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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss NA 080-00-06 AA ,Bildgebende Systeme® des Normenaus-
schusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fur Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft mit der
Deutschen Rontgengesellschaft und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fur Medizinische
Physik, der Deutschen Gesellschaft fur Nuklearmedizin sowie der Deutschen Gesellschaft fur Radioonkologie
erarbeitet.

Diese Norm enthalt Festlegungen im Sinne der Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch Rontgen-
strahlen (Réntgenverordnung RAV) [22] und der Richtlinie zur Durchfiihrung von Prifungen zur Qualitats-
sicherung bei der Untersuchung und Behandlung von Menschen nach R6V (QS-RL) [23].

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren in Publikationen der Internationalen Elektrotechnischen Kommission
(IEC) wurden Benennungen von Begriffen in KAPITALCHEN geschrieben. Ein Stichwortverzeichnis am Ende
dieser Norm enthalt alle definierten Begriffe einschlieRlich Quellenangabe und englischer Ubersetzung.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
Das DIN ist nicht dafuir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Die Reihe DIN 6868, Sicherung der Bildqualitat in réntgendiagnostischen Betrieben, besteht aus:

— Teil 1: Allgemeines

— Teil 2: Konstanzpriifung der Filmverarbeitung

— Teil 3: Konstanzpriifung bei Direktradiographie

— Teil 4: Konstanzpriifung an medizinischen Rdntgeneinrichtungen zur Durchleuchtung

— Teil 5: Konstanzpriifung in der zahnérztlichen Réntgenaufnahmetechnik

— Teil 7: Konstanzpriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

— Teil 12: Konstanzprtifung an Bilddokumentationssystemen

— Teil 13: Konstanzpriifung bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfénger-Systemen

— Teil 55: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgen-Einrichtungen — Funktionspriifung der Film-
verarbeitung

— Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen
— Teil 57: Abnahmepriifung an Bildwiedergabegeréaten

— Teil 58: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen der Projektionsradiographie mit
digitalen Bildempfédngersystemen

— Teil 151: Abnahmeprifung nach RGV an zahnérztlichen Réntgeneinrichtungen — Regeln fir die Priifung
der Bildqualitat nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung

— Teil 152: Abnahmepriifung an Rdntgen-Einrichtungen fiir Mammographie
— Teil 159: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie nach R6V

— Teil 160: Qualitdtsanforderungen von Befundaufnahmen nichttransparenter Medien in der zahn-
medizinischen Réntgendiagnostik

Anderungen
Gegeniiber DIN 6868-13:2003-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Einfihrung einer zusatzlichen Methode zur Messung des PIXELWERTS an Stelle der LEUCHTDICHTE;

b) redaktionelle Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben
DIN 6868-13: 2003-02

Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: DIN 6868-13:2012-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-13-2012-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-13-2012-03

DIN 6868-13:2012-03

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt flr die KONSTANZPRUFUNG an Einrichtungen zur digitalen Projektionsradiographie, die z. B. mit
Speicherfolien oder mit Halbleiter-Bildempfangern arbeiten und bei denen die Befundung mit Film am
BETRACHTUNGSGERAT oder am BILDWIEDERGABEGERAT erfolgt (Monitorbefundung). Fir Teilkomponenten des
digitalen Radiographiesystems wurden bereits Normen veréffentlicht. Die Prifung des BILDDOKUMENTATIONS-
SYSTEMS bzw. des BILDWIEDERGABEGERATS ist deshalb nicht Gegenstand dieser Norm.

Diese Norm gilt zusammen mit DIN 6868-1, DIN 6868-3, DIN V 6868-12.

Sie gilt nicht flr digitale Bildverstarker-Radiographie, digitale Mammographie und digitale zahnarztliche
RONTGENEINRICHTUNGEN.

