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3.2 Konstanzpriufungen

3.2.1 Allgemeines

Nach § 16 Abs. 3 ROV sind in dort festgelegten regelmaRigen Abstdnden Konstanzprifungen an der Réntgenein-
richtung, am Ubertragungsweg im Rahmen der Teleradiologie und am Filmverarbeitungssystem durchzufiihren.
Diesen Prifungen sind die im Rahmen der Abnahmepriifung ermittelten Bezugswerte zu Grunde zu legen. Bei
jeder Festlegung oder Anderung von Bezugswerten muss sichergestellt sein, dass sich die Réntgeneinrichtung in
einem einwandfreien Zustand befindet.

Die zustandige Behoérde kann nach § 16 Abs. 3 Satz 6 R6V abweichende Fristen festlegen, die jedoch - von be-
grindeten Ausnahmefallen abgesehen - nicht I&nger als drei Monate sein sollen.

Die Konstanzprufung wird auf der Grundlage der technischen Normen DIN 6868-2 ff. durchgefuhrt.

3.2.2 Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtungen

Die Konstanzprifung beinhaltet insbesondere folgende Priifpositionen:

a) Filmverarbeitung (Minimaldichte, Empfindlichkeitsindex, Kontrastindex),

b) optische Dichte,

c) Kontrast (bei Durchleuchtung, Indirekt- und Kinotechnik),

d) Nutzstrahlenfeld,

e) visuelles Auflédsungsvermdgen (bei Durchleuchtung und Mammographie sowie bei Indirekt-Radiographie und digitaler
Radiographie),

f) Dosis bzw. Dosisleistung und

g) Dosisindikator bei digitalen Bildempfangern.

Die Konstanzprufung muss nach DIN 6868-2 ff. oder einem dieser Normenreihe gleichwertigen Verfahren durch-

gefluhrt werden (z. B. Doppelmonitorsystem, das eine getrennte, simultane Messung von Eintritts- und Austrittsdosis

an einem Schwachungskérper erlaubt). Uber die Eignung der Priifverfahren entscheidet die zusténdige oberste

Landesbehdrde.

3.2.3 Geréte zur Projektionsradiographie mit digitalen Bildempféangern
Der Konstanzprifung ist die DIN 6868-13 zu Grunde zu legen.

3.2.4 Mammographiegerate

3.2.4.1 Mammographiegerate mit analogem Bildempfanger
Die Konstanzprifung hat auf der Grundlage der DIN 6868-7 mit dem in dieser Norm beschriebenen Prifkérper zu erfolgen.



Tabelle 3.2.4.1: Haufigkeit der Prifungen

Die Tabelle orientiert sich an den Empfehlungen des “European protocol for the quality control of the physical and
technical aspects of mammography screening”, das als drittes Kapitel der “European Guidelines for quality
assurance in mammography screening”, 3. Auflage, Januar 2001, von der Europdischen Kommission herausgege-
ben worden ist.

Bei Verdacht auf Unregelm&Rigkeiten sind auerhalb der hier genannten Fristen zusétzliche Prifungen durchzu-
fuhren.

3.2.4.2 Mammographiegerate mit digitalem Bildempfanger
Nach erfolgter Abnahmeprifung nach PAS 1054 sind auch die Konstanzpriifungen nach den Vorgaben der PAS
1054 durchzufiihren. Dabei sind die Prufhaufigkeiten nach Tabelle 3.2.4.2 einzuhalten.

