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1 Anwendungsbereich der Rahmenrichtlinie

Die Rahmenrichtlinie konkretisiert Grundsadtze und Rahmenbedingungen der physikalisch-
technischen Qualitatssicherung im Sinne der Abnahme- und Konstanzpriifungen nach den
§§ 115 und 116 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) bei

1. Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlung (§ 5 Absatz 2 Strahlenschutzgesetz
(StriSch@G)),

2. Bestrahlungsvorrichtungen (§ 5 Absatz 8 StrISchG),

3. Rodntgeneinrichtungen (§ 5 Absatz 30 StrISchG) und

4. sonstigen Vorrichtungen und Geraten,

die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen ver-
wendet werden (im Folgenden Vorrichtungen und Gerate genannt). Gemal den oben zitierten
Begriffsbestimmungen aus § 5 StrlSchG umfassen die Vorrichtungen und Gerate im Zusam-
menhang mit der Anwendung am Menschen jeweils auch Anwendungsgerate, Zusatzgerate
und Zubehor sowie die erforderliche Software und die Vorrichtungen zur medizinischen Be-
fundung oder zur Uberpriifung und Beurteilung der unmittelbaren Ergebnisse der Anwen-
dung.

Ebenfalls werden die Pflichten zu Aufzeichnungen nach § 117 StrlSchV konkretisiert.

Die Rahmenrichtlinie wendet sich an die fiir den Vollzug der flir den Schutz vor der schadlichen
Wirkung ionisierender Strahlung zustandigen Behorden und konkretisiert die Pflichten des
Strahlenschutzverantwortlichen nach den §§ 115 bis 117 StriSchV. Sie dient den arztlichen und
zahnarztlichen Stellen fir die Prifung zur Qualitatssicherung nach § 130 StriSchV als Malstab.
Dariliber hinaus kann sie insbesondere den Strahlenschutzverantwortlichen, Sachverstandigen
und Herstellern oder Lieferanten die Mafistabe behérdlichen Handelns aufzeigen.

2 Ziel der Rahmenrichtlinie

Abnahme- und Konstanzprifungen, mit der erforderlichen Bestimmung der Bezugswerte, die-
nen dazu zu Uberprifen, ob die bei der Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver
Stoffe am Menschen erforderliche Qualitdt im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG
erreicht wird. Demnach miissen Ausristungen vorhanden und MalRnahmen getroffen sein,
um die fiir die Anwendung erforderliche Qualitat bei Untersuchungen mit moglichst geringer
Exposition und bei Behandlungen mit der fiir die vorgesehenen Zwecke erforderlichen Dosis-
verteilung zu erreichen. Abnahme- und Konstanzpriifungen tragen dazu bei, die einwandfreie
technische Funktion von Vorrichtungen und Geraten zu gewahrleisten.

Die Rahmenrichtlinie fasst Grundlagen und Konzepte von Qualitdtssicherungsprifungen nach
dem StrISchG und der StrlSchV zusammen und soll einen bundesweit einheitlichen Standard
fir Qualitatssicherungspriifungen gewahrleisten. Spezifische Anforderungen an die Prifungen
der oben angegebenen Vorrichtungen und Gerate werden in den zugehoérigen Qualitatssiche-
rungs-Richtlinien fir Abnahme- und Konstanzprifungen gemall den §§ 115, 116 und 117
StrISchV von Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen, von Vorrichtungen und
Geraten zur Anwendung in der Strahlentherapie und von Vorrichtungen und Geraten zur An-
wendung in der Nuklearmedizin ausgefiihrt. Eine Ubersicht (iber die zugehérigen Richtlinien
befindet sich im Anhang.
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Die Vorgaben der §§ 115 und 116 StriSchV betreffen die physikalisch-technische Qualitats-
sicherung, dariiber hinaus gibt es Vorgaben zu anderen Aspekten der Qualitatssicherung aus
dem Strahlenschutzrecht (z. B. § 130 StrISchV) sowie anderen Rechtsbereichen.

3 Grundsatze der Qualitatssicherung

Fir die Durchfiihrung der Abnahme- und Konstanzpriifungen sind ausreichend Zeit in der Pla-
nung und Organisation des Betriebsablaufs vorzusehen sowie ausreichende technische und
personelle Ressourcen bereitzuhalten.

