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1. Vorbemerkungen
1.1 Zielstellung und Anwendungsbereich

Ziel dieser Richtlinie ist es, eine bundeseinheitliche Durchfiihrung und Bewertung der Abnahme-
priifungen und Konstanzpriifungen von Rontgeneinrichtungen zur Anwendung von Rontgenstrah-
lung zur Untersuchung von Menschen (Diagnostikeinrichtungen) und zur Behandlung von Men-
schen (Therapieeinrichtungen) nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung (R6V) vom 8. Janu-
ar 1987 (BGBI. I S. 114) in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI. I

S. 604) sicherzustellen. Hierzu enthélt die Richtlinie Priifparameter mit Bedeutung fiir den Strah-
lenschutz des Patienten, Anforderungen zur Durchfiihrung der Priifungen sowie Sollwerte und
zuldssige Abweichungen (,,QS-Anforderungen®) von diesen Werten. Insoweit ergénzt diese Richt-
linie deutsche Normen, vor allem aber europdische Normen (DIN-EN), die deutsche Normen in
zunehmendem Malle ersetzen, aber in der Regel keine konkreten Sollwerte fiir Priifparameter ent-
halten.

Abnahme- und Konstanzpriifungen zur Qualitétssicherung, im Folgenden Qualitétspriifungen ge-
nannt, tragen dazu bei, die einwandfreie technische Funktion o. g. Rontgeneinrichtungen zu ge-
wihrleisten.

Diese Richtlinie ist fiir Qualitdtspriifungen an Diagnostikeinrichtungen mit analogen und digitalen
Bildempfangern (Detektorsysteme), einschlieflich solcher Einrichtungen fiir die Teleradiologie
nach § 3 Abs. 4 ROV, der Filmverarbeitung und an Therapieeinrichtungen anzuwenden. Im An-
wendungsbereich dieser Richtlinie schlie8t der Begriff Rontgendiagnostik die interventionelle Ra-
diologie mit ein.

Die Qualititspriifungen an Diagnostikeinrichtungen erstrecken sich nur auf solche Eigenschaften
der Rontgeneinrichtung einschlieBlich des Abbildungssystems (z. B. Bildverstéarker, Filmverarbei-
tung, Bildverarbeitung, Filmbetrachtungsgerite, Bildwiedergabegerite, Bilddokumentationssyste-
me), die bei dem vorgesehenen Betrieb insbesondere hinsichtlich des Strahlenschutzes des Patien-
ten und der erforderlichen Bildqualitdt von Bedeutung sind.

Nicht Gegenstand dieser Richtlinie sind
- die Einweisung der an der Rontgeneinrichtung beschéftigten Personen tiber die sachge-
rechte Handhabung der Einrichtung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V, die gewohn-
lich durch den Hersteller oder Lieferanten erfolgt und geméf Rontgenverordnung nicht
Teil der Abnahmepriifung ist, und
- die Kenntnisse und die Fachkunde im Strahlenschutz als Voraussetzungen zur Anwen-
dung von Rontgenstrahlung.
1.2 Grunds:itzliche Anmerkungen
Die Anwendung dieser Richtlinie setzt voraus, dass
a)  bei den Qualititspriifungen die allgemein anerkannten Regeln der Messtechnik unter Be-

riicksichtigung des Standes der Technik anzuwenden sind, die beispielsweise in DIN-
Normen festgelegt sind,



b)  die fiir die richtige Anwendung der Rontgenstrahlung notwendigen Angaben iiber Verwen-
dungszweck und Funktionsweise sowie Daten von Komponenten der Rontgeneinrichtung
einschlielich des Abbildungssystems den Begleitpapieren zur Rontgeneinrichtung zu ent-
nehmen sind,

c) die Begleitpapiere beim Betrieb der Rontgeneinrichtung und bei der Qualitétspriifung zu-
géinglich sind,

d) die Angaben in den Begleitpapieren der Rontgeneinrichtung, dem Abbildungssystem und
den betroffenen Komponenten eindeutig zugeordnet sind,

e) die Richtigkeit der Angaben in den Begleitpapieren in der Regel durch Sichtpriifung, Funkti-
onspriifung oder messtechnische Priifung festgestellt werden kann,

f)  die Bedienungselemente hinsichtlich ihrer Funktion allgemein verstédndlich beschriftet oder
mit genormten Bildzeichen (Piktogrammen) versehen sind und

g)  als Grundlage fiir die Qualititssicherung bei der Durchfiihrung von Rontgenuntersuchungen
in der Heil- und Zahnheilkunde diagnostische Referenzwerte erstellt und verdffentlicht sind.

Soweit in dieser Richtlinie auf technische Normen Bezug genommen wird, ist hier immer deren
jeweils giiltige Fassung gemeint (s. Kapitel 10).

Weitere Richtlinien im Zusammenhang mit der Qualitétssicherung:

Richtlinien zur Sachverstindigenpriifung (Richtlinie fiir Sachverstindigenpriifungen nach der
Rontgenverordnung - SV-RL); weiterhin sind Festlegungen geplant zur Teleradiologie, zu Auf-
zeichnungspflichten und zur Tétigkeit der drztlichen/zahnérztlichen Stellen.

1.3 Allgemeine Regelungen fiir Qualititspriifungen
1.3.1 Abnahmepriifung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass vor der ersten Inbetriebnahme einer
Diagnostikeinrichtung eine Abnahmepriifung nach § 16 Abs. 2 R6V und einer Therapieeinrichtung
eine Abnahmepriifung nach § 17 Abs. 1 R6V durchgefiihrt wird. Die Abnahmepriifungen sind
durch den Hersteller oder Lieferanten der jeweiligen Rontgeneinrichtung vorzunehmen.

Durch die Abnahmepriifung einer Diagnostikeinrichtung soll sichergestellt werden, dass die Ein-
richtung den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes geniigt und alle technischen Vorausset-
zungen erfiillt, damit die diagnostischen Referenzwerte nach § 16 Abs. 1 eingehalten werden kon-
nen und die erforderliche Bildqualitit mit einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht
wird. Der Begriff ,,Bildqualitit im § 16 R6V bedeutet in dieser Richtlinie immer die physikali-
sche Bildqualitit nach § 2 Nr. 5 Buchstabe b R6V, die eine notwendige Voraussetzung fiir die Op-
timierung der diagnostischen Bildqualitit nach § 2 Nr. 5 Buchstabe a R6V darstellt.

Die Abnahmepriifung einer Therapieeinrichtung soll sicherstellen, dass die Dosisleistung im Nutz-
strahlenbiindel des Strahlers und die R6hrenspannung den Qualitdtsmerkmalen des Herstellers
gentigen.



Nach jeder Anderung einer

a)  Diagnostikeinrichtung oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitit oder die Hohe der
Strahlenexposition nachteilig beeinflussen kann oder

b)  Therapieeinrichtung oder ihres Betriebes, welche die Dosisleistung im Nutzstrahlen-
biindel des Strahlers beeinflussen kann,

hat der Strahlenschutzverantwortliche vor der ndchsten Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen mit der gednderten Rontgeneinrichtung fiir eine erneute Abnahmepriifung durch den
Hersteller oder Lieferanten zu sorgen. Diese Abnahmepriifung beschrinkt sich auf die tatsachli-
chen Auswirkungen der Anderung (Teilabnahmenpriifung). Ob eine solche Anderung vorliegt,
muss in jedem Einzelfall sorgfiltig gepriift werden.

Anderungen an Diagnostikeinrichtungen mit nachteiligen Auswirkungen auf die Bildqualitit oder
die Hohe der Strahlenexposition und Anderungen an Therapieeinrichtungen mit Einfluss auf die
Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers oder auf die Rohrenspannung sind immer auch
wesentliche Anderungen des Betriebes im Sinne des § 3 Abs. 1 R6V, bei genehmigungsbediirfti-
gem Betrieb, oder des § 4 Abs. 5 R6V, bei anzeigebediirftigem Betrieb der Rontgeneinrichtung.
Eine Anderung nach § 3 Abs. 1 RSV ist ihrerseits genehmigungsbediirftig, nach § 4 Abs. 5 anzei-
gebediirftig. Neben den o.g. Anderungen gibt es noch weitere wesentliche und damit nach Rént-
genverordnung genehmigungs- oder anzeigebediirftige Anderungen, die aber keine erneute Ab-
nahmepriifung erfordern, beispielsweise bauliche Anderungen.

Sofern die Abnahmepriifung nach einer Anderung durch den Hersteller oder urspriinglichen Liefe-
ranten nicht mehr moglich ist, muss der Strahlenschutzverantwortliche dafiir sorgen, dass sie durch
ein Unternehmen nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V durchgefiihrt wird, das geschiaftsméBig Dia-
gnostik- bzw. Therapieeinrichtungen priift, erprobt, wartet oder instand setzt.

Bei jeder Abnahmepriifung sind die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung zu bestimmen. Dies hat
bei Abnahmepriifungen vor der ersten Inbetriebnahme oder nach wesentlichen Anderungen von
Diagnostikeinrichtungen mit den Priifmitteln zu erfolgen, mit denen auch die Konstanzpriifung
durchgefiihrt wird.

Das Ergebnis jeder Abnahmepriifung ist unverziiglich aufzuzeichnen. Zu den Aufzeichnungen bei
Diagnostikeinrichtungen gehoren auch die Rontgenaufnahmen der Priifkorper.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat die Aufzeichnungen grundsétzlich fiir die Dauer des Betrie-
bes der Rontgeneinrichtung aufzubewahren. Erfolgt zwischenzeitlich nach einer wesentlichen An-
derung eine erneute vollstindige Abnahmepriifung, konnen die Aufzeichnungen der vorangegan-
genen Abnahmepriifung frithestens zwei Jahre nach der erneuten Abnahmepriifung vernichtet wer-
den. Die zustdndige Behdrde kann Abweichungen von den o.g. Aufbewahrungsfristen festlegen.

Eine Abnahmepriifung ersetzt nicht eine Genehmigung nach § 3 Abs. 1 R6V oder eine Anzeige
nach § 4 Abs. 1 oder 5 R6V.



1.3.2 Konstanzpriifung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat in regelméfigen Zeitabstinden eine Konstanzpriifung
durchzufiihren, jedoch

a)  bei einer Diagnostikeinrichtung mindestens monatlich oder
b)  bei einer Therapieeinrichtung mindestens halbjéhrlich.
Die zustindige Behorde kann Abweichungen von diesen Fristen festlegen.

Durch die Konstanzpriifung muss ohne mechanische oder elektrische Eingriffe in die Rontgenein-
richtung festgestellt werden, dass

a)  bei einer Diagnostikeinrichtung die Bildqualitit und die Hohe der Strahlenexposition
oder

b)  bei einer Therapieeinrichtung die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers
den Angaben der letzten Abnahmepriifung entspricht.

Bei Diagnostikeinrichtungen, die fiir den teleradiologischen Einsatz genehmigt sind, ist durch zu-
sitzliche regelmiBige, mindestens jedoch jihrliche Konstanzpriifungen der Ubertragungsweg auf
Stabilitit sowie auf Konstanz der Qualitit und der Ubertragungsgeschwindigkeit der {ibermittelten
Daten und Bilder zu priifen.

Bei der Filmverarbeitung in der Heilkunde ist arbeitstdglich und in der Zahnheilkunde mindestens
arbeitswochentlich eine Konstanzpriifung durchzufiihren.

Die zustdandige Behorde kann fiir die Konstanzpriifung von Diagnostikeinrichtungen einschlieBlich
solcher zur Teleradiologie und die Priifung der Filmverarbeitung nach § 16 Abs. 3 Satz 6 R6V
sowie fiir die Konstanzpriifung von Therapieeinrichtungen nach § 17 Abs. 2 Satz 4 R6V abwei-
chende Fristen festlegen. Bei der Konstanzpriifung der Filmverarbeitung sollte o.g. Frist nur in
begriindeten Einzelfillen verldngert werden.

Wird im Ergebnis der Konstanzpriifung festgestellt, dass

a)  bei einer Diagnostikeinrichtung die erforderliche Bildqualitdt nicht mehr gegeben ist
oder dass sie nur mit einer hdheren Strahlenexposition des Patienten erreichbar ist oder

b)  bei einer Therapieeinrichtung die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers
gegeniiber der letzten Priifung wesentlich abweicht,

ist unverziiglich die Ursache zu ermitteln und zu beseitigen.

Das Ergebnis jeder Konstanzpriifung ist unverziiglich aufzuzeichnen. Zu den Aufzeichnungen bei
Diagnostikeinrichtungen gehoren auch die Aufnahmen der Priifkdrper und die Priiffilme. Soweit
bei der Konstanzpriifung von Diagnostikeinrichtungen Rontgenaufnahmen angefertigt werden,
miissen sie, z. B. durch eine eindeutige Kennzeichnung, dem verwendeten Rontgenstrahler und
Anwendungsgerit eindeutig zugeordnet sein.



Die Aufzeichnungen sind zwei Jahre lang aufzubewahren. Die zustindige Behorde kann Abwei-
chungen von der Aufbewahrungsfrist festlegen.

1.3.3  Anforderungen an Personen, die Qualititspriifungen durchfiihren

Der Strahlenschutzverantwortliche darf zur Durchfiihrung von Qualititspriifungen nur Personen
beauftragen, die mit den erforderlichen Priifmethoden und der zu priifenden Diagnostikeinrichtung
einschlieBlich Abbildungssystem oder Therapieeinrichtung vertraut sind.

Personen diirfen geschiftsmiBig Qualitdtspriifungen nur leiten oder durchfiihren, wenn sie tiber die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz entsprechend der Fachkunde-Richtlinie Technik nach
Rontgenverordnung verfiigen. Im {ibrigen gilt § 6 Abs. 2 R6V.

Fachkunde im Strahlenschutz ist nicht erforderlich, wenn

a)  im Rahmen der Priifung das Einschalten von Rontgenstrahlung nicht erforderlich ist
und nicht erfolgt oder

b)  die Priifung sich auf Anwendungsgerite, Zusatzgeridte und Zubehor der Rontgenein-

richtung, beispielsweise Vorrichtungen zur Befundung, begrenzt, die keinerlei Strah-
lenschutzmafBnahmen erfordern.

2. Art der Priifung

2.1 Abnahmepriifung
Weist das Ergebnis einer Abnahmepriifung keine Méangel auf, wird festgestellt, dass

a)  bei Diagnostikeinrichtungen die bei der vorgesehenen Art der Untersuchung erforderli-
che Bildqualitdt mit einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird oder

b)  bei Therapieeinrichtungen die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers und
die Roéhrenspannung den Qualitdtsmerkmalen des Herstellers entsprechen

und die Bezugswerte zur Durchfiihrung der Konstanzpriifung bestimmt sind.

Bei Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen ist in der Regel keine erneute Abnahmepriifung
erforderlich, wenn damit keine Anderung der Art der Untersuchungen oder Behandlungen verbun-
den ist.

2.1  Konstanzpriifung

Bei Diagnostikeinrichtungen wird die Konstanzpriifung mit dem Ziel durchgefiihrt, festzustellen,
ob die Bildqualitit und die Hohe der Strahlenexposition erhalten geblieben sind, d. h., ob Werte
reprasentativer KenngréBen innerhalb der zuldssigen Toleranzen derjenigen Bezugswerte liegen,
die im Rahmen von Abnahmepriifungen ermittelt wurden.



