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Alle im BKFP bzw. nach EUREF-O qualititsgesicherten Mammografiegeréte und zugehorige

gultig fur Peripherie und Ultraschallgerate

RZQS (Referenzzentrum fiir technische Qualitatssicherung im

verwaltet durch Brustkrebsfritherkennungsprogramm)

Uberblick tiber alle in EUREF-O vorgeschriebenen Priifungen inkl. vorgesehenem Priifraster

Zweck und Arten der Datenlibermittlung

Das folgende Dokument soll einen Uberblick tiber alle Priifungen laut EUREF-O-Richtlinien geben, welche fiir die
im Osterreichischen Brustkrebsfriiherkennungsprogramm verwendeten Screening-Geréatschaften
(Mammografiegerate, Befundungsperipherie und Ultraschallgerate) vorgeschrieben sind. Es werden die
Prufpunkte der einzelnen an den Geraten durchzufihrenden Tests angegeben. Weiters wird erldutert, wann
bzw. wie oft die einzelnen Priifungen durchzufihren sind, und wie die Daten Gbermittelt werden sollen.

Eine genauere Beschreibung der einzelnen Priifpunkte und deren Durchfiihrung werden in qualitatsgesicherten
AGES-internen Vorschriften dokumentiert.
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Abkurzungen und Begriffe

e AAPM
e AEC

e AGD

e AT

e CNR

e CR

e DR

e DICOM
e DIN

o Dmin, Dmax
e EPQC
e FEUREF
e GSDF
e HT

e HT-RT
o HT-Refz
e HVL

o IT

e JIND

o JT

o Kk.A.

L] Lmin

° Lmax

e |OE

o Ml

e MPV

e MT

e MTF

e n.d.

(] n.z.

e ON

e PAS

e PMMA
e ROI

e RT

e SD

e SDNR
e SMPTE
e SNA

e SNR

o TAT

e TB

o TGC

o TI

o WT

o 7T

American Association of Physicists in Medicine

automatic exposure control — Belichtungsautomatik

average glandular dose — mittlere Parenchymdosis

Akzeptanztest (It. EUREF-0)

contrast to noise ratio — Kontrast-Rausch-Verhaltnis

computed radiography — digitales Rontgensystem mit Speicherfolien-Technologie
direct radiography — digitales Réntgensystem mit Flachdetektor-Technologie
Digital Imaging and Communication in Medicine

Deutsches Institut fir Normung

optische Dichte (Minimal- und Maximalwert)

European protocol for the quality control of the physical and technical aspects of
mammography screening

European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services
Grayscale Standard Display Function (siehe DICOM Standard Teil 14)
Halbjahrestest (Monitore)

Halbjahrestest, von RT durchgefiihrt (It. EUREF-0)

Kompletter Halbjahrestest (It. EUREF-0O)

Half Value Layer — Halbwertsschichtdicke

Initialtest (Ultraschall)

Just noticeable Difference (siehe DICOM Standard Teil 14)
Jahrestest (It. EUREF-0)

keine Angabe

minimale Leuchtdichte

maximale Leuchtdichte

Loss of Elements — Elementausfélle

Mechanischer Index

mean pixel value — mittlerer Grauwert

Monatlicher Test (Ultraschall)

modulation transfer function — Modulationstibertragungsfunktion
nicht durchgefihrt / nicht auswertbar

nicht zutreffend

ONORM (ON S 5240-12, ON S 5240-7 und weitere bzgl. Peripherie)
Publicly Available Specification — 6ffentlich verfligbare Spezifikation
Polymethylmethacrylat

region of interest — untersuchter bzw. analysierter Bereich
Radiologietechnologe/in

standard deviation — Standardabweichung

signal difference to noise ratio — Signaldifferenz-Rausch-Verhéaltnis
Society of Motion Picture and Television Engineers

Start of Noise Area

signal to noise ratio — Signal-Rausch-Verhaltnis

Teilakzeptanztest (It. EUREF-0)

Technisches Biro

Time Gain Control

Thermischer Index

Wdchentlicher Test (It. EUREF-0)

Zusatztest (Ultraschall)
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A Prufpunkte Mammografie

1 ,,Umfangreiche Tests“ AT, JT, HT-RefZ, TAT

Jeder Prifpunkt wird wie folgt klassifiziert:

ok-1  Das System wird im betreffenden Prifpunkt uneingeschrankt als in Ordnung beurteilt.

ok-2  Es wurde eine spezifizierte Abweichung von den ,,0k-1“-Kriterien festgestellt, das System kann dennoch
weiter betrieben werden. Eine Behebung der festgestellten Abweichung wird empfohlen. Der weitere
Verlauf wird beobachtet.

nok-3 Es wurde eine zu behebende Abweichung festgestellt. Der Servicetechniker ist zu informieren und der
Mangel ist innerhalb einer im Einzelfall festzulegenden Frist zu beheben.

nok-4 Die Anlage ist unmittelbar nach Bekanntgabe durch das RefZQS auRer Betrieb zu nehmen.

Ruckmeldung an die Standorte:

Es wird nach Durchfihrung aller Analysen ein Bericht erstellt, welcher dem Standort und auf Wunsch auch
direkt dem zusténdigen Techniker zugeschickt wird. Weiters wird bei Gesamtbeurteilung des Systems mit "“in
Ordnung" (kein Prifpunkt mit "nok-3" bzw. "nok-4" beurteilt) eine Bestatigung zugeschickt, welche im
Wartebereich etc. aufgehangt werden kann (sofern es noch keine geltende Bestétigung gibt).

