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Durchfuhrungshilfe

Das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz hat die fir den
Vollzug des Strahlenschutzrechts zustandigen obersten Landesbehdrden mit Schreiben vom 13. Dezember
2021 gebeten, beim Vollzug des Strahlenschutzrechtes, das im Betreff genannte Qualitatssicherungsprotokoll
zugrunde zu legen. Das Qualitatssicherungsprotokoll wurde auf der 31. Sitzung des Fachausschuss
Strahlenschutz des Landerausschusses fur Atomkernenergie (FAS) im November 2021 unter TOP 37 beraten.
Fir die Anwendung des neuen Qualitatssicherungsprotokolls sollen nach dem Schreiben vom 13. Dezember
2021 die folgenden Fristen zugrunde gelegt werden:

Das neue Qualitatssicherungsprotokoll ist bei mammographischen Réntgeneinrichtungen mit
Tomosynthese-Modus mit erstmaliger Inbetriebnahme ab dem 01. Juli 2022 (,Neugerate®) anzuwenden.
Das neue Qualitatssicherungsprotokoll ist bei mammographischen Réntgeneinrichtungen mit
Tomosynthese-Modus mit erstmaliger Inbetriebnahme vor dem 01.07.2022 (,Altgerate”) bei der
Ubernachsten anstehenden jahrlichen Konstanzpriifung spatestens jedoch ab dem 01. Juli 2023
anzuwenden.

Um die in dem Qualitatssicherungsprotokoll (QS-Protokoll) beschriebenen Arbeiten automatisiert erledigen zu
kénnen, ist eine spezielle Software notwendig. Aktuell gibt es keine Software, die von Herstellern oder
Sachverstandigen hierfur beschafft und eingesetzt werden kann. Bei der Integration der notwendigen
Funktionen in die Software der betroffenen Gerate ist zu beachten, dass hiervon die Konformitatsbewertung fur
die CE-Kennzeichnung der Neugerate betroffen ist. Aufgrund der gesetzlichen Anforderungen des
Medizinprodukterechts ist deshalb ein Zeitraum von bis zu zwei Jahren fiir Entwicklung, Validierung und
Dokumentation dieser Anpassung zu veranschlagen.

Das QS-Protokoll Iasst eine manuelle Durchfiihrung der notwendigen Schritte zu. {siehe Anlage zum BMUV
Rundschreiben S 1l 3 — 1514/002-2021.0001} Eine vollstandige manuelle Prifung der Inhalte des QS-Protokolls
ohne Softwareunterstiitzung ist in der Praxis wegen der Komplexitat der Prifschritte und des damit
verbundenen Zeitaufwands praktisch nicht durchfihrbar.

Der ZVEI schlagt deshalb eine manuelle Durchfihrung der Prifung mit Hilfe einer frei verfiUgbaren Software zur
Unterstitzung der Dokumentation vor. Die manuelle Durchfiihrung der Prifung mit Hilfe einer frei verfiigbaren
Software zur Unterstitzung der Dokumentation wird im Folgenden als ,manuelle Prifung mit Unterstitzung*
bezeichnet.
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Vorgehensweise zur Durchfuhrung der manuellen Priafung mit
Unterstutzung:

Bei der Durchfiihrung der manuellen Prifung mit Unterstitzung kann jede frei verfligbare Software verwendet
werden, die bei der Ermittlung der geforderten Messwerte der Prufpunkte, fir die in der Anlage des o. g. BMU-
Schreibens eine ,QS-Software* zur Bilddatenanalyse empfohlen wird, unterstitzt. Ein Beispiel hierflr ist die
Software ,ImageJ“ (siehe https://imagej.nih.gov/ii/), die explizit in der Anlage des o. g. BMU-Schreibens genannt
und damit als Empfehlung der Autoren des QS-Protokolls verstanden wird. Es kdnnen auch andere Software-
produkte verwendet werden, die die Ermittlung der geforderten Messwerte der relevanten Prifpunkte
unterstutzen.

Eine Durchfiihrung der manuellen Prifung mit Unterstlitzung kann dann unter Beachtung der folgenden Punkte
erfolgen:

Der Hersteller Uberprift, dass die eingesetzte Software in der Lage ist, die Messwertermittlung der

relevanten Prifpunkte zu unterstiitzen. Die Software Ubernimmt die relevanten Daten direkt von der

Aufnahme-Workstation. Wegen der Unterstiitzung durch die Software entfallt die Uberpriifung der

Messwerte am Befundmonitor.

Der Hersteller definiert ein Verfahren, mit dem die von der Software ermittelten Messwerte in das

Prifprotokoll des Herstellers tibertragen werden.