Hinweis: Folgende in obiger Tabelle nicht aufgefiihrte periphere Systeme/Verfahren missen abhéngig von Be-
triebsweise und Art des Bildempféngers im Zusammenhang mit dem Betrieb eines digitalen Mammographiegerats
auch einer Konstanzpriifung unterzogen werden: Filmbetrachtungsgerate, Bildwiedergabegerate, Bilddokumentati-
onssysteme, Bildverarbeitung, Datentransfer, Datenkomprimierung, Datenspeicherung, Datenkommunikation, Rént-
genfilmdigitalisierungs-Systeme, CAD-Systeme, Dosisindikator (bzw. Parenchymdosis bei digitaler Mammographie)

Fir Mammographieeinrichtungen mit digitalen Bildempfangern, deren Abnahmeprifung oder der Abnahmeprifung
entsprechende erganzende Priifung nach Abschnitt 3.1.3.3 dieser Richtlinie in der Fassung vom 20. November
2003, geandert durch Rundschreiben des BMU vom 28. April 2004 (GMBI S. 731) durchgefuihrt worden ist, umfasst
die Konstanzprifung folgende Priifpositionen:

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

b) Dosis (nach DIN 6868-7),

c) Dosisindikator (sinngemaf nach DIN 6868-13),

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

e) Ortsauflosung (Geometrie und Anforderungen wie in Abschnitt 3.1.3.3 Abnahmeprufung),

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

g) Artefakte (nach DIN 6868-7),

h) Nutzstrahlenfeld (nach DIN 6868-7).

Zusétzlich ist eine Konstanzprifung des Bilddokumentationssystems nach DIN V 6868-12 oder die Konstanzpruf
ung des Bildwiedergabegerates nach Tabelle 3.2.14 durchzufihren.

3.2.5 Computertomographen

Systembedingt bestehen keine Bedenken, dass die zustandige Behorde fur die Konstanzpriifung an Computer-
tomographen nach § 16 Abs. 3 Satz 6 RV eine Frist von 3 Monaten zulassen kann.

Konstanzpriifungen an Computertomographen werden nach DIN EN 61223-2-6 durchgefiihrt. Abweichend hierzu
kann die Konstanzpriifung nach Tabelle 3.2.5 erfolgen.

Als Prifkorper ist derjenige zu benutzen, mit dem die Bezugswerte fir die Konstanzprifung ermittelt wurden.

3.2.6 DSA-Einrichtungen

Fir die Konstanzprifung an DSA-Einrichtungen, die vor dem Inkrafttreten der DIN 6868-8 (August 1993) in Betrieb
genommen wurden, dirfen die vom Hersteller mitgelieferten Prifkorper weiter verwendet werden.

Fir die Konstanzprifung an DSA-Einrichtungen, die nach dem Inkrafttreten der DIN 6868-8 in Betrieb genommen
wurden, darf nur ein Prifkérper nach DIN 6868-8 verwendet werden.

3.2.7 Dentale Réntgeneinrichtungen: Tubusgerate, Panoramaschichtgeréate, Fernrontgengerate
Die Konstanzprifung ist nach Norm DIN 6868-5 durchzufiihren.

3.2.8 Geréte zur Dentalen Digitalen Volumentomographie (DVT)
Die Konstanzprufung erfolgt nach den Vorgaben der Tabelle 3.2.8.

3.2.9 Dunkelraum
Die Konstanzprifung des Dunkelraums nach DIN 6868-2 ist erforderlich nach Eingriffen in die Beleuchtungs- und
Verdunklungseinrichtung, bei Verdachtssituationen (z. B. Erh6hung des Grundschleiers), mindestens jedoch einmal

jahrlich.

3.2.10 GleichmaRigkeit des Verstarkungsfaktors

Die Konstanzprifung der GleichmaRigkeit des Verstarkungsfaktors fir alle Kassetten ist alle funf
Jahre und fir Mammographiekassetten jahrlich durchzufiihren (zum Prifverfahren wird auf die
ZVEI-Information Nr. 8 zur R6V verwiesen). In der Zahnheilkunde ist diese Prufung nicht erforderlich.




3.2.11 Kassettenanpressung

Die Prifung des Kassettenbestandes auf Anpressung nach DIN 6832-2 ist alle funf Jahre und fiir Mammographie-
kassetten jahrlich durchzufihren. In der Zahnheilkunde ist diese Prifung — soweit technisch méglich (Problem: ge-
bogene Kassetten) - im Rahmen der wiederkehrenden Prifungen vom Sachverstdndigen vorzunehmen (s. SV-RL)
Bei Verdacht auf Beschadigungen ist diese Prifung unverzuiglich erforderlich.

