FAQ-Liste zur Ultraschall-Vereinbarung
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1. Allgemeines

Behalt ein Arzt seine Genehmigung nach der bisher gultigen Ultraschall-
Vereinbarung?

Selbstverstandlich behalt der Arzt seine Ultraschall-Genehmigung.

Wie ist Anlage Ill zu lesen?

In der Anlage 11l werden die Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung je Anwen-
dungsklasse dargestellt. Fiir den Arzt sind nur die Anwendungsklassen relevant, fir die er
eine Genehmigung beantragt. Dazu muss er insbesondere die dort aufgeflihrten Anforde-
rungen an die Bilddokumentation (Anlage 11l Nr. 6) und die technische Bildqualitat (Anlage I
Nr. 9) beachten.

Die folgende Abbildung zeigt beispielhaft eine Anwendungsklasse aus der Anlage Ill mit Er-

l&uterungen:
AK 4.6 Herz unter physikalischer oder pharmakody ischer Belastung
Gebilhrenor dnungsposition 33030, 33031, 13550

Organ baw. Kirpemregion

Dweidimensionale echokardiographizche Untersuchung in Ruhe und bei
Belastung

N

Arbei=modus B-Modus

Zugang

Altersgruppe Meugehorene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder

Hr. Kriterium Anforderung

1. Schallkopf Sektor-Phased-Array wio Curved-Sray mit Radius = 20 mm wio Annular-
Apray

21 Sendefrequenz 2 30MHz

22 Sendeseitige Fokussierung Lateralauflésung: elektronizch veranderbarer Fokuzahstand

Charakteristische Bildmerkmale | _

23 Sendeapertur “ariabel mit dem gewwahiten Abstand des Sendefokus
31 Empfangsverstarkung Einztellbare tiefenabhangige Empfangzverstérkung (Tiefenausglzich)
32 Empfangsdynamikc Bereich mindestens von 45 - 60 dB
44 Bildfeld Bildfeldtiefe = 15 cm. Bildfeldwinkel variabel, mind estens von 457 - 90°
4.2 Doppler-Messfeld
5. Bildwiederholfrequenz Mindestens 30 Bilder!s
6. Bilddokumentation Bilddo kumentstion auf einem digitalen oder analogen Medium entsprechend
der Archivierungspflicht mit folgenden Inhatten: B- Modus-Bild mit Entfer-
nungsmakstab, M-Modus-Darstellung mit Entfernungs- und Zetmalkstab,
Messwerte, Messmarker, Sendefrequerz oder Sendefrequenzhereich,
Sendefokusposition, Position der M-Modus-Linie im B-Modus-Bild, Patien-
tenidentitit, Untersuchungsdstum, Praxisidentifikation, Moglichkeit der
synchronen und getriggerten Schreibung des EKG
7. Bittiefe der Mindestens & hit
Signaldarstellung
8. Bereich der Doppler-
Frequenzvers chiebung
9.1 Technische Bildgualitat: “ierkammerblick eines Herzens
Organe/Korperregion
9.2 Technische Bildgualitat: Differerzierung won

Herzhdhlen
Herzweand
Herzklappen

Je Anwendungsklasse (AK): Nachweis
der Erfullung der Anforderungen Nr. 1 bis
8. Bei bereits genehmigten Ultraschallge-
raten: spatestens vier Jahre nach Inkraft-
treten der Vereinbarung, die KV bestimmt
das Vorgehen.

Als Mindestanforderung ist einer der
genannten Schallkdpfe der KV nachzu-
weisen. Zusatzlich kdnnen in Abhangig-
keit vom Patienten und der Untersuchung
weitere, auch in der jeweiligen AK nicht
explizit genannte Schallképfe verwendet
werden.

Dieses Intervall muss mindestens ein-
stellbar sein. Zum Beispiel entspricht ein
Intervall von 40 bis 60 dB den Anforde-
rungen, ein Intervall von 50 bis 70 dB
nicht.

Grundsatzlich  immer zu  erflllen.
Ubergangsfrist von vier Jahren, wenn
das Geréat keine automatische Anzeige
besitzt.

Entspricht einer in 256

Graustufen

Darstellung

Prufkriterien — wichtig fur die Abnahme-
und Konstanzprufung,

Nachweis in Form von Bilddokumentatio-
nen
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2. Gerate

Koénnen bislang verwendete Ultraschallgerate weiterhin eingesetzt werden?

Ultraschallgerate, die derzeit eingesetzt werden, kénnen bis zum 31. Marz 2013 weiter-
verwendet werden. Innerhalb dieser Zeit hat der Arzt gegeniiber der KV nachzuweisen, dass
das Gerat die apparativen Mindestanforderungen nach der neuen Ultraschall-Vereinbarung
erflllt. Bereits bis zum 31. Marz 2010 sind Typ und Baujahr des Ultraschallgerates zu
melden.

Was wird bei der Abnahmeprifung geprift?

