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Auf der sicheren Seite

Ob das Notebook als Befundworkstation oder die MMS in der Notfallmedizin eingesetzt werden kann,
ist nicht leicht zu beantworten. Bei solchen Fragen hilft Stolpe-Jazbinsek Medizintechnische-Systeme.

unehmend ergibt sich die Fra-
Z gestellung, ob tragbhare Com-

puter (Notebook) als Arbeits-
plattformen (Workstation) fur die
Befundung radiologischer Bilder ein-
gesetzt werden konnen, entweder als
Ersatz fiir eine sogenannte Befund-
workstation (stationarer PC) oder fir
die Befundung im Rahmen der Tele-
radiologie im privaten Bereich eines
Radiologen.

Die Antwort auf diese Fragestellung
und die dabei zu berlcksichtigenden
Aspekte ergeben sich aus:
® Medizinproduktegesetz
m EG-Richtlinie ,Medizinprodukte*
93/42/EWG Anhang | Grundlegende
Anforderungen
m Réntgenverordnung
m Sachverstandigen-Richtlinie
m Qualitatssicherungs-Richtlinie
m Bildschirmarbeitsplatz-Verordnung
m klinische Studien.

Ein typischer Fall soll zeigen, wie
schwierig die Ausgangssituation tat-
sachlich ist: es handelt sich um einen
Notfall, ein Schlaganfall A. media links.
Das in der Untersuchung gewonnene
Bildmaterial ist in den Bildern eins bis
funf zu sehen. Es handelt sich jeweils
um dieselbe Aufnahme, wie sie in den
Bildern 1 bis 5 auf verschiedenen Me-
dien wiedergegeben wird:

Bild 1: Befunddarstellung an einem
Medical-Display EIZO R12, Medizin-
produkt KI.1, Farbe, Kategorie B, nach
DICOM Kalibriert.

Bild 2: Typisches Notebook, unkalibriert.
Bild3: Typisches Notebook, nach
DICOM Kalibriert.

Bild 4: Bild 1 wurde per Handy aufge-
nommen, per MMS verschickt und im
Bild 4 rechts dargestellt. Zum Vergleich
in Bild 4 links daneben das Original.
Bild 5: Wie Bild 4 jedoch ein GroRen-
vergleich mit dargestelltem Handy.

Bild 1 bis Bild 3: Alle Aufnahmen wurden bei gleichen Aufnahmebedingungen
gewonnen:Via Stativ, mit 10 Megapixel Referenzkamera, Raumhelligkeit 40 Lux, Abstand 40 cm,
Aufnahmen in Bildmitte, Displays in 90° zur Tastatur.
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Hierbei fallt die unterschiedliche
BildgroRe zwischen Bild 1-3 auf. Hin-
zu kommt bei den Notebookbildern
eine unterschiedliche Graustufendar-
stellung, sie sind farbstichig und grob-
kornig. Die Datenveranderung ist bei
der Ubertragung entstanden, die keinem
medizinischen Standard entspricht. Die
Beurteilung von Notebooks als Befun-
dungsgerét ist daher eindeutig:

Der Wunsch nach Verwendung von
Notebooks und MMS-Nachricht ergibt
sich aus deren Tragbarkeit und mobi-
len Verwendbarkeit. Dem Einsatz als
mobiler Befundungsarbeitsplatz stehen
aber nach heutigem Stand der Technik
die Anforderungen des Medizinproduk-
tegesetzes, der Rontgenverordnung und
der Qualitatssicherungsrichtlinie ent-
gegen, die derzeit in dieser Form weit-
estgehend nicht erfullt werden: Es gibt
derzeit keine fur die Befundung zuge-
lassenen Notebooks.