Bei Therapieeinrichtungen wird die Konstanzpriifung mit dem Ziel durchgefiihrt festzustellen, ob
die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel innerhalb messtechnisch vertretbarer Toleranzen dem
Bezugswert entspricht, der zum Zeitpunkt der Abnahmepriifung gemessen wurde (s. Kapitel 5).

3. Durchfiithrung von Qualititspriifungen bei Diagnostikeinrichtungen

Der Umfang der Abnahme- und Konstanzpriifungen richtet sich nach der Art der Diagnostikein-
richtung und ihrer Anwendung.

Fiir die Abnahmepriifung sind die Priifpositionen in Tabelle 3.1.2 aufgefiihrt. Sie sind fiir Spezial-
gerite und Neuentwicklungen sinngemédll anzuwenden (siehe auch Abschnitt 3.1.3). Die Abnah-
mepriifung schlieit die Ermittlung der Bezugswerte fiir die spéateren Konstanzpriifungen mit den
fiir die Konstanzpriifung eingesetzten Priifmitteln und Verfahren ein.

3.1 Abnahmepriifungen, Teilabnahmepriifungen
3.1.1  Aligemeines
Eine Abnahmepriifung ist durchzufiihren
a)  vor der Inbetriebnahme von Diagnostikeinrichtungen,

b)  nach Anderungen der Diagnostikeinrichtung oder ihres Betriebs, z. B. nach Instandset-
zung', Austausch oder Anderung von Komponenten der Réntgeneinrichtung, welche
die Bildqualitét oder die Hohe der Strahlenexposition nachteilig beeinflussen kénnen.

Bei Diagnostikeinrichtungen ist nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebs, welche
die Bildqualitit oder die Hohe der Strahlenexposition nachteilig beeinflussen kann (wesentliche
Anderung), nach § 16 Abs. 2 Satz 2 R6V eine Abnahmepriifung erforderlich (siche auch Anlage II
SV-RL).

Im Formblatt fiir die Konstanzpriifung muss ein entsprechender Vermerk auf die Art der Anderung
hinweisen. Diese Forderung gilt auch dann, wenn die Ergebnisse der Konstanzpriifung nach der
Anderung innerhalb der zulissigen Toleranzen geblieben sind.

Der Umfang dieser Abnahmepriifung beschrankt sich grundsétzlich auf die Priifung der Parameter,
die von der Anderung beeinflusst werden.

Das Protokoll der Teilabnahmepriifung ist eine Ergéinzung zum Protokoll der urspriinglichen Ab-
nahmepriifung.

Die Abnahmepriifung bzw. Teilabnahmepriifung erfolgt auf der Basis der QS-Anforderungen des
Kapitels 9.

Der Umfang der Abnahmepriifung und die einzuhaltenden QS-Anforderungen werden groBtenteils
durch die Normen DIN 6868-53 ff. bzw. durch die entsprechenden Vornormen und DIN EN
61223-3-1 ff. beschrieben. Allerdings werden durch diese Normenreihen nicht alle Typen von

Die Instandsetzung ist in der Regel keine wesentliche Anderung im Sinne der Anlage I Tabelle I1.1 SV-RL, wenn die
Bildqualitit und Hohe der Strahlenexposition nicht nachteilig beeinflusst werden.
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Diagnostikeinrichtungen bzw. bildgebenden Systemen erfasst. Diese Richtlinie enthilt deshalb
Empfehlungen zur Durchfiihrung von Abnahmepriifungen. Durch diese Empfehlungen wird der
Umfang der Abnahmepriifung und der einzuhaltenden Anforderungen dieser bisher nicht in techni-
sche Normen erfassten Typen von Diagnostikeinrichtungen bzw. bildgebenden Systemen festge-
legt.

3.1.2  Priifpositionen fiir die Abnahmepriifung an Diagnostikeinrichtungen
Tabelle 3.1.2: Standardpriifpositionen fiir die Abnahmepriifung

(s. auch DIN 6868-53 ff., DIN EN 61223-3-1 ff. und Kapitel 10).
Bei allen Priifpositionen sind die vorgegebenen Messbedingungen einzuhalten.

1 2 3

Nr. Priifposition Messmethoden, QS-Anforderungen, Hinweise

1 Rohrenspannungsanzeige s. DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750 Teil 2-7), DIN EN
61223-3-1 ff. und DIN 6868-53 ff.

2 Dosisausbeute Die Dosisausbeute des Rontgenstrahlers nach DIN
des Rontgenstrahlers 6809-7 ist der Quotient aus Luftkerma in 100 cm Fo-
kusabstand auf dem Zentralstrahl und dem die Dosis
erzeugenden Rontgenréhrenstrom-Zeit-Produkt. Die
gebrauchlichste Einheit ist mGy/mAs.

Im Sinne dieser Richtlinie gilt:

Als High-Level-Mode wird fiir Durchleuchtungsgerite
eine Betriebsweise verstanden, bei der bei definierten
Betriebs- und Priifbedingungen die Einfalldosisleistung
den Wert 0,087 Gy/min an nachfolgend genannten Or-
ten tiberschreiten darf, wenn hierzu ein zusatzlicher
Schalter betétigt werden muss und eine akustische oder
optische Anzeige dieser Betriebsweise vorhanden ist.

Messort fiir High-Level-Mode, an dem bei dem kleins-
ten einstellbaren Fokus-BV-Abstand zu messen ist:

®  Durchleuchtungsgerdte mit Obertisch-
Rontgenstrahler:
30 cm iiber der Patientenlagerungsplatte

® Durchleuchtungsgerite mit Untertisch-
Rontgenstrahler:
1 cm tiber der Patientenlagerungsplatte

= (C-Bogengerite:
30 cm entfernt von der BV-Eintrittsebene

®m Systeme fiir Card-Angiographie:
15 cm entfernt von der Mittellinie der Patienten-
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lagerungsplatte in Richtung Rontgenstrahler bei mog-
lichst naher Position der Rontgenstrahler-
Tiefenblenden-Kombination zum Messort

Schaltzeit-Anzeige bei freier
Einstellung mittels Zeitschal-
ter und kiirzeste Schaltzeit bei
Belichtungsautomatik

s. DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750 Teil 2-7), DIN EN
61223-3-1 ff. und DIN 6868-53 ff. Bei Rontgengenera-
toren mit Zeitschaltern ist die Genauigkeit der Schaltzeit
fiir eine Auswahl von Schaltzeiten zu iiberpriifen. Bei
automatischer Belichtung ist die kiirzeste Schaltzeit zu
priifen

Nenndosis Ky,
Abschaltdosis Kz bei Belich-
tungsautomatik, Bildempfan-
gerdosis Kg, Dosisindikator
bei digitalen Bildempfénger-
systemen

Nenndosis ist die Bildempfingerdosis fiir ein Film- Fo-
lien-System, korrigiert auf die Nettodichte 1. Zur Er-
mittlung der Nenndosis muss die optische Dichte bei
vorgegebenen Werten der Einstellparameter bestimmt
und bei freier Einstellung oder mit Belichtungsautoma-
tik die Bildempfiangerdosis gemessen werden (siche
DIN 6815). Der systemspezifische Dosisindikator ist ein
vom digitalen Bildempfingersystem fiir bestimmte
Aufnahme- und Auswertebedingungen zu jedem Bild
angegebener herstellerspezifischer Wert, der bei diesen
unverdnderten Aufnahme- und Auswertebedingungen
mit der Bildempfangerdosis korreliert. Bei digitalen
Systemen muss zusammen mit dem erstellten Rontgen-
bild der Wert des systemspezifischen Dosisindikators
angegeben werden. Der jeweilige Zusammenhang zwi-
schen diesem Dosisindikator und der Bildempfingerdo-
sis muss dokumentiert werden (siche DIN V 6868-58).
In Netzwerken miissen mit dem Bild auch die Bildver-
arbeitungsparameter, der Dosisindikator und die Seiten-
bezeichnung libertragen werden. Diese Angaben miissen
auch bei archivierten Bildern eindeutig dem Bild zuge-
ordnet sein.

Bildempféingerdosis bei Indi-
rekt-Aufnahme- Systemen

Grenzwerte der Bildempféngerdosis s. Anlage I SV-RL

Wert der kleinsten Gesamtfil-
terung

Hartungsgleichwerte von Filterschichten miissen an der
Einrichtung und/oder in den Begleitpapieren angegeben
sein. Die Einhaltung eines unteren Grenzwertes ist nur
in Ausnahmetfillen zu priifen (s. DIN 6815 und die dort
angegebenen EN-Normen)

Genauigkeit der Anzeige des
Dosisflachenproduktes

Erfolgt die Messung der Fliache des Nutzstrahlenfeldes
(,,FeldgroBe*) in einer Ebene, die sich nicht in gleichem
Abstand zum Fokus wie das Dosimeter befindet, so ist
die FeldgroBe auf den Dosimeter-Fokus-Abstand umzu-
rechnen (s. DIN 6815)

Gesamtschwichungsfaktor

Der Gesamtschwichungsfaktor ist vom Anwendungsge-
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rat abhédngig; sein Wert sollte moglichst niedrig sein.
Der Gesamtschwichungsfaktor ist das Produkt aus den
Schwichungsfaktoren, die den Einfluss des Streustrah-
lenrasters, der Messkammer der Belichtungsautomatik,
der Tischplatte und des Abstandes zwischen Tisch und
Bildempfinger auf die Strahlenexposition des Patienten
beschreiben (s. DIN 6815).

FeldgroBe (Zentrierung und
Einblendung)

Einhaltung von Grenzabweichungen fiir die Zentrierung
und Einblendung des Nutzstrahlenbiindels im Vergleich
zum Lichtvisierfeld und Bildempféangerfeld (s. die ent-
sprechenden Priifpositionen der Priifberichtsmuster der
SV-RL und DIN EN 61223-3-1).

10

Dosisleistung am BV-Eingang
bei Dosisleistungsregelung

Sofern in dieser Richtlinie
von BV die Rede ist, kann
auch eine ,,andere, mindestens
gleichwertige Einrichtung*

(§ 26 R6V) gemeint sein (z.B.
ein digitaler Flachbild-
Detektor).

Unterschreitung eines Grenzwertes der Dosisleistung
am Eingang des Bildverstérkers. Der Grenzwert gilt fiir
einen BV-Nenndurchmesser von 25 ¢cm und fiir alle
Empfindlichkeitsstufen bzw. Dosisleistungsstufen. (s.
Anlage I SV-RL). Die Bewertung des Messergebnisses
ist abhéngig von der Regelungsart (Spitzenwert- oder
Mittelwertregelung oder eine Kombination davon) und
von der Art des Priifkdrpers (homogen oder inhomo-
gen). Bei eingebautem Streustrahlenraster ist der
Schwichungsfaktor des Rasters rechnerisch zu beriick-
sichtigen (s. DIN 6815).

Bei Durchleuchtungsgeriten (vor allem bei mobilen
chirurgischen Bildverstirkern), die es dem Anwender
gestatten, aus mehreren vom Hersteller vorprogram-
mierten ADR-Kennlinien eine bestimmte Kennlinie
auszuwahlen, miissen im Protokoll der Abnahmeprii-
fung alle vom Anwender benutzten ADR-Kennlinien im
Abnahmeprotokoll angegeben werden. Dabei ist der
Verlauf der Kennlinien zu dokumentieren. Die Ein-
gangsdosisleistung am Bildverstérker ist nur fiir die
meistverwendete Kennlinie, aber fiir alle anwéhlbaren
Dosisleistungsstufen nach DIN EN 61223-3-1, Ab-
schnitt 6.8.2 zu messen.

11

visuelles Auflosungsvermo-
gen bei Direkt- und Indirekt-
Aufnahme-Systemen sowie
bei Durchleuchtung

Einhaltung von Grenzwerten fiir die Erkennbarkeits-
grenze der Ortsfrequenz (Lp/mm) beziiglich eines in der
Nutzstrahlung fixierten geeigneten Objektes, z. B. eines
Bleistrich-Rasters (s. Anlage I SV-RL und DIN 6815).
Anmerkung: Im Rahmen von Konstanzpriifungen darf
der Wert des visuellen Auflosungsvermogens um bis zu
40 % den Bezugswert, jedoch nicht die in der Anlage I
der SV-RL genannten Grenzwerte unterschreiten.

12

Mindestkontrast bei Durch-
leuchtung

Kontrolle der Einhaltung des Mindestkontrastes durch
visuelle Beurteilung, ob auf dem geeignet eingestellten
Bildwiedergabegerit die Mindestkontraststufe eines
Priifkorpers erkennbar ist. Der visuell darstellbare Do-
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sisleistungskontrast von Objekten, die durch die Modu-
lationstibertragungsfunktion bei ausreichender Grof3e
des Kontrastfeldes nicht wesentlich beeinflusst werden,
ist ein MaB fiir den Signal-Rausch-Abstand. Bei einigen
Anwendungsgeriten konnen auch andere Kontrastdefi-
nitionen benutzt werden (s. DIN 6868-53 ff und DIN
EN 61223-3-1 ff.).

13 Sicht- und Funktionspriifun- | Sicht- und Funktionspriifungen nach DIN EN 61223-3-
gen, Funktionspriifung der 1; Funktionskontrolle der mechanischen und elektri-
Filmverarbeitung, Dunkel- schen Einstellvorrichtungen, Formatautomatik (s. DIN
raumbeleuchtung, Filmbe- 61223-3-1); Belichtungsautomatik (u. a. Spannungs-
trachtungsgerite und und Dickenkompensation); Dosisleistungsregelung
Priifung des relativen (s. DIN 6815); Helligkeit des Lichtvisiers (Grenzwert
Wertes des Verstiarkungs- und Methode s. DIN EN 60601-1-3); eindeutige Kenn-
faktors der Folien, Rontgen- | zeichnung und Funktion der Bedienungselemente;
filmscanner Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach DIN V

6868-55 bzw. in der Zahnheilkunde in Verbindung mit
Anhang A in DIN V 6868-151; Entwicklertemperatur
und Durchlaufzeit; Verfallsdatum von Chemikalien und
Filmen; Dunkelraumbeleuchtung; Kennzeichnung der
Kassetten beziiglich der Verstarkungsfolien; Priifung
des Folienandruckes nach DIN 6832-2 (s. Abschn.
3.2.11); Filmbetrachtungsgerit; Bildwiedergabegerit;
Rontgenfilmscanner sind nach Herstellerangaben zu
priifen.

14 Bezugswerte fiir die Kon- Wenn die Abnahmepriifung ergibt, dass alle Toleranzen
stanzpriifung und Grenzwerte eingehalten sind, werden mit den Priif-

mitteln des Strahlenschutzverantwortlichen fiir die spa-
ter durchzufiihrende Konstanzpriifung deren Bezugs-
werte ermittelt.

3.1.3  Spezielle Regelungen zur Abnahmepriifung

3.1.3.1 Geriite zur Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfingern

Gerite zur Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfangern sind Rontgeneinrichtungen, die
mit Speicherfolien oder mit Halbleiter-Bildempféngern arbeiten.

