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Wegleitung R-08-05
Qualitatspriufungen an Dental-Rontgensystemen

1. Zweck

Es sollen Art, Umfang und Periodizitat der fur die Sicherstellung von Funktionalitét und Qualitét erfor-
derlichen Massnahmen bei Dental-Réntgensystemen festgelegt werden.

2. Ausgangslage

Die Strahlenschutzverordnung (StSV) vom 26. April 2017 legt in Artikel 100 fest, dass der
Bewilligungsinhaber daflr sorgen muss, dass medizinische Rontgensysteme vor der ersten Anwendung
und danach regelmassig gepruft werden. Der Mindestumfang des Qualitatssicherungsprogramms wird
in den departementalen Verordnungen des EDI festgehalten. Die Verordnung Uiber den Strahlenschutz
bei medizinischen Réntgenanlagen (Rontgenverordnung; R6V) vom 26 April 2017 halt fest, dass bei
der Qualitatssicherung die Erfahrung und der Stand von Wissenschaft und Technik beriicksichtigt
werden muss (Art. 27), insbesondere auch die einschlagigen internationalen und nationalen Normen,
sowie die Wegleitungen des BAG. Die Anforderungen an die Periodizitat werden im Anhang 11 R6V
festgelegt.

Beim Einsatz von Dental-Rontgensystemen missen neben dieser Wegleitung die Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV) erfillt werden, insbesondere das
~Inverkehrbringen von medizinischen Réntgenanlagen® und ,spezifische Anforderungen fiir System-
assembler*.

3. Verantwortlichkeit

Gemass Art. 100 StSV muss der Bewilligungsinhaber fur die termingerechte Durchfiihrung der Quali-
tatsprifungen sorgen.

Die Abnahmepriifung erfolgt durch den Lieferanten der Geréte vor der Ubergabe an den Betreiber (Art.
18 resp. Art. 28 RAV).

Die Zustandsprufung erfolgt im Anschluss an eine Wartung/Instandhaltung oder nach Eingriffen und
Reparaturen durch eine Fachfirma (Art. 30 R8V).

Die Konstanzprifung ist durch den Betreiber der Geréate oder von durch diesen beauftragten Dritten
durchzufihren.

Umfang und Intervalle der Instandhaltung/Wartung von Réntgenanlagen und Zubehor werden generell
durch den Hersteller festgelegt. Fir die Anwendung am Menschen sind die Bestimmungen der Medi-
zinprodukteverordnung (MepV) zu bericksichtigen (Produkte mit CE-Konformitatsbewertung).

Es mussen geeignete Phantome zur Verfigung stehen.

Die Ergebnisse der Prifungen (Abnahmeprifung, Instandhaltung/Wartung, Zustandspriifung und Kon-
stanzprufung) sind zu protokollieren und im Anlagebuch abzulegen. Die Prifergebnisse kbnnen auch —
mit einem entsprechenden Hinweis im Anlagebuch— in elektronischer Form gespeichert werden.

Die Resultate der Zustandsprufung aller Komponenten in der digitalen Bildverarbeitungskette
sind dem BAG mittels des zusammenfassenden Formulars ,,Medizinische Rontgenanlage - Mel-
dung an das Bundesamt fiir Gesundheit” fristgerecht zu melden.
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4. Prufparameter fur die Abnahme- / Zustandsprufung und Konstanzprifung an zahn-

arztlichen Radiografiesystemen

4.1 Dentale intraorale Tubusanlagen

Tabelle 1: Prufparameter fir die Abnahme- / Zustandsprufung

Prafpunkt Anforderungen / Toleranzbereich
1. Genauigkeit der kV-Anzeige + 10 %?, Minimalwert nicht kleiner als 47 kV
2. Genauigkeit der Expositionszeit-Anzeige + 10 %?
3. Dosis
Dosisbedarf am Bildempféanger hinter 6 mm Al, optische Nettodichte 1
E-Film < 0,3 mGy
D-Film < 0,5 mGy
Reproduzierbarkeit
Abweiqhung des einzglnen Messwertes <10 %
vom Mittelwert aus mindestens 5 Mes-
sungen
4. Filterung
bis 70 kV 21,5 mm Al
tber 70 kv =2,5mm Al
wo nicht nachvollziehbar:
Messung der ersten Halbwertschicht 21,5 mm Al
nach IEC (z.B. 70 kV)
5. Fokus-Tubusende-Abstand
bis 60 kV =210 cm
Uber 60 kV =220cm
tber 75 kv =230cm
6. Feldgeometrie
Grosse des Strahlungsfeldes am Tubus- <6cm@

ende

7.

