Ein Jahr BWS — Norm - der Praxistest

TuV NORD

DEUTSCHE NORM November 2014

DIN 6868-157

=
Z

ICS 11.040.50 Ersatz fur
DIN V 6868-57:2001-02

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 157: Abnahme- und Konstanzpriifung nach RoV an
Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments —
Part 157: X-ray ordinance acceptance and constancy test of image display systems in
their environment

Assurance de la qualité des images en diagnostic radiographique -
Partie 157: Test d ‘acceptance et contréle de constance selon R&V des systémes de
visualisation des images dans leur environnement

Dr. Ingo Lehmann, TUV NORD Rontgentechnik
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Der Stein des Anstolies WVN;D

DEUTSCHE NORM November 2014

DIN 6868-157

=
Z

ICS 11.040.50 Ersatz filr
DIN V 6868-57:2001-02

Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 157: Abnahme- und Konstanzprufung nach RoV an
Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung

Image quality assurance in diagnostic X-ray departments -
Part 157: X-ray ordinance acceptance and constancy test of image display systems in
their environment

Assurance de la qualité des images en diagnostic radiographique —
Partie 157: Test d ‘acceptance et contréle de constance selon RSV des systemes de
visualisation des images dans leur environnement
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Grundideen mwv@

= Betrachtung des gesamten Bilddarstellungskette
(Monitor, Hardware und Software) und der
Umgebung

= Anforderungen an die Bildwiedergabesystems flr
die Befundung je nach Untersuchungsart und
Umgebung

= Einfhrung von Raumklassen (RK1 — RK 6)

= Grauwertdarstellung nach DICOM —Standard
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Messtechnische Uberprifung der Abnahmeprifung WVN;D

Priifung Abschnitt Gerite und Werkzeuge
MINIMALLEUCHTDICHTE 8.3.1 Leuchtdichte-Messgerat,
TESTBILD TG18-LMN3-01
Abstandsmessung
MaxIMALLEUCHTDICHTE 5.3.2 Leuchtdichte-Messgerat,
TESTBILD TG18-LMN8-18
Abstandsmessung
SCHLEIERLEUCHTDICHTE 8.3.3 Leuchtdichte-Messgerat,
bei ausgeschaltetem BWG
Abstandsmessung
BELEUCHTUNGSSTARKE 534 Beleuchtungsstarkemessgerat.

Bei ausgeschaltetem BWG senkrecht zur
Bildschirmoberflache (Bildschirmmitte) gemessen

HOMOGENITAT des BILDWIEDERGABEGERATES 836 Leuchtdichte-Messgerat

TesTBILD TG18-UNB0 (oder Hintergrund DDL 204)
TesTeILD TG18-UN10 (oder Hintergrund DDL 26)

Aufsatzmessung

HomosENITAT von Mehrfach- 837 Leuchtdichte-Messgerat
Bildwiedergabegerdten TesTeILD TG18-UN10
{oder Hintergrund DDL 28)
Aufsatzmessung

LEUCHTDICHTE-KENNLINIE® 8.3.8 Leuchtdichte-Messgerat

18 TESTBILDER

TG18-LN8-01 bis TG18-LN8-18
Aufsatzmessung

*  Enffallt fr RK 5 und RK 6.
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Neue Testbhilder nach q
DIN 6868-157 (28 — Testbilder) TUVNORD

I R

b) TG18-UNS8O c) TG18-MP

d) TG18-LN8-01 e) TG18-LN8-18 f) TG18-UN10
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Visuelle Prufungen fur die Abnahmeprufung WVN;D

Tabelle 2 — Visuelle Priufungen flr die Abnahmeprifung

Prifung Abschnitt | Prifmittel

Gesamtbildqualitat 822 TESTBILD TG18-010Q)

Graustufenauflosung des BILDWIEDERGABEGERATES” 823 Entfallt fir Dental I
HOMOGENITAT DER LEUCHTDICHTE 8.24 TESTBILD TG18-UNS8D

