zvel

zu Artefaktprifung und Homogenitatsprifung

Gepriifte und (liberarbeitete Ausgabe, Juli 2026

Inhalt

—_—

. Ziel dieser ZVEI-Information

Allgemeine Festlegungen

Definition Artefakt

Durchfihrungshinweise Flachdetektor-Systeme (DR)
Durchfihrungshinweise Bildverstarker-Technologie (BV)
Durchfihrungshinweise Speicherfolien-System (CR)
Durchfuhrungshinweise Film-Folien-Systeme (FFS)

Durchfihrungshinweise fur Zahnmedizinische Rontgeneinrichtungen

© ® N o g &~ w N

Hinweise zur Prufung in der Mammographie

10. Literaturverzeichnis

Verband der Elektro- und Digitalindustrie



1. Ziel dieser ZVEI-Information

Die QS-RL Rontgendiagnostik [3] fordert in Abschnitt 3.19 eine jahrliche Prufung aller
verwendeten Bildempfanger auf Artefaktfreiheit und Gleichférmigkeit. Flr
Film-Folien-Systeme und Speicherfolien bestehen bereits klar definierte Vorgaben und
etablierte Prufverfahren.

Fur andere Bildempfanger-Systeme, insbesondere Flachdetektoren und Bildverstarker, fehlen
jedoch bislang standardisierte, einheitliche Durchfuhrungsbestimmungen. Dadurch entsteht
eine Licke zwischen den regulatorischen Anforderungen der Richtlinie und den tatsachlich
verfugbaren Verfahren.

Die ZVEI-Information soll diese Lucke schlief3en, indem sie einheitliche, Hersteller- und
systemubergreifende Verfahrensweisen formuliert. Auf diese Weise kann die QS-RL
Rontgendiagnostik kunftig auf eine konsistente ZVEI-Information verweisen, was bundesweit
eine einheitliche, nachvollziehbare und qualitatssichernde Prifpraxis ermoglicht.

Systeme fur Computertomographie und Knochendichte sind von der Betrachtung
ausgenommen.

2. Allgemeine Festlegungen

Die nachfolgend beschriebene Prifung dient ausschlieRlich der Feststellung des aktuellen
technischen Zustands eines Bildempfangers. Sie stellt keine Abnahmepriafung im Sinne des §
115 StriSchV [1] dar.

Der Strahlenschutzverantwortliche (SSV) ist fur die Durchfihrung der Prufung verantwortlich.
Er kann die praktische Durchfiihrung an Dritte delegieren, die Uber das notwendige

Wissen und die notwendigen Fertigkeiten verfugen (siehe Rahmen-RL QS [2], Kapitel 4.3.1),
und sofern geeignete Prufmittel vorhanden sind. Die Bewertung und Auswertung der Prifung
muss zwingend durch eine fachkundige Person erfolgen (z. B. fachkundiger Arzt, MTR oder
Personen mit Fachkunde gemal R6.1, R6.2 bzw. MPE fir Réntgendiagnostik). In
Abstimmung mit einem fachkundigen Arzt ist zusatzlich zu klaren, ob festgestellte Artefakte
diagnostisch relevant sind. Im Fall einer diagnostischen Relevanz ist ein Folientausch
notwendig bzw. eine Uberpriifung und Reparatur des Bildempfanger-Systems zu initiieren.

Der Prufer trifft ausschlielich eine technische Entscheidung, ob Artefakte oder
Inhomogenitaten vorliegen.

Im Rahmen jeder Prifung sind ein vollstandiges Prifprotokoll und gegebenenfalls Prifbilder
zu erstellen, die eine eindeutige Zuordnung der gepriften Bildempfanger gewahrleisten.
Diese Unterlagen miissen auf Anforderung der Arztlichen oder Zahnarztlichen Stelle zur
Verflgung gestellt werden kdnnen.

FUr die Einhaltung aller Pruf- und Wiederholungsfristen ist der Strahlenschutzverantwortliche
(SSV) verantwortlich.
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3. Definition — Artefakt

Artefakte sind Storstellen, welche die visuelle Beurteilung des Bildes beeintrachtigen
konnen, im Bild sichtbare Strukturen, die keine Strukturen im Objekt darstellen [4, 5].

Es wird empfohlen, die technischen Aufnahmen mit aktuellen klinischen Aufnahmen
desselben Bildempfangers zu vergleichen, um zu einer sicheren Entscheidung zu
gelangen. Dabei hat sich die Bewertung der Artefakte sowohl an realen
Patientenaufnahmen als auch an den nach Norm geforderten Kontrast- und
Bildqualitatskriterien zu orientieren. Dadurch wird gewahrleistet, dass die Beurteilung stets
unter praxisrelevanten Bedingungen erfolgt und normkonforme Qualitatsstandards
eingehalten werden.

