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Anwendungswarnvermerk

Dieser Norm-Entwurf mit Erscheinungsdatum 2019-03-29 wird der Offentlichkeit zur Priifung und
Stellungnahme vorgelegt.

Weil die beabsichtigte Norm von der vorliegenden Fassung abweichen kann, ist die Anwendung dieses Entwurfs
besonders zu vereinbaren.

Stellungnahmen werden erbeten

- vorzugsweise online im Norm-Entwurfs-Portal von DIN unter www.din.de/go/entwuerfe bzw. fiir Norm-
Entwiirfe der DKE auch im Norm-Entwurfs-Portal der DKE unter www.entwuerfe.normenbibliothek.de,
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- oder als Datei per E-Mail an nar@din.de moglichst in Form einer Tabelle. Die Vorlage dieser Tabelle kann im
Internet unter www.din.de/go/stellungnahmen-norm-entwuerfe oder fiir Stellungnahmen zu Norm-
Entwiirfen der DKE unter www.dke.de/stellungnahme abgerufen werden;

- oder in Papierform an den DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR), Stresemannallee 15, 60596 Frankfurt am
Main.

Die Empfanger dieses Norm-Entwurfs werden gebeten, mit ihren Kommentaren jegliche relevanten
Patentrechte, die sie kennen, mitzuteilen und unterstiitzende Dokumentationen zur Verfiigung zu stellen.
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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 080-00-06 AA ,Bildgebende Systeme® des DIN-Normen-
ausschusses Radiologie (NAR) in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Rontgengesellschaft (DRG) und in
Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fiir Medizinische Physik (DGMP), der Deutschen
Gesellschaft fiir Nuklearmedizin (DGN) sowie der Deutschen Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO)
erarbeitet.

Die Norm enthdlt bildqualitdtssichernde Festlegungen im Sinne der Rontgenverordnung (R6V) vom
8.Januar 1987 in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 [16], Anforderungen nach § 16 und
dient im Zusammenhang mit der Sachverstindigen-Priifrichtlinie (SV-RL) [14] wund der
Qualitatssicherungsrichtlinie (QS-RL) [15] der Erfiillung nationaler Anforderungen im STRAHLENSCHUTZ.

Im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG werden die Bezugswerte fiir die KONSTANZPRUFUNG, mit den Priifmitteln des
Betreibers, bestimmt, die bei der KONSTANZPRUFUNG verwendet werden. Die Verfahren zur Ermittlung der
Bezugswerte beruhen vorzugsweise auf nichtinvasiven Messungen.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren in Publikationen der Internationalen Elektrotechnischen
Kommission (IEC) sind Benennungen von Begriffen aufer in Uberschriften und der Benennung des Begriffes
selbst in KAPITALCHEN gedruckt. Dadurch soll es dem Anwender der Norm erleichtert werden, ohne
zusatzliche Querverweise Zusammenhdnge mit anderen Begriffen zu erkennen und nutzen zu kénnen. Ein
Stichwortverzeichnis am Ende der Norm enthadlt alle verwendeten definierten Begriffe einschlieflich
Quellenangabe und englischer Ubersetzung.

DIN 6868, Sicherung der Bildqualitdt in rontgendiagnostischen Betrieben, besteht aus:

— Teil 1: Allgemeines

— Teil 2: Konstanzpriifung der Filmverarbeitung

— Teil 3: Konstanzpriifung bei Direktradiographie

— Teil 4: Konstanzpriifung an medizinischen Rontgeneinrichtungen zur Durchleuchtung

— Teil 5: Konstanzpriifung nach R6V an zahndrztlichen Rontgeneinrichtungen

— Teil 7: Konstanzpriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

— Teil 12: Konstanzpriifung an Bilddokumentationssystemen

— Teil 13: Konstanzpriifung nach RV bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfédnger-Systemen

— Teil 14: Konstanzpriifung nach R6V an Réntgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie

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

— Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen
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— Teil 150: Abnahmepriifung nach ROV an medizinischen Réntgeneinrichtungen fiir Aufnahme und
Durchleuchtung

— Teil 151: Abnahmepriifung nach R6V an zahndrztlichen Rontgeneinrichtungen — Regeln fiir die Priifung
der Bildqualitit nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung

— Teil 152: Abnahmepriifung nach R6V an Réntgeneinrichtungen fiir Film-Folien-Mammographie
— 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 von Befundaufnahmen nichttransparenter Medien in der zahndrztlichen
Rontgendiagnostik

— Teil 161: Abnahmepriifung nach R6V an zahnmedizinischen Réntgeneinrichtungen zur digitalen Volumen-
tomographie

— Teil 162: Abnahmepriifung nach R6V an Réntgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie

— Teil 163: Abnahmepriifung nach R6V an Réntgeneinrichtungen fiir die digitale mammographische
Stereotaxie

Anderungen

Gegeniiber DIN 6868-4:2007-10 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Erweiterung des Geltungsbereichs auf RONTGENEINRICHTUNGEN zur AUFNAHME und DURCHLEUCHTUNG;
b) Ubernahme des PRUFKORPERS aus DIN 6868-150:2013-06 [5];

c) Ubernahme von Anforderungen aus DIN 6868-13:2012-03 [1].
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir die KONSTANZPRUFUNG nach § 16 der Rontgenverordnung (RoOV) fiir medizinische
diagnostische Roéntgeneinrichtungen fiir Aufnahme und Durchleuchtung mit digitaler Bildaufzeichnung.
Darin sind Einrichtungen zur digitalen Subtraktionsangiographie (DSA) eingeschlossen. Sie gilt ebenfalls fiir
Einrichtungen mit einer Betriebsart zur Digitalen Volumentomographie.

