Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit
Referat Bundesaufsicht im Strahlenschutz, Az. RS Il 3 — 14260/4

Datum: 3. November 2017

Abnahmeprufung und Festlegung von Be-
zugswerten nach § 83 Absatz 5 der Strah-
lenschutzverordnung fur nuklearmedizi-
nische Systeme

[Mindestanforderungen an Abnahmeprifungen nuklearmedizinischer Ge-
rate nach Strahlenschutzverordnung]

1 VOrbEMEIrKUNG....coiiiiiiiiiiiiiieee et 3
2 (€7 UL ] F=To 1= o PO 3
3 Abnahmeprifung nach 8 83 Absatz 5 Satz 2 StrISchV ..., 4
3.1 Gammakamera (bei Spezialkollimatoren 3.7) ..........ccveeeiiiieeiiiiiiiieee e 5
3.1.1 Planar nach DIN 6855-2........ccccuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 5

3.1.2 mit Ganzkoérperfunktionalitat zusatzlich zu 3.1.1 nach DIN 6855-2. 6

3.1.3 mit SPECT-Funktionalitat zusatzlich zu 3.1.1 nach DIN 6855-2...... 6

3.1.4 mit SPECT/CT-Funktionalitat zuséatzlich zu 3.1.1 und 3.1.3 nach

DIN B858-2.......ciiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e eanns 6

3.2 Positronen-Emissions-Tomograph...........cccooeeeeeiiiiiiiiiiiiii e 6
3.2.1 PET-SYSIEBME ...ouiiiiiiiiie e e 6

3.2.2 mit PET/CT-Funktionalitat zusatzlich zu 3.2.1 (analog fur Systeme

mit PET/MR-Funktionalitt) ............ccooooviiiiiiiii e, 7

TR B N 11V 1= = 7

3.4 SONAENMESSPIALZ ....oeviiiecee e 7
3.4.1 alle SONdeNMESSPIALZE .........vuiiiiiiiiie e 7

3.4.2 Dbei SLN-Sonden zuséatzlich zu 3.4.1 .........cooiiiiiiiiiiii e, 7

3.5 DokumentationseinriChtUNGEN ........cccooviiiiiiieic e 7



Abnahmeprifung nach § 83 StrISchVv

3.6 Bildwiedergabesysteme fir die Befundung...........cccoooeeiiiiiiiiiiiiiiccceii, 8

3.6.1 Bildwiedergabesysteme, die nicht zur Befundung von
réntgendiagnostischen Bilddaten eingesetzt werden ...................... 8

3.6.2 Bildwiedergabesysteme, die auch zur Befundung von
réntgendiagnostischen Bilddaten eingesetzt werden ...................... 8

3.7 SPECT- oder PET-Systeme, bei denen aufgrund der weiteren
Gerateentwicklung nicht alle Messungen nach den Punkten 3.1 bzw. 3.2

durchgefihrt werden KONNEN ..............uiiiiii i e 8

4  Festlegung von Bezugswerten fur die Konstanzprifung nach 8§ 83 Absatz 5
Satz 4 StrISchV in Verbindung mit § 83 Absatz 6 StrISchV.........ccccccccvvviviiinnnn. 8

B VBIZEICHNISSE ... 9
5.1 ADbKUrzUNgSVErZEIChNIS .........vvviiiiec e 9

I V[0 4 41T 01V 7 =T o] ] ] 10

R I I (Y = LB V=] 7= ol o 10
Anlage: Erlauterung zur Akzeptanzprifung ............cceeiieee e 11



Abnahmeprifung nach § 83 StrISchVv

1 Vorbemerkung

Die Strahlenschutzverordnung — StrISchV — [1] fordert die Durchfiihrung von Abnah-
meprufungen an nuklearmedizinischen Geraten. Mit dem vorliegenden Dokument
werden die Inhalte von Kapitel 6.1.4 der Richtlinie ,Strahlenschutz in der Medizin“ [2]
erlautert und prazisiert.

Die vorliegenden Festlegungen geben den zustandigen Behorden, den Genehmi-
gungsinhabern, den &rztlichen Stellen nach 8§ 83 StrlISchV und den Herstellern Vor-
gaben zu den Mindestanforderungen bei Abnahmeprifungen nuklearmedizinischer
Gerate.