4. Durchfuhrungshinweise Flachdetektor-Systeme (DR)

Fur medizinische Rontgeneinrichtungen mit DR-Bildempfanger-
System fiir Aufnahme- und Durchleuchtungsbetrieb ist die Prufung
auf Artefakte und Inhomogenitaten im Rahmen der Konstanzprifung
nach DIN 6868-4 [5] bereits berucksichtigt (Abschnitt 5.6
Inhomogenitaten und Artefakte).

Hinweis: Auch die regelmafige Kalibrierung des DR-Detektors kann die Anforderungen an
die Prufung der Artefaktfreiheit und Gleichformigkeit erfullen [3].

5. Durchfiihrungshinweise Bildverstarker-Technologie (BV)

Fur medizinische Rontgeneinrichtungen mit Bildempfanger der
Bildverstarker-Technologie fur den Durchleuchtungsbetrieb ist die
Prufung auf Artefakte und Inhomogenitaten im Rahmen der
Konstanzpriufung nach DIN 6868-4 [5] bereits berucksichtigt
(Abschnitt 5.6 Inhomogenitaten und Artefakte).
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6. Durchfiihrungshinweise Speicherfolien-System (CR)

a. Vorgehensweise bei der Priifung auf Artefakte bei
Speicherfolien (CR)

Die Vorgehensweise gilt nicht flir Mammographie und nicht fur
zahnmedizinische Anwendungen.

Reinigung der Bildempfanger entsprechend den Herstellerangaben Speicherfolien I6schen.
Sichtprifung der Kassetten und Speicherfolien.

Fokus-Bildempfangerabstand 130 — 180 cm (Bleiunterlage unter der Kassette wird
empfohlen).

70 — 80 kV

5—-20 mAs

Vorfilterung 25 mm Al (ohne Aussparung fur Messfuhler) oder 1,5 mm Kupfer,
Durchfihrung ist auch ohne zusatzliche Filterung moglich.

Gdf. Dosisflachenproduktmesskammer entfernen.

Speicherfolien-Kassette entlang der R6hre ausrichten (siehe Abbildung).

Rontgenrohre

Kathode

Bildquelle 1 Agfa

Aufnahme mit 50 Prozent der erforderlichen Exposition belichten. Bildempfanger um
180° drehen (Ausgleich Heeleffekt).

Aufnahme mit 50 Prozent der erforderlichen Exposition belichten. Bildempfanger mit
Flat Field (linearer Prozessierung) auslesen. Fensterung entsprechend
Herstellerangaben.

Dokumentation der Prufaufnahmen im PACS; das Ergebnis schriftlich in Form eines
Protokolls.

Die jeweiligen Hersteller stellen eine entsprechende Dokumentation Uber die
herstellerspezifischen Durchfliihrungsbestimmungen zur Verfiigung (Nur notwendig bei
Prufung nach Herstellerangaben).

Auswertung

Das Vorhandsein von Artefakten wird im Protokoll nur mit ja/nein dokumentiert. Die
Entscheidung, ob ein Artefakt (z. B. Lage des Artefakts, Randlage oder zentral)
diagnostisch relevant ist, obliegt der Verantwortung des SSV des Betreibers in Absprache
mit einem fachkundigen Arzt. Im Fall einer diagnostischen Relevanz ist ein Folientausch
ggf. Kassettentausch bzw. eine Uberpriifung und ggf. Reparatur des Auslesesystem
notwendig.
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b. Vorgehensweise bei der Priifung auf Homogenitat bei
Speicherfolien (CR)

Die Vorgehensweise gilt nicht flir Mammographie und nicht fir
zahnmedizinische Anwendungen.

» Reinigung der Bildempfanger entsprechend den Herstellerangaben. Speicherfolien I6schen.

« Sichtprufung der Kassetten und Speicherfolien.

» Fokus-Bildempfangerabstand 130 — 180 cm (Bleiunterlage unter der Kassette wird
empfohlen).

« 70-80kV

« 5-20 mAs

« Vorfilterung 25 mm Al (ohne Aussparung fur Messfuhler) oder 1,5 mm Kupfer,
Durchflhrung ist auch ohne zusatzliche Filterung moglich.

« Dosisflachenproduktmesskammer ggfs. entfernen.

» Speicherfolien-Kassette entlang der Réhre ausrichten (siehe Abbildung).

Anode
Rontgenrohre

Kathode

Bildquelle 2 Agfa

« 1. Aufnahme mit 50 Prozent der erforderlichen Exposition belichten. Bildempfanger
um 180° drehen (Ausgleich Heeleffekt).

« 2. Aufnahme mit 50 Prozent der erforderlichen Exposition belichten. Bildempfanger mit
Flat Field (linearer Prozessierung) auslesen. Fensterung entsprechend
Herstellerangaben.

« Dokumentation der Prufaufnahmen vorzugsweise im PACS; das Ergebnis schriftlich in
Form eines Protokolls.

