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Vollzug der Rontgenverordnung;
Informationen lGber Beschlisse des Landerausschusses Rdntgenverordnung
(LA RBV)

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie Uber Festlegungen im Zusammenhang mit
dem 41. Erfahrungsaustausch der Sachverstandigen nach R6V in Bayern
(04.04.2006) sowie Uber Beschliisse des LA RGV vom 19.06.2006 informieren.

1. Festlegungen zur SV-Prifung der Ubertragungsstrecke bei Teleradiologie-
systemen

In Ergénzung zu TOP 9 des Erfahrungsaustausches der Sachverstandigen in Bay-
ern vom 04.04.2006 sollte die SV-Prifung, solange keine anderen Festlegungen,
z. B. in der QS-Richtlinie getroffen sind, folgende Kriterien (neu sind die Abséatze
,Ubertragungsgeschwindigkeit* und ,Kompressionsverfahren*) beriicksichtigen:

Allgemeines:

Die elektronische Datenlibertragung vom Ort der Rontgeneinrichtung zum Telera-
diologen und die Bildwiedergabeeinrichtung am Ort der Befundung missen dem
Stand der Technik entsprechen. Diese Einrichtungen missen aul3erdem gewahr-
leisten, dass die diagnostische Aussagekraft der Ubermittelten Daten und Bilder
nicht beeintrachtigt wird. Eine verlustbehaftete Kompression der Daten mit dem
Ergebnis einer reduzierten diagnostischen Aussagekraft ist nicht zulassig.

Standort Offentliche Verkehrsmittel Telefon/Telefax E-Mail
Rosenkavalierplatz 2 U4 Arabellapark +49 89 9214-00 / poststelle@stmugv.bayern.de
81925 Miinchen +49 89 9214-2266 Internet
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Funktionsfahigkeit:

Die Funktionsfahigkeit des Teleradiologiesystems einschlief3lich der zugehdrigen Geréate
oder Systeme ist durch mindestens einmaligen realitditsnahen Test der bendtigten Kompo-
nenten und Funktionen zu Uberprifen und zu dokumentieren.

Die Telefonverbindung muss eine Verfligbarkeit in zumindest gleicher Héhe wie das Telera-
diologiesystem aufweisen. Dartliber hinaus muss ein kontinuierlicher oder innerhalb von we-
nigen Sekunden realisierbarer Sprechkontakt zwischen dem Teleradiologen und den Perso-
nen am Untersuchungsort (nach 8 3 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 und 3) wahrend der Vorbereitungs-
phase und Durchflihrung der Rontgenuntersuchung, z. B. durch ein oder mehrere Telefone
mit Freisprecheinrichtung an der Rontgeneinrichtung, gewabhrleistet sein.

Ubertragungsgeschwindigkeit:

Als Ubertragungsstrecke wird derzeit eine ISDN-Verbindung mit Zweikanalbindelung (128
kBit/sec) fur erforderlich gehalten.

Im Hinblick auf die zu erwartende Norm (DIN 6868-59) und sehr hohen Datenmengen beim
Einsatz von Multi-Slice-CT sollten Ubertragungsgeschwindigkeiten von mindestens 256
kbit/s Gber 512 kbit/s (ca. 3 MB/min, d.h. ca. 60 CT-Bilder/10 min) fur Untersuchungen des
Abdomen bis hin zu 2 Mbit/s (Polytrauma) empfohlen werden.

Datenformat:

Annahme und Versand zumindest der Bilddaten auf Basis des international eingesetzten
DICOM-Standards (NEMA), insbesondere des DICOM-Protokolls, oder Im- und Export von
DICOM-Files, um die Interoperabilitat von Teleradiologiesystemen und die Weitergabe der
Rontgenbilder nach § 28 Abs. 6 R6V zu ermdglichen.

Kompressionsverfahren:
Sofern Verfahren zur Datenkompression verwendet werden, ist sicher zu stellen, dass diese
einem verlustfreien Algorithmus unterliegen.

Prufbilddatensatz:
10 MB groRe Datenmenge; Ggf. mit Testbildern bzgl. Grauwertwiedergabe sowie Orts- und
Kontrastauflésung.

Ubertragungszeit und Stabilitét:

Ubertragungsgeschwindigkeit und der fiir die Konstanzpriifung gultige Bezugswert fur die
Ubertragungszeit unter wiederholbaren Rahmenbedingungen miissen fur den Priifbilddaten-
satz gemessen werden.

Die mindestens dreimalige Messung der Ubertragungszeit erfolgt mit den fiir die Teleradiolo-
gieanwendung eingesetzten Ubertragungsprotokollen und Einstellungen, grundsétzlich ge-
rechnet vom Startzeitpunkt der Datentibertragung am Untersuchungsgerat (z.B. Ausldosen
der Datenubertragung im Programm) bis zum Zeitpunkt, an dem die sofortige Darstellung
des vollstandig Ubertragenen Prifbilddatensatzes am Befundungs- bzw. Bildwiedergabege-
rat des Teleradiologen mdglich ist. Der Mittelwert der Messungen wird als Bezugswert fest-
gelegt.

Ausfallwahrscheinlichkeit und ErsatzmalRnahmen:
Keine besonderen MaRnahmen erforderlich.

Bild- und Datenqualitét:

Die Bildqualitat ist anhand einer visuellen Auswertung der Gbertragenen Testbilder bzgl.
Grauwertwiedergabe sowie Orts- und Kontrastauflosung (entsprechend der Vorgaben nach
DIN 6868-57 und der Konstanzprufung von Bildwiedergabegeraten laut Qualitatssicherungs-
Richtlinie) am Bildwiedergabegerét des Teleradiologen zu prifen. Die Erflllung der Vorga-
ben ist zu dokumentieren.