Die Abnahmepriifung wird nach DIN V 6868-58 unter Beachtung der in Tabelle 9.1 aufgefiihrten
QS-Anforderungen durchgefiihrt.

Fiir digitale Rontgenprojektionsgeréte, die vor dem 1. Januar 2001 in Betrieb genommen worden
sind, ist eine der Abnahmepriifung entsprechende erginzende Priifung auf der Basis der DIN V
6868-58 durchzufiihren. Die ergdnzende Abnahmepriifung ist bis spitestens 31.12.2005 vorzu-
nehmen und der zustindigen Behdrde im Rahmen der nach dieser Abnahmepriifung nichsten
Sachverstindigenpriifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V nachzuweisen.
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Fiir digitale Rontgenprojektionsgerite, die nach Inkrafttreten der Norm DIN V 6868-58 (Januar
2001) in Betrieb genommen wurden, ist die Abnahmepriifung unmittelbar nach den dort getroffe-
nen Festlegungen durchzufiihren.

Nach erfolgter Abnahmepriifung ist die Konstanzpriifung auf der Grundlage der Norm DIN 6868-
13 durchzufiihren.

3.1.3.2 Mammographiegerite mit analogem Bildempfinger

Fiir Rontgeneinrichtungen, die vor Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb genommen wurden, ist
eine der Abnahmepriifung entsprechende ergiinzende Priifung auf der Grundlage der neuen spezifi-
schen Festlegungen der DIN EN 61223-3-2 in Verbindung mit DIN V 6868-152 bis spitestens
31.12.2004 durchzufiihren und der zustindigen Behorde im Rahmen der néchsten Sachversténdi-
genpriifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V nachzuweisen. Regelungen, die im Rahmen einer
Genehmigung nach § 3 R6V getroffen worden sind, bleiben unberiihrt.

Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb genommen wer-
den, ist diese Norm unmittelbar anzuwenden. Nach erfolgter Abnahmepriifung ist die Konstanz-
priifung mit dem Priifkdrper nach Norm DIN 6868-7 durchzufiihren.

3.1.3.3 Mammographiegerite mit digitalen Bildempfanger

Folgende digitalen Bildempfiangersysteme sind zur Zeit in der Mammographie im klinischen Ein-
satz: Speicherfolien sowie - auf Halbleiterbasis - digitale Schlitztechnik, CCD-Mosaik und Flach-
detektor.

Die Abnahmepriifung ist entsprechend DIN EN 61223-3-2 und DIN V 6868-152 durchzufiihren,
aber mit folgenden Abweichungen:

a) Bildempfingerdosis Kg: s. Anlage I Tabelle I 1 Nr. 14 SV-RL,

b) visuelle Ortsauflosung: s. Anlage I Tabelle I 1 Nr. 14 SV-RL; Messung:
Strichraster aus Blei (0,03 mm Dicke) oder aus dhnlich absorbierendem Material,
mind. 5, 7 und 9 Lp/mm, in 45°-Orientierung, 45 mm iiber der Brustlagerungsplatte,

c) Niedrigkontrastauflosung: Priifung nach Herstellerangabe (z. B. Niedrigkontrastob-
jekte im Priifkorper nach DIN V 6868-152),

d) Homogenitdt, Artefaktfreiheit, Abbildungsgeometrie entsprechend DIN V 6868-58,
aber mit Priitkorper nach DIN V 6868-152 und

e) Dosisindikator: nach Herstellerangabe (z. B. in Anlehnung an DIN V 6868-58),

f) thoraxwandseitige Begrenzung der Abbildung: Die Breite des nicht abgebildeten
Bereichs darf in beiden Ebenen jeweils hochstens 4 mm betragen (entspricht der
vollstdndigen Sichtbarkeit von 3 der 5 Stahlkugeln des Priifkorpers),

g) Bestimmung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung mit den Priifmitteln, mit de-
nen auch die Konstanzpriifung durchgefiihrt wird.

Fiir Einrichtungen mit digitalen Bildempfangersystemen, die vor Inkrafttreten dieser Richtlinie in
Betrieb genommen wurden, ist eine der Abnahmepriifung entsprechende ergénzende Priifung an-
hand der vorgenannten Festlegungen bis spatestens 31.12.2004 durchzufiihren und der zustidndigen
Behdrde im Rahmen der nédchsten Sachverstindigenpriifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V
nachzuweisen. Regelungen, die im Rahmen einer Genehmigung nach § 3 R6V getroffen worden
sind, bleiben unberiihrt.
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Nach erfolgter Abnahmepriifung ist die Konstanzpriifung nach Abschnitt 3.2.4.2 durchzufiihren.

Abnahmepriifung Bilddokumentation nach DIN 6868-56 und Abnahmepriifung Bildwiedergabege-
riate nach DIN V 6868-57.

3.1.3.4 Digitale BV-Durchleuchtung und Digitale BV-Radiographie

Digitale BV-Radiographie-Systeme miissen die Anforderungen an Rontgenaufnahme- und Durch-
leuchtungsgerite gemall DIN EN 61223-3-1 erfiillen.

Ausgenommen hiervon sind die Angaben fiir Priifposition 10 (Bildempfangerdosis/-dosisleistung)
und Priifposition 11 (Grenzwert des visuellen Auflosungsvermdgens) in Tabelle 3.1.2.
Fiir das visuelle Aufldsungsvermdgen R*g, und die Bildempfingerdosis Kz und

Bildempfangerdosisleistung I.( 5> gelten fiir BV-Nenndurchmesser < 25 cm (s. Anlage I SV-RL)
die Werte in Tabelle 3.1.3.4.

Tabelle 3.1.3.4: Grenzwerte flir das visuelle Auflosungsvermogen und die Bildempfangerdosis/-

leistung
1 2 3
Betriebsart R®6: K2 bzw. I.i e
Durchleuchtung 1,0 Lp/mm 0,6 uGy/s
einschl. High-Level-Mode
Digitale BV-Aufnahme 1,2 Lp/mm 2 uGy/Bild
DSA-Aufnahme 1,2 Lp/mm 5 uGy/Bild

Fiir das visuelle Auflosungsvermdgen R*g; bei Systemen mit einem BV-Nenndurchmesser X gro-
Ber als 25 cm gelten niedrigere Werte, die sich aus dem Verhiltnis der BV- Nenndurchmesser nach
folgender Beziehung ergeben (s. auch Anlage I der SV-RL):

R¥ ¢ 25
R¥; = (X >25cm)
X

Fiir die Dosis pro Bild K*g bei Systemen mit einem BV-Nenndurchmesser X grofer als 25 cm gel-
ten niedrigere Grenzwerte, die sich nach folgender Beziehung ergeben (s. auch Anlage I der SV-
RL):

K%, / K255« 25

K¥/ K*g= (X >25cm)
X2

Bei mobilen C-Bogengeriten mit Subtraktionsmode ist die Abnahmepriifung nach DIN EN 61223-
3-1 durchzufiihren. Zusétzlich miissen die Anforderungen an den Minimalkontrast auch fiir den
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Subtraktionsmode eingehalten werden. Das Abnahmeprotokoll muss eindeutig ausweisen, dass
keine DSA-Funktion im Sinne der DIN EN 61223-3-3 vorliegt.

3.1.3.5 Dentale Rontgeneinrichtungen: Tubusgerite, Panoramaschichtgeriite, Fern-
rontgengerite

Fiir digitale Dental-Rontgengerite, die vor Inkrafttreten der DIN V 6868-151 in Betrieb genom-
men wurden, ist eine der Abnahmepriifung entsprechende ergénzende Priifung auf der Grundlage
der neuen spezifischen Festlegungen bis spétestens 31.12.2005 durchzufiihren und der zustindigen
Behorde im Rahmen der nach dieser Abnahmepriifung néchsten Sachverstandigenpriifung nach

§ 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V nachzuweisen. Regelungen, die im Rahmen einer Genehmigung
nach § 3 ROV getroffen worden sind, bleiben unberiihrt.

Fiir digitale Dental-Rontgengerite, die nach Inkrafttreten der DIN V 6868-151 in Betrieb genom-
men werden, ist diese Norm unmittelbar anzuwenden.

3.1.3.6 Geriite zur Dentalen Digitalen Volumentomographie (DVT)

Tabelle 3.1.3.6: Abnahmepriifung an DVT

Hinweis: Diese Anforderungen gelten nicht fiir dentale Rontgenuntersuchungen mit einem Com-
putertomographen.

1 2 3
Nr. Priifposition QS-Anforderungen
1 Rohrenspannungsanzeige U, -U, | < 0,1
U,
2 Wert der kleinsten Gesamtfilterung >2.5mm Al
3 FeldgroBe (Zentrierung und Einblendung) keine Uberstrahlung des BV-
Eingangsfeldes
4 Bildverstirker-Eingangsdosisleistung Herstellerangabe
5 visuelles Auflosungsvermdgen > 1 Lp/mm visuell oder MUF bei 10 %
Kontrast (mit Priifkorper im Scanzentrum)
6 Kontrastauflosung Pixelwertunterschiede unterschiedlich
dichter Bereiche eines Priifkdrpers (nach
Herstellerangabe)
7 Bildelement-Rauschen ortliche Schwankung der Pixelwerte um
einen Mittelwert (nach Herstellerangabe)
8 Grauwert (= nicht rekonstruierter Wert eines | mittlerer Pixelwert eines Bereichs konstan-
Projektionsradiogramms, das aus einer vorge- | ter Dichte bei einer vom Hersteller vorge-
gebenen Richtung — z. B. ap. seitlich — aufge- | gebenen Detektordosis
nommen wird)
9 Positionierhilfe Differenz des Abstandes zwischen den
Lagen des Pilotlichts und der Strahlenfeld-
lage <+ 5 mm
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10 Artefakte Siehe DIN V 6868-151

11 Scanzeit Herstellerangabe

Priifkorper: nach Herstellerangabe

3.1.3.7 Filmbetrachtungsgerite

Eine Abnahmepriifung ist nur an Filmbetrachtungsgeriten erforderlich, mit deren Hilfe Befundun-
gen vorgenommen werden.

Filmbetrachtungsgerite miissen vom Strahlenschutzverantwortlichen entsprechend ihrer Zweckbe-
stimmung fiir die Befundung oder die Betrachtung gekennzeichnet werden.

Beim Betrieb von Fernrontgeneinrichtungen mit analogem Bildempféanger in der Zahnheilkunde
sind Filmbetrachtungsgerite erforderlich. Diese miissen beziiglich der Priifpositionen

a)  Leuchtdichte,
b)  GleichméBigkeit der Leuchtdichte und
c) Einblendung

die entsprechenden Werte der DIN 6856-1 erfiillen.

Eine Abnahmepriifung ist nicht erforderlich fiir Filmbetrachtungsgerite im Zusammenhang mit
dem Betrieb von analogen Fernrontgeneinrichtungen, mit denen ausschlielich die Feststellung
von Referenzpunkten zur Vermessung erfolgt.

3.1.3.8 Bildwiedergabegerite (BWG) fiir die Befundung in der Heilkunde

Die hier festgelegten Regelungen fiir die Durchfiihrung der Qualitétssicherung gelten nur fiir
Bildwiedergabegerite, die fiir die Befundung eines Rontgenbildes genutzt werden, und zwar unab-
héngig von der Anwendungskategorie nach Tabelle 8.1. Bildwiedergabegerite miissen entspre-
chend ihrer Zweckbestimmung fiir die Befundung oder die Betrachtung vom Strahlenschutzver-
antwortlichen gekennzeichnet werden.

Hinweise zur Qualitdtssicherung fiir nur zur Betrachtung verwendete Bildwiedergabegeréte enthilt
die ZVEI-Broschiire ,,Qualitatssicherung an Bildwiedergabegerdten®.

Grundlage der Abnahmepriifung von Bildwiedergabegeriten nach § 16 Abs. 2 Satz 1 R6V ist die
im Februar 2001 veroffentlichte DIN V 6868-57. Insbesondere ist diese Norm anzuwenden auf
stationdre Durchleuchtungsgerite ohne Kassettenaufnahmetechnik, in der Angiographie, in der
digitalen Subtraktionsangiographie (DSA), bei digitalen Radiographiesystemen (DRS) und in der
Computertomographie (CT). Hingegen ist diese Norm nicht anzuwenden auf stationdre Durch-
leuchtungsgerite mit Kassettenaufnahmetechnik und auf C- Bogengerite nach Priifberichtsmuster
2.2.4 der SV-RL. Die Abnahmepriifung der dort genutzten BWG erfolgt nach der DIN EN 61223-
3-1 bzw. den Tabellen 9.1 und 9.2.

An oben aufgefiihrten Bildwiedergabegeriten, die vor Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb
genommen worden sind ("Altgerdte"), ist eine der Abnahmepriifung entsprechende ergéinzende
Priifung ebenfalls nach der DIN V 6868-57 durchzufiihren. Diese ergdnzende Abnahmepriifung
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von "Altgerdten" ist bis spétestens 31.12.2005 vorzunehmen und der zustdndigen Behorde im
Rahmen der nach dieser Abnahmepriifung nichsten Sachverstdndigenpriifung nach § 18 Abs. 1
Satz 1 Nr. 5 R6V nachzuweisen.

Fiir Bildwiedergabegerite, die nach Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb genommen werden
("Neugerite"), ist die Abnahmepriifung unmittelbar nach den in der DIN V 6868-57 getroffenen
Festlegungen durchzufiihren.

3.1.3.9 Bildwiedergabegerite (BWG) fiir die Befundung in der Zahnheilkunde

Mindestens ein vom Strahlenschutzverantwortlichen bezeichnetes und als Befundungsmonitor
gekennzeichnetes Bildwiedergabegerit ist einer Abnahmepriifung zu unterziechen. Alle weiteren
vom Betreiber nicht als Befundungsmonitore bezeichneten Geréte sind nur Betrachtungsmonitore
und werden nicht gepriift. Die zeitlichen Vorgaben der in Abschnitt 3.1.3.8 Abs. 4 formulierten
Ubergangsregelung gelten auch hier.

Tabelle 3.1.3.9: Abnahmepriifung (s. auch DIN V 6868-57) an BWG in der Zahnheilkunde

1 2 3 4

Nr. Priifposition Priifmittel Priifverfahren
1 Grauwertwiedergabe SMPTE-Testbild visuell
2 |Maximalkontrast Leuchtdichtemessung, messtechnisch

SMPTE- Testbild

3 | Geometrie SMPTE-Testbild visuell
Orts- und Kontrastauflo-

4  |sung SMPTE-Testbild visuell

5 | farbbezogene Gesichts- SMPTE-Testbild visuell

punkte (storende farbige
Linien oder Zonen)

6 | Abweichung der Leucht- |Leuchtdichtemessung, messtechnisch
dichte innerhalb des Bil- | SMPTE- Testbild
des
7 | Artefakte homogenes Testbild mit 50 % | visuell
Grauwertdarstellung
8 |Bildinstabilitat SMPTE-Testbild Visuell

9 Schleierleuchtdichte SMPTE-Testbild messtechnisch
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3.1.3.10 Teilabnahmepriifung nach Austausch von Komponenten des Aufzeichnungssystems
(Film, Verstirkungsfolie, Entwickler, Entwicklungsmaschine)2

Anderung, die zu dhnlicher Bildempfingerdosis [Belichtung (max. + 1 BP)] fiihrt:
a)  Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach DIN V 6868-55,
b)  Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifungen nach DIN 6868-2 und DIN
6868-3 und
c) bei alleinigem Folienwechsel nur Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung
nach DIN 6868-3.

