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Anwendungsbeginn
Anwendungsbeginn dieser Norm ist ... .
Nationales Vorwort

Die Deutsche Fassung des europdischen Dokuments prEN 62985:2017 ,Verfahren fur die Berechnung
gréRenspezifischer Dosisschatzungen (SSDE) fur die Computertomographie” (Entwurf in der Umfrage) ist
unverandert in diesen Norm-Entwurf Ubernommen worden.

Die Internationale Elektrotechnische Kommission (IEC) und das Européische Komitee fiir Elektrotechnische
Normung (CENELEC) haben vereinbart, dass ein auf IEC-Ebene erarbeiteter Entwurf fiir eine Internationale
Norm zeitgleich (parallel) bei IEC und CENELEC zur Umfrage (CDV-Stadium) und Abstimmung als FDIS (en:
Final Draft International Standard) bzw. Schluss-Entwurf fiir eine Europaische Norm gestellt wird, um eine
Beschleunigung und Straffung der Normungsarbeit zu erreichen. Dem entsprechend ist das internationale
Dokument IEC 62B/1072/CDV:2017 ,Methods for calculating Size Specific Dose Estimate (SSDE) on
Computed Tomography* unverandert in den Entwurf prEN 62985:2017 Glbernommen worden.

Da die Deutsche Fassung noch nicht endgultig mit der Englischen und Franzdsischen Fassung abgeglichen
ist, ist die englische Originalfassung des IEC-CDV entsprechend der diesbezliglich durch die IEC erteilten
Erlaubnis beigefugt. Die Nutzungsbedingungen fir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten
gleichermafien auch fiir den englischen IEC-Text.

Das internationale Dokument wurde vom SC 62B ,Diagnostic imaging equipment* der Internationalen
Elektrotechnischen Kommission (IEC) erarbeitet.

Bei der Abstimmung zu dem Europaischen Schluss-Entwurf bei CENELEC und dem Internationalen Schluss-
Entwurf bei IEC [Final Draft International Standard (FDIS)] sind jeweils nur ,JA/NEIN“-Entscheidungen
moglich, wobei ,NEIN“-Entscheidungen fundiert begriindet werden missen. Dokumente, die bei CENELEC
als Europaische Norm angenommen und ratifiziert werden, sind unverandert als Deutsche Normen zu
Uibernehmen.

Fur dieses Dokument ist das nationale Arbeitsgremium GK 813 ,Elektrische und mechanische Sicherheit in
der radiologischen Technik“ der DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik in
DIN und VDE (www.dke.de) zustandig.

Far den Fall einer undatierten Verweisung im normativen Text (Verweisung auf ein Dokument ohne Angabe
des Ausgabedatums und ohne Hinweis auf eine Abschnittsnummer, eine Tabelle, ein Bild usw.) bezieht sich
die Verweisung auf die jeweils aktuellste Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments.

Fur den Fall einer datierten Verweisung im normativen Text bezieht sich die Verweisung immer auf die in
Bezug genommene Ausgabe des Dokuments.

Der Zusammenhang der zitierten Dokumente mit den entsprechenden deutschen Dokumenten ergibt sich,
soweit ein Zusammenhang besteht, grundsatzlich Uber die Nummer der entsprechenden IEC-Publikation.
Beispiel: |IEC 60068 ist als EN 60068 als Europdische Norm durch CENELEC @bernommen und als
DIN EN 60068 ins Deutsche Normenwerk aufgenommen.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. IEC ist nicht dafir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
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Einleitung

Die SSDE ist eine Schatzung fur die mittlere ABSORBIERTE DosIs im Scanvolumen unter Beriicksichtigung der
SCHWACHUNG der gescannten Anatomie (mit D,,) und der STRAHLUNGSabgabe des CT-SCANNERS (mit

CTDlygy)-

Die SSDE ist fiir die Angabe einer Dosisschatzung fir PATIENTEN aller Gréfen vorgesehen. Die SSDE, die in
der Einheit mGy angegeben wird, hat fir kleine PATIENTEN im Sauglingsalter besondere Bedeutung, weil die
entsprechend angewendete STRAHLUNGSIleistung (CTDIy,q, , auch in der Einheit mGy angegeben) die absor-

bierte STRAHLUNGSDOSIS nicht angemessen wiedergibt.

