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Durchführung der Röntgenverordnung 
 
Richtlinie zur Durchführung der Qualitäts-
sicherung bei Röntgeneinrichtungen zur Unter-
suchung oder Behandlung von Menschen nach 
den §§ 16 und 17 der Röntgenverordnung 
(QS-RL) 
 
vom 20. November 2003 (RdSchr. d. BMU v. 3.12.2003 - 
RS II 1 - 11601/04 -), 
geändert am 28. April 2004 (RdSchr. d. BMU v. 28.4.2004 
- RS II 1 - 1160/12 -), 
geändert am 14. November 2005 (GMBl 2006, Nr. 1, 
S. 1), 
geändert am 11. Mai 2007 (GMBl 2007, Nr. 34, S. 703), 
berichtigt am 22. August 2007 (GMBl 2007, Nr. 46, 
S. 931), 
geändert am 19. Dezember 2007 (GMBl. 2008, Nr. 13, 
S. 275), 
geändert am 14. September 2009 (GMBl. 2010, Nr. 32, 
S. 696), 
geändert am 15. Juli 2010 (GMBl. 2010, Nr. 61, S. 1242), 
geändert am 12. Juli 2011 (GMBl. 2011, Nr. 35/36, 
S. 718) 
 
 
 
 
Bekanntmachung der QS-RL vom 20. November 2003 
 
- RdSchr. d. BMU v. 3.12.2003 - RS II 1 - 11601/04 - 
 
 
Die "Richtlinie nach § 16 der Röntgenverordnung zur 
Durchführung von Prüfungen zur Qualitätssicherung in 
der Röntgendiagnostik nach § 16 der Röntgenverord-
nung", 18. Bekanntmachung des Bundesministers für 
Arbeit und Sozialordnung (BMA) vom 13. November 1995 
- VIIb 5 - 35737-8/2 - zur Röntgenverordnung (BArbBl. 
1/1996 S. 49), ist unter Einbeziehung der diese ergän-
zenden und erläuternden 
 
• 21. Bekanntmachung des BMA vom 16. Mai 1996 

(BArbBl. 7-8/1996 S. 55f.), 
• 22. Bekanntmachung des BMA Teil 1 vom 19. Dezem-

ber 1996 (BArbBl. 3/1997 S. 52 f.) in Verbindung mit der 
13. Bekanntmachung des BMA vom 1. Juli 1993 
(BArbBl. 9/1999 S. 78) und Teil 2 vom 3. Juli 1997 
(BArbBl. 9/1997 S. 51), 

• 24. Bekanntmachung des BMA vom 3. März 1997 
(BArbBl. 3/1997 s. 55, 9/1997 S.51) und 

• Bekanntmachung des BMU zum Rundschreiben vom 
22. Oktober 2001 (GMBl S. 1136) 

 
durch den Arbeitskreis Röntgenverordnung (LA RöV) 
überarbeitet worden. Dabei sind insbesondere Artikel 1 
der Verordnung zur Änderung der Röntgenverordnung 
und anderer atomrechtlicher Verordnungen vom 18. Juni 
2002 (BGBl. I S. 1869) und Erfahrungen aus dem Vollzug 
der Röntgenverordnung berücksichtigt worden. 
 
Der Länderausschuss Röntgenverordnung hat die Richtli-
nie in der überarbeiteten Fassung in seiner Sitzung am 5. 
November 2003 angenommen und deren Anwendung ab 
dem 1. Dezember 2003 beschlossen. Um einen einheitli-
chen Vollzug sicherzustellen, wird auf der Grundlage 
dieses Beschlusses gebeten, die als Anlage beigefügte 
Richtlinie ab dem 1. Dezember 2003 beim Vollzug der 
Röntgenverordnung zu Grunde zu legen. 
 
Die 18. Bekanntmachung des Bundesministers für Arbeit 
und Sozialordnung vom 13. November 1995 - VIIIb 5- 
35737-8/2 - zur Röntgenverordnung sowie die oben ge-
nannten weiteren Bekanntmachungen des BMA und des 
BMU werden durch dieses Rundschreiben und die bei-

gefügte Richtlinie zu dem oben genannten Zeitpunkt er-
setzt. Eine Veröffentlichung erfolgt in Kürze im Gemein-
samen Ministerialblatt. 
 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen obersten Landesbehörden 
 
 
 
Änderung durch RdSchr vom 28. April 2004 
GMBl. 2004, Nr. 37/38, S. 731 
 
- RdSchr. d. BMU v. 28.4.2004 - RS II1 - 11602/12 -  
RS II1 - 11601 - 
 
Zur Richtlinie zur Durchführung der Qualitätssicherung bei 
Röntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behand-
lung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Röntgen-
verordnung (QS-RL) wurden in der 50. und 51. Sitzung 
des LA RöV verschiedene Beschlüsse gefasst. Die Ände-
rungen tragen den geänderten technischen Anforderun-
gen an Mammographie-Röntgeneinrichtungen Rechnung. 
 
Die Länder werden gebeten, die oben angeführten Ände-
rungen der QS-RL beim Vollzug der Röntgenverordnung 
zu Grunde zu legen. Die Änderungen werden bei der 
Veröffentlichung der Richtlinie im GMBl berücksichtigt. 
 
An die Mitglieder des 
Länderausschusses Röntgenverordnung 
 
 
 
Änderung durch RdSchr vom 14. November 2005 
GMBl. 2006, Nr. 1, S. 1 
 
54. Sitzung des Länderausschusses Röntgenverordnung 
vom 20. Oktober 2005 
 
- RdSchr. d. BMU v. 14.11.2005 - RS II 3 -11602-1 - 
 
 
Die Richtlinie zur Durchführung der Qualitätssicherung bei 
Röntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behand-
lung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Röntgen-
verordnung (QS-RL) vom 20. November 2003, geändert 
durch Rundschreiben vom 28. April 2004 (GMBl S. 731), 
ist durch den Arbeitskreis Röntgenverordnung (AK RöV) 
des Länderausschusses Röntgenverordnung (LA RöV) 
überarbeitet worden. 
 
Die Änderungen berücksichtigen Festlegungen für Mam-
mographiegeräte mit digitalem Bildempfänger auf der 
Grundlage der PAS 1054 (Publicly Available Specifica-
tion) "Anforderungen und Prüfverfahren für digitale Mam-
mographie-Einrichtungen" des Deutschen Instituts für 
Normung vom März 2005 und den Erläuterungen zur 
Anwendung der PAS 1054 vom 31. Oktober 2005 sowie 
Erfahrungen aus der Praxis. 
 
Um einen einheitlichen Vollzug sicherzustellen, wird auf 
der Grundlage des Beschlusses des Länderausschusses 
Röntgenverordnung vom 20. Oktober 2005 gebeten, die 
Änderungen der Richtlinie beim Vollzug der Röntgenver-
ordnung ab dem 1. Januar 2006 zu Grunde zu legen. 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen Obersten Landesbehörden 
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Änderung durch RdSchr vom 11. Mai 2007 
GMBl. 2007, Nr. 34, S. 703 
 
55. Sitzung des Länderausschusses Röntgenverordnung 
 vom Mai 2006, Tagesordnungspunkte C03 und C04 
56. Sitzung des Länderausschusses Röntgenverordnung 
 vom Juni 2006, Tagesordnungspunkte 10 und 13 
57. Sitzung des Länderausschusses Röntgenverordnung 

vom November 2006, Tagesordnungspunkte C04 und 
C07 

58. Sitzung des Länderausschusses Röntgenverordnung 
 vom Mai 2007, Tagesordnungspunkte C03, C05 und 
 C06 
 
- RdSchr. d. BMU v. 11.5.2007 - RS II 3 -11602-1 - 
 
Die Richtlinie zur Durchführung der Qualitätssicherung bei 
Röntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behand-
lung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Röntgen-
verordnung (QS-RL) vom 20. November 2003, zuletzt 
geändert durch Rundschreiben vom 9. November 2005 
(GMBl 2006, S.3), ist auf Grundlage der Beschlüsse des 
Länderausschusses Röntgenverordnung (LA RöV) zu o.g. 
Tagesordnungspunkten überarbeitet worden. 
 
Um einen einheitlichen Vollzug sicherzustellen, wird auf 
der Grundlage der Beschlüsse des Länderausschusses 
Röntgenverordnung gebeten, die Änderungen der Richt-
linie beim Vollzug der Röntgenverordnung ab dem 1. 
Januar 2007 zu Grunde zu legen, soweit nicht bereits 
durch die o.g. Beschlüsse des Länderausschusses Rönt-
genverordnung frühere Zeitpunkte vereinbart wurden. 
 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen Obersten Landesbehörden 
 
 
 
Berichtigung durch RdSchr vom 22. August 2007 
GMBl. 2007, Nr. 46, S. 931 
 
- RS II3 - 11602-1 - 
 
Berichtigung der Tabelle 8.1 in Abschnitt 8.8. 
 
 
 
Änderung durch RdSchr vom 19. Dezember 2007 
GMBl. 2008, Nr. 13, S. 275 
 
- RdSchr. d. BMU v. 19.12.2007 - RS II 3 - 11606-1 - 
 
Die Richtlinie zur Durchführung der Qualitätssicherung bei 
Röntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behand-
lung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Röntgen-
verordnung (QS-RL) vom 20. November 2003, zuletzt 
geändert durch Rundschreiben vom 11. Mai 2007 (GMBl 
2007 S. 703, 931) ist auf Grundlage der Beschlüsse des 
Länderausschusses Röntgenverordnung auf der 59. Sit-
zung im Oktober 2007 (Tagesordnungspunkte C 03 und C 
09) überarbeitet worden. 
 
Um einen einheitlichen Vollzug sicherzustellen, wird ge-
beten, die Änderungen der Richtlinie ab dem 1. Februar 
2008 zu Grunde zu legen. 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen Obersten Landesbehörden 
 
 
 

Änderung durch RdSchr vom 14. September 2009 
GMBl. 2010, Nr. 32, S. 696 
 
Bezug:  62. Sitzung des Länderausschusses Röntgen-

verordnung, Tagesordnungspunkt C 09a, Mai 
2009 

 
- RdSchr. d. BMU v. 14.9.2009 - RS II 3 – 11602/22 - 
 
Der Länderausschuss Röntgenverordnung hat in seiner 
62. Sitzung zu TOP C 09a im Mai 2009 beschlossen, 
dass bei Prüfungen nach Abschnitt 3.1.3.3 der Qualitäts-
sicherungs-Richtlinie (QS-RL) an Mammographieeinrich-
tungen mit digitalem Bildempfänger die „Prüfanleitung für 
die Durchführung der ergänzenden Prüfpositionen nach 
EPQC 4th Edition für digitale Mammographie-Systeme", 
Version 1.4 der deutschen Referenzzentren für Mammo-
graphie (Anlage 1) zugrunde zu legen ist. 
 
Der Abschnitt 3.1.3.3 der oben genannten Richtlinie (QS-RL) 
wird aufgrund des zuvor genannten Beschlusses des 
Länderausschuss Röntgenverordnung neu gefasst. 
 
Um einen einheitlichen Vollzug sicherzustellen, wird auf 
der Grundlage der Beschlüsse des oben genannten Be-
schlusses des Länderausschuss Röntgenverordnung 
gebeten, ab dem 1. November 2009 diese Änderungen 
beim Vollzug der Röntgenverordnung zugrunde zu legen. 
 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen Obersten Landesbehörden 
 
 
 
Änderung durch RdSchr vom 14. Dezember 2009 
GMBl. 2010, Nr. 32, S. 711 
 
Bezug: 63. Sitzung des Länderausschusses Röntgen-

verordnung, November 2009, TOP C 15 und 
C 16 

 
- RdSchr. d. BMU v. 14.12.2009 - RS II 3 – 11602-1 - 
 
Der Länderausschuss Röntgenverordnung hat sich in 
seiner 63. Sitzung unter den Tagesordnungspunkten C 15 
und C 16 mit der Konstanzprüfung bei digitalen Dental-
röntgengeräten befasst, die derzeit entsprechend der 
Norm DIN 6868-5 durchgeführt wird. 
 
Dabei wurde zum einen festgestellt, dass die derzeitige 
Grauwertprüfung keinen sinnvollen Beitrag zur Qualitäts-
sicherung liefert und stattdessen eine direkte Dosismes-
sung sachgerecht ist. Eine solche Messung kann in zeitli-
chem Zusammenhang mit der Sachverständigenprüfung 
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RöV alle fünf Jahre durch 
den Sachverständigen durchgeführt werden. Wegen des 
guten Konstanzniveaus der betreffenden Geräte erscheint 
eine Abweichung gemäß § 16 Abs. 3 Satz 6 RöV vertret-
bar. 
 
Des Weiteren sollte der für Konstanzprüfungen verwen-
dete Absorber mit demjenigen der Abnahmeprüfung 
übereinstimmen, was für Neugeräte derzeit nicht der Fall 
ist. 
 
Daher hat der Länderausschuss Röntgenverordnung 
beschlossen, dass Abschnitt 3.2.7 der QS-RL neu gefasst 
werden soll. 
 
Ich bitte Sie, die geänderte Richtlinie dem Vollzug der 
Röntgenverordnung ab sofort zu Grunde zu legen. 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen Obersten Landesbehörden 
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Änderung durch RdSchr vom 15. Juli 2010 
GMBl. 2010, Nr. 61, S. 1242 
 
Bezug:  Richtlinie zur Durchführung der Qualitätssiche-

rung bei Röntgeneinrichtungen zur Untersu-
chung oder Behandlung von Menschen nach §§ 
16 und 17 der Röntgenverordnung – Qualitäts-
sicherungs-Richtlinie (QS-RL) – vom 20.11.2003 
(GMBl 2004, S. 731), zuletzt geändert durch 
Rundschreiben vom 14.12.2009, Az RS II 3 – 
11602-1 (GMBl 2010, S. 711) - 64. Sitzung des 
Länderausschusses Röntgenverordnung, Mai 
2010, TOP C 08 

 
- RdSchr. d. BMU v. 15.7.2010 – RS II 3 – 11602-1 - 
 
Der Länderausschuss Röntgenverordnung hat in seiner 
64. Sitzung unter dem TOP C 08 sowie anschließend im 
Umlaufverfahren über Änderungen der Richtlinie beraten. 
 
Der Länderausschuss Röntgenverordnung hat beschlos-
sen, die QS-RL um Vorgaben zur Befundung von Mam-
mogrammen auf Hardcopy, zu Geräten zur mammo-
graphischen Stereotaxie (für Biopsieeinrichtungen) und 
Tomosynthese zu ergänzen. Dabei handelt es sich bei 
den Prüfungen für die neue Technik Tomosynthese sowie 
die Biopsie um erste Festlegungen, deren Qualitätssiche-
rungsniveau noch weiter zu beobachten und nötigenfalls 
durch Einführung anderer oder weiterer Prüfpositionen zu 
optimieren ist. 
 
Desweiteren hat der Länderausschuss Röntgenverord-
nung einige weitere Änderungen in den Kapiteln 5 und 6 
der Richtlinie beschlossen. 
 
Zusätzlich werden die Festlegungen zur Konstanzprüfung 
von kurativ genutzten Mammographieeinrichtungen mit 
digitalem Bildempfänger aus dem Rundschreiben vom 
26.6.2008, Az. RS 3 - 1 1602/6, in die Richtlinie über-
nommen. 
 
*) 
 
Ich bitte Sie, die geänderte Richtlinie dem Vollzug der 
Röntgenverordnung ab sofort bis auf weiteres zu Grunde 
zu legen. Hingegen wird mein Rundschreiben vom 
26.6.2008, Az. RS II 3 – 11602/6, durch die geänderte 
Richtlinie ersetzt und ist dem Vollzug der Röntgenver-
ordnung nicht mehr zu Grunde zu legen. 
 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen obersten Landesbehörden 
 
 
 

                                                           
*) Anmerkung der Redaktion: 
Die hier unter 1. bis 7. aufgeführten Änderungen wurden 
in den nachfolgenden Text der Richtlinie eingefügt. 

Änderung durch RdSchr vom 12. Juli 2011 
GMBl. 2011, Nr. 35/36, S. 718 
 
Bezug:  1. Richtlinie zur Durchführung der Qualitäts-

sicherung bei Röntgeneinrichtungen zur Un-
tersuchung oder Behandlung von Menschen 
nach §§ 16 und 17 der Röntgenverordnung – 
Qualitätssicherungs-Richtlinie (QS-RL) – vom 
20.11.2003 (GMBl 2004, S. 731), zuletzt ge-
ändert durch Rundschreiben vom 15.07.2010 
(Az. RS II 3 – 11602-1, GMBl 2010, S. 1242)  

  2. 66. Sitzung des Länderausschusses 
Röntgenverordnung, TOP C 08 

 
- RdSchr. d. BMU v. 12.7.2011 – RS II 3 – 11602/6 - 
 
I. 
 
Der Länderausschuss Röntgenverordnung hat in seiner 
66. Sitzung unter TOP C 08 über Änderungen der Quali-
tätssicherungs-Richtlinie beraten. Dabei hat er Be-
schlüsse des Arbeitskreises Röntgenverordnung des 
Länderausschusses Röntgenverordnung unter den Ta-
gesordnungspunkten 3.2, 4.2 und 6.1 seiner 42. Sitzung 
berücksichtigt. Gegenstand der Beratung waren u. a. die 
folgenden Themenbereiche: 
 
-  Auflösungsvermögen bei bestimmten Röntgenein-

richtungen 
 
Die gültige Fassung der Norm DlN 6868-151 legt je nach 
Orientierung der Linienpaare verschiedene Anforderun-
gen an das Auflösungsvermögen von digitalen zahnmedi-
zinischen Panoramaschicht- und Fernröntgengeräten fest. 
Hingegen sollen nach Ansicht des Länderausschusses 
die Anforderungen, ähnlich wie in Anlage I Tabelle I 1 der 
Sachverständigen-Prüfrichtlinie, unabhängig von der 
Orientierung der Linienpaare gelten (s. u. Nr. 4). 
 
-  Qualitätssicherung bei Röntgeneinrichtungen zur 

mammographischen Biopsie 
 
Die mit dem o. g. Rundschreiben vom 15. Juli 2010 ein-
gefügten Anforderungen bedürfen nach Ansicht des Län-
derausschusses der weiteren Klarstellung hinsichtlich 
möglicher Prüfmittel sowie der Anforderungen an Moni-
tore (s. u. Nrn. 5-8). Weitere Präzisierungen sowie die 
Ausgestaltung des Prüfungsumfangs sollen einem Nor-
mungsvorhaben vorbehalten bleiben. 
 
 
II. 
 
Die Qualitätssicherungs-Richtlinie wird wie folgt geändert: 
 
**) 
 
Ich bitte, die geänderte Richtlinie dem Vollzug der 
Röntgenverordnung ab sofort und bis auf weiteres zu 
Grunde zu legen. 
 
 
An die 
für den Vollzug der Röntgenverordnung 
zuständigen obersten Landesbehörden 

                                                           
**) Anmerkung der Redaktion: 
Die hier unter 1. bis 8. aufgeführten Änderungen wurden 
in den nachfolgenden Text der Richtlinie eingefügt. 



3- 85 
 
RS-Handbuch Stand 11/11 
 

Seite 4 von 47 

Richtlinie zur Durchführung der Qualitätssicherung 
bei Röntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder 
Behandlung von Menschen nach §§ 16 und 17 der 
Röntgenverordnung  
- Qualitätssicherungsrichtlinie (QS-RL)- 
 
vom 20. November 2003 
geändert durch RdSchr vom 28. April 2004 
geändert durch RdSchr vom 14. November 2005 
ergänzt durch RdSchr vom 23. Januar 2006 
geändert durch RdSchr vom 11. Mai 2007 
berichtigt durch RdSchr vom 22. August 2007 
geändert durch RdSchr. vom 19. Dezember 2007 
geändert durch RdSchr. vom 14. September 2009 
geändert durch RdSchr. vom 14. Dezember 2009 
geändert durch RdSchr. vom 15. Juli 2010 
geändert durch RdSchr. vom 12. Juli 2011 
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Tab. 9.1 Röntgenaufnahmegeräte mit analogen Bild-

empfängern und Durchleuchtungseinrichtungen 
Tab. 9.2 3D-Funktion von C-Bogenanlagen 
Tab. 9.3 Computertomographiegeräte 
Tab. 9.4 Röntgeneinrichtungen für die Digitale Subtrakti-

ons-Angiographie (DSA) 
 
10. Zusammenstellung von Normen 
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11. Abkürzungsverzeichnis 
 
 
Anlage 1 Prüfanleitung für die Durchführung der 

ergänzenden Prüfpositionen nach EOQC 
4th Edition für digitale Mammographie-
Systeme, Version 1,4 der deutschen 
Referenzzentren für Mammographie 

1. Vorbemerkungen 
 
1.1  Zielstellung und Anwendungsbereich 
 
Ziel dieser Richtlinie ist es, eine bundeseinheitliche 
Durchführung und Bewertung der Abnahmeprüfungen und 
Konstanzprüfungen von Röntgeneinrichtungen zur An-
wendung von Röntgenstrahlung zur Untersuchung von 
Menschen (Diagnostikeinrichtungen) und zur Behandlung 
von Menschen (Therapieeinrichtungen) nach den §§ 16 
und 17 der Röntgenverordnung (RöV) vom 8. Januar 
1987 (BGBl. I S. 114) in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 30. April 2003 (BGBl. I S. 604) sicherzustellen. 
Hierzu enthält die Richtlinie Prüfparameter mit Bedeutung 
für den Strahlenschutz des Patienten, Anforderungen zur 
Durchführung der Prüfungen sowie Sollwerte und zuläs-
sige Abweichungen („QS-Anforderungen“) von diesen 
Werten. Insoweit ergänzt diese Richtlinie deutsche Nor-
men, vor allem aber europäische Normen (DIN-EN), die 
deutsche Normen in zunehmendem Maße ersetzen, aber 
in der Regel keine konkreten Sollwerte für Prüfparameter 
enthalten. 
 
Abnahme- und Konstanzprüfungen zur Qualitätssiche-
rung, im Folgenden Qualitätsprüfungen genannt, tragen 
dazu bei, die einwandfreie technische Funktion der oben 
genannten Röntgeneinrichtungen zu gewährleisten. 
 
Diese Richtlinie ist für Qualitätsprüfungen an Diagnostik-
einrichtungen mit analogen und digitalen Bildempfängern 
(Detektorsysteme), einschließlich solcher Einrichtungen 
für die Teleradiologie nach § 3 Abs. 4 RöV, der Filmverar-
beitung und an Therapieeinrichtungen anzuwenden. Im 
Anwendungsbereich dieser Richtlinie schließt der Begriff 
Röntgendiagnostik die interventionelle Radiologie mit ein. 
 
Die Qualitätsprüfungen an Diagnostikeinrichtungen 
erstrecken sich nur auf solche Eigenschaften der Rönt-
geneinrichtung einschließlich des Abbildungssystems 
(z. B. Bildverstärker, Filmverarbeitung, Bildverarbeitung, 
Filmbetrachtungsgeräte, Bildwiedergabegeräte, Bilddo-
kumentationssysteme), die bei dem vorgesehenen Betrieb 
insbesondere hinsichtlich des Strahlenschutzes des Pati-
enten und der erforderlichen Bildqualität von Bedeutung 
sind. 
 
Nicht Gegenstand dieser Richtlinie sind 
 

− die Einweisung der an der Röntgeneinrichtung be-
schäftigten Personen über die sachgerechte Hand-
habung der Einrichtung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 
Nr. 1 RöV, die gewöhnlich durch den Hersteller oder 
Lieferanten erfolgt und gemäß Röntgenverordnung 
nicht Teil der Abnahmeprüfung ist, und 

 
− die Kenntnisse und die Fachkunde im Strahlen-

schutz als Voraussetzungen zur Anwendung von 
Röntgenstrahlung. 

 
 
1.2  Grundsätzliche Anmerkungen 
 
Die Anwendung dieser Richtlinie setzt voraus, dass 
 
a) bei den Qualitätsprüfungen die allgemein anerkann-

ten Regeln der Messtechnik unter Berücksichtigung 
des Standes der Technik anzuwenden sind, die bei-
spielsweise in DIN-Normen festgelegt sind, 

 
b) die für die richtige Anwendung der Röntgenstrahlung 

notwendigen Angaben über Verwendungszweck und 
Funktionsweise sowie Daten von Komponenten der 
Röntgeneinrichtung einschließlich des Abbildungssy-
stems den Begleitpapieren zur Röntgeneinrichtung 
zu entnehmen sind, 
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c) die Begleitpapiere beim Betrieb der Röntgeneinrich-
tung und bei der Qualitätsprüfung zugänglich sind, 

 
d) die Angaben in den Begleitpapieren der Röntgenein-

richtung, dem Abbildungssystem und den betroffe-
nen Komponenten eindeutig zugeordnet sind, 

 
e) die Richtigkeit der Angaben in den Begleitpapieren in 

der Regel durch Sichtprüfung, Funktionsprüfung oder 
messtechnische Prüfung festgestellt werden kann, 

 
f) die Bedienungselemente hinsichtlich ihrer Funktion 

allgemein verständlich beschriftet oder mit genorm-
ten Bildzeichen (Piktogrammen) versehen sind und 

 
g) als Grundlage für die Qualitätssicherung bei der 

Durchführung von Röntgenuntersuchungen in der 
Heil- und Zahnheilkunde diagnostische Referenz-
werte erstellt und veröffentlicht sind. 

 
Soweit in dieser Richtlinie auf technische Normen Bezug 
genommen wird, ist hier immer deren jeweils gültige Fas-
sung gemeint (s. Kapitel 10). 
 
Um bei Patientenaufnahmen Bildverluste am latenten Bild 
zu vermeiden, hat nach der Belichtung des Film/ Folien-
systems eine zeitnahe Entwicklung des Films zu erfolgen. 
Orientierend gelten die zeitlichen Vorgaben der DIN 6868-
2. 
 
Weitere Richtlinien im Zusammenhang mit der Qualitäts-
sicherung: 
Richtlinien zur Sachverständigenprüfung (Richtlinie für 
Sachverständigenprüfungen nach der Röntgenverordnung 
- SV-RL); weiterhin sind Festlegungen geplant zur Telera-
diologie, zu Aufzeichnungspflichten und zur Tätigkeit der 
ärztlichen/zahnärztlichen Stellen. 
 
 
1.3 Allgemeine Regelungen für Qualitätsprüfungen 
 
1.3.1 Abnahmeprüfung 
 
Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafür zu sorgen, 
dass vor der ersten Inbetriebnahme einer Diagnostikein-
richtung eine Abnahmeprüfung nach § 16 Abs. 2 RöV und 
einer Therapieeinrichtung eine Abnahmeprüfung nach 
§ 17 Abs. 1 RöV durchgeführt wird. Die Abnahmeprüfun-
gen sind durch den Hersteller oder Lieferanten der jewei-
ligen Röntgeneinrichtung vorzunehmen. 
 
