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Weisung R-08-06
Qualitatsprufungen an digitalen Rontgenanlagen fir Aufnahmen
und/oder Durchleuchtung

1. Zweck

Mit dieser Weisung werden Art, Umfang und Periodizitat der fur die Sicherstellung von Funktionalitat
und Qualitdt erforderlichen Massnahmen bei digitalen Bildempfangern, Bildwiedergabegeraten
(Befundmonitore) und Bilddokumentationssystemen (Befunddokumente) festgelegt.

2. Ausgangslage

Die Strahlenschutzverordnung (StSV) vom 22. Juni 1994 legt im Artikel 74 fest, dass an medizinischen
Roéntgenanlagen regelmassig ein Qualitatssicherungsprogramm durchgefihrt werden muss. Im Kapitel
4 sowie in den entsprechenden Anhangen der Réntgenverordnung (R6V) vom 20. Januar 1998,
werden die an konventionellen Réntgenanlagen durchzufiihrenden Priifungen vorgeschrieben, jedoch
nicht fur digitale Rontgenanlagen. Fur Spezialanwendungen (u.a. digitale Bildempfénger, Bildwieder-
gabegerate und Bilddokumentationssysteme) ist in Artikel 22 der Réntgenverordnung der Erlass
technischer Weisungen durch das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) vorgesehen.

Grundsatzlich gilt zur Umsetzung der Qualitatssicherungs-Programme dasselbe Verfahren wie bei
konventionellen Réntgenanlagen, es werden jedoch geratespezifische Gegebenheiten beriicksichtigt.

Beim Einsatz von digitalen Réntgenanlagen fur Aufnahmen und/oder Durchleuchtung missen nebst
dieser Weisung die Anforderungen der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV)
erfullt werden, insbesondere das ,Inverkehrbringen von medizinischen Roéntgenanlagen und
~Spezifische Anforderungen fiir Systemassembler®.

In der letzten Zeit fand in der Rontgendiagnostik eine rasche Umstellung von analogen auf digitale
Roéntgenanlagen statt. In den international harmonisierten Normen (IEC, EN) sind die Anforderungen
an diese neuen Systeme noch nicht vollumfanglich geregelt. Um das Ziel des Strahlenschutzes fir die
rasche Einfuhrung eines Qualitats- und Dosismanagements zu erreichen, wurden fur die Qualitatspru-
fungen (Abnahmeprifung, Instandhaltung/Wartung, Zustandsprifung und Konstanzprifung an
digitalen Réntgenanlagen) mit den Herstellern / Lieferanten die Anwendung der Kriterien gemass DIN-
Normen vereinbart.

Abkiirzungen und Begriffe

CR = Computed Radiography (Speicherfoliensysteme)
DICOM = Digital Imaging and Communications in Medicine
DIN = Deutsches Institut fiir Normung

DR = Digital Radiography (Flachdetektor / Flatpanel / Festkorperdetektor / Solid-state)
EN = Europaische Norm

FFS = Film-Folien-System

IEC = International Electrotechnical Commission
HIS/KIS = Krankenhausinformationssystem

PACS = Picture Archiving and Communication System
RIS = Radiologieinformationssystem

SC = Speed Class (Empfindlichkeitsklasse des FFS)

SMPTE = Society of Motion Picture and Television Engineers
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3. Durchfiihrung von Qualititspriifungen an digitalen Rontgenanlagen, Bildempféangern,
Bildwiedergabegeraten und Bilddokumentationssystemen

