Life Service

Mehr Sicherheit.
Mehr Wert.

TUV SUD Life Service GmbH TUVv®

DIN 6868-4:
Was hat sich geandert,
was muss ich tun?

B. Madsack, M.Walz

Arztliche Stelle fiir Qualitatssicherung in der Radiologie, Nuklearmedizin und
Strahlentherapie Hessen



Normen in der Projektionsradiografie und Durchleuchtung

DIN 6868-4 Konstanzprufung nach ROV an medizinischen
Rontgeneinrichtungen fur Proiektionsradiographie mit digitalen
Bildempfanger-Systemen und Durchleuchtung einschl. DVT (nicht
primare DVT) DSA und Subtraktionsmode

DIN 6868-4 wurde im Oktober 2020 (Marz 21) veroffentlicht

Normen sollen nach 6 Monaten (ab 01.09.21) einschl.
Teilabnahmeprifung angewandt werden

Prafzyklus monatlich: Verlangerungen der Pruffrist wird zuklnftig in der
QS-RL (wird Uberarbeitet) geregelt

Es gelten die vorherigen Regelungen im Staatsanzeiger (fur Hessen)

DIN 6868-150 Abnahmeprufung in der digitalen Projektionsradiografie
und Durchleuchtung, einschl. digitale Volumentomographie, DSA und
Subtraktionsmode (06/2013) soll GUberarbeitet werden

Entwurf DIN EN IEC 61223-3-8 (nach DIN 6868-150) in Bearbeitung
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FAQ zur DIN 6868-4-2021-03

(mit Dr. Westhof, AS Nordrhein und ASH erstelit)

FAQ zur neuen DIN 6868-4-03-2021 (6868-4-10-2020)

1. Abnahme- Teilabnahmepriifung, Bezugswertfestlegung

Gibt es eine Ubergangsfrist zur Anwendung der neuen DIN 6868-4 an bestehenden
Gerdten? NEIN

Bestehende Gerate [Altzerdte) einer Institution: Eine Ubergangsfrist ist fir die Umstellung
auf die neue Morm ist fur bestehende Gerdte (altgerdte] nicht geplant.

Ab wann musste die neue DIN 6868-4 angewandt werden? &b September 2021

Bei sAbnahmeprifungen ven Meugerdten oder auch neus inbetricbnahme (z.8. Kauf von
Altgerdten) ist eine Abnahme nach DIN 6368-150 und die neue DIN 6865-4 in Anlehnung an
die qualitatssicherungsrichtlinie 4.1 mit den entsprechenden Prifkdrpem (siehe unten) fir
die Konstanzprofung anzuwendan.

Muss bei Abnahmepriifungen an Meugerdten und Inbetricbnahme von alizerdten ein
Prifkdrper nach DIN GE68-4 -2021 (entspricht dem Prifkdrper nach der DIN 6868-150-
2013, anhang &) oder DIN 6868-3-2007 fiir die Konstanzpriiffung verwendet werden? J&

Beide Prufkdrper nach DIN 686E-4-2021 oder DIN 6868-4-2007 durfen fir die
Konstanzprifung eingesetzt werden.

Bei Abnahmeprifungen von Meugerdten oder auch neue inbetriebnahme (z.B. Kauf von
Altgerdten| darf der Prifkdrper nach DIN §868-13 -2012 jedoch nicht mehr eingesetat
werden.

Muss bei [TeiljAbnahmeprifungen an bestehenden Geraten ein Prufkdrper nach DIN 6868-
4 -2021 [entspricht dem Prifkdrper nach der DIN 6868-150-2013, Anhang a) fir die
Konstanzpriifung verwendet werden? NEIN

Erfolgen (Teiljabnahmeprifungen an bestehenden Gerdten (algerdten) dirfen neben dem
0.g. Priifkdrper auch die alten Prifkdrper nach 6868-4 -2007 oder DIN 63658-13-2012 fir die
Konstanzprifung weiterverwendet werden.

Die Konstanzprofung (KP] ist jedoch mit den vellstdndigen Priifpositionan nach DIN 6868-4-
2021 durchzufihren (z.6. Erganzung DFP).

Ist eine [freiwillige) Umstellung der bestehenden Gerdte auf die neus DIN 6868-4 midglich?
Ia

Dies erfordert jedoch eine Abnahme nach der DIN 6868-150 einschlieflich Dosismessung mit
geeichtem Dosimeter und entsprechend geeigneten Profkdrpern, die dann auch fiir die
Konstanzprifungen nach der neuan DIN 6E63-4 singesetzt werden mussen. Neus
Bezugswertfestlegung mit Beachtung der neuen PrifkenngroBen und Prifintervallen (sizhe
dazu auch weitere Anmerkungen unten)
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2. Konstanzpriifung / Priifkenngréfen

was hat sich bei den Prifkenngrifien im Bereich der Durchleuchtung pedndert?

Folgende Toleranzen der Bezugswertfestlegungen haben sich gedndert:

Dosis +/-25 % [statt 30%)
DFPF +-15% [neul)
Dynamiktreppe — 1 (vorher wie Bazug)
Miedrigkontrast -1 {worher wie Bezug)
Auflosung -1 [vorher wis Berug)

Vorausgesetzt, die Anforderungen der DIN 6868-150 sind erfillt (z.B. 3 Niedrig-
kontrastokjekte fur DL und 5 Niedrigkontrastobjekte fur Digitale Radicgrafie]

Fiir Dynamikstufen gelten hoherer &nforderung (2.B. jetzt 12 Stufen fiir Bildwerstarker (14 fir
Flachdetektor), vorher @ Stufen in der DL} und keine Vorgaben mehr, welche Stufen
ersichtlich sein miissen.