Anderung, die zu einer niedrigeren oder hdheren Bildempfingerdosis (Belichtung) fiihrt:

a)  Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach DIN V 6868-55,

b)  Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifungen nach DIN 6868-2 und DIN
6868-3,

c) bei alleinigem Folienwechsel nur Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung
nach DIN 6868-3,

d) Bestimmung von Ky und Rg; und

e) ggf. Neueinstellung der Belichtungsautomatik

Alle Anderungen der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung sind nachvollziehbar zu protokollie-
ren:

Die Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung erfolgt nach § 16 Abs. 2 Satz 4 R6V im
Rahmen der (Teil-)Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferanten oder, sofern dies nicht
mehr moglich ist, durch ein Unternehmen nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 R6V. Eine Anpassung dieser Be-
zugswerte an Anderungen, welche die Bildqualitit oder die Hohe der Strahlenexposition nicht
nachteilig beeinflussen kann, die also keine (Teil-)Abnahmepriifung zur Folge haben, kann auch
durch eine entsprechend sachkundige Person des Strahlenschutzverantwortlichen erfolgen.

Bei einer Anderung des Handelsnamens von Filmen ohne Anderung der sensitometrischen Eigen-
schaften geniigt die Dokumentation anhand eines Datenblattes des Herstellers, eine Teilabnahme-
priifung ist nicht erforderlich.

Fiir die Funktionspriifung der Filmverarbeitung bei Film-Folien-Systemen sind spezifische Vorga-
ben des Herstellers (Datenblatter) erforderlich, um optimale Aufnahme- und Verarbeitungsbedin-
gungen festlegen zu konnen. Die Datenblétter miissen insbesondere die Verarbeitungsbedingungen
enthalten und die Werte der Empfindlichkeit S des Film-Folien-Systems fiir die R6hrenspannun-
gen der vier Anwendungstechniken I, II, IIT und IV nach DIN 6867-1 angeben. Die Verwendung
eines neuen Film-Folien-Systems kann eine Neueinstellung der Belichtungsautomatik erfordern.
Priifposition der folgenden Abnahmepriifung ist die Abschaltdosis (siche auch Anlage II Tabel-

le I1 1 SV-RL).

Anmerkung: Die Empfindlichkeit S von Film-Folien-Systemen ist geméal ihrer Definition der
Luft-Kerma umgekehrt proportional. Das fiihrt bei den Techniken I und II (R6hren-
spannung 50 bzw. 70 kV) im Vergleich zu den Techniken III und IV (R6hrenspan-
nung 90 bzw. 120 kV) zu deutlich reduzierten Werten der Empfindlichkeit. Dieser
Effekt ist allein durch die Definition der Empfindlichkeit begriindet und stellt keine
Reduzierung der verstarkenden Wirkung des Film-Folien-Systems dar.

* 5. auch ZVEI-Information Nr. 10 zur Réntgenverordnung (R6V) ,,Hinweise zur Teilabnahmepriifung nach Ande-

rung von Komponenten des Aufzeichnungssystems: Film, Verstarkungsfolie, Entwickler, Entwicklungsmaschine —
Allgemeine Rontgendiagnostik — Mammographie® und Anlage IT SV-RL.
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3.1.3.11 Teilabnahmepriifung nach Austausch oder Reparatur des Sensitometers oder nach
Austausch des Dosimetertyps

Nach Austausch oder Reparatur des Sensitometers ist eine Funktionspriifung der Filmverarbeitung
gemil DIN V 6868-55 mit Festlegung neuer Bezugswerte erforderlich.

Ein Austausch des Densitometers muss lediglich dokumentiert werden.

Nach Austausch des Dosimeters gegen ein Dosimeter eines anderen Typs reicht es aus, neue Be-
zugswerte nach Herstellerangaben festzulegen.

3.2 Konstanzpriifungen
3.2.1 Aligemeines

Nach § 16 Abs. 3 R6V sind in dort festgelegten regelméfBigen Abstanden Konstanzpriifungen an
der Rontgeneinrichtung, am Ubertragungsweg im Rahmen der Teleradiologie und am Filmverar-
beitungssystem durchzufiihren. Diesen Priifungen sind die im Rahmen der Abnahmepriifung ermit-
telten Bezugswerte zu Grunde zu legen. Bei jeder Festlegung oder Anderung von Bezugswerten
muss sichergestellt sein, dass sich die Rontgeneinrichtung in einem einwandfreien Zustand befin-
det.

Die zustidndige Behorde kann nach § 16 Abs. 3 Satz 6 ROV abweichende Fristen festlegen, die
jedoch - von begriindeten Ausnahmefillen abgesehen - nicht ldnger als drei Monate sein sollen.

Die Konstanzpriifung wird auf der Grundlage der technischen Normen DIN 6868-2 ff. durchge-
fiihrt.

3.2.2  Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtungen
Die Konstanzpriifung beinhaltet insbesondere folgende Priifpositionen:

a)  Filmverarbeitung (Minimaldichte, Empfindlichkeitsindex, Kontrastindex),

b)  optische Dichte,

c) Kontrast (bei Durchleuchtung, Indirekt- und Kinotechnik),

d)  Nutzstrahlenfeld,

e)  visuelles Auflosungsvermodgen (bei Durchleuchtung und Mammographie sowie bei In-
direkt-Radiographie und digitaler Radiographie),

f)  Dosis bzw. Dosisleistung und

g)  Dosisindikator bei digitalen Bildempféangern.

Die Konstanzpriifung muss nach DIN 6868-2 ff. oder einem dieser Normenreihe gleichwertigen
Verfahren durchgefiihrt werden (z. B. Doppelmonitorsystem, das eine getrennte, simultane Mes-
sung von Eintritts- und Austrittsdosis an einem Schwichungskorper erlaubt). Uber die Eignung der
Priifverfahren entscheidet die zustindige oberste Landesbehorde.
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3.2.3  Geriite zur Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfingern

Der Konstanzpriifung ist die DIN 6868-13 zu Grunde zu legen.

3.24 Mammographiegerite

3.2.4.1 Mammographiegerite mit analogem Bildempfinger

Die Konstanzpriifung hat auf der Grundlage der DIN 6868-7 mit dem in dieser Norm
beschriebenen Priitkorper zu erfolgen.

Tabelle 3.2.4.1: Haufigkeit der Priifungen

Die Tabelle orientiert sich an den Empfehlungen des “European protocol for the quality control of
the physical and technical aspects of mammography screening”, das als drittes Kapitel der “Euro-
pean Guidelines for quality assurance in mammography screening”, 3. Auflage, Januar 2001, von

der Europdischen Kommission herausgegeben worden ist.

Bei Verdacht auf UnregelméBigkeiten sind auBBerhalb der hier genannten Fristen zusétzliche Prii-
fungen durchzufiihren.

1 2 3
Nr. Priifposition Priifhiufigkeit
1 Optische Dichte, Dichteanpassung arbeitstaglich
Aufnahmezeit jahrlich
2 Optische Dichte, Dichtekonstanz monatlich
(iiberwiegend bereits in Nr. 1 erfasst) (tdglich, soweit von Nr. 1 erfasst)
3 Artefakte arbeitstaglich
4 Ortsauflésungsvermdgen
mit meistverwendetem Brennfleck arbeitswochentlich
mit den librigen Kombinationen von jahrlich
Brennflecken und Anodentargets
5 Kontrastauflosungsvermogen
mit meistverwendeter Kombination von arbeitswochentlich

Filter und Anodentarget

mit den iibrigen Kombinationen von jahrlich
Filtern und Anodentargets
6 Bildkontrast arbeitswochentlich
7 Objekt- und Rohrenspannungs-Kompensation
bei drei Rontgenréhrenspannungen arbeitswochentlich

bei weiteren Rontgenrohrenspannungen jéhrlich
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8 Korrekturschalter der Belichtungsautomatik jahrlich
9 Dosis

bei Belichtungsautomatik monatlich

bei freier Einstellung jahrlich
10 Nutzstrahlenfeld jéhrlich
11 Sicht- und Funktionspriifung monatlich
12 Kompressionskraft jahrlich
13 Kassetten: Strahlungsschwichung und Verstér- jéhrlich
kungsfaktor sowie Film-Folien-Anpressung
14 Konstanzpriifung der Filmverarbeitung arbeitstaglich
15 Priifung des Dunkelraums jahrlich
16 Filmbetrachtungsgerit: Leuchtdichte, jéhrlich
Homogenitit, Raumbeleuchtung

3.2.4.2 Mammographiegeriite mit digitalem Bildempfianger
Die Konstanzpriifung umfasst folgende Priifpositionen’:

a)  Sicht- und Funktionspriifung (nach DIN 6868-7),

b)  Dosis (nach DIN 6868-7),

c¢)  Dosisindikator (sinngemdl3 nach DIN 6868-13),

d)  optische Dichte (nach DIN 6868-7) bzw. Leuchtdichte (nach Herstellerangabe),

e)  Ortsauflosung (Geometrie und Anforderungen wie in Abschnitt 3.1.3.3 Abnahmeprii-
fung),

f)  Kontrastauflosung (mit Strukturplatte nach DIN V 6868-152),

g)  Artefakte (nach DIN 6868-7),

h)  Nutzstrahlenfeld (nach DIN 6868-7).

Zusatzlich ist eine Konstanzpriifung des Bilddokumentationssystems nach DIN V 6868-12
und/oder die Konstanzpriifung des Bildwiedergabegerites nach Tabelle 3.2.14 durchzufiihren.
3.2.5 Computertomographen

Systembedingt bestehen keine Bedenken, dass die zustindige Behorde fiir die Konstanzpriifung an
Computertomographen nach § 16 Abs. 3 Satz 6 ROV eine Frist von 3 Monaten zulassen kann.

Konstanzpriifungen an Computertomographen werden nach DIN EN 61223-2-6 durchgefiihrt.
Abweichend hierzu kann die Konstanzpriifung nach Tabelle 3.2.5 erfolgen.

® Die DIN 6868-7 gilt zwar fiir Mammographiegerite mit analogem Bildempfinger, kann aber fiir die nachfolgend aufge-

fiihrten Priifpositionen sinngemif} ebenfalls angewendet werden.
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Konstanzpriifung an Computertomographen alternativ zur DIN EN 61223-2-6

1 2 3
Nr. Priifposition QS-Anforderungen
1 Reproduzierbarkeit der CT-Zahlen Abweichung vom Bezugswert: & 3
2 |Homogenitit Betrag der Differenz der CT-Zahl einer dufleren
Priiffliche und der CT-Zahl einer inneren Priif-
fliche < 8
3 |Bildelement-Rauschen (6rtliche Abweichung vom Bezugswert: + 10 %
Schwankung der Schwéchungszahlen
einzelner Bildelemente) als MaB fiir die
Empféangerdosis
4 | Auflésungsvermogen in der Schichtebe- | Abweichung vom Bezugswert: - 30 %
ne bei hohem Kontrast
5 | Auflésungsvermodgen in der Schichtebe- | Abweichung vom Bezugswert des Bildelement-
ne bei niedrigem Kontrast Rauschens: + 10 %
6 | Schichtdicke Abweichung vom Bezugswert: + 25 % (fiir alle
Schichtdicken)
7 | Reproduzierbarkeit der Tischpositionie- | Die Patientenlagerung ist unter Beachtung der

rung

elektronischen Positionsanzeige um 30 cm zu
verfahren. Ein Lineal, das am feststehenden Teil
der Liege befestigt ist, sowie eine Markierung
auf dem beweglichen Teil werden dabei beo-
bachtet. Die Belastung der Liege soll etwa 70 kg
betragen.

Bei dieser Belastung sollte die Markierung we-
niger als 3 mm vom Endpunkt des Verfahrwe-
ges von 30 cm abweichen. Nach Verfahren der
gleichen Wegstrecke in die entgegengesetzte
Richtung sollte der urspriingliche Ausgangs-
punkt bis auf

1 mm wieder erreicht werden.

Als Priifkorper ist derjenige zu benutzen, mit dem die Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung ermit-
telt wurden.
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3.2.6 DSA-Einrichtungen

Fiir die Konstanzpriifung an DSA-Einrichtungen, die vor dem Inkrafttreten der DIN 6868-8 (Au-
gust 1993) in Betrieb genommen wurden, diirfen die vom Hersteller mitgelieferten Priifkdrper wei-
ter verwendet werden.

Fiir die Konstanzpriifung an DSA-Einrichtungen, die nach dem Inkrafttreten der DIN 6868-8 in
Betrieb genommen wurden, darf nur ein Priifkérper nach DIN 6868-8 verwendet werden.

3.2.7 Dentale Rontgeneinrichtungen: Tubusgerite, Panoramaschichtgeriite, Fern-

rontgengerite

Die Konstanzpriifung ist nach Norm DIN 6868-5 durchzufiihren.

3.2.8  Geriite zur Dentalen Digitalen Volumentomographie (DVT)

Die Konstanzpriifung erfolgt nach den Vorgaben der Tabelle 3.2.8.

Tabelle 3.2.8: Konstanzpriifung an DVT

1 2 3
Nr. Priifposition QS-Anforderungen
1 | visuelles Auflésungsvermdgen > 1 Lp/mm (mit Priitkdrper im Scanzentrum)
2 | Bildelement-Rauschen ortliche Schwankungen der Grauwerte um einen

Mittelwert (nach Herstellerangabe)

3 Grauwert Pixelwerte eines Bereichs konstanter Dichte bei
einer vom Hersteller vorgegebenen Detektordo-
sis

4 | Positionierhilfe Differenz des Abstandes zwischen den Lagen
des Pilotlichts und der Strahlenfeldlage < + 5
mm

5 | Artefakte Herstellerangabe
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3.2.9 Dunkelraum

Die Konstanzpriifung des Dunkelraums nach DIN 6868-2 ist erforderlich nach Eingriffen in die
Beleuchtungs- und Verdunklungseinrichtung, bei Verdachtssituationen (z. B. Erhéhung des
Grundschleiers), mindestens jedoch einmal jéhrlich.

3.2.10 GleichmiiBigkeit des Verstirkungsfaktors

Die Konstanzpriifung der GleichméaBigkeit des Verstarkungsfaktors fiir alle Kassetten ist alle fiinf
Jahre und fiir Mammographiekassetten jéhrlich durchzufiihren (zum Priifverfahren wird auf die

ZVElI-Information Nr. 8 zur R6V verwiesen). In der Zahnheilkunde ist diese Priifung nicht erfor-
derlich.