Die SSDE wird berechnet mit einem SSDE-UMRECHNUNGSFAKTOR AN DER LANGSPOSITION Z (f) und mit
CTDlyg(z), wobei f eine Funktion von Dy,(z) ist, und mit der GréRRe des CTDI-PHANTOMS, fir die CTDIyq

aufgezeichnet wird. /' wird im normativen Anhang A angegeben.

In dieser Norm wird ein Ansatz angegeben (in Abschnitt4), mit dem ein HERSTELLER sein Berech-
nungsverfahren fir den Dyy(z)-Wert, mit dem f bestimmt und die SSDE berechnet wird, Gberprifen kann. Bei

diesem Ansatz wird ein wasserdquivalenter Referenzdurchmesser Dy pep(z) berechnet und mit einem
bekannten PHANTOMmMaR und den implementierten Werten des wasseréaquivalenten Durchmessers Dy, p(2)
verglichen. Aulerdem werden PHANTOMtypen und Grenzabweichungen festgelegt.

ANMERKUNG 1 Die im vorliegenden Dokument verwendete Definition von SSDE weicht von der Definition im AAPM
Report No. 204 insoweit ab, dass im AAPM Report No. 204 die mittlere Dosis in der Mitte des Scanvolumens geschétzt
wird, wahrend in der vorliegenden Norm die SSDE als mittlere Dosis Giber dem gesamten Scanvolumen geschétzt wird.

ANMERKUNG 2 CTDly,g, ist ein Dosisindex, mit dem die STRAHLUNGSabgabe von CT-SCANNERN quantitativ fir eins

von zwei PMMA-Prifobjekten angegeben werden kann. Diese Priifobjekte haben einen Durchmesser von 16 cm und
32 cm. Die SSDE wird berechnet durch Umrechnung einer dieser PHANTOM-basierten Dosisindizes in eine Schatzung der
STRAHLUNGSdosis, die von einem PATIENTEN einer bestimmten GrolRe absorbiert wird. Der Differenzbetrag zwischen dem
SSDE- und dem CTDly,q, -Wert wéchst in dem MaRe an, wie die Differenz zwischen der GréRe des PATIENTEN und der

GroRe des zur Messung von CTDI,,o, verwendeten CTDI-PHANTOMS zunimmt. Bei S&uglingen kann der berechnete
SSDE-Wert dreimal so hoch sein wie der entsprechende Wert des CTDI,,q, -Dosisindex. Umgekehrt Gberschatzt der
CTDly,q -Wert fur grofe PATIENTEN die SSDE, die reprasentativ fiir die tatsdchlich vom PATIENTEN absorbierte
STRAHLUNGSDOSIS ist. Bei besonders groRen erwachsenen PATIENTEN kann der CTDI,,, -Dosisindex die SSDE um bis zu

40 % Uberschatzen.

Mégliche Anwendungen fir die SSDE sind:
1) Bewertung der vom PATIENTEN ABSORBIERTEN Dosis fiir Qualitdtssicherungsprogramme;
2) Aufstellen groRenibergreifender diagnostischer Referenzwerte fiir PATIENTEN;

3) Anzeige einer Schatzung der vom PATIENTEN ABSORBIERTEN Dosis fiir den BEDIENER vor dem Beginn des
CT-Scans;

4) Bereitstellen einer Schatzung der ABSORBIERTEN DoslIs fir den DICOM-RDSR,;

5) Entwickeln von DOSISANZEIGE- und DOSISALARMSCHWELLEN, die die PATIENTENgrofRe besser beriick-
sichtigen; und

6) Bereitstellen einer Schatzung fur die vom PATIENTEN ABSORBIERTE Dosis fur Dosisregister.
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1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm gilt fiir:
—  CT-SCANNER, die CTDIly,q, nach IEC 60601-2-44 anzeigen und aufzeichnen kénnen, und

— RADIATION Dose Index Monitoring Software (RDIMS) (Uberwachungssoftware fiir den Strahlendosis-
index)

fur die Anzeige und Aufzeichnung der GRORENSPEZIFISCHEN DOSISSCHATZUNG (SSDE) und von deren zuge-
hérigen Komponenten.