Durch die Abnahmeprüfung einer Diagnostikeinrichtung 
soll sichergestellt werden, dass die Einrichtung den An-
forderungen des Medizinproduktegesetzes genügt und 
alle technischen Voraussetzungen erfüllt, damit die dia-
gnostischen Referenzwerte nach § 16 Abs. 1 eingehalten 
werden können und die erforderliche Bildqualität mit einer 
möglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird. Der 
Begriff „Bildqualität“ im § 16 RöV bedeutet in dieser Richt-
linie immer die physikalische Bildqualität nach § 2 Nr. 5 
Buchstabe b RöV, die eine notwendige Voraussetzung für 
die Optimierung der diagnostischen Bildqualität nach § 2 
Nr. 5 Buchstabe a RöV darstellt. 
 
Hinweis: Bei Neuinstallationen von Röntgeneinrichtungen 
sollte zuerst die Abnahmeprüfung an Bildwiedergabege-
räten und/oder der Filmverarbeitung durchgeführt werden. 
 
Die Abnahmeprüfung einer Therapieeinrichtung soll si-
cherstellen, dass die Dosisleistung im Nutzstrahlenbündel 
des Strahlers und die Röhrenspannung den Qualitäts-
merkmalen des Herstellers genügen. 
 

Nach jeder Änderung einer 
 

a) Diagnostikeinrichtung oder ihres Betriebes, wel-
che die Bildqualität oder die Höhe der Strahlen-
exposition nachteilig beeinflussen kann oder 

 
b) Therapieeinrichtung oder ihres Betriebes, welche 

die Dosisleistung im Nutzstrahlenbündel des 
Strahlers beeinflussen kann, 

 
hat der Strahlenschutzverantwortliche vor der nächsten 
Anwendung von Röntgenstrahlung am Menschen mit der 
geänderten Röntgeneinrichtung für eine erneute Abnah-
meprüfung durch den Hersteller oder Lieferanten zu sor-
gen. Diese Abnahmeprüfung beschränkt sich auf die 
tatsächlichen Auswirkungen der Änderung (Teilabnah-
menprüfung). Ob eine solche Änderung vorliegt, muss in 
jedem Einzelfall sorgfältig geprüft werden. 
 
Änderungen an Diagnostikeinrichtungen mit nachteiligen 
Auswirkungen auf die Bildqualität oder die Höhe der 
Strahlenexposition und Änderungen an Therapieeinrich-
tungen mit Einfluss auf die Dosisleistung im Nutzstrahlen-
bündel des Strahlers oder auf die Röhrenspannung sind 
immer auch wesentliche Änderungen des Betriebes im 
Sinne des § 3 Abs. 1 RöV, bei genehmigungsbedürftigem 
Betrieb, oder des § 4 Abs. 5 RöV, bei anzeigebedürftigem 
Betrieb der Röntgeneinrichtung. Eine Änderung nach § 3 
Abs. 1 RöV ist ihrerseits genehmigungsbedürftig, nach § 4 
Abs. 5 anzeigebedürftig. Neben den o. g. Änderungen gibt 
es noch weitere wesentliche und damit nach Röntgenver-
ordnung genehmigungs- oder anzeigebedürftige Ände-
rungen, die aber keine erneute Abnahmeprüfung erfor-
dern, beispielsweise bauliche Änderungen. 
 
Sofern die Abnahmeprüfung nach einer Änderung durch 
den Hersteller oder ursprünglichen Lieferanten nicht mehr 
möglich ist, muss der Strahlenschutzverantwortliche dafür 
sorgen, dass sie durch ein Unternehmen nach § 6 Abs. 1 
Satz 1 Nr. 1 RöV durchgeführt wird, das geschäftsmäßig 
Diagnostik- bzw. Therapieeinrichtungen prüft, erprobt, 
wartet oder instand setzt. 
 
Bei jeder Abnahmeprüfung sind die Bezugswerte für die 
Konstanzprüfung zu bestimmen. Dies hat bei Abnahme-
prüfungen vor der ersten Inbetriebnahme oder nach we-
sentlichen Änderungen von Diagnostikeinrichtungen mit 
den Prüfmitteln zu erfolgen, mit denen auch die Kon-
stanzprüfung durchgeführt wird. 
 
Das Ergebnis jeder Abnahmeprüfung ist unverzüglich 
aufzuzeichnen. Zu den Aufzeichnungen bei Diagnostikein-
richtungen gehören auch die Röntgenaufnahmen der 
Prüfkörper. 
 
Der Strahlenschutzverantwortliche hat die Aufzeichnun-
gen grundsätzlich für die Dauer des Betriebes der Rönt-
geneinrichtung aufzubewahren. Erfolgt zwischenzeitlich 
nach einer wesentlichen Änderung eine erneute vollstän-
dige Abnahmeprüfung, können die Aufzeichnungen der 
vorangegangenen Abnahmeprüfung frühestens zwei 
Jahre nach der erneuten Abnahmeprüfung vernichtet 
werden. Die zuständige Behörde kann Abweichungen von 
den o. g. Aufbewahrungsfristen festlegen. 
 
Eine Abnahmeprüfung ersetzt nicht eine Genehmigung 
nach § 3 Abs. 1 RöV oder eine Anzeige nach § 4 Abs. 1 
oder 5 RöV. 
 
1.3.2  Konstanzprüfung 
 
Der Strahlenschutzverantwortliche hat in regelmäßigen 
Zeitabständen eine Konstanzprüfung durchzuführen, 
jedoch 
 

a) bei einer Diagnostikeinrichtung mindestens 
monatlich oder 
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b) bei einer Therapieeinrichtung mindestens halb-
jährlich. 

 
Die zuständige Behörde kann Abweichungen von diesen 
Fristen festlegen. 
 
Durch die Konstanzprüfung muss ohne mechanische oder 
elektrische Eingriffe in die Röntgeneinrichtung festgestellt 
werden, ob 
 

a) bei einer Diagnostikeinrichtung die Bildqualität 
und die Höhe der Strahlenexposition oder 

 
b) bei einer Therapieeinrichtung die Dosisleistung 

im Nutzstrahlenbündel des Strahlers 
 
den Angaben der letzten Abnahmeprüfung entspricht. 
 
Bei Diagnostikeinrichtungen, die für den teleradiologi-
schen Einsatz genehmigt sind, ist durch zusätzliche re-
gelmäßige, mindestens jedoch jährliche Konstanzprüfun-
gen der Übertragungsweg auf Stabilität sowie auf Kon-
stanz der Qualität und der Übertragungsgeschwindigkeit 
der übermittelten Daten und Bilder zu prüfen. 
 
Bei der Filmverarbeitung in der Heilkunde ist arbeitstäg-
lich und in der Zahnheilkunde mindestens arbeitswö-
chentlich eine Konstanzprüfung durchzuführen. 
 
Die zuständige Behörde kann für die Konstanzprüfung 
von Diagnostikeinrichtungen einschließlich solcher zur 
Teleradiologie und die Prüfung der Filmverarbeitung nach 
§ 16 Abs. 3 Satz 6 RöV sowie für die Konstanzprüfung 
von Therapieeinrichtungen nach § 17 Abs. 2 Satz 4 RöV 
abweichende Fristen festlegen. Bei der Konstanzprüfung 
der Filmverarbeitung sollte o. g. Frist nur in begründeten 
Einzelfällen verlängert werden. 
 
Wird im Ergebnis der Konstanzprüfung festgestellt, dass 
 

a) bei einer Diagnostikeinrichtung die erforderliche 
Bildqualität nicht mehr gegeben ist oder dass sie 
nur mit einer höheren Strahlenexposition des 
Patienten erreichbar ist oder 

 
b) bei einer Therapieeinrichtung die Dosisleistung 

im Nutzstrahlenbündel des Strahlers gegenüber 
der letzten Prüfung wesentlich abweicht, 

 
ist unverzüglich die Ursache zu ermitteln und zu beseiti-
gen. 
 
Das Ergebnis jeder Konstanzprüfung ist unverzüglich 
aufzuzeichnen. Zu den Aufzeichnungen bei Diagnostikein-
richtungen gehören auch die Aufnahmen der Prüfkörper 
und die Prüffilme. Soweit bei der Konstanzprüfung von 
Diagnostikeinrichtungen Röntgenaufnahmen angefertigt 
werden, müssen sie, z. B. durch eine eindeutige Kenn-
zeichnung, dem verwendeten Röntgenstrahler und An-
wendungsgerät eindeutig zugeordnet sein. 
 
Die Aufzeichnungen sind zwei Jahre lang aufzubewahren. 
Die zuständige Behörde kann Abweichungen von der 
Aufbewahrungsfrist festlegen. 
 
 
1.3.3  Anforderungen an Personen, die Qualitäts-

prüfungen durchführen 
 
Der Strahlenschutzverantwortliche darf zur Durchführung 
von Qualitätsprüfungen nur Personen beauftragen, die mit 
den erforderlichen Prüfmethoden und der zu prüfenden 
Diagnostikeinrichtung einschließlich Abbildungssystem 
oder Therapieeinrichtung vertraut sind. 
 
Personen dürfen geschäftsmäßig Qualitätsprüfungen nur 
leiten oder durchführen, wenn sie über die erforderliche 

Fachkunde im Strahlenschutz entsprechend der Fach-
kunde-Richtlinie Technik nach Röntgenverordnung verfü-
gen. Im Übrigen gilt § 6 Abs. 2 RöV. 
 
Fachkunde im Strahlenschutz ist nicht erforderlich, wenn 
 

a) im Rahmen der Prüfung das Einschalten von 
Röntgenstrahlung nicht erforderlich ist und nicht 
erfolgt oder 

 
b) die Prüfung sich auf Anwendungsgeräte, Zusatz-

geräte und Zubehör der Röntgeneinrichtung, bei-
spielsweise Vorrichtungen zur Befundung, be-
grenzt, die keinerlei Strahlenschutzmaßnahmen 
erfordern. 

 
 
 
2.  Art der Prüfung 
 
2.1  Abnahmeprüfung 
 
Weist das Ergebnis einer Abnahmeprüfung keine Mängel 
auf, wird festgestellt, dass 
 

a) bei Diagnostikeinrichtungen die bei der vorgese-
henen Art der Untersuchung erforderliche Bild-
qualität mit einer möglichst geringen Strahlenex-
position erreicht wird oder 

 
b) bei Therapieeinrichtungen die Dosisleistung im 

Nutzstrahlenbündel des Strahlers und die Röh-
renspannung den Qualitätsmerkmalen des Her-
stellers entsprechen 

 
und die Bezugswerte zur Durchführung der Konstanzprü-
fung bestimmt sind. 
 
Bei Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen ist in der 
Regel keine erneute Abnahmeprüfung erforderlich, wenn 
damit keine Änderung der Art der Untersuchungen oder 
Behandlungen verbunden ist. 
 
 
2.2  Konstanzprüfung 
 
Bei Diagnostikeinrichtungen wird die Konstanzprüfung mit 
dem Ziel durchgeführt, festzustellen, ob die Bildqualität 
und die Höhe der Strahlenexposition erhalten geblieben 
sind, d. h., ob Werte repräsentativer Kenngrößen inner-
halb der zulässigen Toleranzen derjenigen Bezugswerte 
liegen, die im Rahmen von Abnahmeprüfungen ermittelt 
wurden. 
 
Bei Therapieeinrichtungen wird die Konstanzprüfung mit 
dem Ziel durchgeführt festzustellen, ob die Dosisleistung 
im Nutzstrahlenbündel innerhalb messtechnisch vertretba-
rer Toleranzen dem Bezugswert entspricht, der zum Zeit-
punkt der Abnahmeprüfung gemessen wurde (s. Kapitel 
5). 
 
 
 
3.  Durchführung von Qualitätsprüfungen bei Dia-

gnostikeinrichtungen 
 
Der Umfang der Abnahme- und Konstanzprüfungen rich-
tet sich nach der Art der Diagnostikeinrichtung und ihrer 
Anwendung. 
 
Für die Abnahmeprüfung sind die Prüfpositionen in Ta-
belle 3.1.2 aufgeführt. Sie sind für Spezialgeräte und 
Neuentwicklungen sinngemäß anzuwenden (siehe auch 
Abschnitt 3.1.3). Die Abnahmeprüfung schließt die Er-
mittlung der Bezugswerte für die späteren Konstanzprü-
fungen mit den für die Konstanzprüfung eingesetzten 
Prüfmitteln und Verfahren ein. 
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3.1  Abnahmeprüfungen, Teilabnahmeprüfungen 
 
3.1.1  Allgemeines 
 
Eine Abnahmeprüfung ist durchzuführen 
 

a) vor der Inbetriebnahme von Diagnostikeinrichtun-
gen, 

 
b) nach Änderungen der Diagnostikeinrichtung oder 

ihres Betriebs, z. B. nach Instandsetzung1, Aus-
tausch oder Änderung von Komponenten der 
Röntgeneinrichtung, welche die Bildqualität oder 
die Höhe der Strahlenexposition nachteilig beein-
flussen können. 

 
Bei Diagnostikeinrichtungen ist nach jeder Änderung der 
Einrichtung oder ihres Betriebs, welche die Bildqualität 
oder die Höhe der Strahlenexposition nachteilig beeinflus-
sen kann (wesentliche Änderung), nach § 16 Abs. 2 Satz 
2 RöV eine Abnahmeprüfung erforderlich (siehe auch 
Anlage II SV-RL). 
 
Im Formblatt für die Konstanzprüfung muss ein entspre-
chender Vermerk auf die Art der Änderung hinweisen. 
Diese Forderung gilt auch dann, wenn die Ergebnisse der 
Konstanzprüfung nach der Änderung innerhalb der zuläs-
sigen Toleranzen geblieben sind. 
 
Der Umfang dieser Abnahmeprüfung beschränkt sich 
grundsätzlich auf die Prüfung der Parameter, die von der 
Änderung beeinflusst werden. 
 
Das Protokoll der Teilabnahmeprüfung ist eine Ergänzung 
zum Protokoll der ursprünglichen Abnahmeprüfung. 
 
Die Abnahmeprüfung bzw. Teilabnahmeprüfung erfolgt 
auf der Basis der QS-Anforderungen des Kapitels 9. 
 
Der Umfang der Abnahmeprüfung und die einzuhaltenden 
QS-Anforderungen werden größtenteils durch die Normen 
DIN 6868-53 ff. bzw. durch die entsprechenden Vornor-
men und DIN EN 61223-3-1 ff. beschrieben. Allerdings 
werden durch diese Normenreihen nicht alle Typen von 
Diagnostikeinrichtungen bzw. bildgebenden Systemen 
erfasst. Diese Richtlinie enthält deshalb Empfehlungen 
zur Durchführung von Abnahmeprüfungen. Durch diese 
Empfehlungen wird der Umfang der Abnahmeprüfung und 
der einzuhaltenden Anforderungen dieser bisher nicht in 
technische Normen erfassten Typen von Diagnostikein-
richtungen bzw. bildgebenden Systemen festgelegt. 
 
 

                                                           
1 Die Instandsetzung ist in der Regel keine wesentliche 

Änderung im Sinne der Anlage II Tabelle II.1 SV-RL, 
wenn die Bildqualität und Höhe der Strahlenexposition 
nicht nachteilig beeinflusst werden. 



3- 85 
 
RS-Handbuch Stand 11/11 
 

Seite 9 von 47 

3.1.2  Prüfpositionen für die Abnahmeprüfung an Diagnostikeinrichtungen 
 
Tabelle 3.1.2: Standardprüfpositionen für die Abnahmeprüfung 
 (s. auch DIN 6868-53 ff., DIN EN 61223-3-1 ff. und Kapitel 10). 
  Bei allen Prüfpositionen sind die vorgegebenen Messbedingungen einzuhalten. 
 

1 2 3 

Nr. Prüfposition Messmethoden, QS-Anforderungen, Hinweise 
1 Röhrenspannungsanzeige s. DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750 Teil 2-7), DIN EN 61223-3-

1 ff. und DIN 6868-53 ff. 

2 Dosisausbeute des Röntgenstrahlers Die Dosisausbeute des Röntgenstrahlers nach DIN 6809-7 ist 
der Quotient aus Luftkerma in 100 cm Fokusabstand auf dem 
Zentralstrahl und dem die Dosis erzeugenden Röntgenröh-
renstrom-Zeit-Produkt. Die gebräuchlichste Einheit ist 
mGy/mAs. 
 
Im Sinne dieser Richtlinie gilt: 
Als High-Level-Mode wird für Durchleuchtungsgeräte eine 
Betriebsweise verstanden, bei der bei definierten Betriebs- 
und Prüfbedingungen die Einfalldosisleistung den Wert 0,087 
Gy/min an nachfolgend genannten Orten überschreiten darf, 
wenn hierzu ein zusätzlicher Schalter betätigt werden muss 
und eine akustische oder optische Anzeige dieser Betriebs-
weise vorhanden ist. 
 
Messort für High-Level-Mode, an dem bei dem kleinsten ein-
stellbaren Fokus-BV-Abstand zu messen ist: 
 
 Durchleuchtungsgeräte mit Obertisch-Röntgenstrahler: 
 30 cm über der Patientenlagerungsplatte 
 
 Durchleuchtungsgeräte mit Untertisch-Röntgenstrahler: 
 1 cm über der Patientenlagerungsplatte 
 
 C-Bogengeräte, Angiographiegeräte, Card-Angiographie-

geräte: 
 30 cm entfernt von der BV-Eintrittsebene 

3 Schaltzeit-Anzeige bei freier Ein-
stellung mittels Zeitschalter und kür-
zeste Schaltzeit bei Belichtungs-
automatik 

s. DIN EN 60601-2-7 (VDE 0750 Teil 2-7), DIN EN 61223-3-
1 ff. und DIN 6868-53 ff. Bei Röntgengeneratoren mit Zeit-
schaltern ist die Genauigkeit der Schaltzeit für eine Auswahl 
von Schaltzeiten zu überprüfen. Bei automatischer Belich-
tung ist die kürzeste Schaltzeit zu prüfen. 

4 Nenndosis KN , 
Abschaltdosis KB bei Belichtungsau-
tomatik, Bildempfängerdosis KB, Do-
sisindikator bei digitalen Bildempfän-
gersystemen (bzw. mittlere Paren-
chymdosis DPD bei digitalen Mammo-
graphiegeräten) 

Nenndosis ist die Bildempfängerdosis für ein Film- Folien-
System, korrigiert auf die Nettodichte 1. Zur Ermittlung der 
Nenndosis muss die optische Dichte bei vorgegebenen Wer-
ten der Einstellparameter bestimmt und bei freier Einstellung 
oder mit Belichtungsautomatik die Bildempfängerdosis ge-
messen werden (siehe DIN 6815). Der systemspezifische 
Dosisindikator ist ein vom digitalen Bildempfängersystem für 
bestimmte Aufnahme- und Auswertebedingungen zu jedem 
Bild angegebener herstellerspezifischer Wert, der bei diesen 
unveränderten Aufnahme- und Auswertebedingungen mit der 
Bildempfängerdosis korreliert. Bei digitalen Systemen muss 
zusammen mit dem erstellten Röntgenbild der Wert des sys-
temspezifischen Dosisindikators angegeben werden. Der 
jeweilige Zusammenhang zwischen diesem Dosisindikator 
und der Bildempfängerdosis muss dokumentiert werden 
(siehe DIN V 6868-58). In Netzwerken müssen mit dem Bild 
auch die Bildverarbeitungsparameter, der Dosisindikator und 
die Seitenbezeichnung übertragen werden. Diese Angaben 
müssen auch bei archivierten Bildern eindeutig dem Bild zu-
geordnet sein. Bei digitalen Mammographiegeräten wird als 
Ersatzgröße des Dosisindikators die mittlere Parenchymdosis 
DPD zugelassen. 

5 Bildempfängerdosis bei Indirekt-
Aufnahme- Systemen 

Grenzwerte der Bildempfängerdosis s. Anlage I SV-RL 

6 Wert der kleinsten Gesamtfilterung Härtungsgleichwerte von Filterschichten müssen an der Ein-
richtung und/oder in den Begleitpapieren angegeben sein. Die 
Einhaltung eines unteren Grenzwertes ist nur in Ausnahme-
fällen zu prüfen (s. DIN 6815 und die dort angegebenen EN-
Normen) 
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Nr. Prüfposition Messmethoden, QS-Anforderungen, Hinweise 
7 Genauigkeit der Anzeige des Dosis-

flächenproduktes 
Erfolgt die Messung der Fläche des Nutzstrahlenfeldes 
(„Feldgröße“) in einer Ebene, die sich nicht in gleichem Ab-
stand zum Fokus wie das Dosimeter befindet, so ist die 
Feldgröße auf den Dosimeter-Fokus-Abstand umzurechnen 
(s. DIN 6815) 

8 Gesamtschwächungsfaktor Der Gesamtschwächungsfaktor ist vom Anwendungsgerät 
abhängig; sein Wert sollte möglichst niedrig sein. Der Ge-
samtschwächungsfaktor ist das Produkt aus den Schwä-
chungsfaktoren, die den Einfluss des Streustrahlenrasters, 
der Messkammer der Belichtungsautomatik, der Tischplatte 
und des Abstandes zwischen Tisch und Bildempfänger auf 
die Strahlenexposition des Patienten beschreiben (s. DIN 
6815). 

9 Feldgröße (Zentrierung und Ein-
blendung) 

Einhaltung von Grenzabweichungen für die Zentrierung und 
Einblendung des Nutzstrahlenbündels im Vergleich zum 
Lichtvisierfeld und Bildempfängerfeld (s. die entsprechenden 
Prüfpositionen der Prüfberichtsmuster der SV-RL und DIN 
EN 61223-3-1). 

10 Dosisleistung am BV-Eingang bei 
Dosisleistungsregelung 
 
 
Sofern in dieser Richtlinie von BV die 
Rede ist, kann auch eine „andere, min-
destens gleichwertige Einrichtung“ (§ 26 
RöV) gemeint sein (z.B. ein digitaler 
Flachbild-Detektor). 
 

Unterschreitung eines Grenzwertes der Dosisleistung am 
Eingang des Bildverstärkers. Der Grenzwert gilt für einen BV-
Nenndurchmesser von 25 cm und für alle Empfindlichkeits-
stufen bzw. Dosisleistungsstufen. (s. Anlage I SV-RL). Die 
Bewertung des Messergebnisses ist abhängig von der Rege-
lungsart (Spitzenwert- oder Mittelwertregelung oder eine 
Kombination davon) und von der Art des Prüfkörpers (homo-
gen oder inhomogen). Bei eingebautem Streustrahlenraster ist 
der Schwächungsfaktor des Rasters rechnerisch zu berück-
sichtigen (s. DIN 6815). 
 
Bei Durchleuchtungsgeräten (vor allem bei mobilen chirurgi-
schen Bildverstärkern), die es dem Anwender gestatten, aus 
mehreren vom Hersteller vorprogrammierten ADR-Kenn-
linien eine bestimmte Kennlinie auszuwählen, müssen im 
Protokoll der Abnahmeprüfung alle vom Anwender benutz-
ten ADR-Kennlinien im Abnahmeprotokoll angegeben wer-
den. Dabei ist der Verlauf der Kennlinien zu dokumentieren. 
Die Eingangsdosisleistung am Bildverstärker ist nur für die 
meistverwendete Kennlinie, aber für alle anwählbaren Do-
sisleistungsstufen nach DIN EN 61223-3-1, Abschnitt 6.8.2 
zu messen. 

11 visuelles Auflösungsvermögen bei Di-
rekt- und Indirekt-Aufnahme-Systemen 
sowie bei Durchleuchtung 
 

Einhaltung von Grenzwerten für die Erkennbarkeitsgrenze der 
Ortsfrequenz (Lp/mm) bezüglich eines in der Nutzstrahlung 
fixierten geeigneten Objektes, z. B. eines Bleistrich-Rasters 
(s. Anlage I SV-RL und DIN 6815). 
Anmerkung: Im Rahmen von Konstanzprüfungen darf der 
Wert des visuellen Auflösungsvermögens um bis zu 40 % 
den Bezugswert, jedoch nicht die in der Anlage I der SV-RL 
genannten Grenzwerte unterschreiten. 

12 Mindestkontrast bei Durchleuchtung Kontrolle der Einhaltung des Mindestkontrastes durch visu-
elle Beurteilung, ob auf dem geeignet eingestellten Bildwie-
dergabegerät die Mindestkontraststufe eines Prüfkörpers 
erkennbar ist. Der visuell darstellbare Dosisleistungskontrast 
von Objekten, die durch die Modulationsübertragungsfunk-
tion bei ausreichender Größe des Kontrastfeldes nicht 
wesentlich beeinflusst werden, ist ein Maß für den Signal-
Rausch-Abstand. Bei einigen Anwendungsgeräten können 
auch andere Kontrastdefinitionen benutzt werden. 
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Nr. Prüfposition Messmethoden, QS-Anforderungen, Hinweise 
13 Sicht- und Funktionsprüfungen, Funkti-

onsprüfung der Filmverarbeitung, Dun-
kelraumbeleuchtung, Filmbetrach-
tungsgeräte und 
Prüfung des relativen Wertes des Ver-
stärkungsfaktors der Folien, Röntgen-
filmscanner 
 

Sicht- und Funktionsprüfungen nach DIN EN 61223-3-1; 
Funktionskontrolle der mechanischen und elektrischen Ein-
stellvorrichtungen, Formatautomatik (s. DIN 61223-3-1); Be-
lichtungsautomatik (u. a. Spannungs- und Dickenkompen-
sation); Dosisleistungsregelung (s. DIN 6815); Helligkeit des 
Lichtvisiers (Grenzwert und Methode s. DIN EN 60601-1-3); 
eindeutige Kennzeichnung und Funktion der Bedienungs-
elemente; Funktionsprüfung der Filmverarbeitung nach DIN 
V 6868-55 bzw. in der Zahnheilkunde in Verbindung mit An-
hang A in DIN V 6868-151; Entwicklertemperatur und 
Durchlaufzeit; Verfallsdatum von Chemikalien und Filmen; 
Dunkelraumbeleuchtung; Kennzeichnung der Kassetten be-
züglich der Verstärkungsfolien; Prüfung des Folienandru-
ckes nach DIN 6832-2 (s. Abschn. 3.2.11); Filmbetrach-
tungsgerät; Bildwiedergabegerät; Röntgenfilmscanner sind 
nach Herstellerangaben zu prüfen. 

14 Bezugswerte für die Konstanzprüfung Wenn die Abnahmeprüfung ergibt, dass alle Toleranzen und 
Grenzwerte eingehalten sind, werden mit den Prüfmitteln 
des Strahlenschutzverantwortlichen für die später durchzu-
führende Konstanzprüfung deren Bezugswerte ermittelt. 

 
 
 
 
 
 
3.1.3 Spezielle Regelungen zur Abnahmeprüfung 
 
3.1.3.1  Geräte zur Projektionsradiographie mit digi-

talen Bildempfängern 
 
Geräte zur Projektionsradiographie mit digitalen Bild-
empfängern sind Röntgeneinrichtungen, die mit Spei-
cherfolien oder mit Halbleiter-Bildempfängern arbeiten. 
 
Die Abnahmeprüfung wird nach DIN V 6868-58 unter 
Beachtung der in Tabelle 9.1 aufgeführten QS-Anforde-
rungen durchgeführt. 
 
