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Abnahme und Konstanzpriufungen bei digitaler Mammographie
Abnahmeprifung der Mammographiegerate mit digitalem Bildempfanger

Folgende digitalen Bildempfangersysteme sind zurzeit in der Mammographie im klinischen
Einsatz: Speicherfolien sowie - auf Halbleiterbasis - digitale Schlitztechnik, CCD-Mosaik und
Flachdetektor. Die Abnahmeprifung ist entsprechend DIN EN 61223-3-2 und DIN V 6868-
152 durchzufihren, aber mit folgenden Abweichungen:

a) Bildempfangerdosis KB: s. Anlage | Nr. 14 SV-RL,

b) visuelle Ortsauflosung: s. Anlage | Nr. 14 SV-RL;
Messung:Strichraster aus Blei (0,03 mm Dicke) oder aus éhnlich absorbierendem Material,
mind. 5, 7 und 9 Lp/mm, in 45° -Orientierung, 45 mm uber der Brustlagerungsplatte,

¢) Niedrigkontrastaufldsung: Prifung nach Herstellerangabe (z. B. Niedrigkontrastobjekte im
Prufkorper nach DIN V 6868-152),

d) Homogenitét, Artefaktfreiheit, Abbildungsgeometrie entsprechend DIN V 6868-58, aber mit
Prufkoérper nach DIN V 6868-152 und

e) Dosisindikator: nach Herstellerangabe (z. B. in Anlehnung an DIN V 6868-58),

f) thoraxwandseitige Begrenzung der Abbildung: Die Breite des nicht abgebildeten Bereichs
darf in beiden Ebenen jeweils hdchstens 4 mm betragen (entspricht der vollstandigen
Sichtbarkeit von 3 der 5 Stahlkugeln des Prifkorpers),

g) Bestimmung der Bezugswerte fur die Konstanzprifung mit den Prifmitteln, mit denen
auch die Konstanzprufung durchgefihrt wird. Fir Einrichtungen mit digitalen
Bildempfangersystemen, die vor In-Kraft-Treten dieser Richtlinie in Betrieb genommen
wurden, ist eine der Abnahmeprifung entsprechende erganzende Prifung anhand der
vorgenannten Festlegungen bis spatestens 31.12.2004 durchzufiihren und der zustandigen
Behdrde im Rahmen der néchsten Sachverstandigenprifung nach 8 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5
ROV nachzuweisen. Regelungen, die im Rahmen einer Genehmigung nach § 3 ROV
getroffen worden sind, bleiben unberihrt. Nach erfolgter Abnahmeprifung ist die
Konstanzprifung nach Abschnitt 3.2.4.2 durchzufthren.

Abnahmeprifung Bilddokumentation nach DIN 6868-56 und Abnahmeprifung
Bildwiedergabegerate nach DIN V 6868-57.

KP Mammographiegerate mit digitalem Bildempfanger

Die Konstanzprifung umfasst folgende Prufpositionen:

a) Sicht- und Funktionsprifung (nach DIN 6868-7; monatlich),

b) Dosis (nach DIN 6868-7; monatlich),

¢) Dosisindikator (sinngeman nach DIN 6868-13; monatlich),

d) optische Dichte (nach DIN 6868-7;monatlich) bzw. Leuchtdichte (nach Herstellerangabe;
monatlich),

e) Ortsauflosung (Geometrie und Anforderungen wie in Abschnitt 3.1.3.3 Abnahmeprifung;
waochentlich)

f) Kontrastauflésung (mit Strukturplatte nach DIN V 6868-152; wochentlich),

g) Artefakte (nach DIN 6868-7; arbeitstaglich),

h) Nutzstrahlenfeld (nach DIN 6868-7; jahrlich).

Zusatzlich ist eine Konstanzprifung des Bilddokumentationssystems nach DIN V 6868-12
und/oder die Konstanzprifung des Bildwiedergabegerates nach Tabelle 3.2.14
durchzufthren.