Ein neuer Bestandteil der Ultraschall-Vereinbarung ist die Abnahmepriifung, bei der Uber-
pruft wird, ob Ultraschallgerate die technischen Mindestanforderungen geman Anlage Il fur
die jeweils beantragten Anwendungsklassen erfillen. Dies kann beispielsweise durch eine
Gewabhrleistungserklarung des Herstellers oder des Handlers erfolgen. Als weiterer Bestand-
teil der Abnahmeprifung ist bei Anwendungsklassen mit B-Modus eine aktuelle Bilddoku-
mentation (also eine Ultraschallaufnahme) einzureichen.

Mussen Ultraschallgeréte, die nach der bisher giltigen Ultraschall-Vereinbarung
zugelassen worden sind, die Abnahmeprifung bestehen?

Auch bereits nach der alten Ultraschall-Vereinbarung genehmigte Ultraschallgerate missen
die Abnahmeprifung bestehen. Allerdings muss der Nachweis Uber die Erfullung der Min-
destanforderungen erst bis spatestens 31. Marz 2013 erbracht werden. Sollten Ge-
nehmigungen fur Anwendungsklassen mit B-Modus vorliegen, ist der KV zusatzlich eine
Bilddokumentation vorzulegen.

Was muss beim Kauf eines neuen Ultraschallgerates beachtet werden?

Beim Kauf eines neuen Ultraschallgerates muss sichergestellt sein, dass die Mindestanfor-
derungen der einzelnen Anwendungsklassen, fir die eine Genehmigung beantragt werden
soll, erfllt werden.

Miissen Anderungen an der apparativen Ausstattung gemeldet werden?

Grundsatzlich missen alle Anderungen an der apparativen Ausstattung, die Auswirkungen
auf die Bildqualitat haben, der KV gemeldet werden. Dies gilt auch fur Ultraschallgerate, die
nach der bisher giltigen Ultraschall-Vereinbarung zugelassen sind. In einer Abnahmepri-
fung wird dann Gberprtft, ob die Mindestanforderungen erfiillt werden.

Durfen auch andere Schallkdpfe eingesetzt werden?

In der Anlage 1l sind fur die einzelnen Anwendungsklassen auch die Ultraschallkdpfe vorge-
geben. Der Arzt kann zwischen diesen wahlen. Mindestens einer dieser aufgefiihrten Schall-
kopfe ist der KV zu belegen. Selbstverstandlich kénnen in Abhangigkeit von Patient und Un-
tersuchung weitere, auch in der jeweiligen Anwendungsklasse nicht explizit genannte
Schallkdpfe verwendet werden.
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Ist eine Einweisung in die Bedienung von Ultraschallgeraten notwendig?

Jeder Arzt, der ein Ultraschallgerat bedient, muss vor der erstmaligen Inbetriebnahme in die
sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb eingewiesen werden. Die Einwei-
sung ist zu dokumentieren. Die Dokumentation kann von der KV angefordert werden. Unbe-
nommen bleiben die Anforderungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung bestehen.

Wer kommt als Einweiser bei einem gebrauchten Gerat in Frage?

Der Einweiser muss aufgrund seiner Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fiir die Ein-
weisung in die medizintechnische Handhabung des Gerates geeignet sein. Das kann bei-
spielsweise ein Beauftragter des Herstellers, ein Handler, aber auch der Vorbesitzer sein.

Warum wurde die Konstanzprufung eingefihrt?

Die Konstanzprufung wurde neu eingefuhrt, um eine gleichbleibende technische Bildqualitét
bei Untersuchungen im B-Modus zu gewahrleisten. Insbesondere Schallkdopfe kdnnen Alte-
rungsprozessen unterliegen, mit der Folge, dass Details zunehmend schlechter dargestellt
werden. Durch die Konstanzpriifung erhalten Arzte eine qualifizierte Riickmeldung uber die
technische Bildqualitat ihrer Ultraschallgerate.

Wer wahlt die Bilddokumentation aus, die fur die Konstanzprifung eingereicht
werden muss?

Die KV fordert eine aktuelle Bilddokumentation an. Der Arzt wahlt selbst ein geeignetes ak-
tuelles Ultraschallbild aus, das nicht alter als sechs Monate sein sollte. Bei der Bildauswahl
ist darauf zu achten, dass die nach Anlage Il Nr. 9.2 geforderten charakteristischen Bild-
merkmale dargestellt sind.

Warum wird kein Phantom in der Abnahme- und Konstanzprifung eingesetzt?

Zurzeit gibt es noch keinen validierten Prifkorper, der bei der Abnahme- und Konstanzpri-
fung eingesetzt werden kann. Sobald ein validierter Prufkdrper zur Verfigung steht, kbnnte
die Ultraschall-Vereinbarung dahingehend geandert werden.

3. Fachliche Befahigung

Was muss ein Arzt beachten, der die fachliche Befahigung im Rahmen der Weiter-
bildungsordnung (WBO), in einer stadndigen Tatigkeit oder durch die Teilnahme an
Ultraschallkursen erwirbt?

Da in jedem Fall eine Mindestanzahl an durchgefiihrten Ultraschalluntersuchungen nachzu-
weisen ist, empfehlen wir, bereits wahrend der Weiterbildung Anzahl und Art der Ultraschall-
untersuchungen detailliert zu dokumentieren (Organ bzw. Kérperregion, Alter des Patienten,
etc.) und sich bestatigen zu lassen.