Der Zweck dieser Norm ist insbesondere die Bereitstellung genormter Verfahren und Anforderungen fiir die
Berechnung, Anzeige oder Aufzeichnung von SSDE, SSDE(z), WASSERAQUIVALENTEM DURCHMESSER (D)

und Dy(z), wobei z eine spezifische Langsposition des gescannten Objekts darstellt.

Diese Norm stellt ein Verfahren fir die Bestimmung eines wasserdquivalenten Referenzdurchmessers
Dy, rer(2) anhand von CT-Scans eines doppelzylindrischen WasserPHANTOMS und eines menschenahnlichen

PHANTOMS, die die in dieser Norm festgelegten Spezifikationen erflllen, bereit. Das vom HERSTELLER flr die
Berechnung des wasseraquivalenten Durchmessers D,y \p(2) implementierte Verfahren muss anhand von

Dy, rep(2) mit den in der vorliegenden Norm definierten PRUFOBJEKTEN und -verfahren uberprift und validiert
werden. Diese Norm beschreibt aulerdem die Verfahren fir die Berechnung von SSDE und Dy, die die
Mittelwerte von SSDE(z) bzw. Dyy(z) Uber der REKONSTRUKTIONSLANGE wiedergeben. Diese Normung ist von
grofRer Bedeutung, um stichhaltige Vergleiche zwischen aufgezeichneten SSDEs sicherzustellen.

2 Normative Verweisungen

Es gibt keine normativen Verweisungen in diesem Dokument.

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

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

¢ |EC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/
e SO Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp

3.1
CTDlyo, AN DER LANGSPOSITION z

CTDlyo,_ an der Langsposition z gibt die STRAHLUNGSabgabe an der Position z fur die ausgewahlten CT-
BETRIEBSBEDINGUNGEN quantitativ an

3.2

Untersuchungsprotokoll-Elementgruppe

ein oder mehrere UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTE, die zusammengefasst werden und vom System
durch ein einziges Driicken der Software-Schaltflache Confirm/Go/Load an der Benutzerschnittstelle aus-
gefiihrt werden und deren SCANNEN durch eine oder mehrere Betdtigungen der Hardware-Taste ,X-ray on*
eingeleitet werden darf
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3.3

Rekonstruktionsldnge

Abstand zwischen der Mitte des ersten rekonstruierten Bildes und der Mitte des letzten rekonstruierten
Bildes, wobei die Mitten des ersten und des letzten rekonstruierten Bildes unter den gegebenen CT-
BETRIEBSBEDINGUNGEN fiir das UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENT und fiir die Breite des rekonstruierten
Bildes moglichst weit voneinander entfernt sind, d. h. im Prinzip der grofite Bereich der rekonstruierten Bilder
Uber dem Scanbereich fiir eine gegebene Schichtdicke der Rekonstruktion

34

wasserdquivalenter Durchmesser an der Langsposition z

Dy (2)

Durchmesser an der Langsposition z (in cm) eines Wasserzylinders mit der gleichen mittleren ABSORBIERTEN
Dosis, wie das in der axialen Ebene des gescannten Objekts enthaltene Material, der fur ein Material
beliebiger Zusammensetzung berechnet werden kann und die SCHWACHUNG eines Materials anhand der
SCHWACHUNG von Wasser quantitativ angibt

Anmerkung 1 zum Begriff: Die mittlere absorbierte Dosis korreliet mit der mittleren Schwéachung der Rontgen-
strahlung. Siehe [4].