Sicht- und Funktionsprifung

gemass Herstellerspezifikation

8.

Referenzwerte fir die Konstanzpriifung

ermitteln und dokumentieren

far digitale Systeme zusatzlich:

9.

Sicht- und Funktionsprifung

gemass DIN EN 61223-3-4

1 Bei Kleinréntgenanlagen mit Rohrenspannungsschwankungen wahrend der Einschaltphase ist zur Vermeidung
von Fehimessungen eine geeignete Messmethode zu wahlen (z. B. Messgerat mit geeigneter Verzégerung oder
Messung bei gentigend langer Expositionszeit).
2 Falls die angezeigte Expositionszeit eine Korrektur zur Kompensation der Einschaltphase beinhaltet, ist dies bei
der Messung zu beriicksichtigen. Die Begleitpapiere zur Réntgenanlage mussen diese Korrektur beschreiben und
im Anlagebuch abgelegt sein.
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mindestens 5 Lp/mm, dabei muss die Dosis in der

10. Ortsaufiosung Bildempfangerebene < 200 uGy sein®

alle 4 Niedrigkontrast-Elemente (DIN 6868-5, Bild 2)
11. Kontrastauflésung missen erkennbar sein, dabei muss die Dosis in der
Bildempfangerebene < 200 uGy sein?

12. Bildempféangerdosis bei digitalen Ko <2 5
Aufnahmesystemen g < 200 uGy

Tabelle 2: Prufparameter fir die Konstanzprifung

Prafpunkt Anforderungen / Toleranzbereich

1. Konstanz der Expositionsparameter

a) Vergleich einer Prufkorperaufnahme mit Referenzaufnahme (mehrere geeignete
Kontraststufen)

optische Dichte (densitometrisch) Referenzwert £ 0.2
oder optische Dichte (visueller Vergleich) £ 1 Kontraststufe

Kontrast (visueller Vergleich) keine wesentliche Anderung
oder
b) Dosismessung Referenzwert + 30 %

2. Nutzstrahlenfeld, visueller Vergleich

Grenze des geschwarzten Feldes Referenzbild + 2 mm

fur digitale Systeme zusatzlich:

Ortsauflésung wie Abnahme-/ Zustandsprifung Punkt 10

Kontrastauflosung wie Abnahme-/ Zustandsprifung Punkt 11

Bei der Konstanzprifung sind dieselben Prifmittel und Prifmethoden wie bei der Abnahme-
prifung anzuwenden.

4.2 Dentale Panoramartntgenanlagen

Tabelle 3: Prifparameter fir die Abnahme- / Zustandsprufung

Prafpunkt Anforderungen / Toleranzbereich

1. Genauigkeit der kV-Anzeige +10%

2. Genauigkeit der Expositionszeit-Anzeige +10%

3. Gleichmassigkeit des Umlaufs Testaufnahme gemass Herstellerspezifikation
4. Dosis

Dosisbedarf am Bildempféanger
hinter 6 mm Al, optische Nettodichte 1,
Film-/Folienempfindlichkeit S = 200

<10 pGy
Bestimmung mit Ersatzréntgenanlage

5. Filterung

3 Die Messungen sind jeweils hinter 6 mm Aluminium durchzufiihren (entsprechend DIN 6868-151, Bild 1).
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Filterung =25 mm Al
wo nicht nachvollziehbar:
Messung der ersten Halbwertschicht =23 mmAl

nach IEC (z.B. 70 kV)

6. Feldgeometrie und Bildauffangbereich

Einblendung

Ubereinstimmung Strahlungsfeld-
Bildauffangbereich

Schichtlage

Herstellerspezifikation (Primar-/Sekundarblende)
umlaufender, nicht belichteter Rand auf Film

Prufkorperaufnahme gemass Herstellerspezifikation

7. Sicht- und Funktionsprifung

Herstellerspezifikation

8. Referenzwerte fur die Konstanzpriifung

ermitteln und dokumentieren

far digitale Systeme zusatzlich:

9. Sicht- und Funktionspriifung

gemass DIN EN 61223-3-4

10. Ortsauflésung

Das Aufldsungsvermdgen von Linienpaaren im Priif-
korper muss in der tomografischen Ebene mindes-
tens 2,5 Lp/mm (unabhé&ngig von der Ausrichtung
der Linienpaare) betragen.

