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HK
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k. A.

Ke

PAS
PMMA
QS-RL

RoV

SDNR

Mittlere Parenchymdosis (en.: average glandular dose) in mGy

Belichtungsautomatik von Rontgeneinrichtungen
(en.: AEC = automatic exposure control)

Prufkorper zur Ermittlung des Kontrastauflosungsvermdgens gemaR EPQC
(en.: Contrast Detail Mammography)

Digital Imaging and Communications in Medicine (gebrduchliche Kurz-
schreibweise der Dateiendung: DCM)

Hier Kurzschreibweise fiir DICOM-Header (Informativer Textanhang von
Bilddaten im DICOM-Format) in Anlehnung an gebrauchliche Dateiendung

Deutsches Institut flir Normung

,European protocol for the quality control of the physical and technical
aspects of mammography screening” der ,,European guidelines for quality
assurance in breast cancer screening and diagnosis — Fourth Edition”

Hochkontrast

Halbwertschichtdicke (en.: half value layer) in mm Al
Keine Angabe

Einfalldosis, angegeben als Luftkerma in mGy

Public Available Specification

Polymethylmethacrylat (umgangssprachlich: Plexiglas)

Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) — Richtlinie zur Durchfiihrung der
Qualitatssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Be-
handlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung

Verordnung Uber den Schutz vor Schdden durch Rdntgenstrahlen
(Rontgenverordnung) [5]

Signaldifferenz-Rausch-Verhiltnis (en.: signal difference-to-noise ratio)
Testeinsatz nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang A
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Vorwort

Mit Veroffentlichung der Deutschen Norm DIN 6868-162 fiir die ,Abnahmepriifung
nach RGV an Rontgeneinrichtungen fiir digitale Mammographie” im Juni 2013 [1]
ergeben sich gegeniiber den zuvor in Deutschland geltenden Priifvorgaben fiir digita-
le Mammographiegerite nach PAS 1054 [2] einige wesentliche Anderungen fiir die
praktische Durchfiihrung.

Die hier vorgelegte Durchfiihrungshilfe liefert erganzende Informationen, insbeson-
dere exemplarische Darstellungen der einzelnen Priifaufbauten, um den praktischen
Ablauf der jeweiligen Prifpunkte zu veranschaulichen und damit insgesamt inhaltlich
sowie zeitlich effizienter zu gestalten.

Die Durchfihrungshilfe kann verstandlicherweise nicht vollsténdig alle Aspekte fiir
die Sicherstellung samtlicher Anforderung dieser Abnahmepriifung erfassen. Das
Vorliegen und die detaillierte Kenntnis des vollstandigen Normungstextes [1] sind
unabdingbar fiir die Erfillung aller Anforderungen. Beispielsweise nicht enthalten
sind erforderliche Formeln fiir die Berechnungen von Priifpunkten wie dem Signaldif-
ferenz-Rausch-Verhéltnisses (SDNR), der mittleren Parenchymdosis (AGD) und der
Abklingeffekte.

Je Prifpunkt ist in dieser Durchfiihrungshilfe ein verallgemeinerter Priifaufbau dar-
gestellt. Grundsatzlich wird nicht auf Hersteller- und Modell-spezifische Eigenheiten
eingegangen, welche ggf. abweichende Priifaufbauten und Aufnahmebedingungen
erfordern.

Prufaufbau und Aufnahmebedingungen der jeweiligen Prifpunkte sind zur verbes-
serten Ubersicht in einheitlicher tabellarischer Form aufgefiihrt und in einheitlicher
graphischer Form dargestellt.

Sofern keine Angaben zu einzelnen Aufnahmeparametern in der oben genannten
Norm [1] aufgeflihrt sind, ist dies durch das Kirzel k. A. (fiir ,keine Angabe“) ver-
merkt. Vorschldge auf Basis von Ubertragbaren, nicht verbindlichen Erfahrungswer-
ten mit der bisherigen Abnahmepriifung nach PAS 1054 [2] sind in runden Klammern
angegeben.

Anmerkungen und FuBnoten, gekennzeichnet durch z. B. ,,*“ etc., beziehen sich im-
mer auf die jeweilige Seite.

Prifpunkte ohne speziellen Priifaufbau sind vollstandigkeitshalber aufgefiihrt und

mit dem Hinweis ,Keine Visualisierung des Priifaufbaus erforderlich” gekennzeich-
net.

Bei einigen Priifpunkten (z. B. Priifpunkt 9.2 - Halbwertschichtdicke oder Prifpunkt
9.4 — Strahlenfeld) gibt es diverse praktische bzw. messtechnische Moglichkeiten, die
Prufvorgaben und Anforderungen der Norm [1] zu erfillen.

In diesem Dokument ist jeweils eine dieser praktischen Durchfiihrungen (hier des
Referenzzentrums Slidwest) dargestellt und in betreffenden Feldern der tabellari-
schen Auflistung durch die Ergdnzung ,,(Bsp. Umsetzung)“ gekennzeichnet.

Abweichungen von diesen beispielhaften Durchfiihrungen sind gleichermaRen zulds-
sig, sofern diese vollstandig die Vorgaben der Norm [1] und die in der Qualitétssiche-
rungsrichtlinie (QS-RL) [3] aufgefiihrten, ergdnzenden Vorgaben zur Norm erfiillen.

Spezielle Priifpunkte mit besonders hoher Relevanz fiir die Sicherstellung eines vor-
gabengemalen Verhéltnisses der Strahlenexposition und ausreichender diagnosti-
scher Bildqualitdt, konkret der Bestimmung der mittleren Parenchymdosis (AGD)
nach zugrunde liegender Norm [1] und des Kontrastauflosungsvermégens (CDMAM-
Prifung) nach Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) [3], sind aufgrund deren Kom-
plexitat hier nur in verallgemeinerter Form und vollstandigkeitshalber aufgefiihrt.

Weiterfiihrende Informationen zur Durchfiihrung zuvor genannter Priifpunkte sind
der ,Prifanleitung fir die Bestimmung der mittleren Parenchymdosis nach
DIN 6868-162 und des Kontrastauflésungsvermogens nach Qualitatssicherungs-
Richtlinie fur digitale Mammographieeinrichtungen — Leitfaden der deutschen Refe-
renzzentren fiir Mammographie Version 2.0“ [4] zu entnehmen.

Wortwortliche Zitate der Anforderungen und Grenzwerte, Ubernommen aus
DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 [1] und der QS-RL [3], sind in kursiver
Schreibweise hervorgehoben und entsprechend gekennzeichnet.

Trotz groBtmoglicher Sorgfalt kann keine Haftung fiir den Inhalt dieser Durchfiih-
rungshilfe durch den Autor oder den Herausgeber bzw. die verdffentliche Stelle
Ubernommen werden.

Die Weiterverwendung oder Publikation dieser Durchfiihrungshilfe als Ganzes oder
in Teilen, insbesondere der Tabellen und Abbildungen, ist nur nach Riicksprache mit
dem Autor (siehe Seite 26), dessen ausdriicklicher Genehmigung und mit entspre-
chender Quellenangabe gestattet.
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkt 9.2 - Halbwertschichtdicke

Visualisierung der Priifaufbauten

9.1 Sicht- und Funktionspriifungen 1

! Keine Visualisierung des Priifaufbaus erforderlich.