Zusétzliche Anforderungen an die Abnahmeprifung und die betriebsinterne Quali-
tatssicherung kénnen sich im Rahmen der technischen Entwicklung, der Weiterent-
wicklung der Methoden und der Optimierung der Strahlenanwendung ergeben.

2 Grundlagen

Die Grundlage fur die Durchfiihrung der Abnahmeprifung bildet § 83 Absatz 5 Satz
1, 2 und 4 StrISchV:

,Bei Anlagen zur Erzeugung ionisierender Strahlen, Bestrahlungsvorrichtungen und
sonstigen Geraten einschlieRlich der Vorrichtungen zur Befundung, die bei der An-
wendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlen zur Untersuchung oder Be-
handlung am Menschen verwendet werden, ist vor der Inbetriebnahme sicherzustel-
len, dass die fur die Anwendung erforderliche Qualitat erreicht wird. Zu diesem
Zweck hat der Betreiber dafiir zu sorgen, dass die Hersteller oder Lieferanten der
einzelnen Komponenten eine Abnahmeprtfung durchfiihren, durch die dies festge-
stellt wird. /.../Bei der Abnahmeprifung sind die Bezugswerte flur die betriebsinterne
Qualitatssicherung nach Absatz 6 zu bestimmen.*

§ 83 Absatz 6 StrlSchV fordert, dass ,die bei der Anwendung radioaktiver Stoffe oder
ionisierender Strahlen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen verwende-
ten Anlagen und Geréte sowie die Vorrichtungen zur Befundung [...] unbeschadet
der Anforderungen des § 66 regelmalig betriebsintern zur Qualitatssicherung zu
Uberprifen (sind).“ Die Vorgabe des § 83 Absatz 6 StrlSchV entspricht dem, was in
der Praxis als ,Konstanzprufung“ verstanden wird. Aus diesem Grund wird im Fol-
genden fur die Prafung nach § 83 Absatz 6 StrISchV der Begriff ,Konstanzprifung®
verwendet, auch wenn er in der Strahlenschutzverordnung - anders als in der
Rdntgenverordnung — nicht erscheint.

Bezugnehmend auf den 8 83 Absatz 5 und 6 StrISchV fihrt die Richtlinie Strahlen-
schutz in der Medizin [2] unter anderem aus:

s,Der Ausgangspunkt der Qualitdtssicherung nuklearmedizinischer Geréate ist nach
§ 83 Absatz 5 StrlSchV eine Abnahmepriifung, die bei der Ubernahme des Gerates
oder nach grofReren Reparaturen und anderen Eingriffen in das System durchzufiih-
ren und deren Ergebnis aufzuzeichnen ist. Die Aufzeichnungen sind fur die Dauer
des Betriebs aufzubewahren, mindestens jedoch zwei Jahre, gerechnet von dem Ab-
schluss der néchsten vollstandigen Abnahmeprifung (8 83 Absatz 7 StrlSchV). Die
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Abnahmeprifung stellt sicher, dass die Herstellerspezifikationen bezuglich der Leis-
tung des Gerétes erflllt sind und dient zur Erkennung von Fehlern. Ist die ordnungs-
gemale, fehlerfreie Funktion des Gerates sichergestellt, sind die Bezugswerte fiir die
Konstanzprifungen festzulegen. Dies erfolgt durch den Hersteller, den Lieferanten
oder durch einen Medizinphysik-Experten. Dabei sind der Stand der Technik und die
Erfordernisse der vorgesehenen medizinischen Anwendungen zu berticksichtigen.

Es sind Reaktionsschwellen, bei denen Qualitat verbessernde Malinhahmen eingelei-
tet werden, und Toleranzgrenzen, bei deren Nichteinhaltung das Gerat nicht mehr
am Patienten eingesetzt werden darf, festzulegen. Durch Konstanzprifungen in re-
gelmafiigen Zeitabstdnden, nach Reparaturen und bei vermuteter Fehlfunktion ist
festzustellen, ob die Qualitat des Geréates noch den Anforderungen entspricht. Die
Konstanzprufung einzelner Parameter kann durch vom Hersteller vorgegebene Kalib-
rier- und Optimierroutinen ersetzt werden, wenn das Ergebnis dokumentiert und die
einwandfreie Funktion des Gerétes belegt wird. Das Ergebnis der Konstanzpriufun-
gen ist aufzuzeichnen, die Aufzeichnungen sind zehn Jahre aufzubewahren (8§ 83
Absatz 7 StrISchV). Ist die erforderliche Qualitat nicht mehr gegeben, so ist unver-
zuglich die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen.