Gibt es einen Ubergangszeitraum nach Inkrafttreten der neuen Ultraschall-
Vereinbarung in Bezug auf den Erwerb der fachlichen Befahigung?

Alternativ zur neuen Ultraschall-Vereinbarung kann die fachliche Befahigung bis zum
30. Juni 2010 auch nach den Vorgaben der bisher giiltigen Vereinbarung erworben werden.
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Warum werden in 8 4 der neuen Ultraschall-Vereinbarung zusatzlich zur WBO
Untersuchungszahlen gefordert?

Der Beleg von Untersuchungszahlen zuséatzlich zum Nachweis der Facharztweiterbildung
wurde eingefiihrt, weil in der neuen Muster-WBO in einigen Fachgebieten die geforderten
Untersuchungszahlen nicht nach Organen, Korperregionen oder technischen Verfahren un-
terschieden worden sind. Dabei orientieren sich die in der Ultraschall-Vereinbarung aufge-
fuhrten Zahlen — soweit mdglich — an den Richtzahlen der Muster-WBO.

Ein Arzt hat die Genehmigung fir den Anwendungsbereich AB 11 (Venen der Extre-
mitaten) und mochte spater die Genehmigung fiir den AB 20.3 (CW-Doppler — extre-
mitatenentsorgende GefalRe) durch den Besuch von Ultraschallkursen erwerben.
Welche Kurse muss er vorweisen?

Es héangt davon ab, auf welchem Weg der Arzt die Genehmigung fiir den AB 11 erworben
hat. Vorausgesetzt, der Arzt hat die erste Genehmigung (AB 11) durch den Besuch von Ult-
raschallkursen erworben, ist eine erneute Teilnahme am Grundkurs nicht notwendig, da in
der GefalRdiagnostik die Grundkurse interdisziplinar durchgefihrt werden. Der Arzt muss nur
noch entsprechende Aufbau- und Abschlusskurse besuchen. Hat der Arzt jedoch die AB 11
als erste Genehmigung in einer standigen Tatigkeit erworben, so muss er zur Erlangung der
zuséatzlichen Genehmigung fur den AB 20.3 an allen drei Kursen teilnehmen, das heif3t am
Grund-, Aufbau- und Abschlusskurs.

Welche Voraussetzungen muss der Arzt erfullen, um am Aufbau-/Abschlusskurs im
AB 4.5 oder 4.6 (Belastungsechokardiographie) teilnehmen zu kénnen?

Voraussetzung zur Erlangung der Genehmigung im AB 4.5 oder 4.6 ist eine Genehmigung
im AB 4.1 (Echokardiographie, Jugendliche/Erwachsene) oder im AB 4.3 (Echokardiogra-
phie, Neugeborene/Sauglinge/Kleinkinder/Kinder/Jugendliche).

Wer darf computergestutzte Fortbildungen anbieten?

Prinzipiell missen computergestiitzte Fortbildungen von der KV anerkannt sein. Anbieter
dieser Kurse haben einen Gesamtbestand an Fallen fur die jeweiligen Anwendungsbereiche
vorzuhalten. Dariiber hinaus sind die Kurse so auszurichten, dass je nhach Anwendungsbe-
reich die wichtigsten Organe und Diagnosen sowie entsprechende Therapiemethoden Be-
standteil der Fortbildung sind.

Warum kann durch eine computergestitzte Fortbildung nicht der gesamte
Abschlusskurs ersetzt werden?

Die computergestltzte Fortbildung kann den Abschlusskurs insgesamt nicht ersetzen, da
dieser zu einem grol3en Teil aus praktischen Ubungen besteht.

4. Dokumentation
Muss fur jede Ultraschalluntersuchung ein separater Befundbericht erstellt werden?

Die neue Ultraschall-Vereinbarung legt fest, welche Angaben (Indikation, Befund, Diagnose,
etwaige Konsequenzen) aus der Routinedokumentation hervorgehen miissen. Ein separater
Befundbericht muss selbstverstandlich nicht erstellt werden. Die Angaben einschliel3lich der
dazugehoérigen Bilddokumentation werden hinsichtlich Nachvollziehbarkeit und Vollstandig-
keit im Rahmen von Stichprobenprifungen der KV Uberpruft.
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5. Sonographie der Sauglingshufte

Hat es durch die Neufassung der Ultraschall-Vereinbarung Anderungen bei der
Regelung zur Sonographie der Sauglingshifte gegeben?

Die Regelungen zur Sonographie der S&uglingshifte sind in 8 12 und in Anlage V der neuen
Ultraschall-Vereinbarung definiert. Inhaltlich unterscheidet sich Anlage V nicht zur Anlage IV
der vorherigen Ultraschall-Vereinbarung.

Bei der Sonographie der Sauglingshifte richtet sich die Uberprufung der &rztlichen Doku-
mentation nach Anlage V. Die nach § 12 geforderte Aufrechterhaltung der fachlichen Befahi-
gung wird als Konstanzprifung anerkannt. Des Weiteren sind die Regelungen zur Abnah-
meprufung zu beachten.
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