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Vorwort

Diese Norm wurde gemeinsam vom Arbeitsausschuss NA 014-00-08 AA ,Rdntgendiagnostik® des Normen-
ausschusses Dental (NADENT) und dem Arbeitsausschuss NA 080-00-06 AA ,Bildgebende Systeme® des
Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft
mit der Deutschen Rontgengesellschaft und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Medizini-
sche Physik, der Deutschen Gesellschaft flir Nuklearmedizin sowie der Deutschen Gesellschaft fiir Radio-
onkologie erarbeitet.

Diese Norm enthalt bildqualitatssichernde Festlegungen im Sinne der Rdntgenverordnung (R&V) vom
30. April 2003, Anforderungen nach § 16. Damit dient diese Norm der Erfullung nationaler Anforderungen im
Strahlenschutz. Damit steht die vorliegende Norm nicht im Zusammenhang mit der DIN EN 61223-3-4, die
beim IEC entwickelt wurde, um eine technische Basis zur Charakterisierung einer Hersteller-Kunden-
Beziehung zu schaffen.

Im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG werden die Bezugswerte (Ausgangswerte) fir die Konstanzprifung mit den
Prifmitteln bestimmt, die bei der Konstanzprifung verwendet werden. Die Verfahren zur Ermittlung der
Bezugswerte beruhen vorzugsweise auf nichtinvasiven Messungen, die mit geeigneten Prifmitteln wahrend
oder nach Abschluss der Installation durchgefiihrt werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren konnen.
Das DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.
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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 Réntgeneinrichtungen zur Durchleuchtung

Teil 5: Konstanzpriifung in der zahnérztlichen Réntgenaufnahmetechnik

Teil 7: Konstanzpriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

Teil 11: Konstanzpriifung des Aufzeichnungssystems und der Kamera in der Réntgenkinematographie
Teil 12: Konstanzpriifung an Bilddokumentationssystemen

Teil 13: Konstanzpriifung bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempféanger-Systemen

Teil 55: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgen-Einrichtungen — Funktionspriifung der Filmverarbeitung
Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen

Teil 57: Abnahmepriifung an Bildwiedergabegeréten

Teil 58: Abnahmepriifung an medizinischen Rbéntgeneinrichtungen der Projektionsradiographie mit digitalen
Bildempféangersystemen

Teil 151: Abnahmeprifung nach RGV an zahnérztlichen Rontgeneinrichtungen — Regeln fiir die Prifung
der Bildqualitét nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung

Teil 152: Abnahmepriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

Teil 1569: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie nach R6V

Anderungen

Gegenlber DIN V 6868-151:2002-01 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a)

b)

Beschreibung eines adaquaten Dosismessverfahrens fiir digitale Panorama-Rdéntgeneinrichtungen;

Anforderungen fiir Speicherfolien erganzt.

Frilhere Ausgaben

DIN V 6868-151: 2002-01
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir die Durchfliihrung von ABNAHMEPRUFUNGEN an zahnarztlichen RONTGENEINRICHTUNGEN mit
konventioneller (Film) oder digitaler Bildgebung (Sensor/Speicherfolie).

Sie gilt fir die Durchfiihrung der ABNAHMEPRUFUNG bei dentalen RONTGENEINRICHTUNGEN mit einem intra-
oralen Rontgenbildempfanger (Projektionsradiographie) und bei dentalen RONTGENEINRICHTUNGEN mit einem
extraoralen Rontgenbildempfanger, z. B. dentale RONTGENEINRICHTUNGEN flir Panoramaschicht-Aufnahmen
(Verwischungstomographie) oder fiir Fernréntgenaufnahmen (vergroRRerte Projektionsradiographie).

Die Prufung der 3D-Rekonstruktion bei kombinierten RONTGENEINRICHTUNGEN ist nicht Gegenstand dieser
Norm. Diese Norm gilt nicht flr die ABNAHMEPRUFUNG von Systemen zur dentalen Volumentomographie.

