BURA
ammadiagnostike2004

ANTRAG AUF ZERTIFIKATSAUSSTELLUNG

An die

Bundesfachgruppe Radiologie
der Osterr. Arztekammer

c/o Institut Frihwald

Mag. Birgit Janisch MAS
Kremsergasse 16a

3100 St. Pdolten

Antragsformular auf Ausstellung des Qualitatszertifikats Mammadiagnostik 2004

Sehr geehrte Damen und Herren!
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beantragt die Ausstellung des Qualitatszertifikats Mammadiagnostik 2004 fur den
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Der Antragsteller bestétigt mit seiner Unterschrift die Richtigkeit und Vollstandigkeit der
von ihm gemachten Angaben. Weiters stimmt der Antragsteller einer stichprobenartigen
Uberprifung der fir die Zertifikatserteilung geforderten Dokumentation zu und gestattet
die Veroffentlichung seines Namens bei Zertifikatserteilung.

Ort Datum Unterschrift
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GERATE — CHECKLISTE

Mammographie (bitte vollstéandig ausfillen)

Hersteller Type/Modell Baujahr Datum der Abnahmeprifungen
Erste Prifung Letzte (Teil)
Prufung
Rontgensystem
Filmentwicklung  —
System:
Film
Befundungsmonitore
Laser Imager
Ultraschall (bitte vollstandig ausfullen)
Hersteller Type/Modell Baujahr Angaben zum Linearschallkopf

(mind. 7,5 MHz gefordert)
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PERSONELLE QUALIFIKATION

Anzahl der von lhnen durchgefuhrten Mammographieuntersuchungen pro Jahr:

[J bis 1000 Mammographien (Bestatigung Uber zuséatzliche Fortbildung!!)
[1 1000 bis 2000 Mammographien
L] 2000 bis 4000 Mammographien
1 mehr als 4000 Mammographien

Anzahl der von lhnen durchgefuhrten Ultraschalluntersuchungen der Brust pro Jahr:

L] weniger als 300
[ 300 bis 600

] 600 bis 1000

1 mehr als 1000

Fuhren Sie bei dichtem Parenchym (BIRADS Dichte Grad 3 und 4) bzw. bei suspektem
klinischen Befund ergadnzend eine Ultraschalluntersuchung durch?

Uja
1 nein

Beinhaltet jeder Inrer Mammographiebefunde eine BIRADS-Klassifikation?
Uja
L] nein

Haben Sie in den letzten 3 Jahren mindestens 15 CME-Stunden der fachspezifischen
Weiterbildung auf dem Gebiet der Mamma-Diagnostik gewidmet?

[ ja (Bestatigungen)
1 nein

Bestehen fir die die Mammographie ausfihrenden Rontgenassistentinnen die
Mdoglichkeit zur fachspezifischen Weiterbildung?

Lja
1 nein

Werden Patientinnen tber eine allfallig bestehende Schwangerschaft befragt?
Lja
L1 nein
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PERSONELLE QUALIFIKATION

Werden die Patientinnen tber den Ablauf der Mammographie aufgeklart?
Uja
[J nein

Ist die Mammographie im Bezug auf Positionierung und technische
Einstellungsparameter bei mindestens 97 % der Patientinnen akzeptabel und werden
inakzeptable Ergebnisse dokumentiert?

Uja
1 nein

Werden vom RTA/MTF-Team mindestens 20 Mammographien pro Woche
durchgefuhrt?

Uja
1 nein

1.1 Beizulegende Unterlagen

. Bestatigung Uber mindestens 15 CME-Stunden fachspezifischer Weiterbildung auf
dem Gebiet der Mamma-Diagnostik

. bei weniger als 1000 befundeten Mammographien pro Jahr: Bestéatigung Uber je 1
CME-Stunde fachspezifischer Weiterbildung auf dem Gebiet der Mamma-
Diagnostik pro fehlender 100 Befundungen

Alle Dokumentationen und Unterlagen kénnen stichprobenhaft Gberprift werden.
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TECHNISCH-PHYSIKALISCHE QUALITATSSICHERUNG

Die in den Anhdngen erwahnten Normen beziehen sich auf Status 10.10.2004.

Im Zeitraum einer Zertifizierungsperiode kénnen die Prufungen bei Abanderungen von
daftr herangezogenen Normen nach Wahl des Antragstellers nach der alten oder nach
der neuen Norm durchgefuhrt werden.

GESETZLICH VORGESCHRIEBENE QS FUR KONVENTIONELLE (FFM) SYSTEME

Diese Prufungen sind in den entsprechenden derzeit gultigen Normen (Status —
10.10.2004) geregelt und dort auch im Detail beschrieben:

e ROntgensystem:
o Abnahmeprifung: ON S 5240-12 plus OVE/ON EN 61223-3-2
o Konstanzprifung: ON VN S 5240-7
o Ermittlung des Konstanzprifungsintervalls: ON S 5241
e Filmverarbeitung:
o Abnahmeprifung (Zustandsprifung): ON S 5240-15
o Konstanzprifung: ON S 5240-2

Die dazugehorigen Formulare, in denen die Messergebnisse eingetragen werden, sind
als Anhang in den entsprechenden Normendokumenten bzw. als Anhang zur
Dokumentation der bendétigten Prifkorper und Instrumente enthalten.