Für digitale Röntgenprojektionsgeräte, die vor dem 
1. Januar 2001 in Betrieb genommen worden sind, ist 
eine der Abnahmeprüfung entsprechende ergänzende 
Prüfung auf der Basis der DIN V 6868-58 durchzuführen. 
Die ergänzende Abnahmeprüfung ist bis spätestens 
31.12.2005 vorzunehmen und der zuständigen Behörde 
im Rahmen der nach dieser Abnahmeprüfung nächsten 
Sachverständigenprüfung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 
RöV nachzuweisen. 
 
Für digitale Röntgenprojektionsgeräte, die nach Inkraft-
treten der Norm DIN V 6868-58 (Januar 2001) in Betrieb 
genommen wurden, ist die Abnahmeprüfung unmittelbar 
nach den dort getroffenen Festlegungen durchzuführen. 
 
Nach erfolgter Abnahmeprüfung ist die Konstanzprüfung 
auf der Grundlage der Norm DIN 6868-13 durchzuführen. 
 
 
3.1.3.2 Mammographiegeräte mit analogem Bild-

empfänger 
 
Für Röntgeneinrichtungen, die vor Inkrafttreten dieser 
Richtlinie in Betrieb genommen wurden, ist eine der Ab-
nahmeprüfung entsprechende ergänzende Prüfung auf 
der Grundlage der neuen spezifischen Festlegungen der 
DIN EN 61223-3-2 in Verbindung mit DIN V 6868-152 bis 
spätestens 31.12.2004 durchzuführen und der zuständi-
gen Behörde im Rahmen der nächsten Sachverständi-

genprüfung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RöV nachzu-
weisen. Regelungen, die im Rahmen einer Genehmigung 
nach § 3 RöV getroffen worden sind, bleiben unberührt. 
 
Für Röntgeneinrichtungen, die nach dem Inkrafttreten 
dieser Richtlinie in Betrieb genommen werden, ist diese 
Norm unmittelbar anzuwenden. Nach erfolgter Abnahme-
prüfung ist die Konstanzprüfung mit dem Prüfkörper nach 
Norm DIN 6868-7 durchzuführen. 
 
 
3.1.3.3  Mammographiegeräte mit digitalem Bild-

empfänger 
 
Die Abnahmeprüfung ist entsprechend PAS 1054 und den 
Erläuterungen zur Anwendung der PAS 1054 durchzufüh-
ren. Darüber hinaus sind die Werte der mittleren Paren-
chymdosis DPD in Abhängigkeit der jeweiligen PMMA-
Dicke (vgl. Unterabschnitt A) nicht zu überschreiten und 
das Kontrastauflösungsvermögen (vgl. Unterabschnitt B) 
mit dem Prüfkörper und dem Prüfverfahren gemäß der 4. 
Auflage der „European guidelines for quality assurance in 
breast cancer screening and diagnosis" von 2006 (EPQC) 
einzuhalten. Umfang der Abnahmeprüfungen sowie Fris-
ten oder Übergangsregelungen für deren Durchführung 
von in der Heilkunde eingesetzten Mammographieein-
richtungen mit digitalen Bildempfängern sind in Tabelle 
3.1.3.3 aufgeführt. 
 
Die nachfolgend in den Unterabschnitten A und B aufge-
führten weiteren Prüfungen sind im Rahmen der Abnah-
meprüfung für Mammographieeinrichtungen mit digitalen 
Bildempfängern bei zugelassenen Röntgenreihenunter-
suchungen (Screening) ab 7. November 2006 durchzu-
führen. Bei bisher schon im Rahmen von zugelassenen 
Röntgenreihenuntersuchungen betriebenen Mammogra-
phieeinrichtungen mit digitalen Bildempfängern sind bis 
zum 31. März 2007 die in den Unterabschnitten A und B 
beschriebenen Prüfungen nachzuholen. 
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Tabelle 3.1.3.3 Umfang der Abnahmeprüfung sowie Fristen oder Übergangsregelungen für deren Durchführung bei 
Mammographieeinrichtungen mit digitalen Bildempfängern, die in der Heilkunde (kurativ) eingesetzt 
werden. 

 

1 2 3 

Inbetriebnahme Abnahmeprüfung entsprechend 
PAS 1054 und den Erläuterungen 
zur Anwendung der PAS 1054 ist 

durchzuführen 

DPD und Kontrastauflösung 
gemäß Abschnitt 3.1.3.3, 

Unterabschnitten A und B ist 
durchzuführen 

vor 1. Januar 2006 
(Abnahmeprüfung oder der 

Abnahmeprüfung entsprechende 
ergänzende Prüfung wurde nach 
Abschnitt 3.1.3.3 dieser Richtlinie 

in der Fassung vom November 
2003, geändert durch Rundschrei-
ben des BMU vom 28. April 2004 

(GMBl S. 731) durchgeführt) 

bis 31. Dezember 2008 
(Diese weitere der Abnahmeprüfung 
entsprechende ergänzende Prüfung 
nach PAS 1054 ist der zuständigen 
Behörde im Rahmen der nächsten 

Sachverständigenprüfung nach 
§ 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RöV 

nachzuweisen) 

bis 31. Dezember 2008 

ab 1. Januar 2006 vor Inbetriebnahme bis 31. Dezember 2008 

ab 1. Juli 2007 vor Inbetriebnahme vor Inbetriebnahme 

 
 
 
 
 
Nach erfolgter Abnahmeprüfung oder der Abnahmeprü-
fung entsprechender ergänzender Prüfung ist die Kon-
stanzprüfung nach Abschnitt 3.2.4.2 durchzuführen. 
 
Die in den nachfolgenden Unterabschnitten A und B be-
schriebenen Prüfverfahren zur Bestimmung der mittleren 
Parenchymdosis DPD in Abhängigkeit von der jeweiligen 
PMMA-Dicke und des Kontrastauflösungsvermögen müs-
sen entsprechend den in der „Prüfanleitung für die 
Durchführung der ergänzenden Prüfpositionen nach 
EPQC 4th Edition für digitale Mammographie-Systeme", 
Version 1.4 [Fortschr Röntgenstr 2009; 181: 845-850] der 
deutschen Referenzzentren für Mammographie beschrie-
benen Verfahren durchgeführt werden. Insbesondere die 
Auswertung der Prüfkörperaufnahmen und die Nachbar-
schaftskorrektur sind nach den in der oben genannten 
Prüfanleitung der Referenzzentren beschriebenen Verfah-
ren durchzuführen. Anstatt der in Tabelle 6 der oben ge-
nannten Prüfanleitung aufgeführten strengeren Anforde-
rungen an die Parenchymdosen DPD in Abhängigkeit von 
der verwendeten PMMA-Dicke sind die in Tabelle 
3.1.3.3.A dieser Richtlinie aufgeführten Werte zum Be-
stehen dieser Prüfposition ausreichend. 
 
 
A  Ermittlung der mittleren Parenchymdosis (average 

glandular dose, DPD) 
 
Die Werte der Parenchymdosen DPD in Abhängigkeit von 
den verwendeten PMMA-Dicken dürfen die in Tabelle 
3.1.3.3.A, Spalte 3 aufgeführten Werte nicht überschrei-
ten. 
 
Die Parenchymdosis DPD ist messtechnisch nicht erfass-
bar, sondern muss aus der gemessenen Einfalldosis KE 
nach einer im EPQC beschriebenen Methode [Abschnitt 
2, Appendix 5] errechnet werden. Die Prüfung ist mit den 
klinisch verwendeten Einstellungen der Belichtungsauto-
matik durchzuführen. 
 
Dabei ist die Prüfung mit einem homogenen Prüfkörper 
aus PMMA (Mindestformat 18 cm x 24 cm) am Format 
18 cm x 24 cm durchzuführen (Messkammer brustwand-
nah). Es muss gewährleistet sein, dass die Messkammer 
der Belichtungsautomatik vom PMMA überdeckt wird. Der 

Prüfkörper wird mit der langen Seite brustwandseitig aus-
gerichtet (siehe hierzu auch Prüfanleitung der Referenz-
zentren). 

Hinweis: Die Dosismesskammer des Messgeräts darf 
nicht im Bereich der Messkammer der Belichtungsau-
tomatik liegen. Bei Festkörperdetektoren wird der De-
tektor selbst als Belichtungsautomatik verwendet, 
dann ist die Prüfung mit den Strom-Zeit-Produkten 
(mAs) durchzuführen, die den Werten mit Nutzung der 
Belichtungsautomatik am nächsten liegen. 
 

Die von der Belichtungsautomatik gewählten Belichtungs-
parameter sind zu protokollieren. 
 
Im Falle einer halbautomatischen Belichtungsautomatik, 
das heißt bei manueller Vorwahl der Röhrenspannung 
(kV) und des Anoden/Filtermaterials, sollen klinisch ver-
wendete Parameter eingestellt werden (siehe hierzu auch 
Prüfanleitung der Referenzzentren). Die Tabelle 3.1.3.3.A 
enthält die Begrenzungswerte nach EPQC („acceptable 
value“). 
 
Die DPD wird nach der Gleichung DPD = KE•g•c•s aus der 
Einfalldosis KE errechnet. Die Werte der Faktoren g, c, s 
sind mit Hilfe der Tabellen A5.1, A5.2, A5.3 und A5.4 des 
EPQC [Abschnitt 2, Appendix 5] wie folgt zu ermitteln: 
 
Die Zahlenwerte für die Faktoren g und c erhält man aus 
der Halbwertsschichtdicke (HVL), zu ermitteln aus Röh-
renspannung sowie aus Anoden- und Filtermaterial nach 
o. g. Tabelle A5.3 und bei Kenntnis der PMMA-Dicke aus 
o. g. Tabellen A5.1 (Faktor g) und A5.2 (Faktor c). Der 
Faktor s ergibt sich aus o. g. Tabelle A5.4 bei Kenntnis 
des Anoden- und Filtermaterials. 
 

Beispiel: 29 kV, Mo-Rh, 5 cm PMMA, HVL = 
0,425 mm Al, g = 0,182, c = 1,1505, 
s = 1,017. Für DPD = 3 mGy ist KE = 
14,1 mGy. 
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Tabelle 3.1.3.3.A 
 

1 2 3 

PMMA (cm) 
Äquivalente 
Brustdicke 

(cm) 

Wert für die DPD 
(mGy) 

“acceptable 
value” 

2,0 2,1 ≤ 1,0 
3,0 3,2 ≤ 1,5 
4,0 4,5 ≤ 2,0 
4,5 5,3 ≤ 2,5 
5,0 6,0 ≤ 3,0 
6,0 7,5 ≤ 4,5 
7,0 9,0 ≤ 6,5 

 
Anmerkung: Es ist zu beachten, dass PMMA generell 
dichter ist als Brustgewebe und dieses bei einer Belich-
tungsautomatik, die durch die Kompressionsdicke ge-
steuert wird mit Abstandshaltern aus Styropor-Blöcken 
korrigiert werden muss. 
 
 
B  Prüfung des Kontrastauflösungsvermögens 
 
Die Mammographieeinrichtung muss den im EPQC [Ab-
schnitt 2b.2.4.1] formulierten Mindestanforderungen an 
das Kontrastauflösungsvermögen genügen. Durchzufüh-
ren ist die Prüfung des Kontrastauflösungsvermögens mit 
dem Prüfkörper und dem Prüfverfahren gemäß EPQC 
[Abschnitt 2b.2.4.1]: 
 
Es werden insgesamt sechs Röntgenaufnahmen des o. g. 
Prüfkörpers hergestellt, wobei der Prüfkörper zwischen 
jeder Aufnahme leicht verschoben werden muss. Bei 
einer vollautomatischen Belichtungsautomatik sollen hier-
bei alle von der klinisch verwendeten Belichtungsautoma-
tik gewählten Parameter verwendet werden. Bei einer 
halbautomatischen Belichtungsautomatik soll die Prüfung 
mit der Röhrenspannung und dem Anoden-/ Filtermaterial 
durchgeführt werden, die klinisch verwendet werden. Mit 
dem sich dann durch die Halbautomatik einstellenden 
Strom-Zeit-Produkt (mAs) sind die Prüfkörperaufnahmen 
zu erstellen. Hierbei ist aufgrund der Prüfkörperdicke von 
insgesamt 5 cm PMMA zu beachten, dass die Paren-
chymdosis DPD den Wert von 3 mGy nicht überschreitet 
(vgl. Tabelle 3.1.3.3.A). 
 
Für die Auswertung sollen Prüfkörperaufnahmen mit der-
selben Prozessierung wie für Patientenbilder herangezo-
gen werden. Um Artefakte auszuschließen, die mögli-
cherweise durch die Prozessierung verursacht wurden, ist 
bei einem negativen Prüfergebnis für das Kontrastauf-
lösungsvermögen auch eine wiederholte Prüfung mit 
unprozessierten Aufnahmen zulässig. Die Auswertung der 
Prüfkörperaufnahmen an klinisch verwendeten Bildwie-
dergabegeräten (Abnahmeprüfung nach DIN V 6868-57 
und den Anforderungen dieser Richtlinie) kann unter Zu-
hilfenahme von Fensterungs- und Vergrößerungsfunktio-
nen erfolgen. 
 
Drei mit der visuellen Auswertung von Prüfkörperaufnah-
men erfahrene Beobachter werten die Prüfkörperaufnah-
men aus. Dabei können sich die drei erfahrenen Beob-
achter wie folgt zusammensetzen: Der die Prüfung 
durchführende Experte und zwei in radiologischen An-
wendungen erfahrene Personen, wie z. B. MTRA, Medi-
zinphysik-Experte, Radiologe. Nach erfolgter Einweisung 
durch den Experten wertet jeder Beobachter selbständig 
und unabhängig zwei der sechs Aufnahmen aus, indem er 
die Position der erkannten Goldstrukturen in einem Form-
blatt aufzeichnet und dem Prüfbericht beifügt. Anschlie-
ßend erfolgt eine Verifizierung, ob die Strukturen richtig 

erkannt wurden. Dabei ist das in den Abschnitten 3.2.2 
und 3.2.3 der oben genannten Prüfanleitung der Refe-
renzzentren [Fortschr Röntgenstr 2009; 181: 845-850] 
genannte Verfahren anzuwenden. 
 
Es erfolgt eine Mittelwertbildung der richtig erkannten 
kleinsten Dicken, aus den sechs Prüfkörperaufnahmen für 
die fünf in Tabelle 3.1.3.3.B genannten Goldplättchen-
durchmesser. Als Mindestanforderung soll bei dieser 
Prüfung sichergestellt werden, dass für die fünf in Tabelle 
3.1.3.3.B aufgeführten Goldplättchendurchmesser die 
jeweils zu erkennenden Goldplättchendicken im Mittel die 
Werte der Spalte 2 in Tabelle 3.1.3.3.B („acceptable va-
lues“) nicht überschreiten. 
 
 
Tabelle 3.1.3.3.B 
 

1 2 

Goldplättchendurchmesser 
(mm) 

Mindestens 
erkennbare Goldplätt-

chendicke (μm) 
im Prüfkörper nach 

EPQC 
“acceptable value” 

0,1 ≤ 1,68 
0,25 ≤ 0,352 
0,5 ≤ 0,15 
1,0 ≤ 0,091 
2,0 ≤ 0,069 

 
Allgemeine Anmerkung zur Belichtungsautomatik: Sollte 
die Belichtungsautomatik bei den sechs verschiedenen 
Aufnahmen des o. g. Prüfkörpers unterschiedliche Filter/ 
Anodenmaterialen und Röhrenspannungen (kV) einstel-
len, sollte nur eine dieser Einstellungen für alle sechs 
Aufnahmen fest eingestellt werden. 
 
 
C Zu erfüllende Voraussetzungen für eine CDMAM-

Prüfung an digitalen Mammographieeinrichtungen, 
bei denen die Befundung nur mit Hardcopy erfolgt 

 
- Das Filmbetrachtungsgerät (FBG) muss die Bedingun-

gen nach DIN 6856-1 erfüllen. 
- Die Umgebungsbeleuchtung muss optimiert sein 

(siehe DIN 6856-1, Kapitel 5). 
- Die Testbilder müssen am FBG eingeblendet werden. 
- Lupengebrauch (2-4fach) und / oder Zoom sind 

erlaubt. 
- Die Augen der Auswerter müssen adaptiert sein 

(siehe DIN 6856-1, Kapitel 5). 
- Es müssen ein für die Mammographie geeignetes, 

kalibriertes Bilddokumentationssystem (z.B. DICOM 
Grey Scale Standard Display Function – GSDF; Auf-
lösung ≥ 500 dpi) und ein entsprechend geeigneter 
Film vorhanden sein und für die Prüfung eingesetzt 
werden. 

- Der Druckvorgang muss direkt von der Akquisations-
Workstation aus erfolgen. 

- Die Fensterung (der Grauwertbereich) soll wie erfor-
derlich angewählt werden können. 

- Das Herstellen mehrerer Testbilder (mit geeigneten 
Kontrasten) gehört zum normalen Prüfumfang. 

- Die auszuwertenden Daten können (nach Hersteller-
angaben) prozessiert oder nicht prozessiert sein 
(wahlweise). 

- Die Testfilme müssen durch entsprechende Beschrif-
tung bzw. Protokollierung eindeutig den Expositions-
daten zuzuordnen sein. 

- Diese Testfilme sind Bestandteil der Abnahmeprüfung 
und sind den Protokollen der Abnahmeprüfungen der 
Systeme beizulegen. 
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D Abnahmeprüfung mammographische Tomo-
synthese 

 
Es wird vorausgesetzt, dass es sich um ein digitales 
Mammographiegerät handelt, das sowohl die Durchfüh-
rung der 2D-Mammographie als auch der 3D-Mammo-
graphie („Tomosysnthese“) erlaubt und an dem die Ab-
nahmeprüfung nach 3.1.3.3 einschließlich der Abschnitte 
A und B für den 2D-Modus schon durchgeführt worden ist. 
 
So enthält die Tabelle 3.1.3.3.D ausschließlich eine An-
weisung zur Durchführung der Abnahmeprüfung für den 
Tomosynthese-Modus. Bei den nachfolgend angegebe-

nen Prüfverfahren handelt es sich um Vorschläge zur 
Durchführung der Abnahmeprüfung. Der jeweilige Her-
steller kann andere, dazu äquivalente Verfahren und 
Prüfkörper als Grundlage der Abnahmeprüfung vor-
schlagen. Der Nachweis der Äquivalenz ist zu erbringen. 
 
Diese Abnahmeprüfung ist für Neugeräte an Erstinbe-
triebnahme 1.10.2010 verpflichtend durchzuführen. An 
Geräten die vor dem 1.10.2010 in Betrieb gegangen sind, 
ist diese Abnahmeprüfung bis zum 31.12.2010 durchzu-
führen. 
 
 

 
 
 
 
Tabelle 3.1.3.3.D: Abnahmeprüfung an Geräten zur mammographischen Tomosysnthese 
 

1 2 3 4 

Nr. Prüfposition Prüfmittel Prüfverfahren und QS-Anforderungen 

1 Kontrastauflösung Testeinsatz „KP-ACR“ oder 
„KP-MDP“ mit dem Prüfkörper 

nach PAS 1054 

Messung in drei PMMA-Höhen (10 mm, 20 mm, 30 
mm), verwendet werden die PMMA-Platten zur Prü-
fung der Belichtungsautomatik (Schwächungskörper). 
Für alle Prüfungen wird eine Prüfkörperdicke von 30 
mm plus 6 mm für den Testansatz verwendet *) 
 
Auswertung: Keine sichtbare Strukturbildung (bei klini-
scher Fensterung) 
- bei Messung in 10 mm Höhe: ab 5 mm oberhalb und 

bis 5 mm unterhalb der Höhe von 10 mm, 
- bei Messung in 20 mm Höhe: ab 5 mm oberhalb und 

bis 5 mm unterhalb der Höhe von 20 mm sowie 
- bei Messung in 30 mm Höhe: bis 5 mm unterhalb 

der Höhe von 30 mm 

2 Dosismessung geeichtes Dosismessgerät Messung der Einfalldosis im 2D-Modus (wie nach 
Abschnitt A) mit dem mAs-Produkt und der Strahlen-
qualität, die für die 3D-Aufnahme klinisch erforderlich 
wäre. 
 
Berechnung der mittleren Parenchymdosis, wie in 
Abschnitt A beschrieben. Es gelten die Grenzwerte 
nach Abschnitt A 
 
Bei der 2D-Dosismessung muss darauf geachtet 
werden, dass dieselbe Filterung benutzt wird wie im 
klinischen 3D-Modus. 

3 Geometrische 
Genauigkeit 

Prüfkörper nach PAS1054 
oder Erläuterungen zur 

Anwendung der PAS 1054 

Messungen von Abständen im AP-Testeinsatz oder 
KP-Testeinsatz „KP-ACR“ oder KP-Testeinsatz „KP-
MDP“ (in Kreuzform jeweils von Kante zu Kante) für 
die drei Aufnahmen nach Nr. 1 
 
Überstimmung der gemessenen Abstände innerhalb 
einer Toleranz von ± 1 % 

4 Aufnahmezeit Stoppuhr Vergleich mit den Herstellerangaben. Toleranz ± 10 % 

5 Festlegung der 
Bezugswerte für die 

Konstanzprüfung 

 Für die 
Kontrastauflösung 
Dosismessung **) 
Vertikale Auflösung 
Geometrische Genauigkeit 

*)  Siehe Abbildung 3.1.3.3.D und Text danach. 
**)  Sofern für die Konstanzprüfung der 3D-Modus verwendet wird (siehe hierzu auch Bemerkung zu Tabelle 3.2.4.3), ist der Bezugswert 

ebenso durch Messung im 3D-Modus festzulegen. 
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Abbildung 3.1.3.3.D: Prüfposition „Kontrastauflösung“: Zwischen bzw. auf den Schwächungskörpern ist die Strukturplatte 
mit dem Testeinsatz (vertikale Streifen, mit darin angedeuteten Strukturen) positioniert. Im jeweils durch die schräg ge-
streiften Blöcke bzw. die Pfeile gekennzeichneten Höhenbereich darf keine sichtbare Strukturabbildung vorhanden sein. 
 
 
 
 
 
3.1.3.4  Digitale BV-Durchleuchtung und Digitale BV-

Radiographie 
 
Digitale BV-Radiographie-Systeme müssen die Anforde-
rungen an Röntgenaufnahme- und Durchleuchtungsge-
räte gemäß DIN EN 61223-3-1 erfüllen. 
 
Ausgenommen hiervon sind die Angaben für Prüfposition 
10 (Bildempfängerdosis/-dosisleistung) und Prüfposition 
11 (Grenzwert des visuellen Auflösungsvermögens) in 
Tabelle 3.1.2. 
 

Für das visuelle Auflösungsvermögen 25
GrR und die Bild-

empfängerdosis 
25

BK und Bildempfängerdosisleistung 
•
K

25
B gelten für BV-Nenndurchmesser ≤ 25 cm (s. 

Anlage I SV-RL) die Werte in Tabelle 3.1.3.4. 
 
 
Tabelle 3.1.3.4:  Grenzwerte für das visuelle Auflö-

sungsvermögen und die Bildemp-
fängerdosis/-leistung 

 
1 2 3 

Betriebsart 25
GrR

 

25
BK bzw. •

K
25

B  

Durchleuchtung 
einschl. High-
Level-Mode 

1,0 Lp/mm 0,6 μGy/s 

Digitale BV-
Aufnahme 1,2 Lp/mm 2 μGy/Bild 

DSA-Aufnahme 1,2 Lp/mm 5 μGy/Bild 
 

Für das visuelle Auflösungsvermögen X
GrR bei Systemen 

mit einem BV-Nenndurchmesser X größer als 25 cm gel-
ten niedrigere Werte, die sich aus dem Verhältnis der BV- 
Nenndurchmesser nach folgender Beziehung ergeben (s. 
auch Anlage I der SV-RL): 

X

25R
R

25
GrX

Gr

•
=  (X > 25 cm) 

Für die Dosis pro Bild X
BK bei Systemen mit einem BV-

Nenndurchmesser X größer als 25 cm gelten niedrigere 
Grenzwerte, die sich nach folgender Beziehung ergeben 
(s. auch Anlage I der SVRL): 

X
BK  / 

•
K X

B 2

225
B

25
B

X

 25 K/K •
•

=               (X > 25 cm) 

Bei mobilen C-Bogengeräten mit Subtraktionsmode ist die 
Abnahmeprüfung nach DIN EN 61223-3-1 durchzuführen. 
Zusätzlich müssen die Anforderungen an den Minimal-
kontrast auch für den Subtraktionsmode eingehalten wer-
den. Das Abnahmeprotokoll muss eindeutig ausweisen, 
dass keine DSA-Funktion im Sinne der DIN EN 61223-3-3 
vorliegt. 
 
 
3.1.3.5  Dentale Röntgeneinrichtungen: Tubusgeräte, 

Panoramaschichtgeräte, Fernröntgengeräte 
 
Für digitale Dental-Röntgengeräte, die vor Inkrafttreten 
der DIN V 6868-151 in Betrieb genommen wurden, ist 
eine der Abnahmeprüfung entsprechende ergänzende 
Prüfung auf der Grundlage der neuen spezifischen Fest-
legungen bis spätestens 31.12.2005 durchzuführen und 
der zuständigen Behörde im Rahmen der nach dieser 
Abnahmeprüfung nächsten Sachverständigenprüfung 
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RöV nachzuweisen. Rege-
lungen, die im Rahmen einer Genehmigung nach § 3 RöV 
getroffen worden sind, bleiben unberührt. 
 
Für digitale Dental-Röntgengeräte, die nach Inkrafttreten 
der DIN V 6868-151 in Betrieb genommen werden, ist 
diese Norm unmittelbar anzuwenden. 
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Abweichend von DIN 6868-151 Ziffer 9.6.3 gilt entspre-
chend Anlage I der SV-RL unabhängig von der Orientie-
rung des Liniengruppentests für Panoramaschichtgeräte 
und Fernröntgengeräte ein Auflösungsvermögen von 
2,5 Lp/mm. 
 
 
3.1.3.6  Geräte zur Dentalen Digitalen Volumentomo-

graphie (DVT) 
 
Tabelle 3.1.3.6: Abnahmeprüfung an DVT 
 
Hinweis: Diese Anforderungen gelten nicht für dentale 
Röntgenuntersuchungen mit einem Computertomo-
graphen. 
 