1.1 Sicht- und Funktionsprifung

1.1.1 Begleitpapiere

Anforderung: Folgende Dokumente sind vorhanden:

e Bestandverzeichnis und Dokumentation aller Komponenten (Anlagenbuch)
e Ergebnisse von Qualitatsprifungen zu den genannten Komponenten
e Geratebeschreibungen und Gebrauchsanweisungen fiir alle Bestandteile

Kategorisierung:

ok-1: Alle angefuhrten Unterlagen vorhanden, soweit anwendbar
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Unterlagen nicht vollstandig vorhanden

1.1.2 Einstellvorrichtung und Kennzeichnung

Anforderung:
e Mechanische und elektrische Einstellvorrichtungen funktionieren
e Steuer- und Bedienelemente funktionieren
e Steuer- und Bedienelemente sind korrekt und gut sichtbar gekennzeichnet
e Rontgenstrahler korrekt gekennzeichnet

Kategorisierung:

ok-1: Alle angeflihrten Punkte in Ordnung

(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Mindestens einer der angefihrten Punkte nicht in Ordnung

Ausgedruckt am: 05.11.2020 15:06:00 von: Schod| Horst
Ausdrucke sowie elektronische Kopien auRerhalb der offiziellen elektronischen Dokumentlenkung unterliegen nicht dem Anderungsdienst!

HANDBUCH EUREF-0O
Dokument-Nr.: 10345 1 glltig ab 17.01.18 5/36




/
AGES||

1.2 Rontgenstrahlerzeugung

1.2.1 Brennfleckgrolie

Methode: Werte laut Geratehandbuch

Kategorisierung:

ok-1: GroBer Fokus < 0,4 mm, kleiner Fokus < 0,2 mm
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: GrofRer Fokus > 0,4 mm bzw. kleiner Fokus > 0,2 mm

1.2.2 Strahlfeldbegrenzung

Zweck der Prifung:

Uberprufung der Ausrichtung des Rontgenfeldes zum detektierten Bereich zur Minimierung der Bestrahlung von
nicht abgebildetem Gewebe

Methode:
Mit selbstentwickelndem Film

Kategorisierung:

ok-1:  Uberstrahlung brustwandseitig und lateral < 5 mm

ok-2: Laterale Uberstrahlung > 5mm und < 2 % des Fokus-Bildempfanger-Abstandes

nok-3: Laterale Uberstrahlung > 2 % des Fokus-Bildempfanger-Abstandes,
brustwandseitige Uberstrahlung > 5 mm

1.2.3 Rohrenleistung

Definition:
Roéhrenleistung = Eintrittsdosis (Luftkerma) pro Strom-Zeit-Produkt in 100 cm Fokusabstand

Anmerkung: Wird die Anoden/Filter-Kombination Mo/Mo nicht vom Gerat verwendet, werden die
Réhrenleistungs-Werte anhand der entsprechenden Tabelle laut DIN 6868-162 umgerechnet.

Grenzwerte Dosisausbeute [uGy/mAS]
Mo/Mo Mo/Rh W/Rh Rh/Rh
28 kv 30 26,1 11,4 17,4
30 kV 36,6 32,1 13,2 21,3

Kategorisierung:
ok-1: Rohrenleistung fur Mo/Mo 28kV bei 1m Abstand > 30uGy/mAs

ok-2: Réhrenleistung < 30pGy/mAs umgerechnet auf Mo/Mo/28kV und zugehdrige Priifpunkte in Ordnung
(z.B. Belichtungszeit ok-1)

nok-3: Réhrenleistung < 30puGy/mAs umgerechnet auf Mo/Mo/28kV und zugehdrige Prufpunkte z.B.
Belichtungszeit ebenfalls nok-3
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1.2.4 Roéntgenréhrenspannung

Zweck der Priifung:
Uberpriufung der Réntgenréhrenspannung

Kategorisierung:

ok-1: Differenz < £ 1kV, Reproduzierbarkeit: Abweichung vom Mittelwert < + 0,5kV
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Differenz > £ 1kV, Reproduzierbarkeit: Abweichung vom Mittelwert > + 0,5kV

1.2.5 Halbwertsschichtdicke

Zweck der Prifung:

Bestimmung der HVL-Werte fiir die Standardeinstellungen, welche dann fur die AGD-Berechnung herangezogen
werden

Kategorisierung:
Keine, da keine Grenzwerte zur Anwendung kommen

1.2.6 Dosisausbeute (Y-60)

Zweck der Prifung:
Bestimmung von Richtwerten der Dosisausbeute, die fiir Patientendosimetrie herangezogen werden kénnen.

Definition:

Dosisausbeute = Luftkerma (Eintrittsdosis) frei in Luft in 60 cm Fokusabstand pro Strom-Zeit-Produkt
= Roéhrenleistung bezogen auf einen Abstand von 60 cm

Einheit: pGy / mAs

Kategorisierung:
Keine, da keine Grenzwerte zur Anwendung kommen.

1.3 Belichtungsautomatik

1.3.1 Sicherheitsabschaltung

Zweck der Priifung:

e Uberpriifung der Funktion der Sicherheitsabschaltung
o (Bei welchem mAs-Wert) schaltet das System ab?
e Ist ein Alarmton hérbar bzw. wird eine Fehlermeldung angezeigt?

Kategorisierung:

ok-1: System stoppt automatisch (Ausnahme: Scan-System)
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: System stoppt nicht automatisch (bei Nicht-Scan-Systemen)
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1.3.2 Reproduzierbarkeit der Aufnahmeparameter

Zweck der Priifung:
(Kurzzeit-)Reproduzierbarkeit der Belichtungsautomatik

Kategorisierung:

ok-1: Réhrenlast: max. Abweichung < + 5% vom Mittelwert

ok-2: Rohrenlast: max. Abweichung = £+ 5% und Variationskoeffizient (It. DIN 6868-162) < 0,02
nok-3: Rohrenlast: max. Abweichung = + 5% und Variationskoeffizient (It. DIN 6868-162) > 0,02

1.3.3 Brustdicken- und Dichtekompensation (CNR)

Zweck der Priifung:
Ermittlung der Standardeinstellungen und des CNR fir 20 mm — 70 mm PMMA