In Anhang | ist beispielhaft je so ein Formular fur die Konstanzpriufung des
Rontgensystems und der Filmverarbeitung abgebildet.

Ersteinreichung

Legen Sie das Ergebnis der Abnahmeprifung sowie die Ergebnisse der letzten 3
Konstanzprifungen des Roéntgensystems und die Ergebnisse der Konstanzprifung der
Filmentwicklung wahrend derselben Zeitperiode bei (Kopien der ausgefillten
Formulare).

Verlangerung

Legen Sie das Ergebnis etwaiger Teilabnahmeprifungen sowie die Ergebnisse der
Konstanzprifungen des Réntgensystems und die Ergebnisse der Konstanzprifung der
Filmentwicklung wéahrend der letzten Gultigkeitsperiode des Zertifikats bei (Kopien der
ausgefullten Formulare).

Aufbewahrung der Messergebnisse

Die Aufbewahrungsdauer fur die ausgeftillten Formulare inklusive der dazugehoérigen
Filmaufnahmen dieser gesetzlich vorgeschriebenen QS ist in den einschlagigen
Gesetzesmaterialien bzw. von der Behorde vorgeschrieben.
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TECHNISCH-PHYSIKALISCHE QUALITATSSICHERUNG

ERWEITERTE QS FUR FFM-SYSTEME

Die Durchfiihrungsanleitung fiir die einzelnen Messungen sowie die benétigten Priifkdrper und Instrumente und die
dazugehdorigen Formulare befinden sich in Anhang II.

Ersteinreichung

Legen Sie die Ergebnisse der erstmals durchgefuhrten Prifreihe (Kopien der
ausgefullten Formulare), ausgenommen ,Wiederholungshaufigkeit der Aufnahmen®,
beil.

Verlangerung
Legen Sie die Ergebnisse aller durchgefuhrten Prifreihen (Kopien der ausgefullten
Formulare) bei.

Aufbewahrung der Messergebnisse
Die Aufbewahrungsfrist fur die ausgefillten Formulare inklusive der dazugehoérigen
Filmaufnahmen fur diese erweiterte QS betragt mind. 2 Zertifikatsperioden.

QS FUR DIGITALE (FFDM) SYSTEME

Fur FFDM existieren noch keine diesbeziglichen Normen. In diesem Fall sieht das Gesetz vor, dass sich Hersteller
und Betreiber in bezug auf Einrichtung der QS fiir das jeweilige FFDM System abstimmen.

Je nach FFDM-Technologie (Speicherfolie, aSi Flat Panel Detektor, aSe Flat Panel
Detektor, CCD) und auch abhangig vom Umfang der fur die Durchfihrung von QS-
Verfahren im System integrierten Softwareunterstiitzung sind Art und Umfang der QS
festzulegen.

Die dafir nétigen Formulare zum Eintragen der Resultate werden Ublicherweise vom
Hersteller bereitgestellt.

In Anhang Ill sind daher die wesentlichen QS-Verfahren fir FFDM-Systeme nur im
Uberblick angefihrt.

1 Das Ergebnis dieser Prufung ist erst bei einer Zertifikatsverlangerung beizulegen.
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TECHNISCH-PHYSIKALISCHE QUALITATSSICHERUNG

Ersteinreichung
Legen Sie das Ergebnis der Abnahmeprufung

0 des Rontgensystems

o0 der Befundungsmonitore

0 des Laser Imagers
sowie die Ergebnisse der letzten 3 Konstanzprifungen des Réntgensystems und die
Ergebnisse der Konstanzprifungen der Befundungsmonitore und der Laser Imager
wahrend der Zeitdauer der drei Konstanzprifungen des Réntgensystems bei2.

Verlangerung

Legen Sie das Ergebnis etwaiger Teilabnahmeprifungen sowie die Ergebnisse der
Konstanzprifungen des Réntgensystems und die Ergebnisse der Konstanzprifung der
Befundungsmonitore und Laser Imager wahrend der letzten Gultigkeitsperiode des
Zertifikats bei (Kopien der ausgefullten Formulare).3

Aufbewahrung der Messergebnisse

Die Aufbewahrungsfrist fur die ausgefillten Formulare und fir die dazugehoérigen
(eventuell) elektronisch archivierten Aufnahmen fir diese QS fiur FFDM-Systeme betragt
mind. 2 Zertifikatsperioden, kann aber von der Behodrde auch entsprechend langer
vorgeschrieben werden.

Wir bitten, alle Angaben und Bestatigungen auf Basis der Checkliste (datiert und
nummeriert) in einer Heftmappe zu Ubersenden. Antrage mit losen bzw. ungeordneten
Blattern werden von uns nicht bearbeitet.

2 Bei Fehlen eines der Systeme ist dies fur das spezifische System nicht zutreffend.
3 Bei Fehlen eines der Systeme ist dies flr das spezifische System nicht zutreffend.
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