An die
obersten Landesbehoérden
zur Durchfuihrung der R6V

TOP C 04 der 74. Sitzung des LA R4V im Mai 2015
Festlegungen zur Umsetzung der Qualitatssicherungshtlinie (QS-RL)

Wie unter TOP C 04 der 74. Sitzung des LA RV verabart, teile ich folgendes mit:

Aufgrund der Veréffentlichung der Norm DIN 6868 ZAlbnahme und Konstanzprifung von
Bildwiedergabesystemen ,Sicherung der Bildqualitabntgendiagnostischen Betrieben —
Teil 157: Abnahme- und Konstanzprifung nach Ro\Badwiedergabesystemen in ihrer
Umgebung und der Auslegung der Anforderungen hiisoh der Prifung auf
Gleichférmigkeit bei zahnmedizinischen Réntgeneimtingen sind erganzende Festlegungen
zur Qualitatssicherungsrichtlinie erforderlich:

1. Erganzende und neue Festlegungen zu Abschniit33.1
»3.15.3 Bildwiedergabesysteme flr die Befundung

Die Abnahmeprufung fur Bildwiedergabesysteme (B\W&i8)Befundung in der Human- und
Zahnmedizin ist nach DIN 6868-157 durchzufiihrere Ronstanzprifungen sind ebenfalls
nach DIN 6868-157 durchzufuhren.

Fur die Raumklassen 5 und 6 gelten bei der visuélkgifung mit dem Testbild TG18-01Q
die Anforderungen aus Tabelle 6 sowohl fur die Abima- als auch fur die Konstanzprifung.

Bildwiedergabesysteme fir die Befundung sind voral8¢nschutzverantwortlichen
entsprechend ihrer Zweckbestimmung (z. B. Befunddagimographie, CT) zu
kennzeichnen*.*

2. Zusatzliche Festlegungen zur QS-RL:

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

1. An Bildwiedergabesystemen, die vor dem 01. Mai 2d1Betrieb genommen wurden
und an denen bisher keine Abnahmeprifung nach BB8-457 erfolgte, dirfen
erforderliche Teil- oder Abnahmeprifungen nach ME868-57 (Humanmedizin) und
nach Anhang C.1.1 dieser Richtlinie (Zahnmedizumctigefihrt werden. Die
Konstanzprifungen erfolgen in diesen Fallen weitenach Anhang B dieser Richtlinie.
Die Raumklassen und Tatigkeitsarten nach DIN 68&6B<ind den Prifungen zu Grunde
zu legen. Falls diese Ausnahmeregelung in Anspgecilommen wird, ist spatestens bis
zum 01.01.2025 eine Abnahmeprifung nach DIN 686BdLEchzufihren.

Bei Austausch von Bildwiedergabegeraten ab 01.0%.2€ eine Abnahmeprifung nach
DIN 6868-157 erforderlich (gesonderte Festlegurglehe auch Punkt 3).



2.

a.

An mobilen C-Bégen , die vor dem 01.05.2015 erstyrialBetrieb genommen wurden
und an denen bisher keine Abnahmepriifung nach BB8457 erfolgte, gilt:

Bei C-Bogengeraten, die die Mdglichkeit zur Einspeg digitaler Testbilder haben, sind
Testbilder wie in DIN V 6868-57 beschrieben in &stem einzuspeisen und
darzustellen. Ggf. erforderliche Teil- oder Abnalprigungen dtrfen nach DIN V 6868-
57, die Konstanzprifungen nach Anhang B 4.1 diRgehtlinie erfolgen. Die
Raumklassen und Téatigkeitsarten nach DIN 6868-i¥ den Prifungen zu Grunde zu
legen. Die Bildwiedergabegerate missenAhforderungen der maximalen Leuchtdichte
unter Beriicksichtigung des Umgebungslichtes,1:>120 cd/nf und des maximalem
Leuchtdichteverhaltnis > 40 erfullen.

Falls diese Ausnahmeregelung in Anspruch genomniieh igt spatestens bis zum
01.01.2025 eine Abnahmeprifung nach DIN 6868-15¢hdwfuhren.

Bei C-Bogengeraten, die nicht die Mdglichkeit zumdpeisung digitaler Testbilder haben,
durfen erforderliche Teil- oder Abnahmeprifungewisadie Konstanzprifungen nach
der jeweiligen Geratenorm durchgeftihrt werden;estelerzu Kapitel 3 der QS-RL
(Konstanzprtfung zum Beispiel nach DIN 6868-4).