1 2 3 
Nr. Prüfposition QS-Anforderung 
1 Röhrenspannungsanzeige 

0,1
U

UU

a

ag
≤

−

 
2 Wert der kleinsten 

Gesamtfilterung 
≥ 2,5 mm Al 

3 Feldgröße (Zentrierung 
und Einblendung) 

keine Überstrahlung 
des BV-Eingangs-
feldes 

4 Bildverstärker-Eingangs-
dosisleistung 

Herstellerangabe 

5 visuelles Auflösungs-
vermögen 

≥ 1 Lp/mm visuell 
oder MÜF bei 10 % 
Kontrast (mit Prüf-
körper im Scan-
zentrum) 

6 Kontrastauflösung Pixelwertunter-
schiede unterschied-
lich dichter Bereiche 
eines Prüfkörpers 
(nach Hersteller-
angabe) 

7 Bildelement-Rauschen örtliche Schwankung 
der Pixelwerte um 
einen Mittelwert 
(nach Hersteller-
angabe) 

8 Grauwert (= nicht rekon-
struierter Wert eines Pro-
jektionsradiogramms, das 
aus einer vorgegebenen 
Richtung – z. B. ap. seit-
lich – aufgenommen wird) 

mittlerer Pixelwert 
eines Bereichs kon-
stanter Dichte bei 
einer vom Hersteller 
vorgegebenen De-
tektordosis 

9 Positionierhilfe Differenz des Ab-
standes zwischen 
den Lagen des Pilot-
lichts und der Strah-
lenfeldlage ≤ ± 5 mm 

10 Artefakte Siehe DIN V 6868-
151 

11 Scanzeit Herstellerangabe 
 
Prüfkörper: nach Herstellerangabe 
 
 
3.1.3.7  Filmbetrachtungsgeräte 
 
Eine Abnahmeprüfung ist nur an Filmbetrachtungsgeräten 
erforderlich, mit deren Hilfe Befundungen vorgenommen 
werden. 
 
Filmbetrachtungsgeräte müssen vom Strahlenschutzver-
antwortlichen entsprechend ihrer Zweckbestimmung für 
die Befundung oder die Betrachtung gekennzeichnet 
werden. 
 

Bei Filmbetrachtungsgeräten für Mammographieaufnah-
men ist abweichend von der DIN 6856-1 (Stand: Februar 
2004) eine Leuchtdichte von ≥ 3000 cd/m2 einzuhalten. 
Die Einhaltung dieses Wertes ist bei Röntgeneinrichtun-
gen zur Mammographie, die ab dem 1. Januar 2004 erst-
mals in Betrieb genommen werden, in der Abnahmeprü-
fung nachzuweisen. Bei älteren Geräten hat der Nachweis 
bei der nächsten Sachverständigenprüfung zu erfolgen. 
Beim Betrieb von Fernröntgeneinrichtungen mit analogem 
Bildempfänger in der Zahnheilkunde sind Filmbetrach-
tungsgeräte erforderlich. Diese müssen bezüglich der 
Prüfpositionen 
 

a)  Leuchtdichte, 
b)  Gleichmäßigkeit der Leuchtdichte und 
c)  Einblendung 

 
die entsprechenden Werte der DIN 6856-1 erfüllen. 
 
Eine Abnahmeprüfung ist nicht erforderlich für Filmbe-
trachtungsgeräte im Zusammenhang mit dem Betrieb von 
analogen Fernröntgeneinrichtungen, mit denen aus-
schließlich die Feststellung von Referenzpunkten zur 
Vermessung erfolgt. 
 
 
3.1.3.8 Bildwiedergabegeräte (BWG) für die Befun-

dung in der Heilkunde 
 
Die hier festgelegten Regelungen für die Durchführung 
der Qualitätssicherung gelten nur für Bildwiedergabege-
räte, die für die Befundung eines Röntgenbildes genutzt 
werden, und zwar unabhängig von der Anwendungskate-
gorie nach Tabelle 8.1. Bildwiedergabegeräte müssen 
entsprechend ihrer Zweckbestimmung für die Befundung 
oder die Betrachtung vom Strahlenschutzverantwortlichen 
gekennzeichnet werden. 
 
Hinweise zur Qualitätssicherung für nur zur Betrachtung 
verwendete Bildwiedergabegeräte enthält die ZVEI-Bro-
schüre „Qualitätssicherung an Bildwiedergabegeräten“. 
 
Grundlage der Abnahmeprüfung von Bildwiedergabege-
räten nach § 16 Abs. 2 Satz 1 RöV ist die im Februar 
2001 veröffentlichte DIN V 6868-57. Insbesondere ist 
diese Norm anzuwenden auf stationäre Durchleuchtungs-
geräte ohne Kassettenaufnahmetechnik, in der Angio-
graphie, in der digitalen Subtraktionsangiographie (DSA), 
bei digitalen Radiographiesystemen (DRS) und in der 
Computertomographie (CT). Hingegen ist diese Norm 
nicht anzuwenden auf stationäre Durchleuchtungsgeräte 
mit Kassettenaufnahmetechnik und auf C- Bogengeräte 
nach Prüfberichtsmuster 2.2.4 der SV-RL. Die Abnahme-
prüfung der dort genutzten BWG erfolgt nach der DIN EN 
61223-3-1 bzw. den Tabellen 9.1 und 9.2. 
 
An oben aufgeführten Bildwiedergabegeräten, die vor 
Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb genommen wor-
den sind ("Altgeräte"), ist eine der Abnahmeprüfung ent-
sprechende ergänzende Prüfung ebenfalls nach der DIN 
V 6868-57 durchzuführen. Diese ergänzende Abnahme-
prüfung von "Altgeräten" ist bis spätestens 31.12.2005 
vorzunehmen und der zuständigen Behörde im Rahmen 
der nach dieser Abnahmeprüfung nächsten Sachverstän-
digenprüfung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RöV nachzu-
weisen. 
 
Für Bildwiedergabegeräte, die nach Inkrafttreten dieser 
Richtlinie in Betrieb genommen werden ("Neugeräte"), ist 
die Abnahmeprüfung unmittelbar nach den in der DIN V 
6868-57 getroffenen Festlegungen durchzuführen. 
 
Hinweis: Bei einer Befundung durch Hardcopy/ Bilddoku-
mentationssystem-Technologie ist diese der Kassetten-
technik gleich zu setzen. 
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3.1.3.9  Bildwiedergabegeräte (BWG) für die Befun-
dung in der Zahnheilkunde 

 
Mindestens ein vom Strahlenschutzverantwortlichen be-
zeichnetes und als Befundungsmonitor gekennzeichnetes 
Bildwiedergabegerät ist einer Abnahmeprüfung zu unter-
ziehen. Alle weiteren vom Betreiber nicht als Befun-
dungsmonitore bezeichneten Geräte sind nur Betrach-

tungsmonitore und werden nicht geprüft. Die zeitlichen 
Vorgaben der in Abschnitt 3.1.3.8 Abs. 4 formulierten 
Übergangsregelung gelten auch hier. 
 
 
 
 
 

 
 
 
Tabelle 3.1.3.9:  Abnahmeprüfung (s. auch DIN V 6868-57) an BWG in der Zahnheilkunde 
 

1 2 3 4 

Nr. Prüfposition Prüfmittel Prüfverfahren 

1 Grauwertwiedergabe SMPTE-Testbild visuell 

2 Maximalkontrast Leuchtdichtemessung, 
SMPTE- Testbild 

messtechnisch 

3 Geometrie SMPTE-Testbild visuell 

4 Orts- und Kontrastauflösung SMPTE-Testbild visuell 

5 farbbezogene Gesichtspunkte (stö-
rende farbige Linien oder Zonen) 

SMPTE-Testbild visuell 

6 Abweichung der Leuchtdichte 
innerhalb des Bildes 

Leuchtdichtemessung, 
SMPTE- Testbild 

messtechnisch 

7 Artefakte homogenes Testbild mit 50 % 
Grauwertdarstellung 

visuell 

8 Bildinstabilität SMPTE-Testbild Visuell 

9 Schleierleuchtdichte SMPTE-Testbild messtechnisch 
 
 
 
3.1.3.10  Teilabnahmeprüfung nach Austausch von 

Komponenten des Aufzeichnungs-
systems (Film, Verstärkungsfolie, Ent-
wickler, Entwicklungsmaschine)2 

 
Änderung, die zu ähnlicher Bildempfängerdosis [Be-
lichtung (max. ± 1 BP)] führt: 

a)  Funktionsprüfung der Filmverarbeitung nach DIN 
V 6868-55, 

b)  Festlegung der Bezugswerte für die Konstanzprü-
fungen nach DIN 6868-2 und DIN 6868-3 und 

c)  bei alleinigem Folienwechsel nur Festlegung der 
Bezugswerte für die Konstanzprüfung nach DIN 
6868-3. 

 
Änderung, die zu einer niedrigeren oder höheren Bild-
empfängerdosis (Belichtung) führt: 

a)  Funktionsprüfung der Filmverarbeitung nach DIN 
V 6868-55, 

b)  Festlegung der Bezugswerte für die Konstanzprü-
fungen nach DIN 6868-2 und DIN 6868-3, 

c)  bei alleinigem Folienwechsel nur Festlegung der 
Bezugswerte für die Konstanzprüfung nach DIN 
6868-3, 

d)  Bestimmung von KN und RGr und 
e) ggf. Neueinstellung der Belichtungsautomatik. 
 
 

                                                           
2  s. auch ZVEI-Information Nr. 10 zur Röntgenverordnung 

(RöV) „Hinweise zur Teilabnahmeprüfung nach Änderung 
von Komponenten des Aufzeichnungssystems: Film, 
Verstärkungsfolie, Entwickler, Entwicklungsmaschine – 
Allgemeine Röntgendiagnostik – Mammographie“ und 
Anlage II SV-RL. 

Alle Änderungen der Bezugswerte für die Konstanz-
prüfung sind nachvollziehbar zu protokollieren: 
 
Die Festlegung der Bezugswerte für die Konstanzprü-
fung erfolgt nach § 16 Abs. 2 Satz 4 RöV im Rahmen 
der (Teil-) Abnahmeprüfung durch den Hersteller oder 
Lieferanten oder, sofern dies nicht mehr möglich ist, 
durch ein Unternehmen nach § 6 Abs. 1 Nr. 1 RöV. 
Eine Anpassung dieser Bezugswerte an Änderungen, 
welche die Bildqualität oder die Höhe der Strahlenex-
position nicht nachteilig beeinflussen kann, die also 
keine (Teil-) Abnahmeprüfung zur Folge haben, kann 
auch durch eine entsprechend sachkundige Person des 
Strahlenschutzverantwortlichen erfolgen. 
 
Bei einer Änderung des Handelsnamens von Filmen 
ohne Änderung der sensitometrischen Eigenschaften 
genügt die Dokumentation anhand eines Datenblattes 
des Herstellers, eine Teilabnahmeprüfung ist nicht 
erforderlich. 
 
Für die Funktionsprüfung der Filmverarbeitung bei Film-
Folien-Systemen sind spezifische Vorgaben des Her-
stellers (Datenblätter) erforderlich, um optimale Auf-
nahme- und Verarbeitungsbedingungen festlegen zu 
können. Die Datenblätter müssen insbesondere die 
Verarbeitungsbedingungen enthalten und die Werte der 
Empfindlichkeit S des Film-Folien-Systems für die Röh-
renspannungen der vier Anwendungstechniken I, II, III 
und IV nach DIN 6867-1 angeben. Die Verwendung 
eines neuen Film-Folien-Systems kann eine Neuein-
stellung der Belichtungsautomatik erfordern. 
Prüfposition der folgenden Abnahmeprüfung ist die 
Abschaltdosis (siehe auch Anlage II Tabelle II 1 SV-
RL). 
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Anmerkung:  Die Empfindlichkeit S von Film-Folien-
Systemen ist gemäß ihrer Definition der 
Luft-Kerma umgekehrt proportional. Das 
führt bei den Techniken I und II (Röhren-
spannung 50 bzw. 70 kV) im Vergleich zu 
den Techniken III und IV (Röhrenspan-
nung 90 bzw. 120 kV) zu deutlich redu-
zierten Werten der Empfindlichkeit. Die-
ser Effekt ist allein durch die Definition 
der Empfindlichkeit begründet und stellt 
keine Reduzierung der verstärkenden 
Wirkung des Film-Folien-Systems dar. 

 
 
3.1.3.11  Teilabnahmeprüfung nach Austausch 

oder Reparatur des Sensitometers oder 
nach Austausch des Dosimetertyps 

 
Nach Austausch oder Reparatur des Sensitometers ist 
eine Funktionsprüfung der Filmverarbeitung gemäß DIN 
V 6868-55 mit Festlegung neuer Bezugswerte erforder-
lich. 
 
Ein Austausch des Densitometers muss lediglich do-
kumentiert werden. 
 
Nach Austausch des Dosimeters gegen ein Dosimeter 
eines anderen Typs reicht es aus, neue Bezugswerte 
nach Herstellerangaben festzulegen. 
 
 

3.1.3.12 Abnahme- und Konstanzprüfung an mam-
mographischen Stereotaxie-Einrichtun-
gen (zur Durchführung von Biopsien) 

 
Für die Qualitätssicherung in der mammographischen 
Stereotaxie sind folgende Systeme zu beachten: 
 

a)  Mammographieeinrichtung und spezieller Stereo-
taxiezusatz werden mit demselben Bildempfän-
gersystem betrieben 

b) Mammogrphieeinrichtung und spezieller Stereo-
taxiezusatz werden mit unterschiedlichen Bild-
empfängersystemen betrieben 

c) Eigenständige Röntgeneinrichtung für die Stereo-
taxie (Bilderzeugung, Bildempfänger) wird nur zu 
diesem Zweck betrieben 

 
Im Rahmen der Abnahme- und Konstanzprüfung sind 
die Parameter nach Tabelle 3.1.3.12 zu prüfen. 
 
Bei der Abnahme- und Konstanzprüfung für Systeme 
mit analogen Bildempfängern sind die Prüfkörper nach 
DIN V 6868-152 bzw. nach DIN 6868-7 sowie für Sys-
teme mit digitalen Bildempfängern Prüfkörper nach PAS 
1054 zu verwenden. Die Prüfdurchführung erfolgt ana-
log den Festlegungen dieser Normen. 
 
Die Prüfung der Ziel- und Treffsicherheit wird mit her-
stellerspezifischen Prüfeinrichtungen vorgenommen. 
 
Das Bildwiedergabegerät ist nach DIN V 6868-57 zu 
prüfen. Für Monitore in der Biopsie gelten folgende 
Anforderungen an das Bildwiedergabegerät: Max. 
Leuchtdichte > 200 cd/m2, Maximalkontrast > 100, 
Matrix ≥ 1000 x ≥ 1000, Bildschirmdiagonale ≥ 43 cm, 
Bildschirmdiagonale nach Herstellerangabe ≥ 19‘‘ für 
CRT und 17‘‘ für LCD. Die Raumlichtumgebungsbedin-
gungen müssen für Befundungen geeignet sein. 
 
Diese Abnahmeprüfung ist für Neugeräte ab Erstinbe-
triebnahme 1.10.2010 verpflichtend durchzuführen. An 
Geräten, die vor dem 1.10.2010 in Betrieb gegangen 
sind, ist diese Abnahmeprüfung bis zum 1.7.2011 
durchzuführen. 
 

 
Tabelle 3.1.3.12: Abnahme- und Konstanzprüfung an Geräten zur mammographischen Stereotaxie 
 

1 2 3 4 5 6 
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r. 
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1 Sicht- und Funktionsprüfung a) b) c)   jährlich 

2 Begrenzung Strahlenfeld a) b) c)   jährlich 

3 Ziel- und Treffgenauigkeit a) b) c)   arbeitstäglich 

4 Dosisleistung c)   jährlich 

5 Strahlungsausbeute c)   jährlich 

6 Röhrenspannung c)   jährlich 

7 Reproduzierbarkeit der Röhrenspannung c)   jährlich 

8 Filterung/ Halbwertsschichtdicke c)   - 
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1 2 3 4 5 6 
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9 Grenzzeitschalter und Sicherheits-
abschaltung 

c)   - 

10 Reproduzierbarkeit der geschalteten Dosis b) c)   jährlich 

11 Variation von Objektdicke und der Auf-
nahmebedingungen bei Belichtungs-
automatik (BA) 

b) c) 
falls BA 

vorhanden 

  jährlich 

12 CR: Kassetten: Strahlungsschwächung 
und Dosis-Signal-Umwandlung 

b)   - 

13 Betrachtungsbedingungen, Bildwieder-
gabegerät 

a) b) c) 
sofern digital; 
AP für BWG 

  - 

14 Rauschen (SRV oder KVR) b) c)   jährlich 

15 Ausfall von Detektorelementen bei integ-
rierten Systemen 

b) c)   jährlich 

16 AP: Einfalldosis so gering einstellen, dass 
vier von fünf Strukturen des Testeinsatzes 
AP nach Erläuterungen zur Anwendung 
der PAS 1054 sichtbar sind. Jedoch darf 
die Einfalldosis den Wert von 15,0 mGy 
bei einer Strahlenqualität bei 28 KV Mo/Mo 
(46 mm PMMA) nicht überschreiten. 
 
Bezugswertfestlegung für Konstanzprü-
fung mit Testeinsatz AP nach Erläuterun-
gen zur Anwendung der PAS 1054 oder 
mit Testeinsatz „KP-MDP“ oder „KP-ACR“ 
nach PAS 1054 *) 

b) c)   monatlich 

17 Ortsauflösungsvermögen (Pixelpitch 
≤ 100 µm) 

b) c)   - 

18 Kontrastauflösungsvermögen mit Testein-
satz AP nach Erläuterungen zur Anwen-
dung der PAS 1054 
 
Bezugswertfestlegung für Konstanzprü-
fung mit Testeinsatz AP nach Erläuterun-
gen zur Anwendung der PAS 1054 oder 
mit Testeinsatz „KP-MDP“ oder „KP-ACR“ 
nach PAS 1054 *) 

b) c)   arbeitstäglich (mit 
Testeinsatz AP nach 

Erläuterungen zur 
Anwendung der PAS 

1054 oder Testeinsatz 
KP nach PAS 1054) 

19 Artefakte b) c)   monatlich 
AP = Abnahmeprüfung, KP = Konstanzprüfung, SRV = Signal-Rausch-Verhältnis, KRV = Kontrast-Rausch-Verhältnis 
                                                           
*) Für die Bezugswertfestlegung und Konstanzprüfung können die Prüfpositionen unter Nrn. 16 und 18 alternativ mit Hilfe eines 
Dosisflächenproduktmessgerätes mit einer integrierten Aluminiumtreppe, Niedrigkontrastobjekten, Niedrigkontrastkeil und Landoltringen 
zur visuellen Auswertung sowie weiteren Testobjekten analog PAS 1054 durchgeführt werden. 
 
Prüfposition Nr. 16: Als Niedrigkontrastobjekte dienen Bohrungen mit 2,0 mm Durchmesser in 1,0 mm PMMA hinter einer 
Aluminiumtreppe mit den Abstufungen von 0,0 mm, 0,5 mm, 1,0 mm und 1,5 mm Tiefe. Bei der Abnahmeprüfung ist die Einfalldosis so 
gering einzustellen, dass alle Niedrigkontrastobjekte sichtbar sind. Jedoch darf die Einfalldosis den Wert von 15,0 mGy bei einer 
Strahlenqualität von 28 kV Mo/Mo (46 mm PMMA) nicht überschreiten. 
 
Prüfposition Nr. 18: Die Landoltringe müssen mit den Durchmessern 800 µm, 640 µm, 510 µm, 410 µm, 330 µm und 260 µm in 12,5 µm 
Titanfolie eingebracht sein. Die Kontrastauflösung ist ausreichend, wenn 5 von 6 Landoltringen und 4 von 6 Öffnungen in den 
Landoltringen sichtbar sind. 
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3.2  Konstanzprüfungen 
 
3.2.1  Allgemeines 
 
Nach § 16 Abs. 3 RöV sind in dort festgelegten regel-
mäßigen Abständen Konstanzprüfungen an der Rönt-
geneinrichtung, am Übertragungsweg im Rahmen der 
Teleradiologie und am Filmverarbeitungssystem durch-
zuführen. Diesen Prüfungen sind die im Rahmen der 
Abnahmeprüfung ermittelten Bezugswerte zu Grunde 
zu legen. Bei jeder Festlegung oder Änderung von 
Bezugswerten muss sichergestellt sein, dass sich die 
Röntgeneinrichtung in einem einwandfreien Zustand 
befindet. 
 
Die zuständige Behörde kann nach § 16 Abs. 3 Satz 6 
RöV abweichende Fristen festlegen, die jedoch - von 
begründeten Ausnahmefällen abgesehen - nicht länger 
als drei Monate sein sollen. 
 
Die Konstanzprüfung wird auf der Grundlage der tech-
nischen Normen DIN 6868-2 ff. durchgeführt. 
3.2.2  Aufnahme- und Durchleuchtungs-
einrichtungen 
 
Die Konstanzprüfung beinhaltet insbesondere folgende 
Prüfpositionen: 
 

a)  Filmverarbeitung (Minimaldichte, Empfindlichkeits-
index, Kontrastindex), 

b)  optische Dichte, 
c)  Kontrast (bei Durchleuchtung, Indirekt- und Kino-

technik), 
d) Nutzstrahlenfeld, 
e)  visuelles Auflösungsvermögen (bei Durchleuch-

tung und Mammographie sowie bei Indirekt-Ra-
diographie und digitaler Radiographie), 

f)  Dosis bzw. Dosisleistung und 
g)  Dosisindikator bei digitalen Bildempfängern. 
 

Die Konstanzprüfung muss nach DIN 6868-2 ff. oder 
einem dieser Normenreihe gleichwertigen Verfahren 
durchgeführt werden (z. B. Doppelmonitorsystem, das 
eine getrennte, simultane Messung von Eintritts- und 
Austrittsdosis an einem Schwächungskörper erlaubt). 
Über die Eignung der Prüfverfahren entscheidet die 
zuständige oberste Landesbehörde. 
 
 

3.2.3 Geräte zur Projektionsradiographie mit 
digitalen Bildempfängern 

 
Der Konstanzprüfung ist die DIN 6868-13 zu Grunde zu 
legen. 
 
 
3.2.4 Mammographiegeräte 
 
3.2.4.1  Mammographiegeräte mit analogem Bild-

empfänger 
 
Die Konstanzprüfung hat auf der Grundlage der DIN 
6868-7 mit dem in dieser Norm beschriebenen Prüfkör-
per zu erfolgen.

 
 
Tabelle 3.2.4.1: Häufigkeit der Prüfungen 
 
Die Tabelle orientiert sich an den Empfehlungen des “European protocol for the quality control of the physical and tech-
nical aspects of mammography screening”, das als drittes Kapitel der “European Guidelines for quality assurance in 
mammography screening”, 3. Auflage, Januar 2001, von der Europäischen Kommission herausgegeben worden ist. 
 
Bei Verdacht auf Unregelmäßigkeiten sind außerhalb der hier genannten Fristen zusätzliche Prüfungen 
durchzuführen. 
 

1 2 3 
Nr. Prüfposition Prüfhäufigkeit 
1 Optische Dichte, Dichteanpassung 

Aufnahmezeit 

arbeitstäglich 

jährlich 

2 Optische Dichte, Dichtekonstanz 
(überwiegend bereits in Nr. 1 erfasst) 

monatlich 
(täglich, soweit von Nr. 1 erfasst) 

3 Artefakte arbeitstäglich 
4 Ortsauflösungsvermögen 

mit meistverwendetem Brennfleck 

mit den übrigen Kombinationen von 
Brennflecken und Anodentargets 

 

arbeitswöchentlich 

jährlich 
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1 2 3 
Nr. Prüfposition Prüfhäufigkeit 
5 Kontrastauflösungsvermögen 

mit meistverwendeter Kombination von 
Filter und Anodentarget 

mit den übrigen Kombinationen von 
Filtern und Anodentargets 

 

arbeitswöchentlich 
 

jährlich 

6 Bildkontrast arbeitswöchentlich 
7 Objekt- und Röhrenspannungs-Kompensation 

bei drei Röntgenröhrenspannungen 

bei weiteren Röntgenröhrenspannungen 

 

arbeitswöchentlich 

jährlich 

8 Korrekturschalter der Belichtungsautomatik jährlich 
9 Dosis 

bei Belichtungsautomatik 

bei freier Einstellung 

 

monatlich 

jährlich 

10 Nutzstrahlenfeld jährlich 
11 Sicht- und Funktionsprüfung monatlich 
12 Kompressionskraft jährlich 
13 Kassetten: Strahlungsschwächung und Verstär-

kungsfaktor sowie Film-Folien-Anpressung 
jährlich 

14 Konstanzprüfung der Filmverarbeitung arbeitstäglich 
15 Prüfung des Dunkelraums jährlich 
16 Filmbetrachtungsgerät: Leuchtdichte, Homo-

genität, Raumbeleuchtung 
jährlich 

 
 
 
3.2.4.2  Mammographiegeräte mit digitalem Bildempfänger 
 
Nach erfolgter Abnahmeprüfung nach PAS 1054 sind auch die Konstanzprüfungen nach den Vorgaben der PAS 1054 
durchzuführen. Dabei sind die Prüfhäufigkeiten nach Tabelle 3.2.4.2 einzuhalten. 
 
Tabelle 3.2.4.2:  Häufigkeit der Prüfungen 
 

1 2 3 4 
 Ziffer 

PAS 
1054 

Prüfposition Prüfhäufigkeit 

1 7.1 Sicht- und Funktionsprüfungen monatlich, soweit nach Einschätzung des Anwenders 
angemessen 
 
jährlich, gesamter Umfang 1) 

2 7.2 Röntgenröhrenspannung  jährlich, gesamter Umfang 1) 
3 7.5 Nutzstrahlenfeld: 

 
a) thoraxwandseitiger Bildverlust 
 
 
b) Bildempfängerüberstrahlung 

 
 
täglich, CR-Systeme 
monatlich, DR-Systeme 
 
jährlich 

4 7.6 Dosisleistung, Strahlungsausbeute, 
Linearität der Strahlungsausbeute, 
Kurz- und Langzeitreproduzierbarkeit 
der Strahlungsausbeute 

jährlich, bestimmte, in DIN 6868-7 benannte kV-Filter-
Kombinationen 
 
kürzere Prüffristen: siehe DIN 6868-7 

5 7.7.1 kleinstes Strom-Zeit-Produkt bei 
Belichtungsautomatik 

jährlich 
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1 2 3 4 
 Ziffer 

PAS 
1054 

Prüfposition Prüfhäufigkeit 

6 7.7.2.1 Variation der Objektdicke und der 
Aufnahmebedingungen bei Belich-
tungsautomatik 

monatlich, drei Kombinationen von Dicke (20, 46 und 
60 mm PMMA) und unterschiedlicher Strahlungsqualität 
 
jährlich, gesamter Umfang 1) 

7 7.7.2.2/ 
7.7.2.3 

Signal- oder Kontrast-Rausch-Ver-
hältnis bei Variation der Objektdicke 
und der Röhrenspannung 

jährlich 

8 7.7.2.5 Reproduzierbarkeit der geschalteten 
Dosis 

jährlich 

9 7.9 Kompressionsvorrichtung monatlich, Funktionsprüfungen 
 
jährlich, Messung der Kompressionskraft 

10 7.10.1 Artefakte (auch: Rasterabbildung) monatlich, aus Prüfkörperaufnahme 
 
jährlich, gesamter Umfang 1) 

11 7.10.2 Detektorgleichförmigkeit jährlich 
12 8.1.1 Ortsauflösungsvermögen monatlich, aus Prüfkörperaufnahme 

 
jährlich, gesamter Umfang 1) 

13 8.1.2 Kontrastauflösungsvermögen arbeitstäglich, aus Prüfkörperaufnahme 
 
jährlich, gesamter Umfang 1) 

14 8.2 Dynamikumfang monatlich 
15 8.3 Scan- und Expositionszeit bei Zei-

lenscan-Systemen 
monatlich, Scanzeit 
 
jährlich, Expositionszeit 

16 8.4.2 Einfalldosis monatlich, drei Kombinationen von Dicke (20, 46 und 
60 mm PMMA) und unterschiedlicher Strahlungsqualität 
 
jährlich, gesamter Umfang 1) 

17 8.5 Ausfall von Detektorelementen bei 
integrierten Systemen 

vierteljährlich, Detektorkalibrierung 
 
Prüfungsfrequenz für alle anderen Elemente nach Her-
stellerangabe 

18 8.6.1 visuelle Prüfung der Abklingeffekte monatlich 
1) Prüfumgang wie bei der Abnahmeprüfung 
 
 

Hinweis: Folgende in obiger Tabelle nicht aufgeführte periphere Systeme/Verfahren müssen abhängig von Betriebsweise 
und Art des Bildempfängers im Zusammenhang mit dem Betrieb eines digitalen Mammographiegeräts auch einer Kon-
stanzprüfung unterzogen werden: Filmbetrachtungsgeräte, Bildwiedergabegeräte, Bilddokumentationssysteme, Bildver-
arbeitung, Datentransfer, Datenkomprimierung, Datenspeicherung, Datenkommunikation, Röntgenfilmdigitalisierungs-
Systeme, CAD-Systeme, Dosisindikator (bzw. Parenchymdosis bei digitaler Mammographie). 
 