Bei der Festlegung des notwendigen Umfangs und der Frequenz der Konstanzpri-
fungen kann der Anwender auch durch die arztliche Stelle beraten werden, die die
Ergebnisse der Qualitatskontrollen Uberprift. Die Festlegungen der Fristen fur die
jeweiligen Uberprifungen sind aus den diesbeziiglichen Normen zu entnehmen.
Fehlfunktionen und daraus resultierende Maflinahmen sind im Betriebsbuch nach
§ 34 StrlSchV zu dokumentieren. ”

Zusammenfassend ist im Rahmen der Qualitatssicherung nach Strahlenschutzrecht
zu unterscheiden zwischen

e Abnahmeprifung nach 8§ 83 Absatz 5 Satz 2 StrISchV (siehe Abschnitt 3)

e Festlegung von Bezugswerten flr die betriebsinterne Qualitatssicherung (Kon-
stanzprifung) nach 8 83 Absatz 5 Satz 4 in Verbindung mit 8 83 Absatz 6
StrlSchV in Zusammenhang mit Punkt 6.1.4 der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin (siehe Abschnitt 4) und

e Konstanzprufung nach 8 83 Absatz 6 StrISchV

Zu den ersten zwei Punkten enthalten die folgenden Abschnitte ndhere Ausfihrun-
gen.

3 Abnahmeprifung nach 8§ 83 Absatz 5 Satz 2 StrISchV

Die Abnahmeprifung hat nach 8 83 Absatz 5 Satz 2 StrISchV sicherzustellen, dass
die fur die medizinische Anwendung erforderliche Qualitat erreicht wird. Sie ist vor
Inbetriebnahme des Gerats fur die Anwendung am Menschen durchzufihren.

Diese Abnahmeprifung ist abzugrenzen von der Akzeptanzprifung (Erlauterung zur
Akzeptanzprifung siehe Anlage).
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Durch die Abnahmeprifung muss zum einen nachgewiesen werden, dass die techni-
schen Anforderungen erfillt sind. Diese Anforderungen werden anhand der vorgese-
henen Anwendung festgelegt. Zum anderen sind im Rahmen der Abnahmeprifung
die Bezugswerte  (Referenzwerte, Reaktionsschwellen und Toleranzgrenzen) fiir die
Konstanzprifung nach 8 83 Absatz 6 StrlSchV festzulegen (néahere Erlauterungen
siehe Abschnitt 4). Dazu sind die Messmittel und -verfahren einzusetzen, die auch fur
die Konstanzprifungen eingesetzt werden.

Nach wesentlichen Anderungen oder Reparaturen werden die Bezugsdaten 2 im
Rahmen einer (Teil-)Abnahmeprifung auf ihre weitere Giltigkeit Uberpruft und im
Falle von Anderungen die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung gegebenenfalls neu
festgelegt.

Der Betreiber hat dafiir zu sorgen, dass die Hersteller oder Lieferanten der einzelnen
Komponenten diese Abnahmeprifungen durchfihren.

Wenn entsprechende Bezugsdaten bereits im Rahmen der Uberprifung der ord-
nungsgemafen Funktion (Akzeptanzprifung) erhoben bzw. angefertigt wurden, dir-
fen diese ibernommen werden.

Bei Aktivimetern und Sondenmessplatzen kann die komplette Abnahmeprifung nach
§ 83 Absatz 5 Satz 2 StrlSchV beim Hersteller erfolgen. In diesen Fallen muss die
ordnungsgemalfle Funktion im Rahmen einer kompletten Konstanzprifung vor Ort
nachgewiesen werden. Diese kann durch Uberpriifung weiterer Systemparameter
erganzt werden (z. B. Bestimmung der Totzeit, Kontrolle der Signalverarbeitung oder
Pulsform).