9.2 Halbwertschichtdicke

Die Halbwertschichtdicke ist ein MaR fiir die Durchdringungsfahigkeit des Spektrums
der verwendeten Rontgenstrahlung bzw. fiir das Absorptionsverhalten der jeweiligen
Strahlenqualitat.

Die Halbwertschichtdicke wird in Millimeter Aluminium (mm Al) angegeben.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.2:
Die MESSWERTE der HALBWERTSCHICHTDICKE (HVL) diirfen die entsprechenden Werte nach

Tabelle 2 um héchstens 0,06 mm Al unterschreiten. Bei Target-Filter-Kkombinationen,
die nicht in Tabelle 2 enthalten sind, diirfen die MESSWERTE der HALBWERTSCHICHTDICKE
(in mm Al) ein Hundertstel der RONTGENROHRENSPANNUNG (in kV/) nicht unterschreiten.
Priifaufbau
Messgerat (Bsp. | Halbwertschicht- Messposition 6 cm v. Thoraxwand-
Umsetzung) dicken-Messgeréat (Bsp. Umsetz.) seite, mittig*
Prufkorper - (stark absorbierende Bildempfangerabdeckung, z. B. Stahlplatte)
Aufnahmebedingungen
BA-Modus k. A. (Freie Einstellung) | Brennfleck kleinster & grofiter**
BA-Messfeld - Raster k. A. (ja)
Target-Filter-K. | jede einstellbare** Format k.A. (24 cm x30cm)
Spannung 28 kV 0. nachst liegend | Kompr.-platte ja
SO AT k. A. (160 mAs) CITE N, k. A (Normalstellung) Abbildung 1: Prifaufbau - 9.2 Halbwertschichtdicke (Beispielhafte Visualisierung fiir
*  Moglichst groBer Abstand zwischen Messgerat und Kompressi- die Messung mit HVL-Messgerit)
A " onsplatte, sofern keine Korrektur durch Messgerat. a) Schragansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
nmerkung ** Messung muss nicht fir jede mogliche Kombination von Target,
Filter und Brennfleck erfolgen.

v 1.1 —Stand Juni 2015 © TQS Referenzzentrum Siidwest — Stephan Schopphoven Seite 2 von 26



Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten

Prifpunkt 9.3 - Rontgenrohrenspannung
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9.3 Rontgenrohrenspannung

Die Rontgenréhrenspannung ist einer der wesentlichen Aufnahmeparameter in der
radiologischen Bildgebung neben Targetmaterial, (Vor-) Filterung und Strom-Zeit-
Produkt.

Sie beeinflusst maRgeblich den im Bild verfligbaren Kontrast anatomisch relevanter
Strukturen. Weiterhin besteht einen wichtiger Einfluss auf die Hohe der Strahlenex-
position und das Bildrauschen bei gleicher Dosis am Bildempfénger.

Die Rontgenréhrenspannung wird in Kilo-Volt (kV) angegeben.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.3:

Die MESSWERTE der RONTGENROHRENSPANNUNG diirfen von den am Réntgengerdt ange-
zeigten Werten um héchstens 1,0 kV abweichen.

Priifaufbau
. Hochspannungs- s k. A. (6 cm v. Thorax-
M
Messgerdt Messgerat essposition wandseite, mittig)
Prufkorper - (stark absorbierende Bildempfangerabdeckung, z. B. Stahlplatte)
Aufnahmebedingungen
BA-Modus k. A. (Freie Einstellung) | Brennfleck kleinster & groRter

BA-Messfeld - Raster k. A. (ja)
Target-Filter-K. 1 (meist verwendete) Format k. A. (24 cm x 30 cm)
Spannung 3 kV-Stufen* Kompr.-platte k. A. (ja**)

Strom-Zeit-Pr. k. A. (100 mAs) Korrektursch. k. A. (Normalstellung)

* die den im Patientenbetrieb genutzten Bereich reprasentieren
(z. B. 25 kv, 28 kV, 30 kV).

** falls durch Messgerat kompensiert.

Anmerkung

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE
SODWEST

Abbildung 2: Prifaufbau - 9.3 Réntgenrdhrenspannung
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten

Prifpunkt 9.4 - Strahlenfeld
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9.4 Strahlenfeld
Die Abmessungen des Strahlenfeldes bestimmen den Expositions- und Darstellungs-
bereich der Rontgenbildgebung.

Die Dimensionen werden in Millimeter (mm) angegeben.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.4:

Fiir Ubersichtsaufnahmen der Brust gilt: Das STRAHLENFELD darf die thoraxwandseitige
Kante der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE um héchstens 2 mm (iberschreiten. Es muss sich
aber (iber die thoraxwandseitige Kante des EFFEKTIVEN BILDAUFFANGBEREICHS hinaus
erstrecken, auf gesamter Lénge. Die anderen drei Kanten des EFFEKTIVEN BILDAUFFANG-
BEREICHS diirfen um héchstens 2 % des direkten Abstandes zwischen dem Brennfleck
und dem EFFEKTIVEN BILDAUFFANGBEREICH (iberstrahlt werden.

Priifaufbau

Messgerat (Bsp. | Elektr. Sensorlineal

Messposition alle vier Kanten*

Umsetzung) (siehe DIN 6868-162)
Prifkérper -

Aufnahmebedingungen
BA-Modus k. A. (Freie Einstellung) | Brennfleck grofiter**
BA-Messfeld - Raster k. A. (ja)
Target-Filter-K. | jedes Target** Format alle verfiigbaren **
Spannung k. A. (28 kV) Kompr.-platte alle verfugbaren**

Strom-Zeit-Pr. k. A. (100 mAs) Korrektursch. k. A. (Normalstellung)

*  Die Uberstrahlung ist fiir alle vier Kanten zu messen.
Fir die thoraxwandseitige Kante ist die gleichmaRige Expositi-

Anmerkung on bis zum Rand visuell im Rontgenbild zu prifen.

**  priifung der Kombinationen die fiir Ubersichtsaufnahmen der
Brust eingesetzt werden.

c)

REFERENZZENTRUM
WAMMOERAPHIE
SODWEST

Abbildung 3: Prifaufbau - 9.4 Strahlenfeld (Beispielhafte Visualisierung eines mogli-
chen Prifaufbaus mit Bleilineal (pink) und selbstentwickelndem Film
(grain); Die Positionierung gilt z.B. auch fiir die Verwendung eines
elektronischen Sensorlineals)
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkt 9.5 - Thoraxwandseitige Bildbegrenzung

0 REFERENZZENTRUM

9.5 Thoraxwandseitige Bildbegrenzung

Die thoraxwandseitige Bildbegrenzung gibt an, wie grol8 der systembedingte nicht
darstellbare Bildbereich an der Thoraxwandseite des Bildempfangers ist.