Falls diese Ausnahmeregelung in Anspruch genomnieh wst spatestens bis zum
30.06.2018 eine Abnahmeprufung nach DIN V 6868+ his spatestens 01.01.2025
eine Abnahmeprtfung nach DIN 6868-157 durchzuftihren

Ortsfeste Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtargjaschlie3lich des zur
Systemkonfiguration gehdérenden Befundungsmonitodsmobile C-Bogengeratbei
denen nicht die Mdglichkeit besteht, Testbilder imi®IN 6868-157 beschriebe
einzuspeisen und darzustellen oder keine Mdgli¢iaei Anpassung an die DICOM-
Kennlinie besteht, durfen bis 30.06.2018 erstmali§etrieb genommen werden. Die
Abnahme- und Teilabnahmeprifung erfolgen nach DIBB@8-57, die
Konstanzprifungen nach Anhang B 4.1 dieser Ridbtlibie Raumklassen und
Tatigkeitsarten nach DIN 6868-157 sind diesen Rwjém zu Grunde zu legen.

Die Bildwiedergabegeréte flr diese Einrichtunged Gerate missen den Anforderungen
der maximalen Leuchtdichte unter Bertucksichtiguag dmgebungslichtes L'max.20
cd/nf und des maximalem Leuchtdichteverhaltnis > 40 genii

Falls diese Ausnahmeregelung in Anspruch genomnikeh ist spatestens bis zum
01.01.2025 eine Abnahmeprifung nach DIN 6868-15hdwfuhren.

Ubergangsregelung zur MatrixgroRe von Bildwiedeegsistemen:

Bei Bildwiedergabesystemen, die bis zum 30.06.26%8nalig in Betrieb genommen werden
und nicht den Anforderungen an die Matrixgréf3en ¥600 Pixel x 1200 Pixel nach DIN
6868-157 entsprechen, darf die Abnahmepriifung BaNh6868-157 mit geringerer
Matrixgrof3e (1024 Pixel x 1024 Pixel) durchgefiinerden. Ab 01.01.2025 missen alle
Bildwiedergabesysteme die Anforderungen der DIN&867 erfullen.

Fur Bildwiedergabesysteme mit Multidisplayfunktiond einer Bilddiagonale > 50 Zoll darf
der Hersteller/Lieferant vereinfachte Verfahren Burchfihrung der Konstanzprifungen
vorgeben, wenn zuvor ein Nachweis gefiuihrt wirdsdiie Anforderungen der DIN 6868-157
erfullt werden.”



4. Erganzende Festlegung zu Abschnitt 3.19:

,Die Prifung auf Gleichférmigkeit entfallt fir Deadtubus-, Panoramaschiehind
Fernrontgenaufnahmen.*

Anlage

Die nachfolgende Ubersicht dient zur Klarstellumgl unformation. Die in den erganzenden
Festlegungen zur QS-RL unter Ifd. Nrn. 1) , 2)d @) aufgelisteten Anforderungen sind so
zu verstehen, dass eine ggf. erforderliche Teilabmea oder Abnahmeprifung an
Bildwiedergabegeraten unter den entsprechenden Réutinedingungen durchzufihren ist.
Dabei soll die ermittelte Beleuchtungsstarke anuBeéingsarbeitsplatz den Raumklassen
und Tatigkeitsarten der nachfolgenden Tabelle zudyest werden.

Raum- Raum Tatigkeiten Klassifikation des | Beleuchtungs-
klasse Bildwiedergabesystems starke
[Lx]
RK 1 Befundungsraum Beurteilung von Radiographlen Befundqualitat <50
und Schnittbildern
RK 2 Untersuchungsray Arztliche Téatigkeiten im Befundqualitat <100
m mit sofortiger | Untersuchungsraum, bei dengn
Befundung therapierelevante
Entscheidungen gefallt werdep
RK 3 Ra&ume zum Fuhren Tatigkeiten, bei denen mittels Befundqualitat <500
von eines Dialogmonitors die
Untersuchungen | Untersuchungsdurch-fihrung
vorgenommen wird
RK 4 Betrachtungs- ung Tatigkeiten, bei denen ein Betrachtungsqualitat <1.000
Behandlungsraumé¢  bekannter und beurteilter
Befund repetitiv nachvollzogen
werden muss
RK 5 Zahnarztlicher Befundung aul3erhalb der Befundqualitat <100
Befundungs- Beleuchtungsbedingungen eings
arbeitsplatz zahnarztlichen
Behandlungsarbeitsplatzes
RK 6 Zahnarztlicher Befundung unter Befundqualitat <1.000

Behandlungsraum|

Beleuchtungsbedingungen eirn
zahnarztlichen

€S

Behandlungsarbeitsplatzes

Die Beleuchtungsstéarke wird bei ausgeschaltetecwBgéidergabegerat orthogonal zur
Oberflache der Bildschirmoberflache gemessen.