Umfang, Zeitpunkt und Ergebnisse der Abnahme- und Teilabnahmeprifungen sind
nach 8§ 83 Absatz 7 Satz 1 StrlSchV zu dokumentieren. Dazu gehéren insbesondere
die Messergebnisse, ggf. Bilddokumentationen, die dazugehdrigen Akquisitionsdaten
und Auswerteparameter sowie der Vergleich mit den durch die Hersteller oder Liefe-
ranten festgelegten geratespezifischen Sollwerten.

Die Abnahmeprtfung fur die einzelnen Gerate wird in der Richtlinie ,Strahlenschutz
in der Medizin® im Abschnitt 6.1.4 genannt. Der Mindestumfang der Abnahmeprufun-
gen orientiert sich an den in der Richtlinie ausgefiihrten Konstanzprifungen, die vom
Betreiber im Rahmen der regelmafigen Qualitatssicherung durchgefiihrt werden
mussen. Der Mindestumfang der Abnahmeprtfung wird im Folgenden naher spezifi-
ziert.

Alle technischen Normen sind in der jeweils gultigen Fassung anzuwenden.

3.1 Gammakamera (bei Spezialkollimatoren 3.7)

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6855-2 bzw. DIN 6858-2 heranzuziehen.

3.1.1 Planar nach DIN 6855-2
e Lage des Photopeaks

1
ZahlenmaRig festlegbare GroRen mit ihren Einheiten zur Verwendung in der Konstanzpriifung

Gesamtheit der relevanten Daten, dazu gehodren u. a. Akquisitions- und Bilddaten, Auswerteparameter, Messergebnisse
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e Untergrundzahlrate

e Zahlausbeute

¢ Inhomogenitat (inhédrente Inhomogenitat und System-Inhomogenitat)
e Abbildungsmalistab

e Ortliche Auflosung

e Linearitat

3.1.2 mit Ganzkorperfunktionalitat zusatzlich zu 3.1.1 nach DIN 6855-2
e Abbildungsmalistab bei Ganzkdrperakquisition

e Ortliche Auflésung und Bilderzeugung

3.1.3 mit SPECT-Funktionalitat zusatzlich zu 3.1.1 nach DIN 6855-2

e Rotationszentrum

e Bildqualitat

3.1.4 mit SPECT/CT-Funktionalitat zusatzlich zu 3.1.1 und 3.1.3 nach DIN 6858-

2
e Offset
e Bildqualitat

Hinweis: Abnahmepriufung des CT nach QS-RL zur Rontgenverordnung [5]

3.2 Positronen-Emissions-Tomograph

3.2.1 PET-Systeme

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6855-4 heranzuziehen:
e relative Messstrahlempfindlichkeiten und Systemstabilitat

e Kalibrierfaktor und Kreuzkalibrierung

e transversale Auflésung (nur fir die PET-Systeme, bei denen sich aufgrund von
Detektordesign und des elektronischen Abgleichs der Detektoren zueinander die
rekonstruierte Auflosung verandern kann)

o die fur diesen Geratetyp gultige NEC-Kurve muss der Abnahmeprufung als
Werksdokument beigelegt werden oder kann vor Ort fir das individuelle Gerat
gemessen werden

e Abbildungsmalistab (nur fir die PET-Systeme, bei denen sich aufgrund des De-
tektordesigns der Abbildungsmal3stab elektronisch verandern kann)

e Bildqualitat [Messvorschrift nach Herstellerangaben]
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3.2.2 mit PET/CT-Funktionalitat zusatzlich zu 3.2.1 (analog fir Systeme mit
PET/MR-Funktionalitat)

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6858-1 heranzuziehen.
e Offset
e Bildqualitat

Hinweis: Abnahmeprifung des CT nach QS-RL zur Rontgenverordnung [5] erforder-
lich

3.3 Aktivimeter

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6855-11 heranzuziehen.