Diese Norm gibt ein Verfahren an, mit dessen Hilfe die Konstanz maRRgebender Kenngréf3en von RONTGEN-
EINRICHTUNGEN flUr die digitale Radiographie ohne mechanische oder elektrische Eingriffe gepruft werden
kann. Aus dem Vergleich der Ergebnisse mit den im Ausgangszustand gemessenen Bezugswerten und mit
bestimmten, auch fir die ABNAHMEPRUFUNG geltenden Grenzwerten, kann geschlossen werden:

a) in welchem Mal} das bilderzeugende System konstant geblieben ist und

b) ob die erforderliche Bildqualitdt noch mit der gleichen Strahlenexposition erreichbar ist.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Ver-
weisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Dokuments (einschlie3lich aller Anderungen).

DIN 6868-1, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Allgemeines

DIN 6868-2:1996-07, Sicherung der Bildqualitédt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 2: Konstanz-
priifung der Filmverarbeitung

DIN 6868-3, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 3: Konstanzpriifung bei
Direktradiographie

DIN V 6868-12, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 12: Konstanzpriifung an
Bilddokumentationssystemen

DIN 6868-56, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 56: Abnahmepriifung an
Bilddokumentationssystemen

DIN V 6868-57:2001-02, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 57: Abnahme-
priifung an Bildwiedergabegeréten

DIN V 6868-58:2001-01, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 568: Abnahme-
priifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen der Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfdnger-
systemen

DIN EN 60601-2-7, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-7: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
von Réntgengeneratoren von diagnostischen Réntgenstrahlenerzeugern

DIN EN 573-3, Aluminium und Aluminiumlegierungen — Chemische Zusammensetzung und Form von
Halbzeug — Teil 3: Chemische Zusammensetzung und Erzeugnisformen

National Electrical Manufacturers Association (NEMA). Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM). Rosslyn, Virginia, USA: NEMA 2008
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3 Symbole und Abkilirzungen

Abkiirzung oder Begriff oder MessgroRe Einheit
Symbol
CD Compact Disk —
D OPTISCHE DICHTE —
DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine —
Lp Linienpaare —
P PIXELWERT —
PACS Picture Archiving and Communication System —
r FOKus-BILDEMPFANGER-ABSTAND mm
ROI INTERESSIERENDER BEREICH (en: region of interest) —
\% Abbildungsmalistab —

4 KenngroBen und deren Ermittlung

4.1 Allgemeines

Durch Vergleich der Werte der Kenngréf3en mit den in der ABNAHMEPRUFUNG festgelegten Bezugswerten
(Ausgangszustand) kann geschlossen werden, ob die Bildqualitat Gber die ganze Abbildungskette hinreichend
konstant ist. In Anhang C werden Hinweise zur Festlegung des Prifumfangs und der Bezugswerte im
Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG gegeben.

Es sind zu ermitteln:

— Dosis;

— DOSISINDIKATOR,;

— OPTISCHE DICHTE bzw. LEUCHTDICHTE oder PIXELWERT;

— Ortsauflésung;

— KONTRASTAUFLOSUNG;

— Abweichungen zwischen LICHTFELD und NUTZSTRAHLENFELD;

—  ARTEFAKTE.

Eine Anderung der Priifbedingungen ist nur im Rahmen von ABNAHMEPRUFUNGEN oder Teilabnahme-
prufungen zuldssig.

4.2 Dosis

Die Dosis ist mit dem DOSIMETER auf der Strahleneintrittsseite des Prifkérpers immer an der gleichen Stelle
und in der gleichen Orientierung zu messen. Hierbei darf der in Bild A.1 und Bild A.2 definierte Bereich nicht
Uberschritten werden. Die Oberflaiche des STRAHLUNGSDETEKTORS des DOSIMETERS darf auch bei
Verwendung der zusatzlichen Kupferplatte bei 100 kV nicht bedeckt werden.

Ein alternatives Messverfahren ist in Anhang B beschrieben.

6
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4.3 DOSISINDIKATOR
Der DOSISINDIKATOR ist den dem Prifbild zugeordneten Daten zu entnehmen.
Das Prufbild darf auf einem BILDWIEDERGABEGERAT oder auf einem Film dargestellt werden.