3.2.11 Kassettenanpressung

Die Priifung des Kassettenbestandes auf Anpressung nach DIN 6832-2 ist alle flinf Jahre und fiir
Mammographiekassetten jahrlich durchzufiihren. In der Zahnheilkunde ist diese Priifung - soweit
technisch moglich (Problem: gebogene Kassetten) - im Rahmen der wiederkehrenden Priifungen
vom Sachverstdndigen vorzunehmen (s. SV-RL). Bei Verdacht auf Beschédigungen ist diese Prii-
fung unverziiglich erforderlich.

3.2.12 Filmbetrachtungsgerite

Die Priifung der Leuchtdichte, der GleichmifBigkeit der Leuchtdichte und der Einblendung der
Betrachtungsfldche ist nach DIN 6856-1 und -2 alle fiinf Jahre und bei Filmbetrachtungsgeriten
fiir Mammographieaufnahmen jéhrlich vorzunehmen.

3.2.13 Bilddokumentationssysteme

Die Grauwertwiedergabe ist nach DIN V 6868-12 wochentlich, die geometrischen Abbildungsei-
genschaften, die Orts- und Kontrastauflosung und die Zeilenstruktur nach DIN 6868-56 alle finf
Jahre zu priifen. Nicht-Lasersysteme sind in entsprechender Weise zu priifen.

3.2.14 Bildwiedergabegerite (BWG) in der Heilkunde

Die Konstanzpriifung an BWG von stationdren Durchleuchtungsgeriten mit Kassettenaufnahme-
technik und von C-Bogengeriten nach Priifberichtsmuster 2.2.4 der SV-RL erfolgt nach DIN
6868-4. Davon abgesehen, ist die Konstanzpriifung der BWG nach Tabelle 3.2.14 durchzufiihren.
Das gilt sowohl fiir ,,Altgeréte* als auch fiir ,,Neugerite* im Sinne des Abschnitts 3.1.3.8.
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Konstanzpriifungen BWG in der Heilkunde

1 2 3 4 5 6 7
Nr. Kenngrofie Voraussetzung Priifung | Hiufigkeit” | Durch- QS-Grenzwert
filhrung
1 | Schleierleuchtdichte | Konstanz der Umge-
Ls" bungsbeleuchtungsstirke | Messung | Ys-jahrlich
und mindestens Regelung
Maximalkontrast” | der Leuchtdichte des
BWG”
Lmax
Kn=
Lmin
II) Konstanz der Umge- | Messung | monatlich, | AL, |< 0,3 L
bungsbeleuchtungsstirke, nach 3 Mo-
keine Regelung des BWG naten Y- wieDINV | |AK,|<03K,
jahrlich” | 6868-57
IIT) BWG mit |Illa) mit | Messung | 's-jahrlich Unter der Vor-
interner Kon- | Anzeige aussetzung, dass
trast- des Ver- K., =40 bzw.
Regelungz) lassens K., = 100 nicht
des Regel- unterschritten
bereiches wird (s. Tab. 8.1
und 8.2)
I1Ib) ohne Anzeige des Messung | Ya-jéhrlich
Verlassens des Regel-
bereiches
IV) keine Konstanz der Messung | arbeitstig-
Umgebungsbeleuchtung- lich®
stirke und keine Regelung
des BWG. Erst Messung
L,; wenn hier Abwei-
chungen, dann Ermittlung
des Kontrastes
2 | Grauwertwiedergabe visuell arbeitstdg- |wie DINV
lich 6868-57
3 | Orts- u. Kontrast- visuell Ya-jahrlich” |wie DIN V
auflosung 6868-57
4 | Geometrische Bild- visuell Yi-jéhrlich” |wie DIN V
eigenschaften 6868-57
5 | Zeilenstruktur visuell Ys-jahrlich” |wie DINV |wie DIN'V
6868-57 6868-57
6 |Farbbezogene Ge- visuell Yi-jéhrlich” |wie DIN V
sichtspunkte” 6868-57
7 | Artefakte visuell Ya-jahrlich” |wie DIN V
6868-57
8 |Bildinstabilititen visuell Ya-jahrlich” |wie DIN V
6868-57

V)
2)

4)
)
6)

7)
8)

Voraussetzung: Grundeinstellung des Bildwiedergabegerites wurde nicht verdndert.

BWG mit interner Regelung des Kontrastes.

BWG mit interner Regelung zur Konstanthaltung der Leuchtdichte.

siche Tabelle 3.1.3.9 Nr. 5.

Hiufiger, wenn signifikante Anderungen beobachtet werden.

Falls die Gefahr besteht, dass sich die Umgebungsbeleuchtungsstirke permanent dndert, sollte vor jeder Befundung der Kon-
trast neu ermittelt werden.

Wegen starker Degression der Leuchtdichte bei Neugeréten in den ersten drei Betriebsmonaten.

Die Haufigkeit der Konstanzpriifung beziiglich der Nr. 1 ist im Rahmen der Abnahmepriifung unter Punkt 14 der Tab. 3.1.2
(,,Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung®) festzulegen und zu protokollieren.



27

3.2.15 Bildwiedergabegerite (BWG) in der Zahnheilkunde

Die Konstanzpriifung der BWG fiir die Befundung ist nach Tabelle 3.2.15 durchzufiihren. Das gilt
sowohl fiir ,,Altgerite* als auch fiir ,,Neugerite* im Sinne des Abschnitts 3.1.3.8.

Tabelle 3.2.15: Konstanzpriifung an Bildwiedergabegeriten (BWG) in der Zahnheilkunde

Bei der Konstanzpriifung sind dieselben Priifmittel und Priifverfahren wie bei der Abnahmeprii-
fung zu verwenden. Die QS-Anforderungen entsprechen den Angaben in Tabelle 3.2.14, Spalte 7.

1 2 3
Nr. Priifposition Hiufigkeit
1 Grauwertwiedergabe arbeitstdglich
2 | Geometrie monatlich
3 | BWG mit Testbild monatlich
4 | farbbezogene Gesichtspunkte monatlich
(s. Tabelle 3.1.3.9 Nr. 5)

3.2.16 3D-Funktion von C-Bogenanlagen

Die Konstanzpriifung der 3D-Funktion von C-Bogenanlagen ist nach Tabelle 3.2.16 durchzufiihren
(Abnahmepriifung: siche Tab. 9.2).

Tabelle 3.2.16:  Konstanzpriifung der 3D-Funktion von C-Bogenanlagen

1 2 3 4
Nr. Priifposition Technik QS-Anforderungen
1 | Anzeige des Dosis- fla- Ablesen des DFP-Wertes. Abweichung vom Bezugs-
chenproduktes (DFP) Schwiéchungskorper nach wert: £ 30 %
Herstellerangabe
2 | 3D-Ortsauflosung wie bei Abnahmepriifung Abweichung vom Bezugs-
(Tab. 9.2) wert: - 40 %, aber mindestens
0,8 Lp/mm, bezogen auf BV-
Durchmesser < 25 cm
3 | Scanzeit, Scanwinkel, Auf- |wie bei Abnahmepriifung wie bei Abnahmepriifung
nahmezahl pro Scan (Tab. 9.2) (Tab. 9.2)
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4. Hinweise zur Durchfithrung von Abnahmepriifungen an Rontgenein-
richtungen zur Untersuchung von Menschen (Diagnostikeinrichtungen)

4.1 Allgemeine Hinweise zum Priifumfang

Die Festlegung des Priifumfanges orientiert sich an dem tatsdchlichen, vom Strahlenschutzverant-
wortlichen angegebenen Anwendungsspektrum der Diagnostikeinrichtung einschlielich Anwen-
dungsgerite, Zusatzgerite und Zubehor, der erforderlichen Software sowie Vorrichtungen zur me-
dizinischen Befundung. Dabei konnen neben den Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen
auch zum Beispiel die Qualifikationsvoraussetzungen geméf § 135 Abs. 2 SGB V zur Durchfiih-
rung von Untersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von Strahlen-
therapie vom 10. Februar 1993 und die Leitlinien der Bundesédrztekammer als Hinweise herange-
zogen werden.

Bei der Festlegung des Prifumfangs sollte das Anwendungsspektrum der Diagnostikeinrichtung
jedoch nicht so stark begrenzt werden, dass schon bei kleinen Anderungen der Betriebsweise eine
erneute Abnahmepriifung erforderlich ist.

Die bei der Abnahmepriifung angewandten Messmethoden und -strategien sollten moglichst zeit-
okonomisch sein. Insbesondere sollten
- Priifpositionen, die denselben oder einen dhnlichen Messaufbau bendtigen, kombiniert
werden,
- Messungen, die bei der Reparatur und Optimierung angefallen sind, fiir die Abnahme-
priifung iibernommen werden und
- bei standardisierten Aufnahmeplitzen (z. B. Thorax-, HNO- oder Schidelgeriten) die
Messungen auf die festgelegten Standardeinstellungen beschriankt werden.

Instandsetzungs- und Einstellarbeiten sowie die Einweisung in die Konstanzpriifung sind nicht
Gegenstand der Abnahmepriifung.

Bei der Inbetriebnahme neuer Diagnostikeinrichtung, die nicht oder nur teilweise zerlegt geliefert
werden ("Kompaktgeréte") und bei denen eine der Abnahmepriifung gleichwertige Endabnahme
bereits beim Hersteller im Werk durchgefiihrt wurde, konnen diese Daten, soweit sie in den Be-
gleitpapieren mitgeliefert werden, bei der Abnahmepriifung genutzt werden. Vor Ort sind aber in
jedem Falle die Sicht- und Funktionspriifungen und die Festlegung der Bezugswerte fiir die Kon-
stanzpriifung durchzufiihren.

4.2 Hinweise zu Funktionspriifungen bei der Filmverarbeitung

Die Funktionspriifungen der Filmverarbeitung (z. B. Filmverarbeitung nach DIN V 6868-55, Spei-
cherfolienlesegerit nach DIN V 6868-58 bzw. Bilddokumentationssystem nach DIN 6868-56) sind
im ersten Teil der Abnahmepriifung durchzufiihren, weil sich die weiteren Priifpositionen darauf
beziehen konnen.

Bei der Funktionspriifung der Filmverarbeitung ist zu priifen, dass bei den gegebenen Verarbei-
tungsbedingungen (Entwickler, Durchlaufzeit, Entwicklertemperatur) die nach dem Stand der
Technik und den Angaben des Filmherstellers zu erwartende Empfindlichkeit und Kontrastwieder-
gabe erreicht wird.
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Bei Abnahme- und Konstanzpriifungen der Filmverarbeitung ist nach DIN V 6868-55 und DIN
6868-2 der Priiffilm innerhalb von fiinf Minuten nach der Belichtung zu entwickeln. Diese Anfor-
derung gilt auch fiir Patientenaufnahmen.

Die Priifung muss durch eine auf diesem Gebiet erfahrene und mit den nétigen Messmitteln aus-
gerlistete Person erfolgen. Fiir Qualitétspriifungen der Filmverarbeitung diirfen, auBBer bei Trocken-
laserfilmen, nur Sensitometer und Densitometer verwendet werden, die den Anforderungen nach
DIN V 6868-55 bzw. DIN 6868-2 geniigen.

4.2.1 Anforderungen an Kassetten fiir die Allgemeine Rontgendiagnostik

Die Priifung des gesamten Kassettenbestandes hinsichtlich der GleichmafBigkeit des Verstarkungs-
faktors gehdrt im Allgemeinen nicht zur Abnahmepriifung.

Sie ist fiir ein Foliensystem bei Einfithrung neuer Folien/Kassetten nicht erforderlich, sofern ein
entsprechendes Zertifikat des Herstellers/Lieferanten vorgehalten wird, das vom Sachverstandigen
angefordert werden kann. Sonst muss im Rahmen einer Abnahmepriifung fiir alle Kassetten die
GleichmiBigkeit des Verstirkungsfaktors der Folien iiberpriift' werden. Der Strahlenschutz-
verantwortliche ist darauf hinzuweisen, dass diese Uberpriifung in Abstéinden von fiinf Jahren zu
wiederholen ist.

Die Abnahmepriifung muss mit dem in der Kassette beim Betrieb der Rontgeneinrichtung tibli-
cherweise verwendeten Film erfolgen.

Die Priifung gilt fiir eine bestimmte Kassette als bestanden, wenn die dabei mit einem Densitome-
ter gemessene optische Dichte innerhalb einer Toleranz von + 0,2, bezogen auf eine optische Dich-
te 1 tiber Schleier, mit dem Mittelwert der optischen Dichten aller Kassetten mit Folien gleichen
Typs und aller Kassetten, die fiir die gleiche Untersuchungsart verwendet werden, {ibereinstimmt.

Diese Priifung ergibt nur eine Information iiber den relativen Wert des Verstarkungsfaktors inner-
halb des gesamten Kassettenbestandes zum Zeitpunkt der Priifung; daher ist ein Vergleich mit dem
nach Hersteller-/Lieferantenangaben bekannten Verstarkungsfaktor so ohne weiteres nicht mog-
lich.

Die ordnungsgemife Durchfiihrung dieser Priifung muss vom Strahlenschutzverantwortlichen
oder Strahlenschutzbeauftragten dokumentiert und die Dokumentation vom Sachversténdigen im
Rahmen der Uberpriifungen nach §§ 4 und 18 R6V kontrolliert werden (siche SV-RL).

Ergeben sich bei der Bestimmung des Verstarkungsfaktors Probleme, beispielsweise wegen zu
grofBer Schaltzeitschwankungen bei Generatoren dlterer Bauart, so muss die Priifung an einer ande-
ren Rontgeneinrichtung durchgefiihrt werden .

Bei der Abnahmepriifung von Kassetten fiir die Mammographie sind DIN EN 61223-3-2 und
DIN V 6868-152 zu beachten.

* s. auch ZVEI-Information Nr. 8 zur Rontgenverordnung (R6V) "Priifverfahren zur Qualititssicherung von Réntgenfil-
men, Verstarkungsfolien und Kassetten".
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4.2.2  Anforderungen an Kassetten fiir die Rontgendiagnostik in der Zahnheilkunde

Bei Diagnostikeinrichtungen in der Zahnheilkunde mit Filmen bzw. Film-Folien-Systemen erfolgt
die Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach DIN EN 61223-3-4. Eine Priifung des Verstér-
kungsfaktors ist nicht erforderlich.

Bei Dental-Panoramaschichtgeriten mit Film-Folien-Systemen, bei denen die Nenndosis Ky nicht
ermittelt werden kann, ist die Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach DIN V 6868-55 mit
vereinfachter Auswertung (Empfindlichkeits- und Kontrastindex als oberem Dichtewert statt
Lichtempfindlichkeit LE und Lichtkontrast LK) geméf8 Anhang A zur DIN V 6868-151 durchzu-
fiihren. Der Messwert fiir den Empfindlichkeitsindex und fiir den Kontrastindex muss in den Gren-
zen von + 0,3 mit den Vorgaben des Filmherstellers iibereinstimmen.

Der Zustand der Folien und die Kennzeichnung der Verstiarkungsfolien ist durch Sichtpriifung an
Stichproben aus dem Kassettenbestand zu priifen.

S. Durchfiihrung der Qualititssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Behandlung
von Menschen (Therapieeinrichtungen)

Fiir die Qualititssicherung bei Therapieeinrichtungen gelten neben den Regelungen des Kapitels 1
(s. insbesondere Abschnitte 1.3.1 zur Abnahmepriifung und 1.3.2 zur Konstanzpriifung) nachfol-
gende Festlegungen.