Kategorisierung:

ok-1: Relative CNR-Werte fiir alle angegebenen Brustdicken innerhalb Toleranz und Uberschreitung des
Toleranzwerts im gesamten Bereich um mindestens 5 %

ok-2: Relative CNR-Werte fiir alle angegebenen Brustdicken innerhalb Toleranz und Uberschreitung des
Toleranzwerts bei mindestens einer Dicke um weniger als 5 %

nok-3: Mindestens ein relativer CNR-Wert aufRerhalb der Toleranz (laut EPQC)

nok-4: Mindestens ein relativer CNR-Wert aul3erhalb der Toleranz laut EPQC und auRerhalb der Toleranz laut
DIN 6868-162 (CNR entspricht SDNR laut DIN 6868-162)

1.3.4 Reaktion der Belichtungsautomatik (DR)

Zweck der Prifung:
Ermittlung der Sensitivitat der AEC beziiglich lokaler Dichtednderungen

Kategorisierung:

ok-1: Dosiséanderung von Aufnahme zu Aufnahme

ok-2: Dosisanderung von Aufnahme zu Aufnahme bis zum 5. Plattchen, bei einer der weiteren Aufnahmen
Parameter wie bei der ersten Aufnahme, solange durch gerateabhangige softwarebasierte
Implantatdetektion erklarbar

nok-3: System reagiert nicht zumindest bei den ersten 5 Aufnahmen mit einer Dosisénderung von Aufnahme

zu Aufnahme bzw. ein Riickstellen auf die Parameter der ersten Aufnahme ist nicht durch
gerateabhangige softwarebasierte Implantatdetektion erklarbar
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1.3.5 Belichtungszeit

Zweck der Priifung:
Ermittlung der Belichtungszeit einer Belichtungsautomatikaufnahme fir 45 mm PMMA

Kategorisierung:

ok-1: Belichtungszeit bei 45 mm PMMA < 2 s
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Belichtungszeit bei 45 mm PMMA > 2 s
Prufpunkt nicht zutreffend bei Scan-Systemen

1.3.6 Abstufung des Korrekturschalters (CR)

Zweck der Priifung:
Erfassung der Belichtung bei unterschiedlichen Korrekturschalterstellungen

Kategorisierung:

ok-1: Signifikante Dosisveranderung bei jeder Korrekturschalter-Anderung

(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Keine signifikante Dosisveranderung bei zumindest einer Korrekturschalter-Anderung

1.4 Kompressionseinrichtung

1.4.1 Kompressionskraft

Zweck der Priifung:
e Uberpriifung der Kompressionskraftanzeige
e Messung der maximalen Kompressionskraft; kann die maximale Kompressionskraft 60 s lang gehalten
werden?
e Untersuchung von Bucky und Kompressionsplatten auf Beschadigungen

Kategorisierung:
ok-1: Maximale Kompressionskraft > 130 N und < 200 N
Differenz zwischen angezeigter und gemessener Kompressionskraft < + 20 N
Kraft fiir mindestens 1 min gehalten, Abweichung betrégt nach 1 min < + 10 N
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Maximale Kompressionskraft < 130 N oder > 200 N,
Differenz zwischen angezeigter und gemessener Kompressionskraft > + 20 N,
Abweichung nach 1 min > £ 10 N

Ausgedruckt am: 05.11.2020 15:06:00 von: Schod| Horst
Ausdrucke sowie elektronische Kopien auRerhalb der offiziellen elektronischen Dokumentlenkung unterliegen nicht dem Anderungsdienst!

HANDBUCH EUREF-0O
Dokument-Nr.: 10345 1 glltig ab 17.01.18 9/36



\/
AGES|]

1.4.2 Ausrichtung der Kompressionsplatte

Zweck der Priifung:
Ausrichtung der Kompressionsplatten bei maximaler Kompressionskraft

Methode:

Messung der Abstande zwischen Kompressionsplatte und Patientenlagerungshilfe bei symmetrischer Belastung,
gemessen an den vier Ecken der Kompressionsplatte

Kategorisierung:

ok-1: Differenz (links-rechts) < £ 5 mm
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Differenz (links-rechts) > 5mm

1.4.3 Kompressionsdickenanzeige

Zweck der Priifung:
Uberpriifung der Kompressionsdickenanzeige

Kategorisierung:

ok-1: Differenz zwischen realer Dicke und Anzeige < £ 5mm
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Differenz zwischen realer Dicke und Anzeige > + 5mm

1.5 Streustrahlraster

1.5.1 Verwischung der Rasterlinien

Zweck der Priifung:
Uberprufung des Bewegungsmechanismus des Streustrahlrasters

Methode:
Visuelle Priifung eines Homogenitatsbhildes auf Rasterverwischungslinien

Kategorisierung:

ok-1: Keine Rasterlinien sichtbar

(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Rasterlinien sichtbar
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1.6 Bildempfanger

1.6.1 Kennlinie des Bildempfangers

Zweck der Priifung:

Bewertung der Linearitat der Kennlinie des Detektors (bei Detektoren mit nichtlinearer Kennlinie nach
entsprechender Linearisierung der DICOM-Dateien)

Kategorisierung:

ok-1: Korrelationskoeffizienten der Fitkurven R2 > 0,99

(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Korrelationskoeffizient R2 < 0,99 fiir mindestens eine Fitkurve

1.6.2 Rauschverhalten des Bildempfangers

Zweck der Priifung:

Bestimmung des Rauschens des Detektors, Trennung der verschiedenen Rauschanteile (Quantenrauschen,
elektronisches Rauschen, Strukturrauschen)

Kategorisierung:

ok-1: Quantenrauschen ist gro3ter Rauschanteil
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Quantenrauschen ist nicht grof3ter Rauschanteil

1.6.3 Thoraxwandseitige Begrenzung des Bildempfangers

Zweck der Priifung:
Bestimmung der GroRe des brustwandseitig nicht abgebildeten Bereichs

Methode:
Mit selbstentwickelndem Film bzw. PAS-Phantom

Kategorisierung:

ok-1: Breite des nicht abgebildeten brustwandseitigen Bereichs < 5mm
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Breite des nicht abgebildeten brustwandseitigen Bereichs > 5mm
nok-4: Breite des nicht abgebildeten brustwandseitigen Bereichs > 7 mm

1.6.4 Geometrische Verzerrung

Zweck der Prifung:
Bewertung der geometrischen Verzerrung der Darstellung von abgebildeten Objekten