Als Prufbilddatensatz fur die Prifung der Bildqualitat sollen Testbilder zur Grauwertwieder-
gabe sowie Orts- und Kontrastauflésung (entsprechend der Vorgaben nach DIN 6868-57)
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definiert werden. Diese kénnen Bestandteil des Priifbilddatensatzes zur Ubertragungszeit
sein.

Die vollstandige und korrekte Ubertragung der textbasierten und strukturbeschreibenden
Informationen zum Bild ist anhand eines Priifbilddatensatzes, bei dem die fir die Teleradio-
logieanwendung wesentlichen Header-Eintrage (insbesondere die obligaten DICOM-Felder)
sowie die Struktur des Bilddatensatzes (z. B. Art und Zahl von Bildern, Serien und Studien)
definiert wurden, sowie eines aktuell am jeweiligen zur Teleradiologie vorgesehenen Ront-
gengerat erstellten Datensatzes (mit den gleichen Prifpunkten wie bei dem Prifbilddaten-
satz) zu prufen und zu dokumentieren.

Datenschutz:

Bei einer Ubermittlung von Rontgenbildern durch Datenuibertragung, missen nach § 28 Abs.
6 ROV dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MalRhahmen zur Sicherstellung von
Datenschutz und Datensicherheit getroffen werden, die insbesondere die Vertraulichkeit und
Unversehrtheit der Daten gewdhrleisten; bei der Nutzung allgemein zugénglicher Netze sind
Verschliusselungsverfahren anzuwenden.

Befundungsumgebung:
Betrachtungs- und Umgebungsbedingungen beim Teleradiologen sind zu prifen.

Entsprechend den Vorgaben der Qualitatssicherungs-Richtlinie (s. dort Kapitel 8.2 Wieder-
gabekennlinie) soll die vergleichbare Bilddarstellung zwischen den Befundungseinheiten
(Bildwiedergabegerate oder Bilddokumentationssysteme) am Untersuchungsort und den
Befundungsorten eingerichtet und bescheinigt werden.

Monitorabnahme nach DIN 6868-57

2. Digitale Mammographie

Nach der SV-RL muss bei digitalen Bildempfangern die Angabe eines Dosisindikatorwertes
auf dem Bilddokument vorhanden sein. Auch nach PAS 1054 wird ein Dosisindikator gefor-
dert. Unter Dosisindikator versteht man ein Maf fur die Bildempfangerdosis, vergleichbar mit
der Empfindlichkeitsklasse des Bildempfangersystems bei analogen Réntgeneinrichtungen.
Die Beschreibung der Aufgabe eines Dosisindikators in DIN V 6868-58 (,....dem Anwender ...
die Moglichkeit geben, Rickschlisse auf die fur ein Bild verwendete Dosis zu erhalten.”)
l&sst einige Moglichkeiten der technischen Realisierung zu. Die DIN V 6868-58 nennt dazu
Beispiele wie die Bildempfangerdosis, den LgM- oder S-Wert.

Da hinsichtlich des Strahlenschutzes fur den Patienten in der digitalen Mammographie die
Parenchymdosis als die wertvollere Gréf3e angesehen wird und unter der Voraussetzung,
dass es sich um einen nachvollziehbaren, durch den Hersteller erstellten Messwert handelt,
wird die Angabe der Parenchymdosis als eine ,Ersatzgrof3e* anstelle des Dosisindikators
zugelassen. Diese GrolRRe liefert ersatzweise ein Mal3 dafir, dass die lbliche Bildempfanger-
dosis nicht Uberschritten ist.

3. Nachrustpflicht von Formateinblendungen bei Tubusgeraten

Die Prufposition [05F05a] der SV-RL wird dahingehend geandert, dass das Vorhandensein
entsprechender Formateinblendungen und Positioniereinrichtungen erst flir Neugerate ab
dem 01.01.2008 gefordert wird.



4. Fail-Safe-Schaltung

Es wird darauf hingewiesen, dass im Zusammenhang mit der Fail-Safe-Schaltung und der
Kassettenabtastung ausschlie3lich der Bedienfehler der falschen Arbeitsplatzanwahl ge-
meint ist. Fur die Erfullung der Prifposition gentigt das Vorhandensein/Funktionieren von
einer der beiden SchutzmaRnahmen. Des Weiteren wird die Prifposition [01G07] bzw.
[03G04a] dahingehend geéndert, dass anstelle von mehreren Strahlern, dieser Bedienfehler
nur bei einem Strahler mit mehreren Arbeitsplatzen relevant ist.

5. Sicherheitsabschaltung

Die Prifpositionen [03G04] fur kombinierte Aufnahme- und Durchleuchtungsgerate wird in
Analogie zu Prifposition [01G04] durch zwei neue Prifpositionen ersetzt.

6. Kontrollbereichsabgrenzung bei Rontgenblitzgeraten

Die Ausarbeitung der Landesanstalt fir Arbeitsschutz (NRW) mit dem Thema ,Réntgenblitz-
gerate im ortsveranderlichen Einsatz"“, die lhnen mit der Einladung zum 41. Erfahrungsaus-
tausch zugegangen ist, wird noch mit Messergebnissen der PTB abgestimmt. Grundsatzlich
sei darauf hingewiesen, dass diese Gerate in der Regel eine relativ hohe Gehdusedurch-
lassstrahlung aufweisen, sodass bei der Kontrollbereichsfestlegung eine Tendenz zu groRRe-
ren Abstanden vorherrschen sollte.

Wir bitten um Beachtung dieser Festlegungen.

Mit freundlichen GriiRen

"

Wilhelm
Ministerialrat