Die Abnahmepriifung besteht in einer Messung der Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel mit
Hilfe eines Therapiedosimeters, das regelméfBigen messtechnischen Kontrollen unterliegt. Mess-
grofle ist bei Therapieeinrichtungen mit einer R6hrenspannung bis 100 kV die Oberfliachendosis-
leistung und mit einer Beschleunigungsspannung iiber 100 kV die Tiefendosisleistung in einer
Messtiefe von 1 cm in Wasser oder wasserdquivalentem Material (Wasser-Energiedosis). Zusétz-
lich sind Frei-Luft-Messungen der Dosisleistung erforderlich, sofern solche Messungen fiir die
Konstanzpriifung nach § 17 Abs. 2 R6V vorgesehen sind.

Die Messergebnisse sind in der Einheit Gray pro Minute in Abhangigkeit von den Parametern
Rohrenspannung, Filterdicke und -material, RGhrenstromstérke sowie von der Tubusgeometrie
(Fokus-Haut-Abstand, Feldgrof3e) zu protokollieren (Dosimetrierungsprotokoll). Aulerdem miis-
sen die Funktion der Filter-Rohrenspannungsverriegelung liberpriift, zur Charakterisierung der
Strahlenqualitdt (R6hrenspannung, Filterung) die Halbwertschichtdicken (siche DIN 6814-8) be-
stimmt und die Ergebnisse protokolliert werden.

Nach jeder Anderung an der Therapieeinrichtung oder ihres Betriebes, aus der eine Anderung der
im letzten Dosimetrierungsprotokoll angegebenen Werte der Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel
um mehr als = 10 % resultiert oder resultieren kann, ist eine erneute Abnahmepriifung erforderlich,
die sich auf die Anderung und deren Auswirkung beschriinkt.

Eine Abnahmepriifung kann, sofern der Hersteller oder Lieferant der Therapieeinrichtung nicht
verfligbar ist, von einem Unternehmen nach § 6 Abs. 1 Satz 1 R6V durchgefiihrt werden. Auf die
Anforderungen des Abschnitts 1.3.3 dieser Richtlinie wird verwiesen.

Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung sind alle bei der letzten Abnahmepriifung im Dosimetrie-
rungsprotokoll aufgefiihrten Dosisleistungswerte fiir die verschiedenen Filter-Rohrenspannungs-
Kombinationen, allerdings fiir nur eine ausgewéhlte Tubusgeometrie und Roéhrenstromstérke. Die
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Wahl der Tubusgeometrie erfolgt nach der Haufigkeit ihrer Anwendung und ihrer ZweckmaBigkeit
fiir die Messgeometrie.

Die Einhaltung der Bezugswerte und die Funktion der Filter-Rohrenspannungs-Verriegelung sind
durch regelmifige, mindestens jedoch halbjéhrliche Konstanzpriifungen zu verifizieren.

Eine Abweichung der Dosisleistung von mehr als zehn Prozent gegentiber den bei der letzten Ab-
nahmepriifung ermittelten Bezugswerten gilt im Sinne des § 17 Abs.2 Satz 3 R6V als wesentlich.
Bei einer geringeren Abweichung ist eine Anpassung der Bestrahlungstabelle ausreichend.

Zusatzlich muss bei onkologischen Bestrahlungen mit R6hrenspannungen > 100 kV in regelméfi-
gen, mindestens monatlichen Konstanzpriifungen die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel fiir die
am haufigsten verwendete Filter-Rohrenspannungs-Kombination mit einem am Ort des Rontgen-
therapiegerites verfiigbaren Therapiedosimeter bestimmt und mit dem entsprechenden bei der
halbjdhrlichen Konstanzpriifung mit dem selben Dosimeter ermittelten Wert verglichen werden.

Bei Abweichungen von den Vergleichswerten ist nach o. g. Verfahrensweise vorzugehen.

Hinweise zu den Regelungen der Rontgenverordnung zu den Aufgaben des
Medizinphysik-Experten bei Therapieeinrichtungen

Nach § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe ¢ ROV muss im Rahmen des Genehmigungsverfahrens nachge-
wiesen werden, dass beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Behandlung gewéhrleistet ist,
dass, soweit es die Art der Behandlung von Menschen erfordert, ein Medizinphysik-Experte bei
der Bestrahlungsplanung mitwirkt und wihrend der Durchfiihrung der Behandlung verfiigbar ist.
Der Umfang der Mitwirkung und Verfiigbarkeit des Medizinphysik-Experten hdngt vor allem von
den Erfordernissen des Strahlenschutzes fiir den zu behandelnden Patienten ab. Im Genehmi-
gungsverfahren ist deshalb die Art der geplanten Behandlungsverfahren anzugeben.

Fiir Standardbehandlungen, bei denen die Bestrahlungsparameter nicht oder im Hinblick auf den
Strahlenschutz des Patienten nicht wesentlich durch individuelle Patientenmerkmale bestimmt
sind, ist in der Regel die Mitwirkung des Medizinphysik-Experten nicht erforderlich.

Bei nicht-onkologischen Bestrahlungen mit Standardwerten (z. B. Entziindungsbestrahlungen),
d.h. ohne die Notwendigkeit der Erstellung eines individuellen Bestrahlungsplans, handelt es sich
in der Regel um eine Standardbehandlung, so dass die Mitwirkung des Medizinphysik-Experten
nicht erforderlich ist.

Ist fiir die geplanten Behandlungsverfahren ein Medizinphysik-Experte erforderlich, ist gegeniiber
der zustédndigen Behorde, beispielsweise durch Vorlage eines entsprechenden Vertrages mit einem
Medizinphysik-Experten, nachzuweisen, dass dieser bei der Bestrahlungsplanung mitwirken und
wéhrend der Durchfiihrung der Behandlung zur Verfiigung stehen wird oder bei der Behandlung
erforderlichenfalls hinzugezogen werden kann. Der Vertrag kann den jeweiligen Anforderungen
entsprechend individuell gestaltet werden. Es ist in der Regel nicht erforderlich, dass ein Medizin-
physik-Experte fest angestellt wird.

Nach § 27 Abs. 1 R6V muss vor einer Rontgenbehandlung von einem fachkundigen Arzt und, so-
weit es die Art der Behandlung erfordert, von einem Medizinphysik-Experten ein auf den Patien-
ten bezogener Bestrahlungsplan einschlieBlich der Bestrahlungsbedingungen mit allen erforderli-
chen Daten der Rontgenbehandlung, insbesondere die Bestimmung der Dosisleistung, die Dauer
und Zeitfolge der Bestrahlungen, die Oberflichendosis und die Dosis im Zielvolumen, die Lokali-
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sation und die Abgrenzung des Bestrahlungsfeldes, die Einstrahlrichtung, die Filterung, die Roh-
renstromstirke, die R6hrenspannung und der Brennfleck-Haut-Abstand sowie die Festlegung des
Schutzes gegen Streustrahlung schriftlich festgelegt werden.

Nach § 27 Abs. 2 R6V muss die Einhaltung aller im Bestrahlungsplan festgelegten Bedingungen
vor Beginn der ersten Bestrahlung von einem fachkundigen Arzt und von einem Medizinphysik-
Experten, vor jeder weiteren Bestrahlung von einem fachkundigen Arzt, iberpriift werden.

Nach § 27 Abs. 3 RoV ist iiber die Rontgenbehandlung ein Bestrahlungsprotokoll zu erstellen.
Hierzu gehoren auch Aufzeichnungen iiber die Uberpriifung der Filterung.

6. Teleradiologie (§ 3 Abs. 4 RoV)

Nach § 2 Nr. 24 R6V bedeutet Teleradiologie die Untersuchung eines Menschen mit Rontgen-
strahlung unter der Verantwortung eines Arztes nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 RV, der sich nicht am Ort
der technischen Durchfiihrung befindet, aber mit Hilfe elektronischer Dateniibertragung und Tele-
kommunikation zur rechtfertigenden Indikation und Befundung unmittelbar mit den Personen am
Ort der technischen Durchfiihrung in Verbindung steht.

Da die Befundung der iibermittelten Daten an Bildwiedergabegeréten (Monitoren) am Standort des
Arztes nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 R6V erfolgt, sind auch dort die entsprechenden Anforderungen der
in Kapitel 8 enthaltenen Tabelle entsprechend der Korperregion bzw. Untersuchungsmethode ein-
zuhalten. Eine Abnahmepriifung nach DIN V 6868-57 und eine Konstanzpriifung an Bildwieder-
gabegeriten ist auch im Rahmen der Teleradiologie einschlieBlich PACS ohne Einschrinkung
durchzufiihren (siehe Abschnitt 3.1.3.8). Erfolgt eine Befundung iiber Hardcopyfilme, ist das Bild-
dokumentationssystem entsprechend DIN 6868-56 und DIN V 6868-12 bzw. das Filmbetrach-
tungsgerit entsprechend Reihe DIN 6856 zu priifen.

Hinweis: Weitere Konkretisierungen sollen erfolgen.

7. Nicht-transparente Dokumentationsmedien

Nicht-transparente Dokumentationsmedien sind z. B. gedruckte Dokumente, Laserprinter-Bilder
oder Polaroidbilder. Diese diirfen in der digitalen Radiographie nur zur Bildbetrachtung und Bild-
verteilung zusammen mit einem schriftlichen Befund eingesetzt werden, nicht aber zur Befundung
und Archivierung im Sinne des § 28 Abs. 4, 6 und 8 R6V.

Detaillierte Anforderungen an nicht-transparente Dokumentationsmedien fiir die Bildbetrachtung
und Bildverteilung finden sich in einer entsprechenden ZVEI-Information.
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8. Anforderungen an Bildwiedergabegerite (BWG) aus érztlicher Sicht

Die objektgerechte Abbildung und zuverlédssige Beurteilbarkeit normaler und pathologisch verén-
derter Korperabschnitte sind fiir die drztliche Diagnostik und Therapie von entscheidender Bedeu-
tung. Die Anforderungen an die Bildinformation und Bildqualitit sind in den Leitlinien der Bun-
desdrztekammer und der Europdischen Kommission als organtypische Bildmerkmale, Strukturen
und Bilddetails beschrieben. Die optimale Darstellung einschlieBlich der Bildverarbeitung ist die
Voraussetzung fiir eine objektbestimmte Wahrnehmung, Betrachtung, drztliche Befundung und
integrierende Beurteilung. Dabei werden, abhédngig von der Fragestellung, unterschiedliche Anfor-
derungen an die Leuchtdichte, Grauwertwiedergabe (Kontrast), Verarbeitung, Anzahl (Matrix) und
GrofBe der Bildelemente (Pixel) sowie die Flache (Bildformat) des dargestellten Bildes gestellt.

Die in der medizinischen Diagnostik eingesetzten Bildarbeitspldtze und Bildwiedergabegerite
(BWG) werden geméll DIN V 6868-57 nach den Kriterien ,,Maximalkontrast* und ,,Grée der
darzustellenden Matrix* in technische Anwendungskategorien unterteilt. Die technische Bildquali-
tit der Bildwiedergabegerite wird im Bezug auf Leuchtdichte, Orts- und Kontrastauflosung, Geo-
metrie und Artefakte beurteilt. Abhidngig von der drztlichen Fragestellung, vom bilderzeugenden
Gerit, den dargestellten Objekten, den Betrachtungsbedingungen und der Zweckbestimmung die-
nen sie im Rahmen der Diagnostik entweder der diagnoserelevanten Befundung oder der informa-
tiven Betrachtung insbesondere schon befundeter Bilder, der Demonstration und Bildverteilung.

8.1 Definition von Befundung und Betrachtung

Die Befundung durch den Arzt umfasst die Erkennung, Beschreibung und Beurteilung der diagno-
serelevanten Bildinhalte mit den organtypischen Bildmerkmalen, Details und kritischen Strukturen
zur Beantwortung der diagnostischen Fragestellungen und als Grundlage fiir drztliche Entschei-
dungen.

Die Betrachtung erfasst die Bildmerkmale und Inhalte von schon befundeten Bildern im Rahmen
der drztlichen Information, Demonstration und Kontrolle. Die Darstellung diagnoserelevanter Bild-
inhalte kann bei der Betrachtung durch verringerte Orts- und Kontrastauflosung und/oder geringere
Leuchtdichte eingeschrinkt sein.

Bildwiedergabegerite miissen entsprechend ihrer Zweckbestimmung fiir die Befundung vom
Strahlenschutzverantwortlichen gekennzeichnet sein.

Die Qualitét der dargestellten medizinischen Bilder wird entscheidend durch Leuchtdichte, Maxi-
malkontrast und Matrix des BWG bestimmt. Die maximale Leuchtdichte (L,x) muss bei BWG fiir
Befundung mindestens 200 cd/m?, ausgenommen bei Farbbildschirmen, bei BWG fiir Betrachtung
mindestens 120 cd/m” betragen. Der Maximalkontrast fiir die Befundung muss in der Anwen-
dungskategorie A grofer als 100, in der Anwendungskategorie B groBer als 40 sein (Definition
Anwendungskategorie: s. DIN-V6868-57). Es ist zu beachten, dass der Maximalkontrast keine
ausschlieBliche Eigenschaft des Bildwiedergabegerites ist, sondern in erheblichem Umfang von
den Betrachtungsbedingungen, vor allem von der Umgebungsbeleuchtungsstérke abhéngt, die des-
halb insbesondere fiir BWG zur Befundung nach der Abnahmepriifung méglichst konstant gehal-
ten werden sollte (z. B. durch eine automatische Regelung).

Bildarbeitsplédtze und Bildwiedergabegerite fiir die Befundung miissen die Moglichkeiten zur
Bildbearbeitung (Zoom, Pan) beinhalten, um alle Pixel der Akquisitionsmatrix darzustellen und die
diagnostischen Bildinhalte zu erfassen. Hiufig tibersteigt die Anzahl der aufgenommenen Bild-
punkte und Graustufen die Moglichkeit des Bildwiedergabesystems. Wenn die Grofie der akqui-
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rierten Bildmatrix die darstellbare Matrix des Bildschirmes iibersteigt, wird das Bild zunéchst in
einer Ubersichtsdarstellung mit eingeschriinkter Auflésung dargestellt. Auf diese Einschriinkung
sollte auf dem Bildschirm hingewiesen werden. Der gesamte Bildinhalt der akquirierten Matrix
muss aber durch Einsatz der Zoomfunktion ausschnittsweise in voller rdumlicher Auflosung
(Zoomfaktor 1 : 1, d. h. Pixel fiir Pixel ohne Interpolation) unter Verzicht auf die Gesamtiibersicht
dargestellt werden konnen.

Auch der akquirierte Umfang der Pixelwerte muss in der Regel nicht Stufe fiir Stufe in Grauwerten
dargestellt werden, weil dies in vielen Fallen die Leistungsfahigkeit des menschliche Sehsystems
(ca. 100 Helligkeitsstufen) weit libersteigen wiirde. Die Grauwertdarstellung muss aber den organ-
abhéngigen Gesamtumfang erfassen, Kontrastinderungen sind mit der Fenstertechnik zu erreichen;
dabei wird ein Ausschnitt der Pixelwerte mit dem ausgewihlten Kontrast dargestellt.