Monatliche Konstanzprüfung: Drei Messungen der Einfalldosis, mit einem konformitätsbescheinigten Dosimeter, mit je 20 
mm, 46 mm und 60 mm PMMA und Belichtungsautomatik; Toleranz: ± 10 % der Bezugwerte der Abnahmeprüfung. 
 
Jährliche Konstanzprüfung: Sieben Messungen der Einfalldosis, die jeweils auf die mittlere Parenchymdosis DPD umge-
rechnet werden muss, mit geeichtem Dosimeter, mit unterschiedlichen PMMA-Dicken und t Belichtungsautomatik, wobei 
die in der Tabelle 3.1.3.3.A aufgeführten Werte der DPD nicht überschritten werden dürfen. 
(Hinweis: Diese Regelung für die jährliche Konstanzprüfung gilt derzeit nur bei zugelassenen Röntgenreihenunter-
suchungen (Screeening).) 
 
Weitere Konstanzprüfung: Bei Mammographieeinrichtungen mit digitalen Bildempfängern, die in der Heilkunde (kurativ) 
eingesetzt werden, ist die Prüfung der mittleren Parenchymdosis DPD und des Kontrastauflösungsvermögens entspre-
chend Abschnitt 3.1.3.3 in maximalen Zeitabständen von 30 Monaten zur jeweils letzten Prüfung vorzunehmen. Diese 
Prüfung darf auch von einem gemäß Punkt I des Rundschreibens vom 27. Februar 2008, Az. RS II 3 – 11602/6, qualifi-
zierten, behördlich bestimmten Sachverständigen nach § 4a Röntgenverordnung durchgeführt werden. Sofern diese 
Prüfung nicht von einem behördlich bestimmten Sachverständigen nach § 4a Röntgenverordnung durchgeführt wurde, 
ist sie im Rahmen der Sachverständigenprüfung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 Röntgenverordnung entsprechend der 
Abnahmeprüfung zu kontrollieren, vgl. Punkt IV des Rundschreibens vom 27. Februar 2008, Az. RS II 3 – 11602/6. 
 
Der in der PAS 1054 angegebene grenzwert der Einfalldosis von 10 mGy entfällt für Abnahme- und Konstanzprüfungen. 
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Für Mammographieeinrichtungen mit digitalen Bildempfängern, deren Abnahmeprüfung oder der Abnahmeprüfung ent-
sprechende ergänzende Prüfung nach Abschnitt 3.1.3.3 dieser Richtlinie in der Fassung vom 20. November 2003, geän-
dert durch Rundschreiben des BMU vom 28. April 2004 (GMBl. S 731) durchgeführt worden ist, umfasst die Konstanz-
prüfung folgende Prüfpositionen3: 
 

a)  Sicht- und Funktionsprüfung (nach DIN 6868-7), 
 
b)  Dosis (nach DIN 6868-7), 
 
c)  Dosisindikator (sinngemäß nach DIN 6868-13), 
 
d)  optische Dichte (nach DIN 6868-7) bzw. Leuchtdichte (nach Herstellerangabe), 
 
e)  Ortsauflösung (Geometrie und Anforderungen wie in Abschnitt 3.1.3.3 Abnahmeprüfung), 
 
f)  Kontrastauflösung (mit Strukturplatte nach DIN V 6868-152), 
 
g) Artefakte (nach DIN 6868-7), 
 
h)  Nutzstrahlenfeld (nach DIN 6868-7). 

 
Zusätzlich ist eine Konstanzprüfung des Bilddokumentationssystems nach DIN V 6868-12 oder die Konstanzprüfung des 
Bildwiedergabegerätes nach Tabelle 3.2.14 durchzuführen. 
 
Hinweis: Protokolle der Konstanzprüfung können einer ZVEI-Veröffentlichung entnommen werden. 
 
 
3.2.4.3 Mammographische Tomosynthesegeräte 
 
Für Geräte, die sowohl digitale Vollfeldmammographie (siehe Abschnit 3.2.4.2) als auch Tomosynthese zulassen, erfolgt 
die Konstanzprüfung für den Tomosynthese-Modus nach den Vorgaben der Tabelle 3.2.4.3. Bei den nachfolgend ange-
gebenen Prüfverfahren handelt es sich um Vorschläge zur Durchführung der Konstanzprüfung, der jeweilige Hersteller 
kann äquivalente Verfahren als Grundlage der Prüfung vorschlagen. Der Nachweis der Äquivalenz ist zu erbringen. 
 
Tabelle 3.2.4.3: Konstanzprüfung für den Tomosynthese-Modus 
 

1 2 3 4 
Nr. Prüfposition Häufigkeit Prüfverfahren und -mittel sowie QS-

Anforderungen 
1 Kontrastauflösung täglich: Höhe 20 mm,  

monatlich: Höhe 10 mm, 20 mm, 
30 mm 

siehe Nr. 1 in Tabelle 3.1.3.3.D 

2 Dosismessung monatlich Messung der Einfalldosis im 3D-Modus 
bzw. 2D-Modus *); Dosis nicht höher als 
der Bezugswert, der bei der Abnahme-

prüfung festgelegt werden muss. 
Toleranz: + 10 %. 

siehe Nr. 2 in Tabelle 3.1.3.3.D 
3 Geometrische 

Genauigkeit 
jährlich siehe Nr. 3 in Tabelle 3.1.3.3.D 

*)  Bevorzugt ist der 2D-Modus zu verwenden. Der 3D-Modus kann verwendet werden, sofern der 2D-Modus für die Konstanzprüfung 
nicht zugänglich ist oder die Durchführung im 2D-Modus aus anderen Gründen nicht sinnvoll ist. 

 
 
3.2.4.4 Geräte zur mammographischen Stereotaxie 
 
Die Konstanzprüfung an Geräten zur mammographischen Stereotaxie ist in Abschnitt 3.1.3.12 beschrieben. 
 
 
 

                                                           
3  Die DIN 6868-7 gilt zwar für Mammographiegeräte mit analogem Bildempfänger, kann aber für die nachfolgend aufgeführten 

Prüfpositionen sinngemäß ebenfalls angewendet werden. 
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3.2.5  Computertomographen 
 
Systembedingt bestehen keine Bedenken, dass die zuständige Behörde für die Konstanzprüfung an Computertomo-
graphen nach § 16 Abs. 3 Satz 6 RöV eine Frist von 3 Monaten zulassen kann. 
 
Konstanzprüfungen an Computertomographen werden nach DIN EN 61223-2-6 durchgeführt. 
Abweichend hierzu kann die Konstanzprüfung nach Tabelle 3.2.5 erfolgen. 
 
Tabelle 3.2.5:  Konstanzprüfung an Computertomographen alternativ zur DIN EN 61223-2-6 
 

1 2 3 

Nr. Prüfposition QS-Anforderungen 

1 Reproduzierbarkeit der CT-Zahlen Abweichung vom Bezugswert: ± 3 

2 Homogenität Betrag der Differenz der CT-Zahl einer äußeren 
Prüffläche und der CT-Zahl einer inneren Prüffläche 
≤ 8 

3 Bildelement-Rauschen (örtliche Schwankung 
der Schwächungszahlen einzelner Bild-
elemente) als Maß für die Empfängerdosis 

Abweichung vom Bezugswert: ± 10 % 

4 Auflösungsvermögen in der Schichtebene bei 
hohem Kontrast 

Abweichung vom Bezugswert: - 30 % 

5 Auflösungsvermögen in der Schichtebene bei 
niedrigem Kontrast 

Abweichung vom Bezugswert des Bildelement-
Rauschens: ± 10 % 

6 Schichtdicke Abweichung vom Bezugswert: ± 25 % (für alle 
Schichtdicken) 

7 Reproduzierbarkeit der Tischpositionierung Die Patientenlagerung ist unter Beachtung der 
elektronischen Positionsanzeige um 30 cm zu ver-
fahren. Ein Lineal, das am feststehenden Teil der 
Liege befestigt ist, sowie eine Markierung auf dem 
beweglichen Teil werden dabei beobachtet. Die 
Belastung der Liege soll etwa 70 kg betragen. 
Bei dieser Belastung sollte die Markierung weniger 
als 3 mm vom Endpunkt des Verfahrweges von 30 
cm abweichen. Nach Verfahren der gleichen 
Wegstrecke in die entgegengesetzte Richtung sollte 
der ursprüngliche Ausgangspunkt bis auf 1 mm 
wieder erreicht werden. 

 
Als Prüfkörper ist derjenige zu benutzen, mit dem die Bezugswerte für die Konstanzprüfung ermittelt wurden. 
 
 
 
3.2.6 DSA-Einrichtungen 
 
Für die Konstanzprüfung an DSA-Einrichtungen, die vor dem Inkrafttreten der DIN 6868-8 (August 1993) in Betrieb ge-
nommen wurden, dürfen die vom Hersteller mitgelieferten Prüfkörper weiter verwendet werden. 
 
Für die Konstanzprüfung an DSA-Einrichtungen, die nach dem Inkrafttreten der DIN 6868-8 in Betrieb genommen wur-
den, darf nur ein Prüfkörper nach DIN 6868-8 verwendet werden. 
 
 
 
3.2.7  Dentale Röntgeneinrichtungen: Tubusgeräte, Panoramaschichtgeräte, Fernröntgengeräte 
 
Die Konstanzprüfung ist nach Norm DIN 6868-5 durchzuführen. 
 
Abweichend von den Vorgaben der DIN 6868-5 wird die Ermittlung des Grauwertes im Rahmen der Konstanzprüfung 
digitaler Dentalröntgensysteme durch eine direkte Dosismessung, wie in der Abnahmeprüfungsnorm DIN 6868-151 
beschrieben, ersetzt. Diese Dosismessung ist alle fünf Jahre durchzuführen (Prüfhäufigkeit). 
 
Abweichend von den Vorgaben der DIN 6868-5 sind für Neugeräte (Erstinbetriebnahme ab 1.7.2008) bei der Festlegung 
der Bezugswerte für die Konstanzprüfung der Bildempfängerdosismessung bei digitalen Panoramageräten Absorber-
werte von 1,8 mm Cu + 6 mm Al zugrunde zu legen. 
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3.2.8  Geräte zur Dentalen Digitalen Volumentomographie (DVT) 
 
Die Konstanzprüfung erfolgt nach den Vorgaben der Tabelle 3.2.8. 
 
 
Tabelle 3.2.8: Konstanzprüfung an DVT 
 

1 2 3 
Nr. Prüfposition QS-Anforderungen 
1 visuelles Auflösungsvermögen ≥ 1 Lp/mm (mit Prüfkörper im Scanzentrum) 
2 Bildelement-Rauschen örtliche Schwankungen der Grauwerte um einen 

Mittelwert (nach Herstellerangabe) 
3 Grauwert Pixelwerte eines Bereichs konstanter Dichte bei einer 

vom Hersteller vorgegebenen Detektordosis 
4 Positionierhilfe Differenz des Abstandes zwischen den Lagen des 

Pilotlichts und der Strahlenfeldlage ≤ ± 5 mm 
5 Artefakte Herstellerangabe 

 
 
 
3.2.9  Dunkelraum 
 
Die Konstanzprüfung des Dunkelraums nach DIN 6868-2 ist erforderlich nach Eingriffen in die Beleuchtungs- und Ver-
dunklungseinrichtung, bei Verdachtssituationen (z. B. Erhöhung des Grundschleiers), mindestens jedoch einmal jährlich. 
 
 
 
3.2.10  Gleichmäßigkeit des Verstärkungsfaktors 
 
Die Konstanzprüfung der Gleichmäßigkeit des Verstärkungsfaktors für alle Kassetten ist alle fünf Jahre und für Mammo-
graphiekassetten jährlich durchzuführen (zum Prüfverfahren wird auf die ZVEI-Information Nr. 8 zur RöV verwiesen). In 
der Zahnheilkunde ist diese Prüfung nicht erforderlich. 
 
 
 
3.2.11  Kassettenanpressung 
 
Die Prüfung des Kassettenbestandes auf Anpressung nach DIN 6832-2 ist alle fünf Jahre und für Mammographiekas-
setten jährlich durchzuführen. In der Zahnheilkunde ist diese Prüfung - soweit technisch möglich (Problem: gebogene 
Kassetten) - im Rahmen der wiederkehrenden Prüfungen vom Sachverständigen vorzunehmen (s. SV-RL). Bei Verdacht 
auf Beschädigungen ist diese Prüfung unverzüglich erforderlich. 
 
 
 
3.2.12  Filmbetrachtungsgeräte 
 
Die Prüfung der Leuchtdichte, der Gleichmäßigkeit der Leuchtdichte und der Einblendung der Betrachtungsfläche ist 
nach DIN 6856-1 und -2 (Stand: Februar 2004) alle fünf Jahre vorzunehmen. Bei Filmbetrachtungsgeräten für Mammo-
graphieaufnahmen ist die Prüfung jährlich vorzunehmen; dabei ist nach Maßgabe des Kapitels 3.1.3.7 dieser Richtlinie – 
abweichend von DIN 6856-1 – eine Leuchtdichte von ≥ 3000 cd/m2 nachzuweisen. 
 
 
 
3.2.13  Bilddokumentationssysteme 
 
Die Grauwertwiedergabe ist nach DIN V 6868-12 wöchentlich, die geometrischen Abbildungseigenschaften, die Orts- 
und Kontrastauflösung und die Zeilenstruktur nach DIN 6868-56 alle fünf Jahre zu prüfen. Nicht-Lasersysteme sind in 
entsprechender Weise zu prüfen. 
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3.2.14  Bildwiedergabegeräte (BWG) in der Heilkunde 
 
Die Konstanzprüfung an BWG von stationären Durchleuchtungsgeräten mit Kassettenaufnahmetechnik und von C-Bo-
gengeräten nach Prüfberichtsmuster 2.2.4 der SV-RL erfolgt nach DIN 6868-4. Davon abgesehen, ist die Konstanzprü-
fung der BWG nach Tabelle 3.2.14 durchzuführen. 
Das gilt sowohl für „Altgeräte“ als auch für „Neugeräte“ im Sinne des Abschnitts 3.1.3.8 
 
Tabelle 3.2.14: Konstanzprüfungen BWG in der Heilkunde 
 

1 2 3 4 5 6 7 
Nr. Kenngröße Voraussetzung Prüfung Häufigkeit8) Durch-

führung 
QS-Grenzwert 

1 Schleierleuchtdichte 
LS

1) 
Maximalkontrast1) 
 

min

max
m

L

L
K =  

 

Konstanz der Umge-
bungsbeleuchtungsstärke 
und mindestens Rege-
lung der Leuchtdichte 
des BWG3) 

Messung ½-jährlich  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
wie DIN V 
6868-57 

 
 
 
 
 
 
│ΔLs│≤ 0,3 LS 
 
│ΔKm│≤ 0,3 Km 

 
 
Unter der 
Voraussetzung, 
dass 
Km = 40 bzw. 
Km = 100 nicht 
unterschritten 
wird (s. Tab. 8.1 
und 8.2) 

II) Konstanz der Umge-
bungsbeleuchtungs-
stärke, keine Regelung 
des BWG 

Messung monatlich, 
nach 3 
Monaten 
¼-jährlich7) 

III) BWG mit 
interner 
Kontrast- 
Regelung2) 

IIIa) mit 
Anzeige 
des Ver-
lassens 
des Re-
gelberei-
ches 

Messung ½-jährlich 

IIIb) ohne Anzeige des 
Verlassens des Regel-
bereiches 

Messung ¼-jährlich 

IV) keine Konstanz der 
Umgebungsbeleuch-
tungstärke und keine 
Regelung des BWG. Erst 
Messung LS; wenn hier 
Abweichungen, dann 
Ermittlung des Kon-
trastes 

Messung arbeitstäg-
lich6) 

2 Grauwertwieder-
gabe 

 visuell arbeitstäg-
lich 

wie DIN V 
6868-57 

wie DIN V 
6868-57 

3 Orts- u. Kontrast-
auflösung 

 visuell ¼-jährlich5) wie DIN V 
6868-57 

4 Geometrische Bild-
eigenschaften 

 visuell ¼-jährlich5) wie DIN V 
6868-57 

5 Zeilenstruktur  visuell ¼-jährlich5) wie DIN V 
6868-57 

6 Farbbezogene 
Gesichtspunkte4) 

 visuell ¼-jährlich5) wie DIN V 
6868-57 

7 Artefakte  visuell ¼-jährlich5) wie DIN V 
6868-57 

8 Bildinstabilitäten   visuell ¼-jährlich5) wie DIN V 
6868-57 

1) Voraussetzung: Grundeinstellung des Bildwiedergabegerätes wurde nicht verändert. 
2) BWG mit interner Regelung des Kontrastes. 
3) BWG mit interner Regelung zur Konstanthaltung der Leuchtdichte. 
4) siehe Tabelle 3.1.3.9 Nr. 5. 
5) Häufiger, wenn signifikante Änderungen beobachtet werden. 
6) Falls die Gefahr besteht, dass sich die Umgebungsbeleuchtungsstärke permanent ändert, sollte vor jeder Befundung der Kontrast 

neu ermittelt werden. 
7) Wegen starker Degression der Leuchtdichte bei Neugeräten in den ersten drei Betriebsmonaten. 
8) Die Häufigkeit der Konstanzprüfung bezüglich der Nr. 1 ist im Rahmen der Abnahmeprüfung unter Punkt 14 der Tab. 3.1.2 

(„Bezugswerte für die Konstanzprüfung“) festzulegen und zu protokollieren. 
 
 
 



3- 85 
 
RS-Handbuch Stand 11/11 
 

Seite 27 von 47 

3.2.15  Bildwiedergabegeräte (BWG) in der Zahnheilkunde 
 
Die Konstanzprüfung der BWG für die Befundung ist nach Tabelle 3.2.15 durchzuführen. Das gilt sowohl für „Altgeräte“ 
als auch für „Neugeräte“ im Sinne des Abschnitts 3.1.3.8. 
 
 
Tabelle 3.2.15: Konstanzprüfung an Bildwiedergabegeräten (BWG) in der Zahnheilkunde 
 
Bei der Konstanzprüfung sind dieselben Prüfmittel und Prüfverfahren wie bei der Abnahmeprüfung zu verwenden. Die 
QS-Anforderungen entsprechen den Angaben in Tabelle 3.2.14, Spalte 7. 
 
 

1 2 3 
Nr. Prüfposition Häufigkeit 
1 Grauwertwiedergabe arbeitstäglich 
2 Geometrie monatlich 
3 Orts- und Kontrastauflösung monatlich 
4 farbbezogene Gesichtspunkte 

(s. Tabelle 3.1.3.9 Nr. 5) 
monatlich 

 
 
 
3.2.16  3D-Funktion von C-Bogenanlagen 
 
Die Konstanzprüfung der 3D-Funktion von C-Bogenanlagen ist nach Tabelle 3.2.16 durchzuführen 
(Abnahmeprüfung: siehe Tab. 9.2). 
 
 
Tabelle 3.2.16: Konstanzprüfung der 3D-Funktion von C-Bogenanlagen 
 

1 2 3 4 
Nr. Prüfposition Technik QS-Anforderungen 
1 Anzeige des Dosisflächenproduktes 

(DFP) 
Ablesen des DFP-Wertes. 
Schwächungskörper nach 
Herstellerangabe 

Abweichung vom Bezugswert: 
± 30 % 

2 3D-Ortsauflösung wie bei Abnahmeprüfung 
(Tab. 9.2) 

Abweichung vom Bezugswert: 
- 40 %, aber mindestens 
0,8 Lp/mm, bezogen auf BV-
Durchmesser ≤ 25 cm 

3 Scanzeit, Scanwinkel, Aufnahmezahl 
pro Scan 

wie bei Abnahmeprüfung 
(Tab. 9.2) 

wie bei Abnahmeprüfung 
(Tab. 9.2) 

 
 
 
3.2.17  Artefakte 
 
Drei Jahre nach der erstmaligen Inbetriebnahme von Film-Folien-Systemen und Speicherfolien ist jährlich eine Prüfung 
auf Artefaktfreiheit durchzuführen. 
 
 
 
3.2.18 Übergangsregelung zur Einführung der DIN 6868-4 (2007-10) 
 
− Für alle analogen BV-TV-Durchleuchtungsgeräte, sowie diejenigen digitalen BV-TV-Durchleuchtungsgeräte, die 

vor dem 1. Oktober 2007 in Betrieb genommen worden sind, darf der alte Prüfkörper weiterbenutzt werden. 
 
− Für alle digitalen BV-TV-Durchleuchtungsgeräte, die nach dem 1. Oktober 2007 in Betrieb genommen wurden, 

muss spätestens ab 1. Juli 2008 der neue Prüfkörper benutzt werden. 
 
− Für Durchleuchtungsgeräte auf Flachdetektor-Basis ist unabhängig vom Zeitpunkt der Erstinbetriebnahme die DIN 

6868-4 (2007-10) anzuwenden. Der neue Prüfkörper muss ab dem 1. Juli 2008 genutzt werden. 
 
Bei Umstellung auf den neuen Prüfkörper der DIN 6868-4 (2007-10) müssen die Bezugswerte für die Konstanzprüfung 
neu festgelegt werden. 
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4.  Hinweise zur Durchführung von Abnahmeprü-
fungen an Diagnostikeinrichtungen 

 
4.1  Allgemeine Hinweise zum Prüfumfang 
 
Die Festlegung des Prüfumfanges orientiert sich an dem 
tatsächlichen, vom Strahlenschutzverantwortlichen ange-
gebenen Anwendungsspektrum der Diagnostikeinrichtung 
einschließlich Anwendungsgeräte, Zusatzgeräte und 
Zubehör, der erforderlichen Software sowie Vorrichtungen 
zur medizinischen Befundung. Dabei können neben den 
Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen auch zum 
Beispiel die Qualifikationsvoraussetzungen gemäß § 135 
Abs. 2 SGB V zur Durchführung von Untersuchungen in 
der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und 
von Strahlentherapie vom 10. Februar 1993 und die Leitli-
nien der Bundesärztekammer als Hinweise herangezogen 
werden. 
 
Bei der Festlegung des Prüfumfangs sollte das Anwen-
dungsspektrum der Diagnostikeinrichtung jedoch nicht so 
stark begrenzt werden, dass schon bei kleinen Änderun-
gen der Betriebsweise eine erneute Abnahmeprüfung 
erforderlich ist. 
 
Die bei der Abnahmeprüfung angewandten Messmetho-
den und -strategien sollten möglichst zeitökonomisch 
sein. Insbesondere sollten 

- Prüfpositionen, die denselben oder einen ähnlichen 
Messaufbau benötigen, kombiniert werden, 

- Messungen, die bei der Reparatur und Optimierung 
angefallen sind, für die Abnahmeprüfung übernommen 
werden und 

- bei standardisierten Aufnahmeplätzen (z. B. Thorax-, 
HNO- oder Schädelgeräten) die Messungen auf die 
festgelegten Standardeinstellungen beschränkt wer-
den. 

 
Instandsetzungs- und Einstellarbeiten sowie die Einwei-
sung in die Konstanzprüfung sind nicht Gegenstand der 
Abnahmeprüfung. 
 
Bei der Inbetriebnahme neuer Diagnostikeinrichtung, die 
nicht oder nur teilweise zerlegt geliefert werden ("Kom-
paktgeräte") und bei denen eine der Abnahmeprüfung 
gleichwertige Endabnahme bereits beim Hersteller im 
Werk durchgeführt wurde, können diese Daten, soweit sie 
in den Begleitpapieren mitgeliefert werden, bei der Ab-
nahmeprüfung genutzt werden. Vor Ort sind aber in jedem 
Falle die Sicht- und Funktionsprüfungen und die Festle-
gung der Bezugswerte für die Konstanzprüfung durchzu-
führen. 
 
 
4.2 Hinweise zu Funktionsprüfungen bei der Film-

verarbeitung 
 
Die Funktionsprüfungen der Filmverarbeitung (z. B. Film-
verarbeitung nach DIN V 6868-55, Speicherfolienlesege-
rät nach DIN V 6868-58 bzw. Bilddokumentationssystem 
nach DIN 6868-56) sind im ersten Teil der Abnahmeprü-
fung durchzuführen, weil sich die weiteren Prüfpositionen 
darauf beziehen können. 
 
Bei der Funktionsprüfung der Filmverarbeitung ist zu 
prüfen, dass bei den gegebenen Verarbeitungsbedingun-
gen (Entwickler, Durchlaufzeit, Entwicklertemperatur) die 
nach dem Stand der Technik und den Angaben des Film-
herstellers zu erwartende Empfindlichkeit und Kontrast-
wiedergabe erreicht wird. 
 
Bei Abnahme- und Konstanzprüfungen der Filmverarbei-
tung ist nach DIN V 6868-55 und DIN 6868-2 der Prüffilm 
innerhalb von fünf Minuten nach der Belichtung zu ent-
wickeln. Diese Anforderung gilt auch für Patienenaufnah-
men. Bis zum 31. Dezember 2008 darf die Konstanzprü-
fung der Filmverarbeitung von Mammographieaufnahmen 

nach dem „Drei-Punkte-Verfahren“ der DIN 6868-2 durch-
geführt werden. 
 
Die Prüfung muss durch eine auf diesem Gebiet erfah-
rene und mit den nötigen Messmitteln ausgerüstete Per-
son erfolgen. Für Qualitätsprüfungen der Filmverarbeitung 
dürfen, außer bei Trockenlaserfilmen, nur Sensitometer 
und Densitometer verwendet werden, die den Anforde-
rungen nach DIN V 6868-55 bzw. DIN 6868-2 genügen. 
 
 
4.2.1 Anforderungen an Kassetten für die Allgemeine 

Röntgendiagnostik 
 
Die Prüfung des gesamten Kassettenbestandes hinsicht-
lich der Gleichmäßigkeit des Verstärkungsfaktors gehört 
im Allgemeinen nicht zur Abnahmeprüfung. 
 