Anmerkung 2 zum Begriff: Falls RDIMS-Gerate nicht auf den schwéachungsbasierten D, (z)-Wert aus dem CT-Scanner
zugreifen kénnen oder die Berechnung von Dy (z) aus den verfiigbaren rekonstruierten Bildern nicht méglich ist, kann
Dy(z) aus der gescannten Projektionsrontgenaufnahmen mit anderen Methoden [1] geschétzt werden. Die Validierung
von Dy, yp(2), die vom RDIMS-Gerat implementiert wird, muss jedoch nach Abschnitt 4 erfolgen.

35
wasseraquivalenter Durchmesser

Dy,

arithmetischer Mittelwert von Dyy(z)-Werten an z-Positionen in einem gleichen Abstand von < 5 mm, der tber

der REKONSTRUKTIONSLANGE fiir RDIMS-Systeme oder UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTE im CT-
SCANNER berechnet wird; wenn ein Abstand von < 5 mm fiir die z-Positionen nicht erreicht werden kann, wird
das kleinste verfugbare Bildintervall verwendet

3.6
wasseraquivalenter Referenzdurchmesser an der Laéngsposition =

Dy rer(2)

D, (z)-Wert, der nach den in Abschnitt 4 beschriebenen Verfahren und fir jedes der rekonstruierten Bilder fur

alle Bildelemente (Pixel) im Bild entsprechend dem gescannten PHANTOM mit der folgenden Gleichung
berechnet wird:

CT(x,y,z Apixe
DW,REF(2)=2\/Z[ 1(00'10 )+1]‘ pﬂ '
X,y

dabei ist CT(x,y,z) die CT-Zahl der Pixel an der Schnittposition x,y und der Langsposition z und 4 ist die

Flache des Bildelements

pixel

Anmerkung 1 zum Begriff: D,y gee(z) wird zur Validierung der Eignung des vom Hersteller fur die Berechnung von
Dy(z) implementierten Verfahrens benutzt.

3.7
implementierter wasseraquivalenter Durchmesser an der Langsposition =

Dy mp(2)

Dy/(Z)-Wert, der mit dem vom HERSTELLER fir die Berechnung von SSDE implementierten Verfahren berech-
net wird
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3.8

SSDE-Umrechnungsfaktor an der Langsposition z

SDw(2))

dimensionsloser, empirisch abgeleiteter Wert, der die STRAHLUNG, die vom Scanner abgegeben wird (quan-
titativ mit CTDI, o, angegeben), auf die von Weichgewebe ABSORBIERTE Dosis fiir einen PATIENTEN oder ein

PHANTOM einer bestimmten GroRRe bezieht und der fur ein CTDI-PHANTOM einer bestimmten GréRe, fir eine
bestimmte Korperregion (d. h. Kopf oder Kérper) und eine bestimmte z-Position innerhalb des gescannten
PATIENTEN oder Objekts bestimmt wird und der nach den in Anhang A angegebenen Gleichungen berechnet
wird

3.9

groRenspezifische Dosisschidtzung an der Langsposition z

SSDE(z)

Schéatzung der mittleren ABSORBIERTEN DOSIS in dem in einer axialen Ebene an der Léngsposition =z innerhalb
der REKONSTRUKTIONSLANGE enthaltenen Materials, die in der Einheit mGy angegeben wird

SSDE(z) = /(Dyw/(=))- CTDlyoy (2)

3.10

groBenspezifische Dosisschatzung

SSDE

arithmetischer Mittelwert von SSDE(z), der Uber der REKONSTRUKTIONSLANGE an den gleichen z-Positionen
berechnet wird, wie die entsprechenden, zur Berechnung von D,y verwendeten Dy (z)-Werte

SsDE= . 3 SSDE(z)
i=1

n °

dabei ist

n  die Anzahl der z-Positionen (z;,i =1, 2,...,n) innerhalb der REKONSTRUKTIONSLANGE

4 Uberpriifung des fiir die Berechnung von Dy, (z) verwendeten Verfahrens

4.1 Einleitung

Der Zweck dieses Abschnitts ist die Bereitstellung eines Verfahrens fiir die Uberprufung des vom
HERSTELLER implementierten Werts Dyy \yp(z) anhand des Referenzwerts Dy geg(2). Bei dieser Uberprifung

wird eine Menge von Dy yp(z)-Werten, die mit WasserPHANTOMen und einem menschenéhnlichen PHANTOM
berechnet werden, mit der entsprechenden Menge von Dy gege(z)-Werten, die mit denselben PHANTOMEN
berechnet werden, verglichen.

