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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 fir Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft
mit der Deutschen Réntgengesellschaft und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fir Medizini-
sche Physik, der Deutschen Gesellschaft fur Nuklearmedizin sowie der Deutschen Gesellschaft fur Radio-
onkologie erarbeitet.

Die Norm enthalt bildqualitatssichernde Festlegungen im Sinne der Rontgenverordnung (R6V) vom 8. Januar
1987 in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003, Anforderungen nach § 16 [26].

In diesem Teil von DIN 6868 werden keine Ausgangswerte (Bezugswerte) fiir die KONSTANZPRUFUNG ermittelt.
Diese werden entsprechend der Norm fiir die KONSTANZPRUFUNG festgelegt. Die Verfahren zur Ermittlung der
Ausgangswerte beruhen vorzugsweise auf nichtinvasiven Messungen, die mit geeigneten Priifmitteln wahrend
oder nach Abschluss der Installation durchgefihrt werden.

In dieser Norm sind definierte Begriffe in Ubereinstimmung mit dem Verfahren bei IEC in Kapitdlchen
geschrieben. Ein Stichwortverzeichnis am Ende der Norm enthalt alle verwendeten definierten Begriffe ein-
schlieRlich 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 Réntgeneinrichtungen zur Durchleuchtung

— Teil 5: Konstanzpriifung nach R6V an zahnérztlichen Réntgeneinrichtungen

— Teil 7: Konstanzpriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

— Teil 12: Konstanzpriifung an Bilddokumentationssystemen

— Teil 13: Konstanzpriifung nach R6V bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfanger-Systemen

— Teil 55: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgen-Einrichtungen — Funktionspriifung der Filmver-
arbeitung

— Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen

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

— Teil 150: Abnahmepriifung nach R6V an medizinischen Réntgeneinrichtungen fiir Aufnahme und Durch-
leuchtung

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

— Teil 152: Abnahmepriifung nach R6V an Réntgeneinrichtungen flir Film-Folien-Mammographie
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— Teil 157: Abnahme- und Konstanzpriifung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung
— Teil 159: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie nach R6V

— Teil 160: Qualitdtsanforderungen fir Befundaufnahmen auf nichttransparenten Medien in der zahnérzt-
lichen Réntgendiagnostik

— Teil 161: Abnahmepriifung nach RGOV an zahnmedizinischen Réntgeneinrichtungen zur digitalen
Volumentomographie

— Teil 162: Abnahmepriifung nach RV an Réntgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt die Durchfiihrung der Abnahmepriifung nach der deutschen Rontgenverordnung (RGV) an
zahnmedizinischen Rontgeneinrichtungen zur dentalen digitalen Volumentomographie fest. Sie gilt fir
Einrichtungen mit Bildaufzeichnung durch Réntgenbildverstarker und Flachdetektoren.

Die vorliegende Norm gilt nicht fir Gerate, die nach dem Prinzip der Tomosynthese arbeiten und das
Abbildungsvolumen aus einer sehr geringen Anzahl von Projektionsaufnahmen und unvollstandiger Winkel-
information (< 180°) erzeugen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur 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
(einschlieBlich aller Anderungen).

DIN V 6868-57, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 57: Abnahmepriifung an
Bildwiedergabegeréten

DIN EN 60336, Medizinische elektrische Geréte — Rdntgenstrahler fiir medizinische Diagnostik — Kennwerte
von Brennflecken (IEC 60336:2005); Deutsche Fassung EN 60336:2005

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die im Stichwortverzeichnis aufgefiihrten und die folgenden
Begriffe.

3.1

digitale Volumentomographie

bildgebendes Verfahren, das aus einer Anzahl von zweidimensionalen, digitalen Réntgenaufnahmen durch
Rekonstruktion eine dreidimensionale Volumendarstellung erzeugt

3141
dentale digitale Volumentomographie
DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE fiir zahnmedizinische Anwendungen

3.2

Originaldatensatz

Ergebnis der Transformation der Projektionsdaten in einen Volumendatensatz inklusive der Korrektur um
bekannte reproduzierbare Inhomogenitaten des Systems

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Inhomogenitaten werden auch als Fixed-Pattern-Noise bezeichnet.

3.3

Gesichtsschadel

anatomische Funktionseinheit, welche alle dentalen und kndchernen Anteile des Oberkieferbeins und des
Unterkiefers, die Jochbeine, die Jochbdgen, die kndchernen Augenhdhlen sowie die angrenzenden Nasen-
nebenhdhlen umfasst

3.4

Positionierungshilfe

alle Arten von Laser- oder linienférmigen Lichtvisieren oder sonstigen Einrichtungen, die eine korrekte
Positionierung des PATIENTEN entsprechend der Abbildungsgeometrie ermdglichen

BEISPIELE Topogramm, Scout-View, Darstellung der Frankfurter Horizontalen, Darstellung der Median-Sagittal-
Ebene
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3.5
Artefakt
im Bild sichtbare Struktur, die keine Struktur im Objekt darstellt

[QUELLE: DIN EN 61223-3-4:2001-10]

3.6
Scanzeit
Zeitraum zwischen erster und letzter fiir die Rekonstruktion verwendeter Rontgenprojektion im Umlauf

3.7

Nutzstrahlenfeld

<DENTALE DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE> Flache des durch RONTGENSTRAHLUNG ausgeleuchteten Feldes in
der Bildempfangerebene begrenzt durch den Abfall der Intensitat auf 50 % des im Zentrum des Rontgen-
strahlenfeldes herrschenden Wertes

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Feld kann eine beliebige geometrische Form aufweisen.