Sie ist für ein Foliensystem bei Einführung neuer Folien/ 
Kassetten nicht erforderlich, sofern ein entsprechendes 
Zertifikat des Herstellers/Lieferanten vorgehalten wird, 
das vom Sachverständigen angefordert werden kann. 
Sonst muss im Rahmen einer Abnahmeprüfung für alle 
Kassetten die Gleichmäßigkeit des Verstärkungsfaktors 
der Folien überprüft 4 werden. Der Strahlenschutzver-
antwortliche ist darauf hinzuweisen, dass diese Überprü-
fung in Abständen von fünf Jahren zu wiederholen ist. 
 
Die Abnahmeprüfung muss mit dem in der Kassette beim 
Betrieb der Röntgeneinrichtung üblicherweise verwende-
ten Film erfolgen. 
 
Die Prüfung gilt für eine bestimmte Kassette als bestan-
den, wenn die dabei mit einem Densitometer gemessene 
optische Dichte innerhalb einer Toleranz von ± 0,2, bezo-
gen auf eine optische Dichte 1 über Schleier, mit dem 
Mittelwert der optischen Dichten aller Kassetten mit Folien 
gleichen Typs und aller Kassetten, die für die gleiche 
Untersuchungsart verwendet werden, übereinstimmt. 
 
Diese Prüfung ergibt nur eine Information über den relati-
ven Wert des Verstärkungsfaktors innerhalb des gesam-
ten Kassettenbestandes zum Zeitpunkt der Prüfung; da-
her ist ein Vergleich mit dem nach Hersteller-/ Lieferan-
tenangaben bekannten Verstärkungsfaktor so ohne wei-
teres nicht möglich. 
 
Die ordnungsgemäße Durchführung dieser Prüfung muss 
vom Strahlenschutzverantwortlichen oder Strahlenschutz-
beauftragten dokumentiert und die Dokumentation vom 
Sachverständigen im Rahmen der Überprüfungen nach 
§§ 4 und 18 RöV kontrolliert werden (siehe SV-RL). 
 
Ergeben sich bei der Bestimmung des Verstärkungsfak-
tors Probleme, beispielsweise wegen zu großer Schalt-
zeitschwankungen bei Generatoren älterer Bauart, so 
muss die Prüfung an einer anderen Röntgeneinrichtung 
durchgeführt werden. 
 
Bei der Abnahmeprüfung von Kassetten für die Mammo-
graphie sind DIN EN 61223-3-2 und DIN V 6868-152 zu 
beachten. 
 
 
4.2.2  Anforderungen an Kassetten für die Röntgen-

diagnostik in der Zahnheilkunde 
 
Bei Diagnostikeinrichtungen in der Zahnheilkunde mit 
Filmen bzw. Film-Folien-Systemen erfolgt die Funktions-
prüfung der Filmverarbeitung nach DIN EN 61223-3-4. 
Eine Prüfung des Verstärkungsfaktors ist nicht erforder-
lich. 
 
                                                           
4  s. auch ZVEI-Information Nr. 8 zur Röntgenverordnung (RöV) 

"Prüfverfahren zur Qualitätssicherung von Röntgenfilmen, 
Verstärkungsfolien und Kassetten". 
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Bei Dental-Panoramaschichtgeräten mit Film-Folien-Sy-
stemen, bei denen die Nenndosis KN nicht ermittelt wer-
den kann, ist die Funktionsprüfung der Filmverarbeitung 
nach DIN V 6868-55 mit vereinfachter Auswertung 
(Empfindlichkeits- und Kontrastindex als oberem Dichte-
wert statt Lichtempfindlichkeit LE und Lichtkontrast LK) 
gemäß Anhang A zur DIN V 6868-151 durchzuführen. Der 
Messwert für den Empfindlichkeitsindex und für den Kon-
trastindex muss in den Grenzen von ± 0,3 mit den Vorga-
ben des Filmherstellers übereinstimmen. 
 
Der Zustand der Folien und die Kennzeichnung der Ver-
stärkungsfolien sind durch Sichtprüfung an Stichproben 
aus dem Kassettenbestand zu prüfen. 
 
 
 
5. Durchführung der Qualitätssicherung bei Rönt-

geneinrichtungen zur Behandlung von Menschen 
(Therapieeinrichtungen) 

 
5.1 Durchführung der Qualitätssicherung 
 
Für die Qualitätssicherung bei Therapieeinrichtungen 
gelten neben den Regelungen des Kapitels 1 (siehe ins-
besondere Abschnitte 1.3.1 zur Abnahmeprüfung und 
1.3.2 zur Konstanzprüfung) nachfolgende Festlegungen. 
 
Die Abnahmeprüfung besteht in einer Messung der 
Dosisleistung im Nutzstrahlenbündel mit Hilfe eines The-
rapiedosimeters, das regelmäßigen messtechnischen 
Kontrollen unterliegt. Messgröße ist bei Therapieeinrich-
tungen mit einer Röhrenspannung ≤ 100 kV die Oberflä-
chendosisleistung und mit einer Beschleunigungsspan-
nung über 100 kV die Tiefendosisleistung in einer Mess-
tiefe von 1 cm in Wasser oder wasseräquivalentem Mate-
rial (Wasser-Energiedosis). Zusätzlich sind Frei-Luft-Mes-
sungen der Dosisleistung erforderlich, sofern solche Mes-
sungen für die Konstanzprüfung nach § 17 Abs. 2 RöV 
vorgesehen sind. 
 
Die Messergebnisse sind in der Einheit Gray pro Minute in 
Abhängigkeit von den Parametern Röhrenspannung, 
Filterdicke und -material, Röhrenstromstärke sowie von 
der Tubusgeometrie (Fokus-Haut-Abstand, Feldgröße) zu 
protokollieren (Dosimetrieprotokoll). Außerdem müssen 
die Funktion der Filter-Röhrenspannungsverriegelung 
überprüft, zur Charakterisierung der Strahlenqualität 
(Röhrenspannung, Filterung) die Halbwertschichtdicken 
(siehe DIN 6814-8) bestimmt und die Ergebnisse proto-
kolliert werden. 
 
Nach jeder Änderung an der Therapieeinrichtung oder 
ihres Betriebes, aus der eine Änderung der im letzten 
Dosimetrieprotokoll angegebenen Werte der Dosisleis-
tung im Nutzstrahlenbündel um mehr als ± 10 % resultiert 
oder resultieren kann, ist eine erneute Abnahmeprüfung 
erforderlich, die sich auf die Änderung und deren Auswir-
kung beschränkt. 
 
Eine Abnahmeprüfung kann, sofern der Hersteller oder 
Lieferant der Therapieeinrichtung nicht verfügbar ist, von 
einem Unternehmen nach § 6 Abs. 1 Satz 1 RöV durch-
geführt werden. Auf die Anforderungen des Abschnitts 
1.3.3 dieser Richtlinie wird verwiesen. 
 
Bezugswerte für die Konstanzprüfung sind alle bei der 
letzten Abnahmeprüfung im Dosimetrieprotokoll aufge-
führten Dosisleistungswerte für die verschiedenen Filter-
Röhrenspannungs-Kombinationen, allerdings für nur eine 
ausgewählte Tubusgeometrie und Röhrenstromstärke. 
Die Wahl der Tubusgeometrie erfolgt nach der Häufigkeit 
ihrer Anwendung und ihrer Zweckmäßigkeit für die Mess-
geometrie. 
 
Die Einhaltung der Bezugswerte und die Funktion der 
Filter-Röhrenspannungs-Verriegelung sind durch regel-

mäßige, mindestens jedoch halbjährliche Konstanzprü-
fungen zu verifizieren. 
 
Eine Abweichung der Dosisleistung von mehr als zehn 
Prozent gegenüber den bei der letzten Abnahmeprüfung 
ermittelten Bezugswerten gilt im Sinne des § 17 Abs.2 
Satz 3 RöV als wesentlich. Bei einer geringeren Abwei-
chung ist eine Anpassung der Bestrahlungstabelle ausrei-
chend. Für nicht-onkologische Bestrahlungen ist bei einer 
geringeren Abweichung eine Anpassung der Bestrah-
lungstabelle nicht erforderlich. 
 
Zusätzlich muss bei onkologischen Bestrahlungen mit 
Röhrenspannungen > 100 kV in regelmäßigen, minde-
stens monatlichen Konstanzprüfungen die Dosisleistung 
im Nutzstrahlenbündel für die am häufigsten verwendete 
Filter-Röhrenspannungs-Kombination mit einem am Ort 
des Röntgentherapiegerätes verfügbaren Therapiedosi-
meter bestimmt und mit dem entsprechenden bei der 
halbjährlichen Konstanzprüfung mit dem selben Dosime-
ter ermittelten Wert verglichen werden. Für Spezialgeräte 
(z.B. Intrabeam) sind die Vorgaben des Herstellers zu 
beachten. 
 
Bei Abweichungen von den Vergleichswerten ist nach 
o. g. Verfahrensweise vorzugehen. 
 
 
5.2 Hinweise zu den Regelungen der Röntgenver-

ordnung zu den Aufgaben des Medizinphysik-
Experten bei Therapieeinrichtungen 

 
Nach § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe c RöV muss im Rahmen 
des Genehmigungsverfahrens nachgewiesen werden, 
dass beim Betrieb einer Röntgeneinrichtung zur Behand-
lung gewährleistet ist, dass, soweit es die Art der Be-
handlung von Menschen erfordert, ein Medizinphysik-
Experte bei der Bestrahlungsplanung mitwirkt und wäh-
rend der Durchführung der Behandlung verfügbar ist. Der 
Umfang der Mitwirkung und Verfügbarkeit des Medizin-
physik-Experten hängt vor allem von den Erfordernissen 
des Strahlenschutzes für den zu behandelnden Patienten 
ab. Im Genehmigungsverfahren ist deshalb die Art der 
geplanten Behandlungsverfahren anzugeben. 
 
Für Standardbehandlungen, bei denen die Bestrahlungs-
parameter nicht oder im Hinblick auf den Strahlenschutz 
des Patienten nicht wesentlich durch individuelle Patien-
tenmerkmale bestimmt sind, ist in der Regel die Mitwir-
kung des Medizinphysik-Experten nicht erforderlich. 
 
Bei nicht-onkologischen Bestrahlungen mit Standardwer-
ten (z. B. Entzündungsbestrahlungen), d.h. ohne die Not-
wendigkeit der Erstellung eines individuellen Bestrah-
lungsplans, handelt es sich in der Regel um eine Stan-
dardbehandlung, so dass die Mitwirkung des Medizinphy-
sik-Experten nicht erforderlich ist. 
 
Ist für die geplanten Behandlungsverfahren ein Medizin-
physik-Experte erforderlich, ist gegenüber der zuständi-
gen Behörde, beispielsweise durch Vorlage eines ent-
sprechenden Vertrages mit einem Medizinphysik-Exper-
ten, nachzuweisen, dass dieser bei der Bestrahlungspla-
nung mitwirken und während der Durchführung der Be-
handlung zur Verfügung stehen wird oder bei der Be-
handlung erforderlichenfalls hinzugezogen werden kann. 
Der Vertrag kann den jeweiligen Anforderungen entspre-
chend individuell gestaltet werden. Es ist in der Regel 
nicht erforderlich, dass ein Medizinphysik-Experte fest 
angestellt wird. 
 
Nach § 27 Abs. 1 RöV muss vor einer Röntgenbehand-
lung von einem fachkundigen Arzt und, soweit es die Art 
der Behandlung erfordert, von einem Medizinphysik-Ex-
perten ein auf den Patienten bezogener Bestrahlungsplan 
einschließlich der Bestrahlungsbedingungen mit allen 
erforderlichen Daten der Röntgenbehandlung, insbeson-
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dere die Bestimmung der Dosisleistung, die Dauer und 
Zeitfolge der Bestrahlungen, die Oberflächendosis und die 
Dosis im Zielvolumen, die Lokalisation und die Abgren-
zung des Bestrahlungsfeldes, die Einstrahlrichtung, die 
Filterung, die Röhrenstromstärke, die Röhrenspannung 
und der Brennfleck-Haut-Abstand sowie die Festlegung 
des Schutzes gegen Streustrahlung schriftlich festgelegt 
werden. 
 
Nach § 27 Abs. 2 RöV muss die Einhaltung aller im Be-
strahlungsplan festgelegten Bedingungen vor Beginn der 
ersten Bestrahlung von einem fachkundigen Arzt und von 
einem Medizinphysik-Experten, vor jeder weiteren Be-
strahlung von einem fachkundigen Arzt, überprüft werden. 
 
Nach § 27 Abs. 3 RöV ist über die Röntgenbehandlung 
ein Bestrahlungsprotokoll zu erstellen. Hierzu gehören 
auch Aufzeichnungen über die Überprüfung der Filterung. 
 
 
 
6.  Teleradiologie (§ 3 Abs. 4 RöV) 
 
Nach § 2 Nr. 24 RöV bedeutet Teleradiologie die Unter-
suchung eines Menschen mit Röntgenstrahlung unter der 
Verantwortung eines Arztes nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 RöV, 
der sich nicht am Ort der technischen Durchführung be-
findet, aber mit Hilfe elektronischer Datenübertragung und 
Telekommunikation zur rechtfertigenden Indikation und 
Befundung unmittelbar mit den Personen am Ort der 
technischen Durchführung in Verbindung steht. 
 
Da die Befundung der übermittelten Daten an Bildwieder-
gabegeräten (Monitoren) am Standort des Arztes nach 
§ 24 Abs. 1 Nr. 1 RöV erfolgt, sind auch dort die entspre-
chenden Anforderungen der in Kapitel 8 enthaltenen Ta-
belle entsprechend der Körperregion bzw. Untersu-
chungsmethode einzuhalten. Die Abnahme- und Kon-
stanzprüfung des Teleradiologiesystems erfolgt nach der 
DIN 6868-159. Eine Abnahmeprüfung nach DIN V 6868-
57 und eine Konstanzprüfung an Bildwiedergabegeräten 
ist auch im Rahmen der Teleradiologie einschließlich 
PACS ohne Einschränkung durchzuführen (siehe Ab-
schnitt 3.1.3.8). Erfolgt eine Befundung über Hardcopy-
filme, ist das Bilddokumentationssystem entsprechend 
DIN 6868-56 und DIN V 6868-12 bzw. das Filmbetrach-
tungsgerät entsprechend Reihe DIN 6856 zu prüfen. 
 
Die Häufigkeit für die Konstanzprüfung richtet sich nach 
Tabelle 6.1. 
 
 
Tabelle 6.1: Prüfhäufigkeit für die Konstanzprüfung des 
Teleradiologiesystems 
 

1 2 3 

Nr. Prüfparameter Häufigkeit 

1 Funktionsfähigkeit arbeitstäglich 

2 Übertragungszeit/ Übertragungs-
geschwindigkeit *) 

monatlich 

3 Vollständigkeit der Daten-
übertragung *) 

monatlich 

4 Bildqualität monatlich 
*)  Diese Konstanzprüfungen können entfallen, wenn kontinuier-

lich bei jedem Datensatz die Übertragungszeiten und die Voll-
ständigkeit der Übertragung protokolliert werden. 

 
 
 
 

7.  Nicht-transparente Dokumentationsmedien 
 
Nicht-transparente Dokumentationsmedien sind z. B. 
gedruckte Dokumente, Laserprinter-Bilder oder Polaroid-
bilder. Diese dürfen in der digitalen Radiographie nur zur 
Bildbetrachtung und Bildverteilung zusammen mit einem 
schriftlichen Befund eingesetzt werden, nicht aber zur 
Befundung und Archivierung im Sinne des § 28 Abs. 4, 6 
und 8 RöV. 
 
Detaillierte Anforderungen an nicht-transparente Doku-
mentationsmedien für die Bildbetrachtung und Bildvertei-
lung finden sich in einer entsprechenden ZVEI-Informa-
tion. 
 
 
 
8.  Anforderungen an Bildwiedergabegeräte (BWG) 

aus ärztlicher Sicht 
 
Die objektgerechte Abbildung und zuverlässige Beurteil-
barkeit normaler und pathologisch veränderter Körperab-
schnitte sind für die ärztliche Diagnostik und Therapie von 
entscheidender Bedeutung. Die Anforderungen an die 
Bildinformation und Bildqualität sind in den Leitlinien der 
Bundesärztekammer und der Europäischen Kommission 
als organtypische Bildmerkmale, Strukturen und Bildde-
tails beschrieben. Die optimale Darstellung einschließlich 
der Bildverarbeitung ist die Voraussetzung für eine ob-
jektbestimmte Wahrnehmung, Betrachtung, ärztliche 
Befundung und integrierende Beurteilung. Dabei werden, 
abhängig von der Fragestellung, unterschiedliche Anfor-
derungen an die Leuchtdichte, Grauwertwiedergabe 
(Kontrast), Verarbeitung, Anzahl (Matrix) und Größe der 
Bildelemente (Pixel) sowie die Fläche (Bildformat) des 
dargestellten Bildes gestellt. 
 
Die in der medizinischen Diagnostik eingesetzten Bildar-
beitsplätze und Bildwiedergabegeräte (BWG) werden 
gemäß DIN V 6868-57 nach den Kriterien „Maximalkon-
trast“ und „Größe der darzustellenden Matrix“ in techni-
sche Anwendungskategorien unterteilt. Die technische 
Bildqualität der Bildwiedergabegeräte wird im Bezug auf 
Leuchtdichte, Orts- und Kontrastauflösung, Geometrie 
und Artefakte beurteilt. Abhängig von der ärztlichen Fra-
gestellung, vom bilderzeugenden Gerät, den dargestellten 
Objekten, den Betrachtungsbedingungen und der Zweck-
bestimmung dienen sie im Rahmen der Diagnostik ent-
weder der diagnoserelevanten Befundung oder der infor-
mativen Betrachtung insbesondere schon befundeter 
Bilder, der Demonstration und Bildverteilung. 
 
 
8.1  Definition von Befundung und Betrachtung 
 
Die Befundung durch den Arzt umfasst die Erkennung, 
Beschreibung und Beurteilung der diagnoserelevanten 
Bildinhalte mit den organtypischen Bildmerkmalen, Details 
und kritischen Strukturen zur Beantwortung der diagnosti-
schen Fragestellungen und als Grundlage für ärztliche 
Entscheidungen. 
 
Die Betrachtung erfasst die Bildmerkmale und Inhalte 
von schon befundeten Bildern im Rahmen der ärztlichen 
Information, Demonstration und Kontrolle. Die Darstellung 
diagnoserelevanter Bildinhalte kann bei der Betrachtung 
durch verringerte Orts- und Kontrastauflösung und/oder 
geringere Leuchtdichte eingeschränkt sein. 
 
Bildwiedergabegeräte müssen entsprechend ihrer Zweck-
bestimmung für die Befundung vom Strahlenschutzver-
antwortlichen gekennzeichnet sein. 
 
Die Qualität der dargestellten medizinischen Bilder wird 
entscheidend durch Leuchtdichte, Maximalkontrast und 
Matrix des BWG bestimmt. Die maximale Leuchtdichte 
(Lmax) muss bei BWG für Befundung mindestens 
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200 cd/m2, ausgenommen bei Farbbildschirmen, bei BWG 
für Betrachtung mindestens 120 cd/m2 betragen. Der 
Maximalkontrast für die Befundung muss in der Anwen-
dungskategorie A größer als 100, in der Anwendungs-
kategorie B größer als 40 sein (Definition Anwendungs-
kategorie: s. DIN-V6868-57). Es ist zu beachten, dass der 
Maximalkontrast keine ausschließliche Eigenschaft des 
Bildwiedergabegerätes ist, sondern in erheblichem Um-
fang von den Betrachtungsbedingungen, vor allem von 
der Umgebungsbeleuchtungsstärke abhängt, die deshalb 
insbesondere für BWG zur Befundung nach der Abnah-
meprüfung möglichst konstant gehalten werden sollte 
(z. B. durch eine automatische Regelung). 
 
Bildarbeitsplätze und Bildwiedergabegeräte für die Befun-
dung müssen die Möglichkeiten zur Bildbearbeitung 
(Zoom, Pan) beinhalten, um alle Pixel der Akquisitions-
matrix darzustellen und die diagnostischen Bildinhalte zu 
erfassen. Häufig übersteigt die Anzahl der aufgenomme-
nen Bildpunkte und Graustufen die Möglichkeit des Bild-
wiedergabesystems. Wenn die Größe der akquirierten 
Bildmatrix die darstellbare Matrix des Bildschirmes über-
steigt, wird das Bild zunächst in einer Übersichtsdarstel-
lung mit eingeschränkter Auflösung dargestellt. Auf diese 
Einschränkung sollte auf dem Bildschirm hingewiesen 
werden. Der gesamte Bildinhalt der akquirierten Matrix 
muss aber durch Einsatz der Zoomfunktion ausschnitts-
weise in voller räumlicher Auflösung (Zoomfaktor 1 : 1, 
d. h. Pixel für Pixel ohne Interpolation) unter Verzicht auf 
die Gesamtübersicht dargestellt werden können. 
 
Auch der akquirierte Umfang der Pixelwerte muss in der 
Regel nicht Stufe für Stufe in Grauwerten dargestellt wer-
den, weil dies in vielen Fällen die Leistungsfähigkeit des 
menschlichen Sehsystems (ca. 100 Helligkeitsstufen) weit 
übersteigen würde. Die Grauwertdarstellung muss aber 
den organabhängigen Gesamtumfang erfassen, Kontrast-
änderungen sind mit der Fenstertechnik zu erreichen; 
dabei wird ein Ausschnitt der Pixelwerte mit dem ausge-
wählten Kontrast dargestellt. 
 
Einblendung des dargestellten Bildes sowie reduzierte 
Leuchtdichte in der Bildumgebung und Bildbeschriftung 
sind Voraussetzungen für eine optimale Bilderkennung. 
Die alphanumerischen Zeichen dürfen diagnoserelevante 
Bildteile nicht überdecken. 
 
Für die diagnostische Befundung von Bildern der digitalen 
Projektionsradiographie sind in der Regel Bildwiederga-
begeräte der Anwendungsklasse A erforderlich, außer bei 
Durchleuchtungs- und Kontrastmitteluntersuchungen des 
Verdauungstraktes. Für die Befundung und Beurteilung 
der Aufzeichnungen der Computertomographie genügt die 
Anwendungsklasse B. 
 
Für die informative Betrachtung schon befundeter Bilder 
und zur diagnostischen Orientierung wird ein ausreichen-
des Ergebnis mit Bildwiedergabegeräten der Anwen-
dungsklasse B erreicht. 
 
 
8.2  Wiedergabekennlinie 
 
Die Bildwiedergabegeräte von Bildarbeitsplätzen müssen 
eine diagnostisch vergleichbare Bilddarstellung ermögli-
chen, welche die nicht-lineare Helligkeitswahrnehmung 
des visuellen Systems des Menschen berücksichtigt. Dies 
macht über Helligkeits- und Kontrastregelung die Einstel-
lung einer entsprechenden Wiedergabekennlinie zur Um-
setzung der Eingangssignale in geeignete Leuchtdichte-
werte für die Wahrnehmung durch den Befunder und 
Betrachter notwendig. Häufig verwendete Wiedergabe-
kennlinien sind durch den DICOM-Standard oder die CIE-
Kurve (siehe DIN V 6868-57) definiert. Diese Einstellun-
gen erfolgen durch geeignete Justage des Bildwiederga-
begerätes und/oder durch Look-Up-Tabelle (LUT). Diese 
Anpassung geschieht durch die Wahl geeigneter Look-

Up-Tabellen, die durch das bildgebende Gerät oder an-
dere Elemente der Bildkette (z. B. Graphikkarte, Frame-
buffer, etc.) bereitgestellt werden. Nach DICOM geschieht 
dies durch Verwendung einer sogenannten „Presentation 
LUT“. Diese angepasste Einstellung ist zu fixieren. 
Aufbauend auf dieser standardisierten Grundeinstellung 
können dann – im Zusammenarbeit zwischen Herstel-
ler/Lieferanten und Anwender – während der Einarbei-
tungsphase modalitäts- oder aufgabenspezifische Dar-
stellungskennlinien für die Bildwiedergabe festgelegt und 
optimiert werden, um die erforderliche diagnostische Bild-
qualität bei „klinischen Referenzbildern“ und bei Patien-
tenuntersuchungen zu erzeugen. Die gespeicherten „klini-
schen Referenzbilder“ können für die Qualitätssicherung 
zusätzlich zur geforderten Konstanzprüfung herangezo-
gen werden. 
 
 
8.3  Wahl der technischen Anwendungskategorie und 

der Matrix des Bildwiedergabegerätes 
 
In den Tabellen 8.1 und 8.2 sind untersuchungsspezifi-
sche Anforderungen an die Bildwiedergabegeräte für die 
Befundung und Betrachtung der digitalen Projektionsra-
diogramme und der Computertomographie aufgeführt. 
Den Anwendungen sind die technischen Anwendungska-
tegorien A und B zugeordnet. 
 
Für die Matrix des Bildschirmes sind Richtwerte (Pixel) 
angegeben, die als gerundete Angaben auf Grund der 
medizinischen Fragestellung bei Erhaltung der diagnosti-
schen Aussage erhöht oder erniedrigt werden können. 
Der Richtwert (≥1000 x ≥1000) wird in der Regel durch 
eine Matrix des Bildschirmes von 1024 x 1280 oder 1280 
x 1600 erfüllt, der Richtwert (≥2000 x ≥2000) in der Regel 
durch eine Matrix des Bildschirmes von 2048 x 2560. 
 
Für die Betrachtung schon befundeter medizinischer Bil-
der am BWG kann die Bildqualität der medizinischen 
Fragestellung und diagnostischen Erfordernis angepasst 
werden (siehe Tab. 8.2). 
 
 
8.4  Digitale Projektionsradiographie 
 
Die gut wahrnehmbare Darstellung der organtypischen 
Bildmerkmale und Details ist die Voraussetzung für die 
Befundung der diagnoserelevanten Bildinhalte. Hierbei ist 
zu bedenken, dass ein großer Teil vor allem der kleineren 
Bildstrukturen als Folge der Projektionstechnik Produkte 
der Superposition sind und so nur zum Teil anatomische 
Elemente als Einzelstrukturen darstellen. 
 
Die medizinischen Bilder sollen auf dem Bildwiedergabe-
gerät wie beim Röntgenfilm ohne diagnostisch relevanten 
Informationsverlust wiedergegeben werden, insbesondere 
darf das Bildwiedergabegerät die diagnostisch wichtige 
Orts- und Kontrastauflösung nicht einschränken. 
 
Bei der Übermittlung der Bilddaten vom Detektor zum 
Bildwiedergabegerät muss gewährleistet sein, dass die 
Akquisitionsmatrix in vollem Umfang auf dem Bildschirm 
dargestellt werden kann. Für den Fall, dass die Akquisiti-
onsmatrix größer als die Matrix des Bildschirmes ist, muss 
eine der Akquisitionsmatrix entsprechende vergrößerte 
Wiedergabe von Teilbereichen des Bildes durch die 
Zoomfunktion erreicht werden können. 
 