3.1 Umfang und Periodizitat der Priifungen (Humanmedizin)

.. .. Zustandspriifung (im An-
Massnahmen Abnahmepriifung Konstanzpriifung schluss an eine Wartung)
bei gemass Wann? gemass Wann? | gemass Wann?
. 1 . - Art. 74, Abs. 3 StSV
Rontgenanlagen , |-/t 10 Rov vor 1. An- |- Art. 20, Rov |- At 21 Rov 6if
e S o 13 RV wendung |- Anh. 15, RsV b - Anh 12, RoV )
anlagen - 19, - Anh. 13, R6V
Er"?'tf':l: le_ld- - BAG-Weisung vor 1. An- - BAG-Weisung . - BAG-Weisung 6il
ptang " R-08-06 Punkt 4.1 wendung R-08-06 Punkt 4.2 J R-08-06 Punkt 4.1 ]
systeme (CR/DR)
* kénnen Bestandteil der Rontgenanlage sein
Bildwiedergabe- - BAG-Weisung vor 1. An- - BAG-Weisung W - BAG-Weisung .
gerite (BWG) R-08-06 Punkt 5.1 wendung R-08-06 Punkt 5.2 R-08-06 Punkt 5.1 1
gt's)‘:]"s';“rs"t‘:rr:e - BAG-Weisung vor 1.An- |- BAG-Weisung w |-BAGWeisung .
(BDS) Y R-08-06 Punkt 6.1 wendung R-08-06 Punkt 6.2 R-08-06 Punkt 6.1 J

Abkiirzungen: 6 j = mindestens alle 6 Jahre; j = jahrlich; w = mindestens wdchentlich

"Far Anlagen im Anwendungsbereich Interventionelle Radiologie und Kardiologie sind fiir die
Zustandsprifung die in der BAG-Weisung R-08-10 festgelegten kirzeren Periodizitaten zu bericksichtigen.

3.2 Umfang und Periodizitat der Prufungen (Veterindrmedizin)

. .. 2) Zustandspriifung (im An-
Massnahmen Abnahmepriifung Konstanzpriifung schluss an eine Wartung)
bei gemass Wann? gemass Wann? | gemass Wann?
Rontgenanlagen, |- Art. 19, RoV vor 1. An. |- At 20, R6V JAnL T4, Abs. 3 SISV
Durchleuchtungs- | - Anh. 12, R6V d' > Art. 24 Abs. 3 ROV | entfallt A h 1‘2 RV 6]
anlagen - Anh. 13, R8V wendung - ANN. 14, RO
’ - Anh. 13, R6V

eDr"?'t;'s i'_'d' - BAG-Weisung vor 1. An- |- Art. 20, R&V ettt | - BAG-Weisung .

ptang " R-08-06 Punkt 4.1 | wendung > Art. 24 Abs. 3 RoV R-08-06 Punkt 4.1 ]
systeme (CR/DR)
* kdnnen Bestandteil der Rontgenanlage sein
Bildwiedergabe- - BAG-Weisung vor 1. An- a2 (m) - BAG-Weisung 3
gerite (BWG) R-08-06 Punkt 5.1 |wendung | €™ R-08-06 Punkt 5.1 J
Bilddokumen- . .

. - BAG-Weisung vor 1. An- s 11e2) - BAG-Weisung .
:gt;’s")ssys‘eme R-08-06 Punkt6.1 | wendung | entfallt (M) | R-08-06 Punkt 6.1 j

Abkiirzungen: 6 j = mindestens alle 6 Jahre; 3j = mindestens alle 3 Jahre; j = jahrlich; w = mindestens wdchentlich

2 Réntgenanlagen mit Zubehdr in der Veterinarmedizin unterliegen keiner gesetzlichen Pflicht zur Durchfiihrung
von Konstanzpriifungen. Das BAG empfiehlt aber, periodische Priifungen vorzusehen (m=monatlich)
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3.3 Verantwortlichkeit fiir die Durchfiihrung der Priifungen

Gemass Art. 74 StSV muss der Bewilligungsinhaber fir die termingerechte Durchfihrung der Quali-
tatsprifungen sorgen.

Die Abnahmepriifung erfolgt durch den Lieferanten der Geréate vor der Ubergabe an den Betreiber.
Die Zustandspriifung erfolgt gemass Art. 74 Abs. 3 StSV anlasslich einer Wartung/Instandhaltung
durch eine Fachfirma (Art. 21 R&V).