Farbeindruck und Gleichmabigkeit 8.25 TESTBILD TG18-UNS0

Pixelfehler 8.26 TESTBILDER TG18-UN10 und TG18-UN8O
Bildgeometrie 827 TESTBILDER TG18-01Q

Priifung anhand KLINISCHER REFERENZBILDER® 828

Sichtbarkeit der Linienstrukturen in den 6 TESTBILDEF{Nb

829

Entfallt fur Dental

? Entfalit fur RK 5 und RK 6.
b

Mur fur die Mammographie.
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Buchstaben mit Niedrigkontrast — nur im grauen/weil3en q
Feld fur Dental TV NORD

RK 1: Quality Contro sichtbar

Quiality Control muss fur die Mammographie im Schwarzen Feld sichtbar sein!
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EinfUhrung von Raumlichtklassen

W‘VN;RD

Tabelle 1 — Festlegung von Raumklassen mit den jeweiligen Anforderungen

Raum- Raum Tatigkeiten Klassifikation des Beleuchtungs-
klasse Bildwiedergabesys- starke
tems [Lx]
RK 1 Befundungsraum | Beurteilung von Radiogra- Befundqualitat = 50
phien und Schnittbildern
RK 2 Untersuchungs- Arztliche Téatigkeiten im Befundqualitat =100
raum mit soforti- Untersuchungsraum, bei
ger Befundung denen therapierelevante
Entscheidungen gefallt
werden
RK 3 | Raume zum Flh- Tatigkeiten, bei denen Befundqualitat < 500
ren von Untersu- | mittels eines Dialogmoni-
chungen tors die Untersuchungs-
durchflUhrung vorgenom-
men wird
RK 4 Betrachtungs- Tatigkeiten, bei denen ein | Betrachtungsquali- < 1.000
und Behand- bekannter und beurteilter tat
lungsraume Befund repetitiv nachvoll-
zogen werden muss

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG
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Messtechnik (Beispiel: CD Lux) WVN;D

Preis: 1000 — 1500 EUR

7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb



Variation der Beleuchtungsstarke o-soovux n,vn;D
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Einfluss des Umgebungslichtes auf die Befundqualitat WVN;D

Vielleicht doch nicht so grol3!
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Befundung im Behandlungszimmer (in heller
Umgebung) — Raumlichtklasse RK 6
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Pixelfehler (TG18-UN10/TG18-UNS8O) mwv@
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Maximale Pixelfehler
bei 1024 x 1024 Matrix

Fehlerart A Zahlen der zu hellen Pixel im linken Bild <1
Fehlerart B Zahlen der zu dunklen Pixel im rechten Bild <5
Fehlerart C Anormales Pixel (z.B. blinkendes Pixel) <5
Fehlerart D Fehlercluster (zwei oder mehr Pixel in 5 x 5 Feld) <1
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W‘VNO/R_D)

Umsetzung der neuen Norm flr
Befundungsmonitore
(Billdwiedergabesysteme)




1. Schreiben der Bundeslander (in einigen q
Bundeslandern) zur Anwendung der neuen DIN 6868-157  TWVNORD

2. Dezember 2014

»4.4 Anwendung der DIN 6868-157 (Abnahme- und Konstanzpriifung nach R6V an
Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung)

(1) An Bildwiedergabesystemen. die vor dem 01. Mai 2015 in Betrieb genommen wurden
und an denen bisher keine Abnahmepriifung nach DIN 6868-157 erfolgte, diirfen
erforderliche Teil- oder Abnahmepriifungen nach DIN V 6868-57 (Humanmedizin) und
nach Anhang C.1.1 (Zahnmedizin) durchgefiihrt werden. Die Konstanzpriifungen erfolgen
in diesen Féllen weiterhin nach Anhang B dieser Richtlinie. Die Raumklassen nach DIN
6868-157 sind den Priifungen zu Grunde zu legen. Falls diese Ausnahmeregelung in
Anspruch genommen wird, diirfen diese Systeme bis 01.01.2025 betrieben werden.