| Medizintechnische
| Systeme

Tests von Notebooks —Technische
Eigenschaften

Bei Versuchsmessungen unter opti-
malen Bedingungen mit Standard-
Notebooks wurden folgende Ergebnisse
festgehalten:
m DICOM-Kalibration mit aufgesetz-
tem Sensor und einer speziellen Soft-
ware konnte durchgefiihrt werden,
m Die Abnahmeprifung nach DIN-V
6868-57 wurde nicht bestanden da,
— die Display-Homogenitét, mit einem
50% Graubild, um ca. 50% (max. 20%,
Kat. B) nicht bestanden,
—der Niedrigkontrast im tlberwiegenden
Teil nicht dargestellt werden konnte.
m Die Kalibration bewirkte keine Ver-
besserung der Homogenitét gegeniiber
dem nicht kalibriertem Gerat (Normal),
m Die Monitoreinstellung konnte nicht
fixiert werden,
m Eine LUT Anpassung ist im Notebook
nicht vorhanden.

m Sehr unterschiedliche und ungentigen-
de Ergebnisse nach DICOM-Kalibration.
m Datenschutz bei mobilem Auf3enein-
satz nicht gewahrleistet!

Ein zusétzlicher Qualitatsverlust er-
gibt sich augenblicklich durch den mo-
bilen Einsatz eines Notebook bzw. einer
MMS-Nachricht. Entgegen der vorge-
schriebenen Abnahmepriifung nach
RV und der dabei festgelegten Bezugs-
werte, die bei konstanten Lichtverhalt-
nissen festgelegt werden miissen, kann
bei einem Notebook keine Konstanz ein-
gestellt und reproduziert werden.

Das Ziel: Durch Einsatz neuester
Technologien und multimedialem Ein-
satz dieser soll Zeit eingespart...eine
zweite Meinung eingeholt.... und Ent-
scheidungen schnellstens herbeigefiihrt
werden. Grundsétzlich ein guter Ansatz!

Ein Notebook und eine MMS-Nach-
richt kann die vom Gesetzgeber gefor-
derte Befundungsqualitat heute nicht

In Bild 4-5 wurde das Bild 1 per Handy abfotografiert, als MMS versendet und als
email gedffnet. In Bild 5 ist zusatzlich als GroRenreferenzpunkt das Mobiltelefon,
mit dem die Aufnahme gemacht wurde, dargestellt.

leisten. Es ergeben sich Bild- und Infor-
mationsverluste zum Nachteil des Pa-
tienten, da der Beurteilende Details
Gbersehen kann.

Aufgrund dieser Ergebnisse ist fest-
zustellen, dass eine qualifizierte Befun-
dung an einem Notebook und via MMS-
Nachricht tbermittelte Rontgenbilder
nicht gewahrleistet und damit nicht
durchflhrbar ist.

Zusammenfassung

Nach derzeitigem Kenntnisstand,
rechtlichen Festlegungen und techni-
schen Einschréankungen darf ein Note-
book nicht zur mobilen Befundung von
medizinischen Bildern der Humanme-
dizin eingesetzt werden.

Als Losung bietet sich an, ein Note-
book als Rechner in Kombination mit ei-
nem Befundmonitor mit entsprechender
Abnahme und Genehmigung durch die
Genehmigungsbehdrden einzusetzen.

Ralf Stolpe-Jazbinsek, § 30 Sicherheitsbeauf-
tragter fur Medizinprodukte;

Armin Géartner; 6.b.u.v. Sachverstandiger fur
Telemedizin

Stolpe-Jazbinsek Medizintechnische-Systeme
liefert umfassendes Know-How in den
Bereichen Qualitatssicherung nach Rontgen-
verordnung, QS-RL, Medizinproduktegesetz,
MPBetreibV. Besondere Konzentration gilt
den Bereichen Digitale Radiographie, Kon-
ventionelle und Digitale Mammographie,
Medizintechnik-IT.

Stolpe-Jazbinsek
Medizintechnische-Systeme
Rimbacherstrale 30e

D-97332 Volkach

Tel.: +49-(0)9381-71774-79

Fax: +49 - (0)9381- 71774-89
E-Mail: info@stolpe-jazbinsek.de
www.abnahmepruefung.com
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