Wird tatsachlich nur noch 1 Format geprift? 1A fiir Flachbilddetektoren, MEIN fiir BV
Technik

Flachbilddetektoren: Nach neuer Morm wurden die Prifkenngrofien deutlich reduziert und
es ist fur Flachdetektoren nur noch 1 Aufnahme der KP in einem geeigneten Referenzformat
(muszs nicht zwingend das Vollformat sein) gepriift werden, in dem alle Prifkenngrofen gut

beurteilbar dargestelit werden.

BV aufnahmetechnik: Es ist neben einem geeigneten Format zur Darstellung der
Priifkdrperstrukturen auch eine Uberprifung der Dosis im kleinsten Format erforderlich.

Hinweis: Der Anwender muss dber Informationen zum Dosisbedarf bei Verwendung der
Zoomformate informiart sein z.B. mit ginen Dosis-Zoom-Faktor zu allen Formaten.

Auch die Dberprofung in mehreren Modi (wie hiufigste und hochste Pulsung der DL) entfalit

was dndert sich in der Projektionsradiografie?

Dosis +/{- 25 % (statt 30% in der freien Belichtung, +/- 25% bei
Automatik wie gehabt, 20% bei 100k entfallt, siehe unten)

DFPF +/-25% [neu! etwas hiher als DL)

Dynamiktreppe — 1 gednderter Prifkdrper

Hiedrigkontrast — 1 gednderter Profkdrper

Auflasung - 1 gedanderter Prifkdrper

Dosisindikator +/- 25% [worher +/- 50%)

{reach DHM EM 62404-1)

Pixelwerte: geanderte WVorgehensweise zur Toleranzfestlegung

By — Py
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FAQ zur DIN 6868-4-2021-03 ’@

1. Abnahme- Teilabnahmepriifung, Bezugswertfestlegung

Gibt es eine Ubergangsfrist zur Anwendung der neuen DIN 6868-4 an
bestehenden Geraten? NEIN

Bestehende Gerite (Altgerite) einer Institution: Eine Ubergangsfrist ist fir die
Umstellung auf die neue Norm ist flr bestehende Gerate (Altgerate) nicht
geplant.

Ab wann musste die neue DIN 6868-4 angewandt werden? Ab September 2021

Bei Abnahmeprifungen von Neugeraten oder auch neue Inbetriebnahme (z.B.
Kauf von Altgeraten) ist eine Abnahme nach DIN 6868-150 und die neue DIN
6868-4 in Anlehnung an die Qualitatssicherungsrichtlinie 4.1 mit den
entsprechenden Prifkorpern (siehe unten) fir die Konstanzprifung anzuwenden.

TOVE



FAQ zur DIN 6868-4-03-2021

Muss bei Abnahmeprifungen an Neugeraten und Inbetriebnahme von
Altgeraten ein Prufkorper nach DIN 6868-4 -2021 (entspricht dem
Prufkorper nach der DIN 6868-150-2013, Anhang A) oder DIN 6868-4-
2007 furr die Konstanzprifung verwendet werden? JA

Beide Prifkorper nach DIN 6868-4-2021 oder DIN 6868-4-2007 durfen fir
die Konstanzprufung eingesetzt werden.

Bei Abnahmeprifungen von Neugeraten oder auch neue Inbetriebnahme
(z.B. Kauf von Altgeraten) darf der Prifkdrper nach DIN 6868-13 -2012
jedoch nicht mehr eingesetzt werden.



Prufkorper DIN 6868-4-2007 und DIN 6868-150-2013 .@

« Es gibt keine wesentlichen Unterschiede zwischen den Prufkorpern

Unterschiede: kV Feld, das nicht mehr verwendet wird und
Reihenfolge der Schichten

« Akzeptanz beider Prufkorper, zur Vermeidung von unnotigen Kosten fur

die Betreiber
Primus A Primus L/ DL

DIN 68684:2021 DIN 68684:2007

Beidseitige Bedruckung Bedruckung nur zur Rohrenseite
Kupferplatte detektorseitig Kupferplatte réhrenseitig
1mmCU
PMMA & Struktren Raster & Auflésungstest
Raster & Auflosungstest PMMA & Struktruren
1mmcCuU
Entfall de¥terbium YterbiumFeld verbaut

(Folie Herr Unnasch)



FAQ zur DIN 6868-4-03-2021

Muss bei (Teil)Abnahmepriifungen an
bestehenden Geraten ein Priifkorper nach DIN
6868-4 -2021 (entspricht dem Priifkorper nach der
DIN 6868-150-2013, Anhang A) fiir die
Konstanzpriifung verwendet werden? NEIN

Erfolgen (Teil)Abnahmeprifungen an bestehenden
Geraten (Altgeraten) dirfen neben dem o.g.
Prifkorper auch die alten Prifkdrper nach 6868-4 -
2007 oder DIN 6868-13-2012 fir die
Konstanzprifung weiterverwendet werden.

Die Konstanzprifung (KP) ist jedoch mit den
vollstandigen Priifpositionen nach DIN 6868-4-
2021 durchzufihren (z.B. Erganzung DFP).