Werden Bilder unter Verlust an Auflösung verkleinert, 
beispielsweise um mehrere Bilder gleichzeitig auf dem 
Bildschirm betrachten zu können, so muss die maximale 
Auflösung durch die Zoomfunktion in der Form wiederher-
stellbar sein, dass ein Pixel in der Akquisitionsebene 
einem Pixel auf dem Bildschirm entspricht. 
 
Zur Befundung sollen die Bilder auf dem Bildschirm im 
Quer- oder Hochformat (z. B. 3:4 oder 4:5), abhängig von 
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der ärztlichen Fragestellung, in diagnostisch erforderlicher 
Größe, in Relation zum Aufnahmeformat höchstens aber 
in Höhe und Breite um den Faktor 0,7 verkleinert, wieder-
gegeben werden (Darstellungsformat). Um den Informati-
onsgehalt des Bildes vollständig wahrnehmen zu können, 
müssen die Bildelemente (Pixel) so dargestellt werden, 
dass bei günstigem Betrachtungsabstand (deutliche Seh-
weite) eine ausreichende Ortsauflösung durch das Auge 
gewährleistet ist. 
 
Aus diesen Gesichtspunkten ergeben sich Mindestanfor-
derungen für die Größe des Bildschirmes, die in der Ta-
belle 8.1 für die einzelnen Anwendungsbereiche angege-
ben sind. Dabei ist zu beachten, dass die Diagonale des 
sichtbaren Bereichs des Bildschirms (siehe Tabelle 8.1, 
Spalte 6) kleiner ist als die von den Herstellern meist in 
Zoll angegebene Diagnonale des Bildwiedergabegerätes 
(siehe Tabelle 8.1, Spalte 7). 
 
Die Bilder der einzelnen Körperregionen weisen Bild-
merkmale und kritische Strukturen auf, deren Darstellung 
und Erkennbarkeit diagnostisch besondere Bedeutung 
zukommt. Im Projektionsradiogramm sind vor allem im 
Niederkontrastbereich die kleinen kontrastarmen nodulä-
ren Bildelemente, die feinen retikulären und linearen 
Strukturen und die flächenhaften geringen Leuchtdichte-
differenzen diagnostisch bedeutsam. 
 
Die Leitlinien der Bundesärztekammer und der Europäi-
schen Kommission beschreiben für die einzelnen radiolo-
gisch - diagnostischen Untersuchungen die organspezifi-
schen Bildmerkmale, Details und kritische Strukturen, die 
für das folgende ärztliche Handeln wichtig sind. 
 
Diese müssen unter Beachtung der Fragestellung nach 
den Erfordernissen der medizinischen Wissenschaft mit 
der geeigneten Aufnahmetechnik und einer niedrigen 
Patientenexposition beurteilbar auf dem Bildschirm dar-
gestellt sein. 
 
 
8.5  Digitale BV-Radiographie (Durchleuchtung) 
 
Die Durchleuchtungen können unter sehr unterschiedli-
chen technischen und medizinischen Bedingungen 
durchgeführt werden. Die mobilen C-Bogengeräte haben 
wechselnde Aufstellungsorte, der Abstand des Objektes 
zum BV-Eingang variiert stark, die Umgebungsbeleuch-
tungsstärke ist auch während der Untersuchung sehr 
unterschiedlich. Die Qualitätssicherung erfolgt nach Ab-
schnitt 9.1 dieser Richtlinie und nach DIN 6868-4 (siehe 
auch Abschnitt 3.2.14). Bei stationären Durchleuchtungs-
anordnungen und speziellen C-Bogengeräten soll das 
BWG die Forderungen der Anwendungskategorie B er-
füllen. 
 
 
8.6  Computertomographie 
 
Für die Befundung einschließlich Beurteilung von Auf-
nahmen der Computertomographie sind unter Berück-
sichtigung der Fragestellung und der Leitlinien zur Com-
putertomographie der Bundesärztekammer und der Euro-
päischen Kommission Bildwiedergabegeräte der Anwen-
dungskategorie B ausreichend. Die Qualitätssicherung 
erfolgt nach DIN V 6868-57 und nach Abschnitt 3.2.14 
dieser Richtlinie. 
 
 

8.7  Arbeitsbedingungen 
 
Von den in Abschnitt 3.1.3.8 aufgezählten Ausnahmen 
abgesehen, erfolgt für BWG die Abnahmeprüfung nach 
DIN V 6868-57 und die Konstanzprüfung nach Abschnitt 
3.2.14 dieser Richtlinie. 
 
Eine arbeitstägliche visuelle Überprüfung mit bereitste-
henden technischen (SMPTE oder nach IEC) und „klini-
schen Testbildern“ durch den anwendenden Arzt wird 
empfohlen. 
 
Die Umgebungsbedingungen am Ort der Aufstellung des 
Bildwiedergabegerätes oder Bildarbeitsplatzes wie die 
Raumbeleuchtung und Reflexionen sollen die Betrach-
tungsbedingungen möglichst gering beeinflussen. Vorteil-
haft sind eine selbsttätige Kontrolle des BWG und der 
Regelung der Umgebungsbeleuchtungsstärke. 
 
Die für die Darstellung medizinischer Informationen ge-
nutzte Fläche des Bildschirmes eines Bildwiedergabege-
rätes darf keine Artefakte oder Schriftüberlagerung auf-
weisen, die zur Beeinträchtigung der Diagnostik führen 
können. Alle Bereiche außerhalb des dargestellten Bildes 
einschließlich der Beschriftung sollten abzudunkeln sein. 
 
Eine Verbesserung der Darstellung von Bereichen ver-
minderter Auflösung kann, wenn die Akquisitionsmatrix 
größer als die dargestellte Matrix ist, durch die Aus-
schnittsbildvergrößerung (Zooming) erreicht werden. Ihre 
routinemäßige Anwendung im Alltag ist aber relativ zeit-
aufwendig. 
 
Die beurteilbare Darstellung in mehreren Ebenen sowie 
der Vergleich mit früher durchgeführten Untersuchungen 
und Kontrolluntersuchungen erfordern eine Bildwieder-
gabe in gleicher Qualität hinsichtlich Grauwerten, Kontrast 
und Auflösung. Daher wird empfohlen, für die Befundung 
mindestens zwei gut abgestimmte parallel eingesetzte 
Bildwiedergabegeräte bereitzuhalten. 
 
 
8.8  Schlussbemerkung zum Kapitel 8 
 
Die Qualität des Bildwiedergabegerätes bzw. Bildarbeits-
platzes, die eine möglichst uneingeschränkte Wahrneh-
mung, fachliche Befundung und diagnostische Beurteilung 
der primären oder bearbeiteten Bilder mit den Bildmerk-
malen und Bilddetails ermöglichen soll, deren Darstellung 
und Qualität die Leitlinien der Bundesärztekammer for-
dern, wird durch Bildwiedergabegeräte mit zweckbe-
stimmter Anwendung erreicht. Die untersuchungsspezifi-
schen Anforderungen sind in Tabelle 8.1 für verschiedene 
Körperregionen und Methoden nach dem gegenwärtigen 
Stand aufgeführt. 
 
Werden an einem Bildarbeitsplatz Aufnahmen aus ver-
schiedenen Anwendungsbereichen befundet, so gelten 
jeweils die höheren Anforderungen. 
 
Wenn die Wiedergabegeräte nur zur informativen Be-
trachtung bei schon vorliegendem Befund, bei Demon-
stration und zum orientierenden Vergleich der Bilder ver-
wendet werden, wie es an Nichtbefundungsplätzen in der 
Regel der Fall ist, liefert allgemein ein BWG der Anwen-
dungskategorie B eine ausreichende Bildinformation. 
Wichtig ist, dass auch hier die Umgebungsbedingungen 
(Raumhelligkeit, Reflexion) keine wesentliche Ver-
schlechterung der Wiedergabequalität verursachen und 
der Maximalkontrast größer als 40 erhalten bleibt, so dass 
der Arzt eine ausreichende Information für sein Handeln 
erhält (siehe Tabelle 8.2). 
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Tabelle 8.1:  Mindestanforderungen an Bildwiedergabegeräte (Monitore) für die Befundung 
 
Diese Anforderungen gelten nicht für die BWG von Durchleuchtungsgeräten mit Kassettenaufnahmetechnik und von C-
Bogengeräten nach Prüfberichtsmuster Nr. 2.2.4 SV-RL. 
 

1 
technische Parameter 

2 3 4 5 6 7 
Körperregion / 

Methoden 
Anwendungs-

kategorie 
Max. 

Leuchtdichte 
(cd/m2)2) 

Maximal-
kontrast 

Matrix des 
Bildschirmes 
(Richtwerte)1) 

Diagonale 
des 

sichtbaren 
Bereiches 
des BWG 

(cm) 

Diagonale des 
BWG nach 

Herstellerangabe 
(Zoll) 

 

      CRT LCD 
Thorax A > 200 > 100 ≥2000 x ≥2000  ≥ 49 ≥ 21 ≥ 19 
Extremitäten 
Schädel 

Übersicht A > 200 > 100 ≥1000 x ≥1000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 
Feinstruktur A > 200 > 100 ≥2000 x ≥2000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 

HWS, BWS, LWS, Becken A > 200 > 100 ≥1000 x ≥1000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 
Abdomen, harntrakt A > 200 > 100 ≥1000 x ≥1000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 
Mammographie A > 250 > 250 ≥2000 x ≥2500  ≥ 49 ≥ 21 ≥ 19 
Kardiographie B > 120 > 40 ≥500 x ≥500 ≥ 34 ≥ 15 ≥ 13,5 
Angiographie B > 120 > 40 ≥1000 x ≥1000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 
Magen, Darm B > 120 > 40 ≥1000 x ≥1000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 
        
Dig. BV-Radiographie B > 120 > 40 ≥1000 x ≥1000  ≥ 43 ≥ 19 ≥ 17 
CT (allgemein) B > 120 > 40 ≥1000 x ≥1000  ≥ 34 ≥ 17 ≥ 15 
In der Zahnheilkunde B > 120 > 40 ≥1000 x ≥768 ≥ 38 ≥ 17 ≥ 15 

 
1) Für die Befundung des Thorax und Schädels kann auch ein BWG mit einer im Vergleich zu den Werten in Spalte 5 kleineren Matrix 

(≥ 1000 x ≥ 1000) eingesetzt werden unter der Bedingung, dass die Funktion Zoom 1 : 1 (pixeltreu) genutzt wird. 
2) Der tatsächliche Wert der maximalen Leuchtdichte muss bei optimal vorgegebener Umgebungsbeleuchtungsstärke so eingestellt 

werden, dass der maximale Bildkontrast gewährleistet ist. 
 
 
 
Tabelle 8.2: Vorschläge für Anforderungen an Bildwiedergabegeräte (Monitore) für die Betrachtung schon befun-

deter Bilder und deren Demonstration (gelten nicht für die Zahnheilkunde) 
 

1 

technische Parameter 
(empfohlene Werte) 

2 3 4 5 6 7 
Körperregion/ 

Methoden 
Anwen-

dungskate-
gorie 

Max. 
Leuchtdichte 

(cd/m2) 

Maxi-
malkon-

trast 

Matrix des 
Bildschirmes 
(Richtwerte) 

Diagonale 
des 

sichtbaren 
Bereiches 

des 
BWG (cm) 

Diagonale des 
BWG nach 

Herstellerangabe 
(Zoll) 

 

      CRT LCD 
Alle Körperre-
gionen und alle 
geeigneten 
Methoden 

B > 120 > 40 ≥1000 x ≥1000 ≥ 34 ≥ 15 ≥ 13,5 

Angiographie, 
Kardiographie 

B > 120 > 40 ≥500 x ≥500 ≥ 34 ≥ 15 ≥ 13,5 

 
 



3- 85 
 
RS-Handbuch Stand 11/11 
 

Seite 34 von 47 

9.  QS-Anforderungen bei Abnahmeprüfungen an Diagnostikeinrichtungen 
 
Europäische Normen zur Abnahmeprüfung werden als DIN EN 61223-3-1 ff. in das deutsche Normenwerk übernommen. 
Da diese DIN-EN-Normen in der Regel keine konkreten QS-Anforderungen enthalten, sind in diesem Kapitel entspre-
chende QS-Anforderungen tabellarisch zusammengestellt. 
 
 
Tabelle 9.1: Abnahmeprüfung an Röntgenaufnahmegeräten mit analogen Bildempfängern und Durchleuchtungsein-
richtungen 
 

1 2 3 4 
Nr. Prüfposition Technik QS-Anforderung 
1 Röhrenspannungsanzeige Aufnahme, Durchleuchtung 

0,1
U

UU

a

ag
≤

−
 

(Ug = Messwert, 
Ua = Sollwert) 

2 Dosisleistungsausbeute/Dosisausbeute 
(s. Tabelle 3.1.2, Nr. 2) 

Aufnahme, Durchleuchtung Herstellerangaben 

3 Schaltzeitanzeige Aufnahme 
0,1

t

tt

a

ag
≤

−
 

(tg = Messwert, 
ta = Sollwert) 

4 kürzeste Schaltzeit Aufnahme siehe Anlage I SV-RL 
5 Abschaltdosis, Nenndosis, Bild-

empfängerdosis bei Indirekttechnik 
Aufnahme siehe Anlage I SV-RL 

6 Wert der kleinsten Gesamtfilterung Aufnahme, Durchleuchtung siehe DIN 6815 und SV-RL 
7 Genauigkeit der Anzeige des Dosis-

flächenproduktes 
Aufnahme, Durchleuchtung siehe DIN 6815 

8 Gesamtschwächungsfaktor Aufnahme, Durchleuchtung siehe DIN 6815 
9 Feldgröße (Zentrierung und Ein-

blendung) 
Aufnahme, Durchleuchtung siehe SV-RL 

10 Dosisleistung am BV-Eingang Durchleuchtung siehe Anlage I SV-RL 
11 visuelles Auflösungsvermögen Aufnahme, Durchleuchtung siehe Anlage I SV-RL 
12 Mindestkontrast Durchleuchtung 4 % Strahlenkontrast muss 

noch erkennbar sein (bei  
70 kV) 

 
 
 
Tabelle 9.2: Abnahmeprüfung der 3D-Funktion der C-Bogenanlagen 
 

1 2 3 4 
Nr. Prüfposition Technik QS-Anforderungen 
1 Bildempfängerdosis Dosis/Bild oder Dosis/Scan messen oder 

Dosis/Bild aus DR-Aufnahmen überneh-
men und Dosis pro Scan = Dosis pro Bild, 
multipliziert mit der Aufnahmezahl berech-
nen. Schwächungskörper nach Hersteller-
angabe 

Dosis/Bild ≤ 2 μGy, 
bezogen auf BV-
Durchmesser ≤ 25 cm. 
Dosis/Scan: keine 
Grenzwertfestlegung 

2 3D-Ortsauflösung Bleistrichraster in Systemachse. 
Prüfkörper nach Herstellerangabe 

0,8 Lp/mm, bezogen 
auf BV- Durchmesser  
≤ 25 cm 

3 Scanzeit Bewegungszeit des 
C-Bogens 

Scan  
zur  
Prüfung 
der  
Ortsauflösung 

± 10 % zur Hersteller-
angabe 

4 Scanwinkel angezeigter Wert ± 2 % zur Herstelleran-
gabe 

5 Aufnahmezahl/Scan angezeigte Aufnah-
mezahl 

± 2 % zur Herstelleran-
gabe 
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Tabelle 9.3: Abnahmeprüfung an Computertomographiegeräten 
 

1 2 3 

Nr. Prüfposition QS-Anforderungen 

1a Röhrenspannungsanzeige (für einen 
nach Herstellerangabe typischen 
Wert) 0,1

U

UU

a

ag
≤

−
 

1b Reproduzierbarkeit Reproduzierbarkeit: CT-Zahl in Wasser: 
HW = 0 ± 4 

2 Schichtdicke 1) ± 10 % (≥ 8 mm) 
± 25 % (< 8, > 2 mm) 
± 50 % (≤ 2 mm) 

3 Dosis 2), Dosisprofil Herstellerangaben 

4 Bildelement-Rauschen 1) 3) Anforderungen nach Herstellerangabe! 

5 Homogenität 1) 4) Δ Hw ≤ 8 

6 räumliche Auflösung 1) Schädel-CT niedriger Kontrast, 
kleinste erkenn-
bare Struktur-
elemente 
≤ 5 mm 

hoher Kontrast 
 
 
 
≥ 6,25 Lp/cm 

Ganzkörper-CT ≤ 5 mm ≥ 4,2 Lp/cm 
1) Bei Mehrzeilen-Scannern ist jede Zeile zu prüfen. 
2) Definitionen des CTDI (z. B. CTDIW, CTDIVol): s. DIN EN 60601-2-44. 
3) örtliche Schwankung der CT-Zahlen von n Bildelementen um einen Mittelwert. 
4) Differenz zwischen der mittleren CT-Zahl an einem homogenen Prüfkörper jeweils peripher gelegener ROI und einem zentral gele-

genen ROI. 
 
Übergangsregelung zur DIN EN 61223-3-5: Für alle Computertomographieeinrichtungen, die nach dem 1. Februar 2008 
erstmalig in Betrieb gehen, sind die Abnahmeprüfungen nach der DIN EN 61223-3-5 und die Konstanzprüfung nach der 
DIN EN 61223-2-6 durchzuführen. Die Regelungen der Tabellen 9.3 und 3.2.5 dieser Richtlinie können nur für Compu-
tertomographiegeräte angewendet werden, die vor dem 1. Februar 2008 erstmalig in Betrieb gegangen sind. 
 
Im Vorfeld getroffene länderspezifische Regelungen zur Konstanzprüfung bleiben von dieser Übergangsregelung un-
berührt. 
 
 
 
Tabelle 9.4: Abnahmeprüfung an Röntgeneinrichtungen für die Digitale Subtraktions-Angiographie (DSA) 
 
Die Abnahmeprüfung wird nach Tabelle 9.1 durchgeführt - bis auf die in Tabelle 9.4 genannten 
 

1 2 3 
Nr. Prüfposition QS-Anforderungen 
1 BV-Eingangsdosis ("Dosis pro Bild") siehe SV-RL (Pulse Mode)! 
2 visuelles Auflösungsvermögen für Basisbild siehe SV-RL 
3 Dynamikbereich Darstellung eines Dynamikbereiches von ≥ 1 : 15 

(entspricht einer gestuften zusätzlichen Schicht 
von 1,2 mm Cu bei 70 kV; Stufenhöhe: 0,2 mm) 
über 57 mm PMMA + 0,2 mm Cu als Grundkörper 

4 Kontrastempfindlichkeit Darstellung von 0,05 mm Al über 57 mm PMMA + 
0,8 mm Cu bei 70 kV und einer Dosis je Bild von 
etwa 5 μGy 

5 Logarithmierstufe kein Helligkeitssprung bei der Darstellung der 
Gefäßsimulation beim Übergang von der Trep-
penstufe 1,4 mm Cu auf 0,2 mm Cu feststellbar 

6 Artefakte (z. B. Deckungsfehler und expositions-
bedingte Artefakte) 

Anforderungen nach Herstellerangaben 
 

 
Hinweis: Wenn mit mobilen C-Bogengeräten DSA-Untersuchungen durchgeführt werden sollen, ist folgendes erforder-
lich: Prüfung nach Berichtsmuster 2.2.3 der SV-RL; Anlage I, Tabelle I 1, lfd. Nr. 10 der SV-RL muss erfüllt sein. Die 
Abnahmeprüfung erfolgt nach Tabelle 9.4 der QS-RL, die Konstanzprüfung erfolgt nach DIN 6868-8 (August 1993) und 
soll zukünftig nach Einfügung der DIN 6868-8 in die DIN 6868-4 nach den entsprechenden Abschnitten dieser Norm 
erfolgen. 
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10.  Zusammenstellung von Normen (Stand 2003) 
 
Übersicht über diejenigen Typen von Diagnostikeinrichtungen, deren Abnahmeprüfung von den Normenreihen "Bewer-
tung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizinische Bildgebung" (Reihe DIN EN 61223-3-1 ff.) bzw. "Siche-
rung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben" (Reihe DIN 6868) erfasst wird. 
 

Typ der Röntgeneinrichtung 
bzw. des bildgebenden Systems 

Norm 

Röntgeneinrichtungen für Durchleuchtung und Aufnahme DIN EN 61223-3-1 
Dentale Röntgeneinrichtungen DIN EN 61223-3-4 mit DIN V 6868-151 
Röntgeneinrichtungen für Mammographie DIN EN 61223-3-2 mit DIN V 6868-152 
Röntgen-Computertomographie-Einrichtungen DIN 6868-53 
Röntgeneinrichtungen für digitale Subtraktions-Angiographie DIN EN 61223-3-3 
Filmverarbeitung DIN V 6868-55 
Bilddokumentationssysteme DIN 6868-56 
Bildwiedergabegeräte DIN V 6868-57 
Röntgeneinrichtungen der Projektionsradiographie mit digi-
talen Bildempfängersystemen 

DIN V 6868-58 

 
 
 
 
Liste der von dieser Richtlinie in Bezug genommenen Normen 
 

 Nummer Titel 
1 DIN 6809-7 Klinische Dosimetrie 

- Teil 7: Verfahren zur Ermittlung der Patientendosis in der Röntgen-
diagnostik 

2 DIN 6815 Medizinische Röntgenanlagen bis 300 kV - Regeln für die Prüfung 
des Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und Änderung 

3 DIN EN ISO 4090 Fotografie – Systeme von Kassetten/Verstärkerfolien/Filmen und 
Aufzeichnungsfilmen für die medizinische Radiologie – Maße und 
Spezifikationen 

4 DIN 6856-1 Betrachtungsgeräte und –bedingungen 
- Teil 1: Anforderungen für die Herstellung und den Betrieb von Be-
trachtungsgeräten zur Befundung von Durchsichtsbildern in der medi-
zinischen Diagnostik 

5 DIN 6856-2 Betrachtungsgeräte und –bedingungen 
- Teil 2: Qualitätssichernde Maßnahmen in der medizinischen Dia-
gnostik - Prüfverfahren, Messgeräte 

6 DIN 6867-1 Sensitometrie an Film-Folien-Systemen für die medizinische Radio-
graphie 
- Teil 1: Verfahren zur Ermittlung des Verlaufs der sensitometrischen 
Kurve, der Empfindlichkeit und des mittleren Gradienten 

7 DIN 6868-2 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 2: Konstanzprüfung der Filmverarbeitung 

8 DIN 6868-3 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 3: Konstanzprüfung bei Direktradiographie 

9 DIN 6868-4 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 4: Konstanzprüfung bei Durchleuchtung mit Röntgen-Bildver-
stärker und bei Aufnahmen vom Ausgangsschirm des Röntgen-Bild-
verstärkers 

10 DIN 6868-5 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 5: Konstanzprüfung in der zahnärztlichen Röntgenaufnahme-
technik 

11 DIN 6868-7 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 7: Konstanzprüfung an Röntgen-Einrichtungen für Mammo-
graphie 

12 DIN 6868-8 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 8: Konstanzprüfung bei Einrichtung zur Digitalen Subtraktions-
Angiographie 

13 DIN 6868-11 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 11: Konstanzprüfung des Aufzeichnungssystems und der Ka-
mera in der Röntgenkinematographie 
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 Nummer Titel 
14 DIN V 6868-12 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 

- Teil 12: Konstanzprüfung an Bilddokumentationssystemen (Zusam-
menhang mit IEC 61223-2-4) 

15 DIN 6868-13 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 13: Konstanzprüfung bei Projektionsradiographie mit digitalen 
Bildempfänger-Systemen 

16 DIN EN 61233-3-5 Bewertung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizini-
sche Bildgebung 
- Teil 3-5: Abnahmeprüfungen; Leistungsmerkmale zur Bildgebung 
von Computertomographieeinrichtungen. 
 
Hinweis: Die Norm lässt bis zum 01.09.2007 die Anwendung der DIN 
6868-53 zu. 

17 DIN V 6868-55 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 55: Abnahmeprüfung an medizinischen Röntgen-Einrichtungen - 
Funktionsprüfung der Filmverarbeitung 

18 DIN 6868-56 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 56: Abnahmeprüfung an Bilddokumentationssystemen 

19 DIN V 6868-57 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 57: Abnahmeprüfung an Bildwiedergabegeräten 

20 DIN V 6868-58 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 58: Abnahmeprüfung an medizinischen Röntgeneinrichtungen 
der Projektionsradiographie mit digitalen Bildempfängersystemen 

21 DIN V 6868- 151 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 151: Abnahmeprüfung an zahnärztlichen Röntgeneinrichtungen 
- Regeln für die Prüfung der Bildqualität nach Errichtung, Instand-
setzung und Änderung 

22 DIN V 6868- 152 Sicherung der Bildqualität in röntgendiagnostischen Betrieben 
- Teil 152: Abnahmeprüfung an Röntgen-Einrichtungen für Mammo-
graphie 

23 DIN EN 60601-2-7 Medizinische elektrische Geräte 
- Teil 2-7: Besondere Festlegungen für die Sicherheit von Röntgen-
strahlenerzeugern 

24 DIN EN 60601-2-44 Medizinische elektrische Geräte 
- Teil 2-44: Besondere Festlegungen für die Sicherheit von Röntgen-
einrichtungen für die Computer-Tomographie 

25 DIN EN 61223-2-6 Bewertung und routinemäßige Prüfung für medizinische Bildgebung 
- Teil 2-6: Konstanzprüfungen – Röntgeneinrichtungen für Computer-
tomographie 

26 DIN EN 61223-3-1 Bewertung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizini-
sche Bildgebung 
- Teil 3-1: Abnahmeprüfungen – Bildgebungsleistung der Röntgenein-
richtung bei radiographischen und Durchleuchtungs-Systemen 

27 DIN EN 61223-3-2 Bewertung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizini-
sche Bildgebung 
- Teil 3-2: Abnahmeprüfungen – Abbildungsqualität von Röntgenein-
richtung für die Mammographie 

28 DIN EN 61223-3-3 Bewertung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizini-
sche Bildgebung 
- Teil 3-3: Abnahmeprüfungen – Leistungsmerkmale zur Bildgebung 
von Röntgeneinrichtungen für digitale Subtraktions-Angiographie 

29 DIN EN 61223-3-4 Bewertung und routinemäßige Prüfung in Abteilungen für medizini-
sche Bildgebung 
- Teil 3-4: Abnahmeprüfungen – Leistungsmerkmale zur Bildgebung 
von zahnärztlichen Röntgeneinrichtungen 

30 DIN EN 60601-2-45 Medizinische elektrische Geräte 
-Teil 2-45: Besondere Festlegungen für die Sicherheit von Röntgen-
Mammographiegeräten und mammographischen Stereotaxie-Ein-
richtungen. 

