ANLAGE 2

I. Anderungen der Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualititssicherung
bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Men-
schen nach den §§ 16 und 17 der Riéntgenverordnung (QS-RL) vom
20. November 2003, zuletzt geiindert durch Rundschreiben vom 11. Mai
2007 (GMBI 2007 S. 703)

1) Abschnitt 3.2.4.2 werden nach dem Absatz

_Hinweis: Folgende in obiger Tabelle nicht aufgefithrte periphere Systeme/Verfahren
miissen abliéngig von Betriebsweise und Art des Bildempfangers im Zusamnienhang
mit dem Betrieb eines digitalen Mammographiegerits auch einer Konstanzpriifung un-
terzogen werden: Filmbetrachtungsgerite, Bildwiedergabegerite, Bilddokumentati-
onssysteme, Bildverarbeitung, Datentransfer, Datenkomprimierung, Datenspeiche-
rung, Datenkommunikation, Rontgenfilmdigitalisierungs-Systeme, CAD-Systeme,
Dosisindikator (bzw. Parenchymdosis bei digitaler Mammographie).”

folgende Absitze eingefligt:

,Monatliche Konstanzpriifung: Drei Messungen der Einfalldosis, mit einem konformi-
tatsbescheinigten Dosimeter, mit je 20 mm, 46 mm und 60 mm PMMA und Belich-
tungsautomatik; Toleranz: = 10 % der Bezugswerte der Abnahmeprifung.

Fihrliche Konstanzpriifung: Sieben Messungen der Einfalldosis, die jeweils auf die
mittlere Parenchymdosis Dpp umgerechnet werden muss, mit geeichtem Dosimeter,
mit unterschiedlichen PMMA-Dicken und mit Belichtungsautomatik, wobei die in der
Tabelle 3.1.3.3.A aufgefiihrten Werte der Dpp nicht liberschritten werden diirfen.
(Hinweis: Diese Regelung fuir die jahrliche Konstanzprafung gilt derzeit nur bei zuge-
lassenen Rontgenreihenuntersuchungen (Screening))

Der in der PAS 1054 angegebene Grenzwert der Einfalldosis von 10 mGy entfallt fiir
Abnahme- und Konstanzpritfung.

2) Nach dem Abschnitt 3.2.17 , Artefakte” wird folgender Abschnitt eingefiigt:
.3.2.18 Ubergangsregelung zur Einfiihrung der DIN 6868-4 (2007-10)

- Fr alle analogen BV-TV-Durchleuchtungsgerite, sowie diejenigen digitalen BV-
TV-Durchleuchtungsgerite, die vor dem 1. Oktober 2007 in Betrieb genommen
worden sind, darf der alte Prifkérper weiterbenutzt werden.

«  Fir alle digitalen BV-TV-Durchleuchtungsgerite, die nach dem 1. Oktober 2007
in Betrieb genommen werden, muss spétestens ab 1. Juli 2008 der neue Priifkorper
genutzt werden.

+  Fiir Durchleuchtungsgerite auf Flachdetektor-Basts ist unabhiingig vom Zeitpunkt
der Erstinbetriebnahme die DIN 6868-4 (2007-10) anzuwenden. Der neue Priif-
korper muss ab dem 1. Juli 2008 genutzt werden.



Bei Umstellung auf den neuen Priifkdrper der DIN 6868-4 (2007-10) miissen die Be-
zugswerte fur die Konstanzpriifung neu festgelegt werden.”

In Abschnitt 9 nach Tabelle 9.3 werden folgende Absidtze eingefiigt:

,Ubergangregelung zur DIN EN 61223-3-5: Fiir alle Computertomographieein-
richtungen, die nach dem 1. Februar 2008 erstmalig in Betrieb gehen, sind die Ab-
nahmeprifungen nach der DIN EN 61223-3-5 und die Konstanzpriifung nach der
DIN EN 61223-2-6 durchzufiihren. Die Regelungen der Tabellen 9.3 und 3.2.5 dieser
Richtlinie kénnen nur fiir Computertomographiegeréte angewendet werden, die vor
dem 1. Februar 2008 erstmalig in Betrieb gegangen sind.

Im Vorfeld getroffene linderspezifische Regelungen zur Konstanzpriifung bleiben von
dieser Ubergangsregelung unber(ihrt.”

II. Begriindung

Zul
Zul.

Zul

1) Dient der Klarstellung
2) Anpassung an den Stand der Technik. Die novellierte Norm DIN 6868-4 (2007-10),

die sich im Wesentlichen mit der Konstanzpriifung an Durchleuchtungsgeriten be-
schaftigt, ist zum 1. Oktober 2007 in Kraft getreten. In dieser Norm wird ein neuer
Priifkérper beschrieben. Damit es wegen der groBen Zahl der betroffenen Geréte mit
der Umstellung auf diesen Priifkorper keine terminlichen, organisatorischen und fi-
nanziellen Probleme gibt, wird zur zeitlichen Entzerrung die o. g. Ubergangsrege-
lung getroffen.

Anpassung an den Stand der Technik. In den Ubergangsregelungen zur

DIN EN 61223-3-5 wird bis zum 1. September 2007 die Anwendung der DIN 6868-
53 zugelassen. Die Qualitdtsanforderungen der DIN 6868-53 wurden in die Tabel-
le 9.3 der QS-RL iibernommen. Die Regelungen der Tabellen 9.3 und Tabelle 3.2.5
der QS-RL sollen zukiinftig nur fiir Altgerdte Anwendung finden.