2 Normative Verweisungen

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

DIN 6868-5:2001-01, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 5: Konstanz-
priifung in der zahnérztlichen Réntgenaufnahmetechnik

DIN V 6868-55:1996-10, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 55: Abnahme-
priifung an medizinischen Réntgen-Einrichtungen — Funktionspriifung der Filmverarbeitung

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

DIN 6867-10:1995-08, Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fiir die medizinische Radiographie — Teil 10:
Nennwerte der Empfindlichkeit und des mittleren Gradienten

DIN EN 60336, Medizinische elektrische Geréte — Rdntgenstrahler flir medizinische Diagnostik — Kennwerte
von Brennflecken

DIN EN 60601-1 Beiblatt 2, Graphische Symbole fiir elektrische Betriebsmittel in der medizinischen Anwen-
dung

DIN EN ISO 4090, Fotografie — Systeme von Kassetten/Verstarkungsfolien/Filmen und Aufzeichnungsfilmen
fiir die medizinische Radiologie — Mal3e und Spezifikationen

3 Begriffe und Symbole

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN 6800-4:2000-12, DIN 6809-3:1990-03,
DIN V 6868-55:1996-10, DIN 6814 (alle Teile) und die folgenden Begriffe.

3.1 Begriffe

3141

Artefakt

im Bild sichtbare Struktur, die keine Struktur im Objekt darstellt

[DIN 6868-4:2007-10]
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3.1.2

Linienpaar-Auflésungsvermoégen

hoéchste unter spezifizierten Bedingungen im Bild unterscheidbare ORTSFREQUENZ des spezifizierten Linien-
rasters; die Einheit ist Lp/mm

ANMERKUNG  Der Begriff LINENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN wird hier als praktischer Ersatz fur ,Ortsauflésung® benutzt.
[DIN EN 61223-3-1:2001-05]

313

Kontrast-Auflosung

Niedrigkontrastauflésung

Minimalkontrast

Schwellenkontrast

kleinster Strahlenkontrast, der fir ein Bilddetail bestimmter GréRe bei einem gegebenen Dynamikumfang
einen visuell noch erkennbaren Unterschied im Bild erzeugt

ANMERKUNG Je nach Art der Bildwiedergabeeinrichtung beziehen sich die Unterschiede auf die oPTISCHE DICHTE
oder die Leuchtdichte

[DIN 6868-4:2007-10]

3.1.4

Nenndosis

Ky

gemessene BILDEMPFANGERDOSIS Kp flir RONTGENFILME, korrigiert auf die NETTODICHTE 1,0

3.1.5

visuelles Auflésungsvermogen

R

<Radiographie> ORTSFREQUENZ der kleinsten mit dem Auge im Bild noch erkennbaren Liniengruppe eines
vorgeschriebenen Strichrasters

ANMERKUNG 1  Das VISUELLE AUFLOSUNGSVERMOGEN ist ein subjektives Mal} zur Beurteilung eines Teilaspektes der
Bildqualitat.

ANMERKUNG 2  Die Einheit ist mm~".

3.1.6

Bildempféangerdosis

Kg

LUFTKERMA fiir eine Aufnahme auf der Achse des NUTZSTRAHLENBUNDELS am Ort der bildwandelnden Schicht

[DIN 6809-7:2003-10]

3.1.7
Dosislangenproduktleistung
DLPL|

DOSISLANGENPRODUKT je Zeiteinheit

3.1.8

Dosislangenprodukt

DLP,

Linienintegral der LUFTKERMA K, langs der REFERENZACHSE

DLR = fKa(z)dz
L

ANMERKUNG 1  Die Einheit des DOSISLANGENPRODUKTES ist Gy m.

ANMERKUNG 2  Erlauterungen zum DOSISLANGENPRODUKT sind in Anhang D enthalten.
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3.1.9

Dental-Empfindlichkeitsindex

vom Filmhersteller festgelegte oPTISCHE DICHTE der Stufe eines mit einem kalibrierten Sensitometer erzeugten
Sensitometerstreifens

3.1.10

Dental-Kontrastindex

Differenz zweier vom Filmhersteller vorgegebener OPTISCHEN DICHTEN der Stufen eines mit einem kalibrierten
Sensitometer erzeugten Sensitometerstreifens

3.2 Symbole

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Symbole.
Symbol | Benennung Einheit
D OPTISCHE DICHTE, visuelle OPTISCHE DICHTE -
Din MINIMALDICHTE -
Dy NETTODICHTE -
Kg BILDEMPFANGERDOSIS NGy
KN NENNDOSIS uGy
Kq BILDEMPFANGERDOSIS, die sich aus der EMPFINDLICHKEIT ergibt NGy
R VISUELLES AUFLOSUNGSVERMOGEN Mm-~1

4 Priufumfang
41 Allgemeines

Das Ziel einer ABNAHMEPRUFUNG ist es, zu zeigen, dass die spezifizierten Eigenschaften der Einrichtung
innerhalb spezifizierter Grenzen liegen.