Die fur die Anwendung erforderliche Qualitat bestimmt sich bei Untersuchungen nach den
medizinischen Anforderungen an die Bildqualitat und bei Behandlungen nach den medizini-
schen Anforderungen an die Dosisverteilung.

Grundlage fir die Anwendung dieser Rahmenrichtlinie und ihrer zugehorigen Qualitatssiche-
rungs-Richtlinien ist, dass

a. im Fall von Tatigkeiten nach § 4 Absatz 1 Nummer 8 StriSchG der Stand der Technik (§ 8
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 StrlSchG) und im Fall von Tatigkeiten nach § 4 Absatz 1 Num-
mern 1 und 7 StrISchG der Stand von Wissenschaft und Technik (§ 8 Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 1 StrlSchG) eingehalten werden; der Stand der Technik und der Stand von Wissen-
schaft und Technik sind regelmaRig in technischen Normen und Leitlinien festgehalten,
wobei insbesondere der Stand von Wissenschaft und Technik hierliber hinausgehen kann;

b. die fiir die sachgerechte Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe not-
wendigen Angaben Uber Zweckbestimmung! und Funktionsweise sowie Daten zu den
Komponenten der Vorrichtungen oder Gerdten den Begleitpapieren (u. a. Betriebsanlei-
tung nach § 97 Absatz 2 StrISchV) zu entnehmen sind und bei der Anwendung und der
Qualitatssicherung zuganglich gemacht werden miissen,

c. die Angaben in den Begleitpapieren? eindeutig der Vorrichtung oder dem Gerit und den
betroffenen Komponenten zugeordnet sind,

d. diePlausibilitat der Angaben in den Begleitpapieren in der Regel durch Sichtpriifung, Funk-
tionspriifung oder messtechnische Priifung festgestellt werden kann.

Soweit in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung auf
Richtlinien oder technische Normen Bezug genommen wird, ist grundsatzlich deren jeweils
gliltige Fassung gemeint.

4 Prifungen zur Qualitatssicherung

Fir die physikalisch-technische Qualitatssicherung sind verschiedene Priifungen durchzufiih-
ren, deren allgemeine Anforderungen im Folgenden aufgefihrt werden.

Sofern fur zu betreibende Vorrichtungen oder Gerate keine standardisierten Priifverfahren
oder kein konkreter Priifumfang in den zugehorigen Richtlinien festgelegt worden sind oder

! Die Zweckbestimmung ist fur Medizinprodukte definiert in Artikel 2 Nummer 12 der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR). Der Hersteller eines Medizinproduktes ist verpflichtet, hierzu Angaben in die Technische Do-
kumentation aufzunehmen (Anhang Il MDR).

2 Bezeichnet hier Unterlagen des Herstellers (z. B. entsprechend § 148 StrlSchV und Anhang | Kapitel Ill der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 (MDR)) oder Lieferanten zu technischen Geratespezifikationen oder Informationen zu
den moglichen radiologischen Gefahren im Zusammenhang mit dem Betrieb oder der Verwendung des Gerates
und zur ordnungsgemalRen Nutzung, Priifung, Wartung und Instandsetzung.
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neue Anwendungsarten hinzukommen, werden in Abschnitt 5 Hinweise fiir die Neukonzep-
tion von Abnahme- und Konstanzprifungen gegeben.

4.1 Abnahmeprifung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat nach § 115 Absatz 1 StriSchV sicherzustellen, dass die
fiir die Anwendung am Menschen erforderliche Qualitdt im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5
StrlSchG erreicht wird. Zu diesem Zweck hat er den Hersteller oder Lieferanten in die Pflicht
zu nehmen, vor Inbetriebnahme der Vorrichtungen oder Gerate zur Anwendung am Men-
schen eine Abnahmepriifung durchzufiihren. Dariiber hinaus hat der Strahlenschutzverant-
wortliche dafiir zu sorgen, dass die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifungen nach § 116
StriSchV und ggf. die erlaubten Abweichungen (Toleranzen bzw. Reaktionsschwellen und To-
leranzgrenzen) (s. Abschnitte 4.2 und 4.3) festgelegt werden (§ 115 Absatz 2 StrISchV). Dies
kann als Teil der Abnahmeprifung oder im Rahmen sonstiger gleichwertiger qualitatssichern-
der MaRRnahmen durch eine Person mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz er-
folgen.

