Mit Schreiben der zustdndigen Behdrde wurde darauf hingewiesen, dass der Erlass des
Ministeriums fur Arbeit, Gesundheit und Soziales des L andes Nordrhein-Westfalen vom
13.09.2005 auch fir das Land Niedersachsen gilt.
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Landerausschuss Réntgenverordnung Horionplatz 1,
40213 Dusseldorf
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Durchfihrung der Rontgenverordnung (R6V) poststelle@mwa.nrw.de
Digitale Mammographie
Mein Erlass vom 8. August 2005, Az.: 213 — 8330.4.3/8336.7 Offentliche Verkehrsmittel:

Anlage 1 zu meinem Erlass vom 9. Juni 2005, Az.: 213 — 8330.4.3  Rheinbahn Linien 704, 709
bis Haltestelle Landtag/Knie-

briicke oder Stadttor/Lahnweg
Rheinbahn Linien 719, 725,
Mit vg. Erlassen habe ich auf der Grundlage der aktuellen Entwicklung 726 bis Hattestelle Polizei-

in der digitalen Mammographie (auBerhalb des Mammographie- présidium
Screenings) darauf hingewiesen, dass die Abnahmeprifung an allen
digitalen Mammographieeinrichtungen, die neu in Betrieb genommen
werden sollen, nach der im April 2005 verdffentlichten PAS 1054
durchgefiihrt werden missen.

In diesem Zusammenhang habe ich festgelegt, dass von hier keine
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Bedenken bestehen, wenn die Bestimmung des
Kontrastauflésungsvermégens bzw. der Kontrast-Detail-Auflésung nach
Abschnitt 8.1.2 PAS nicht unmittelbar wahrend der Abnahmeprtfung
sondern innerhalb einer von der Behdrde in einer Genehmigung nach §
3 ROV festgelegten Frist erfolgt.

Hintergrund dieser Regelung war, dass die Ausgestaltung des fir die
Bestimmung des Kontrastaufldésungsvermégens bzw. der Kontrast-
Detail-Auflésung notwendigen Prifkérpers technisch von den Vorgaben
der PAS 1054 abweichen muss, dieser modifizierte Prifkérper
bestimmten Tests unterzogen werden musste und die Testergebnisse
zurzeit in den Fachgremien abschlieBend diskutiert werden. Dartiber
hinaus stand dieser modifizierte Prifkérper bisher nicht allen
Abnahmeprifern zur Verflgung oder die Einweisung in die
Prifmodalitadten war noch nicht erfolgt.

Auf der Grundlage weiterer rechtlicher Prifungen lege ich nach
fachlicher Abstimmung mit dem BMU erganzend fest, dass der
Nachweis Uber die Einhaltung aller zurzeit aktuellen technischen
Anforderungen nur durch eine umfassende Abnahmeprifung an
digitalen Mammographieeinrichtungen nach den Vorgaben von PAS
1054 gefihrt werden kann (einschlieBlich Bestimmung des
Kontrastauflésungsvermégens bzw. der Kontrast-Detail-Auflésung).
Dabei muss berlcksichtigt werden, dass der Prafkérper flur die
Bestimmung des Kontrastauflésungsvermdgens bzw. der Kontrast-
Detail-Auflésung (Testeinsatz AP) aus technischen Griinden in der
Dicke der Goldplattchen-Strukturen von den Spezifikationen des
Anhangs A der PAS 1054 abweichen muss. Nach aktuellen
Erkenntnissen muss der Prifkdrper wie folgt beschaffen sein:

Mabe Struktur 1 | Struktur 2 | Struktur 3 | Struktur4 | Struktur 5
@ (mm) 0,1 0,25 0,5 1,0 2,0
Dicke alt +68 0352 6450 6091 8,060
(um) nach
Anhang A
Dicke neu 1,80 0,50 0,25 0,15 0.12
(pm)

Bei der Abnahmeprifung missen mindestens 4 der 5 Goldplattchen-
Strukturen erkennbar sein.

Der  beschriebene  PriUfkoérper  fir die  Bestimmung des
Kontrastauflésungsvermdgens bzw. der Kontrast-Detail-Auflésung (AP-
Testeinsatz) ist auf dem Markt erhaltlich und in der Praxis anwendbar.

Ich bitte, abweichend von meinen oben genannten Erlassen, den
Betrieb von digitalen Mammographie-Rdntgeneinrichtungen ab sofort
nur noch zuzulassen, wenn der behérdlich bestimmte Sachverstandige




nach R&V in seinem Prifbericht bestétigt, dass durch eine vollstandige
Abnahmepriifung nach den Prifkriterien der PAS 1054 (mit vg.
Prafkérper) nachgewiesen wurde, dass die erforderliche Bildqualitat mit
einer mdglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird.

In einem solchen Fall kann die Inbetriebnahme im Anzeigeverfahren
oder im Genehmigungsverfahren erfolgen.

Sofern sich bei der weiteren Diskussion in den Fachgremien
herausstellen sollte, dass Anforderungen an digitale Mammographie-
Roéntgeneinrichtungen weiter verscharft werden missen, d.h. Uber die
jetzigen PAS-Regeln oder die beschriebenen Eigenschaften des AP-
Prifkérpers hinausgehen missen, werden die notwendigen Festlegung
rechtzeitig bekannt gemacht.

Im Auftrag

gez. Walter Huhn