Bei Neuinbetriebnahme ist der alte Priifkorper
jedoch nicht zulassig

,,,,,,
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Vergleich der alten und neuen Anforderungen DIN 6868-4

0

Betriebsart Durchleuchtung

Priifgréofen Anforderungen nach DIN 6868-4 (Ok- Anforderungen nach DIN 6863-4 (Marz 2021) Mindestanforderungen nach DIN 6368-
Betriebsart tober 2007) Priifbedingungen und Toleranzen 150
Durchleuch- Priifbedingungen und Toleranzen (wo in 68668-4 erwahnt)
tung
Dosis [ Dosis- | £ 30 % vom Bezugswert + 25 % vom Bezugswert Bildverstarker, Mormal- | FD, Normal-Mode
lzistung Mode 1+ Format — Dosisleistung
alle Bildformats FD: festgelegtes Referenzformat (ca. 30 cm x 30 cm) Format — Dosisleistung |
bei Bildverstarker: kleinstes Bildempfangerformat 25cm - 060 uGys | 25cm - 0,60 pGys
30 cm - 042 pGy's | 20 cm — 0,60 pGy's
36 em—029 pGyfs ' 30 cm— 0,50 pGys
3B em—026 pGyfs 40 cm - 0,38 pEys
Dosisflachen- — + 15 % vom Bezugswert
produkt wenn nicht am Gerat / mit anderer Prifposition bereits ge-
pruft
Linienpaar-Auf- | entsprechend dem festgelegten Bezugswert | max. eine Linienpaar-Gruppe weniger als Bezugswert Mormal-Mode (FD) 1,0 LP/mm
[Gsungsvermd- + Mindestanforderungen nach DIN 6365-150 Bildverstarker — 25 cm 1,0 LF/mm
gen Alle Bildformate Bildverstarker — 30 cm 0,8 LF/mm
FD: jahriich bei starkster Vergrifierung festgelegtes Referenzformat (ca. 30 cm x 30 cm) Bildverstarker — 36 cm 0,7 LF/mm
Bildverstarker — 38 cm 0,7 LF/mm
Kontrastaufla- Dynamiktreppe Anzahl sichtbarer | Dynamikbereich max. eine Stufe der Dyna- | Mormal-Mode (Bildverstérker, | 12 Stufen
sung Stufen entspricht Be- | festgelegites Referenzfor- 1 mikireppe geringer als Be- | 25 cm)
haufigstes Bildformat | zugswert mat (ca. 30 cm x 30 cmy* | Zugswert Mormal-Mode (FD, 30 cm) 14 Stufen
mindestens Sichtbar- | *bzw. groftmogliche Abde- | +  Mindestanforderungen | High-Level-Mode (Bild- 12 Stufen
keit der Stufen 4-12 | ckung der Dynamikireppe DIM G868-150 verstarker, 25 cm)
High-Level-Mode (FD, 30 cm) 1 14 Stufen
Detailkontrastob- Anzahl sichtbarer Ob- | Niedrigkontrastauflo- max. ein Miedrigkontrastob- | Normal-Mode (FD und Bild- | 3 Details
jekte jekie entspricht Be- | sung jeki weniger als Bezugswert | verstarker)
Zugswert festgelegtes Referenzfor- | +  Mindestanforderungen | High-Level-Mode (FD  und | 4 Details
haufigstes Bildformat mat {ca. 30 cm x 30 cm) DIM 6868-150 Bildverstarker)
Begrenzung bei voller Blendenéffnung: Feldgrofe in x-Richtung Auf Priiflér-
Mutzstrahlenfeld | Sichibarkeit der Blendenrander an mindes- perebene = 1 cm
tens zwei nicht gegeniiberliegenden Seiten Feldgrife in y-Richtung Auf Priiflér-
perebene = 1 cm
alle Bildformate festgelegtes Referenzformat (ca. 30 cm x 30 cm)
Anm.: ggf. weitere Matnahmen, falls Elendenrand nichi sichtbar
Artefakie keine stirenden Ariefakie keine Beeintrachtigung der Diagnostik
alle Bildformate festgelegtes Referenzformat (ca. 30 cm x 30 cm)
z.B. Staub, Phantombilder, Kraizer, Zeilen- und Pixelausfalle, Interferenz mit Streustrahlenraster (Woirg),
Rasteriehler, Zeilenversaiz, Verzeichnungen
Weiteras Dokumentation: KV, mA / mAs:
Empfehlung: £ 15 % (keine Toleranzen vorgegeben)