4.2 Kennwerte der WasserPHANTOME

Die jeweilige strukturelle Materialdicke der PHANTOME muss die kleinste in der Praxis mégliche Dicke sein
und das Material muss mindestens 10 cm lang sein.

Kleines WasserPHANTOM

Das kleine WasserPHANTOM muss zylindrisch mit einem Innendurchmesser d von 14 cm<d <20 cm
sein.

GroRRes WasserPHANTOM

Das gréRere WasserPHANTOM muss zylindrisch mit einem Innendurchmesser d von 28 cm < d < 34 cm
sein.
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Diese Spezifikationen missen fur PHANTOME gelten, sofern in den BEGLEITPAPIEREN keine anderen Angaben
zu geringfigigen Abweichungen von diesen Spezifikationen enthalten sind.

4.3 Kennwerte des menschendhnlichen PHANTOMS

Das menschendhnliche PHANTOM muss vom Oberkopf bis zur Beckenunterseite reprasentativ fir einen
mittleren Erwachsenen sein. Es muss einen umfassenden Satz simulierter innerer Organe und Knochen
enthalten, die so ausgefihrt sind, dass die CT-ZAHLEN ihrer anatomischen Gegenstiicke erbracht werden.
Das PHANTOM muss mindestens simuliertes Weichgewebe, eine simulierte Lunge und simulierte Knochen
enthalten.

Wenn sie als Satz fur den Kopf, den Brustkorb, den Bauchraum und den Beckenbereich eines mittleren
Erwachsenen reprasentativ sind, dirfen mehrere menschenéhnliche PHANTOME verwendet werden. Daruber
hinaus darf auch eine Uberprifung mit einem oder mehreren padiatrischen PHANTOM(EN) durchgefiihrt
werden.

In die BEGLEITPAPIERE muss eine Beschreibung des (der) verwendeten menschenadhnlichen PHANTOMS
(PHANTOME) aufgenommen werden.

ANMERKUNG  Bei der Bewertung der Genauigkeit von Dy, ,p(z)-Werten durch den Endanwender kdnnen Differenzen
zwischen Dy yp(2) und Dy gee(z) auftreten, die gréBer als die zuldssigen Grenzabweichungen (4.10) sind, wenn vom
HERSTELLER abweichende PHANTOME verwendet werden.

4.4 Erzeugung von Dyy rep(z) in den WasserpHANTOMEN

Die axialen Bilder fur die Berechnung von Dy, greg(z) mussen mit Scans jedes WasserPHANTOMS erstellt

werden, die mit 120 kV (oder der néchstliegenden verfligbaren kV-Einstellung) erzeugt werden. Die
PHANTOME miissen auf die PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE gelegt und in einer klinisch realistischen Weise ohne
zusatzliches Material in das Sichtfeld gebracht werden.

Die CT-BETRIEBSBEDINGUNGEN und die Rekonstruktionsparameter miissen geeignet sein fir

— ein kleines WasserPHANTOM und

— ein groRes WasserPHANTOM.

Aufnahmen am Herzen, Aufnahmen ohne Tischbewegung und Aufnahmen im ,Shuttle-Mode" dirfen nicht
verwendet werden. Die Nutzung der BELICHTUNGSAUTOMATIK muss deren Anwendung im ausgewahlten

klinischen Protokoll entsprechen. Das rekonstruierte Sichtfeld muss so grof} sein, dass es die PHANTOME
vollstandig erfasst.

Der (die) Scan(s) muss (missen) 5cm lang sein und das PHANTOM muss in Schnitt- und Langsrichtung
zentriert werden. Fortlaufende Bilder von etwa 5 mm NENNWERT DER REKONSTRUKTIONSDICKE missen
rekonstruiert werden.