=
o

Die thoraxwandseitige Bildbegrenzung wird als Anzahl der im Rontgenbild dargestell-
ten Stahlkugeln mit einem Durchmesser von jeweils 2 (+ 0,1) Millimeter angegeben.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.5:

Bei Ubersichtsaufnahmen der Brust muss die Breite des nicht abgebildeten Bereichs in
der Ebene der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE und in der Ebene 4 cm (iber der PATIENTEN-

LAGERUNGSHILFE jeweils kleiner oder gleich 5 mm sein”.
1

Entspricht der Sichtbarkeit von mindestens 2% der 5 Stahlkugeln je Reihe im
Grundprifkorper.

Priifaufbau
c)
Messgerat - Messposition -
Prufkorper Grundkdrper + Strukturplatte (Testeinsatz beliebig)* ' .
Aufnahmebedingungen
BA-Modus k. A. (Freie Einstellung) | Brennfleck grofter** —
BAMessfeld | - Raster A (o) W
Target-Filter-K. | jedes Target** Format alle verfiigbaren**
Spannung k. A. (28 kV) Kompr.-platte alle verfigbaren**
Strom-Zeit-Pr. k. A. (100 mAs) Korrektursch. k. A. (Normalstellung)
*  Der Prifkérper muss exakt blindig an thoraxwandseitiger Kante
positioniert werden.
Anmerkung $% Do I P .
Prifung der Kombinationen die fiir Ubersichtsaufnahmen der Abbildung 4: Prifaufbau - 9.5 Thoraxwandseitige Bildbegrenzung
Brust eingesetzt werden. a) Schragansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht

v 1.1 —Stand Juni 2015 © TQS Referenzzentrum Siidwest — Stephan Schopphoven Seite 5 von 26
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkt 9.6 - Dosisausbeute

9.6 Dosisausbeute (+ Reproduzierbarkeit Dosisausbeute)
Die Dosisausbeute gibt an, wie hoch die erzeugte Dosis je Strom-Zeit-Produkt ist.

Sie wird in Luftkerma pro Strom-Zeit-Produkt fiir einen standardisierten Abstand von
100 cm (mGy/mAs) angegeben.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.6:

DOSISAUSBEUTE:

Bei einer RONTGENROHRENSPANNUNG von 28 kV, Molybdén-Target, 30 um Molybdén-
Filter und dem gréfiten einstellbaren OPTISCHEN BRENNFLECK muss die DOSISAUSBEUTE,
bezogen auf 100 cm Abstand vom Brennfleck, mindestens 30 uGy/mAs betragen. Fiir
andere Target-Filter-Kkombinationen oder eine RONTGENROHRENSPANNUNG von 30 kV
gelten die Bewertungsfaktoren in Tabelle 3.

Reproduzierbarkeit der DOSISAUSBEUTE:

Der Variationskoeffizient" darf nicht gréfer als 0,02 sein.
I Der Variationskoeffizient ist als Quotient aus der Standardabweichung und dem
Mittelwert der fiinf Werte der LUFTKERMA zu berechnen.
Priifaufbau
Messgerat Dosimeter Messposition 6emv. jl'hora?<- .
wandseite, mittig
Prufkorper - (stark absorbierende Bildempfangerabdeckung, z. B. Stahlplatte)
Aufnahmebedingungen
BA-Modus k. A. (Freie Einstellung) | Brennfleck grofter
BA-Messfeld - Raster k. A. (ja)
Target-Filter-K. | jede einstellbare / * Format k. A. (24 cm x 30 cm)

Spannung

28 kV**

Kompr.-platte

nein

Strom-Zeit-Pr.

k. A. (100 mAs)

Korrektursch.

k. A. (Normalstellung)

Anmerkung

*  Fir Reproduzierbarkeit: 5 Messungen bei einer beliebigen
Target-Filter-Kombination bei gleichbleibenden kV und mAs.

** 30kV falls 28 kV nicht bei Target-Filter-Kombination einstell-

bar.

Abbildung 5: Prifaufbau - 9.6 Dosisausbeute
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht

v 1.1 —Stand Juni 2015

© TQS Referenzzentrum Sidwest — Stephan Schopphoven

Seite 6 von 26




Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkt 9.7.2.1 - Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis (SDNR)
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9.7 Belichtungsautomatik

Die Belichtungsautomatik (BA, en.: AEC) dient der Anpassung des Spektrums der
Rontgenstrahlung an die individuelle Beschaffenheit der Brust im klinischen Betrieb,
um eine konstant ausreichende Bildqualitdt bei vertretbarer Strahlenexposition zu
erreichen.

Das Spektrum wird im Wesentlichen durch folgende Parameter modifiziert und an
die jeweiligen individuellen Anforderungen angepasst:

= Targetmaterial

= Filterung

= Rontgenrdhrenspannung

= Strom-Zeit-Produkt

Ziel der nachfolgenden Priifpunkte ist, eine ordnungsgemafe Funktion und Konfigu-
ration der Belichtungsautomatik im Hinblick auf oben genannte Anforderungen si-
cherzustellen.

9.7.2.1 Signaldifferenz-Rausch-Verhiltnis

Das Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis beschreibt den Kontrast in Abhangigkeit des
Bildrauschens unter definierten messtechnischen Bedingungen und dient als eine
KenngroRe der Bildqualitat fir den gesamten Arbeitsbereich in Relation zum mittle-
ren Arbeitspunkt.

Anforderungen und Grenzwerte

Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.7 Punkt 1:
Ausgehend von einer Objektdicke von 20 mm muss der Verlauf des SDNR bei den
festgelegten Variationen der Objektdicke und der Aufnahmebedingungen monoton

fallen. Das SDNR bei einer Objekt-dicke von 70 mm muss gegeniiber dem SDNR bei
einer Objektdicke von 46 mm oberhalb von 65 % liegen.

Zitiert nach QS-RL:2014-06 - Abschnitt 3.4:

Abweichend von DIN 6868-162, Abschnitt9.7.2.1, kann die Bestimmung des SDNR
auch im Belichtungsautomatikmodus durchgefiihrt werden, wenn sichergestellt ist,
dass der SDNR Testeinsatz die Messwerte nicht beeinflusst.

Abweichend von DIN 6868-162 Abschnitt9.7.1, erster Spiegelstrich, gilt generell,
unabhdngig von der Anderung der Strahlenqualitét fiir alle Detektortypen, (z. B. Spei-
cherfolien, Festkérper), dass der betrachtete SDNR-Wert den SDNR-Wert der néichst
geringeren PMMA-Dicke um héchsten 5 % liberschreiten darf.

Ergianzende praktische Hinweise zum Priifablauf
Jede verfiigbare eigenstdndige Belichtungsautomatik ist separat zu prifen.

Fir die Erfassung der Aufnahmebedingungen gemal Prifpunkt 9.7.2.1.1 sind fir alle
sieben Schichtdicken der Schwéachungskorper mittels zusatzlicher radiographisch
nicht storender Abstandshalter (en.: Spacer) die dquivalenten Brustdicken zu simulie-
ren. Es sind jeweils die durch die Belichtungsautomatik geschalteten Aufnahmebe-
dingungen, u. a. Strahlenqualitat und Strom-Zeit-Produkt (mAs), zu notieren.