Vergleich DIN 6868-13 und DIN 6868-4 neu

Priifgrofey Anforderung-nachy Anforderung-nachyl DIN-6868-150:- Mindestanfor-
Betriebsart-digi- DIN-6868-13-(03/2012)0 DIMN-6868-4-(03/2021) derungenf
tale-Radiographies (wo-benbtigt nach-6368-4)=
Dosisa BAn +-25-%-vom-Bezugswert-bei-70-KV +:25-%-vom-Bezugswenrt-fiir BA-und-freie-BY L]
+20-%-vom-Bezugswert-bei-100-kva Spannung:-75-kV-£-7-kV-(festgelegt-durch-Konstanzprif:
Freie-Ba +-30-%-vom-Bezugswert-bei-70-kK\V-und - 100-kV-H  programmi=
Dosisindikator-(Ele | £-50%-vom-Bezugswerts +:25-%-vom-Bezugswert] L]
El-nach-DIN-EN-62494-11
fiir-sndere-Dosisindikatoren-getten-herstellerseitige Toleranzeno
Optizche-Dichiexn Bei-BA-und-freier-B:-£-0,30-%-1 —nu L]
Leuchtdichte-T +-100-%-/---50-%-vom-Bezugswer-fiir BA-und-freie-BY —=u H
odero zusatzlich: =-25-cd/cm?® sollte-zwischen-100-250-cd/cmliegeny
Pixehsert] Betrachtung- der- mittleren- + benachbarter- Stufen- der- Dyna- | Charakteristischer- Pixelwert:- Innerhalb- der- im- kan-
T mikireppe--=>-Toleranzen ] stanzprifungsprotnkall-vermerkten-Grenzeny]
b Ermittiung-des- Bezugsweries- fiir- Stufe- 4-der- Dynamikireppe-| Berechnung-der-+-Toleranz-fiir-den-Pixehwert-der- Stufe-9-
1 nach-Anhang-D-der-Morm-(z.a.-Exceltabelle ] auf-der-Dynamiktreppe
Empfehlung:- Pixel- b
warteH F= AP = |Ps - F'm|
L S
Ortzauflosungs Toleranz: - Linienpaar-AuflisungsvermogenT Dnsis-in-uﬁyjﬂi Li/rnmfd]
Bezugswert-der-letzten- (Teil-)- Abnahme- oder- hdhere- Aufld- | max.-eine-Gruppe-geringer-als-Bezugswert]] =107 ! =281
sungf +-Mindestanforderungen-nach-DIN-5863-1500 =-5,00 i =2 4un
+-Mindestanforderung-6568-150-(bzw. -SV-RL)-1 !
Kentrastauflésungs | Niedrigkontrastobjekte: Dynamikbereicho i max.-eine-Stufe-der-Dynamiktreppe-| Format] Anzahl-Stufen:-q
Bezugswenrt- der- letzten- (Teil-)- Abnahme- bei- gleichzeitiger- weniger-als-Bezugswert] (fcmfl | 16=
Sichtbarkeit-der-7-Stufen-der-Dynamiktreppe-{6363-13,-4.7) +- Mindestanforderungen- nach- DIN-|
1 6865-1500 30300
Empfehlung:-i.d.R.-Sichtbarkeit-won-mind -drei-MNiedrigkonirasiobjek- | Niedrigkontrast- | max. ein-Niedrigkontrastobjekt weni- Anzahl-Detailsq
terf] Auflézungo ger-als-Bezugswert] Sn
L +- Mindestanforderungen- nach- DIN-
G565-150=
Abweichungen- |a]-+-|lo]-=-0,02 -1\ r.-Fokus-Bildempfanger-Abstandy]| |a, |-+ a, [-<-0,02--FBAD FBA:- Fokus-Bildemianger- "
Lichtfeld- /- Strahlen- | |¢|-+-|d]|-2-0,02---r--\d W:-Abbildungsmalstab-nach-DIN- Abstanda
felds V-6868-58:-2001-01x |By|+1]b, | -=0,02--FBAR
Antefakten keine-Beeintrachtigung-der-Diagnostiky]] keine- Beeintrachtigung- des- bestimmungsgemalken- Ge- "
Beispiele-s.un brauchs-/-der-Diagnostik; -Beispiele-s.un
Dosisflachenpro- —=a +:25-%-vom-Bezugswertd L]
dukts
Weitere- Anforde- | = Dokumentation-von-kV, -masT L]
rungen- und- Emp- Empfehlung-t- 15 %:- (keine- Toleranzen-vorgegeben, -anakog-zu-
fehlungent Dir-ga68-14)8

f=1



A.2 Betriebsart digitale Radiographie

« Sofern die Rontgeneinrichtung uber mehrere Anwendungsgerate
(Rasterwandgerat, Buckytisch etc.) verfugt und dies technisch moglich ist, sollte
fur jedes Anwendungsgerat ein entsprechendes
KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM vorhanden sein oder die Maglichkeit
bestehen, das entsprechende ANWENDUNGSGERAT anzuwahlen.

« Die RONTGENROHRENSPANNUNG sollte 75 * 7 kV betragen.
 Unabhangig vom Anwendungsbereich ist keine KP mit 100 kV gefordert

* Die verwendete Dosisstufe fur Belichtungsautomatik sowie das voreingestellte
Rohrenstromzeitprodukt fur freie Belichtung sollten den klinisch verwendeten
entsprechen.

» Sofern technisch méglich, sollte das KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM alle
Einstellgrollen aus 9.1 enthalten.
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DIN 6868-4-2021-03: Reduzierter Prufumfang

Tabelle 2 — Prifumfang und Priiffristen

Digitale I;{i‘f{‘_“le Durch Serien- DSA/ | DIGITALE
. i Radio- 1o e aufnzhme | sgb- | VOLUMEN-
Kenngrofie . graphie leuch- Cine N
graphis (freie g (1bis traktions | TOMOGRA-
[Automartik) Belichtung) 10B/s) -funktion PHIE

