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75172 Pforzheim.
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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom  Arbeitsausschuss NA080-00-03AA ,Nuklearmedizin“ des
DIN-Normenausschusses Radiologie (NAR) erarbeitet.

Definierte Begriffe werden in Ubereinstimmung mit dem Verfahren bei IEC in KAPITALCHEN geschrieben, aufSer
im Inhaltsverzeichnis, in Benennungen und in Uberschriften. Ein Stichwortverzeichnis am Ende des Doku-

ments enthilt alle definierten Begriffe, einschlielich Quellenangabe und englischer Ubersetzung.

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

DIN 6855 besteht aus:
— Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 1: In-vivo- und In-vitro-Messsysteme

— Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 2: Einkristall-Gamma-Kameras zur planaren
Szintigraphie und zur Einzel-Photonen-Emissions-Tomographie mit Hilfe rotierender Messképfe

— Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 4: Positronen-Emissions-Tomographen (PET)
— Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 11: Aktivimeter

— Abnahmepriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 101: In-vivo und In-vitro Messsysteme
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Priifverfahren fiir die ABNAHMEPRUFUNG von IN-vivO-MESSSYSTEMEN, die nicht zur
Erzeugung von Bildern dienen, und von IN-VITRO-MESSSYSTEMEN fest.

Prifungen von AKTIVIMETERN werden in dieser Norm nicht beschrieben.

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 6814-4:2006-10, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 4: Radioaktivitdt

DIN 6855-1:2021-11, Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 1: In-vivo- und
In-vitro-Messsysteme (IEC/TR 61948-1:2016, modifiziert)

DIN 6855-11:2016-08, Konstanzpriifung nuklearmedizinischer Messsysteme — Teil 11: Aktivimeter
(IEC/TR 61948-4:2006, modifiziert)

DIN 6861-1:2021-11, Dosimetrie bei der Radionuklidtherapie — Teil 1: Anwendung von I-131 bei benignen
Schilddriisenerkrankungen

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1):2022-11, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit einschliefslich der wesentlichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005 + Cor1:2006 + Cor2:2007 +
A1:2012 + A1:2012/Cor1:2014 + A2:2020); Deutsche Fassung EN 60601-1:2006 + Cor.:2010 + A1:2013 +
AC:2014 + A1:2013/AC:2014 + A12:2014 + A2:2021

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

DIN ENIEC 61675-1:2022-12, Bildgebende Systeme in der Nuklearmedizin — Merkmale und

Priifbedingungen — Teil 1: Positronen-Emissions-Tomographen (IEC 61675-1:2022); Deutsche Fassung
ENIEC61675-1:2022

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN 6814 (alle Teile) 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 https://www.dke.de/DKE-IEV

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:
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— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter https://www.electropedia.org/

31

Abnahmepriifung

Prifung eines Gerats, 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 Qualitat auch im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 Strahlenschutzgesetz erreicht wird

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.1, modifiziert - Anmerkungen geloscht und Bezug zum Strahlenschutzgesetz
spezifiziert]

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.

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.2]

3.3

Energieauflésung

Angabe tiiber die Fahigkeit eines Strahlungsdetektors, zwischen Photonen verschiedener Energie zu unter-
scheiden

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Die ENERGIEAUFLOSUNG ist der in Prozent angegebene Quotient aus der HALBWERTSBREITE
der Gesamtabsorptionslinie und der Photonenenergie.

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.3]

3.4
Energiekalibrierung
Prozess der Zuordnung der Werte der Skala des Impulshdhenanalysators zur Photonenenergie

Anmerkung 1 zum Begriff: = Eine ENERGIEKALIBRIERUNG stellt den Zusammenhang zwischen der Kanalnummer des
Impulshéhenspektrums und der Energie der Photonenstrahlung her

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.4]

3.5

Gammasonde

IN-vIvO-MESSSYSTEM zur Messung von Zahlraten ohne Verwendung von KALIBRIERFAKTOREN, aus denen keine
Absolutbestimmung der AKTIVITAT von RADIOAKTIVEN STOFFEN erfolgt

Anmerkung 1 zum Begriff: = Zu den GAMMASONDEN zdhlen intraoperativ zur Sentinel-Lymphknoten-Diagnostik (SLN)
oder Tumorsuche verwendete Detektoren und Messsysteme zur Relativmessung der Aktivitatskinetik im Ganzkorper.

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.5, modifiziert - Nebensatz hinzugefigt]
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3.6

In-vitro-Messsystem

Gerat zur Erfassung von Messwerten, aus denen unter Verwendung von KALIBRIERFAKTOREN die AKTIVITAT von
RADIOAKTIVEN STOFFEN in Proben ermittelt werden kann

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.6, modifiziert - ,unter Verwendung von KALIBRIERFAKTOREN" hinzugefligt]

3.7

In-vivo-Messsystem

Gerat zur Erfassung von Messwerten, aus denen unter Verwendung von KALIBRIERFAKTOREN die AKTIVITAT
RADIOAKTIVER STOFFE im Korper ohne Bildgebung ermittelt werden kann

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.7, modifiziert - ,unter Verwendung von KALIBRIERFAKTOREN" hinzugefligt]

3.8

Kalibrierfaktor

ZAHLAUSBEUTE, die zur Berechnung der AKTIVITAT aus einer bei einer Person oder Patientenprobe gemessenen
Zahlrate verwendet wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein KALIBRIERFAKTOR ist nur fiir ein bestimmtes RADIONUKLID bei Messung mit definierten
Messeinstellungen in einer festgelegten, reproduzierbaren Messgeometrie giiltig.

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.8].

3.9

Konstanzpriifung

inregelmafiigen Zeitabstanden durchzufiihrende Priifung zur Feststellung von Veranderungen gegeniiber dem
durch die BEZUGSWERTE beschriebenen Ausgangszustand des Gerates und seiner einzelnen Komponenten

Anmerkung 1 zum Begriff: = Die KONSTANZPRUFUNG erfolgt hauptsdchlich durch die Priifung, ob festgelegte BEzuGs-
WERTE weiterhin eingehalten werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: = Die KONSTANZPRUFUNG sollte mit einfachen Verfahren und Hilfsmitteln moglich sein und
vom Anwender durchgefiihrt werden kdnnen, um méglichst friithzeitig Verdnderungen des Gerates und seiner einzelnen
Komponenten erkennbar zu machen, noch bevor die erforderliche Qualitdt nicht mehr erreicht wird.

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.9, modifiziert - Anmerkung 1 abgeandert]

3.10
Nulleffekt
Anzeige des Gerates ohne radioaktive Quelle als Messobjekt

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Der NULLEFFEKT wird durch die Umgebungsstrahlung verursacht, kann aber auch durch die
Elektronik oder durch eine Kontamination verursacht werden.

[QUELLE: DIN 6855-11:2016-08, 3.6]

3.11

Reaktionsschwelle

Grenzwert bei der KONSTANZPRUFUNG, bei dessen Uber- bzw. Unterschreitung der BEZUGSWERT als nicht ein-
gehalten gilt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Uber- bzw. Unterschreitung einer REAKTIONSSCHWELLE macht eine Reaktion und ihre
Dokumentation erforderlich.

[QUELLE: DIN 6855-1:2021-11, 3.10]
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