Soweit in einer nicht dem Strahlenschutzrecht zuzuordnenden Priifung Eigenschaften und
Leistungsparameter von Systemen und die Einhaltung von Normen und Regeln der Technik
verifiziert werden (z. B. Akzeptanzprifung), kdnnen deren Ergebnisse, soweit geeignet, flir die
Abnahmepriifung verwertet werden.

4.1.1 Teilabnahmeprifung

Teilabnahmepriifungen miissen nach § 115 Absatz 4 StrISchV durchgefiihrt werden, wenn An-
derungen an Vorrichtungen oder Geraten vorgenommen wurden, welche die fiir die Anwen-
dung erforderliche Qualitdt im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrlSchG beeinflussen kon-
nen. Die Priifung kann sich in solchen Fillen auf die Anderungen und deren Auswirkungen
beschranken (, Teilabnahmeprifung”).

Ob eine Anderung vorliegt, in deren Folge eine Teilabnahmepriifung durchzufiihren ist, ist in
jedem Einzelfall zu priifen. Bei einer ausschlieRlich organisatorischen Anderung, z. B. dem
Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen, seiner zur Vertretung berechtigten Person oder
eines Strahlenschutzbeauftragten, ist keine Teilabnahmepriifung erforderlich. Anderungen,
die eine Teilabnahmepriifung zur Folge haben konnen, sind in den zugehorigen Richtlinien
dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung und ggf. in den Richtlinien fir Sachverstandi-
genprifungen beispielhaft aufgefiihrt.

Weitere Ausfiihrungen zu Teilabnahmeprifungen finden sich in den zugehorigen Richtlinien
dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung.

Anderungen, die eine (Teil-)Abnahmepriifung erforderlich machen, kénnen gleichzeitig
wesentliche Anderungen an Vorrichtungen oder Geréten darstellen, sodass eine Priifung auf
sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz durch einen nach § 172 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1, 3 oder 4 StrISchG bestimmten Sachverstandigen erforderlich sein kann.
Beispiele fir wesentliche Anderungen, in denen die Hinzuziehung eines Sachverstindigen
durch den Strahlenschutzverantwortlichen erforderlich sein kann, finden sich in den Richtli-
nien flr Sachverstandigenprifungen.
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4.1.2 Beteiligte Personen

Die Abnahme- oder Teilabnahmeprifungist nach § 115 Absatz 1 StrISchV durch den jeweiligen
Hersteller oder Lieferanten der einzelnen Komponenten® der Vorrichtung oder des Gerites
unter Einbindung des Strahlenschutzverantwortlichen vorzunehmen. Die Einbindung des
Strahlenschutzverantwortlichen soll sicherstellen, dass die Priifinhalte sowie das Prifverfah-
ren fur den Strahlenschutzverantwortlichen transparent und nachvollziehbar sind. Da der
Strahlenschutzverantwortliche fiir die Durchfiihrung der regelmaRigen Konstanzpriifung ver-
antwortlich ist (siehe Abschnitt 4.3), dient die Einbindung bei der Abnahmepriifung auch der
Qualitat der Konstanzprifungen.

Hierbei ist eine weite Auslegung des Begriffs der Einbindung anzulegen, um die fachlich geeig-
nete Form der Durchfiihrung der Abnahmepriifung festlegen zu kénnen. Sie kann beispiels-
weise von der Durchfiihrung von Teilen der Priifung beim Hersteller bis zur technischen Durch-
fihrung der Messung durch den im Auftrag des Strahlenschutzverantwortlichen tatigen Me-
dizinphysik-Experten reichen.

Ist die Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferanten nach einer Anderung einer
Vorrichtung oder eines Geréats nicht mehr moglich (beispielsweise durch Insolvenz des Her-
stellers) oder wiirde sie zu einer unverhéltnismaBigen Beeintrachtigung des angezeigten oder
genehmigten Betriebs oder Umgangs fihren, so hat der Strahlenschutzverantwortliche dafir
zu sorgen, dass eine gleichwertige Prifung durch eine Person mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz durchgefiihrt wird (§ 115 Absatz 4 Satz 3 StrISchV). Die Einschatzung
der VerhaltnismaRigkeit liegt beim Strahlenschutzverantwortlichen und ist zu dokumentieren.

