchv
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ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW) Reak-
Zeile Prifposition Haufigkeit tionsschwellen (RS) Tole- 2v 3v 4
ranzgrenzen (TG)
(leichte (mittlere Beanstan- (starke Beanstan-
Beanstandungen) dungen) dungen)
AbbildungsmaRstab:
~ BW = Abstand der Punkt- Ortsauflésung ist eine
quellen oder Pixelgréf3e bei N >ung
- Prufung die nicht durch
der Abnahmeprufung die RL ausdriicklich
> = 0,
. . - TG =BW £5% >TG erreicht ohne Re- gefordert ist.
49 Ganzkoérperzusatz: halbjahrlich ; ; N
.. . aktion Die Prufung der Ortsauf-
Ortsauflésung: . .
— == . I6sung ist in der SSK-
> BW = Bilddokumentation .
N Empfehlung als Priif-
der Abnahmeprufung osition enthalten
> RS = sichtbare Abwei- P '
chung zum BW
Dokumentations- > Flr KP wurde ein unge- | Relevante Einschrén-
einheit:Verzeich- Vergleich mit Referenz- eignetes Prifmuster ver- kunagen der Bildqualitit
4h | nungsfreiheit und halbjahrlich bild(ern), wendet. Ohng o emesscéne
Einstellungen von z.B. SMPTE-Testbild > kein Farbbild, falls kli- Reaktior?
Grau- und Farbskala nisch relevant '
Da es sich um eine neue
gzlebrjah”wh visuelle Priifung - z.B. mit > Nach erfolgtem ersten E;urfrf)grfllggpar?ir:)dcﬂt ot
4 Befundungsmonitor S . o > Wird nicht durchgeftihrt! | Hinweis weiterhin nicht .
oo Sysm | eSS durchgefrt Gering i den aligemer.
nen Kriterien.
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

Gammakamera fur SPECT

Bezugswert (BW) Re-

ZAS Mangelkategorien

2V

3v

4

- e Haufigkeif aktionsschwellen (RS)
eile | Prifposition _ .
Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- (starke Bean-
dungen) gen) standungen)

> wichtige Aufnahme-
parameter nicht angege-
ben

Homogenitat wochentlich . _ > TG Uberschritten ohne

5a extrinsische (in Verbindung R(%;XB\F/;VSZ%EA)I)BW > RS erreicht ohne Reaktion
(mit Kollimator und | mit 5b mind. ] Reaktion > eindeutige Abbildungs-
; ! >TG =5%

Korrekturmatrix) halbj.) fehler
> Systeminhomogenitét
ohne Anwendung einer
Korrekturmatrix
> wichtige Aufnahme-
parameter nicht angege-

Homogenitat ben

intrinsische > RS =BW +0,5 BW ~ RS erreicht ohne > TG Uberschritten ohne

5b | (ohne Kollimator | wdchentlich (max. RS = 3%) Reaktion

mit Korrekturma-
trix)

>TG =5%

Reaktion

> eindeutige Abbildungs-
fehler extrinsische
Homogenitat nicht halb-
jahrlich gemessen

Legende:

V = variabel, d. h. regelmafig auspragungsabhangig,

Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien

Bezugswert (BW) Re- 2V 3v 4
Zeile | Prisfposition Haufigkeif aktionsschwellen (RS) | |
Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- (starke Bean-
dungen) gen) standungen)
Auszug RL-StrSch: Es
sind die Abbildungs-
bedingungen nach
Neueinstellungen und
Homogenitat . . . Kalibrierungen zu pri-
5¢c |ohne }gorrekturma- halbjahrlich ~RS _ 8% > RS (_arrelcht ohne ~1G gberschrltten ohne fen, die Eingfluss al?f die
. > TG =10% Reaktion Reaktion : .
trix Abbildungseigen-
schaften haben kénnen
(z.B. Anwendbarkeit
von Homogenitéats-
korrekturmatrizen).
Wegen Matrixabhan-
~ BW = 0 mm _ _ gigkeit sollten Angaben
. N _ > RS erreicht ohne > TG uberschritten ohne nur in mm erfolgen. RS
5d | Rotationszentrum | halbjéhrlich > RS =1,5mm ; ; :
~TG = 2 mm Reaktion Reaktion und TG gelten mit Off-
set-Korrektur. TG ohne
Korrektur < 6 mm
> BW aus Abnahmepru-
fung
> TG = mindest-
5e Tomografische halbjahrlich aufgeldste KugelgrofRe > RS erreicht ohne > TG uberschritten ohne
Bildqualitat 20 mm (kalte Kugeln) Reaktion Reaktion
> RS = sichtbare Veran-
derung zur Referenzauf-
nahme
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig auspragungsabhangig,