Die jeweiligen Hersteller stellen eine entsprechende Dokumentation Uber die
herstellerspezifischen Durchfihrungsbestimmungen zur Verfugung (Nur notwendig bei
Prufung nach Herstellerangaben).

Auswertung

Gemessen werden die Grauwerte/Pixelwerte ausgehend von der Mitte zu den
Ecken/Seiten. Die Position der Messpunkte kann in Anlehnung an die
Homogenitatsprifung von Bildwiedergabesystemen gewahlt werden. Die Grélke der
Messfelder (ROI’s) entsprechend Herstellerangaben. Die Abweichung des Signals sollte
nicht grof3er als +15 Prozent bezogen auf die Mitte sein.

Bei einer Abweichung von mehr als +15 Prozent wird der Austausch der Speicherfolien
bzw. eine Uberprifung, Kalibrierung oder ggf. Reparatur des Auslesesystems empfohlen.
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Anmerkung

Bestimmte PACS-Einrichtungen, Bearbeitungs- und Befundkonsolen lassen die
Bestimmung von Pixelwerten nicht zu oder der Prifer hat keinen Zugriff auf diese
Funktionen. In diesen Fallen kann alternativ auch die Messung der Leuchtdichte erfolgen.
Die Prifung erfolgt dann entsprechend Herstellerangaben.
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7. Durchfiihrungshinweise Film-Folien-Systeme (FFS)

a. Vorgehensweise bei der Priifung auf Artefakte bei Film-Folien-Sys-
temen

Die Vorgehensweise gilt nicht flir Mammographie und nicht fir zahnmedizinische
Anwendungen.

« Reinigung der Verstarkungsfolien entsprechend den Herstellerangaben. Sichtprifung
der Kassetten und Verstarkungsfolien.
. F(c))kugbKl?\?settenabstand 130 — 180 cm (Bleiunterlage unter der Kassette wird empfohlen).
« 70—
« Belichtung auf eine optische Dichte von 1,2 — 1,5.Vorfilterung 25 mm Al (ohne
Aussparung fur Messfluhler) oder 1,5 mm Kupfer, Durchfihrung ist auch ohne
zusatzliche Filterung maoglich.
» Dosisflachenproduktmesskammer ggfs. entfernen.
- Kassette entlang der Rohre ausrichten (siehe Abbildung).

Anode

Rontgenrohre

Kathode

Bildquelle 4 Agfa

» 1. Aufnahme mit 50 Prozent der erforderlichen Exposition belichten. Kassette um 180°
drehen (Ausgleich Heeleffekt).

« 2. Aufnahme mit 50 Prozent der erforderlichen Exposition belichten.

» Die Aufnahmen werden am Filmbetrachtungsgerat mit entsprechender
Formateinblendung beurteilt. Bitte, dass fur die Befundung gekennzeichnete
Filmbetrachtungsgerate verwenden.

Auswertung

Das Vorhandensein von Artefakten wird im Protokoll mit ja/nein dokumentiert. Die
Entscheidung, ob ein Artefakt (z. B. Lage des Artefakts, Randlage oder zentral)
diagnostisch relevant ist, obliegt der Verantwortung des SSV des Betreibers in Absprache
mit einem fachkundigen Arzt. Im Fall einer diagnostischen Relevanz ist ein Folientausch
notwendig.

b. Prufung auf Homogenitat bei Film-Folien-Systemen

Die Vorgehensweise gilt nicht flir Mammographie und nicht fur zahnmedizinische
Anwendungen.

Keine Prufung erforderlich, dies gilt jedoch nur fur die einzelne Kassette des FFS; Prifungen
systemisch bedingter Inhomogenitaten bleiben davon unberuhrt.
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Fir Kassetten untereinander ist die GleichmaRigkeit entsprechend QS-RL Rontgendiagnostik
[3] - GleichmaRigkeit des Verstarkungsfaktors der Folien - zu prifen.
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8. Durchfiihrungshinweise fur Zahnmedizinische
Rontgeneinrichtungen

Fur zahnmedizinische Rontgeneinrichtungen ist die Prufung auf
Artefakte und Inhomogenitaten Teil der Konstanzprufung nach DIN
6868-5 [6] (Abschnitt 6.8 Artefaktfreiheit) bzw. zukunftig DIN 6868-167
und fur DVT DIN 6868-161 [8] (Abschnitte 4.7.8 Homogenitat und 4.7.9
Artefaktfreiheit).

9. Hinweis zur Priufung in der Mammographie

Bei Mammographie-Rontgeneinrichtungen ist die Prufung der
Artefaktfreiheit und Gleichformigkeit Teil der taglichen und jahrlichen
Konstanzprifungen nach DIN 6868-14 [7] (Abschnitte 6.3, 7.6 und
8.8), DIN 6868-162 [9] (Abschnitt 9.8) und DIN 6868-163 [10] (Abschnitt
10.2.4).
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