Methode:
Visuelle Priifung einer Aufnahme des Verzerrungsprifkorpers
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Kategorisierung:

ok-1: Keine (nicht durch die Messgeometrie bedingte) Verzerrung
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Verzerrungen, die nicht durch die Messgeometrie bedingt sind

1.6.5 L6schvorgang

Zweck der Prifung:
Bestimmung der Griindlichkeit des Loschvorgangs anhand des Geistbildfaktors (Berechnung It. EPQC)

Kategorisierung:

ok-1: Geisterbildfaktor < 0,3

(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Geisterbildfaktor > 0,3

1.6.6 Homogenitat des Bildempfangers

Zweck der Priifung:
Uberpriifung des/der Bildempfanger(s) auf Homogenitat

Methode:
Bestimmung der Abweichung der MPV von kleinen ROIs vom MPV der gesamten Aufnahme.

Kategorisierung:

ok-1: Abweichung der Homogenitéat von der MPV der Referenz-ROl < = 15%, und keine der laut "ok-2"
definierten Bedingungen

ok-2:  Abweichung < + 15%, jedoch auffallige und/oder systemuntypische Inhomogenitaten,

Abweichung = £+ 15%, welche auf systemimmanente geometrische Effekte zurtickzufiihren ist und
diese die Befundung nicht beeintréachtigen kann,

CR-Systeme: auf den Heel-Effekt zurlickzufiihrende Abweichung > + 15%

nok-3: Abweichung > £+ 15%, welche weder auf geometrische Effekte noch bei CR-Systemen auf den Heel-
Effekt zurickzufihren ist bzw. welche die Befundung beeintrachtigen kann

1.6.7 Ausfall von Elementen des Bildempfangers (DR)

Zweck der Prifung:
Uberpriifung, ob die Bad Pixel Map den Herstellervorgaben geniigt.
Wenn die Herstellervorgaben nicht bekannt sind, werden die Toleranzen It. PAS zur Beurteilung herangezogen.

Methode:
Uberprufung der Bad Pixel Map bei DR-Systemen

Kategorisierung:

ok-1: Die Bad Pixel Map entspricht den Hersteller-Vorgaben, bzw. falls diese nicht bekannt sind, den PAS-
Vorgaben

(ok-2: bei diesem Prifpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Die Bad Pixel Map entspricht nicht den Hersteller-Vorgaben
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1.6.8 Kalibrierung bei DR-Systemen

Zweck der Priifung:
Uberpriufung der Detektorkalibrierung in Hinblick auf unkorrigierte defekte Detektorelemente

Kategorisierung:
ok-1: Keine unkorrigierten defekten Detektorelemente

ok-2: Befundrelevanter Bereich: nicht gehauft auftretende isolierte Artefakte, die auf defekte
Detektorelemente hinweisen;

Nicht befundrelevanter Bereich: geclusterte Artefakte und leicht gehduft auftretende isolierte Artefakte,
die auf defekte Detektorelemente hinweisen

nok-3: Keine der It. "ok-1" bzw. "ok-2" definierten Bedingungen

1.6.9 Empfindlichkeitsunterschiede zwischen Speicherfolien (CR)

Zweck der Prifung:
Ermittlung der Empfindlichkeitsunterschiede zwischen CR-Kassetten

Kategorisierung:

ok-1: Variation der Réhrenlast < £+ 10%, Variation des SNR < + 15%
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Variation der Réhrenlast > = 10%, Variation der SNR > + 15%

1.6.10Artefakte bei CR-Systemen

Zweck der Prufung:
Uberpriifung aller CR-Kassetten auf Artefakte

Methode:

Bestimmung der Abweichungen der Varianzen der Grauwerte von einzelnen kleinen ROIs von den Varianzen der
jeweils benachbarten ROI.

Kategorisierung:
ok-1: Keine, bzw. lediglich vereinzelt auftretende die Befundung nicht beeintréachtigende Artefakte

ok-2:  Mehrere nicht geh&uft auftretende, isolierte Artefakte (nicht befundungsstdrend, keine Linien, keine
Streifen)

nok-3: Wenn die Anordnung der defekten Detektorelemente (Anzahl bzw. Clusterung) die diagnostische
Bildqualitat einschrankt
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1.7 Bildqualitat

1.7.1 Kontrastauflosungsvermogen

Zweck der Priifung:
Ermittlung der Schwellwerte der Kontrastsichtbarkeit unter Verwendung eines COMAM-Phantoms

Methode:
DR:  softwarebasierte Auswertung (“automatic readout™) von 16 CDMAM-Aufnahmen

CR: softwarebasierte Auswertung ("automatic readout™) von 16 CDMAM-Aufnahmen (inkl. Umrechnung laut
Phys. Med. Biol. 61 (2016) N514-N521)

Kategorisierung:
ok-1: Die Analyseergebnisse liegen fiir alle Durchmesser innerhalb der "achievable values" (laut EPQC V4).

ok-2: Die Analyseergebnisse liegen fur alle Durchmesser innerhalb der "acceptable values" (laut EPQC V4),
jedoch liegt mindestens ein Analyseergebnis aufierhalb der "achievable values".

nok-3: Das Analyseergebnis liegt fur mindestens einen Durchmesser auBerhalb der "acceptable values", aber
die Bedingung laut "nok-4" trifft nicht zu.

nok-4: Das Analyseergebnis liegt sowohl bei 0,1 mm als auch bei 0,25 mm Durchmesser au3erhalb der
"acceptable values".

1.7.2 Modulationstransferfunktion

Zweck der Priifung:
Bestimmung der Detektor-MTF zur Bildqualitatsbeurteilung

Methode:
Bestimmung der horizontalen und vertikalen MTF einer schragen Kante.