Einheitliches Bewertungssystem der ASt.en nach §17a R6V und §83 StrISchV
ZAS Version 8.01 (02/2017)

Seite 35 von 66




Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert (BW) Re- 2V 3v 4
Zeile | Prisfposition Haufigkeif aktionsschwellen (RS) | |
Toleranzgrenzen (TG) (leichte Beanstan- | (mittlere Beanstandun- (starke Bean-
dungen) gen) standungen)
;J:re/&%gﬁgumnng}g_ng Nach Hersteller- ~ Toleranzgrenzen des
5f ebenen bei angaben Nach Herstellerangaben gﬁgzt?qllee;it?obnerschrltten
SPECT-CT
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

\Y

= variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

PET & PET-CT
ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW)
: " . g .. | Reaktionsschwellen
Zeile Prifposition Haufigkeit (RS) Toleranzgren- 2v 3v 4
zen (TG) (leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Bean-
dungen) dungen) standungen)
6a ;/om Hersteller ge- arbeitstag- | nach Herstelleranga- g Toleranzg"renzen Qes
(1) ord_erte lich ben Herstellers uberschrlt-
tagliche Kontrolle ten ohne Reaktion
Relative Messstrahl- | > arbeits- ~ Toleranzarenzen des
6a |empfindlichkeitund |taglich Herstellersguberschrit-
(2) | Glltigkeit der Nor- > alternativ ten ohne Reaktion
malisierung Zu 6a (1)
nicht durchae- z.B. durch Crosscali-
6b [ Kalibrierung halbjahrlich fiihrt 9 bration
oder Neukalibrierung
~ BW = Referenzauf- . " Anforderungen an die
nahmen > relevante Einschrén- Ortsauflésuna kénnen
. o N > RS = sichtbare > RS erreicht ohne kungen der Bildqualitat . g konn:
6c | Bildqualitat halbjahrlich ) ) sich aus der Qualitats-
Veranderung Reaktion ohne angemessene sichrunasvereinbarun
zur Refe- Reaktion nach SgB V er ebeng
renzaufnahme 9 '
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig ausprégungsabhangig,
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Arztliche Stellen §83 StrISchV

Nuklearmedizin: Mangellisten (Technik)

ZAS Mangelkategorien
Bezugswert(BW)
: " - « ¢ .| Reaktionsschwellen
Zeile Prifposition Haufigkeit (RS) Toleranzgren- 2v 3v 4
zen (TG) (leichte Beanstan- (mittlere Beanstan- (starke Bean-
dungen) dungen) standungen)
6d |Bilddokumentation | halbjahriich | YE'9leich mitRefe- | - ungeeignetes Pruf-
renzbildern muster
PET/CT
Ubereinstimmung
; > Toleranzgrenzen des
der Abbildungs- N nach Herstelleranga- " .
6e ebenen bei PET-CT halbjahrlich ben E;rzﬁ}lgr;;:keﬁﬁhnt-
(Offset)
) >Nach erfolgtem ersten
Bildqualitit bei An- > BW = Referenzauf- |> bei erster Uberpri- | Hinweis weiter-hin nicht
wen?jun der CT - nahmen fung durch die AS durchgefuhrt.
6f \aung N halbjahrlich | > RS = sichtbare nicht durchgefihrt; > relevante Einschrén-
basierten Schwa- N : . o
Veranderung zur > RS erreicht ohne kungen der Bildqualitat
chungs-korrektur )
Referenzaufnahme Reaktion ohne angemessene
Reaktion
halbjahrlich Da es sich um eine
. N neue Prifposition han-
oder visuelle Prifung - N > Nach erfolgtem ers- .
. . . > Wird nicht durchge- ; . . . delt gibt es momentan
6g |Befundungsmonitor |nach Ein- z.B. mit SMPTE- " ten Hinweis weiter-hin .
i ; fuhrt ! : - noch Abweichungen zur
griff in das [ Testbild nicht durchgefuhrt. :
Forderung in den all-
System . o
gemeinen Kriterien.
Legende: Ziffern = Einstufung nach Mangelkategorie 1-4 des einheitlichen Bewertungssystems des ZAS,

V = variabel, d. h. regelmafig auspragungsabhangig,
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