Der Strahlenschutzverantwortliche kann seine Aufgaben nach den Ublichen Grundsatzen —so
auch seine Einbindung in die Abnahmepriifung — durch andere Personen wahrnehmen lassen.
Sofern nach § 131 StrISchV ein Medizinphysik-Experte hinzuzuziehen ist, ist die Mitwirkung
des Medizinphysik-Experten bei der physikalisch-technischen Qualitdtssicherung sicherzustel-
len und somit auch die zumindest zeitweise Teilnahme an der Abnahmepriifung vorzusehen.
Im Ubrigen kénnen fachlich geeignete Personen, beispielsweise ein Strahlenschutzbeauftrag-
ter, in die Abnahmeprifung eingebunden werden.

Weitere Konkretisierungen zu den beteiligten Personen finden sich in den zugehérigen Richt-
linien dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung.

4.1.3 Prifumfang

Bei der Abnahmepriifung wird nachgewiesen, dass die fiir die Anwendung erforderliche Qua-
litdt im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG erreicht wird (§ 115 Absatz 1 StriSchV).
Hierzu ist auch die entsprechende Funktionalitat und Leistung der Vorrichtung oder des Ge-
rates zu prifen.

Der Prifumfang wird - soweit méglich - spezifisch fiir Typen von Vorrichtungen oder Geraten
in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung konkretisiert.
Er bemisst sich nach den vom Strahlenschutzverantwortlichen angegebenen beabsichtigten
Betriebsweisen und Anwendungen der Vorrichtung oder des Gerates.

3 Die Bestimmung eines Medizinprodukts bzw. Zubehdrs nach MDR kann auch zur Identifizierung der einzelnen
Komponente nach § 115 Abs. 1 StrISchV genutzt werden.
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Bei der Festlegung des Priifumfangs sollten die beabsichtigten Betriebsweisen und Anwen-
dungen jedoch nicht so stark begrenzt werden, dass schon bei kleinen Anderungen eine Teil-
abnahmeprifung erforderlich ist.

4.2 Bestimmung der Bezugswerte flr die Konstanzpriifung

Bezugswerte stellen Werte reprasentativer KenngréRen dar. Diese umfassen die Gesamtheit
der relevanten Daten, zu denen beispielsweise Akquisitionsdaten und Bildrekonstruktionspa-
rameter, Auswerteparameter oder Messergebnisse sowie Referenzbilder zdhlen.

Ausflihrungen zur Bestimmung der Bezugswerte finden sich in den zugehérigen Richtlinien
dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung und kénnen u. a. in Normen zur Abnahmepri-
fung oder in Normen zur Konstanzpriifung festgelegt sein.

Ist die ordnungsgemale, fehlerfreie Funktion der Vorrichtung oder des Gerates sichergestellt,
sind nach § 115 Absatz 2 StrISchV die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung (siehe Ab-
schnitt 4.3) zu bestimmen. Dies kann im Rahmen der Abnahmepriifung durch den Hersteller
oder Lieferanten erfolgen. Unter bestimmten Voraussetzungen kénnen die Bezugswerte im
Rahmen sonstiger gleichwertiger qualitatssichernder MaRnahmen durch eine Person mit der
erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz festgelegt werden, soweit die Bezugswertfestle-
gung im Rahmen der Abnahmeprifung nicht sachgerecht ist oder eine Bezugswertfestlegung
notwendig ist, aber keine Pflicht zur Durchfiihrung einer Abnahmepriifung besteht. Eine Be-
stimmung im Rahmen der Abnahmeprifung ist z. B. dann nicht sachgerecht, wenn es fir die
Festlegung von Bezugswerten spezifischen Wissens liber die geplante klinische Anwendung
bedarf, welches beim Hersteller und Lieferanten nicht vorhanden ist. In diesem Fall kann z. B.
eine Festlegung des Bezugswerts durch einen Medizinphysik-Experten sachgerecht sein.

Nach Anderungen, welche die fiir die Anwendung erforderliche Qualitit im Sinne des § 14
Absatz 1 Nummer 5 StrISchG beeinflussen kdnnen (siehe Abschnitt 4.1.1), wird in der Regel im
Rahmen der Teilabnahmeprifung Gberprift, ob die Bezugswerte eingehalten werden (§ 115
Absatz 2 Nummer 1, Absatz 4 StrISchV).