Sicht- und Funktions-
p]:ii &mu; Hmsons Immer vor allen anderen Priifpunkten
Begrenzung des Rintgen- i p
strahlungsfeldes = e o(x) o . oo
DOSISFLACHENPRODURT x o o 1] X oo a4
DOSISINDIEATOR o [x) x (o)
Inhomogenititen und « . « « « - -
ARTEFAKTE
LINIENPAAR- AUFLOGUNGS- . a . . x
VERMOGEN
NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG X o X X X
DYNAMIEEEREICH x o x x X
NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG )
DSA | Subtraktionsfunktion =
DYNAMIEEEREICH DSA | =
Subtraktionsfunktion
Ortsauflssung DIGITALE -
VOLUMENTOMOGRAPHIE
Dosis X x oAb
Dosisleistung x x ol
Dosis/ pro Bild X wd
CHARAKTERISTISCHER
PIXELWERT o= % (o)
Legende

x  monatlich

xx  jahrlich

o entfillt wenn an diesem Anwendungsgerit bereits gepriife

oo wie vorheriger Punkt (o], nur jahrlich

i arfolgt im Priifaufbau nach 6.2.1

b Messung der Dosisleistung ist alternativ, wenn die Betriehsart DSA bei > 1 Eild/s durchgefiihrt wird
(z. B. mobiler C-Bogen)

Konstanzprufung erfolgt
nur im Vollformat bzw.
einem Referenzformat

Dosisflachenprodukt (neue
Prafkenngrof3e)

Jahrliche Prufung der DSA
bzw. Subtraktionsmode

Jahrliche Prufung der
Volumentomografie

Vereinfachte Toleranz der

Pixelwerte gegenuber DIN
6868-13

Fe—P
,.:.,p:|92 1-:||
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AP Dosis (bisher) nur bei 1 Format

ABER: Inhomogenitaten und Artefakte bei allen Formaten (AP
Aufnahmen liegen leider nicht immer (vollstandig) vor

KP im Referenzformat, bei dem moglichst alle Prufkenngrof3en auf der
Aufnahme ersichtlich sind, bei C-Bogen mit 17er Format und kleiner ist
dies grenzwertig

KP Dosis an Geraten mit Bildverstarker soll im kleinsten BV Format
erfolgen

Es sind fur BV Gerate dann 2 Formate in der KP zu prufen

BISHER gibt es in der AP noch keine Anforderung hierzu, Uberarbeitung
der DIN 6868-150 ist geplant



Zoom- Dosis- Faktoren bei Detektoren (digitaler Zoom) @

Field size

Diagonal

[em]

48

42

32

22

16

11

TUV SUD Life Service GmbH

Field size Matrix
[Pixel]

[cm]

2480 x 1920
39 x30

1920 x 1920
30 x 30

1440 x 1440
22x22

1024 x 1024
16 x 16

720 x 720
11x11

512x 512
8x8

Zoom-Dose
faktor
ZDF

0,5

05

0,71

1,00

1,42

2,00

Informationen zum Dosisbedarf, in
Abhangigkeit des Zoomformates, mussen
dem Anwender bekannt sein, sie sollten z.B.
auch in SOP Arbeitsanweisungen aufgefuhrt
werden

Begleitpapiere sollten Informationen hierzu
enthalten
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Dosis-Zoom- Faktor (Beispiel Siemens)

®

« DR: vom Vollformat bis Zoom 3 Dosisanstieg um Faktor > 4
« DL : vom Vollformat bis Zoom 3 Dosisanstieg um Faktor < 1,5

Dosisanstieg fur DR und DL zeigt sich teilweise variierend
Grund fur den hohen Dosisanstieg fur DR ist unklar.

Informationen aus Begleitpapieren sollten vorliegen

Digitale Fluoro-Radiographie Durchleuchtung
KenngréRen Min. }~Sol\| Max. Regelstufe: 1 Betriebsart (B) 1: Gepulste DL 15 B/s
Dosis Vollformat 0.43 0.62 0,81
Dosis Zoom 1 o6z o0.s89] ) 1.6 B (KenngréBen ) Min. oll Max.
Dosis Zoom 2 01| 145 ) 1.8 1 |Dosis Vollformat 4,64 6,63 8,62
Dosis Zoom 3 1, 2,55// 3,44 :

1 |Dosis Zoom 1 5,00 7.15 9,30
Auflésung Vollformat T
Aufldsung Zoom 1 1.4 1 |Dosis Zoom 2 5,33 7,62 9.91
Auflésung Zoom 2 1,4 1 |Dosis Zoom 3 5,98 @/ 11,10
Auflosung Zoom 3 2,5
Nvnamik UUmf. St. min 1

TOV SUD Life Service GmbH 25.10.2023 Folie 14 TUV



Mindestanforderung DIN 6868-4 bzw. DIN 6868-150

Tabelle 9 — Grenzwerte fiir Niedrigkontrastauflésung und Dynamikbereich — Einrichtungen mit
Bildverstirker-Fernsehkette als Bildempfinger

Betrepsan Sromat | suten besie « Die Mindest-

Durchieuchtung

D1 NomwaMoce 2 3 anforderungen nach

D2: HiGH-LEVEL-MoDE 12 4

Aufnahme (Serientechnik) d e r D I N 6 8 6 8 - 1 5 O

31 Cine 12 5 . .

s2 Serienaufnahmen 25cm 12 5 gelten aUCh fu r d Ie
(Bildfrequenz < 10 Bilder/s)

S3 DSA nur Priifung nach 7.210 D I N 6868—4

DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE nur Prifung nach 7.23°

a

b

Durchmesser mit maglichst kompletter Abdeckung der Dynamikireppe.
MIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG und DynamikBEREICH iIm DSA-Mode werden mit dem DSA-Prifkorper nach Anhang B gepruft.

