
Checkliste Gerätetausch: Dokumente für die Aufnahme eines Biopsie-Gerätes (Typ C) in die TQS 

Unsere Information zum Datenschutz finden Sie unter www.referenzzentrum-berlin.de. 

 

 
Beachten Sie bitte, dass der Einsatz der Tomosynthese im Rahmen der Abklärung ebenfalls genehmigungsbedürftig ist. 
 
Um einen reibungslosen Start des Screening-Betriebs zu gewährleisten, senden Sie die Unterlagen bitte an: tqs@referenzzentrum-berlin.de 
 

 

 

 

  

Biopsietisch: "Formular zur Vorbereitung eines Gerätetausches"

Abnahme nach DIN 6868-163

CDMAM-Prüfung nach QS-RL

Bezugswerte nach DIN 6868-163

Abnahme und Bezugswertfestlegung nach DIN 6868-157 des Monitors an der Modalität

Sachverständigen-Prüfbericht

Genehmigungsbescheid nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 und § 14 Abs. 3 StrSchG in Verbindung mit §1 BrKrFrühErkV der 
zuständigen Behörde