Kategorisierung:

Keine, da keine Grenzwerte zur Anwendung kommen (Werte kénnen als Referenz fiir zukiinftige Messungen
herangezogen werden)

1.7.3 Dynamikumfang

Zweck der Prifung:
Erfassung des Dynamikumfangs

Methode:
Visuelle oder softwarebasierte Prifung der Dynamikstufen einer Aufnahme des PAS-Phantoms

Kategorisierung:

ok-1: Alle Stufen entweder visuell unterscheidbar oder signifikante Unterschiede von Stufe zu Stufe mit
Grauwertanalyse

(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Weder visuell noch anhand der Grauwertanalyse sind alle Stufen unterscheidbar
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1.8 Dosimetrie

1.8.1 Dosimetrie

Zweck der Priifung:
Ermittlung der AGD bei den Standardeinstellungen

Kategorisierung:
ok-1: fir 20mm und 30mm PMMA Einhaltung der "acceptable values" (Grenzwerte It. EPQC V4) und fir
40mm bis 70mm PMMA Einhaltung der "achievable values" (erreichbaren Werte It. EPQC V4)).

ok-2: fir alle Dicken werden die "acceptable values" eingehalten, im Bereich 40mm - 70mm werden die
"achievable values" Uberschritten

nok-3: fir 20mm - 50mm werden die "acceptable values" eingehalten, im Bereich 60mm - 70mm werden die
"acceptable values" um bis zu 5% Uberschritten

nok-4: die "acceptable values" werden im Bereich 20mm bis 50mm PMMA Uberschritten, bzw. die "acceptable
values" werden im Bereich 60mm und 70mm PMMA um mehr als 5% Uberschritten
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2 Halbjahrestest HT-RT

Rickmeldung an die Standorte:

Es wird nach Durchfihrung aller Analysen ein Bericht erstellt, welcher dem Standort und ggf. auch direkt dem
zustandigen Techniker zugeschickt wird.

2.1 Belichtungsautomatik

2.1.1 Brustdicken- und Dichtekompensation (CNR)

Zweck der Priifung:

Feststellung der Veranderung von AEC und CNR seit dem letzten AT oder JT fir Aufnahmen mit 20 mm bzw.
25 mm, 50 mm und 70 mm PMMA

Veranderung der AEC seit letztem AT/JT

Kategorisierung:

ok-1:  Réhrenlast- bzw. Dosis-Anderung seit letztem AT/JT < + 10%
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Rohrenlast- bzw. Dosis-Anderung seit letztem AT/JT > + 10%

Veranderung des CNR seit letztem AT/JT

Kategorisierung CR:

ok-1:  CNR-Anderung seit letztem AT/JT < + 10%

ok-2:  CNR-Anderung seit letztem AT/JT > + 10% und < + 15% fiir 70 mm PMMA
nok-3: CNR-Anderung seit letztem AT/JT > =+ 10% bzw. > 15% fiir 70 mm PMMA
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3 Wochentlicher Test WT

Methode:

Analysen anhand von Aufnahmen mit Belichtungsautomatik mit homogenem 50 mm PMMA-Block, wobei
Aufnahmen, die auf eine Fehlbedienung oder eine bekannte Anderung des Systems zuriickzufiihren sind, aus
der Analyse ausgenommen werden.

3.1 Langzeit-Reproduzierbarkeit

Zweck der Priifung:
Feststellen einer Veranderung des Systems (z.B. Drift) anhand verschiedener Parameter.

Definition Variation = Streuungsmal berechnet laut EPQC V4.

3.1.1 Variation des Signal-zu-Rausch-Verhaltnisses

Kategorisierung:
ok-1: Variation des Signal-zu-Rausch-Verhéltnisses der Referenz-ROI < +10%

ok-2: Variation des Signal-zu-Rausch-Verhéltnisses der Referenz-ROI Uberwiegend < +10% mit vereinzelten
Uberschreitungen

nok-3: Keine der laut "ok-1" bzw. "ok-2" definierten Bedingungen

3.1.2 Variation der Dosis (bzw. des Strom-Zeit-Produktes)

Kategorisierung:

ok-1: Variation der Dosis (bzw. des Strom-Zeit-Produktes bei gleichbleibender Anoden/Filter-kV-Kombination)
< +10%

ok-2: Variation der Dosis (bzw. des Strom-Zeit-Produktes bei gleichbleibender Anoden/Filter-kV-Kombination)
tiberwiegend < +10% mit vereinzelten Uberschreitungen

nok-3: Keine der laut "ok-1" bzw. "ok-2" definierten Bedingungen
3.2 Bildhomogenitat

3.2.1 Homogenitéat des Bildempfangers

Zweck der Priifung:
Uberprufung des/der Bildempfanger(s) auf Homogenitéat

Kategorisierung:

ok-1: Abweichung der Homogenitat von der MPV der Referenz-ROI < + 15%, und keine der laut "ok-2"
definierten Bedingungen

ok-2: Abweichung < + 15%, jedoch auffallige und/oder systemuntypische Inhomogenitaten,

Abweichung = £ 15%, welche auf systemimmanente geometrische Effekte zuriickzufiihren ist und
diese die Befundung nicht beeintrachtigen kann,

CR-Systeme: auf den Heel-Effekt zuriickzufiihrende Abweichung > + 15%

nok-3: Abweichung > + 15%, welche weder auf geometrische Effekte noch bei CR-Systemen auf den Heel-
Effekt zuriickzufihren ist bzw. welche die Befundung beeintrachtigen kann
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3.2.2 Artefakte bei CR-Systemen

Zweck der Priifung:
Uberprufung aller CR-Kassetten auf Artefakte

Kategorisierung:
ok-1: Keine, bzw. lediglich vereinzelt auftretende die Befundung nicht beeintrachtigende Artefakte

ok-2:  Mehrere nicht geh&uft auftretende, isolierte Artefakte (nicht befundungsstdrend, keine Linien, keine
Streifen)

nok-3: Wenn die Anordnung der defekten Detektorelemente (Anzahl bzw. Clusterung) die diagnostische
Bildqualitat einschrankt

3.2.3 Kalibrierung bei DR-Systemen

Zweck der Prifung:
Uberprufung der Detektorkalibrierung in Hinblick auf unkorrigierte defekte Detektorelemente