Alte Monitore durfen bis 1.01.2025
betrieben werden !!!
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1. Schreiben der Bundeslander zur Anwendung der q
neuen DIN 6868-157 TUVNORD

2./11. Dezember 2014

b. Bei C-Bogen. die nicht die Méglichkeit zur Einspeisung digitaler Testbilder haben. darf
eine erforderliche Teil- oder Abnahmepriifung sowie die Konstanzpriifungen nach der
jeweiligen Gerdtenorm durchgefiihrt werden: siehe hierzu Kapitel 3 der QS-RL
(Konstanzpriifung zum Beispiel nach DIN 6868-4).

Falls diese Ausnahmeregelung in Anspruch genommen wird. diirfen diese Systeme bis
30.06.2018 betrieben werden.

Diese Anderungen der QS-RL sind spitestens ab dem 15.12.2014 anzuwenden.
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Echtes Problem — Neuanlagen erfillen die neue Norm
nicht (alle Hersteller betroffen)
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2. Schreiben der Bundeslander zur Anwendung der q
neuen DIN 6868-157 TUVNORD

Anfang Mai 2015

»4.4 Anwendung der DIN 6868-157 (Abnahme- und Konstanzpriifung nach RoV an
Bildwiedergabesystemen in ihrer Umgebung)

1. An Bildwiedergabesystemen. die vor dem 01. Mai 2015 in Betrieb genommen wurden
und an denen bisher keine Abnahmepriifung nach DIN 6868-157 erfolgte. diirfen
erforderliche Teil- oder Abnahmepriifungen nach DIN V 6868-57 (Humanmedizin) und
nach Anhang C.1.1 dieser Richtlinie (Zahnmedizin) durchgefiihrt werden. Die
Konstanzpriifungen erfolgen in diesen Féllen weiterhin nach Anhang B dieser Richtlinie.
Die Raumklassen und Tétigkeitsarten nach DIN 6868-157 sind den Priifungen zu Grunde
zu legen. Falls diese Ausnahmeregelung in Anspruch genommen wird, ist spétestens bis
zum 01.01.2025 eine Abnahmepriifung nach DIN 6868-157 durchzufiihren.

Bei Austausch von Bildwiedergabegeriten ab 01.05.2015 ist eine Abnahmepriifung nach
DIN 6868-157 erforderlich (gesonderte Festlegungen siehe auch Punkt 3).
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2. Schreiben der Bundeslander zur Anwendung der q
neuen DIN 6868-157 TUVNORD

3. Ortsfeste Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtungen einschliefflich des zur
Systemkonfiguration gehérenden Befundungsmonitors und mobile C-Bogengerite, bei
denen nicht die Moglichkeit besteht. Testbilder wie in DIN 6868-157 beschrieben
einzuspeisen und darzustellen oder keine Méglichkeit zur Anpassung an die DICOM-
Kennlinie besteht, diirfen bis 30.06.2018 erstmalig in Betrieb genommen werden. Die
Abnahme- und Teilabnahmepriifung erfolgen nach DIN V 6868-57. die
Konstanzpriifungen nach Anhang B 4.1 dieser Richtlinie. Die Raumklassen und
Tatigkeitsarten nach DIN 6868-157 sind diesen Priifungen zu Grunde zu legen.

Die Bildwiedergabegerite fiir diese Einrichtungen und Gerédte miissen den Anforderungen
der maximalen Leuchtdichte unter Beriicksichtigung des Umgebungslichtes L‘max =120
cd/m” und des maximalem Leuchtdichteverhaltnis > 40 geniigen.

Falls diese Ausnahmeregelung in Anspruch genommen wird. ist spétestens bis zum
01.01.2025 eine Abnahmepriifung nach DIN 6868-157 durchzufiihren.
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Kritikpunkte — Konstanzprufungen mwv@

= jahrliche messtechnische Prifungen kénnen durch
visuelle Priufungen ersetzt werden

= der Aufwand zur Durchfiihrung der messtechnischen
Kontrolle inklusive der notwendigen Beschaffung der
Messtechnik steht in keinem Verhaltnis dazu

= Visuelle Prufverfahren liefern gleiches Ergebnis

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG 7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb 21.04.2016




Konstanzprufungen WVN;D

Prifung Abschnitt | Intervall Gerate und Werkzeuge

MINIMALLEUCHTDICHTE 83.1 Leuchtdichte-Messgerat,
TesTBILD TG18-LNE-01

MaXIMALLEUCHTDICHTE 8.3.2 . .