€ Die Betrighsart DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE ist hier nicht zu prifen. Es darf davon ausgegangen werden, dass die
Ergebnisse fur die Prifung der Betriebsart Aufnahme (Serientechnik) prinzipiell auf diese Betriebsart lberiragen werden
kidnnen.

* Festlegung fur S2
Tabelle 10 — Grenzwerte fiir Niedrigkontrastauflésung und Dynamikbereich — Einrichtungen mit eS e u n u r
Flachdetektor als Bildempfianger H
liegt z.B. der

Eingestelltes Anzahl Anza |I15I ] . .
P— Niedrigkontrast 6fters
D1: NorRmaL-Mape 20 em « 30 em 14 3 unterhalb der

Betriebsart

Autnahme Seneniechnt) - . Mindestanforderung

- 30 cm = 30 cm
52 Serienaufnahmen 14 5 VO n 5

(Bildfrequenz < 10 Bilder/s)

S3 DSA nur Prifung nach 7.21°

DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE nur Prifung nach 7.23°

4 Format (Héhe = Breite) mit méglichst kompletter Abdeckung der Dynamiktreppe.

D NIEDRIGKONTRASTAUFLGSUNG Und DYNAMIKBEREICH im DSA-Mode werden mit dem DSA-Prifkdrper nach Anhang B gepruft.

€ Die Betriebsart DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE ist hier nicht zu prifen. Es darf davon ausgegangen werden, dass die
Ergebnisse fur die Prifung der Betriebsart Aufnahme (Serientechnik) prinzipiell auf diese Betriebsart lberiragen werden

25.10.2023 TOV SUD Life Service GmbH FREVS



DIN 6868-150 Punkt 7.21 DSA (jetzt 7.22)

DIN 6868-150 Punkt 7.22 Subtraktionsmode(jetzt 7.23) @

Abnahmepriufung (DSA) nach Punkt 7.21 der DIN 6868-150,

Bei nachtraglicher Abnahmeprufung DSA muss eine Sachverstandigen-
prafung erfolgen

Anforderungen an die DSA ist bei modernen mobilen C-Bogen (Detektor)
ofters grenzwertig erfullt

Teilweise werden ,gestapelte” Aufnahmen mit besserer Bildqualitat

geliefert, die Anforderung sollte aber wahrend der Serie (wie bei Pat.)
erfullt sein

DS - Subtraktion




Nach redaktioneller Uberarbeitung sind
Prufpositionen verschoben

®

* DIN 6868-150-2013-06

<f.21 NIEDRIGKDNTRASTAUFLDSUNG uhd DYNAMIKBEREICH (DSA-Funktion
71.27T, [T Lo [T o PRI
7.21.2 Prufverfahren ................................................................................................................................... 38
7.22  NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG (Subtraktionsfunktion).......ccccmiiinimeinnisssisssssssssssssssssss s 38
7 B N 1) T s 1= 0 3 T =T o S 38
7.22.2 Prufverfahren ................................................................................................................................... 39

* DIN 6868-150-2022-01

39
39
22, 39
7.23  Niedrigkontrastauflésung (Subtraktionsfunktion) . . . . ... ... ... ... ... .. 40
7.23.1 Anforderungen . ... .. . .0 i i a i e e e e e e e e e e 40
7.23.2 Prifverfahren . . . . . . . .. o e e e e e e e e e 40
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Falsche bzw. unklare Angaben @

5.10 Niedrigkontrastauflosung Betriebsart DSA | Subtraktionsfunktion

5.10.1 Prufverfahren

Die Priifung erfolgt an Aufnahmen, die mit dem PRUFKORPER nach DIN 6868- N
150:2013-06, Anhang A, der Prifanordnung nach 6.2.1 und mit dem AN
KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM durchgefiihrt werden. Dabei sind dieselben PLE o+ ) '
Aufnahmen zu verwenden, die auch zur Prifung von DYNAMIKBEREICH,
NIEDRIGKONTRAST und LINIENPAAR-AUFLOSUNGSVERMOGEN erstellt werden.

5.10.2 Anforderungen

Die NIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG darf hdchstens um ein Niedrigkontrastobjekt
geringer sein als der festgelegte Bezugswert. Die Mindestanforderungen nach DIN
6868-150 sind einzuhalten.

5.11 Dynamikbereich Betriebsart DSA | Subtraktionsfunktion
5.11.1 Prufverfahren

Die Priifung erfolgt an Aufnahmen, die mit dem PRUFKORPER nach DIN 6868-
150:2013-06, Anhang B, der Prufanordnung nach 6.2.2 und dem
KONSTANZPRUFUNGSPROGRAMM durchgefthrt werden.

Variierende Angaben in Tabelle 2 und 6 (z.B. Prufung Linienpaare)

Klarstellung und Korrektur der Norm dringend erforderlich

25 10T202BUD Life Service GmbH Folie 18 TOV®



Mindestanforderung DIN 6886-150 (DIN 6868-4)

Tabelle 9 — Grenzwerte fiir Niedrigkontrastauflosung und Dynamikbereich — Einrichtungen mit
Bildverstirker-Fernsehkette als Bildempfinger

. Eingestelites Anzahl Anzahl
Betriebsart Format® Stufen Details
Durchleuchtung
D1: NormAL-MoDE 12 3

25¢cm

D2: HigH-LEVEL-MoDE 12 4
Aufnahme (Serientechnik)

51 Cine 12 5
s2 Serienaufnahmen 25¢m 12 p

(Bildfrequenz < 10 Bilder/s)
s3 DSA nur Priifung nach 7.212
DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE nur Priifung nach 7.23¢

a

b

Durchmesser mit moglichst kompletter Abdeckung der Dynamiktreppe.

MNIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG und DvmamikBeREICH im DSA-Mode werden mit dem DSA-Prufkorper nach Anhang B gepruft.

¢ Die Befriehsart DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE ist hier nicht zu prifen. Es darf davon ausgegangen werden, dass die
Ergebnisse fur die Prifung der Betriebsart Aufnahme (Serientechnik) prinzipiell auf diese Betriebsart Ubertragen werden

kénnen.

Tabelle 10 — Grenzwerte fiir Niedrigkontrastauflésung und Dynamikbereich - Einrichtungen mit
Flachdetektor als Bildempfinger

. Eingestelltes Anzahl Anzahl
Betriebsart Format? Stufen Details
Durchleuchtung
D1: NormaL-MoDE 14 3

30 cm = 30 cm

D2: HigH-LEVEL-MoDE 14 4
Aufnahme (Serientechnik)

S1 Cine 14 5
s2 Serienaufnahmen 30 cm x 30 cm 14 5

(Bildfrequenz < 10 Bilder/s)
s3 DSA nur Priifung nach 7.21°
DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE nur Priifung nach 7.23¢

25.10.2023

3 Format (Hohe = Breite) mit maglichst kompletter Abdeckung der Dynamiktreppe.

b

4

MNIEDRIGKONTRASTAUFLOSUNG und DvmamikBeREICH im DSA-Mode werden mit dem DSA-Prufkorper nach Anhang B gepruft.

Die Betfriebsart DIGITALE VOLUMENTOMOGRAPHIE ist hier nicht zu prifen. Es darf davon ausgegangen werden, dass die

Ergebnisse fur die Prifung der Betriebsart Aufnahme (Serientechnik) prinzipiell auf diese Betriebsart Ubertragen werden

Anforderungen sind in der
AP meistens erfullt

Fur die KP von S2 werden
ofters zu wenig
Niedrigkontraststufen
festgelegt

Keine Vorgabe - welche
Dynamikstufen erkennbar
sein sollen

TOV SUD Life Service GmbH
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Erfahrungen

&

* Nach TAP keine Festlegung der neuen Prufkenngrof3en

* Fehlerhafte Toleranz zur Auflosung und Dynamiktreppe
(Mindestanforderung statt Toleranz nach DIN 6868-4)

Kenngréfen Min Soll Max
kV 76

ImA 437,00

Dosis 382,50 510,00 637,51
Dosisflichenprodukt ) 5 61 w 5527, 5
Aufldsung ( 1,2 18 |
Dynamikbereich \Ql\_,ﬂly,
Niedrigkontrast 5 5

|a1] + |a2| <=1 SKT Entfallt

|b1] + [b2] <=1 SKT Entfallt

Artefakte Nein




Belichtungsautomatik

Konstanzprufung: Doku kV und mA(s)

Hohe Schwankungen der mAs und DFP
bei gleichartiger KP (?)
Belichtungsautomatik defekt?

ProtocolMame SeriesDate & KVP Exposure ImageAndFlucroscopyAreabDosex~.,

KP Tisch BA 2019.03. 69.7 /; /E.h{
KP Tisch BA 2019.03.. 69.7 [ 75\ [ 19.12)
KP Tisch BA 2019.03.. 69.7 [ 75 \ [ 19.14}
KP Tisch BA 2019.04.. 69.7 | 76\ [ 21.32)
KP Tisch BA 2019.05.. 69.7 | 77 | 21.23)
KP Tisch 70kV BA 2019.06.( 69.8 78 21.64)
KP Tisch 70kV BA 2019.07.( 69.7 72 19.72}f
KP Tisch 70kV BA 2019.08. 69.7 71 19.82}f
KP Tisch 70kV BA 2019.09. 69.7 53 15.83)t
KP Tisch 70kV BA 2019.09.; 69.7 58 15.86
KP Tisch 70kV BA 2019.09.. 69.7 | 51 | 13.94}
KP Tisch 70kV BA 201912, 69.7 \ 68| | | 18.84)
KP Tisch 70kV BA 2020.03.: 69.7 \ 58| / \  15.07)
KP Tisch 70kV BA 2020.03.: 69.7 \ 55/ \ 15.28)

\



Ziehm: Prufung DFP und Dosis '@

 Toleranzen DFP und Dosis wurden teilweise noch nicht nach
neuer Norm festgelegt

* |n einem aktuellen Formblatt wurden korrekte Toleranzen
verwendet

27.01.21 <- Datum ->

= Toleranzen
ZIEHM VISION CEIUGS

wert rmin 79
maximale Pulsrate | 45 Pulsefs
Caosis meth 20 5 fmGy]: 10,79 7.55 14,02
g@prnﬂuﬂ (cGycm2): 10069 76,78 14260
- Crymaimilic MINEMmasm [ Soe ) & | TOI era nZ D F P :
Maodimaem [ Soufe] i7 1F
Kontrastaufloaunag {Cepekcte ) 4 4 0 0
keine Artefakle sichibar: i 30 /0 VS' 1 5 /0
Mubrstrahbenfeld [Felder): 21,0 20,0 22,0
Mutzstrahlenfeld ¥ {Felder): 21,0 20,0 22,0
Blendenschatien saChtbar: 1
Ortsauiitsung (LEYrmim): i 1.4
L " H s
I {2 B.5