Die Konstanzpriifung ist durch den Betreiber der Gerate oder von durch diesen beauftragten Dritten
durchzufiihren.

Umfang und Intervalle der Instandhaltung/Wartung von Réntgenanlagen und Zubehér werden generell
durch den Hersteller festgelegt. Fur die Anwendung am Menschen sind die Bestimmungen der Medi-
zinprodukteverordnung (MepV) zu berticksichtigen (Produkte mit CE-Konformitatsbewertung).

Es missen geeignete Phantome zur Verfliigung stehen und evtl. vorhandene elektronische Daten-
Ubertragungs- und Telekommunikationswege, welche zur Befundung dienen, mitgeprift werden.

Die Ergebnisse der Prifungen (Abnahmeprifung, Instandhaltung/Wartung, Zustandsprifung und
Konstanzprifung) sind zu protokollieren und im Anlagebuch abzulegen. Die Priifergebnisse kénnen
auch —mit einem entsprechenden Hinweis im Anlagebuch — in elektronischer Form gespeichert wer-
den.

Die Resultate der Zustandsprifung aller Komponenten in der digitalen Bildverarbeitungskette sind
dem BAG mittels dem zusammenfassenden Formular ,Medizinische Rontgenanlage - Meldung an das
Bundesamt fiir Gesundheit” fristgerecht zu melden.

4. Priifparameter fiir die Abnahme- / Zustandspriifung und Konstanzpriifung an digitalen
Bildempfingersystemen (CR/DR)

4.1 Priifparameter fiir die Abnahme- / Zustandspriifung

Priifpunkt Anforderungen / Toleranzbereich
1. Rdéntgenanlage, Durchleuchtungsanlage Réntgenverordnung, Anhang 12, 13
2. Abnahmeprifung Gemass DIN 6868 - 58
3. Bildempfangerdosis bei digitalen Weisung R-09-01 ,FFS und digitale Systeme®
Aufnahmesystemen Kg = 10 pGy (SC=200)
Kg < 5 uGy (SC=400)
4. Referenzwerte fiir die Konstanzpriifung Ermitteln und dokumentieren

4.2 Prifparameter fiir die Konstanzpriifung

Prifpunkt Anforderungen / Toleranzbereich

1. Konstanzprifung Gemass DIN 6868 - 13

Bei der Konstanzprifung sind dieselben Prifmittel und Prifmethoden wie bei der Ermittlung der Re-
ferenzwerte zu verwenden.

Die Ergebnisse aller Prifungen sind zu protokollieren und gemass den Angaben im Kapitel 3.3 dieser
Weisung zu dokumentieren.
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5. Priifparameter fiir die Abnahme- / Zustandspriifung und Konstanzpriifung an
Bildwiedergabegeraten

Alle vom Betreiber als Befundmonitor gekennzeichneten Bildwiedergabegerate (Anwendungskatego-
rie A und B gemass DIN 6868 - 57) sind einer Abnahmepriifung zu unterziehen.

Bildwiedergabegerate fiir die Bildbetrachtung (Anwendungskategorie C gemass DIN 6868 - 57) sind
einer regelmassigen Funktionsprifung zu unterziehen.

5.1 Priifparameter fiir die Abnahme- / Zustandspriifung

Priifpunkt Anforderungen / Toleranzbereich
1. Abnahmeprifung Gemass DIN 6868 - 57
2. Referenzwerte fiir die Konstanzprifung ermitteln

Die Zustandsprifung umfasst dieselben Prifpunkte und Prifmethoden wie die Abnahmeprifung ge-
mass DIN 6868-57. Vor der Prufung ist sicherzustellen, dass die Betrachtungsbedingungen am Auf-
stellungsort des Monitors (Umgebungsbeleuchtung) der geforderten Befundqualitat des Bildes ange-
passt wird (Kontrast, Helligkeit).