Messung - bedingt sinnvoll

SCHLEIERLEUCHTDICHTE™ b 8.3.3 Leu chtdichte—Messgerﬁt

BELEUCHTUNGSSTARKE™ 834 Halbjahrliche Beleuchtungsstarkemessgerat

altemativ zur SCHLEIERLEUCHTDICHTE

HOMOGENITAT von Mehrfach- 837 Leuchtdichte-Messgerat

Bildwiedergabegeraten® TESTBILD TG18-UN10

L EUCHTDICHTE-KENMLINIE® d 8.3.8 18 TESTBILDER TG18-LNB-01 bis
TG18-LN8-18
Leuchtdichte-Messgerat

Entfallt fir RK 3, RK 5 und RK 6. L, kann vemachlassigt werden, solange der Wert der KONSTANZPRUFUNG unter dem
Referenzwert der ABMAHMEFPRUFUMNG liggt.

B Die Priafung ist nur bei Auffalligkeiten bei der MimmaLLEUCHTDICHTE erforderlich.

¢ Fir RK 5 und RK 6 gilt jahrlich.

d  weichen die Messwerte der TEsTBILDER TG18-LN8-01 und TG18-LN8-18 von den Bezugswerten der Abnahmeprifung ab, muss
die DICOM-Leuchtdichte-Kennlinie mit den geanderten Werten neu berechnet und gemessen werden. Fir diese neu emitielte
Kennlinie gelten weiterhin die Toleranzvorgaben aus Tabelle 4.

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG 7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb 21.04.2016



Macht die jahrliche Messung der Maximalleuchtdichte q
Sinn? TUVNORD

Minimalleuchtdichte: 0.873 cd/m2
Maximalleuchtdichte: 397.9 cd/m2 (max. Helligkeit)
187.1 cd/m2 (halbe Helligkeit)

293.5 cd/m2 (3/4 Helligkeit)

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG 7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb 21.04.2016



Das ist nicht neu, aber ... mwv@

Konstanzprufungen

Die zustandige Behorde kann flr
Konstanzprufungen abweichende

Fristen festlegen!

Treffen am 1. April 2015 bei MASGF Iin Potsdam
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Sonderregelung far q
Berlin/Brandenburg/MV/Sachsen-Anhalt TUVNORD

Fur die Umsetzung im Land Berlin gelten folgende Abweichungen von der DIN 6868-157:

1. Abweichung fur den Bereich ,Humanmedizin®

Anstelle der in der DIN 6868-157 aufgefuhrten 18 Testbilder kénnen die Priufungen auch an
einem einzigen Testbild, aus dessen Bewertung sich alle nétigen Aussagen ergeben, z. B.
,VeriLum-Testbild“, vorgenommen werden.

2. Abweichung fur den Bereich ,Zahnmedizin®

Anstelle der in der DIN 6868-157 beschriebenen jéhrlichen Messungen kann die Messung von
Minimal- und Maximalleuchtdichte spatestens nach funf Jahren erfolgen. Diese Messungen
kénnen Sachverstandige (i. R. der ohnehin anstehenden Wiederholungsprifungen nach R&V)
durchfiihren. Das Messergebnis ist entsprechend zu dokumentieren.

Wenn (spatestens bei diesen Messungen) festgestellt wird, dass sich die Leuchtdichte bereits
grenzwertig verandert hat, ist dies der atomrechtlichen Aufsichtsbehérde umgehend mitzuteilen.

Ich bitte die Zahnarztekammer und Arztekammer_'in eigener Verantwortung zu entscheiden, ob
eine Information der Betreiber ggf. im jeweiligen Arzteblatt erfolgen soll.