ANMERKUNG  Rontgeneinrichtungen zur digitalen Volumentomographie, die iiber keinerlei Betriebsart zur Erzeu-
gung diagnostischer 2D-Daten verfiigen, kénnen nicht nach dieser Norm gepriift werden, da die Beurteilung des
PRUFKORPERS (2D) nach 5.2.1 nicht erfolgen kann.

Diese Norm gilt nicht fiir RONTGENEINRICHTUNGEN mit analoger Bildaufzeichnung, RONTGENEINRICHTUNGEN fiir
die Zahnmedizin, RONTGENEINRICHTUNGEN fiir Mammographie, Computertomographie, Rontgeneinrichtungen
zur Digitalen Volumentomographie ohne 2D-Betriebsart, bildgebende Systeme fiir die Strahlentherapie und
Knochendichtemessgerite.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

DIN 6868-150, Sicherung der Bildqualitdt in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 150: Abnahmepriifung
nach R6V an medizinischen Rontgeneinrichtungen fiir Aufnahme und Durchleuchtung

Verordnung tiber den Schutz vor Schéiden durch Rontgenstrahlen (Réntgenverordnung — R6V) vom 8. Januar
1987 (BGBI. Teil I S. 114), in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI.I S. 604), zuletzt
gedandert durch Artikel 6 der Verordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI.1S.2010)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfligbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

31
Bildformat
(Zoom-Stufe), das eine vollstandige Abbildung der Dynamiktreppe des Priifkdrpers nach 5.2.1 ermoglicht

3.2

Referenzformat

einzustellendes Bildempfiangerformat (Hohe X Breite) mit moglichst kompletter Abdeckung der Dynamik-
treppe

3.3

Konstanzpriifungsprogramm

Bei der Konstanzpriifung zu verwendendes Programm mit Einstell- und Bildverarbeitungsparametern, die
zur Darstellung, der fiir die KONSTANZPRUFUNG geforderten Kenngréfien, geeignet sind. Das Konstanz-
prifprogramm wird im Rahmen der Bezugswertfestlegung definiert. Das Konstanzprifprogramm darf
wahrend der Anwendung der Konstanzpriifung nicht verandert werden.
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34

charakteristischer Pixelwert

P

mittlerer PIXELWERT einer definierten Stufe im Rontgenbild des Priifkdpers nach DIN 6868-150

3.5
Artefakt
im Bild sichtbare Struktur, die keine Struktur im Objekt darstellt

3.6

Deckungsfehler

ARTEFAKT, der bei strukturierten Objekten entsteht, wenn die Koordinaten sich entsprechender Projektions-
elemente von Bild und Maske nicht iibereinstimmen

3.7

Kontrastauflésung

Niedrigkontrastauflosung

Minimalkontrast

Schwellenkontrast

kleinster Strahlenkontrast, der fiir ein Bilddetail bestimmter Gréf3e bei einem gegebenen Dynamikumfang
einen visuell noch erkennbaren Unterschied im Bild erzeugt

4 Kenngrofden und deren Ermittlung

4.1 Allgemeines

Durch Vergleich der Werte der Kenngréfden mit den, im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG, festgelegten BEZUGS-
WERTEN kann geschlossen werden, ob die Bildqualitat iiber die ganze Abbildungskette hinreichend konstant
ist. Es sind stets die Priifbedingungen, Einstellungen und Konfigurationen der zu priifenden Einrichtung
einzuhalten, die in Ubereinstimmung mit Abschnitt 6, im Rahmen der ABNAHMEPRUFUNG, festgelegt wurden.

Die Kenngréfien sind sowohl fiir den Aufnahme- als auch fiir den Durchleuchtungsbetrieb nach Abschnitt 4
zu erfassen. Hierfiir ist das festgelegte REFERENZFORMAT und das KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM zu verwenden.

Das REFERENZFORMAT sollte, sofern technisch moglich, dem Bildempfangerformat 30 cm X 30 cm am néchsten
kommen. Die Festlegung erfolgt nach Herstellervorgabe.

Bei RONTGENEINRICHTUNGEN mit Lichtvisier sollte auf die Feldmarkierungen 26 cm X 26 cm, des PRUFKORPERS
(Strukturplatte) nach 5.2.1, eingeblendet werden.