3.8
Auflosungsindikator 10
ORTSFREQUENZ, bei der das MODULATIONSUBERTRAGUNGSVERHALTEN den Wert 10 % annimmt

3.9
Auflésungsindikator 50
ORTSFREQUENZ, bei der das MODULATIONSUBERTRAGUNGSVERHALTEN den Wert 50 % annimmt

3.10

Abnahmeindikator

Al

Kennzahl, welche die Leistung des Gerats im Bezug auf Bildqualitdt und Dosis beschreibt und aus KONTRAST-
RAUSCH-INDIKATOR, ENERGIEDOSIS und AUFLOSUNGSINDIKATOR 50 bestimmt wird

3.1

Homogenitatsindikator

H

Kennzahl, bestimmt aus dem Volumentomogramm eines Priifmesskorpers

3.12

Kontrast-Rausch-Indikator

KRI

Kennzahl, welche die Leistung des Gerats in Bezug auf KONTRAST und Rauschen beschreibt und aus den
Werten im ORIGINALDATENSATZ einer Prifkérperaufnahme ermittelt wird

3.13
Modulationsiibertragungsverhalten
Naherung an die MODULATIONSUBERTRAGUNGSFUNKTION, bestimmt nach einem vereinfachten Verfahren

4 Durchfiihrung der ABNAHMEPRUFUNG

4.1 Allgemeines

Gerate fir DENTALE DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE kdnnen sich in grundsatzlichen Konstruktionsmerkmalen
unterscheiden. Die Optimierung der Systeme an unterschiedlichen Aufgabenstellungen fihrt zur unterschied-
lichen Bewertung von Parametern wie Dosis, Rauschen und Auflésung. Diese Parameter kénnen dem-
entsprechend nicht mit einheitlichen Grenzwerten versehen werden. Um eine angemessene Uberwachung
der Gerate zu erreichen, missen spezifische Indikatoren eingefihrt werden, die quantifizierbare System-
parameter in angemessener Weise kombinieren und eine mdglichst gerechte Beurteilung der Systeme
ermdglichen.
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Die Prifpositionen werden teilweise durch Auswertung von Prifkérperaufnahmen tberprift. Der PRUFKORPER
ist im Folgenden beschrieben. Er ist so zu positionieren, dass die zur Bestimmung der Auflésung nach 4.3.5
vorgesehenen Strukturen des Prifkorpers dargestellt werden. Dabei werden die Expositionsparameter nach
Herstellerangabe fiir einen Standardpatienten verwendet und eine Aufnahme erstellt. Die Aufnahmeparameter
sind zu dokumentieren.

Die Auswertungen missen am ORIGINALDATENSATZ erfolgen.

4.2 PRUFKORPER

Der PRUFKORPER besteht aus PMMA (Polymethylmetacrylat), POSITIONIERUNGSHILFEN, Einfrasungen und
zusatzlichen Strukturelementen. Der PRUFKORPER besteht aus zylindrischen Bereichen, die Ubereinander-
geschichtet so in den Strahlengang eingebracht werden, dass die relevanten Strukturen abgebildet werden
(siehe Bild 1).

2a | ]
|

=
/

! T

1 2c 3
Legende
1 RONTGENSTRAHLER
2a bis 2d Priifkorper-Bereiche
3 Bildempfanger/Detektor
Bild 1 — Aufbau und Anordnung des PRUFKORPERS im Strahlengang
8
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Drei der Prifkérper-Bereiche in Bild 1 sind zylindrische Teile der Dicke 60 mm + 0,25 mm (Bereich 2a),
20 mm + 0,25 mm (Bereich 2¢) und 50 mm + 0,25 mm (Bereich 2d), die vollstandig aus PMMA, optional mit
Einfrasungen zur Positionierung (siehe Bild 2), bestehen.

Mafe in Millimeter

Legende
6 PMMA-Korper
7 Einfrasung zur Positionierung (optional)

Bild 2 — PRUFKORPER homogene Teile

Der Bereich 2b des PRUFKORPERS ist mit zusatzlichen Strukturelementen versehen, einem eingebrachten
Hart-PVC-Ring (1,4 g/lcm3) sowie einer luftgefiillten Einfrisung. Die folgenden Abbildungen zeigen die
Strukturelemente des PRUFKORPERS (Bild 3).
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Mafe in Millimeter

t=20+0,25

$160 +1

Legende

POSITIONIERUNGSHILFE (optional)
POSITIONIERUNGSHILFE (optional)
PMMA-Ko6rper

PVC-Ring

Luft

AP WN -

Bild 3 — PRUFKORPER Strukturelemente, Aufsicht und seitlicher Schnitt

4.3 Priifpositionen
4.3.1 Sicht- und Funktionspriifung

Die fir die richtige Anwendung notwendigen Angaben (ber den Verwendungszweck und die Funktionsweise
sowie Daten von KenngréRen der RONTGENEINRICHTUNG einschlieRlich des Abbildungssystems miissen aus
den begleitenden Dokumenten zur RONTGENEINRICHTUNG zu entnehmen sein.

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

— KenngroRen wie RONTGENROHRENSPANNUNG (kV), RONTGENROHRENSTROM (mA), RONTGENROHREN-
BELASTUNGSZEIT (s), SCANZEIT (s) erkennbar;

— Brennfleck-Nennwert nach DIN EN 60336 auf Typenschild erkennbar;
—  Wert der GESAMTFILTERUNG auf Typenschild erkennbar;
— POSITIONIERUNGSHILFE nach Herstellerangaben vollstéandig vorhanden und funktionsfahig;

— Anzeige des DOSISFLACHENPRODUKTES vorhanden.
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