Kategorisierung:

ok-1: Keine unkorrigierten defekten Detektorelemente

ok-2: Befundrelevanter Bereich: nicht gehauft auftretende isolierte Artefakte, die auf defekte
Detektorelemente hinweisen;
Nicht befundrelevanter Bereich: geclusterte Artefakte und leicht gehduft auftretende isolierte Artefakte,
die auf defekte Detektorelemente hinweisen

nok-3: Keine der laut "ok-1" bzw. "ok-2" definierten Bedingungen
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B Prufpunkte Peripherie

4 Monitore ,,Umfangreiche Tests* AT, HT, TAT

Jeder Prifpunkt wird wie folgt klassifiziert:

ok-1  Das System wird im betreffenden Prifpunkt uneingeschrankt als in Ordnung beurteilt.

ok-2  Es wurde eine spezifizierte Abweichung von den ,,0k-1“-Kriterien festgestellt, das System kann dennoch
weiter betrieben werden. Eine Behebung der festgestellten Abweichung wird empfohlen. Der weitere
Verlauf wird beobachtet.

nok-3 Es wurde eine zu behebende Abweichung festgestellt. Der Servicetechniker ist zu informieren und der
Mangel ist innerhalb einer im Einzelfall festzulegenden Frist zu beheben.

nok-4 Die Anlage ist unmittelbar nach Bekanntgabe durch das RefZQS auRer Betrieb zu nehmen.

Verwendete Testbilder: Es kommen folgende AAPM TG-18-Testbilder zur Anwendung:
TG18-QC
TG18-LN12-01, TG18-LN12-02 ... TG18-LN12-18
TG18-LPH10, TG18-LPH50, TG18-LPH89, TG18-LPV10, TG18-LPV50, TG18-LPV89
TG18-UNL10, TG18-UNL8O
TG18-MM-01, TG18-MM-02 (klinische Referenzbilder)

Rickmeldung an die Standorte:

Es wird nach Durchfihrung aller Analysen ein Bericht erstellt, welcher dem Standort und auf Wunsch auch
direkt dem zusténdigen Techniker zugeschickt wird.

4.1 Betrachtungsbedingungen

4.1.1 Umgebungsbeleuchtungsstéarke

Zweck der Prifung:
Beurteilung der bei der Mammografiebefundung tblichen Beleuchtungsbedingungen.

Kategorisierung:

ok-1: Umgebungsbeleuchtungsstarke < 20 Lux

ok-2:  Umgebungsbeleuchtungsstéarke 20 Lux - 50 Lux
nok-3: Umgebungsbeleuchtungsstéarke > 50 Lux

4.1.2 Schleierleuchtdichte

Zweck der Priifung:
Werte werden bei Abstandsmessung fur die GSDF-Berechnung herangezogen.

Kategorisierung:
Keine, da keine Grenzwerte zur Anwendung kommen
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4.2 Geometrische Bildeigenschaften

Zweck der Priifung:
Uberpriifung von Bildsichtbarkeit, Bilderverschiebungen, -verdrehung, -verzerrung

Verwendetes Testbild: TG18-QC

Kategorisierung:

ok-1: Bild komplett ohne Verschiebung, Verdrehung oder Verzerrung
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Bild nicht komplett bzw. Verschiebung, Verdrehung oder Verzerrung

4.3 Kontrastbeurteilung

4.3.1 Grauwertwiedergabe

Zweck der Prifung:
1) Gleichabstandigkeit der Grauwertstufen in ihrer Kontrastabstufung
2) Sichtbarkeit der 5%- und 95%-Felder
3) Sichtbarkeit des QUALITY CONTROL-Schriftzugs
4) Sichtbarkeit der Niedrigkontrastquadrate

Verwendetes Testbild: TG18-QC

Kategorisierung:
ok-1: Bild bezuglich der vier visuell zu beurteilenden Punkte in Ordnung

ok-2: Bei Punkt 3) im dunkelsten Feld lediglich QUALITY CONTRO, bzw. bei Punkt 4) lediglich drei der vier
Niedrigkontrastquadrate im dunkelsten Uberpriften Feld sichtbar.

nok-3: Abweichung bei Punkt 1) bzw. 2) und/oder geringere als unter "ok-2" angegebene Qualitat bei Punkt 3)
bzw. 4).

4.3.2 Klinisches Referenzbild

Zweck der Priifung:
Bestatigung der Qualitat des klinischen Referenzbildes

Verwendete Testbilder: TG18-MM-01, -MM-02

Kategorisierung:

ok-1: Qualitat des Referenzbilds bestatigt
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)
nok-3: Qualitat des Referenzbilds nicht bestétigt
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4.4 Ortsauflésung

Zweck der Priifung:
Erkennbarkeit der Strichraster

Verwendete Testbilder: TG18-LPH10, -LPH50, -LPH89, -LPV10, -LPV50, -LPV89

Kategorisierung:
ok-1: Strichraster aller 6 Testbilder im gesamten Bereich erkennbar

ok-2:  Strichraster der Testbilder, ausgenommen TG18-LPH10 und TG18-LPV10 im gesamten Bereich
erkennbar

nok-3: Geringere als unter "ok-2" angegebene Qualitat

4.5 Artefakte

Zweck der Prifung:
Beurteilung von Bildqualitat, Bildartefakten und Bildinstabilitéaten.

