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Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme -
Teil 1: In-vivo- und In-vitro-Messsysteme (IEC/TR 61948-1:2016,
modifiziert)

Constancy testing of nuclear medical measuring systems -
Part 1: Radiation counting systems for measurements in vivo and in vitro (IEC/TR
61948-1:2016, modified)

Controle de constance des systemes de mesure médicine nucléaire -
Partie 1: In vivo et in vitro bancs de measure (CEI/TR 61948-1:2016, modifiée)

Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2021-02-19 wird der Offentlichkeit zur Priifung und Stel-
lungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses
Entwurfs besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten
— vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-

Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
sofern dort wiedergegeben;

— oder als Datei per E-Mail an nar@din.de mdglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann
im Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

— oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR) oder Alexander-Wellendorff-Str. 2,
75172 Pforzheim.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten Patent-
rechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Vorwort

Das internationale Dokument IEC/TR 61948-1:2016, Nuclear medicine instrumentation — Routine tests — Part
1: Radiation counting systems ist mit nationalen Modifizierungen und Erweiterungen in diese Norm tibernom-
men worden.

Das Internationale Schriftstiick wurde vom Unterkomitee SC 62C ,Equipment for radiotherapy, nuclear medi-
cine and radiation dosimetry“ der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Dieses Dokument wurde vom  Arbeitsausschuss NA080-00-03AA ,Nuklearmedizin“ des
DIN-Normenausschusses Radiologie (NAR) in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Réntgengesellschaft
und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Physik, der Deutschen Gesellschaft
fiir Nuklearmedizin und der Deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie erarbeitet.

Definierte Begriffe werden in Ubereinstimmung mit dem Verfahren bei IEC in KAPITALCHEN geschrieben, auRRer
im Inhaltsverzeichnis, in Benennungen und in Uberschriften. Ein Stichwortverzeichnis am Ende der Norm ent-
halt alle definierten Begriffe, einschlieflich Quellenangabe und englischer Ubersetzung.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen. DIN [und/oder DKE] ist/sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

DIN 6855 Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme besteht aus:

— Teil 1:  In-vivo und In-vitro Messsysteme

— Teil 2:  Einkristall Gamma Kameras zur planaren Szintigraphie und zur Einzel-Photonen Emissions Tomo-
graphie mit Hilfe rotierender Messkdpfe

— Teil 4:  Positronen Emissions Tomographen (PET)

— Teil11:  Aktivimeter

Anderungen

Gegeniiber DIN 6855-1:2009-07 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) differenzierte Betrachtung von Messsystemen fiir die intraoperative Nutzung, z. B. innerhalb der Sentinel-
Lymphknoten-Diagnostik (SLN);

b) es werden Anforderungen an KONSTANZPRUFUNGEN festgelegt;
c) Inhalt an den Stand der Technik angepasst;

d) umfassende redaktionelle Uberarbeitung.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Priifverfahren fiir IN-vivo und IN-VITRO-MESSSYSTEME, die nicht zur Erzeugung von Bil-
dern dienen fest.

Priifungen von AKTIVIMETERN werden in dieser Norm nicht festgelegt.

Diese Norm ist nicht anwendbar fiir Inkorporationsmesssysteme oder Radioimmunassay-Messsysteme (RIA-
Messsysteme).

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

DIN 6814 (alle Teile), Begriffe in der radiologischen Technik

DIN EN 61303:1996-03, Medizinische elektrische Gerdte — Aktivimeter — Spezielle Verfahren zur Bestimmung
der Leistungsparameter (IEC 61303:1994); Deutsche Fassung EN 61303:1995

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach den Normen der Reihe DIN 6814 und
DIN EN 61303:1996-03 und die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfligbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31

Abnahmepriifung

Priifung eines Geréts, das bei der Anwendung RADIOAKTIVER STOFFE oder ionisierender Strahlung am Men-
schen verwendet werden soll, mit dem Ziel, vor der Inbetriebnahme sicherzustellen, dass die fiir die Anwen-
dung erforderliche Qualitdt im Sinne des Strahlenschutzrechts erreicht wird.

Anmerkung 1 zum Begriff: = Eine ABNAHMEPRUFUNG sollte bei der Neuinstallation des Gerates erfolgen sowie nach gro-
eren Reparaturen oder Softwarednderungen, falls erforderlich.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Uberpriifung der Leistungsparameter nach der Spezifikation des HERSTELLERS ist dann
erforderlich, wenn weder der Gesetzgeber noch die Norm entsprechende Vorgaben liefern.

[QUELLE: DIN 6855-2:2013-01, 3.2 -modifiziert ibernommen]

3.2

Bezugswert

Datensatz, bestehend aus Ausgangswerten, die bei der ABNAHMEPRUFUNG festgelegt und bei deren Ermittlung
die Messverfahren der spateren KONSTANZPRUFUNG angewendet wurden.

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Zur Priifung der Einhaltung der BEZUGSWERTE sind die Abweichungen der bei der KONSTANZ-
PRUFUNG gemessenen Werte von den BEZUGSWERTEN zu vergleichen mit REAKTIONSSCHWELLEN und TOLERANZGRENZEN.
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