Einblendung des dargestellten Bildes sowie reduzierte Leuchtdichte in der Bildumgebung und
Bildbeschriftung sind Voraussetzungen fiir eine optimale Bilderkennung.
Die alphanumerischen Zeichen diirfen diagnoserelevante Bildteile nicht tiberdecken.

Fiir die diagnostische Befundung von Bildern der digitalen Projektionsradiographie sind in der
Regel Bildwiedergabegerite der Anwendungsklasse A erforderlich, auBler bei Durchleuchtungs-
und Kontrastmitteluntersuchungen des Verdauungstraktes. Fiir die Befundung und Beurteilung der
Aufzeichnungen der Computertomographie geniigt die Anwendungsklasse B.

Fiir die informative Betrachtung schon befundeter Bilder und zur diagnostischen Orientierung wird
ein ausreichendes Ergebnis mit Bildwiedergabegeriten der Anwendungsklasse B erreicht.

8.2 Wiedergabekennlinie

Die Bildwiedergabegerite von Bildarbeitspldtzen miissen eine diagnostisch vergleichbare Bilddar-
stellung ermoglichen, welche die nicht-lineare Helligkeitswahrnehmung des visuellen Systems des
Menschen berticksichtigt. Dies macht iiber Helligkeits- und Kontrastregelung die Einstellung einer
entsprechenden Wiedergabekennlinie zur Umsetzung der Eingangssignale in geeignete Leucht-
dichtewerte fiir die Wahrnehmung durch den Befunder und Betrachter notwendig. Haufig verwen-
dete Wiedergabekennlinien sind durch den DICOM-Standard oder die CIE-Kurve (siche DIN V
6868-57) definiert. Diese Einstellungen erfolgen durch geeignete Justage des Bildwiedergabegera-
tes und/oder durch Look-Up-Tabelle (LUT). Diese Anpassung geschieht durch die Wahl geeigne-
ter Look-Up-Tabellen, die durch das bildgebende Gerit oder andere Elemente der Bildkette (z. B.
Graphikkarte, Framebuffer, etc.) bereitgestellt werden. Nach DICOM geschieht dies durch Ver-
wendung einer sogenannten ,,Presentation LUT*. Diese angepasste Einstellung ist zu fixieren.
Aufbauend auf dieser standardisierten Grundeinstellung kdnnen dann — im Zusammenarbeit zwi-
schen Hersteller/Lieferanten und Anwender — wihrend der Einarbeitungsphase modalitéts- oder
aufgabenspezifische Darstellungskennlinien fiir die Bildwiedergabe festgelegt und optimiert wer-
den, um die erforderliche diagnostische Bildqualitit bei ,,klinischen Referenzbildern* und bei Pati-
entenuntersuchungen zu erzeugen. Die gespeicherten , klinischen Referenzbilder konnen fiir die
Qualitétssicherung zusitzlich zur geforderten Konstanzpriifung herangezogen werden.
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8.3 Wabhl der technischen Anwendungskategorie und der Matrix des Bildwiedergabe-
gerites

In den Tabellen 8.1 und 8.2 sind untersuchungsspezifische Anforderungen an die Bildwiedergabe-
gerite fiir die Befundung und Betrachtung der digitalen Projektionsradiogramme und der Compu-
tertomographie aufgefiihrt. Den Anwendungen sind die technischen Anwendungskategorien A und
B zugeordnet.

Fiir die Matrix des Bildschirmes sind Richtwerte (Pixel) angegeben, die als gerundete Angaben auf
Grund der medizinischen Fragestellung bei Erhaltung der diagnostischen Aussage erhoht oder er-
niedrigt werden konnen. Der Richtwert (>1000 x >1000) wird in der Regel durch eine Matrix des
Bildschirmes von 1024 x 1280 oder 1280 x 1600 erfiillt, der Richtwert (>2000 x >2000) in der
Regel durch eine Matrix des Bildschirmes von 2048 x 2560.

Fiir die Betrachtung schon befundeter medizinischer Bilder am BWG kann die Bildqualitit der
medizinischen Fragestellung und diagnostischen Erfordernis angepasst werden (sieche Tab. 8.2).

8.4 Digitale Projektionsradiographie

Die gut wahrnehmbare Darstellung der organtypischen Bildmerkmale und Details ist die Voraus-
setzung fiir die Befundung der diagnoserelevanten Bildinhalte. Hierbei ist zu bedenken, dass ein

grofBer Teil vor allem der kleineren Bildstrukturen als Folge der Projektionstechnik Produkte der

Superposition sind und so nur zum Teil anatomische Elemente als Einzelstrukturen darstellen.

Die medizinischen Bilder sollen auf dem Bildwiedergabegerit wie beim Rontgenfilm ohne dia-
gnostisch relevanten Informationsverlust wiedergegeben werden, insbesondere darf das Bildwie-
dergabegerit die diagnostisch wichtige Orts- und Kontrastauflosung nicht einschranken.

Bei der Ubermittlung der Bilddaten vom Detektor zum Bildwiedergabegeriit muss gewihrleistet
sein, dass die Akquisitionsmatrix in vollem Umfang auf dem Bildschirm dargestellt werden kann.
Fiir den Fall, dass die Akquisitionsmatrix groBer als die Matrix des Bildschirmes ist, muss eine der
Akquisitionsmatrix entsprechende vergroflerte Wiedergabe von Teilbereichen des Bildes durch die
Zoomfunktion erreicht werden kdnnen.

Werden Bilder unter Verlust an Aufldsung verkleinert, beispielsweise um mehrere Bilder gleich-
zeitig auf dem Bildschirm betrachten zu konnen, so muss die maximale Auflosung durch die
Zoomfunktion in der Form wiederherstellbar sein, dass ein Pixel in der Akquisitionsebene einem
Pixel auf dem Bildschirm entspricht.

Zur Befundung sollen die Bilder auf dem Bildschirm im Quer- oder Hochformat (z. B. 3:4 oder
4:5), abhéingig von der &drztlichen Fragestellung, in diagnostisch erforderlicher Grof3e, in Relation
zum Aufnahmeformat hochstens aber in Hohe und Breite um den Faktor 0,7 verkleinert, wiederge-
geben werden (Darstellungsformat). Um den Informationsgehalt des Bildes vollstindig wahrneh-
men zu konnen, miissen die Bildelemente (Pixel) so dargestellt werden, dass bei giinstigem Be-
trachtungsabstand (deutliche Sehweite) eine ausreichende Ortsauflosung durch das Auge gewéhr-
leistet ist.

Aus diesen Gesichtspunkten ergeben sich Mindestanforderungen fiir die Grof3e des Bildschirmes,
die in der Tabelle 8.1 fiir die einzelnen Anwendungsbereiche angegeben sind. Dabei ist zu beach-
ten, dass die Diagonale des sichtbaren Bereichs des Bildschirms (siehe Tabelle 8.1, Spalte 6) klei-
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ner ist als die von den Herstellern meist in Zoll angegebene Diagnonale des Bildwiedergabegerites
(siche Tabelle 8.1, Spalte 7).

Die Bilder der einzelnen Kdrperregionen weisen Bildmerkmale und kritische Strukturen auf, deren
Darstellung und Erkennbarkeit diagnostisch besondere Bedeutung zukommt. Im Projektionsradio-
gramm sind vor allem im Niederkontrastbereich die kleinen kontrastarmen nodulédren Bildelemen-
te, die feinen retikuldren und linearen Strukturen und die flichenhaften geringen Leuchtdichtedif-
ferenzen diagnostisch bedeutsam.

Die Leitlinien der Bundesdrztekammer und der Europdischen Kommission beschreiben fiir die
einzelnen radiologisch - diagnostischen Untersuchungen die organspezifischen Bildmerkmale,
Details und kritische Strukturen, die fiir das folgende érztliche Handeln wichtig sind.

Diese miissen unter Beachtung der Fragestellung nach den Erfordernissen der medizinischen Wis-
senschaft mit der geeigneten Aufhahmetechnik und einer niedrigen Patientenexposition beurteilbar
auf dem Bildschirm dargestellt sein.

8.5 Digitale BV-Radiographie (Durchleuchtung)

Die Durchleuchtungen kénnen unter sehr unterschiedlichen technischen und medizinischen Bedin-
gungen durchgefiihrt werden. Die mobilen C-Bogengerite haben wechselnde Aufstellungsorte, der
Abstand des Objektes zum BV-Eingang variiert stark, die Umgebungsbeleuchtungsstirke ist auch
wihrend der Untersuchung sehr unterschiedlich. Die Qualitétssicherung erfolgt nach Abschnitt 9.1
dieser Richtlinie und nach DIN 6868-4 (sieche auch Abschnitt 3.2.14). Bei stationdren Durchleuch-
tungsanordnungen und speziellen C-Bogengeriten soll das BWG die Forderungen der Anwen-
dungskategorie B erfiillen.

8.6 Computertomographie

Fiir die Befundung einschlielich Beurteilung von Aufnahmen der Computertomographie sind
unter Beriicksichtigung der Fragestellung und der Leitlinien zur Computertomographie der Bun-
desédrztekammer und der Europédischen Kommission Bildwiedergabegerite der Anwendungskate-
gorie B ausreichend. Die Qualititssicherung erfolgt nach DIN V 6868-57 und nach Ab-

schnitt 3.2.14 dieser Richtlinie.

8.7 Arbeitsbedingungen

Von den in Abschnitt 3.1.3.8 aufgezédhlten Ausnahmen abgesehen, erfolgt fiir BWG die Abnahme-
priifung nach DIN V 6868-57 und die Konstanzpriifung nach Abschnitt 3.2.14 dieser Richtlinie.

Eine arbeitstigliche visuelle Uberpriifung mit bereitstehenden technischen (SMPTE oder nach
IEC) und ,klinischen Testbildern* durch den anwendenden Arzt wird empfohlen.

Die Umgebungsbedingungen am Ort der Aufstellung des Bildwiedergabegerites oder Bildarbeits-
platzes wie die Raumbeleuchtung und Reflexionen sollen die Betrachtungsbedingungen mdglichst
gering beeinflussen. Vorteilhaft sind eine selbsttitige Kontrolle des BWG und der Regelung der
Umgebungsbeleuchtungsstirke.
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Die fiir die Darstellung medizinischer Informationen genutzte Flache des Bildschirmes eines Bild-
wiedergabegerites darf keine Artefakte oder Schriftiiberlagerung aufweisen, die zur Beeintréachti-
gung der Diagnostik fiihren konnen. Alle Bereiche aulerhalb des dargestellten Bildes einschliel3-
lich der Beschriftung sollten abzudunkeln sein.

Eine Verbesserung der Darstellung von Bereichen verminderter Auflosung kann, wenn die Akqui-
sitionsmatrix grofler als die dargestellte Matrix ist, durch die AusschnittsbildvergroBBerung (Zoo-
ming) erreicht werden. Thre routinemiflige Anwendung im Alltag ist aber relativ zeitaufwendig.

Die beurteilbare Darstellung in mehreren Ebenen sowie der Vergleich mit frither durchgefiihrten
Untersuchungen und Kontrolluntersuchungen erfordern eine Bildwiedergabe in gleicher Qualitét
hinsichtlich Grauwerten, Kontrast und Auflosung. Daher wird empfohlen, fiir die Befundung min-
destens zwei gut abgestimmte parallel eingesetzte Bildwiedergabegerite bereitzuhalten.

8.8 Schlussbemerkung zum Kapitel 8

Die Qualitit des Bildwiedergabegerites bzw. Bildarbeitsplatzes, die eine mdglichst uneinge-
schrinkte Wahrnehmung, fachliche Befundung und diagnostische Beurteilung der priméren oder
bearbeiteten Bilder mit den Bildmerkmalen und Bilddetails ermdglichen soll, deren Darstellung
und Qualitét die Leitlinien der Bundesadrztekammer fordern, wird durch Bildwiedergabegeréte mit
zweckbestimmter Anwendung erreicht. Die untersuchungsspezifischen Anforderungen sind in Ta-
belle 8.1 fiir verschiedene Korperregionen und Methoden nach dem gegenwirtigen Stand aufge-
fiihrt.

Werden an einem Bildarbeitsplatz Aufnahmen aus verschiedenen Anwendungsbereichen befundet,
so gelten jeweils die hoheren Anforderungen.

Wenn die Wiedergabegerite nur zur informativen Betrachtung bei schon vorliegendem Befund,
bei Demonstration und zum orientierenden Vergleich der Bilder verwendet werden, wie es an
Nichtbefundungsplétzen in der Regel der Fall ist, liefert allgemein ein BWG der Anwendungska-
tegorie B eine ausreichende Bildinformation. Wichtig ist, dass auch hier die Umgebungsbedingun-
gen (Raumhelligkeit, Reflexion) keine wesentliche Verschlechterung der Wiedergabequalitit ver-
ursachen und der Maximalkontrast grofer als 40 erhalten bleibt, so dass der Arzt eine ausreichende
Information fiir sein Handeln erhilt (sieche Tabelle 8.2).
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Tabelle 8.1: Mindestanforderungen an Bildwiedergabegerite (Monitore) fiir die Befundung

Diese Anforderungen gelten nicht fiir die BWG von Durchleuchtungsgeriten mit Kassettenauf-
nahmetechnik und von C-Bogengeriten nach Priifberichtsmuster Nr. 2.2.4 SV-RL.

technische Parameter
1 2 3 4 5 6 7

Korperregion / Anwendungs- Max. Maximal- Matrix des Diagonale des | Diagonale des

Methoden kategorie Le.ucht- kontrast Bi.ldschirmels) sichtbaren BWG nach

dichte (Richtwerte) Bereiches des Hersteller-

(cd/m*)? BWG (cm) | angabe (Zoll)

CRT LCD

Thorax A > 200 > 100 >2000 x >2000 >52 >21 | 219
Extremititen | Ubersicht A > 200 > 100 >1000 x >1000 >43 >19 | =217
Schédel Feinstruktur A > 200 >100 |>2000 x >2000 >43 >19 | 217
HWS, BWS, LWS, A > 200 > 100 >1000 x >1000 >43 >19 | >17

Becken

Abdomen, Harntrakt A > 200 > 100 >1000 x >1000 >43 >19 | 217
Mammographie A >200 > 100 >2000 x >2000 > 43 >19 | >17
Kardiographie B > 120 > 40 >500 x >500 >34 >15 |[>13)5
Angiographie B > 120 > 40 >1000 x >1000 >43 >19 | 217
Magen, Darm B > 120 > 40 >1000 x >1000 >43 =219 | =217
Dig. BV-Radiographie B > 120 > 40 >1000 x >1000 >43 =219 | =217

CT (allgemein) B > 120 > 40 >1000 x >1000 >34 >17 [>215

In der Zahnheilkunde B > 120 > 40 >1000 x >768 > 38 >17 |>15

1) Fiir die Befundung des Thorax und Schidels kann auch ein BWG mit einer im Vergleich zu den Werten in Spalte 5
kleineren Matrix eingesetzt werden unter der Bedingung, dass die Funktion Zoom 1 : 1 (pixeltreu) genutzt wird.