Falls die Strukturplatte des Priufkorpers die Prifung des DOSISINDIKATORS verfalscht, darf diese Prufung auch
ohne Strukturplatte nur mit dem Schwachungskdrper durchgefihrt werden (siehe Tabelle C.1).

4.4 OPTISCHE DICHTE

Die OPTISCHE DICHTE ist mit dem DENSITOMETER stets an der gleichen Stelle des Prifbildes, welches auf
einem Film dargestellt wird, zu messen. Als Messort sollte die mittlere Stufe der Dynamiktreppe (siehe
Bild A.2) verwendet werden. Diese Messung entfallt bei Messung der LEUCHTDICHTE am BILDWIEDERGABE-
GERAT.

4.5 LEUCHTDICHTE/PIXELWERT

Die LEUCHTDICHTE ist mit dem Leuchtdichtemessgerat stets an der gleichen Stelle des Prifbildes, welches auf
dem BILDWIEDERGABEGERAT dargestellt wird, zu messen. Als Messort sollte die mittlere Stufe der Dynamik-
treppe (siehe Bild A.2) verwendet werden. Diese Messung entféllt bei Messung der OPTISCHEN DICHTE des
Prifbildes auf einem Film.

Alternativ zur Bestimmung der LEUCHTDICHTE darf eine Auswertung von PIXELWERTEN des digitalen Prifbildes
vorgenommen werden, das am Ausgang des Abbildungssystems als DICOM-Bild zur Ubertragung zum
Bildarchivierungs- und Kommunikationssystem (en: Picture Archiving and Communication System PACS)
bzw. zur Speicherung auf CD zur Verfiigung steht. Falls beim Anwender eine Anderung der Bilder bei der
Ubertragung ins PACS erfolgt, sind die Ausgangswerte fiir die KONSTANZPRUFUNG flir den Anwender an den
im PACS gespeicherten Bildern festzulegen. Den HERSTELLERN wird empfohlen, in der ABNAHMEPRUFUNG
dann zusatzlich Werte fir das DICOM-Bild am Ausgang des Abbildungssystems festzulegen, um Fehler
zurlickverfolgen zu kénnen.

Die Auswertung darf am Bildarbeitsplatz des Abbildungssystems oder mit einem Arbeitsplatz innerhalb des
PACS erfolgen.

Im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG wird festgelegt, wie der PIXELWERT zu erfassen ist und welche Abweichun-
gen im Betrieb zuldssig sind (siehe Anhang D).

ANMERKUNG  Der PIXELWERT eignet sich besonders gut als KontrollgréRRe fir die gesamte Abbildungskette und ersetzt
die in der Film-Folien Radiografie verwendete Kenngréfie opTISCHE DICHTE. Als Bezug fir die Festlegung der zuladssigen
Abweichungen sind daher +0,30 opPTIsSCHE DICHTE ausgewahlt worden und auf die KenngroRe PIXELWERT Ubertragen
worden, um eine Vergleichbarkeit zu ermdglichen. (Siehe Anhang D) Die Erfahrung wird zeigen, ob diese zuldssigen
Abweichungen bei digitalen Systemen enger gefasst werden kdnnen. Bei Verwendung der KenngréRe PIXELWERT ergeben
sich folgende Vorteile:

— Ersatz der aufwendigen und fehleranfalligen Messung der LEUCHTDICHTE
— Anpassung an verschiedene Abbildungsverfahren mdglich

— Erfassung von Fehlern innerhalb der Bildkette bis zum archivierten Bild
— Ermdglichung der Automatischen Auswertung

— Bezug zur relativen Dosis am Detektoreingang

4.6 Ortsauflosung
Die Ortsaufldsung ist mit einem Strichraster zu bestimmen, dessen Kontrast der Liniengruppen 0,05 mm Pb

entspricht. Zur Erstellung des Prufbildes sind dieselben Bildverarbeitungsparameter wie bei der Festlegung
der Bezugswerte zu verwenden.
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Im Prifkérperbild, das fur die Prifung erstellt wird, sind die Abbildungen des Strichrasters mit einer
mindestens vierfach vergroRernden Lupe visuell auszuwerten. Eine Liniengruppe gilt als aufgelést, wenn sie
auf dem Prifbild eine regelmaRige Anordnung dunkler abgegrenzter Linien erzeugt, deren Anzahl der tatséch-
lichen Anzahl der transparenten Linien dieser Liniengruppe gleicht. Die Linien mussen durchgehend als
getrennte Linien erkennbar und zahlbar sein.