Flexible Kompressionsplatten liefern bei oben genanntem Priifaufbau, bzw. bei Ver-
wendung von Abstandshaltern, erfahrungsgemafR nicht zwangsldufig mit dem zu
simulierenden klinischen Betrieb Gbereinstimmende Aufnahmebedingungen. Daher
ist ein alternatives Vorgehen nach Angaben des Herstellers oder z. B. der Referenz-
zentren fiir Mammographie zu empfehlen, um eine moglichst hohe Vergleichbarkeit
zur diagnostischen Mammographie zu erzielen.

Fir die Erstellung der Rontgenbilder zur Auswertung gemall Prifpunkt 9.7.2.1.2 ist
unter Beibehaltung der Gesamtschichtdicke der Schwachungskorper jeweils die
Strukturplatte mit eingelegtem Testeinsatz SDNR (TE-SDNR) zuoberst zu positionie-
ren.

Die zuvor unter Priifpunkt 9.7.2.1.1 erfassten Aufnahmebedingungen sind in Freier
Einstellung zu wiederholen. Wenn die nachstgelegene, wahlbare mAs-Stufe mehr als
5 % von dem durch die Belichtungsautomatik geschalteten mAs-Wert abweicht ist je
eine Aufnahme mit nachst hoherem und nachst niedrigerem mAs-Wert zu erstellen
(5 %-Regel). In diesem Fall ist das SDNR durch lineare Interpolation der SDNR-Werte
beider Aufnahmen zu bestimmen.

Fir die Auswertung der Aufnahmen ist der Normungstext [1] heranzuziehen.

Die empfohlenen Reihenfolgen der einzelnen Schwachungskorper je Schichtdicke fiir
beide Unterpriifpunkte sind in Abbildung 7 und Abbildung 9 aufgefiihrt und darge-
stellt.
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten

IO REFERENZZENTRUM

Prifpunkt 9.7.2.1.1 - Erfassung der Aufnahmebedingungen (SDNR) gAﬁMISU‘ERé\PSI-II_E
9.7.2.1.1 Erfassung der Aufnahmebedingungen
L T

b)

Priifaufbau
Messgerat - || Messposition | -
Prufkorper Schwachungskérper, kleinformatig (siehe nachfolgende Tabelle)
Auf- |Aquivalente] PMMA Zusatzliche PMMA-Platte in mm
nahme| Brustdicke | (Gesamt) 4 6 10 20
Nr.
1 21 mm 20 mm - - - 1x
2 32 mm 30 mm - - 1x 1x
3 45 mm 40 mm - - - 2x
4 53 mm 46 mm - 1x - 2x
5 60 mm 50 mm - - 1x 2x
6 75 mm 60 mm - - - 3 x
7 90 mm 70 mm - - 1x 3 x
Aufnahmebedingungen
BA-Modus Belichtungsautomatik* | Brennfleck ** (grofter)
BA-Messfeld * Raster ** (ja)
Target-Filter-K. *x Format ** (24 cm x 30 cm)

Spannung

* %k

Kompr.-platte

** (ja, Komp. ~ 100 N)

Strom-Zeit-Pr.

durch BA geschaltet**

Korrektursch.

Normalstellung

Anmerkung

*

k%

Bei manuell wahlbarem BA-Messfeld muss dieses vollstandig
unter dem Schwachungskorper liegen und bei allen 7 Aufnah-
men in derselben Position bleiben.

Die Aufnahmebedingungen sind so zu wihlen, wie fiir Uber-
sichtsaufnahmen bei der jeweiligen dquivalenten Brustdicke

vorgesehen.

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE
SOOwWEST

—

Abbildung 6: Prifaufbau - 9.7.2.1.1 Signaldifferenz-Rausch-Verhéltnis (Erfassung der
Aufnahmebedingungen) hier exemplarisch fiir 50 mm PMMA entspre-
chend 60 mm &dquivalenter Brustdicke
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht

v 1.1 —Stand Juni 2015
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Durchfiihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkt 9.7.2.1.1 - Erfassung der Aufnahmebedingungen (SDNR)

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE
SUDWEST

Aufnahme Nr. 1: 20 mm PMMA + 1 mm Abstandshalter:

ﬂ 20 mm PMMA

1 mm Spacer

v

10 mm PMMA
2 mm Spacer
20 mm PMMA

Aufnahme Nr. 3: 40 mm PMMA + 5 mm Abstandshalter:

20 mm PMMA LV_U_\

5 mm Spacer N
20 mm PMMA

Abbildung 7: Einzelne Priifaufbauten - 9.7.2.1.1 Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis
(Erfassung der Aufnahmebedingungen)
Empfohlene Abfolge der Schwachungskoérper und Abstandhalter (Spa-
cer) aller 7 Aufnahmen und jeweils Visualisierung der Seiten-, Frontal-
und Schragansicht

Aufnahme Nr. 4: 46 mm PMMA + 7 mm Abstandshalter:

6 mm PMMA
7 mm Spacer
20 mm PMMA
20 mm PMMA

10 mm PMMA
10 mm Spacer
20 mm PMMA
20 mm PMMA

20 mm PMMA
15 mm Spacer
20 mm PMMA
20 mm PMMA

10 mm PMMA
20 mm Spacer
20 mm PMMA
20 mm PMMA
20 mm PMMA

4
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten O REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE

Prifpunkt 9.7.2.1.2 - Erstellung der Rontgenbilder zur Auswertung (SDNR) SGDWEST

9.7.2.1.2 Erstellung der Réntgenbilder zur Auswertung

Priifaufbau
Messgerat - || Messposition | -
Prifkorper Schwachungskorper, kleinformatig + TE-SDNR (siehe nachf. Tab.) \
Auf- |Aquivalente] PMMA Zusatzliche PMMA-Platte in mm
nahme| Brustdicke | (Gesamt) Abstands- 4 6 10 20 |
Nr. halter
s +TE-
(Spacer) SDNR
1 21 mm 20 mm - 1x 1x 1x -
2 32 mm 30 mm - 1x 1x - 1x
3 45 mm 40 mm - 1x 1x 1x 1x
4 53 mm 46 mm - - 1x - 2 x c)
5 60 mm 50 mm - 1x 1x - 2 X
6 75 mm 60 mm - 1x 1x 1x 2 X ' '
7 90 mm 70 mm - 1x 1x - 3 X
Aufnahmebedingungen S
R R - H ! MAMMOGRAPHIE H
BA-Modus Freie Einstellung Brennfleck * (groRter) :E.%;“::
BA-Messfeld - Raster * (ja)
Target-Filter-K. * Format * (24 cm x 30 cm)
Spannung * Kompr.-platte * (ja)
Strom-Zeit-Pr. * Korrektursch. Normalstellung

Bildnachverarb. | Empfohlen: Originaldaten, z. B. DICOM Image for Processing **

*  Die Aufnahmebedingungen sind so zu wiéhlen, wie fir Uber- Abbildung 8: Priifaufbau - 9.7.2.1.2 Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis (Erstellung der
sichtsaufnahmen bei der jeweiligen dquivalenten Brustdicke Rontgenbilder zur Auswertung) hier exemplarisch fiir 50 mm PMMA
Anmerkung vorgesehen (siehe 9.7.2.1.1). Die 5 %-Regel ist zu beachten! entsprechend 60 mm dquivalenter Brustdicke
** nur Verarbeitungen zur Kalibrierung und Skalierung, keine a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht

Algorithmen fiir die diagnostische Bilddarstellung.

v 1.1 —Stand Juni 2015 © TQS Referenzzentrum Siidwest — Stephan Schopphoven Seite 10 von 26



Durchfiihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Priifaufbauten REFERENZZENTRUM
Prifpunkt 9.7.2.1.2 - Erstellung der Rontgenbilder zur Auswertung (SDNR) MAMMOGRAPHIE

SUDWEST

Aufnahme Nr. 1: 20 mm PMMA inkl. TE-SDNR:

6 mm PMMA LV_U_\
inkl. TE-SDNR =

4 mm PMMA ®
10 mm PMMA

Aufnahme Nr. 2: 30 mm PMMA inkl. TE-SDNR:

6 mm PMMA LV_U_\
inkl. TE-SDNR =
4 mm PMMA ®
20 mm PMMA

Aufnahme Nr. 3: 40 mm PMMA inkl. TE-SDNR:

6 mm PMMA LV_U_\
inkl. TE-SDNR =
4 mm PMMA ®

10 mm PMMA
20 mm PMMA

Abbildung 9: Einzelne Priifaufbauten - 9.7.2.1.2 Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis
(Erstellung der Rontgenbilder zur Auswertung)
Empfohlene Abfolge der Schwachungskorper aller 7 Aufnahmen und
jeweils Visualisierung der Seiten-, Frontal- und Schragansicht

Aufnahme Nr. 4:46 mm PMMA inkl. TE-SDNR:
6 mm PMMA
inkl. TE-SDNR

20 mm PMMA
20 mm PMMA

v

6 mm PMMA
inkl. TE-SDNR

4 mm PMMA
20 mm PMMA
20 mm PMMA

6 mm PMMA
inkl. TE-SDNR

4 mm PMMA
10 mm PMMA
20 mm PMMA
> 20 mm PMMA

A

6 mm PMMA
inkl. TE-SDNR

4 mm PMMA
20 mm PMMA
20 mm PMMA
. 20 mm PMMA

A

v
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Durchfiihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten REFERENZZENTRUM

. o MAMMOGRAPHIE
Prifpunkt 9.7.2.2 - Korrekturschalter | i
p e S UDWEST
9.7.2.2 Korrekturschalter
Der Korrekturschalter dient bei analogen Mammographiesystemen unter anderem b) L Y

der Anpassung der optischen Dichte bei anatomischen Bereichen, die nicht im Be-
reich des wirksamen Messfeldes der Belichtungsautomatik liegen.

Bei digitalen Systemen sollte diese Funktionalitat deaktiviert sein, da auBer in sehr
vereinzelten Fallen, kein physikalisch-technischer Nutzen, aber eine grundsatzliche,
potentielle Gefahr der Fehlbedienung besteht.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.7 Punkt 2:

Falls die Verwendung vorgesehen ist, muss die Verdnderung des Korrekturschalters
um eine Stufe zu der spezifizierten Anderung der RONTGENRGHREN-BELASTUNGSFAKTOREN
fiihren. Anderenfalls muss der Korrekturschalter stillgelegt sein.

Priifaufbau
c)
Messgerat - Messposition -
Prifkorper Schwachungskérper 46 mm PMMA, kleinformatig ' '
Aufnahmebedingungen ) ‘
BA-Modus Belichtungsautomatik* | Brennfleck * (groRter)

BA-Messfeld | * Raster * (ja) | B |
Target-Filter-K. | * Format *(24 cmx 30 cm) —— e —

Spannung * Kompr.-platte * (ja)
Strom-Zeit-Pr. durch BA geschaltet* Korrektursch. reprasentative Stufen
Anmerkung *  siehe 9.7.2.1.1 Aufnahme Nr. 4 (46 mm PMMA)

Abbildung 10:Prifaufbau - 9.7.2.2 Korrekturschalter
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkt 9.7.2.3 - Reproduzierbarkeit der geschalteten Dosis

0 REFERENZZENTRUM

9.7.2.3 Reproduzierbarkeit der geschalteten Dosis

Die Prifung der Reproduzierbarkeit der geschalteten Dosis dient der Beurteilung des
geforderten gleichartigen Schaltverhaltens der Belichtungsautomatik bei identischen
Aufnahmebedingungen.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.7 Punkt 3:

Der Variationskoeffizient" darf nicht gréfer als 0,02 sein.

1

Mittelwert der fiinf Werte der LUFTKERMA zu berechnen.

Der Variationskoeffizient ist als Quotient aus der Standardabweichung und dem

b)

Priifaufbau
. . . k. A. (6 cm v. Thorax-
Messgerat Dosimeter Messposition wandseite, seitlich®)
Prifkorper Schwachungskérper 46 mm PMMA, kleinformatig
Aufnahmebedingungen
BA-Modus Belichtungsautomatik | Brennfleck k. A. (groRter)
BA-Messfeld k. A. (6 cmv. Thoraxw) | Raster k. A. (ja)
Target-Filter-K. | k. A. (meist verwend.) | Format k. A. (24 cm x30cm)
Spannung k. A. (28 kV) Kompr.-platte k. A. (ja)

Strom-Zeit-Pr.

durch BA geschaltet

Korrektursch.

k. A. (Normalstellung)

Anmerkung

*  Der Strahlungsdetektor ist so anzuordnen, dass die Funktion
der Belichtungsautomatik nicht beeintrachtigt wird.

+ 5 Aufnahmen mit identischen Aufnahmebedingungen.

+ Jede verfligbare eigenstindige Belichtungsautomatik ist

separat zu priifen.

REFERENZZENTRUM
H . MAMMOGRAPHIE H
SODWEST
[ . . 1 [
[ ==

C

Abbildung 11:Priifaufbau - 9.7.2.3 Reproduzierbarkeit der geschalteten Dosis
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten

Prifpunkt 9.7.2.4 - Expositionszeit

jB REFERENZZENTRUM
N MAMMOGRAPHIE
o S UDWEST

9.7.2.4 Expositionszeit

Der Expositionszeit beschriebt die Zeit zwischen Beginn und Ende der Strahlenexpo-
sition und erlaubt Riickschliisse auf potentielle Bewegungsunscharfen im klinischen
Betrieb. Die Priifung erfolgt bei festgelegten Aufnahmebedingungen, hier fiir den
mittleren Arbeitspunkt bei 46 mm PMMA, welcher etwa dem mittleren Arbeitspunkt
(Maximum der Normalverteilung der komprimierten Brustdicken im Mammogra-
phie-Screening-Programm fiir anspruchsberechtigte Frauen von 50 bis 69 Jahre)
entspricht.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.7 Punkt 4:

Bei Aufnahme eines PMMA-Schwdchungskérpers von 46 mm Dicke muss die Expositi-
onszeit kleiner als 2 s sein.