Unter § 115 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b StrISchV (eine Bestimmung der Bezugswerte ist
notwendig, aber es besteht keine Pflicht zur Durchfiihrung einer Abnahmepriifung) fallen bei-
spielsweise Féalle des Wechsels eines Priifmittels, wenn sich dieser Wechsel nicht auf die Vor-
richtung oder das Gerat in einer Weise auswirkt, dass die Voraussetzungen einer Teilabnah-
meprifung nach § 115 Absatz 4 StriSchV erfiillt sind. Weiterhin gibt es Falle, die Verdnderun-
gen verursachen, die im Rahmen der urspriinglichen Bezugswertfestlegung nicht bericksich-
tigt wurden®.

Konkrete Festlegungen zur Ermittlung der Bezugswerte und den im Rahmen der Konstanzpri-
fungen zulassigen Abweichungen zur Erreichung der erforderlichen Qualitat im Sinne des § 14
Absatz 1 Nummer 5 StrISchG finden sich in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtli-
nie zur Qualitatssicherung.

Fir den Bereich der Strahlentherapie und Nuklearmedizin wird das Konzept der Reaktions-
schwellen und Toleranzgrenzen angewendet, dieses wird in den zugehorigen Richtlinien die-
ser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung definiert und seine Anwendung geregelt.

*1n der Nuklearmedizin sind dies beispielsweise Falle eines neuen Messaufbaus und eines Einsatzes neuer Nuk-
lide. Dabei erfolgen jedoch keine groReren Arbeiten an der Vorrichtung oder am Gerat und es wird kein Fall
einer Pflicht zur Durchfiihrung einer Abnahmeprufung ausgelost.
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4.3 Konstanzprifung

Die Konstanzprifung nach § 116 StrISchV dient dem Ziel, festzustellen, ob die erforderliche
Qualitat im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG (iber die Dauer des Betriebs der Vor-
richtung oder des Gerates weiterhin erreicht wird. Dazu wird gepriift, ob die Werte der Priif-
parameter innerhalb der festgelegten Toleranzen bzw. Reaktionsschwellen und Toleranz-
grenzen der Bezugswerte liegen (s. Abschnitt 4.2). Konstanzprifungen sind ohne Eingriffe in
die Vorrichtung oder das Gerat durchzufiihren, sofern dies nicht explizit fir die Konstanzpri-
fung vorgesehen und erforderlich ist. Ndheres wird in den zugehorigen Richtlinien geregelt.

Ergeben sich bei einer Konstanzprifung Abweichungen, die liber die jeweils festgelegten
Toleranzen der Bezugswerte hinausgehen, muss nach § 116 Absatz 4 StriSchV die Ursache der
Abweichungen unverziiglich ermittelt und beseitigt werden. In diesem Fall ist der Erfolg der
AbhilfemaRBnahmen durch Wiederholung der Konstanzprifung zu kontrollieren. Sofern bei der
Ursachenbeseitigung eine die erforderliche Qualitit betreffende Anderung an der Vorrichtung
oder dem Gerat vorgenommen wird, bleibt das Erfordernis einer (Teil-)Abnahmepriifung
(siehe Abschnitt 4.1) unberiihrt. Entscheidungsgrundlagen zum Weiterbetrieb der Vorrich-
tung oder des Gerates finden sich in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur
Qualitatssicherung.

4.3.1 Beteiligte Personen

Die Durchfiihrung der Konstanzprifungen kann durch Personen erfolgen, die (iber das not-
wendige Wissen und die notwendigen Fertigkeiten im Hinblick auf die mogliche Strahlenge-
fahrdung und die anzuwendenden SchutzmaRnahmen verfliigen (§ 13 Absatz 1 Nummer 4
StrlSchG). Dies erfordert insbesondere, dass sie in die Bedienung der Vorrichtungen, Gerate
und Prifmittel eingewiesen, sowie in die entsprechenden Strahlenschutzmafnahmen unter-
wiesen worden sind. Mit der Bewertung der Ergebnisse von Konstanzpriifungen diirfen nur
Personen betraut werden, die die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen. §§ 131
und 132 StrISchV bleibt unberiihrt.

4.3.2 Prifumfang und Priifintervalle

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass Konstanzpriifungen nach Inbe-
triebnahme der Vorrichtung oder des Gerates regelmafiig und in den erforderlichen Zeitab-
stdnden durchgefihrt werden (§ 116 Absatz 1 StrISchV). Die vorzunehmenden Priifungen und
die entsprechenden Prifintervalle werden in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenricht-
linie zur Qualitatssicherung (s. Anhang) festgelegt. Die zustandige Behdrde kann flir die Kon-
stanzprifungen abweichende Priifintervalle festlegen, soweit dies zum Schutz von Personen,
an denen ionisierende Strahlung oder radioaktive Stoffe angewandt werden, erforderlich ist
(§ 116 Absatz 1 Satz 3 StrISchV).