Dabei muss die Dosis in der Bildempfangerebene
<5 uGy sein.*

11. Kontrastauflésung

mindestens zwei der vier Niedrigkontrast-Elemente
(DIN 6868-5, Bild 2) missen erkennbar sein. Dabei
muss die Dosis am Bildempfanger £ 5 yGy sein.*

12. Bildhomogenitat

die horizontalen Streifen mussen parallel verlaufen
(Gleichméssigkeit des Ablaufs)

13. Nenndosis

Ky < 1,6 xKs (fg = 1,6)

14. Bildempfangerdosis bei digitalen
Aufnahmesystemen

Kg = 5 uGy (réhrenseitig)* 5

Tabelle 4: Prufparameter fur die Konstanzprifung

Prafpunkt

Anforderungen / Toleranzbereich

1. Konstanz der Expositionsparameter

a) Vergleich einer Prufkérperaufnahme mit Referenzaufnahme

(mehrere geeignete Kontraststufen)

optische Dichte (densitometrisch)

oder optische Dichte (visueller Vergleich)

Kontrast (visueller Vergleich)
oder
b) Dosismessung

Referenzwert + 0,2
+ 1 Kontraststufe

keine wesentliche Anderung

Referenzwert + 30 %

4 Die Messungen sind jeweils hinter 1,8 mm Kupfer und 6 mm Aluminium durchzufiihren

(entsprechend DIN 6868-151, Bild 4).

5 Ermittlung der Bildempfangerdosis bei digitalen Aufnahmesystemen:
Wo keine vom Hersteller festgelegten Messmethoden zur Bestimmung der Dosis am Ort des Bildes vorliegen,
kénnen die Dosiswerte von Herstellermessungen ibernommen werden.
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2. Nutzstrahlenfeld, visueller Vergleich

Grenze des geschwarzten Feldes Referenzbild + 2 mm

far digitale Systeme zusatzlich:

Ortsauflésung wie Abnahme-/ Zustandsprifung Punkt 10

Kontrastauflosung wie Abnahme-/ Zustandsprifung Punkt 11

Bei der Konstanzprifung sind dieselben Prifmittel und Prifmethoden wie bei der Abnahme-
prifung anzuwenden.

4.3 Dentale Fernrontgenanlagen

Tabelle 5: Prifparameter fur die Abnahme- / Zustandsprifung (zutreffende Prifpunkte)

Prafpunkt Anforderungen / Toleranzbereich
1. Genauigkeit der kV-Anzeige +10%
2. Genauigkeit der Expositionsbegrenzung

Expositionszeit +10%

mAs-Produkt-Anzeige (Aufnahmen) +10%

kirzeste Expositionszeit mit <20 ms

Belichtungsautomatik
Abschaltdosis mit Belichtungsautomatik

bei optischer Nettodichte 1 gemass Herstellerspezifikation

3. Dosis

Transmissions-Dosisausbeute
hinter 25 mm Al bei 1 m Fokus-Kammer-
Abstand und einer Réhrenspannung von
77/85/91 kV bei 12/6/2-Puls-Generatoren
Reproduzierbarkeit der Transmissions-
Dosisausbeute
Abweichung des einzelnen Messwertes <10 %
vom Mittelwert aus mindestens
5 Messungen

2 HGy/mAs + 35 %

Dosisbedarf am Bildempfanger: <10 Gy fur Film-/ Folienempfindlichkeit S=200;
direkte Radiografie, bei 80 kV, entsprechende Werte fiir andere Empfindlichkeiten
Nettodichte 1, fur alle Bildempfanger

Dosisbedarf am Bildempfénger: <4uG
indirekte Radiografie, Mittelformat =4 by

D_()Sl_sbedarf am B|Id§mpfanger_: <04 uGy
indirekte Radiografie, DSI / Kino-Technik

4. Filterung

Filterung =25 mm Al

wo nicht nachvollziehbar: Messung der >2.3mm Al

ersten Halbwertschicht nach IEC bei 80 kV

5. Gerateschwachungsfaktor

bei 80 kV mit Raster <35
bei 80 kV ohne Raster <1,8
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6. Feldgeometrie und Bildauffangbereich