Mitte Mai 2016
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3. Schreiben der Bundeslander zur Anwendung der q
neuen DIN 6868-157 vom 28.01.2016 TUVNORD

Die jdhrlich durchzufiihrenden messtechnischen Priifungen nach Tabelle 7 der DIN 6868-157
fur zahnmedizinisch verwendete Bildwiedergabesysteme konnen auf 5 Jahre verlangert
werden, wenn halbjahrlich die visuelle Priifung folgender Abschnitte durchgefiihrt wird:

e Gesamtbildqualitét (Testbild TG 18-OIQ) nach Abschnitt 8.2.2 Punkt a) bis ¢) und e)
bis h). Bei der Priifung nach Abschnitt 8.2.2 ¢) muss im grauen Feld der Schriftzug
,»Quality Control* vollstindig erkennbar sein.

e Homogenitat der Leuchtdichte (Testbild TG 18-UNS80) nach Abschnitt 8.2.4

e Farbeindruck und GleichmaBigkeit (Testbild TG 18-UN80) nach Abschnitt 8.2.5

Die vorgenannten Festlegungen gelten nur fiir Bildwiedergabesysteme nach Raumklasse 5 in
Verbindung mit Dentalaufnahmegeraten mit intraoralem Bildempfiangern
(Dentaltubusgeriten), Panoramaschicht- und Fernrontgengerdten. Die arbeitstéglichen
visuellen Priifungen sind weiterhin nach den Vorgaben der Tabelle 6 der DIN 6868-157
durchzufiihren.

Fiir Bildwiedergabesysteme in Verbindung mit Geriten zur Digitalen Volumentomographie
(DVT), einschlieBlich der Kombinationsgerite aus Panoramaschichtgerdt und DVT oder
Bildwiedergabesysteme in Raumklasse 6 sind die messtechnischen Priifungen weiterhin
jahrlich nach den Vorgaben der Tabelle 7 und die visuellen Priifungen nach den Vorgaben der
Tabelle 6 der DIN 6868-157 durchzufiihren.

Regelungen fur die Humanmedizin wurden aber vergessen! !!
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3. Schreiben der Bundeslander zur Anwendung der q
neuen DIN 6868-157 (Regelung flr dentalen Bereich) TUV NORD

e [t
|| x |
H
1
|

-

EREEEEunERE
m =l T

2 Testbilder — halbjahrlich ,genauer” Anschauen !!!
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Raumlichtklasse 6 ist vermeidbar !!! mwv;m)

Bei nicht zu hellem Raumlicht
Ist man locker unter 100 Lux.

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG 7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb 21.04.2016



W‘VN;RD

Offene Probleme —
Ist das wirklich so gewollt?




Problem: Wahl der Raumlichtklasse 4 ftr C-B6gen n,vno/nD

» Reine Betrachtung

» keine Abnahmenprifung
nach DIN 6868-157

 keine Konstanzprifungen
notwendig
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4. Schreiben einiger Bundeslander zur Anwendung der TVN;RD
neuen DIN 6868-157 vom 26.02.2016 Y

Problem: Festlegung der Raumlichtklasse 4 fur C-B6gen durch SSV/SSB

Bei der Festlegung des Bildwiedergabesystems in die Raumklasse 4 fligt der Sachver-
standige im Sachverstandigenprifbericht unter Abschnitt ,N. Folgerungen® folgende An-
merkung ein:

-vom Strahlenschutzverantwortlichen/ Strahlenschutzbeauftragten wurde die
Raumklasse 4 fiir die Durchleuchtungseinrichtung/ das C-Bogengerit festgelegt. Mit
dieser Festlegung wird vom Strahlenschutzverantwortlichen/ Strahlenschutzbeauf-
tragten dokumentiert, dass die Durchleuchtungseinrichtung/ das C-Bogengerit
nicht zur Befundung oder zum Treffen therapierelevanter Entscheidungen geeignet
ist. Die Durchleuchtungseinrichtung/ das C-Bogengerit ist entsprechend zu kenn-
zeichnen (,Raumklasse 4“)“.