Priifaufbau
Vlesrmar Expositioﬂnszeit- Vs aesiien k. A. (6 Fm V. Thprax-
Messgerat (0. DCM-H.) wandseite, seitlich)
Prifkorper Schwachungskérper 46 mm PMMA, kleinformatig
Aufnahmebedingungen
BA-Modus Belichtungsautomatik* | Brennfleck * (groRter)

BA-Messfeld * Raster * (ja)

Target-Filter-K. * Format * (24 cm x 30 cm)

Spannung * Kompr.-platte | * (ja)

Korrektursch. reprasentative Stufen

Strom-Zeit-Pr. durch BA geschaltet*

Anmerkung *  siehe 9.7.2.1.1 Aufnahme Nr. 4 (46 mm PMMA)

Erginzende praktische Hinweise

Dieser Prifpunkt kann mit dem vorherigen Priifpunkt 9.7.2.3 (Reproduzierbarkeit der
geschalteten Dosis) kombiniert werden.

REFERENZZENTRI
MAMMOGRAPHIE

Abbildung 12:Prifaufbau - 9.7.2.4 Expositionszeit
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfiihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten 8 REFERENZZENTRUM

Prifpunkt 9.7.2.5 - Sicherheitsabschaltung und Grenzzeitschalter glAﬁMlgO‘ERé\PsI-II_E
9.7.2.5 Sicherheitsabschaltung und Grenzzeitschalter
L N

Die Sicherheitsabschaltung und der Grenzzeitschalter dienen der Vermeidung Uber-
maRiger Strahlenexposition.

b)

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.7 Punkt 5:

Die Funktion des Grenzzeitschalters und der Sicherheitsabschaltung muss den Her- 3
stellerangaben entsprechen. e 1
Priifaufbau

Messgerat - Messposition -

Prufkorper vollstandig abdeckende, absorbierende Stahlplatte*
Aufnahmebedingungen o)

BA-Modus Belichtungsautomatik | Brennfleck ok

BA-Messfeld ok Raster o

Target-Filter-K. | ** Format o ' '

Spannung ok Kompr.-platte ok

Strom-Zeit-Pr. *x Korrektursch. o

A y *  falls keine abweichenden Vorgaben des Herstellers vorliegen.

nmerkun
E **  Aufnahmebedingungen gemaR Herstellervorgaben. .E.‘,:E‘é'.‘,?:.}}".g
B = .

Abbildung 13:Prifaufbau - 9.7.2.5 Sicherheitsabschaltung und Grenzzeitschalter
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten

PO REFERENZZENTRUM

. . [ MAMMOGRAPHIE
Prifpunkt 9.8 - Storstrukturen N SiUDWEST
9.8 Storstrukturen

L <

Storstrukturen kdnnen die diagnostische Bildqualitédt der erstellten Aufnahmen rele-
vant einschrdnken. Je nach Auspragung kann dies zu Ablenkungen, Fehlinterpretati-
onen oder Ubersehenen Strukturen in der Befundung fiihren. Daher missen sich
diese in Anzahl und GroRenordnung auf ein MaR begrenzen, welche die diagnosti-
sche Bildqualitat nicht relevant einschranken.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.8:

Bei CR- SYSTEMEN diirfen sowohl Komponenten zwischen dem Brennfleck der RONTGEN-
ROHRE und der RONTGENKASSETTE als auch die Ausleseeinheit keine Strukturen im Rént-
genbild erzeugen, die fiir die medizinische Diagnostik nachteilig sein kénnen.

Bei DR- SYSTEMEN diirfen Komponenten, die sich im STRAHLENBUNDEL zwischen dem
Brennfleck der RONTGENROHRE und dem RONTGENBILD-EMPFANGER befinden, keine Struk-
turen im Réntgenbild erzeugen, die fiir die medizinische Diagnostik nachteilig sein
kénnen.

b)

y

o

Priifaufbau
Messgerat - Messposition -
Prufkorper Schwéachungskérper 20 mm PMMA, groRRformatig
Aufnahmebedingungen
BA-Modus Belichtungsautomatik* | Brennfleck k. A. (groRter)
BA-Messfeld k. A. (6 cmv. Thoraxw) | Raster k. A. (ja)
Target-Filter-K. | Jeder Filter Format alle verfiigbaren
Spannung 25kV o. nichst liegend | Kompr.-platte alle verfligbaren
Strom-Zeit-Pr. durch BA geschaltet* Korrektursch. k. A. (Normalstellung)
*  oder Freie Belichtung mit aus dem klinischen Betrieb abge-
Anmerkung leiteten Strom-Zeit-Produkt.

c)

W REFEERZZENTRUN

& lnunnﬁnams

IS UDWEST
~—

Abbildung 14:Prifaufbau - 9.8 Storstrukturen
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Durchfliihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten
Prifpunkte 9.9 bis 9.11 — Ausfall von Detektorelementen, Orts- & Kontrastauflosung

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE
SUDWEST

9.9 Ausfall von Detektorelementen !

Defekte Detektorelemente, als spezielle Untergruppe der Storstrukturen, kdénnen
insbesondere die Erkennbarkeit von Mikrokalk durch Ausldschung potentiell relevan-
ter Bildinformationen und damit die diagnostische Bildqualitdt beeintrachtigen.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.9:

Die Art der Anordnung der defekten Detektorelemente darf nur so viele defekte De-
tektorelemente oder Cluster von defekten Detektorelementen enthalten, dass die
diagnostische Bildqualitét nicht eingeschrénkt wird.

Priifverfahren
Die Prifung erfolgt einrichtungsspezifisch und durch Einsichtnahme in die Unterla-
gen.

9.10 Ortsauflosung 1

Die Ortsauflosung beschreibt die Fahigkeit des Bildgebenden Systems kleinste Struk-
turen abbilden. Eine ausreichend hohe Ortsauflosung ist insbesondere in der Mam-
mographie eine zentrale Anforderung an die Bildqualitat.

Bei digitalen Detektoren ist die Ortsauflosung durch die GroRe und Abstédnde der
einzelnen Detektorelemente limitiert.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.10:

Der Mittenabstand benachbarter PIXEL entlang der Zeilen und Spalten der Bildmatrix
(Pixelpitch) darf, bezogen auf den EFFEKTIVEN-BILDAUFFANGBEREICH, nicht grdfSer als
100 um sein.

Priifverfahren
Die Prifung erfolgt durch Einsichtnahme in die Begleitpapiere.

9.11 Kontrastauflosung 1

Die Kontrastauflésung beschreibt die Fahigkeit des Bildgebenden Systems kleinste
Kontraste von diagnostisch relevanten Strukturen, verschiedener Durchmesser, ab-
zubilden. Aufgrund der geringen Absorptionsunterschiede zwischen dem Driisenpa-
renchym und dem Fettgewebe in der weiblichen Brust bestehen in der Mammogra-
phie besonders hohe Anforderungen.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.11:
Es werden keine Priifverfahren und keine GRENZWERTE festgelegt.

Priifverfahren

Ein Prifverfahren wird in der Qualitatssicherungsrichtlinie (QS-RL) [3] beschrieben.
Wichtige ergdnzende Informationen zur Durchfiihrung liefert die ,Prifanleitung fir
die Bestimmung der mittleren Parenchymdosis nach DIN 6868-162 und des Kon-
trastauflésungsvermdgens nach Qualitatssicherungs-Richtlinie fiir digitale Mammo-
graphieeinrichtungen — Leitfaden der deutschen Referenzzentren flir Mammogra-
phie Version 2.0“ [4].