Kenngrofe ist jeweils die Anzahl der Linienpaare je Millimeter (Lp/mm) in der noch aufgelost erkennbaren
Liniengruppe. Da das Auflésungsvermogen bei ABNAHME- und KONSTANZPRUFUNG unter unterschiedlichen
Bedingungen — unterschiedliche Prifkorper — bestimmt wird, ist die Kenngré3e nur mit dem Bezugswert zu
vergleichen.

4.7 KONTRASTAUFLOSUNG

Auf einem Prifbild ist die Anzahl der sichtbaren Niedrigkontrastobjekte zu ermitteln. Voraussetzung dafr ist,
dass auf demselben Prifbild auch die sieben Stufen der Dynamiktreppe zu unterscheiden sind. Zur Erstellung
des Prufbildes sind dieselben Bildverarbeitungsparameter wie bei der Festlegung der Bezugswerte zu
verwenden.

4.8 Abweichungen zwischen LICHTFELD und NUTZSTRAHLENFELD

Die Abweichungen zwischen LICHTFELD und NUTZSTRAHLENFELD sind anhand eines Prifbildes zu ermitteln.
Dabei ist das exponierte Feld mit dem Feld zu vergleichen, das durch die Abbildung der Feldmarkierungen
(siehe Bild A.1) des Prifkorpers definiert ist. Die LichtfeldgroRe in der Bildempfangerebene ist durch die
Abbildung der Feldmarkierungen gegeben, die bei der Positionierung des Prifkérpers mit dem Rand des
LICHTFELDES zur Deckung gebracht werden (siehe Bild 1). Werden nicht alle Feldmarkierungen auf dem Prif-
bild abgebildet, missen sie auf dem Prifbild symmetrisch zu den Hilfsmarkierungen erganzt werden.

Legende
1 NUTZSTRAHLENFELD (grau)
2 LICHTFELD (gestrichelt)
Bild 1 — Abweichungen zwischen LICHTFELD und NUTZSTRAHLENFELD

Die Grofte des NUTZSTRAHLENFELDES ist durch das vom NUTZSTRAHLENBUNDEL exponierte Feld auf dem Bild-
empfanger gegeben. Das NUTZSTRAHLENFELD muss auf dem Prifbild vollstandig abgebildet sein. Die Grenzen
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des NUTZSTRAHLENFELDES durfen auf dem Prifbild nicht durch elektronische Masken verdeckt werden. Die
Strecken a, b, ¢ und d nach Bild 1 sind auf dem Prufbild auszumessen. Zur Messung sollten Programm-
werkzeuge des Arbeitsplatzes verwendet werden. Die Messung mit einem Lineal sollte die Ausnahme sein.
Die Abweichungen sind durch die Summe der Betrage von a und b sowie die Summe der Betrdge von c und d
zu errechnen.

ANMERKUNG Diese Prifung ist bei Einrichtungen ohne LICHTVISIER nicht anwendbar.

4.9 Priifung auf ARTEFAKTE
Das Prifbild ist auf ARTEFAKTE zu prifen.

ANMERKUNG Die folgende Liste gibt Hinweise fiir die Suche von ARTEFAKTEN: Staub, Geisterbilder, Kratzer, Zeilen-
und Pixelausfélle, Interferenz mit STREUSTRAHLENRASTER, Mangel im STREUSTRAHLENRASTER, Moiré-Strukturen, Zeilen-
versatz und Verzeichnungen.