Widerspruchliches DFP in Formblatt und DICOM Header
bzw. Dosisbericht

17 3D FIXED 5=2DR Head Konstanzs
A T2V Zodma B.5m=s 0.4CT small 0.0Cu 48cm /1267.3pG

5= 30F/= 07-Jan-21
¥ 43.Zmizy  989LAO DCRA 133F

13 3D FIXED S5=3DR Head Eonstanczs
A TOkV  313mA B.2m=s  0.4CL small 0.0Cu 48cm \1070. 6ucy

g 30Ff=z 07-Jan-21
2 36.0mEy  9S9LAC DCcRa 133F

Kenngrdfen Soll | | Ergebni_s.se der regelméRigen Prifungen
DFp-Anzeige oy xm? | 737.30(8226,4325 ¢ | <o n ]38 Y0] BA56d] ISh.csitdes, |
Scanwinkel (%) 198 A8 | A33 | 458 | 437 | A98 3 |- §3
Scanzeit I:SE'_C-..:I_ 4,8 b, § l i 83 & £ 4 %) :n_f}. i X'} i, 33
Aufnahme-Anzahl 133 435 ! §-2-% 23 | 4338 | 433 IR | A3
3D-Ortsauflésung (Lp,/mm) 1,2 A2 i {.7 41 Al A2 £y :4ra
Artefakie keine v ! v ' S Y | v }
Datum 123 40, 44[29.00.7¢ |0.9¢.2 043, i1 2623 1|6 €424 |C3.08.37
Slgnum ' - L N ]
0.7 | v 3 | L | ¥ v | vy
= 7

. 3 1l
>I'( i‘_};ﬁ.mbbﬁ,i beﬂpfr.:_t.,viljr



Weitere Auffalligkeiten an diesem Gerat und demselben Tag

* DR: Hohes DFP bei gleichen techn. Parametern

v

SeriesDate SeriesDescription 7 IntensifierSize KVP ¥RayTubeCurrent  ExposureTime ImageAndFlucroscopyirealoseProduct  E
2023.01.19 Konstanz DR 430 70.5 441 895 161.348
2021.05.17 Konstanz DR 480 70.8 2441 898 140.151
2022.07.08 Konstanz DR 430 70.5 442 833 163.806
2021.01.07 kionstanz DR.
2022.01.05 Konstanz DR. 480 70.2 442 891 170.645
2021.07.07 Konstanz DR 430 70.8 442 900 141.232
2022.04.13 Konstanz DR 480 70.4 442 892 168.737
2021.10.26 Konstanz DR 480 70 442 878 174,443
2022.10.18 Konstanz DR. 480 70.5 442 892 164.046
Card: hohes DFP bei gleichen techn. Parametern
SeriesDate & SeriesDescription EMP ¥RayTubeCurrent ExposureTime ImageAndFluoroscopyArealboseProduct
2018, 10.04 Konstanz Card 70.8 404 1404 238,302
2021.01.07 Konstanz Card 38 315.116
2021.05.17 Konstanz Card 712 402 1389 201,576
2021.07.07 |Knr|513r|z Card FL.3 401 1389 202,424
2021,10.26 |Knr|513r|z Card 70.3 407 1389 259,115
2022,01.05 |Knr|513r|z Card 0.7 406 1389 2449, 206
2022.04.13 |Knns13nz Card 70.9 404 1389 246,802
2022.07.08 |Knns13nz Card 71 403 1389 245.23
2022,10.18 |H2nr'|513nz Card 70.8 405 1339 238.246
2023.01.19 |H2nr'|513nz Card 71 403 1339 234,184
TOV SUD Life Service GmbH 25.10.2023 TOV®



v

Beispiel KP: Dosisflachenprodukt @

* Auszug Servicebericht:

Gemeldeter Auftrag
(LN)DFP bei KP zu hoch

Durchgefiihrte Arbeiten

DFP kontrolliert, Abweichung gemessen 54%. DFF singestellt, Diamentor adjustment und
Air-Kerma-adjustment durchgefiihrt. Danach betragt die Abweichung 1,43%
Protokoll wurde der Medizintechnik zur Verfligung gestelit.
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www.tuev-sued.de/roentgenqualitaet

Weiterfiihrende Links und Quellen | TUV SUD (tuvsud.com)

DIN Normen des Normenauszschuss Radiologie

Life Service
DIN-Normen zur Qualitatssicherung in der Radiologie (Ubersicht)
erhaltlich beim Beuth-Verlag (16 KE)
FAQ zur DIN 6363-4 (aktualisiert 11/2022)
DIM 6865-4 Vergleich der alten und neuen Anforderungen
Mehr Sicherheit. DIN 6868-4 Vergleich der neven Anforderungen mit DIN 6368-13
Mehr Wert.

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

TUV SUD Life Service GmbH TUVv®


http://www.tuev-sued.de/roentgenqualitaet
https://www.tuvsud.com/de-de/branchen/gesundheit-und-medizintechnik/aerztliche-stelle-hessen/radiologie/weiterfuehrende-links-und-quellen
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