Die CT-BETRIEBSBEDINGUNGEN, die Scan-Positionierung und die Rekonstruktionsparameter fiir das Scannen
des jeweiligen PHANTOMS missen in die BEGLEITPAPIERE aufgenommen werden.

ANMERKUNG Verfahren der Bildrekonstruktion mit einer nichtlinearen Beziehung zwischen der CT-ZAHL und den
linearen ScHWACHUNGskoeffizienten kénnen die Bestimmung von D, nachteilig beeinflussen.

4.5 Uberpriifung von Dy rer flir die WasserpHANTOME

Dy re(z) muss an der jeweiligen Langsposition z mit der in 3.6 angegebenen Gleichung berechnet werden.
Die Menge der Dy geg(z)-Werte muss mit dem entsprechenden AuBendurchmesser des jeweiligen

WasserPHANTOMS verglichen werden. Die beiden Werte missen fir die jeweilige PHANTOMgré3e innerhalb
von 1 cm Ubereinstimmen.
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46 Erzeugung von Dy yp in den WasserPHANTOMEN

DW,IMP(:) muss an den jeweiligen z-Positionen berechnet werden, an denen die DW'REF(:)-Werte ermittelt
wurden.

Die CT-BETRIEBSBEDINGUNGEN und die Rekonstruktionsparameter fiir das Scannen des jeweiligen Wasser-
PHANTOMS miissen in die BEGLEITPAPIERE aufgenommen werden.

4.7 Uberpriifung von D, p(z) anhand von Dy ge(2) fiir die WasserpHANTOME

Die Menge der Dy yp(z)-Werte missen mit dem entsprechenden Satz von Dy gee(z)-Werten an der
jeweiligen z-Position verglichen und fiir beide WasserPHANTOME bewertet werden.

Die absolute Differenz A(z) an der jeweiligen z-Position muss fiir das jeweilige PHANTOM nach der folgenden
Gleichung berechnet werden:

A(z) = abs(Dy, mp (z) — Dw rer (2))

Die fur die jeweilige GréfRe des WasserPHANTOMS berechnete gréflte Differenz A(z) muss kleiner als 2 cm
sein.

4.8 Erzeugung von Dy, gee(2) im menschendhnlichen PHANTOM

Axiale Bilder fur die Berechnung von Dy ger(2) missen mit Scans des (der) menschenéhnlichen PHANTOMS

(PHANTOME) erstellt werden. Das (die) PHANTOM(E) muss (missen) auf die PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE gelegt
und in einer klinisch realistischen Weise ohne zusatzliches Material in das Sichtfeld gebracht werden. Der
Kopfbereich des PHANTOMS muss entweder in der Kopfhalterung oder im oberen Teil der PATIENT-
LAGERUNGSHILFE abgelegt werden. Wenn es ich bei dem Kopfbereich des PHANTOMS um ein eigenes
PHANTOM handelt, sollte dieses in der Kopfhalterung abgelegt werden.

Die CT-BETRIEBSBEDINGUNGEN und die Rekonstruktionsparameter missen dem klinischen Protokoll ent-
sprechen, das gewéhnlich fiir die entsprechende anatomische Region verwendet wird; Aufnahmen am Her-
zen, Aufnahmen ohne Tischbewegung und Aufnahmen im ,Shuttle-Mode* dirfen nicht verwendet werden.
Die Nutzung der BELICHTUNGSAUTOMATIK muss deren Anwendung im ausgewahlten klinischen Protokoll
entsprechen. Das rekonstruierte Sichtfeld muss so gro3 sein, dass es den gescannten PHANTOMbereich
vollstandig erfasst.

Zur Erfassung des gesamten Kérperbereichs darf ein fortlaufender Scan durchgefiihrt werden, dessen Daten
entsprechend zerlegt werden.