ASQR

Prufkérper Mammographie

Prufkorper: Normalausfiihrung 46mm Dicke (6mm Strukturplatte, 40 mm PMAA)
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Strukturplatte 6 mm

<—— PMAA 40 mm

Aufldsungstest: 5,7 und 9 Lp/mm
45° - Orientierung

Kontrastauflésungstest: Tiefen von
0,1 bis 0,4 mm in 0,05mm Schritten

Technische Mindestanforderungen gemaf Anlage | SV-Richtlinie Punkt 14:

Brennflecknennwert: < 0,4

Grenzwerte der Dosis und des Auflésungsvermdgen:

Ke <75 uGy - Rgr>5 Lp/mm
Kg <100 uGy — Rg, > 7 Lp/mm
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3.2.14 Bildwiedergabegerate (BWG) in der Heilkunde

Die Konstanzprifung an BWG von stationdren Durchleuchtungsgeréaten mit
Kassettenaufnahmetechnik und von C-Bogengeraten nach Prifberichtsmuster 2.2.4 der SV-
RL erfolgt nach DIN 6868-4. Davon abgesehen ist die Konstanzprifung der BWG nach
Tabelle 3.2.14 durchzufihren. Das gilt sowohl fir ,Altgeréate” als auch fur ,Neugerate" .
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Tabelle 3.2.14: Konstanzpriifungen BWG in der Heilkunde
1 2 3 . 4 5 6 7
Nr. Kenngrofle Voraussetzung Priifung H';iuﬁgkeit§5 Durch- QS-Grenzwert
fithrung
1 |Schleierleuchtdichte | Konstanz der Umge-
Lg" bungsbeleuchtungsstirke | Messung | }4-jdhrlich
und mindestens Regelung
Maximalkontrast”? | der Leuchtdichte des
BWG®
Lmax
Kn=
Lrnin
1I) Konstanz der Umge- |Messung |monatlich, | AL |< 0,3 Ly
bungsbeleuchtungsstirke, nach 3 Mo-
keine Regelung des BWG naten Vi- wie DINV | AKmI <0,3 Ky
jéhrlich” 6868-57
1) BWG mit |IIIa) mit |Messung | Y4-jéhrlich Unter der Vor-
interner Kon- | Anzeige aussetzung, dass
trast- des Ver- K., =40 bzw.
Regelung® | lassens K.»= 100 nicht
des Regel- unterschritten
bereiches wird (s. Tab. 8.1
und 8.2)

111b) ohne Anzeige des Messung | Ya-jahrlich
Verlassens des Regel-

bereiches
IV) keine Konstanz der Messung | arbeitstig-
Umgebungsbeleuchtung- lich®

stirke und keine Regelung
des BWG. Erst Messung
Lg; wenn hier Abwei-
chungen, dann Ermittlung
des Kontrastes

2 | Grauwertwiedergabe visuell arbeitstdg- | wie DIN V
lich 6868-57
3 | Orts- u. Kontrast- visuell Va-jihrlich” | wie DIN V
auflosung 6868-57
4 | Geometrische Bild- visuell Va-jalrlich” |wie DIN V
eigenschaften 6868-57
5 | Zeilenstruktur visuell Vijihrlich” |wie DINV | wie DINV
6868-57 6868-57
6 |Farbbezogene Ge- visuell Vi-jihrlich” | wie DIN V
sichtspunkte® 6868-57
7 | Artefakte visuell Vs-jahrlich” | wie DIN V
6868-57
8 |Bildinstabilititen visuell Va-jihrlich” | wie DIN V
6868-57

1) Vorausseizung: Grundeinstellung des Bildwiedergabegerites wurde nicht verindert.

2) BWG mit interner Regelung des Kontrastes.

3) BWG mit interner Regelung zur Konstanthaltung der Leuchtdichte.

4) siehe Tabelle 3.1.3.9 Nr. 5.

5) Hiufiger, wenn signifikante Anderungen beobachtet werden.

6) Falls die Gefahr besteht, dass sich die Umgebungsbeleuchtungsstirke permanent dndert, sollte vor jeder Befundung der Kon-
trast neu ermittelt werden.

7) Wegen starker Degression der Leuchtdichte bei Neugeriten in den ersten drei Betriebsmonaten.

8) Die Hiaufigkeit der Konstanzpriifung beziiglich der Nr. 1 ist im Rahmen der Abnahmepriifung unter Punkt 14 der Tab. 3.1.2
(.,Bezugswerte flir die Konstanzpriifung“) festzulegen und zu protokollieren.
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