Jede RONTGENEINRICHTUNG muss durch seine Modell- oder Typbezeichnung (Typnummer) und Serien-
nummer ausgewiesen werden.

RONTGENFILME und Filmentwicklung sind wesentliche Teile der Abbildungskette. Es ist vom BEDIENER sicher-
zustellen, dass diese Komponenten einwandfrei funktionieren, z. B. bezlglich der EMPFINDLICHKEIT, des
Kontrastes und der Artefaktfreiheit. Eine Prifung der Leistungsfahigkeit dieser Komponenten muss vor allen
Messungen der ABNAHMEPRUFUNG erfolgen, bei denen RONTGENFILME mit der dentalen RONTGENEINRICHTUNG
belichtet werden. Ein geeignetes Priifverfahren fliir RONTGENFILME, die mit VERSTARKUNGSFOLIEN verwendet
werden, wird in Anhang A beschrieben.

Bei digitalen Systemen haben die Leistungsfahigkeit des BILDWIEDERGABEGERATES und die Betrachtungs-
bedingungen malgeblich Auswirkungen auf die Darstellungsqualitdt eines digitalen Dental-Aufnahme-
systems. Bevor eine ABNAHMEPRUFUNG an der RONTGENEINRICHTUNG durchgefihrt wird, muss eine ABNAHME-
PRUFUNG des BILDWIEDERGABEGERATES nach der Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) und DIN V 6868-57
durchgefihrt werden.

Sind invasive Messungen erforderlich, so muss sichergestellt werden, dass die RONTGENEINRICHTUNG danach
wieder in ihren Ausgangszustand versetzt wird.
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4.2 Dokumente und Daten fiir die Priifungen
Folgende Dokumente werden flr die Durchfihrung der ABNAHMEPRUFUNG bendtigt:

— die Ergebnisse von Prifungen beim HERSTELLER oder wahrend der Installation, welche fir die Qualitat
wichtige Positionen enthalten;

— die Gebrauchsanweisung mit einer ausfuhrlichen Anleitung fir den Betrieb der Einrichtung;

— Einzelheiten zu den in der Praxis vorgesehenen tatsachlichen Betriebsbedingungen der dentalen
RONTGENEINRICHTUNG;

— Berichte Uber vorherige Priifungen, soweit anwendbar.

4.3 Priifverfahren

Man unterscheidet:

— Sichtprifung;

— Funktionsprifungen;

— messtechnische Prifungen.

Die Messanordnungen, die fur die Durchflihrung der messtechnischen Priifungen verwendet werden kénnen,
werden in folgenden Bildern dargestellt:

a) firintraorale Anwendung, siehe Bild 1;

b) flr Panoramaschicht-Anwendung und fir Fernréntgen-Anwendung, siehe Bild 2 bis Bild 5.

4.4 Ausgangszustand fiir die Konstanzpriifung

Der Umfang der ABNAHMEPRUFUNG beinhaltet die Festlegung der Bezugswerte fur die Konstanzprifung nach
DIN 6868-5.

Im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG werden die Bezugswerte (Ausgangswerte) fur die Konstanzprifung mit den
Prifmitteln bestimmt, die bei der Konstanzprifung verwendet werden.
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Priafmittel

Die folgenden Gerate und Prifmittel missen beim HERSTELLER oder Lieferanten fir die Erstellung der Prif-
protokolle und beim Sachverstandigen fiir die Kontrolle der ABNAHMEPRUFUNG verfligbar sein:

6

kalibriertes Messgerat zur Bestimmung der RONTGENROHRENSPANNUNG;

geeichtes Diagnostikdosimeter;

Prufkérper fur die Konstanzpriifung nach DIN 6868-5;

Markierungselemente;

MaRband;

Schichtlagenphantom (falls erforderlich);

Thermometer (sofern erforderlich; Skalenteilungswert < 0,1 °C, Fehlergrenzen + 0,3 °C);
Densitometer zur Bestimmung der OPTISCHEN DICHTE (falls erforderlich);

eine entsprechend gekennzeichnete Kassette aus dem Kassettenbestand zum Prifen (falls erforderlich);
kalibriertes Sensitometer (falls erforderlich);

Netzspannungsmessgerat (falls erforderlich);

Schwachungskarper (falls erforderlich);

Filme oder Leuchtfolien zur Prifung der Abmessungen des STRAHLENFELDES und der Zentrierung (falls
erforderlich).