Bei wesentlich gréfReren Bildempfingern und fehlender, geeigneter Formatwahl sollte bei Uberstrahlung des
PRUFKORPERS, sofern diese die Bewertung der Strukturen erschwert, auf die Grofle der Auflenmafie des
PRUFKORPERS eingeblendet werden.

Auf den PRUFBILDERN, die mit dem KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM angefertigt werden, diirfen bei der Nach-
verarbeitung die Begrenzungen des Nutzstrahlenbiindels nicht durch elektronische Masken verdeckt
werden.

Der HERSTELLER darf bei RONTENEINRICHTUNGEN, die mehr als eine Betriebsart (Durchleuchtung, Aufnahme,
Digitale Volumentomographie etc.) vorhalten, mehrere KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMME festlegen.

Das KONSTANZPRUFPROGRAMM sollt nach Moglichkeit die gleichen Expositions- und Bildverarbeitungs-
parameter besitzen, wie das entsprechende, zur ABNAHMEPRUFUNG verwendete Programm.

Aus den in Abschnitt 4 genannten Kenngrofien sind nur diejenigen zu bestimmen, die in Abschnitt 7 fiir die
jeweilige Betriebsart festgelegt sind.

Abschnitt 8 enthalt eine Aufschliisselung der einzelnen Priifpunkte und Anforderungen getrennt nach den
verschiedenen Betriebsarten. Sie darf zur Erstellung von Priifprotokollen herangezogen werden.
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4.2 Sicht- und Funktionspriifung

4.2.1 Priifverfahren

Das Priifverfahren umfasst folgende Sicht- und Funktionspriifungen:

— Unversehrtheit der RONTGENEINRICHTUNG und des Zubehors;

— Funktion der Steuer- und Bedienelemente;

— Funktion mechanischer Einstellvorrichtungen, Bewegungen, Verriegelungen;
— Funktion der Blendensysteme.

4.2.2 Anforderungen

Die Art des Betriebes und die Funktion der RONTGENEINRICHTUNG miissen den Vorgaben des HERSTELLERS
entsprechen, die bei der ABNAHMEPRUFUNG festgelegt wurden.

4.3 Begrenzung des Rontgenstrahlenfeldes (Lichtfeld — Strahlenfeld)

4.3.1 Priifverfahren

Die Priifung ist mit dem PRUFKORPER nach 5.2.1 und dem Priifaufbau nach 8.1 durchzufiihren.
4.3.2  Anforderungen fiir Betriebsart ,Aufnahme*

Die Abweichungen diirfen jeweils 2 % des Fokus-Bildempfanger-Abstandes S nicht iiberschreiten. Es gelten
die Ungleichungen (1) und (2).

lai| + |az] <0,02% S (D
|by| + |by] <0,02%xS (2)
Dabei ist

aj, a, die Abweichungen zwischen Licht- und STRAHLENFELD auf der einen Achse (siehe Bild 1);
by, b, die Abweichungen zwischen Licht- und STRAHLENFELD auf der anderen Achse (siehe Bild 1);

S der Fokus-Bildempfanger-Abstand.
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a1

by
e

/ 5

2
Legende
1 Lichtfeld
2 RONTGENSTRAHLENFELD

ay, ay by, b, Abweichungen zwischen Licht- und STRAHLENFELD

Bild 1 — Abweichungen zwischen Licht- und STRAHLENFELD
4.3.3 Anforderungen fiir Betriebsart Durchleuchtung, Cine, Serienaufnahme, DSA

Die Summe der Betrdge der Abweichungen vom Bezugswert diirfen, bezogen auf die Priifkdrperebene,
jeweils 1 cm nicht tiberschreiten. Es gilt

lai| + |az] <1cm
und

|bi] + |bz] < 1cm.
4.4 Dosisflachenprodukt
44.1 Prifverfahren

Das an der RONTGENEINRICHTUNG angezeigte DOSISFLACHENPRODUKT sowie die angezeigte RONTGENROHREN-
SPANNUNG und das angezeigte STROM-ZEIT-PRODUKT (bzw. Rontgenrdhrenstrom und Expositionszeit oder
Pulsbreite, Bildrate und Szenenldnge) sind flir eine festgelegte Aufnahme oder Durchleuchtung zu
dokumentieren und mit den festgelegten BEZUGSWERTEN zu vergleichen.

4.4.2 Anforderungen

Die Abweichung des angezeigten DOSISFLACHENPRODUKTS vom BEZUGSWERT darf hochstens +15 % betragen.
4.5 Dosisindikator fiir die Betriebsart ,Aufnahme“

4.5.1 Priifverfahren

Die Priifung erfolgt an Aufnahmen, die mit dem PRUFKORPER nach 5.2.1, der Priifanordnung nach 8.1 und mit
dem KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM, durchgefiihrt werden. Dabei sind die selben Aufnahmen zu verwenden,
die auch zur Priifung von DYNAMIKBEREICH, LINIENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN und NIEDRIGKONSTRASTAUFLOSUNG
erstellt werden.

ANMERKUNG  Der DOSISINDIKATOR ist nur fiir Aufnahmen in der digitalen Projektions-Radiographie definiert.
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