Verwendete Testbilder: TG18-QC, -UNL10 oder -UNL80

45.1 Fehlstellen

Kategorisierung:
ok-1: Keine Pixelfehler innerhalb bzw. lediglich Pixelfehler aul3erhalb des befundrelevanten Bereichs
ok-2: Pixelfehler im befundrelevanten Bereich innerhalb folgender Grenzwerte:
A - vier standig leuchtende Subpixel
B - 20 stéandig dunkle Subpixel
C - 20 anormale Subpixel (weder A noch B zuzuordnen z.B. blinkend)
D - vier Cluster aus mehreren Fehlern (A bis C) innerhalb 5*5 Pixel
nok-3: Uber ok-2 hinausgehende Anzahl an Pixelfehlern

4.5.2 Geisterbilder und Uberschwinger

Kategorisierung:

ok-1: Keine Geisterbilder oder Uberschwinger im befundrelevanten Bereich
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Geisterbilder oder Uberschwinger im befundrelevanten Bereich

4.5.3 Flecken und farbige Bereiche

Kategorisierung:

ok-1: Keine Flecken bzw. farbigen Areale im befundrelevanten Bereich
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Flecken bzw. farbige Areale im befundrelevanten Bereich
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4.6 Maximalkontrast

Zweck der Priifung:
Bestimmung des Maximalkontrastes der Befundungsmonitore

Verwendete Testbilder: TG18-LN12-01, -LN12-18

Kategorisierung:

ok-1:  Lmax = 275 cd/m? und Lmax/Lmin = 275

ok-2: 275 cd/m? = Lmax = 250 cd/m? bzw. 275 = Lmax/Lmin = 250
nok-3: Lmax < 250 cd/m? bzw. Lmax/Lmin < 250

4.7 GSDF-Konformitat

Zweck der Prifung:

Uberpriifung der GSDF-Konformitét laut DICOM 3.14 Standard anhand der entsprechenden AAPM-TG18-
Testbilder

Verwendete Testbilder: TG18-LN12-01, -LN12-02, ... -LN12-18

Kategorisierung:

ok-1: =+ 10% Abweichung der einzelnen aus der Messung berechneten dL/L-Werte von der standardisierten
dL/L-Kurve laut DICOM 3.14 Standard

ok-2:  10%-15% maximale Abweichung solange mindestens die Halfte der Gberpriften Werte < 10%. Bei
einem der Werte pro Display Abweichung von 15%-20% erlaubt.

nok-3: Maximale Abweichung 10%-15%, wenn weniger als die Hélfte der Werte < 10%, bzw. bei mehr als 1
Wert pro Display Abweichung 15%-20% bzw. bei Abweichung > 20%.

4.8 Uniformitat

Zweck der Priifung:
Bestimmung der Uniformitat der Befundungsmonitore

Verwendete Testbilder: TG18-UNL10, -UNL80

Kategorisierung:

ok-1: Maximale Abweichung der Leuchtdichten vom Wert im mittleren Feld: 30% (UNL10) bzw. 15% (UNL80)
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Abweichung der Leuchtdichten vom Wert im mittleren Feld: > 30% (UNL10) bzw. > 15% (UNL80)
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4.9 Vergleich der Bildwiedergabegerate

Zweck der Priifung:
Bestimmung der Vergleichbarkeit der maximalen Leuchtdichten des Befundungsmonitor-Paares

Verwendete Testbilder: TG18-LN12-18

Kategorisierung:

ok-1:  Abweichung im Vergleich zum niedrigeren Wert der maximalen Leuchtdichte < 5%
ok-2:  Abweichung im Vergleich zum niedrigeren Wert der maximalen Leuchtdichte 5%-10%
nok-3: Abweichung im Vergleich zum niedrigeren Wert der maximalen Leuchtdichte > 10%
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5 Monitore ,,Taglicher Test“ TT

Zweck der Priifung:
Schneller Check aller im umfangreicheren Test Uberpruften visuellen Prifpunkte

Verwendetes Testbild: AAPM-TG18-QC

Prifumfang:

Grauwertwiedergabe (siehe Kapitel 4.3.1)
Komplettheit, Verzerrungen (siehe Kapitel 4.2)
Ortsauflésung (siehe Kapitel 4.4)

Artefakte (siehe Kapitel 4.5)

Kategorisierung:
ok-1: Alle Prufpunkte sind in Ordnung.
(ok-2: Bei diesem Test nicht zutreffend.)

nok-3: Einer der Priifpunkte ist auch nach nochmaligem Starten des Monitorsystems und Uberpriifung der
Prufpunkte nicht in Ordnung.

Ruckmeldung an das RefZQS:

Die Ergebnisse werden von der messenden Person in das dafiir vorgesehene Formular eingetragen. Im Falle
eines "ok-1" ist keine weitere Information an das RefZQS notwendig, die Unterlagen bleiben beim Standort. Im
Fall eines "nok-3" ist das RefZQS umgehend zu informieren.
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6 Prufpunkte Laserimager

Die Prifpunkte beziehen sich auf Laserimager mit Trockentechnologie.
Laserimager mit Nasstechnologie sind nicht mehr im Einsatz.
Als Basis fiir die Uberprifung wird die ON S 5240-19 herangezogen.

Zweck der Prifung:

Bestimmung der Bildqualitat; Feststellung von Artefakten; Bestimmung der GSDF-Konformitat; Abweichung der
optischen Dichte innerhalb eines Bildes und von Bild zu Bild

Verwendetes Testbild: SMPTE

Methode:

Es wird das SMPTE Testbild Uber die AWS-Workstation am Laserimager ausgedruckt und visuell auf einem
Filmschaukasten beurteilt sowie messtechnisch die Grauwerte mit einem Densitometer bestimmt.

6.1 Grauwertwiedergabe

Methode:
Messung der minimalen und maximalen optischen Leuchtdichte Dmin und Dmax

Kategorisierung:

ok-1: Beide Grenzwerte (Dmin < 0,25; Dmax > 3,0) sind eingehalten und die Graustufenkurve verlauft stetig.

ok-2: Die beiden Grenzwerte (Dmin < 0,25; Dmax > 3,0) weichen um max. 5% ab.

nok-3: Die beiden Grenzwerte (Dmin < 0,25; Dmax > 3,0) weichen um mehr als 5% ab und/oder die
Grauwertkurve ist nicht stetig.

6.2 Geometrische Bildeigenschaften

Kategorisierung:

ok-1: Es sind keine Bildverschiebungen bzw. Bilddrehungen sichtbar und das Bild ist vollstandig erkennbar.
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Es sind Bildverschiebungen bzw. Bilddrehungen sichtbar und das Bild ist nicht vollstandig erkennbar.