Ubereinstimmung Strahlungsfeld - Bildauf-

fangbereich bzw. gemass IEC
auf jeder Hauptachse < 3 % Fokus-Bildempfanger-Abstand
beide Hauptachsen zusammen < 4 % Fokus-Bildempfanger-Abstand
7. Mindestauflosung
dlrF?ll:rtE/F;zﬂg)r?er;ppr}:ﬁdnchkeit $=200 >2,8 Lp/mm
8. Sicht- und Funktionsprifung gemass Herstellerspezifikation
9. Referenzwerte fir Konstanzprifung ermitteln und dokumentieren
far digitale Systeme zusatzlich
10. Sicht- und Funktionsprifung gemass DIN EN 61223-3-4

11. Ortsauflésung

Das Auflésungsvermdgen von Linienpaaren im Prif-
koérper muss in der Bildebene mindestens 2.5 Lp/mm
(unabhangig von der Ausrichtung der Linienpaare)
betragen.

Dabei muss die Dosis in der Bildempfangerebene
<5 uGy sein.®

Mindestens eines der vier Niedrigkontrast-Elemente

12. Kontrastauflésung (DIN 6868-5, Bild 2) muss erkennbar sein. Dabei

muss die Dosis am Bildempfénger < 5 yGy sein.®

die horizontalen bzw. bei horizontaler Abtastrichtung

13. Bildhomogenitét vertikalen Streifen mussen parallel verlaufen

(Gleichméssigkeit des Ablaufs)

14. Nenndosis Ky s 1,6 xKg (f3 = 1,6)

15. Bildempfangerdosis bei digitalen

Kr <5 uGy (roh itig)e: 7
Aufnahmesystemen B = 5 HGy (rohrenseiti)

Tabelle 6: Prufparameter fur die Konstanzprifung

Prafpunkt Anforderungen / Toleranzbereich

1.

Konstanz der Expositionsparameter

a) Vergleich einer Prufkérperaufnahme mit Referenzaufnahme
(mehrere geeignete Kontraststufen)

optische Dichte (densitometrisch) Referenzwert + 0.2

oder optische Dichte (visueller Vergleich)  + 1 Kontraststufe

Kontrast (visueller Vergleich) keine wesentliche Anderung
oder

b) Dosismessung Referenzwert + 30 %

6 Die Messungen sind jeweils hinter 0,8 mm Kupfer und 6 mm Aluminium durchzufiihren

(entsprechend DIN 6868-151, Bild 4).

7 Ermittlung der Bildempfangerdosis bei digitalen Aufnahmesystemen:

Wo keine vom Hersteller festgelegten Messmethoden zur Bestimmung der Dosis am Ort des Bildes vorliegen,
kénnen die Dosiswerte von Herstellermessungen tibernommen werden.
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2. Nutzstrahlenfeld, visueller Vergleich

Grenze des geschwarzten Feldes Referenzbild + 2 mm

fur digitale Systeme zusatzlich:

Ortsauflésung wie Abnahme-/ Zustandsprifung Punkt 11

Kontrastauflésung wie Abnahme-/ Zustandsprifung Punkt 12

Bei der Konstanzprifung sind dieselben Prufmittel und Prifmethoden wie bei der Abnahme-
prifung anzuwenden.

5. Prufparameter fur die Abnahme- / Zustandsprifung und Konstanzprifung an
Bildwiedergabesystemen

Ausfuhrliche Angaben zu den Priifpunkten sind in der BAG-Wegleitung ‘Anforderungen an medizinische
Befundmonitore und die technische Qualitdtssicherung’ aufgefihrt.

Abnahme- und Zustandspriifungen an Bildwiedergabesystemen dirfen ausschliesslich durch Fachfir-
men mit BAG-Bewilligung durchgefuhrt werden.

Im Betrieb muss mindestens ein Gerat den Anforderungen an medizinische Befundmonitore entspre-
chen. Alle vom Betreiber als Befundmonitor gekennzeichneten Bildwiedergabegerate (gemass DIN
6868-157) sind vor der ersten Anwendung einer Abnahmeprufung zu unterziehen.
Bildwiedergabegerate fiir die ausschliessliche Bildbetrachtung mussen nicht gepruft werden.