Der (die) Scan(s) muss (mussen) 5 cm lang sein und in Schnitt- und Langsrichtung so zentriert werden, dass
die folgenden anatomischen Regionen erfasst werden. Fortlaufende Bilder von etwa 5 mm NENNWERT DER
REKONSTRUKTIONSDICKE missen rekonstruiert werden.

Anatomische Region Anatomie in der Mitte des Scanbereichs
Kopf Mitte der Hirnregion
Lunge Lungenfeld oberhalb des Herzes
Herz und Lunge Mitte des Herzes
Bauchraum Bauchnabel
Becken Mitte zwischen Beckenkamm und Hiftgelenkpfanne

Die CT-BETRIEBSBEDINGUNGEN, die Scan-Positionierung und die Rekonstruktionsparameter fir das Scannen
der jeweiligen anatomischen Region miissen in die BEGLEITPAPIERE aufgenommen werden.
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ANMERKUNG Verfahren der Bildrekonstruktion mit einer nichtlinearen Beziehung zwischen der CT-ZAHL und den
linearen SCHWACHUNGskoeffizienten kénnen die Bestimmung von D, nachteilig beeinflussen.

4.9 Erzeugung von Dy p(z) im menschendhnlichen PHANTOM

Dyy mp(z) muss an den jeweiligen z-Positionen berechnet werden, an denen die Dyy geg(z)-Werte ermittelt
wurden.

Die CT-BETRIEBSBEDINGUNGEN, die Scan-Positionierung und die Rekonstruktionsparameter fir das Scannen
der jeweiligen anatomischen Region miissen in die BEGLEITPAPIERE aufgenommen werden.

4.10 Uberpriifung von Dy p(z) anhand von Dyy per(z) im menschenshnlichen PHANTOM

Die Menge der Dy yp(z)-Werte muss mit dem entsprechenden Satz von Dy, gee(2).Werten an der jeweiligen
z-Position verglichen und fur jede der finf anatomischen Regionen bewertet werden.

Die relative Differenz Arg (z) an der jeweiligen z-Position muss fir die jeweilige anatomische Region nach
der folgenden Gleichung berechnet werden:
AgeL () = abs[(Dy imp(z) — Dw rer(2))/Dw rer ()]

Der Medianwert des fiir die jeweilige anatomische Region berechneten Satzes der Agg (z)-Werte muss
kleiner als 0,1 sein.

5 Anforderungen und Einschrankungen

5.1 Berechnung von SSDE und D,

SSDE und Dy, missen Uber die REKONSTRUKTIONSLANGE, die die Anatomie des PATIENTEN umfasst, bestimmt
werden.

Wenn fir die gegebenen UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTE keine gescannte Projektionsréntgenauf-
nahme oder diese nicht innerhalb der REKONSTRUKTIONSLANGE vorliegt, miissen SSDE-Wert und D,y-Wert

weder als Vor- noch als Nach-Scan berechnet, angezeigt oder aufgezeichnet werden.

ANMERKUNG Ein Verfahren fir die Sicherstellung, dass an der bestimmten z-Position Anatomie vorhanden ist, ist die
Verwendung von Dy, > 5 cm als Indikator.

5.2 Vor-Scan-Anzeige der SSDE fiir CT-SCANNER

Der SSDE-Wert, angegeben in der Einheit mGy, muss fur das ausgewéahlte UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-
ELEMENT am BEDIENPULT vor dem Beginn einer Scanserie auf demselben Bildschirm und in direkter Nahe
zum CTDIlyq -Wert angezeigt werden. Dieser Anzeigeort darf jedoch konfigurierbar sein, sofern dem

ANWENDER mit dem Konfigurationssatz Gbermittelt wird, dass die Anzeige neben dem CTDIy,q -Wert erfolgt.