2) Der tatsdchliche Wert der maximalen Leuchtdichte muss bei optimal vorgegebener Umgebungbeleuchtungsstérke
so eingestellt werden, dass der maximale Bildkontrast gewahrleistet ist.

Tabelle 8.2: Vorschlédge fiir Anforderungen an Bildwiedergabegerite (Monitore) fiir die Betrach-
tung schon befundeter Bilder und deren Demonstration (gelten nicht fiir die Zahnheilkunde)

technische Parameter
(empfohlene Werte)
1 2 3 4 5 6 7
Korperregion / | Anwendungs- Max. Maximal- Matrix des Diagonale des | Diagonale des
. Leucht- kontrast Bildschirmes sichtbaren BWG nach
Methoden kategorle dichte (Richtwerte) Bereiches des Hersteller-
(cd/m®) BWG (cm) angabe (Zoll)
CRT LCD
Alle Korperregionen B > 120 > 40 >1000 x >1000 >34 >15 | 2135
und alle geeigneten
Methoden
Angiographie, B > 120 > 40 >500 x =500 >34 >15 [ 2135
Kardiographie
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0. QS-Anforderungen bei Abnahmepriifungen an Diagnostik-
einrichtungen

Européische Normen zur Abnahmepriifung werden als DIN EN 61223-3-1 ff. in das deutsche
Normenwerk {ibernommen. Da diese DIN-EN-Normen in der Regel keine konkreten QS-
Anforderungen enthalten, sind in diesem Kapitel entsprechende QS-Anforderungen tabellarisch
zusammengestellt.

Tabelle 9.1: Abnahmepriifung an Rontgenaufnahmegerdten mit analogen Bildempfangern und
Durchleuchtungseinrichtungen

1 2 3 4
Nr. Priifposition Technik QS-Anforderungen
1 Rohrenspannungsanzeige | Aufnahme, Durchleuchtung |Qg -U, | < 0,1
Ua

(Ug = Messwert,
U, = Sollwert)

2 Dosisleistungsausbeu- Aufnahme, Durchleuchtung | Herstellerangaben
te/Dosisausbeute (s. Tabelle
3.1.2, Nr. 2)
3 Schaltzeitanzeige Aufnahme |te-ta | < 0,1
ta

(tg = Messwert,
t. = Sollwert)

4 kiirzeste Schaltzeit Aufnahme siche Anlage I SV-RL
5 Abschaltdosis, Nenndosis, | Aufnahme siche Anlage I SV-RL
Bildempféingerdosis bei
Indirekttechnik

6 Wert der kleinsten Gesamt- | Aufnahme, Durchleuchtung |siehe DIN 6815 und SV-
filterung RL

7 Genauigkeit der Anzeige Aufnahme, Durchleuchtung |siehe DIN 6815
des Dosisflichenproduktes

8 Gesamtschwéchungsfaktor | Aufnahme, Durchleuchtung | siehe DIN 6815

9 FeldgroBe (Zentrierung und | Aufnahme, Durchleuchtung | siehe SV-RL
Einblendung)
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10 Dosisleistung am BV- Durchleuchtung siche Anlage I SV-RL
Eingang

11 visuelles Auflésungsvermo- | Aufnahme, Durchleuchtung | sieche Anlage I SV-RL
gen

12 Mindestkontrast Durchleuchtung 4 % Strahlenkontrast muss

noch erkennbar sein (bei
70 kV)

Tabelle 9.2: Abnahmepriifung der 3D-Funktion der C-Bogenanlagen

1 2 3 4
Nr. Priifposition Technik QS-Anforderungen
1 Bildempfangerdosis Dosis/Bild oder Dosis/Scan Dosis/Bild <2 uGy, be-
messen oder Dosis/Bild aus zogen auf BV-
DR-Aufnahmen iibernehmen Durchmesser <25 cm.
und Dosis pro Scan = Dosis pro | Dosis/Scan: keine Grenz-
Bild, multipliziert mit der Auf- wertfestlegung
nahmezahl berechnen. Schwi-
chungskorper nach Hersteller-
angabe
2 3D-Ortsauflosung Bleistrichraster in Systemachse. | 0,8 Lp/mm, bezogen auf
Priifkorper nach Herstelleran- | BV- Durchmesser < 25
gabe cm
3 Scanzeit Bewegungszeit des C- | Scan + 10 % zur Herstelleran-
Bogens zur gabe
Prii-
4 Scanwinkel angezeigter Wert fung + 2 % zur Herstelleranga-
der be
Ort-
5 Aufnahmezahl/Scan angezeigte Aufnah- S?Uf' £ 2 % zur Herstelleranga-
mezahl 16sung | pe
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Tabelle 9.3: Abnahmepriifung an Computertomographiegeriaten

1 2 3
Nr. Priifposition QS-Anforderungen
I a |Rohrenspannungsanzeige (fiir |Qg - U, | <0,1
einen nach Herstellerangabe typi- U,
schen Wert)
1 b [Reproduzierbarkeit Reproduzierbarkeit: CT-Zahl in Wasser:
HW = 0 + 4
2 |Schichtdicke " +10% (=8 mm)
+25% (<8, >2 mm)
+50 % (<2 mm)
3 Dosis %, Dosisprofil Herstellerangaben
4 Bildelement-Rauschen V¥ Anforderungen nach Herstellerangabe!
5 Homogenitit V¥ A H,, <8.
niedriger Kon- | hoher Kontrast
6 raumliche Auflésung " trast, kleinste
erkennbare
Strukturele-
mente
<5mm
Schéidel-CT > 6,25 Lp/cm
Ganzkorper- <5 mm >4,2 Lp/cm
CT

1) Bei Mehrzeilen-Scannern ist jede Zeile zu priifen.

2) Definitionen des CTDI (z. B. CTDIy, CTDIy,): s. DIN EN 60601-2-44.

3) ortliche Schwankung der CT-Zahlen von n Bildelementen um einen Mittelwert.

4) Differenz zwischen der mittleren CT-Zahl an einem homogenen Priifkorper jeweils peripher gelegener ROI und
einem zentral gelegenen ROI.
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Tabelle 9.4: Abnahmepriifung an Rontgeneinrichtungen fiir die Digitale Substraktions-
Angiographie (DSA)

Die Abnahmepriifung wird nach Tabelle 9.1 durchgefiihrt - bis auf die in Tabelle 9.4 genannten
Ausnahmen.

1 2 3

Nr. Priifposition QS-Anforderungen

1 BV-Eingangsdosis ("Dosis pro Bild") | siche SV-RL (Pulse Mode)!

2 visuelles Auflésungsvermogen fiir siche SV-RL
Basisbild
3 Dynamikbereich Darstellung eines Dynamikbereiches von > 1 :

15 (entspricht einer gestuften zusitzlichen
Schicht von 1,2 mm Cu bei 70 kV; Stufenho6he:
0,2 mm) tber 57 mm PMMA + 0,2 mm Cu als
Grundkorper

4 Kontrastempfindlichkeit Darstellung von 0,05 mm Al iiber 57 mm
PMMA + 0,8 mm Cu bei 70 kV und einer Dosis
je Bild von etwa 5 uGy

5 Logarithmierstufe kein Helligkeitssprung bei der Darstellung der
GefaBsimulation beim Ubergang von der Trep-
penstufe 1,4 mm Cu auf 0,2 mm Cu feststellbar

6 Artefakte (z. B. Deckungsfehler und | Anforderungen nach Herstellerangaben
expositionsbedingte Artefakte)
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10. Zusammenstellung von Normen

Ubersicht iiber diejenigen Typen von Diagnostikeinrichtungen, deren Abnahmepriifung von den
Normenreihen "Bewertung und routineméBige Priifung in Abteilungen fiir medizinische Bildge-
bung" (Reihe DIN EN 61223-3-1 ff.) bzw. "Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen

Betrieben" (Reihe DIN 6868) erfasst werden

Typ der Rontgeneinrichtung
bzw. des bildgebenden Systems

Norm

Rontgeneinrichtungen fiir Durchleuchtung und Aufnahme

DIN EN 61223-3-1

Dentale Rontgeneinrichtungen

DIN EN 61223-3-4 mit
DIN V 6868-151

Rontgeneinrichtungen fiir Mammographie

DIN EN 61223-3-2 mit
DIN V 6868-152

Rontgen-Computertomographie-Einrichtungen

DIN 6868-53

Rontgeneinrichtungen fiir digitale Subtraktions-Angiographie

DIN EN 61223-3-3

Bildempfingersystemen

Filmverarbeitung DIN V 6868-55
Bilddokumentationssysteme DIN 6868-56

Bildwiedergabegerite DIN V 6868-57
Rontgeneinrichtungen der Projektionsradiographie mit digitalen DIN V 6868-58
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Liste der von dieser Richtlinie in Bezug genommenen Normen

Nr.

Nummer

Titel

DIN 6809-7

Klinische Dosimetrie - Teil 7: Verfahren zur Ermittlung der
Patientendosis in der Rontgendiagnostik

DIN 6815"

Medizinische Rontgenanlagen bis 300 kV - Regeln fiir die Prii-
fung des Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und
Anderung

DIN 6832-2

Kassetten fiir medizinische Rontgenaufnahmen — Teil 2: Ront-
genkassetten und Mammographie-Kassetten - Priifung der
Lichtdichtheit und Anpressung zwischen Rontgenfilm und
Verstiarkungsfolie(n)

DIN 6856-1

Betrachtungsgeréte und -bedingungen - Teil 1: Anforderungen
fiir die Herstellung und den Betrieb von Betrachtungsgeréten
zur Befundung von Durchsichtsbildern in der medizinischen
Diagnostik

DIN 6856-2

Betrachtungsgerite und -bedingungen - Teil 2: Qualitétssi-
chernde MaBnahmen in der medizinischen Diagnostik - Priif-
verfahren, Messgerite

DIN 6867-1

Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fiir die medizinische
Radiographie - Teil 1: Verfahren zur Ermittlung des Verlaufs
der sensitometrischen Kurve, der Empfindlichkeit und des
mittleren Gradienten

DIN 6868-2

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 2: Konstanzpriifung der Filmverarbeitung

DIN 6868-3

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben

Teil 3: Konstanzpriifung bei Direktradiographie

DIN 6868-4

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
Teil 4: Konstanzpriifung bei Durchleuchtung mit Rontgen-
Bildverstirker und bei Aufnahmen vom Ausgangsschirm des
Rontgen-Bildverstirkers

10

DIN 6868-5

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 5: Konstanzpriifung in der zahnérztlichen Rontgenauf-
nahmetechnik

11

DIN 6868-7"

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben

Teil 7: Konstanzpriifung an Rontgen-Einrichtungen fiir Mam-
mographie

12

DIN 6868-8

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 8: Konstanzpriifung bei Einrichtung zur Digitalen Sub-
traktions-Angiographie

13

DIN 6868-11

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 11: Konstanzpriifung des Aufzeichnungssystems und
der Kamera in der Rontgenkinematographie
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14

DIN V 6868-12

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 12: Konstanzpriifung an Bilddokumentationssystemen
(Zusammenhang mit IEC 61223-2-4)

15

DIN 6868-13

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 13: Konstanzpriifung bei Projektionsradiographie mit
digitalen Bildempfinger-Systemen

16

DIN 6868-53

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 53: Abnahmepriifung bei Rontgen-
Computertomographie- Einrichtungen

17

DIN V 6868-55

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 55: Abnahmepriifung an medizinischen Rontgen-
Einrichtungen - Funktionspriifung der Filmverarbeitung

18

DIN 6868-56

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen

19

DIN V 6868-57

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 57: Abnahmepriifung an Bildwiedergabegeréten

20

DIN V 6868-58

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 58: Abnahmepriifung an medizinischen Rontgeneinrich-
tungen der Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfan-
gersystemen

21

DIN V 6868- 151

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 151: Abnahmepriifung an zahnirztlichen Rontgenein-
richtungen - Regeln fiir die Priifung der Bildqualitdt nach Er-
richtung, Instandsetzung und Anderung

22

DIN V 6868- 152

Sicherung der Bildqualitit in rontgendiagnostischen Betrieben
- Teil 152: Abnahmepriifung an Rontgen-Einrichtungen fiir
Mammographie

23

DIN EN 60601-2-7

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-7: Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit von Rontgenstrahlenerzeugern

24

DIN EN 60601-2-44

Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-44: Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit von Rontgeneinrichtungen fiir die
Computer-Tomographie

25

DIN EN 61223-2-6

Bewertung und routineméfige Priifung fiir medizinische Bild-
gebung — Teil 2-6: Konstanzpriifungen — Rontgeneinrichtungen
fiir Computertomographie

26

DIN EN 61223-3-1

Bewertung und routineméfige Priifung in Abteilungen fiir me-
dizinische Bildgebung — Teil 3-1: Abnahmepriifungen — Bild-

gebungsleistung der Rontgeneinrichtung bei radiographischen
und Durchleuchtungs-Systemen
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27 DIN EN 61223-3-2

Bewertung und routineméfige Priifung in Abteilungen fiir me-
dizinische Bildgebung — Teil 3-2: Abnahmepriifungen — Ab-
bildungsqualitét von Rontgeneinrichtung fiir die Mammogra-
phie

28 DIN EN 61223-3-3

Bewertung und routineméafige Priifung in Abteilungen fiir me-
dizinische Bildgebung — Teil 3-3: Abnahmepriifungen — Leis-

tungsmerkmale zur Bildgebung von Rontgeneinrichtungen fiir
digitale Subtraktions-Angiographie

29 DIN EN 61223-3-4

Bewertung und routineméafige Priifung in Abteilungen fiir me-
dizinische Bildgebung — Teil 3-4: Abnahmepriifungen — Leis-
tungsmerkmale zur Bildgebung von zahnérztlichen Rontgen-
einrichtungen

Y Zur Zeit Entwurf
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11. Abkiirzungsverzeichnis

ADR = Automatische Dosisleistungsregelung

BV = Bildverstirker

BWG = Bildwiedergabegerit

CCD = Charge Coupled Device

CIE = Commission Internationale de I’Eclairage

CRT = Cathode Ray Tube

CT = Computertomographie

CTDI = Computed Tomography Dose Index

DFP = Dosisflaichenprodukt

DICOM = Digital Imaging and Communications in Medicine
DRS = Digitales Radiographiesystem

DSA = Digitale Subtraktions-Angiographie

DVT = Digitale Volumentomographie

IEC = International Electrotechnical Commission

LCD = Liquid Crystal Display

LE = Lichtempfindlichkeit

LK = Lichtkontrast

Lp = Linienpaar

LUT = Look-Up-(Table)Tabelle

MUF = Modulationsiibertragungsfunktion

PACS = Picture Archiving and Communication Systems
PMMA = Polymethylmethacrylat

ROI = Region of Interest

SMPTE = Society of Motion Picture and Television Engineers
SV-RL = Richtlinie fiir die technische Priifung von Rontgeneinrichtungen

und genehmigungsbediirftigen Storstrahlern - Richtlinie fiir
Sachverstidndigenpriifungen nach der Rontgenverordnung (SV-
RL) - vom 27. August 2003

QS = Qualitétssicherung

ZVEI = Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V.