3.2.12 Filmbetrachtungsgerate

Die Priufung der Leuchtdichte, der GleichmaRigkeit der Leuchtdichte und der Einblendung der Betrachtungsflache
ist nach DIN 6856-1 und -2 (Stand: Februar 2004) alle funf Jahre vorzunehmen. Bei Filmbetrachtungsgeréten fur
Mammographieaufnahmen ist die Prifung jahrlich vorzunehmen; dabei ist nach Malgabe des Kapitels 3.1.3.7 die-
ser Richtlinie — abweichend von DIN 6856-1 — eine Leuchtdichte von (3000 cd/m2 nachzuweisen.

3.2.13 Bilddokumentationssysteme

Die Grauwertwiedergabe ist nach DIN V 6868-12 wéchentlich, die geometrischen Abbildungseigenschaften, die
Orts- und Kontrastauflosung und die Zeilenstruktur nach DIN 6868-56 alle fiinf Jahre zu priifen. Nicht-Lasersyste-
me sind in entsprechender Weise zu prifen.

3.2.14 Bildwiedergabegerate (BWG) in der Heilkunde

Die Konstanzprifung an BWG von stationdren Durchleuchtungsgeraten mit Kassettenaufnahmetechnik und von C-
Bogengeraten nach Prifberichtsmuster 2.2.4 der SV-RL erfolgt nach DIN 6868-4. Davon abgesehen, ist die Kon-
stanzpriifung der BWG nach Tabelle 3.2.14 durchzufiihren. Das gilt sowohl fiir ,Altgerate” als auch fiir ,Neugerate*“
im Sinne des Abschnitts 3.1.3.8

3.2.15 Bildwiedergabegerate (BWG) in der Zahnheilkunde
Die Konstanzprifung der BWG fir die Befundung ist nach Tabelle 3.2.15 durchzufiihren. Das gilt sowohl fiur ,Altge-
rate” als auch fir ,Neugeréte“ im Sinne des Abschnitts 3.1.3.8.

Tabelle 3.2.15: Konstanzprifung an Bildwiedergabegeraten (BWG) in der Zahnheilkunde
Bei der Konstanzprifung sind dieselben Prifmittel und Prufverfahren wie bei der Abnahmeprifung zu verwenden.
Die QS-Anforderungen entsprechen den Angaben in Tabelle 3.2.14, Spalte 7.

3.2.16 3D-Funktion von C-Bogenanlagen
Die Konstanzpriufung der 3D-Funktion von C-Bogenanlagen ist nach Tabelle 3.2.16 durchzufiihren (Abnahmeprif-
ung: siehe Tab. 9.2).

3.2.17 Artefakte
Drei Jahre nach der erstmaligen Inbetriebnahme von Film-Folien-Systemen und Speicherfolien ist jdhrlich eine
Priifung auf Artefaktfreiheit durchzufihren.

3.2.18 Ubergangsregelung zur Einfihrung der DIN 6868-4 (2007-10)

- Fdar alle analogen BV-TV-Durchleuchtungsgerate, sowie diejenigen digitalen BV-TV-Durchleuchtungsgerate, die
vor dem 1. Oktober 2007 in Betrieb genommen worden sind, darf der alte Prifkérper weiterbenutzt werden.

- Fdr alle digitalen BV-TV-Durchleuchtungsgerate, die nach dem 1. Oktober 2007 in Betrieb genommen werden,
muss spatestens ab 1. Juli 2008 der neue Priifkérper genutzt werden.

- Far Durchleuchtungsgerate auf Flachdetektor-Basis ist unabhangig vom Zeitpunkt der Erstinbetriebnahme die
DIN 6868-4 (2007-10) anzuwenden. Der neue Prifkérper muss ab dem 1. Juli 2008 genutzt werden.

Bei Umstellung auf den neuen Priifkérper der DIN 6868-4 (2007-10) missen die Bezugswerte fir die Konstanz-
prifung neu festgelegt werden.
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