Die Hersteller dokumentieren die Vorgehensweise zur Durchfiihrung der manuellen Prifung mit

Unterstitzung und die dafur notwendigen einzelnen Schritte und Mal3nahmen nach den Vorgaben ihres

Qualitdtsmanagementsystems.

Die Durchfihrung der manuellen Prifung mit Unterstitzung kann nach jedem der nachfolgend

beschriebenen Ansatze erfolgen.
Ein Mitarbeiter des Herstellers erstellt vor Ort die notwendigen Testaufnahmen und fiihrt die manuelle
Prafung mit Unterstitzung vor Ort durch
Wenn die technischen Voraussetzungen gegeben sind, kdnnen die Testaufnahmen flur die Durchfiihrung
der Prifung elektronisch an einen Mitarbeiter des Herstellers oder einen vom Hersteller beauftragten
Dritten Ubertragen werden. Dabei ist zu beachten, ob eine Komprimierung der Testaufnahmen fiir die
Ubertragung die Funktionsweise der eingesetzten Software beeintrachtigen kann. Eine De-
Komprimierung nach der Ubertragung ist zulassig, wenn dies ohne Qualitatsverluste méglich ist. Die
manuelle Prifung mit Unterstitzung muss somit nicht zwingend am Standort des Gerates durchgefihrt
werden. Das ausgeflllte Prif-protokoll wird dem Priifer vor Ort elektronisch zugestellt. Alternativ wird der
Prufer vor Ort Uber das positive Ergebnis der Priifung informiert und das Prifprotokoll wird separat
zugestellt. Die Testaufnahme wird vor Ort beim Anwender abgespeichert. Die Dokumentation der
gesamten Abnahmeprifung folgt den Vorgaben des Herstellers und der QS-RL
Es ist ebenfalls mdglich, die Priifung vor der Auslieferung des Gerates im Werk oder Auslieferungslager
des Herstellers durchzufiihren und das Prifprotokoll mit dem Gerat auszuliefern. Die im Rahmen der
Prifung erstellte Aufnahme wird zur Dokumentation lokal beim Anwender abgespeichert. Der Hersteller
definiert hierfiir ein Verfahren. Die Angaben im Prifprotokoll zur Homogenitat werden dann im Rahmen
der verbleibenden Abnahmeprifung vor Ort anhand von einer Testaufnahme stichprobenartig tberprift.
Diese Testaufnahme zur Uberpriifung wird vor Ort beim Anwender abgespeichert. Fir die Erstellung der
Testaufnahme und die stichprobenartige Uberpriifung definiert der Hersteller ein Verfahren nach den
Vorgaben seines Qualitditsmanagementsystems. Die Dokumentation der gesamten Abnahmeprifung
folgt den Vorgaben des Herstellers und der QS-RL.
Zur Uberpriifung kann zum Beispiel der Mittelwert der Homogenitat der vor Ort erstellten Testaufnahme
mit dem Mittelwert in dem bereits erstellten Prifprotokoll verglichen werden. Eine andere Mdglichkeit
kann darin bestehen, die Werte zur Homogenitat der vier dufRersten ROl in den Ecken der relevanten
Gesamtflache mit dem Mittelwert in dem bereits erstellten Prifprotokoll zu vergleichen. Andere Verfahren
zur stichprobenartigen Uberpriifung sind méglich. Die Situation bei der Erstellung der Testaufnahme zur
Uberpriifung unterscheidet sich durch den zeitlichen Abstand und die Montage des Gerats vor Ort von
der Situation bei der Erstellung des Priifprotokolls beim Hersteller. Deshalb ist eine Abweichung der
Werte der vor Ort erstellten Testaufnahme von den Werten in dem bereits erstellten Priifprotokoll
moglich. Der Hersteller definiert eine zulassige Toleranz ohne Beachtung von Nachkomma-Stellen unter
Beachtung des neuen Qualitatssicherungsprotokolls und Berticksichtigung der Vorgaben der QS-RL zur
regelmaBigen Konstanzprifung in dhnlichen Fallen. Eine vollstdndige erneute Durchfiihrung des
Prifprotokolls ist nicht notwendig, solange die Abweichung sich innerhalb dieser genannten Toleranz
befindet.



Mit dieser Durchfihrungshilfe fir eine manuelle Priifung mit Unterstiitzung ist den Herstellern die Anwendung
des neuen Qualitatssicherungsprotokolls zu den im Schreiben des BMUV vom 13. Dezember 2021 genannten
Stichtagen mdglich.
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