! Keine Visualisierung der Priifaufbauten erforderlich.
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Durchfiihrungshilfe zur DIN 6868-162 - Visualisierung der Prifaufbauten ;Exﬁiﬂrﬁ'azé::LH#lIME
Prifpunkt 9.12 - Mittlere Parenchymdosis | SGDWEST
9.12 Mittlere Parenchymdosis

Die mittlere Parenchymdosis (AGD) wird gemal ICRP 1987 [6] definiert als Abschat- b) L Ty

zung der Strahlenexposition durch Rontgenmammographie in Form der durchschnitt-
lichen Strahlenabsorption im Driisenkérpergewebe in einer einheitlich komprimier-
ten Brust. Die AGD wird in Abhdngigkeit von Luftkerma, Strahlenqualitat (hier defi-
niert Gber die Halbwertschichtdicke) und komprimierter Brustdicke berechnet.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.12:

Bei der fiir den Patientenbetrieb vorgesehenen Einstellung der BELICHTUNGSAUTOMATIK
diirfen die GRENZWERTE nach Tabelle 5 nicht (iberschritten werden.

Priifaufbau
Messgerat Dosimeter Messposition Sv:nm d\s/;e:::::;(t-tig
Prufkorper Schwéachungskérper, kleinformatig, siehe nachfolgende Seite
Aufnahmebedingungen
BA-Modus Freie Einstellung Brennfleck * (groRter)
BA-Messfeld - Raster *(ja)
Target-Filter-K. * Format * (24 cm x 30 cm)
Spannung * Kompr.-platte | * (ja)
Strom-Zeit-Pr. * Korrektursch. Normalstellung
*  Die Aufnahmebedingungen sind so zu wihlen, wie fiir Uber-
Anmerkung sichtsaufnahmen bei der jeweiligen dquivalenten Brustdicke
vorgesehen (siehe 9.7.2.1.1). Die 5 %-Regel ist zu beachten!

Erginzende praktische Hinweise zum Priifablauf

Jede verfiighare eigenstdndige Belichtungsautomatik ist separat zu prifen.

Die zuvor unter Priifpunkt 9.7.2.1.1 erfassten Aufnahmebedingungen sind in Freier
Einstellung zu wiederholen. Die 5 %-Regel (siehe 9.7.2.1.1) ist anzuwenden.

Fir weitere Informationen und die Berechnung der AGD sind der Normungstext [1]
sowie ergdnzend die ,Priifanleitung der deutschen Referenzzentren flir Mammogra-
phie Version 2.0“ [4] heranzuziehen. Die empfohlenen Reihenfolgen der einzelnen
Schwéachungskérper je Schichtdicke sind in Abbildung 16 aufgefiihrt und dargestellt.

3 REFERENZZENTRUM
' MAMMOGRAPHIE
S DOwWEST

H

Abbildung 15:Prifaufbau - 9.12 Mittlere Parenchymdosis, Bsp. 50 mm PMMA
(60 mm aquivalente Brustdicke)
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Prifpunkt 9.12 - Mittlere Parenchymdosis .
P y SUDWEST
Aufnahme Nr. 1: 20 mm PMMA: Aufnahme Nr. 4:46 mm PMMA:
(Dosimeter) Lv_h (Dosimeter)
ﬂ, 20 mm PMMA ?%O\ 6 mm PMMA
[— 20 mm PMMA
20 mm PMMA
Aufnahme Nr. 2: 30 mm PMMA: Aufnahme Nr. 5:50 mm PMMA:
(Dosimeter) (Dosimeter)
10 mm PMMA 10 mm PMMA
20 mm PMMA 20 mm PMMA
20 mm PMMA
Aufnahme Nr. 3:40 mm PMMA: Aufnahme Nr. 6: 60 mm PMMA:
(Dosimeter) vh (Dosimeter)
20 mm PMMA o 20 mm PMMA
20 mm PMMA 20 mm PMMA
20 mm PMMA
=
—
Aufnahme Nr. 7: 70 mm PMMA:
(Dosimeter)
Abbildung 16:Einzelne Priifaufbauten - 9.12 Mittlere Parenchymdosis 10 mm PMMA
Empfohlene Abfolge der Schwachungskorper aller 7 Aufnahmen und 20 mm PMMA
jeweils Visualisierung der Seiten-, Frontal- und Schragansicht 20 mm PMMA
20 mm PMMA
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. . . " MAMMOGRAPHIE
Prifpunkt 9.13 - Kompressionshilfe O S i DWEST
9.13 Kompressionshilfe
Eine ausreichende Kompression der Brust ist erforderlich, um: b) L T

= eine geringere Strahlenbelastung durch Verringerung der zu durchstrahlenden
Schichtdicke zu erzielen,

= die Bildqualitdt zu verbessern durch Reduktion des Streustrahlenanteils, der
Bewegungs- und geometrischer Unscharfe und Erhéhung des Kontrasts, und

= eine verbesserte Darstellung der Anatomie durch Aufspreizen der Gewebsstruk-
turen zu erzielen.

Anforderungen und Grenzwerte

Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.13

A. Kompressionskrdfte

Bei kraftgetriebener (z. B. motorischer) Kompression muss eine Kraft von mindestens
150 N erreichbar sein und darf keine Kraft von mehr als 200 N erreichbar sein und
muss die KOMPRESSIONSHILFE in der Lage sein, die angewandte Kraft fiir mindestens 1

min aufrecht zu erhalten. 0
A. Kompressionskraftanzeige
Wenn eine Kompressionskraftanzeige vorhanden ist, muss sie auf + 20 N genau sein.
B. Abstéinde zwischen PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE und Kompressionsplatte
Die Abstdnde zwischen PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE und Kompressionsplatte, gemessen
an deren linkem und rechtem Rand, diirfen bei symmetrischer Belastung um héchs-
tens 5 mm voneinander abweichen.
REFERENZZENTRUM
Priifaufbau “ - MANMOSRAPHIE H
Messgerat Kraftmessgerat (fiir A) || Messposition | mittig, blindig m Kante
Prufkorper Schaumstoffquader gemaR DIN 6868-162 (fiir B)
Aufnahmebedingungen
BA-Modus - Brennfleck -
BA-Messfeld ' Raster - _ Abbildung 17:Priifaufbau - 9.13 Kompressionshilfe - Abstdande zwischen Patientenla-
Target-Filter-K. | - Format alle verfugbaren* gerungshilfen und Kompressionsplatte (fiir B)
Spannung - Kompr.-platte alle verfiigbaren* a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
Strom-Zeit-Pr. - Kompr.-Kraft Maximal
*  fir B. Priifung der Kombinationen die fiir Ubersichtsaufnahmen
Anmerkung .
der Brust eingesetzt werden.
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Prifpunkt 9.14 - Dynamikumfang gnﬁmﬂuﬁ“épsmi
9.14 Dynamikumfang
I =

Der Dynamikumfang beschreibt allgemein den Quotient aus héchster und niedrigster
detektierbarer Dosis bzw. gréftem und kleinstem Signal am Rontgenbildempfanger.
Bei digitalen Bildempfangern wird die Abstufung des Dynamikumfangs im Bild durch
die Bit-Tiefe, daher der Anzahl der verfiigbaren Signalwerte, bestimmt.

