FAQ zur neuen DIN 6868-4-03-2021 (6868-4-10-2020)

1. Abnahme- Teilabnahmepriifung, Bezugswertfestlegung

Gibt es eine Ubergangsfrist zur Anwendung der neuen DIN 6868-4 an bestehenden
Geraten? NEIN

Bestehende Geréte (Altgerite) einer Institution: Eine Ubergangsfrist ist fiir die Umstellung
auf die neue Norm ist fur bestehende Gerate (Altgerate) nicht geplant.

Ab wann musste die neue DIN 6868-4 angewandt werden? Ab September 2021

Bei Abnahmeprifungen von Neugerdten oder auch neue Inbetriebnahme (z.B. Kauf von
Altgeraten) ist eine Abnahme nach DIN 6868-150 und die neue DIN 6868-4 in Anlehnung an
die Qualitatssicherungsrichtlinie 4.1 mit den entsprechenden Prifkérpern (siehe unten) fir
die Konstanzprifung anzuwenden.

Muss bei Abnahmepriifungen an Neugeraten und Inbetriebnahme von Altgeraten ein
Priifkérper nach DIN 6868-4 -2021 (entspricht dem Priifkdrper nach der DIN 6868-150-
2013, Anhang A) oder DIN 6868-4-2007 fiir die Konstanzpriifung verwendet werden? JA

Beide Priifkorper nach DIN 6868-4-2021 oder DIN 6868-4-2007 diirfen fiir die
Konstanzprifung eingesetzt werden.

Bei Abnahmeprifungen von Neugeraten oder auch neue Inbetriebnahme (z.B. Kauf von
Altgeraten) darf der Priifkdrper nach DIN 6868-13 -2012 jedoch nicht mehr eingesetzt
werden.

Muss bei (Teil)Abnahmepriifungen an bestehenden Geraten ein Priifkorper nach DIN 6868-
4 -2021 (entspricht dem Priifkérper nach der DIN 6868-150-2013, Anhang A) fiir die
Konstanzpriifung verwendet werden? NEIN

Erfolgen (Teil)Abnahmepriifungen an bestehenden Geraten (Altgeraten) dirfen neben dem
0.g. Prifkorper auch die alten Priifkérper nach 6868-4 -2007 oder DIN 6868-13-2012 fiir die
Konstanzprifung weiterverwendet werden.

Die Konstanzpriifung (KP) ist jedoch mit den vollstandigen Priifpositionen nach DIN 6868-4-
2021 durchzufihren (z.B. Erganzung DFP).

Ist eine (freiwillige) Umstellung der bestehenden Gerate auf die neue DIN 6868-4 moglich?
Ja

Dies erfordert jedoch eine Abnahme nach der DIN 6868-150 einschliel3lich Dosismessung mit
geeichtem Dosimeter und entsprechend geeigneten Priifkérpern, die dann auch fiir die
Konstanzprifungen nach der neuen DIN 6868-4 eingesetzt werden miissen. Neue
Bezugswertfestlegung mit Beachtung der neuen PriifkenngréBen und Prifintervallen (siehe
dazu auch weitere Anmerkungen unten)



2. Konstanzpriifung / PriifkenngroRen

Was hat sich bei den PriifkenngroBen im Bereich der Durchleuchtung gedndert?

Folgende Toleranzen der Bezugswertfestlegungen haben sich gedandert:

Dosis +/- 25 % (statt 30%)
DFP +/-15% (neu!)
Dynamiktreppe — 1 (vorher wie Bezug)
Niedrigkontrast — 1 (vorher wie Bezug)
Auflésung - 1 (vorher wie Bezug)

Vorausgesetzt, die Anforderungen der DIN 6868-150 sind erfullt (z.B. 3 Niedrig-
kontrastobjekte fiir DL und 5 Niedrigkontrastobjekte fiir Digitale Radiografie)

Fir Dynamikstufen gelten hoherer Anforderung (z.B. jetzt 12 Stufen fiir Bildverstarker (14 fur
Flachdetektor), vorher 9 Stufen in der DL) und keine Vorgaben mehr, welche Stufen
ersichtlich sein missen.