4.3.3 Priufmittel

Bei den Konstanzpriifungen sind nach § 116 Absatz 2 StriSchV Prifmittel zu verwenden, die
denjenigen, die fir die Bestimmung der Bezugswerte nach § 115 Absatz 2 StrISchV verwendet
wurden, gleichartig und gleichwertig sind. Die Voraussetzungen der ,Gleichartigkeit” und der
,,Gleichwertigkeit” der Prifmittel miissen gemeinsam vorliegen. Gleichartig sind Priifmittel,
die eine dem urspriinglich verwendeten Priifmittel entsprechende Funktionsweise aufweisen.
Dies sind insbesondere solche Priifmittel, die auf demselben physikalischen Messprinzip be-
ruhen. Gleichwertig sind Priifmittel, wenn sie dieselbe Qualitat hinsichtlich der Genauigkeit
der Priifergebnisse erreichen. Wenn eine der Voraussetzungen nicht erfillt ist, beispielsweise
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die Prufmittel gleichartig, aber nicht gleichwertig sind, ist § 116 Absatz 2 Satz 2 StrISchV anzu-
wenden.

Die zustdndige Behorde kann im Einzelfall der Verwendung anderer Prifmittel zustimmen,
wenn die Verwendung der Priifmittel nach § 116 Absatz 2 Satz 1 zu einer unverhéltnismaRigen
Beeintrachtigung des angezeigten oder genehmigten Betriebs oder Umgangs flihren wirde
(§ 116 Absatz 2 Satz 2 StrISchV). Dies kann der Fall sein, wenn es zu einer erheblichen Verzo-
gerung und damit zu einer Einschrankung der Patientenversorgung kommen kénnte.

Werden Prifmittel zur Konstanzpriifung ausgetauscht, 16st dies eine Pflicht zur Durchfihrung
einer (Teil-)Abnahmeprifung aus, wenn sich dieser Wechsel auf die Vorrichtung oder das Ge-
rat in einer Weise auswirkt, dass die Voraussetzungen einer (Teil-)Abnahmepriifung nach §
115 Absatz 4 StrISchV erfillt sind. Fiir die Teilabnahmeprifung gelten die Vorgaben zur Ab-
nahmepriifung entsprechend.

Nach einem Prifmitteltausch miissen neue Bezugswerte nach § 115 Absatz 2 Nummer 1,
wenn eine Pflicht zur (Teil-)Abnahmeprifung ausgelést wird, sonst nach § 115 Absatz 2 Num-
mer 2 StrISchV festgelegt werden. Gegebenenfalls kann durch lberlappende Messungen
nachgewiesen werden, dass die bisherigen Bezugswerte weiterhin verwendet werden kénnen
(siehe Abschnitt 4.2). Naheres wird in den zugehdrigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur
Qualitatssicherung (siehe Anhang) geregelt.

4.4 Prifung des Gesamtsystems

Bei der Anwendung am Menschen kénnen komplexe Systeme zum Einsatz kommen, die es
erforderlich machen, dass nicht nur die Einzelkomponenten den Qualitdtsanforderungen ge-
niigen, sondern auch insbesondere deren Zusammenwirken und die Konsistenz Gibermittelter
Daten. Das Gesamtsystem leitet sich vom jeweiligen strahlendiagnostischen bzw. strahlenthe-
rapeutischen Gesamtprozess der Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe
am Menschen ab. Fiir die Priifung eines Gesamtsystems sind die Komponenten zu betrachten,
die die Qualitdt im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG beeinflussen®. Dies ist insbe-
sondere in den Bereichen Strahlentherapie und Teleradiologie sowie bei Hybridsystemen (z.
B. PET-CT, SPECT-CT, PET-MR) der Fall. Sind die Vorrichtungen oder Geréte Teil eines solchen
Gesamtsystems, so hat der Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sorgen, dass auch fur das
Gesamtsystem eine Priufung durchgefihrt wird (§ 115 Absatz 3 StrISchV) (Gesamtsystempri-
fung). Der Strahlenschutzverantwortliche hat ebenfalls dafiir zu sorgen, dass fur das Gesamt-
system Konstanzpriifungen durchgefihrt werden (§ 116 Absatz 3 StriSchV).