Unterlagen und Angaben des Betreibers

Fur die Prifung sind vom Betreiber folgende Unterlagen bzw. Angaben bereitzuhalten:

Betriebsbuch fiir die Rontgenanlage (Réntgen-Anlagenbuch) bzw. Bestandsverzeichnis;

Gebrauchsanweisung, vom HERSTELLER mitgeliefert, oder, falls diese bei Altgeraten nicht mehr beizu-
bringen ist, eine vom Betreiber zusammengestellte Kurzanleitung;

BEGLEITPAPIERE bzw. technische Informationen zur RONTGENEINRICHTUNG;

Prifberichte bisheriger Priifungen.
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7 Durchfuhrung

7.1 Allgemeines

Vor der Prifung muss eine Bestandsaufnahme der RONTGENEINRICHTUNG erfolgen (Identifikation der Kompo-
nenten entsprechend des Betriebsbuches). Mit den Messungen sind neben den Messwerten immer die zu-
gehdrigen Messbedingungen (Messort, Messgeometrie, Messgerat, Prifkorper, Betriebswerte) zu protokol-
lieren.

Die ABNAHMEPRUFUNG der Filmverarbeitung von FILM-FOLIEN-SYSTEMEN nach Anhang A dieser Norm ist Vor-
aussetzung fur die ABNAHMEPRUFUNG von RONTGENEINRICHTUNGEN mit FILM-FOLIEN-SYSTEMEN.

Beim Einsatz von Filmen ist fir die Prifung grundsatzlich der fir die Standardpatientenaufnahme verwendete
Film anzuwenden.

7.2 Umgebungsbedingungen
7.21 Filmtechnik

7.21.1 Allgemeines

Die Eignung der Dunkelraumbeleuchtung und der Verdunklungseinrichtung wird nach 7.2.1.2 und 7.2.1.3
gepruft.

7.21.2  Durchfiihrung

Die Dunkelraumbeleuchtung wird mit allen zur Verarbeitung vorgesehenen Filmsorten geprift. Die Filme
werden vorbelichtet (0,8 <D <1,6), und dann halbseitig quer zu den Stufen des Prifkorpers durch einen
Karton abgedeckt und auf der Arbeitsflache 1 min bei Intraoralrontgeneinrichtungen und mindestens 3 min bei
Panoramardntgeneinrichtungen der Dunkelraumbeleuchtung ausgesetzt. Danach werden die Filme wie Ublich
verarbeitet. Entwicklungsmaschinen, die bei Tageslicht betrieben werden, sind in der Weise zu prufen, dass
ein vorbelichteter Film unter den Ublichen Beleuchtungsverhaltnissen und ein weiterer belichteter Film bei
volliger Abdunkelung der Entwicklungsmaschine oder des Raumes entwickelt und anschlieRend verglichen
werden.

7.21.3 Auswertung

Ist ein visuell deutlich erkennbarer Dichteunterschied (das entspricht einer zusatzlichen OPTISCHEN DICHTE von
etwa D = 0,05) zwischen der abgedeckten und der nicht abgedeckten Filmhalfte bzw. zwischen den beiden
Filmen aus der Tageslichtentwicklungsmaschine erkennbar, missen die Ursachen (Lichtintensitat bzw. -farbe,
Undichtheit) festgestellt und beseitigt werden.

7.2.2 Digitale Techniken

Die Beurteilung der Ergebnisse der ABNAHMEPRUFUNG sind an einem vorher nach DIN V 6868-57 gepriften
BILDWIEDERGABEGERAT durchzufiihren. Hierbei sind die bei der BWG-Prifung festgelegten Umgebungs-
bedingungen einzuhalten.

Beim Umgang mit Speicherfolien ist darauf zu achten, dass die Vorgaben des HERSTELLERS zu den Raum-
lichtbedingungen eingehalten werden.