Tabelle 7: Prufparameter fur die Abnahme- / Zustandsprufung

Prifung Anforderungen / Toleranzbereich
1. Abnahmeprifung gemass DIN 6868-157
2. Zustandsprifung analog zur Abnahmeprifung

Die Zustandsprifung (Periodizitat geméass Anh. 11 R6V) umfasst dieselben Prifpunkte und Prifmetho-
den wie die Abnahmeprifung geméass DIN 6868-157. Vor den Prifungen ist sicherzustellen, dass die
Betrachtungsbedingungen am Aufstellungsort des Monitors (Beleuchtungsstéarke) der zugeordneten
Raumklasse 5 oder 6 entsprechen.

Tabelle 8: Prifparameter fir die Konstanzprifung

Prafpunkt Anforderungen / Toleranzbereich

1. Gesamtbildqualitat Testbild TG18-0I1Q (visuelle Methode)
2. Homogenitat der Leuchtdichte Testhild TG18-UNB8O (visuelle Methode)
3. Farbeindruck und Gleichmassigkeit Testbild TG18-UNB8O (visuelle Methode)

Bei der Konstanzprifung sind dieselben Testbilder und visuellen Prifmethoden wie bei den entspre-
chenden Priifpunkten anlasslich der Abnahme-/Zustandspriifung zu verwenden.

Der zustandige Anwender oder die zustandige Anwenderin ist iber die Durchfiihrung der Konstanzpri-
fung detailliert zu instruieren (Periodizitat gemass Anhang 11 R6V und Prifpunkte gemass BAG-Weg-
leitung ‘Anforderungen an medizinische Befundmonitore und die technische Qualitédtssicherung’, Ta-
belle C).
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Die Ergebnisse aller Prifungen sind zu protokollieren und geméass den Angaben im Kapitel 3 dieser
Wegleitung zu dokumentieren.

5.1 Minimalanforderungen fur Bildwiedergabesysteme (inkl. Befundmonitore)

Die Bildqualitat und deren Sicherstellung stellt in dentalradiologischen Betrieben eine wichtige Anforde-
rung an die Qualitat der medizinischen Diagnostik dar.

Die BAG-Wegleitung ‘Anforderungen an medizinische Befundmonitore und die technische Qualitatssi-
cherung’ beleuchtet den rechtlichen Rahmen der Bildschirmprifung und erlautert die minimalen Anfor-
derungen und die Prifpunkte der Qualitatssicherung.

Das vorgesehene Bildwiedergabesystem muss fir die Befundung medizinischer Bilder im Sinne seiner
Zweckbestimmung geeignet sein.

Die Ubereinstimmung mit der Norm DIN 6868-157 muss daher durch eine Fachfirma mit BAG-Bewilli-
gung im Rahmen einer Abnahme-, bzw. Zustandspriifung bestatigt werden, wenn das Gerat als Befund-
system eingesetzt werden soll. Falls die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm durch diese
Prifung nicht bestatigt werden kann, darf das betreffende Gerat nicht fur die Befundung eingesetzt
werden.
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6. Literatur, Leitlinien, Normen

Swissmedic Journal 8/2002 (www.swissmedic.ch > Publikationen)
1.1 Inverkehrbringen von medizinischen Réntgenanlagen
1.2 Spezifische Anforderungen an Systemassembler

DIN EN 60601-1-3 Oktober 2021
Strahlenschutz von diagnostischen Rontgengeréaten

DIN EN 61223-3-4 Oktober 2001
Abnahmeprifungen - Leistungsmerkmale zur Bildgebung von zahnarztlichen
Rontgeneinrichtungen

DIN 6868 Teil 151 Mai 2020
Abnahmeprifung an zahnarztlichen Réntgeneinrichtungen - Regeln fur die
Prifung der Bildqualitat nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung

DIN 6868 Teil 5 Mai 2020
Konstanzprifung an zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen

DIN 6868 Teil 157 Januar 2022
Abnahme- und Konstanzprufung nach R6V an Bildwiedergabesystemen in ih-
rer Umgebung.

- Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder
Behandlung von Menschen (Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL)), speziell Kapitel 3.9; Juni 2014,
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, www.bmu.de

- Qualitatssicherung an Bildwiedergabegeraten - Ein Kompendium zur Information Uber Grundlagen,
Technik und Durchfiihrung, Juni 2008, ZVEI, www.zvei.de

- BAG-Wegleitung ‘Anforderungen an medizinische Befundmonitore und die technische Qualitatssi-
cherung’ (www.bag.admin.ch/str-wegleitungen)

Bezugsquellen fir Normen und Regelwerke:

e www.snv.ch

e Www.iec.org
e www.beuth.de
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