¢ Nulleffekt mit Probenhalter in einer Nuklideinstellung
e Ansprechvermoégen in einer Nuklideinstellung

e Systemlinearitat in einer Nuklideinstellung

e Uberprufung aller verwendeten Kalibrierfaktoren

3.4 Sondenmessplatz

3.4.1 alle Sondenmessplatze

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6855-1 heranzuziehen.
e Energiekalibrierung

e Zahlausbeute

e Vordefinierte Fenstereinstellungen

e Energieauflosung

e Zahlstatistik

e Nulleffekt

3.4.2 bei SLN-Sonden zuséatzlich zu 3.4.1

Es sind die Messvorschriften nach [6] heranzuziehen, die zusétzlichen Hinweise in
[7] sind zu beachten.

e Ré&aumliche Aufldsung (Bestimmung von FWHM) mit allen verwendeten Kollimato-
ren

e Effizienz der Abschirmung aufRerhalb des Gesichtsfelds

3.5 Dokumentationseinrichtungen

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6855-2 heranzuziehen.
e Verzeichnungsfreiheit

¢ Einstellung von Farb- und Grauskala
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3.6 Bildwiedergabesysteme fiir die Befundung

Es sind die Messvorschriften nach DIN 6868-157 heranzuziehen.

3.6.1 Bildwiedergabesysteme, die nicht zur Befundung von
rontgendiagnostischen Bilddaten eingesetzt werden

e Gesamtbildqualitat (im weil3en, grauen und schwarzen Feld die Sichtbarkeit der
Buchstaben ,Quality Con“ im Testbild TG18-0I1Q )

e Graustufenaufldsung

e Farbeindruck und GleichmaRigkeit
e Bildgeometrie

e Minimalleuchtdichte

e Maximalleuchtdichte

e Entsprechend Tabelle 4 aus DIN 6868-157 sind die Mindestanforderungen analog
der Anforderungen fur die Computertomographie fur die Gréf3en ,Maximale Dis-
playleuchtdichte®, ,Maximales Leuchtdichteverhaltnis“ und ,Matrix des Bildwie-
dergabegerates” zu beachten.

3.6.2 Bildwiedergabesysteme, die auch zur Befundung von
rontgendiagnostischen Bilddaten eingesetzt werden

Abnahmeprifung nach den Festlegungen der QS-RL zur Réntgenverordnung [5].

3.7 SPECT- oder PET-Systeme, bei denen aufgrund der weiteren
Gerateentwicklung nicht alle Messungen nach den Punkten 3.1 bzw. 3.2
durchgefuhrt werden kénnen

Sofern keine etablierten Messvorschriften vorliegen, ist die Abnahmeprifung nach
Herstellerangaben durchzufihren.

4 Festlegung von Bezugswerten fur die Konstanzprifung nach
§ 83 Absatz 5 Satz 4 StrlISchV in Verbindung mit 8 83 Absatz 6
StriSchV

Die Konstanzprifung ist eine in regelmaligen Zeitabstanden und bei Verdacht auf
das Vorliegen einer Fehlfunktion durchzufiihrende Prifung zur Feststellung von Ver-
anderungen gegenuber dem durch die Bezugswerte beschriebenen Ausgangszu-
stand des Gerates und seiner einzelnen Komponenten. Konstanzprifungen sind Tell
der regelmaRigen betriebsinternen Qualitatssicherung nach § 83 Absatz 6 StrISchV.
Im Rahmen der Abnahmeprifung sind die Bezugswerte nach 8§ 83 Absatz 5 Satz 4
StrISchV in Verbindung mit 8 83 Absatz 6 StrISchV fur die Konstanzprifung zu be-
stimmen.

Bereits bei der Festlegung der Bezugswerte sind die Anforderungen an die Durchfiih-
rung der Konstanzprifung zu beachten, insbesondere folgende: Die Verfahren der
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Konstanzprifung missen denen entsprechen, die bei der Erstellung der Bezugsda-
ten verwendet wurden.

Der Umfang der Konstanzprifung richtet sich nach dem geplanten Betriebsmodus
des Geréates. Andert sich der Betriebsmodus (Nutzungsdnderung des Gerates z. B.
planar in SPECT, SPECT in SPECT/CT), sind die Art und der Umfang der Konstanz-
prifung durch den Betreiber in Zusammenarbeit mit dem Medizinphysik-Experten zu
Uberprufen. Gegebenenfalls sind die Bezugswerte zur Konstanzprifung im Rahmen
einer Abnahmeprifung oder Teilabnahmeprifung neu festzulegen.

Anderungen und Neufestlegungen von Bezugswerten durfen nur erfolgen, wenn
durch eine Abnahmeprufung oder Teilabnahmeprifung sichergestellt ist, dass das
Gerat ordnungsgemald funktioniert und die Einstellungen optimiert sind (z. B. nach
vorangegangenem Abgleich einer Gammakamera). Die Neufestlegung von Bezugs-
werten ist ausreichend zu begrinden und zu dokumentieren.