5.2 Priifparameter fiir die Konstanzpriifung

Prifpunkt Anforderungen / Toleranzbereich
1. Grauwertwiedergabe SMPTE-Testbild (visuelle Methode)
2. Geometrie SMPTE-Testbild (visuelle Methode)

Bei der Konstanzpriifung sind dieselben Testbilder (SMPTE oder aquivalent) und Prifmethoden wie
bei der Ermittlung der Referenzwerte anlasslich der Abnahme-/Zustandsprifung zu verwenden.

Die Ergebnisse aller Prifungen sind zu protokollieren und gemass den Angaben im Kapitel 3.3 dieser
Weisung zu dokumentieren.

5.3 Minimalanforderungen fiir Bildwiedergabegerate (Befundmonitore)

Die Mindestanforderungen fir Befundmonitore im Sinne des Einsatzes als Befundmodalitat sind in der
DIN V 6868-57 unzureichend definiert. Es wird lediglich eine Einteilung in die technischen Anwender-
kategorien A, B und C vorgenommen. Die ,Richtlinie zur Durchfihrung der Qualitatssicherung bei
Roéntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen’ (Qualitatssicherungs-
Richtlinie, QS-RL) prazisiert die Anforderungen an die Bildwiedergabegerate unter Berlicksichtigung
der fur die medizinische Bildbefundung zusatzlich relevanten Parameter. Von Bedeutung sind insbe-
sondere Wiedergabekennlinie, DICOM-Kalibrierung und die Adaptierung der Leuchtdichte an die Um-
gebungsbeleuchtungsstarke.

Die Qualitat des Bildwiedergabegerates bzw. des Bildarbeitsplatzes (Befundstation) muss die fachli-
che Befundung und diagnostische Beurteilung der zu bearbeitenden Bilder mit den Bildmerkmalen
und Bilddetails gemass den Angaben des Herstellers / Lieferanten des Rontgensystems ermdglichen.

Die untersuchungsspezifischen Anforderungen von Bildwiedergabegeraten missen fiir die verschie-
denen Organregionen und Darstellungsmethoden dem Stand der Technik entsprechen (z.B. QS-RL,
Kap. 8: Anforderungen an BWG aus arztlicher Sicht). Werden an einem Bildarbeitsplatz Aufnahmen
aus verschiedenen Anwendungsbereichen befundet, so gelten jeweils die hdheren Anforderungen. >>
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Generell wird der Einsatz eines BWG als Befundmonitor durch die Zweckbestimmung des Her-
stellers definiert (Human- und Veterindrmedizin). Das BAG und der Endverbraucher kénnen
vom Hersteller ein Zertifikat verlangen, welches bescheinigt, dass das System allen Anforde-
rungen (gemass dem bestimmungsmassigen Gebrauch) entspricht und der Monitor somit vom
Hersteller fir die medizinische Befundung zugelassen ist.

Die Bezeichnung ,Befundmonitor® darf ausschliesslich fir BWG verwendet werden, welche den er-
wahnten Kriterien entsprechen.

6. Priifparameter fiir die Abnahme- / Zustandspriifung und Konstanzpriifung an
Bilddokumentationssystemen

Alle Bilddokumentationssysteme, die zur Herstellung von diagnostischen Befunddokumenten dienen,
sind einer Abnahmeprifung zu unterziehen. Andere Bilddokumentationsmedien wie gedruckte Doku-
mente, Laser-Printer-Bilder oder Polaroidbilder, welche ausschliesslich zur Dokumentation und nicht
zu diagnostischen Zwecken eingesetzt werden, unterliegen nicht dieser Weisung.

