Nur vom Hersteller/Vertreiber auszufillen
Technischer Datenbogen/Gewahrleistungsgarantie
- Nuklearmedizin -

Anlage zum Antrag auf Erteilung einer Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung
strahlentherapeutischer Leistungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung.

1. Personliche Daten:

1. a) Benutzer des Gerates: Anschrift

1. b) Eigentimer des Gerétes Standort des Gerates
Geratebeschreibung: ... Baujahr: ...l
Hersteller/Vertreiber: ....... ..o,

Die Bestrahlungseinrichtung wurde/wird am ....................c...ee. installiert.

Wichtiger Hinweis:
Die Radiologie-Kommission kann nur dann eine positive Empfehlung geben, wenn alle
geforderten Angaben gemacht werden.
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Anlage lll zu der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —theaie
Allgemeine Geratemerkmale fir die Nuklearmedizin

Die Einteilung der in der Nuklearmedizin zu verwendenden Gammakameras erfolgt nach folgenden Typen:

Al: Sichtfeld der Kamera kreisformig mit mindestesn 20 cm Durchmesser oder rechteckig bzw. quasirechteckig
mit einer Flache von mindestens 300 cm2. Abschirmung geeignet fir Gammaenergien bis zu 200 KeV.
Kristall-Dicke mindestens 6,3 mm. Ausstattung: mindestens ein Kollimator mittlerer Auflésung (general
purose).

A2: Sichtfled der Kamera kreisformig mit mindestens 20 cm Durchmesser oder rechteckig bzw. quaisrechteckig
mit einer Flache von mindestens 300 cm2. Abschirmung geeignet fir Gammaenergien bis zu 400 KeV.
Kristall-Dicke mindestens 9,5 mm. Ausstattung: mindestens je ein Kollimator mittlerer Auflésung (general
purpose) fur niedrige und héhere Energien.

B1: Sichtfeld der Kamera kreisférmig mit mindestens 25 cm Durchmesser oder rechteckig mit einer Seitenlange
von mindestens 25 cm und mit einer Flache von mindestens 600 cm2. Abschirmung geeignet fir
Gammaenergien bis zu 200 KeV, Kristall-Dicke mindestens 6,3 mm. Ausstattung: mindestens ein Kollimator
mittlerer Aufldsung (general purpose).

B2: Sichtfeld der Kamera kreisformig mit mindestens 25 cm Durchmesser oder rechteckig mit einer Seitenléange
von mindestens 25 cm und mit einer Flache von mindestens 600 cm2. Abschirmung geeignet fir
Gammaenergien bis zu 400 KeV, Kristall-Dicke mindestens 9,5 mm. Ausstattung: mindestens ein Kollimator
mittlerer Auflésung (general purpose) fir niedrige und héhere Energien.

C1: Sichtfeld der Kamera kreisformig mit mindestens 35 cm Durchmesser oder rechteckig mit einer Seitenlange
von mindestens 35 cm und mit einer Flache von mindestens 1200 cm?2. Abschirmung geeignet fir
Gammaenergien bis zu 200 KeV, Kristall-Dicke mindestens 6,3 mm. Ausstattung: mindestens ein Kollimator
mittlerer Auflésung (general purpose).

C2: Sichtfeld der Kamera kreisformig mit mindestens 35 cm Durchmesser oder rechteckig mit einer Seitenlange
von mindestens 35 cm und mit einer Flache von mindestens 1200 cm?2. Abschirmung geeignet fir
Gammaenergien bis zu 400 KeV, Kristall-Dicke mindestens 9,5 mm. Ausstattung: mindestens ein Kollimator
mittlerer Auflésung (general purpose).

D1: Ringférmige SPECT-Systeme oder spepzielle Systeme mit mehreren rotierenden Kamera-Messkodpfen mit
einem axialen Sichtfeld von mindestens 10 cm Lange und einem transversalen Sichtfeld von mindestens 40
cm Durchmesser. Abschirmung geeignet fiir Gammaenergien bis zu 200 KeV.

D2: Ringférmige SPECT-Systeme oder spepzielle Systeme mit mehreren rotierenden Kamera-Messkopfen mit
einem axialen Sichtfeld von mindestens 10 cm Lange und einem transversalen Sichtfeld von mindestens 40
cm Durchmesser. Abschirmung geeignet fir Gammaenergien bis zu 400 KeV.

Kameras der Klasse C kdnnen alle Leistungen der Klassen A und B, die Kameras der Klasse B alle Leistungen
der Klasse A, und alle Kameras der Kennzeichnung 2 kénnen alle Leistungen der Kennzeichnung 1 erbringen.

Jede Gammakamera muss folgende Bedingungen erfiillen:

1. Die Systemaufldsung fir einen Quellen-Kollimator-Abstand von 100 mm, gemessen nach IEC 789 bzw. DIN
685, muss kleiner als 12 mm Halbwertsbreite und 14 mm Aquivalenzbreite sein fiir Kameras der Klassen
Al, B1, C1 und D1. In den Klassen A2, B2 C2 und D2 muss mit dem Kollimator fiir hdhrere Energien die
Halbwertsbreit kleiner als 15 mm und die Aquivalenzbreite* kleiner als 17 mm sein.

2. Die Impulsratencharakteristik der Kamera, gemessen nach IEC 789 bzw. DIN 6851 muss eine maximale
gemessene Impulsrate von mindestens 50.000 Impulsen pro Sekunde aufweisen.