Messvorschriften zu den Prifungen sind in der Regel in DIN-Normen beschrieben
(siehe Abschnitt 5.2).

Bezugsdaten einschliel3lich der Bezugsaufnahmen bilden die Basis fur die Kon-
stanzprifung, die im Rahmen der betriebsinternen Qualitatssicherung gegebenen-
falls wahrend der Nutzungszeit auftretende Abweichungen vom Zustand der Abnah-
meprufung oder der letzten Optimierung des Systems zeigen muss. Die bei der Kon-
stanzprifung zu erreichenden Anforderungen sind unter Beriicksichtigung des Stan-
des von Wissenschaft und Technik mit dem Ziel festzulegen, solche Abweichungen
rechtzeitig erkennen zu kdonnen. Die SSK-Empfehlung ,Qualitatskontrolle von nukle-
armedizinischen Geraten“ [3] macht Vorgaben zur Festlegung von Reaktionsschwel-
len und Toleranzgrenzen. Fur dort nicht enthaltene Systeme kann die RP 162 der
Europaischen Kommission [8] herangezogen werden.

5 Verzeichnisse

5.1 Abkurzungsverzeichnis

CT Computertomographie

FWHM Halbwertsbreite (Full Width at Half Maximum)

NEC Noise Equivalent Count

MR Magnetresonanz-Tomografie

PET Positronen-Emissions-Tomographie

QS-RL Qualitatssicherungs-Richtlinie

SLN Wachterlymphknoten (Sentinel Lymph Node)

SSK Strahlenschutzkommission

SPECT Einzelphotonen-Emissions-Computertomographie  (Single Photon

Emission Computed Tomography)
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5.2 Normenverzeichnis

Alle im Folgenden aufgefihrten Normen gelten als in der jeweils gultigen Fassung
Zitiert.

DIN 6855-1 Konstanzpriufung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 1: In-

vivo- und In-vitro-Messplatze (IEC/TR 61948-1:2001, modifiziert)

DIN 6855-2 Konstanzprufung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 2: Ein-

kristall-Gamma-Kameras zur planaren Szintigraphie und zur Einzel-
Photonen-Emissions-Tomographie mit Hilfe rotierender Messképfe

DIN 6855-4 Konstanzprufung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 4: Posit-

ronen-Emissions-Tomographen (PET)

DIN 6855-11  Konstanzprufung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 11: Ak-

tivimeter (IEC/TR 61948-4:2006, modifiziert)

DIN 6858-1 Qualitatsprafung multimodaler Bildgebung — Teil 1: Konstanzprifung

PET/CT

DIN 6858-2 Qualitatsprifung multimodaler Bildgebung — Teil 2: Konstanzprifung

SPECT/CT

DIN 6868-157 Sicherung der Bildqualitat in réntgendiagnostischen Betrieben — Tell

157: Abnahme- und Konstanzprifungen nach R6V an Bildwiederga-
besystemen in ihrer Umgebung
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Anlage: Erlauterung zur Akzeptanzprifung

Die Akzeptanzprifung wird zwischen den Vertragspartnern im Rahmen einer Be-
schaffung vereinbart. Sie stellt keine Anforderung des Strahlenschutzrechts dar und
ist damit auch nicht Gegenstand der strahlenschutzrechtlichen Aufsicht.

Diese Prifung kann z.B. dem Nachweis der Ubereinstimmung von zugesicherten (in
einem Leistungsverzeichnis einer Ausschreibung, in dem Prospekt des Herstellers
oder Lieferanten oder in einem Angebot beschriebene Spezifikation) und gelieferten
Eigenschaften und Leistungsparametern von nuklearmedizinischen Systemen und
der Einhaltung von Normen und Regeln der Technik (z. B. Sicherheitsnormen, Medi-
zinprodukterecht etc.) gegeniber dem Kaufer dienen. Prufparameter, Umfang der
Prufung, Prifverfahren sowie Konsequenzen aus Abweichungen werden zwischen
den Vertragspartnern festgelegt. Es steht den Vertragspartnern frei, Ergebnisse der
Abnahmeprifung fur die Akzeptanzprifung zu verwerten.
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