6.1 Prufparameter fiir die Abnahme- / Zustandspriifung

Priifpunkt Anforderungen / Toleranzbereich

1. Abnahmepriifung Gemaéss DIN 6868 - 56

Ermitteln - Beim Einsatz des BDS fir Mammo-
2. Festlegung der Kenngréssen und Bezugswerte graphie-Anwendungen muss die optische
(Referenzwerte) fur die Konstanzprifung Dichte des Testfilms densitometrisch ermittelt
werden

6.2 Priifparameter fiir die Konstanzpriifung

Prifpunkt Anforderungen / Toleranzbereich
1. Kenngrdssen Toleranzen gemass EN 61223-2-4
2. Bezugswerte Toleranzen gemass EN 61223-2-4

Visuell priifen — beim Einsatz des BDS fur
Mammographie-Anwendungen muss der
Vergleich densitometrisch durchgefiihrt
werden

3. Vergleich mit Referenzwerten

Bei der Konstanzprufung sind dieselben Prifmittel und Prifmethoden wie bei der Ermittlung der Refe-
renzwerte anlasslich der Abnahme-/Zustandsprifung zu verwenden.

Die Ergebnisse aller Prifungen sind zu protokollieren und gemass den Angaben im Kapitel 3.3 dieser
Weisung zu dokumentieren.
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Literatur, Leitlinien, Normen

- Qualitatssicherung an Bildwiedergabegeraten - Ein Kompendium zur Information tber Grundlagen,
Technik und Durchfiihrung, Mai 2005; ZVEI, D-Frankfurt am Main, www.zvei.de

- Richtlinie zur Durchfihrung der Qualitatssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder
Behandlung von Menschen (Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL)), speziell Kapitel 8; Dezember
2007, Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, www.bmu.de

- Dosisindikatoren in der Digitalen Radiographie — Eine Ubersicht der aktuellen Definitionen, August
2006; ZVEI, D Frankfurt am Mai, www.zvei.de

- Anwendung der digitalen Radiographie und Fluoroskopie in der Medizin, SSK-Publikation, April 2004,
www.ssk.de

- Digitale Detektorsysteme fir die Projektionsradiographie, R. F. Schulz,
Fortschritte Rontgenstrahlen 2001, 173: 1137 — 1146, Thieme Verlag, D-Stuttgart

- Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV, SR 812.213)

1.1 Inverkehrbringen von medizinischen Rontgenanlagen
1.2 Spezifische Anforderungen an Systemassembler, siehe Swissmedic Journal 08/2002
oder www.swissmedic.ch/, Suchbegriff ,Systemassembler*

- EN 60601-1-3 Allgemeine Festlegungen flr die Sicherheit einschliellich der wesentlichen
Leistungsmerkmale —Ergéanzungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen
Roéntgengeraten

- EN 61223-3-1 Abnahmeprifungen; Bildgebungsleistung der Rontgeneinrichtung bei radiogra-

phischen und Durchleuchtungs-Systemen

- EN 61223-3-3 Abnahmeprifungen; Leistungsmerkmale zur Bildgebung von Rdéntgeneinrich-
tungen fur digitale Subtraktions-Angiographie

- EN 62353 Medizinische elektrische Gerate — Wiederholungspriifungen und Prifung nach
Instandsetzung von medizinischen elektrischen Geraten

- DIN 6868 Teil 56 Abnahmeprifung an Bilddokumentationssystemen
- EN 61223-2-4 Konstanzprifungen an Bilddokumentationssystemen
- DIN V 6868 Teil 57 Abnahmepriifung an Bildwiedergabegeraten

- DIN V 6868 Teil 58 Abnahmeprifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen der Projektionsra-
diographie mit digitalen Bildempfangersystemen

- DIN 6868 Teil 13 Konstanzprifung bei Projektionsradiographie mit digitalen Bildempféanger-
Systemen

- DIN EN 62494-1 Dosisindikator von digitalen Rontgenbildsystemen - Teil 1: Definition und Anfor-
derungen flr die allgemeine Radiographie

Bezugsquellen fir Normen und Regelwerke: ~ www.snv.ch

www.iec.org
www.beuth.de
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