Wird tatsachlich nur noch 1 Format gepriift? JA fiir Flachbilddetektoren, NEIN fiir BV
Technik

Flachbilddetektoren: Nach neuer Norm wurden die PrifkenngréRen deutlich reduziert und
es ist flir Flachdetektoren nur noch 1 Aufnahme der KP in einem geeigneten Referenzformat
(muss nicht zwingend das Vollformat sein) geprift werden, in dem alle PriifkenngrofRen gut

beurteilbar dargestellt werden.

BV Aufnahmetechnik: Es ist neben einem geeigneten Format zur Darstellung der
Priifkdrperstrukturen auch eine Uberpriifung der Dosis im kleinsten Format erforderlich.

Hinweis: Der Anwender muss Uber Informationen zum Dosisbedarf bei Verwendung der
Zoomformate informiert sein z.B. mit einen Dosis-Zoom-Faktor zu allen Formaten.

Auch die Uberpriifung in mehreren Modi (wie hiufigste und héchste Pulsung der DL) entfallt

Was andert sich in der Projektionsradiografie?

Dosis +/- 25 % (statt 30% in der freien Belichtung, +/- 25% bei
Automatik wie gehabt, 20% bei 100kV entfallt, siehe unten)

DFP +/- 25% (neu! etwas hoher als DL)

Dynamiktreppe — 1 gednderter Priifkorper

Niedrigkontrast — 1 gednderter Prifkorper

Auflésung - 1 gednderter Prifkorper

Dosisindikator +/- 25% (vorher +/- 50%)

(nach DIN EN 62494-1)

Pixelwerte: gednderte Vorgehensweise zur Toleranzfestlegung
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Es wird derselbe Priifkorper wie bei der DIN 6868-150 eingesetzt. Der alte Priifkdrper nach
der DIN 6868-13 wird nicht mehr verwendet.

Priifbedingung-Roéntgenrohrenspannung:

Die Rontgenrohrenspannung sollte +/- 75 kV betragen (die Konstanzprifung fur Spannung
bei 100 kV entfallt).

3. Weitere haufig auftretende Fragen

Ist weiterhin eine Ausdehnung des Priifintervalls monatlicher Messungen auf einen
vierteljahrlichen Priifzyklus moglich?

Die bisherige Regelung der jeweiligen Arztlichen Stellen (vor der neuen StrSchV aus 2018)
kénnen beibehalten werden, z.B. dass nach drei monatlich zu erfolgenden KP auf einen
vierteljahrlichen Priifzyklus umgestellt werden kann, wird weiterhin von vielen Arztlichen
Stellen z.B. in Hessen und Nordrhein toleriert.

Weitere Regelungen werden mit der Uberarbeitung der QS-RL erwartet.

Darf der Priifzyklus fiir DSA, Subtraktionsfunktion und Volumentomografie jetzt auf einen
jahrlichen Priifzyklus ohne Teilabnahmepriifung verlangert werden? NEIN

Bevor die Uberpriifung nur 1 x jahrlich erfolgt, muss eine Teilabnahmepriifung erfolgen
(siehe oben-Umstellung auf neue DIN 6868-4), da dies insb. bei grenzwertiger Einhaltung der
PriifkenngrofRen friiher MaBnahmen eingeleitet werden miissen, bevor man die Funktion
erst wieder nach 1 Jahr kontrolliert.

Diirfen zusatzliche PriifkenngréoBen wie z.B. Dosisflaichenprodukt, kV und mA(s) ergdnzt
werden? JA

Ergdnzungen von zusatzlichen PriifkenngréBen sind grundsatzlich positiv zu sehen und
konnen mit reproduzierbaren Informationen erganzt werden (z.B. Dosisflachenprodukt, kV
und mA(s) im DICOM Header dokumentiert oder nachtraglich gemessene Pixelwerte statt
Leuchtdichte)

Weitere neue PriifkenngrofRen (auRer Dosis, siehe unten) kdnnen mit Toleranzen nach DIN
6868-4-2021 erganzt werden.

Muss fiir eine zusatzlicher PriifkenngrofRen der Dosis eine Teilabnahmepriifung erfolgen?
JA

Flr die Ergdnzung eines Bezugswert der Dosis (z.B. weiteres Format) muss eine Messung der
Dosis mit geeichtem Dosimeter im Rahmen einer Teilabnahmeprifung erfolgen.