Das Ziel der Prifung des Gesamtsystems ist es, sicherzustellen, dass die nach § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG fiir die Anwendung erforderliche Qualitat bei Untersuchungen mit mog-
lichst geringer Exposition und bei Behandlungen mit der fiir die vorgesehenen Zwecke erfor-
derlichen Dosisverteilung Gber die gesamte Untersuchungs- oder Behandlungskette erreicht
wird. Der Priifumfang hat demnach alle Komponenten und deren Zusammenspiel zu umfas-
sen, die Einfluss auf diesen Grundsatz der Qualitatssicherung haben kénnen.

Naheres wird in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitdtssicherung
(siehe Anhang) geregelt.

5 Teil des Gesamtsystems kdnnen auch Software-Komponenten sein (z. B. das Record and Verify-System, bild-
gebende Systeme, Planungssysteme).
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5 Priufmalstab

Die verschiedenen Prifungen zur physikalisch-technischen Qualitatssicherung dienen dazu, zu
Uberpriifen, ob die bei der Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe am
Menschen erforderliche Qualitat im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StriSchG erreicht wird.

Anforderungen an die Abnahme- und Konstanzpriifung einer Vorrichtung oder eines Gerates
sind in den zugehdrigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung (siehe An-
hang) festgelegt. Sie enthalten die spezifischen Kriterien flir Prifparameter und Prifpositio-
nen mit Bedeutung fir den Strahlenschutz, die anzuwendenden Priifverfahren und Prifmittel,
Anforderungen zu den Prifungen sowie Bezugswerte und deren zulédssigen Abweichungen
(Toleranzen bzw. Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen).

Sofern fiir zu betreibende Vorrichtungen oder Gerate keine standardisierten Prifverfahren
oder kein konkreter Priifumfang in den zugehorigen Richtlinien festgelegt sind oder neue An-
wendungsarten hinzukommen, die zusatzliche Priifparameter erfordern, sind die Prifungen
oder die betreffenden Teile der Prifungen zu konzipieren (u. a. anhand der Informationen
nach § 148 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StriSchV). Der Strahlenschutzverantwortliche orientiert
sich hinsichtlich des Prifumfangs und der Priiftiefe in diesen Fallen am Stand von Wissen-
schaft und Technik (§ 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe a StrlSchG) bzw. Stand der Technik
(§ 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG) und insoweit an etablierten Priifverfahren, so
dass dasselbe Qualitatsniveau erreicht wird. Die Festlegung des Prifumfanges orientiert sich
an dem tatsachlichen, vom Strahlenschutzverantwortlichen angegebenen und dokumentier-
ten Anwendungsspektrum der Vorrichtungen oder Gerate. Dabei konnen neben den Angaben
des Strahlenschutzverantwortlichen auch Hinweise aus den nationalen und internationalen
untergesetzlichen Regelwerken sowie Empfehlungen von Fachgremien, beispielsweise aus
den Leitlinien der Bundesarztekammer, herangezogen werden. Aus den ermittelten Anforde-
rungen sind sodann physikalische Priifparameter abzuleiten und Prifmethoden festzulegen,
die die Ermittlung dieser Parameter erlauben. Die dazu erforderlichen Priifpositionen oder
aquivalente Prifungen missen Teil jeder Abnahmepriifung sein.

Die zur Qualitatssicherung eingesetzten Priifmittel haben die in den zugehérigen Richtlinien
der Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung festgelegten Spezifikationen einzuhalten. Falls in
Normen beschriebene Priifmittel nicht oder unvollstandig spezifiziert sind, ist eine entspre-
chende Spezifikation des Prifmittelherstellers heranzuziehen.

Bei Messungen sind die auftretenden Messunsicherheiten zu berlicksichtigen. Die eingesetz-
ten Messverfahren und die Messtechnik miissen geeignet sein, die Einhaltung der Vorgaben
(Toleranzen) bei den Priifungen nachzuweisen.

Die in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung (siehe An-
hang) und entsprechenden Normen angegebenen Toleranzen sind einzuhalten. Falls keine An-
gaben Uber Toleranzen vorliegen, sind bei der Abnahmepriifung unter Beriicksichtigung des
Priifziels fir die betrachtete Anwendung geeignete Toleranzen festzulegen, wobei Messunsi-
cherheiten zu berlicksichtigen sind.