Der Sachverstandige erteilt die Bescheinigung mit dem Zusatz ,,Einsatz der Durchleuch-
tungseinrichtung/ des C-Bogengerits unter den Bedingungen der Raumklasse 4.*

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG 7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb 21.04.2016




Die Mindestpixelgrolie wird in beiden Abmessungen auf 140 pm festgelegt.

Die Uberpriifung darf anhand des Datenblattes durchgefiohrt werden. Alternativ darf das durch Messen eines TESTBILDES mit bekannter Pixelmatrix
erfolgen. Bei zu geringer Pixelgréfe ist sicherzustellen, dass durch die ANWENDUNGSSOFTWARE eine ganzzahlige Vergréllerung des Bildes erfolgt.

Tabelle 4 — Mindestanforderungen an Bildwiedergabegerite

s e
Kérperregion/ E'ESUZL:_:' L;ﬂi‘:?ﬂtﬁ; Matrix des BWGs IBT":":THET' BWG Pixelfehler MINIMALLEUCHTDICHTE®
- - - ; ; 2
Methoden DICHTE VERMALTNIS KENNLINIE (Zwischen (je 1024 = 1 024 PIxXEL) cd/m
cdim?2 mehreren
BWGs)

Projektionsradiographie =250 =250 =1600=x21200 | GSDF <25 % A= 211 L
{Thorax, Skelett, Abdomen) =10 % (<20 %) B=5

c=5
Durchleuchtung (Fluoroskopie), | = 150 =100 21024 x21024 | GSDF <25 % D=1
alle Anwendungen +15% (<20 %)
Computeriomographie =150 =100 21024 x21024 | GSDF <25 % .

cse ez Ipad 4: 2048 x 1536 Px

Fir RK 5: > 200 _ 024 x>768 | Entfllt; <30 % Leuchtdichte: 380 cd/m2
Dentale digitale visuelle (<30 %)
Volumentomographie, E'_{TSte”U"Q Kontrast 140
intracrale Réntgendiagnostik m i A
mit dentalen Tubusgeraten, TESTBILD P|Xe|g roRe 192 Hm
Panoramaschichtaufnahmen, OlQ a), b),
Femréntgenaufnahmen des c), e) und
Schadels, dentale g)
Schadeltbersichtsaufnahmen,
Handaufnahmen zur
Skeletftwachstumsbestimmung
Fir RK 6: =300 =100 =1024 x =768 Entfallt; <30 % A= 21,1 % Ly
Intraorale Rontgendiagnostik visuelle (<30 %) B<5
mit dentalen Tubusgeréten, Einstellung Cs=5
Panoramaschichtaufnahmen, mit D=1
Fernréntgenaufnahmen des TESTBILD
Schédels, dentale 0Ol1Q a), b),
Schadeliibersichtsaufnahmen, c), €) und
Handaufnahmen zur 9)
Skelettwachstumsbestimmung

& Um photopisches Sehen zu ermiglichen, sollte der Wert fiir die MinmaLLEUCHTDICHTE von 0.5 cd/m? nicht wesentlich unterschritten werden.
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Mit entsprechender Software und Pixelbinning - q
Befundung mit dem IPad — Table-PC mdglich TUVNORD
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Stilllegung der ,,alten“ C- Bogen in 2018 WVN;D

Neuer C-Bogen mit TFT-Monitor von 2014

Alter BV mit Rohrenmonitor aber ok!

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG 7. Berliner Strahlenschutzsemiinar im ukb
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Anwendung der DIN 6868-157 Abnahmenormen bei

einem Ortswechsel der alten Anlagen ab Mitte 2018

VI
\<
)

Die Monitore der ,alten” Angiographieanlagen konnen nicht nach der DIN 6868-157 abgenommen werden.
23.04.2015

6 . Berliner Strahlenschutzseminar im Unfallkrankenhaus Berlin

TUV NORD EnSys Hannover GmbH & Co. KG



Fazit: mwv@

= Etliche ungeklarte Probleme

= Empfehlung zur zeithahen Uberarbeitung der DIN
6868-157 inklusive Praktikabilitatstest

= Entschlackung der Norm auf die wesentlichen
Punkte notwendig

= Eine Norm muss auch valide sein!!!
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