5 Priufmittel

5.1 Allgemeines

Zur Durchfiihrung der Priifung sind erforderlich:
— ein oder mehrere Prufkorper;

— DOSIMETER;

zusatzlich bei Filmdokumentation:

— DENSITOMETER;

— Lineal;

— Lupe mit mindestens vierfacher VergroRerung;
bei Befundung am BILDWIEDERGABEGERAT:

— Leuchtdichtemessgerat;

— Funktion Ausschnittsvergrofierung;

— Funktion Abstandsmessung.

Die Werkzeuge Lupe und Lineal sollten bei der Verwendung von BILDWIEDERGABEGERATEN durch Hilfs-
programme realisiert sein.

5.2 Priifkorper

Fiar die Pridfungen nach Abschnitt 6 ist ein Prufkoérper, der die Anforderungen nach Anhang A erfullt,
einzusetzen.

5.3 DOSIMETER

Das verwendete DOSIMETER muss eine Wiederholprazision von =5 % (STANDARDABWEICHUNG, 2 X) im
angewandten Dosis- und Spannungsbereich haben.

ANMERKUNG  In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung sind messtechnische Kontrollen (MTK) gefordert.

Documents
Document Sharingy-lub

Full document details: DIN 6868-13:2012-03


http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-13-2012-03
http://www.avadocuments.com/doc/din-6868-13-2012-03

DIN 6868-13:2012-03

5.4 DENSITOMETER

Fir das DENSITOMETER gelten die Anforderungen nach A.1 aus DIN 6868-2:1996-07. Das DENSITOMETER
muss fur den verwendeten Filmtyp geeignet sein.

5.5 Leuchtdichtemessgerat

Fir das Leuchtdichtemessgerat gelten die Anforderungen nach 7.1 aus DIN V 6868-57:2001-02.

6 Durchfuhrung der KONSTANZPRUFUNG

6.1 Prifanordnung

6.1.1 Allgemeines

Der Prifkorper muss sich bei jeder Prifung an der gleichen Stelle mit gleicher raumlicher Orientierung bei
gleicher Strahlengeometrie befinden. Der FOKUS-BILDEMPFANGER-ABSTAND darf von dem bei der Festlegung
der Bezugswerte im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG benutzten Abstand um nicht mehr als 1 % abweichen.

Bei RONTGENEINRICHTUNGEN mit LICHTVISIER ist der Prifkorper so zu positionieren, dass der Rand des LICHT-
FELDES (Mitte des Halbschattenbereiches) mit den vier Feldmarkierungen des Prifkorpers (siehe Bild A.1 und
Bild A.2) zur Deckung kommt.

Bei RONTGENEINRICHTUNGEN ohne LICHTVISIER ist der Prifkérper unter Durchleuchtungskontrolle zu positionie-

ren: Der Prufkdrper wird entsprechend dem auf dem BILDWIEDERGABEGERAT dargestellten NUTZSTRAHLENFELD
zentriert.

Werden an dem zu priiffenden ANWENDUNGSGERAT Bildempfangerformate von 350 mm x 350 mm oder grof3er
eingesetzt, sollte auf mindestens einem der Prifbilder die Feldgrofie 260 mm x 260 mm (siehe Bild A.1 und
Bild A.2) abgebildet werden.

ANMERKUNG Diese Feldgrofie ermoglicht die visuelle Prifung auf ARTEFAKTE (siehe 4.9).

Bei der Aufnahme ist der Strukturkdrper so auszurichten, dass die Achse der RONTGENROHRE senkrecht zur
Richtung der Dynamiktireppe und der Niedrigkontrastobjekte steht. Dies ist notwendig, um eine Beeinflussung
der Prifung durch den Heel-Effekt zu reduzieren.

Je nach verwendetem Prifkorper sind zwei unterschiedliche Prifanordnungen zuldssig (siehe Bild 2 und
Bild 3).

6.1.2 Prifung mit Schwachungskoérper aus Aluminium

Die Prifanordnung fir die Prifung mit Schwachungskoérper aus Aluminium ist in Bild 2 dargestellt.
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