Weitere Ausflihrungen finden sich in den zugehorigen Richtlinien dieser Rahmenrichtlinie zur
Qualitatssicherung (siehe Anhang).
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6 Aufzeichnungen

Der Strahlenschutzverantwortliche hat nach § 117 StrlSchV dafir zu sorgen, dass Inhalt,
Ergebnis und Zeitpunkt jeder Abnahme-, Teilabnahme- und Konstanzpriifung sowie der
Gesamtsystemprifungen unverziiglich aufgezeichnet werden. Dazu gehoren insbesondere die
Messergebnisse sowie je nach Verfahren die Bildaufnahmen und die Priifbedingungen (z. B.
die dazugehorigen Akquisitionsdaten, die Bildrekonstruktionsparameter, die Auswertepara-
meter oder der Vergleich mit den durch die Hersteller oder Lieferanten festgelegten gerate-
spezifischen Sollwerten). Hierbei kénnen die Aufzeichnungen auch auf einem digitalem Da-
tentrager gespeichert werden.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die Aufzeichnungen der Abnah-
mepriifung nach § 115 StrISchV grundsatzlich fiir die Dauer des Betriebs der Vorrichtung oder
des Geréates aufbewahrt werden (§ 117 Absatz 2 Nummer 1 StrlSchV). Erfolgt zwischenzeitlich
eine erneute vollstandige Abnahmepriifung, kénnen die Aufzeichnungen der vorangegange-
nen Abnahmeprifung frihestens drei Jahre nach der erneuten Abnahmeprifung vernichtet
werden. Die Aufzeichnungen der Teilabnahmepriifung sind eine Erganzung zu den Aufzeich-
nungen der letzten vollstandigen Abnahmeprifung. Gleiches gilt fur Priifungen des Gesamt-
systems nach § 115 Absatz 3 StrISchV.

Die Aufzeichnungen der Konstanzprifungen nach § 116 StriSchV (auch hinsichtlich des Ge-
samtsystems, § 116 Absatz 3 StrISchV) sind flinf Jahre nach Abschluss der Priifung aufzube-
wahren (§ 117 Absatz 2 Nummer 2 StrISchV). Dies gilt auch im Fall der Beendigung des geneh-
migten oder angezeigten Betriebs der Vorrichtung oder des Gerates oder der Beendigung des
Umgangs mit radioaktiven Stoffen.

Die Parameter und Ergebnisse der Konstanzpriifungen miissen eindeutig der gepriiften Vor-
richtung oder dem gepriiften Gerat sowie der einzelnen Konstanzpriifung zugeordnet sein.

War nach einer Konstanzpriifung die Ursache fir Abweichungen von den Bezugswerten zu
ermitteln und zu beseitigen, so sind auch die AbhilfemaRnahmen und die zur Kontrolle ihres
Erfolgs durchgefiihrten MaRnahmen als Teil des Ergebnisses der Konstanzpriifung aufzuzeich-
nen und aufzubewahren.
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Anhang

Die zu dieser Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung zugehoérigen Richtlinien sind in der

Tabelle 1 aufgefiihrt.

Tabelle 1: Struktur der Qualitdtssicherungs-Richtlinien: Rahmenrichtlinie zur Qualitdtssicherung und zugehérige Richtlinien

Rahmenrichtlinie zur Qualitatssicherung
bei der Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe am Menschen nach
den §§ 115, 116 und 117 Strahlenschutzverordnung (StriSchV)

»QS-RL Rontgendiagnostik”

»QS-RL Strahlentherapie”

,»QS-RL Nuklearmedizin“

Qualitatssicherungs-Richtlinie
flir Abnahme- und Konstanzpri-
fungen gemal den §§ 115, 116
und 117 StriSchV bei Rontgen-
einrichtungen zur Untersu-
chung am Menschen

Qualitatssicherungs-Richtlinie
flir Abnahme- und Konstanzpri-
fungen gemaRk den §§ 115 und
116 StrISchV von Vorrichtungen
und Geraten zur Anwendung in
der Strahlentherapie

Qualitatssicherungs-Richtlinie
flir Abnahme- und Konstanzpri-
fungen gemaRk den §§ 115 und
116 StrISchV von Vorrichtungen
und Geraten zur Anwendung in
der Nuklearmedizin
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