7.3 RONTGENKASSETTEN

Die RONTGENKASSETTEN sind einer Sicht- und Funktionsprifung zu unterziehen. Die VERSTARKUNGSFOLIEN
missen auf Fehler und ARTEFAKT erzeugende Beschadigungen untersucht werden. Die Uberpriifung des
Kassettenbestandes auf Lichtdichtheit bzw. auf Anpressung nach DIN EN ISO 4090, erfolgt bei Verdacht auf
eingetretene Veranderungen.
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7.4 Priufbedingungen

Soweit nicht besondere Werte angegeben sind, sollten die wahrend der praktischen Anwendung ublicher-
weise eingestellten Werte, z. B. fir Abstand, RONTGENROHRENSPANNUNG, RONTGENROHRENSTROM und
RONTGENROHREN-BELASTUNGSZEIT, benutzt werden. Bei dentalen Geraten mit TuBus dirfen die Messungen
fur konventionelle Technik, z. B. bei Einstellungen ,obere Molaren® durchgefiihrt werden. Falls nichts
Abweichendes aufgefluhrt wird, sollten die Messungen immer bei den angegebenen Vergleichswerten durch-
gefiihrt werden. Bei Uberschreitung der Grenzwerte und Toleranzbereiche sind fiir die Wertung mindestens
drei Messungen erforderlich. Wenn Differenzen beim Vergleich mit zurtickliegenden Messungen auftreten,
muss berlcksichtigt werden, dass auch veranderte oder schwankende NETZSPANNUNGEN daflir verantwortlich
sein kénnen. Deshalb sollte die Netz-Leerlaufspannung unmittelbar vor oder nach den Messungen der
ABNAHMEPRUFUNG gemessen und protokolliert werden.

7.5 Schwachungskorper fiir die Dosismessung

AuRenmalie sind so zu wahlen, dass die Flache des Schwachungskoérpers iber den Dosisdetektor homogen
und gréfRer als die Flache des Dosisdetektors ist.

Es ist erforderlich, den verwendeten Schwachungskorper der Dosismessung auch flr die Bestimmung der
NENNDOSIS (Film) bzw. auch bei der Uberprufung der Bildqualitat bei digitalen Systemen zu verwenden.

8 Zahnarztliche RONTGENEINRICHTUNGEN fiir Aufnahmen mit intraoralem
Bildempfanger

8.1 Sicht- und Funktionspriifungen

Die fir die richtige Anwendung notwendigen Angaben Uber Verwendungszweck und Funktionsweise sowie
Daten von KenngréRen der RONTGENEINRICHTUNG, einschliellich des Abbildungssystems, missen aus den
BEGLEITPAPIEREN zur RONTGENEINRICHTUNG zu entnehmen sein.

Folgende Angaben werden durch Sicht- bzw. Funktionsprifungen auf Vorhandensein Uberprift:

— KenngroRen, wie RONTGENROHRENSPANNUNG (kV), Rontgenrdhren-Strom (mA), RONTGENROHREN-BELAS-
TUNGSZEIT (s) erkennbar;

— Brennfleck-Nennwert nach DIN EN 60336 auf dem Typschild erkennbar;

—  Wert der GESAMTFILTERUNG auf dem Typschild erkennbar;

— TuBUS mechanisch in Ordnung;

— Gerat einwandfrei positionierbar;

— Einstellhilfen vorhanden (z. B. Winkelskala, Bildempfangerhalter, wenn gefordert).

Die Bedienungselemente mussen allgemeinverstandlich beschriftet oder mit genormten Bildzeichen nach
E DIN EN 60601-1, Beiblatt 2 versehen sein. Die Angaben in den BEGLEITPAPIEREN mussen zur RONTGEN-
EINRICHTUNG oder zum Abbildungssystem und den betroffenen Komponenten eindeutig zugeordnet werden
kénnen. Zu diesen Angaben gehdren alle Gerate- und materialabhangigen Werte von KenngréRen (Sollwerte,
Nennwerte oder Klassenbezeichnungen), die Aufnahmegeometrie, fest eingestellte oder vorprogrammierte
Werte, Hochst-, Mindest- und Abstufungswerte sowie automatisch geregelte Sollwerte der aufgefuhrten
GroRen oder der Parameter, die zur Bestimmung dieser GréRen erforderlich sind. Bei der Angabe von Nenn-
werten fur Klassenbezeichnungen nach technischen Regelwerken (z. B. DIN, VDE) genlgt ein entspre-
chender Hinweis (z. B. fir die Brennfleckgrof3e oder die EMPFINDLICHKEIT des Films). Die Funktionsprifungen
beziehen sich auf die mechanischen und elektrischen Einstellvorrichtungen und Bedienungselemente.
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