5.3 Nach-Scan-Aktualisierung von SSDE und Dy fiir CT-SCANNER

Nach einer Scanserie

— missen die Vor-Scan-Werte von SSDE und SSDE(z) aktualisiert werden, um Anderungen zwischen dem
Vor-Scan-Wert von CTDIy,, und dem Nach-Scan-Wert von CTDIy, zu erfassen,

— durfen die Vor-Scan-Werte von Dy, und Dyy(z) aktualisiert werden.
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5.4 Vor-und Nach-Scan-Anzeige von SSDE und D,

All der folgenden Malke fir die Dosis:

— Vor-Scan- und Nach-Scan-Wert von SSDE,

— Vor-Scan- und Nach-Scan-Wert von DW,

— Vor-Scan- und Nach-Scan-Wert von CTDIVOL,

— Vor-Scan- und Nach-Scan-Wert von DLP,

—  PHanTOMdurchmesser, auf dem CTDIVOL beruht,
—  DOSISANZEIGESCHWELLE,

—  DOSISALARMSCHWELLE,

missen fiir jedes UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENT und das akkumulierte DLP fir die CT-UNTERSUCHUNG
am BEDIENPULT neben CTDIVOL angezeigt werden oder in einem eigenen Fenster am BEDIENPULT, das
direkt von dem Fenster aus zuganglich ist, auf dem CTDIVOL angezeigt wird.

ANMERKUNG Diese Anforderungen gelten zuséatzlich zu den Anforderungen in IEC 60601-2-44, Ed. 3.1 (2012).

5.5 Nach-Scan-Aufzeichnung von SSDE und Dy,

Die Nach-Scan-Werte von SSDE und D,y sowie SSDE(z) und Dy(z) in den verwendeten Intervallen missen
im DICOM-RDSR (RADIATION Dose Structured Report) des CT angegeben werden.

Wenn ein DICOM-RDSR die fur die Aufzeichnung von SSDE und/oder Dy, notwendigen Felder nicht hat,

muss der (missen die) entsprechende(n) Post-Scan-Wert(e) als Teil des Dosisberichts aufgezeichnet und in
Form eines Bildes gespeichert werden.

Wenn ein DICOM-RSDR die notwendigen Felder fir die Aufzeichnung von SSDE(z) und/oder Dy(z) in den

verwendeten Intervallen nicht hat, brauchen die entsprechenden Post-Scan-Werte nicht aufgezeichnet zu
werden.

Diese Anforderung gilt nur fir CT-SCANNER.
5.6 Einschrankungen fiir die Berechnung und die Anzeige von SSDE und Dy

Bei axialen Scans mit einer gesamten Tischbewegung von weniger als N x T oder wenn die PATIENTEN-
Lagerungshilfe von Hand bewegt wird oder ortsfest ist, fuhrt die Definition von CTDIy,, nach IEC 60601-2-44

(2012) zu einer Uberschatzung der mittleren ABSORBIERTEN DoOsIS, die in der zentralen Schicht im PHANTOM
entsteht. Die SSDE pflanzt diesen Fehler fort.

Wenn bei Spiral-Scans das Produkt aus einer kleinen Zahl von Rotationen und der Tischbewegung pro
Rotation viel kleiner ist als N x T, fuhrt die Definition von CTDIly,q_ nach IEC 60601-2-44 (2012) zu einer

Uberschatzung der mittleren ABSORBIERTEN Dosis, die in der zentralen Schicht im PHANTOM entsteht. Die
SSDE pflanzt diesen Fehler fort.

ANMERKUNG Die Auswertung der Anderungen von Dy, und SSDE firr einen Bereich von PATIENTENgréRen, ver-

anderlichen Leistungen der Réntgenréhre und die Anwesenheit von Knochen oder Jod haben fiir den Kérper eine

vernachléassigbare Abhéangigkeit und fiir den Kopf eine Abhadngigkeit von 3 % bis 5 % ergeben. Die Auswertung der
Anderungen von D,,, wenn sich der FormFILTER auf die gleiche Weise andert, zeigte eine geringe Abhangigkeit, die mit

abnehmender GroRe des PATIENTEN zugenommen hat. Diese Abhangigkeiten lagen jedoch innerhalb des im AAPM
Report No. 204 festgelegten Unsicherheitsbereichs von + 20%.

Documents

Document Sharing Hub

10

Full document details: E DIN EN 62985:2018-12


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-62985-2018-12
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-62985-2018-12