3. Die inhérente integrale Inhomogenitat der Kamera tUber dem vollen Sichtfeld, gemessen nach IEC 789
Ausgabe 1992 bzw. DIN 6851, muss > + 8 % sein.

4. Bei SPECT-Systemen mit rotierendem Kamera-Messkopf muss eine Energie- und eine Linearitatskorrektur
vorhanden sein und die integrale Systeminhomogenitat, gemessen nach IEC 789 Ausgabe 1992 bzw. DIN
6851, muss < = 10 % sein. Es muss zusatzlich die Mdglichkeit einer Homogenitatskorrektur** mit Hilfe einer
entsprechenden Homogenitatsaufnahme gegeben sein. Diese Homogenitatsaufnahme muss unter den
gleichen Messbedingungen aufgenommen werden, wie sie zur Bestimmung der Systemhomogenitat
erforderlich sind. Sie muss einen hohe statistische Gute aufweisen.

*Die Aquivalenzbreite ist gleich der Breite eines der Linienbildfunktion flaichengleichen Rechtecks, wenn Linienbildfunktion und
Rechteck gleiche maximale Hoéhe haben. Fiir Kameras mit geringer Septenpenetration ist die Aquivalenzbreite etwa 15 %
groRer als die Halbwertsbreite, bedingt durch Streustrahlung. Bei hoherer Septenpenetration wird die Aquivalenzbreite
entsprechend groRer.

** Die Homogenitatskorrektur durch Multiplikation der Bildmatrix mit der Matrix einer Homogenitatsaufnahme erfordert einen
hohe statistische Gute der Korrekturmatrix (mind. 100 Mio. Impulse). Di enach einer solchen Korrektur verbleibende
Inhomogenitat ist praktisch nur noch statistisch bedingt. Die Gite der korrigierten Homogenitat ist also kein eigentlicher
Systemparameter, sondern sie hangt entscheidend davon ab, mit welcher Sorgfalt und wie haufig die notwendige
Homogenitatsaufnahme gemessen wird.

Bei der Anwendung von Gammakameras ist ein geeignetes Phantom nach DIN 6855 zur Uberpriifung der Inhomoenitét
vorzuhalten.
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A. Technischer Datenbogen

Das Gerat erflillt folgende Voraussetzungen:

| Klasse | Planare Szintigraphie
a) Schilddrise bei Verwendung von Radionukliden mit Energien
Kameratyp A 1 (fir Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp A 2 (fr Nuklide bis 400 KeV) O
b) Herz bei Verwendung von Radionukliden mit Energien
Kameratyp B 1 (fir Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp B 2 (fr Nuklide bis 400 KeV) O
c) alle Organe bei Verwendung von Radionukliden mit Energien
Kameratyp C 1 (fr Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp C 2 (fr Nuklide bis 400 KeV) O
Ganzkorperzusatz vorhanden: O
Einrichtung zur Bildausgabe
Farbdrucke O
Multiformatkamera O
Gleichwertige Einrichtungen O
Artder EiNfChtung ......voe i e
Klasse Il Single-Photon-Emissions-Computertomographie
SPECT
a) Hirn bei Verwendung von Radionukliden mit Energien O
b) Herz bei Verwendung von Radionukliden mit Energien
Kameratyp B 1 (fur Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp D 1 (fur Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp B 2 (fir Nuklide bis 400 KeV) O
Kameratyp D 2 (fur Nuklide bis 400 KeV) O
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C) alle Organe bei Verwendung von Radionukliden mit Energien

Kameratyp C 1 (fur Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp D 1 (fur Nuklide bis 200 KeV) O
Kameratyp C 2 (fur Nuklide bis 400 KeV) O
Kameratyp D 2 (fir Nuklide bis 400 KeV) O
Einkopf-SPECT bei folgenden zuvor angekreuzten Kameratypen vorhanden:
Zwei- oder Mehrkopf-SPECT bei folgenden zuvor angekreuzten Kameratypen
Vorhanden:
Klasse Il Globale Messung der Radioaktivitat ilber Organen
mittels Einelsonden
Organfunktions-MefRplatz O
bei Untersuchung der Nieren mindestens zwei Messsonden O
Klasse IV Kompartmentanalysen und Nachweis von unbekannten
likorporiertern Radionukliden
Ganzkdorperzéhler O
Klasse V In-vitro-Diagnostik
. , 125 57
a) In-Vitro-MeRplatz (bei Verwendung von ~“~1 oder = Co)
Bohrlochmessplatz fur
Einzelmessung von Gamma-Strahlern mit Differentialdiskriminator O
oder
Mehrfachmessung von Gamma-Strahlern mit Differentialdiskriminator O
oder
b) Verwendung anderer Gammastrahler O
oder
C) Verwendung von Betastrahlern: Fliissig-Szintillationszahler O
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Gewaéhrleistungsgarantie

Hiermit wird ausdricklich versichert, dass das/die umseitig aufgefiihrte(n)
Gerét(e) der Klassen | — V mit der/den Bezeichnung(en)

die gesetzlichen Voraussetzungen und die Anforderungen nach der
.vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie* (Nuklearmedizin) vom
10.02.1993 in der Fassung vom 10.11.1995 erfillt/en.

(Ort, Datum) (Stempel und Unterschrift des
Herstellers/Vertreibers)
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