Die Prifung erfolgt nach dieser Norm [1] unter Verwendung gleichmaRig abgestufter
Aluminium-Absorber, einem absorptionsfreien und einem vollabsorbierenden Be-
reich in Form einer 14-stufigen Treppe im Grundpriifkorper.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.14:
Die Aluminium-Treppe des Priifkérpers nach Anhang A muss im Pixelwertebereich als

streng monotone, steigende oder fallende Abfolge der MITTLEREN PIXELWERTE der Stufen
darstellbar sein.

b)

|

c)

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAFHIE
SUDWEST

[ O/

Priifaufbau
Messgerat - Messposition -
Prufkorper Grundkdrper mit Al-Treppe + Strukturplatte (o. dquiv. Priifkérper)
Aufnahmebedingungen
BA-Modus * Brennfleck *
BA-Messfeld * Raster *
Target-Filter-K. | * Format *
Spannung * Kompr.-platte *
Strom-Zeit-Pr. * Korrektursch. *
Bildnachverarb. | Empfohlen: Originaldaten, z. B. DICOM Image for Processing **
*  Aufnahmeparameter die nach Herstellerangabe bei einer
Brustdicke von 53 mm (entsprechend 46 mm PMMA)
Anmerkung vorgesehen sind.
** nur Verarbeitungen zur Kalibrierung und Skalierung, keine
Algorithmen fiir die diagnostische Bilddarstellung.

Abbildung 18:Prifaufbau - 9.14 Dynamikumfang
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Prifpunkt 9.15 - Abklingeffekte g“‘ﬁm'g"ﬁ"é"’s“';
9.15 Abklingeffekte
L —

Abklingeffekte beschreiben eine lokale Verdanderung der Empfindlichkeit des Ront-
genbildempfangers und kdnnen die diagnostische Bildqualitdt relevant beeintrachti-
gen. Diese kommen zu Stande, wenn die vorherigen Signale nicht vollstandig elimi-
niert werden konnen und treten bei Vollfelddetektorsystemen insbesondere bei
kurzen Aufnahmeintervallen oder Aufnahmen von nicht anatomischen Hochkon-
trastobjekten mit hoher Dosis auf.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.15:
Die in 9.15.1 festgelegte Messgréf3e muss kleiner als 0,01 sein.

Priifaufbau - Aufnahme 1 (Bild A) und Aufnahme 3 (Bild C)

b)

»

Messgerat - Messposition -

Prufkorper Grundkorper + Strukturplatte + TE-PMMA

Aufnahmebedingungen - Aufnahme 1 (Bild A) und Aufnahme 3 (Bild C)

BA-Modus Freie Einstellung Brennfleck k. A. (groBter)

BA-Messfeld - Raster k. A. (ja)

Target-Filter-K. | * Format k.A. (24 cm x30cm)

Spannung * Kompr.-platte k. A. (ja)

Strom-Zeit-Pr. * Korrektursch. k. A. (Normalstellung)
*  Aufnahmeparameter die durch die Belichtungsautomatik bei

46 mm PMMA geschaltet werden.
Anmerkung

+ zwischen zwei Aufnahmen ist nach Herstellerangaben vorzu-
gehen.

Erganzende praktische Hinweise zum Priifablauf

Insgesamt sind 3 Aufnahmen zu erstellen. Prifaufbau und Aufnahmebedingungen
der ersten und letzten Aufnahme (A und C) sind identisch. Der Priifaufbau der zwei-
ten Aufnahme (B) ist auf der nachfolgenden Seite dargestellt.

Fir die Auswertung der Aufnahmen ist der Normungstext [1] heranzuziehen.

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAFHIE
SUDWEST

[ O/

Abbildung 19:Prifaufbau - 9.15 Abklingeffekte - Bild A und C
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE
SUDWEST

Priifaufbau - Aufnahme 2 (Bild B)

Messgerat

Messposition

/

Prufkorper

Hochkontrastobjekt, z. B. TE-HK

Aufnahmebedingungen - Aufnahme 2 (Bild B)

Anmerkung

+ zwischen zwei Aufnahmen ist nach Herstellerangaben vorzu-

gehen.

BA-Modus Freie Einstellung Brennfleck k. A. (groRter) r
BA-Messfeld | - Raster k. A. (ja) Il
Target-Filter-K. * Format k. A. (24 cm x 30 cm) ‘
Spannung * Kompr.-platte k. A. (ja)
Strom-Zeit-Pr. * Korrektursch. k. A. (Normalstellung) = P
*  Aufnahmeparameter die durch die Belichtungsautomatik bei
70 mm PMMA geschaltet werden.

REFERENZZENTRUM
MAMMOGRAPHIE
SODWEST

Abbildung 20:Prifaufbau - 9.15 Abklingeffekte - Bild B
a) Schrégansicht; b) Seitenansicht; c) Frontalansicht; d) Topansicht
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Prifpunkt 10 - Speicherfolien und Rontgenkassetten SUDWEST

10 Speicherfolien und Rontgenkassetten

Nachfolgende Priifpunkte sind nur flr digitale Speicherfoliensysteme erforderlich.
Diese bestehen aus einem urspriinglich fiir die analoge Mammographie konzipierten
Aufnahmesystem, Kassetten mit digitalen Speicherfolien (CR) und einer Speicherfoli-
enausleseeinheit (CR-Reader), in welcher die gespeicherten Bildinformationen mit-
tels Laserstrahl ausgelesen werden.

10.1 Homogenitat 1

Der Prifaufbau entspricht Priifpunkt 9.8 - Storstrukturen (siehe Seite 16). Alle fiir die
Verwendung vorgesehenen Rontgenkassetten sind zu prifen und einer visuellen
Sichtprifung zu unterziehen.

Anforderungen und Grenzwerte
Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.10:

Mit Speicherfolien geladene Réntgenkassetten diirfen keine Strukturen erzeugen, die
fiir die medizinische Diagnostik nachteilig sein kénnen.

10.2 Strahlungsschwiachung und Gleichartigkeit des Signal-
Rausch-Verhaltnis 1

Der Prifaufbau entspricht ebenfalls Priifpunkt 9.8 - Storstrukturen (siehe Seite 16).
Alle fur die Verwendung vorgesehenen Rontgenkassetten sind zu priifen und einer
visuellen Sichtpriifung zu unterziehen.

Anforderungen und Grenzwerte

Zitiert nach DIN 6868-162:2013-06 - Anhang B - Tabelle B.1 - Abschnitt 9.10:

Die Abweichung der Dosis oder des Strom-Zeit-Produktes vom Mittelwert darf nicht
gréfSer als +5 % sein.

Die Differenz zwischen dem hdchsten und dem niedrigsten SIGNAL-RAUSCH-VERHALTNIS
nicht gréfSer als 10 % des durchschnittlichen SIGNAL-RAUSCH-VERHALTNISSES ist.

! Keine separate Visualisierung des Priifaufbaus enthalten.
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