31 PAS 1054 Anforderungen und Prüfverfahren für digitale Mammographie 
-Einrichtungen 
Erläuterungen zur Anwendung der PAS 1054 
(www.nar.din.de) 
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11. Abkürzungsverzeichnis 
 
ADR  =  Automatische Dosisleistungsregelung 
BDS  =  Bilddokumentationssytem 
BV  =  Bildverstärker 
BWG  =  Bildwiedergabegerät 
CAD  =  Computer Assisted Diagnosis/Detection 
CCD  =  Charge Coupled Device 
CIE  =  Commission Internationale de l’Eclairage 
CR-System  =  Computed Radiographysystem 
CRT  =  Cathode Ray Tube 
CT  =  Computertomographie 
CTDI  =  Computed Tomography Dose Index 
DFP  =  Dosisflächenprodukt 
DICOM  =  Digital Imaging and Communications in Medicine 
DR-System  =  Digitales Radiographiesystem 
DSA  =  Digitale Subtraktions-Angiographie 
DVT  =  Digitale Volumentomographie 
EPQC  =  European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis, ISBN 92-79-

01258-4, 4. Auflage 2006 
FBG  =  Filmbetrachtungsgerät 
FFA =  Fokus-Film-Abstand (Fokus-Detektor-Abstand) 
IEC  =  International Electrotechnical Commission 
KRV  =  Kontrast-Rausch-Verhältnis 
LCD  =  Liquid Crystal Display 
LE  =  Lichtempfindlichkeit 
LK  =  Lichtkontrast 
Lp  =  Linienpaar 
LUT  =  Look-Up-(Table)Tabelle 
MÜF  =  Modulationsübertragungsfunktion 
PACS  =  Picture Archiving and Communication Systems 
PAS  =  Publicly Available Specification 
PMMA  =  Polymethylmethacrylat 
ROI  =  Region of Interest 
SMPTE  =  Society of Motion Picture and Television Engineers 
SRV  =  Signal-Rausch-Verhältnis 
SV-RL  =  Richtlinie für die technische Prüfung von Röntgeneinrichtungen und genehmigungsbedürftigen 

Störstrahlern - Richtlinie für Sachverständigenprüfungen nach der Röntgenverordnung (SVRL) - 
vom 27. August 2003 

QS  =  Qualitätssicherung 
ZVEI  =   Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V.
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Redaktioneller Hinweis: 
BfS bemüht sich, fehlerfreie Texte zur Verfügung zu stel-
len, übernimmt jedoch keine Haftung. Bei Rechtsakten 
sind die in den amtlichen Publikationsorganen des 
Bundes auf Papier veröffentlichten Fassungen 
verbindlich. 
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Anlage 1 
 
Prüfanleitung für die Durchführung 
der ergänzenden Prüfpositionen nach  
EPQC 4th

 Edition für digitale 
Mammographie-Systeme 
 
Leitfaden der deutschen Referenzzentren für Mammographie: Version 1.4 
 
1.  Einleitung 
 
Nach Beschluss des Bundesministeriums für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit vom 12. 
Januar 2007 sind für alle Röntgeneinrichtungen mit digitalem Bildempfänger im Mammographie-
Screening ergänzende Prüfungen für das Kontrastauflösungsvermögen sowie Berechnung der 
mittleren Parenchymdosis nach den „European guidelines for quality assurance in breast cancer 
screening and diagnosis“ durchzuführen [1, 2]. 
 
Diese Prüfanleitung beschreibt die Durchführung der oben genannten Prüfungen. Sie beschreibt 
keine Spezifikation oder Anforderungen an die entsprechenden Prüfkörper. 
 
Diese Prüfanleitung wurde zwischen allen Deutschen Referenzzentren für Mammographie abge-
stimmt und wird bei allen jährlichen Konstanzprüfungen im Rahmen des BMVÄ angewandt [3]. 
 
 
2.  Ermittlung der mittleren Parenchymdosis [AGD], Prüfposition EPQC 

2b.2.3 [2, 4, 5] 
 
2.1. Messungen 
 
2.1.1  Mammographie-Systeme mit manueller Positionierung der Belichtungsmesskammer 

(Ausgenommen sind Systeme, die rein nach Kompressionsdicke arbeiten, siehe 
2.1.3) 

 
Bei 7 PMMA-Dicken (20, 30, 40, 46, 50, 60, und 70 mm) wird mit Hilfe der Belichtungsautomatik 
(AEC) die Einfalldosis bestimmt. Die Belichtungsautomatik ist dabei so einzustellen, wie sie im 
Patientenbetrieb verwendet wird. Der Referenzpunkt der Messkammer des Dosimeters ist dabei 6 
cm thoraxwandfern sowie mittig auf der Längsachse des Prüfkörpers zu platzieren*. Die Belich-
tungsmesskammer ist thoraxwandnah zu positionieren. Keinesfalls darf die Messkammer des 
Dosimeters die Messkammer der Belichtungsautomatik überdecken. 
 
* Wegen der Besonderheiten bei Scan-Systemen (Kolliminatoren) sind für die Positionierung der 
Messkammer des Dosimeters die entsprechenden Herstellerangaben zu beachten. 
 
Anmerkung: 
Es wurde eine feste Position der Belichtungsmesskammer (thoraxwandnah) gewählt, um mög-
lichen Positionierungsfehlern vorzubeugen. Eine Platzierung der BA-Messkammer möglichst nah 
an der Messkammer des Dosimeters würde wegen der charakteristischen Eigenschaften des 
Strahlenfeldes (Heel-Effekt) eine genauere Messung ergeben. Durch die oben beschriebene 
Vorgehensweise ist eine Abweichung von ca. 2 % zu erwarten. 
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2.1.2  Vollfeld-Detektor-Systeme ohne manuelle Positionierung der Belichtungsmess-
kammer 

 
Einige DR-Systeme erlauben keine manuelle Platzierung der BA-Messkammer. Diese Systeme 
bestimmen die Position des Mess-Areals für die Belichtungsautomatik variabel nach der Dichte 
des durchstrahlten Objektes. Deshalb ist es notwendig, für jede PMMA-Dicke eine Aufnahme mit 
reinem homogenem Plexiglas anzufertigen. 
 
Die mit homogenem PMMA vom Gerät geschalteten Parameter (Strom-Zeit-Produkt, Röhren-
spannung, Anodentarget-Filter-Kombination) sind zu dokumentieren. Anschließend muss für alle 7 
Dicken die Einfalldosis im manuellen Betrieb ermittelt werden. Die Parameter für Röhrenspannung, 
mAs und Anodentarget-Filter-Kombination sind der jeweiligen Messung im Vollautomatikbetrieb zu 
entnehmen. 
 
Da sich der mit BA ermittelte mAs-Wert in den meisten Fällen nicht exakt am Gerät einstellen lässt, 
wird für jede Dosismessung die nächst höhere mAs-Stufe verwendet. Dadurch wird verhindert, 
dass es zu einer Unterschätzung der Dosis kommt. Die Messkammer des Dosimeters ist wie bei 
2.1.1 zu platzieren. 
 
Im ungünstigsten Fall kann sich durch die Differenz zwischen frei wählbarer mAs und der durch die 
BA geschalteten mAs ein um ca. 11 %* höherer Wert des Strom-Zeit-Produktes ergeben. 
 
*Die angegebene Abweichung dient zur Orientierung und kann an einzelnen Systemen 
differieren. 
 
 
2.1.3  Systeme, die ihre Belichtungsparameter nach Kompressionsdicke ermitteln 
 
Bei Systemen, die ihre Aufnahmeparameter aufgrund der Kompressionsdicke bestimmen, führt die 
Höhe der Messkammer des Dosimeters bei aufliegender Kompressionsplatte zu einer Verfäl-
schung der Kompressionsdicke und somit zu abweichenden Aufnahmeparametern*. Aus diesem 
Grund ist eine Vorgehensweise wie bei 2.1.2 notwendig. 
 
Eine Ausnahme bilden Systeme, die ihre Belichtungsparameter zwar nach Kompressionsdicke 
bestimmen, aber lediglich je nach PMMA Dicke voreingestellte Belichtungsprogramme für Ano-
dentarget, Filter und Röhrenspannung dem Anwender empfehlen (Programmautomatik). Hierbei 
kann durch Auflegen der entsprechenden PMMA-Dicke ohne Messkammer des Dosimeters und 
anschließender Mindest-Kompression das adäquate BA-Programm ermittelt werden, ohne dass 
dabei Strahlung ausgelöst wird*. Mit der so ermittelten Aufnahmespannung und Anodentarget-
Filter-Kombination für jede PMMA-Dicke kann die Einfalldosis nach 2.1.1 bestimmt werden. 
 
*Damit bei diesen beiden System-Typen dieselben Aufnahmeparameter wie im Patientenbetrieb 
gewählt werden, muss die entsprechende PMMA-Dicke mittels Abstandshalter (Spacer) auf die 
äquivalente Brustdicke korrigiert werden (siehe Tab. 1). 
 
Diese Spacer dienen nur der Korrektur der Kompressionsdicke und dürfen keinesfalls die Messung 
der Einfalldosis nach 2.1.1 oder 2.1.2 beeinflussen. 
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2.1.4  Mammographiegeräte, die nur über eine Halbautomatik verfügen. 
 
Für Systeme, die weder über eine Vollautomatik (AAEC) noch über eine Programmautomatik ver-
fügen, ist die Einfalldosis für alle 7 PMMA-Dicken mittels Halbautomatik zu bestimmen. Es sind 
klinisch sinnvolle Aufnahmeparameter zu verwenden. Ein Beispiel hierfür ist in Tabelle 1 gegeben 
[4, 5]. 
 
 
Tab.1: Vorschläge für Röhrenspannung und Anodentarget-Filter-Material für Mammographie-
Systeme ohne Vollautomatik oder Programm Programmautomatik [4,5]. 
 

PMMA 
Dicke 

Äquivalente 
Brustdicke 

Röhrenspannung 
[kV] 

Anodentarget/ 
Filter 

20 mm 21 mm 26 Mo/Mo 
30 mm 32 mm 27 Mo/Mo 
40 mm 45 mm 27 Mo/Rh 
46 mm 53 mm 29 Mo/Rh 
50 mm 60 mm 29 Mo/Rh 
60 mm 70 mm 30 Rh/Rh o. W/Rh 
70 mm 90 mm 32 Rh/Rh o. W/Rh 

 
 
Anmerkung zu 2.1 Messungen: 
 
Verfügt das Mammographie-System über zwei getrennte Belichtungsautomatiken, so sind die 
Messungen nach 2.1 mit jeder BA separat durchzuführen. 
 
 
2.2 Berechnungen der AGD 
 
Die gemessenen Einfalldosen sind mit Hilfe der im EPQC 4th Edition Appendix 5 Part B angegebe-
nen Korrekturfaktoren in die AGD umzurechnen (Anhang Tab. 2 bis 4) [2, 6]. Für die Bestimmung 
der in den Tabellen 2 bis 4 angegebenen Korrekturfaktoren sind die in Tabelle 5 (siehe Anhang) 
angegebenen Halbwertschichtdicken bzw. Anodentarget-Filter-Kombinationen für die entspre-
chenden Aufnahmeparameter zu verwenden [2]. Sowohl die in den Tabellen 2 bis 4 angegeben 
Korrekturfaktoren als auch die in Tabelle 5 angegebenen HVL-Werte sind mittels linearer Interpo-
lation an die bei den Messungen nach 2.1 verwendeten Parameter anzugleichen. 
 
Durch Verwendung von standardisierten HVL-Werten kann es bei der Berechnung zu Abweichun-
gen von bis ca. 18 %* kommen. Im Mittel ist allerdings eine Abweichung von ca. 4 %* zu erwarten. 
 
* Die angegebenen Abweichungen dienen zur Orientierung und können an einzelnen 
Systemen differieren. 
 
Die mittlere Parenchymdosis ist nach folgender Formel zu berechnen (nach Dance) [2, 6]: 
 
 
 
 
KE=Einfalldosis, g,c und s Korrekturfaktoren (siehe Tab. 2 bis 4) [2, 6] 
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2.3. Grenzwerte für die AGD 
 
Es sind die im EPQC 4th Edition Prüfposition 2a.2.5.1 angebenden Grenzwert zu verwenden 
(siehe Tab. 6) [2]. 
 
Tab. 6: Grenzwerte für die mittlere Parenchymdosis nach EPQC 4th

 Edition [2]. 
 

PMMA 
Dicke 

Äquivalente 
Brustdicke 

Acceptable 
AGD [mGy] 

Achievable 
AGD [mGy] 

20 mm 21 mm <1,0 <0,6 
30 mm 32 mm <1,5 <1,0 
40 mm 45 mm <2,0 <1,6 
46 mm 53 mm <2,5 <2,0 
50 mm 60 mm <3,0 <2,4 
60 mm 70 mm <4,5 <3,6 
70 mm 90 mm <6,5 <5,1 

 
Anmerkung: 
Die nach EPQC 4th

 Edition angegebene PMMA Dicke von 45 mm sowie der entsprechende 
Grenzwert für die mittlere Parenchymdosis wurde auf die in Deutschland üblichen 46mm (PAS 
1054 Prüfkörper) übertragen. Aufgrund der höheren Absorption der 46 mm PMMA ist sicher-
gestellt, dass der geforderte Grenzwert für 45 mm nicht überschritten wird [2, 7]. 
 
 
2.4 Dokumentationen 
 
Alle Aufnahmeparameter, Messwerte, Messkammerpositionen der Belichtungautomatik, Pro-
grammautomatik-Stufen und verwendende Korrekturfaktoren sind zu protokollieren. 
 
 
 
3  Bestimmung des Kontrastauflösungsvermögen, Prüfposition EPQC 

2b.2.4 [2, 4, 5] 
 
3.1. Anfertigung der CDMAM Aufnahmen 
 
3.1.1 Aufnahmen mit Halbautomatik 
 
Es sind mit Hilfe eines CDMAM Prüfkörpers (Typ 3.4) 6 Aufnahmen unter denselben Belichtungs-
parametern anzufertigen. Die Kontrastdetailplatte des Prüfkörpers ist ober- und unterhalb mit 20 
mm PMMA zu bedecken (vier beiliegende 10 mm PMMA-Platten des CDMAM-Prüfkörpers). Die 
Markierungen der vier 10 mm PMMA-Platten des CDMAM-Prüfkörpers sind auf der linken Seite 
thoraxwandfern zu platzieren. Der Prüfkörper ist mittig und bündig auf der Patientenlagerungshilfe 
zu positionieren und zwischen je zwei Aufnahmen leicht auf der Längsachse des Aufnahmetisches 
zu verschieben. Es ist die gleiche Prozessierung wie für Patientenbilder zu wählen*. Das Absorpti-
onsverhalten des CDMAM Prüfkörpers (45 mm Dicke) entspricht 50 mm reinem homogenen Plexi-
glas. Aus diesem Grunde sind die Aufnahmeparameter für die AEC so zu wählen, dass diese 50 
mm PMMA entsprechen (siehe 2.1. Bestimmung der AGD). Die Messkammer der Belichtungs-
automatik ist so zu positionieren, dass das geschaltete Strom-Zeit-Produkt ebenfalls dem von 50 
mm reinem PMMA entspricht. Jede der Aufnahmen ist eindeutig zu kennzeichnen. 



3- 85 
 
RS-Handbuch Stand 11/11 
 

Seite 43 von 47 

* Falls das Ergebnis der Überprüfung des Kontrasauflösungsvermögens negativ ausfällt, ist es 
zulässig die Prüfung mit „nicht prozessierten“ Aufnahmen zu wiederholen um mögliche Artefakte 
die durch das Mamma-Prozessing verursacht werden ausschließen zu können. 
 
Anmerkung 
Sollte das Mammographie-System über zwei separaten Belichtungsautomatiken verfügen, so sind 
die Aufnahmen mit der BA durchzuführen die die geringe AGD für 50 mm PMMA nach 2.2 auf-
weist. 
 
 
3.1.2. Manuelle Wahl des Strom-Zeit-Produktes 
 
Sollten die in 3.1.1 mit dem CDMAM-Prüfkörper geschalteten mAs-Werte im Automatik-Modus 
abweichende Werte zur Messung 2.1 mit 50 mm PMMA ergeben, so ist zu prüfen, ob eine manu-
elle Wahl des Strom-Zeit-Produktes einen genaueren mAs-Wert ermöglicht. Der genauere Wert ist 
zu bevorzugen. Diese Vorgehensweise ist ebenfalls bei Volldetektorsystemen nach 2.1.2 durch-
zuführen. 
 
 
 
3.2. Auswertung der Prüfkörperaufnahmen 
 
3.2.1 Voraussetzungen für die Beurteilung der Prüfkörperaufnahmen 
 
Die Auswertung der 6 Aufnahmen erfolgt an einer für Mammographiebefundung abgenommenen 
Workstation vor Ort. Die Beurteilung dieser Aufnahmen muss von drei verschiedenen Beobachtern 
durchgeführt werden [5, 7, 8]. Jeder Beobachter muss je 2 verschiedene Aufnahmen beurteilen. 
Die Auswerter müssen folgende Kriterien erfüllen: 
 
1.  Einer der Prüfer muss ein entsprechend ausgebildeter Experte sein (Zertifizierter CDMAM-

Kurs für Ausbildung ab dem 01.04.2008, Bestandsschutz für CDMAM-Kurse vor dem 
01.04.2008) [1, 9] 

2.  Die anderen beiden Prüfer müssen zwei in radiologischen Anwendungen erfahrene Personen 
sein (z.B. MTRA, Radiologe, Medizinphysikexperte) [1, 4, 9] 

 
 
3.2.2 Auswertung der einzelnen CDMAM-Aufnahmen 
 
Für die eigentliche Auswertung der Prüfkörperaufnahme müssen nicht alle Streifen des CDMAM-
Prüfkörpers beurteilt werden. Es sind jedoch min. die im EPQC 4th Edition Part B geforderten 5 
Streifen der Goldplättchen-Durchmesser 2,0; 1,0; 0,5; 0,25 sowie 0,1 mm zu bewerten (siehe Abb. 
1). [10] 
 
Für die Visualisierung der einzelnen Goldplättchendicke ist es gestattet, für jeden der entspre-
chenden 5 Durchmesserstreifen die zur Verfügung stehenden Möglichkeiten der digitalen Nach-
bearbeitung (Window-Level, Vergrößerung, Invertieren etc.) zu verwenden. 
 
 
3.2.3. Nachbarschaftskorrektur 
 
Jedes Feld des CDMAM-Prüfkörpers besitzt maximal 4 direkte Nachbarn (siehe Anhang Abb. 1). 
Damit eine Goldplättchendicke als „gesehen“ gewertet wird, müssen folgende Regeln beachtet 
werden: 
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1.  Ein erkanntes Feld wird nur als „gesehen“ gewertet wenn mindestens zwei direkte Nachbarn 
ebenfalls „gesehen“ wurden [10]. 

2.  Ein nicht erkanntes Feld kann trotzdem als „gesehen“ gewertet werden, wenn min. 3 direkte 
Nachbarn „gesehen“ wurden [10]. 

3.  Eine Ausnahme der Regel 1 und 2 ist dann zulässig, wenn ein Feld aufgrund seiner Lage im 
Prüfkörper weniger als 4 direkte Nachbarn besitzt. 

 
Beispiel für Regel 1 und 3: 
4 direkte Nachbarn = 2 Nachbarn müssen gesehen werden 
3 direkte Nachbarn = nur 1 Nachbar muss gesehen werden 
2 direkte Nachbarn = das Feld kann ohne weiteren Nachbarn als gesehen gewertet werden 
 
Beispiel für Regel 2 und 3: 
4 direkte Nachbarn = 3 Nachbarn müssen gesehen werden 
3 direkte Nachbarn = 2 Nachbarn müssen gesehen werden 
2 direkte Nachbarn = nur 1 Nachbar muss gesehen werden 
 
Die nach diesem Prinzip ermittelten kleinsten maximal noch sichtbaren Goldplättchendicken sind 
für jeden der 5 Streifen sowie für jede der 6 Aufnahmen zu dokumentieren (siehe Tab. 7). 
 
Anmerkung: 
Es ist nicht zulässig, dass einer der Durchmessersteifen durch ein nicht korrigierbares Feld unter-
brochen wird (Regeln 1 bis 3 beachten). 
 
 
3.2.4. Bestimmung des Kontrastauflösungsvermögens 
 
Aus den vorher dokumentierten kleinsten Goldplättchendicken wird für jeden Durchmesserstreifen 
aus allen 6 Aufnahmen das arithmetische Mittel gebildet. Dieser errechnete Mittelwert der Gold-
plättchendicke darf nicht größer als der geforderte Grenzwert sein (siehe Tab. 7) [2, 4, 5]. 
 
Tab. 7: Beispiel einer Dokumentation der visuellen Auswertung einschließlich Mittelwertberech-
nung (GP=Goldplättchen) 
 

Durchmesser GP* [mm] 0,1 0,25 0,5 1,00 2,00 
Aufnahme 1 GP-Dicke [µm] 2,00 0,36 0,13 0,10 0,06 
Aufnahme 2 GP-Dicke [µm] 1,42 0,36 0,16 0,10 0,06 
Aufnahme 3 GP-Dicke [µm] 2,00 0,25 0,16 0,08 0,08 
Aufnahme 4 GP-Dicke [µm] 1,42 0,25 0,16 0,08 0,05 
Aufnahme 5 GP-Dicke [µm] 2,00 0,36 0,13 0,08 0,06 
Aufnahme 6 GP-Dicke [µm] 1,42 0,25 0,13 0,10 0,06 
      

Mittelwert [µm] (GP-Dicke): 1,710 0,305 0,145 0,090 0,062 
Limit [µm] [EURF 4th Ed.): 1,68 0,352 0,15 0,091 0,069 

Erfüllt: Nein Ja Ja Ja Ja 
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Anhang 
 
Tab. 2: g-Faktor für mit PMMA simulierte Brust (Umrechnung auf 50 % Drüsengewebe) [2, 6]. 
 

PMMA 
[mm] 

g-factor [mGy/mGy] 
HVL [mm Al] 

0,25 0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60 
20 0,329 0,378 0,421 0,46 0,496 0,529 0,559 0,585 
30 0,222 0,261 0,294 0,326 0,357 0,388 0,419 0,448 
40 0,155 0,183 0,208 0,232 0,258 0,285 0,311 0,339 
45 0,13 0,155 0,177 0,198 0,22 0,245 0,272 0,295 
50 0,112 0,135 0,154 0,172 0,192 0,214 0,236 0,261 
60 0,088 0,106 0,121 0,136 0,152 0,166 0,189 0,21 
70 X 0,086 0,098 0,111 0,123 0,136 0,154 0,172 
80 X 0,074 0,085 0,096 0,106 0,117 0,133 0,149 

 
 
Tab. 3: c-Factor für mit PMMA simulierte Brust (Korrektur auf ein typisches Brustgewebe im Alter von 50 bis 
64 Jahren) [2, 6]. 
 

PMMA 
[mm] 

Glandularität 
für 

äquivalente 
Brust 

c-factor 
HVL [mm Al] 

0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60 

20 97 0,889 0,895 0,903 0,908 0,912 0,917 0,921 
30 67 0,94 0,943 0,945 0,946 0,949 0,952 0,953 
40 41 1,034 1,041 1,04 1,039 1,037 1,035 1,034 
45 29 1,109 1,105 1,102 1,099 1,096 1,091 1,088 
50 20 1,164 1,16 1,151 1,15 1,144 1,139 1,134 
60 9 1,254 1,245 1,235 1,231 1,225 1,217 1,207 
70 4 1,299 1,292 1,282 1,275 1,27 1,26 1,249 
80 3 1,307 1,299 1,292 1,287 1,283 1,273 1,262 

 
 
Tab. 4: s-Faktor für klinisch verwendete Anodentarget-Filter-Kombinationen (Korrektur für das Röntgen-
spektrum). *s-Faktoren für 50mm PMMA W/Al und W/AG aus persönlicher Korrespondenz mit D. Dance, 
2008 [2]. 
 

Spectrum s-factor 
Mo/Mo 1,000 
Mo/Rh 1,017 
Rh/Rh 1,061 
Rh/Al 1,044 
W/Rh 1,042 
W/Al* 1,067 

W/Ag* 1,042 
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Tab. 5: Typische Halbwertschichtdicke für verschiedene Aufnahmespannungen und Anodentarget-Filter-
Kombinationen [2]. 
 

Anodentaget Mo Mo Rh W W 
Filter 30 µm Mo 25 µm Rh 25 µm Rh 50 µm Rh 0,45 µm Al 

25 [kV] 0,33 ± 0,02 0,40 ± 0,02 0,38 ± 0,02 0,52 ± 0,03 0,31 ± 0,03 
28 [kV] 0,36 ± 0,02 0,42 ± 0,02 0,43 ± 0,02 0,54 ± 0,03 0,37 ± 0,03 
31 [kV] 0,39 ± 0,02 0,44 ± 0,02 0,48 ± 0,02 0,56 ± 0,03 0,42 ± 0,03 
34 [kV] x 0,47 ± 0,02 x 0,59 ± 0,03 0,47 ± 0,03 
37 [kV] x 0,50 ± 0,02 x x 0,51 ± 0,03 

 
 
 
Abb. 1: Schematische Darstellung des CDMAM-Prüfkörpers Typ 3.4 [10]. 
 
 

 



3- 85 
 
RS-Handbuch Stand 11/11 
 

Seite 47 von 47 

Literaturverzeichnis 
 
1  Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit RS II 3; Vollzug der Rönt-

genverordnung: Abnahmeprüfung nach § 16 Abs. 2 der Röntgenverordnung bei Röntgenein-
richtungen mit digitalem Bildempfänger im Mammographie-Screening; Rundschreiben vom 12. 
Januar 2007 

 
2  Perry N.; Broeders M.; de Wolf C. et al.; European guidelines for quality assurance in breast 

cancer screening an diagnosis 4th Edition; European Communities 2006 
 
3 Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit RS II 3; Vollzug der Rönt-

genverordnung: Abnahmeprüfung nach § 16 Abs. 2 der Röntgenverordnung bei Röntgenein-
richtungen mit digitalem Bildempfänger im Mammographie-Screening; Rundschreiben vom 7. 
Juli 2006 

 
4 Qualitätssicherungs-Richtlinie (QS-RL) zur Durchführung der Qualitätssicherung bei Röntgen-

einrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der 
Röntgenverordnung; 2007 

 
5  Kassenärztliche Bundesvereinigung. Anhang 9.2: Vertrag zur Änderung des Bundesmantel-

vertrags - Ärzte/Ersatzkassen über besondere Versorgungsaufträge im Rahmen des Pro-
gramms zur Früherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening;. 2004 

 
6 Dance D.R.; Skinner C.; Young K.C. et al.; Additional factors for the estimation of mean glan-

dular dose using the UK mammography protocol; Phys Med Biol. 2000 Vol 45; 3225- 3240 
 
7 Blendl C.; Hermann K.-P.; Mertelmeier T.; Anforderungen und Prüfverfahren für digitale Mam-

mographie-Einrichtungen PAS 1054; Februar 2005 
 
8 Normenausschuss Radiologie (NAR); DIN 6868-57; Sicherung der Bildqualität in röntgendia-

gnostischen Betrieben Teil 57: Abnahmeprüfung an Bildwiedergabegeräten; Februar 2001 
 
9 Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit RS II 3; Vollzug der Rönt-

genverordnung: Rundschreiben vom 27. Februar 2008 
 
10 Thijssen M.A.O; Bijkerk K.R.; Van der Burght; Manual Contrast-Detail Phantom Artinis 

CDMAM type 3.4; Section Clinical Physics Department of Radiology University Medical Center 
Nijmegen and Artinis Medical Systems; 2006 