6.3 Bestimmung der Orts- und Kontrastauflésung

Kategorisierung:

ok-1: Es sind alle Strichmuster tber die Gesamtlange erkennbar und die 5% bzw. 95% Grauwertvariationen
sichtbar

(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Es sind nicht alle Strichmuster tber die Gesamtlange erkennbar oder die 5% bzw. 95%
Grauwertvariationen nicht sichtbar.
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6.4 Uniformitat

Methode:
Messung der Uniformitat innerhalb eines Einzelbildes sowie Bild-zu-Bild. Weiters wird bei der Erstpriifung oder
nach Reparatur die Uniformitét Bild-zu-Bild gemessen.

Kategorisierung:

ok-1: Maximale Abweichung der optischen Dichte < 0,1 (Einzelbild) bzw. < 0,15 (Bild-zu-Bild)
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Maximale Abweichung der optischen Dichte > 0,1 (Einzelbild) bzw. > 0,15 (Bild-zu-Bild)

6.5 Artefakte

Kategorisierung:

ok-1: Es sind keine Artefakte im befundungsrelevanten Bereich zu sehen
(ok-2: Bei diesem Prufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Es sind Artefakte im befundungsrelevanten Bereich zu bemerken.

6.6 GSDF-Konformitat

Methode:
Es wird die optische Dicht der einzelnen Grauwertfelder gemessen und die GSDF unter Nutzung der von NHS-
UK zur Verfiigung gestellten Software ausgewertet.

Kategorisierung:

ok-1: Die GSDF-Konformitét liegt innerhalb der 10% Abweichung.

ok-2: Die GSDF-Konformitat liegt auRerhalb der 10% Abweichung, weist aber einen stetigen Verlauf auf. (z.B.
steilere Kurve oder steilerer Anstieg in den Randbereichen).

nok-3: Die GSDF ist sprunghaft und liegt auRerhalb der 10% Abweichungen.
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7 Prufpunkte Filmschaukasten

Zweck der Prifung:
Bestimmung von Leuchtdichte und Homogenitéat

Methode:

Entsprechend DIN 6856-1: Es wird die Leuchtdichte an den dafur in der DIN vorgesehenen Messpunkten
gemessen und mit der Leuchtdichte im Zentrum des FSK verglichen. Je nach GréRe des FSK variieren die
Positionen der Messpunkte zum Rand hin.

7.1 Leuchtdichte

Kategorisierung:
ok-1: Die Leuchtdichte im Zentrum ist = 3.000 cd/m?. Die Werte in den peripheren Messpunkten durfen um
max. 30% bzw. 15% vom Zentrum nach unten abweichen.

ok-2: Es wird der Grenzwert der Zentrumsleuchtdichte eingehalten, die Abweichung der Leuchtdichte in den
Messpunkten 1 bis 4 ist max. 40%.

nok-3: Die Leuchtdichte im Zentrum ist < 3.000 cd/m? oder die Abweichung in den Messpunkten 1 bis 4 ist >
40%.

7.1.1 Beleuchtungsstarke

Die Beleuchtungsstarke ist bei abgeschaltetem FSK auf max. 25 Lux einzustellen (empfohlen max. 20 Lux) und
dann bei der Befundung von Laserimagerausdrucken zu berticksichtigen.

7.2 Mechanische Uberprifungen

7.2.1 Regelbarkeit der Leuchtdichte

Kategorisierung:

ok-1: Leuchtdichte vom Maximalwert weg hinunterregelbar

ok-2: Leuchtdichte nicht regelbar, aber mind. 3.000 Lux fix eingestellt.
nok-3: Leuchtdichte nicht regelbar und < 3.000 Lux eingestellt.

7.2.2 Abdeckblenden

Methode:

Es ist das vertikale und horizontale Verschieben der Blenden bis zur vélligen Abdunkelung des FSK zu
Uberprifen. Die Blenden missen im Ruhezustand an der hingeschobenen Position bleiben und dirfen sich nicht
von selbst bewegen.

Kategorisierung:

ok-1: Das Verschieben der Blenden funktioniert einwandfrei.

ok-2: Die Blenden sind so weit verschiebbar, dass die zu befundenden Bilder eingegrenzt werden kénnen.
nok-3: Die zu befundenden Bilder kénnen nicht eingegrenzt werden bzw. die Blenden bewegen sich von selbst.
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C Ultraschall

8 Umfangreiche Tests IT, ZT

Rickmeldung an die Standorte:

Es wird nach Durchfihrung aller Analysen ein Bericht erstellt, welcher dem Standort und auf Wunsch auch
direkt dem zusténdigen Techniker zugeschickt wird.

8.1 Visuelle Uberprifung

8.1.1 Gerat

Zweck der Prifung:
Funktionstiichtigkeit und Sauberkeit des gesamten Gerates mit Hauptaugenmerk auf Konsole und Luftfilter

Kategorisierung:
ok-1: Das Gerat inklusive Monitor und Konsole ist sauber und funktionsfahig

ok-2: Das Gerét inklusive Monitor und Konsole zeigt Gelreste, Staub oder fehlende Knépfe, ohne
Funktionsbeeintrachtigung

nok-3: Durch mangelnde Sauberkeit bzw. fehlende Knépfe an Gerét inkl. Monitor und Konsole wurde eine
Funktionsbeeintrachtigung festgestellt.

8.1.2 Schallkopf

Zweck der Priifung:
Sichtprifung des Schallkopfes inklusive Kabel und Steckkontakte auf Beschadigungen

Kategorisierung:
ok-1: Es wurden keine Beschadigungen festgestellt.
ok-2: Leichte Beschadigungen, die aber die Befundung nicht beeintrachtigen.

nok-3: Der Schallkopf zeigt Beschadigungen wie z.B. Ablésung der Schallflache, abgenutzte Ecken mit
Hervortreten des Metalls, sodass die Befundung beeintrachtigt ist.

8.1.3 Monitor

Zweck der Prifung:

Sichtprifung des Monitors auf Auffalligkeiten wie Verzerrungen, Pixelausfélle, Flimmern oder Flackern, ohne
Verwendung eines Testbildes.

Kategorisierung:

ok-1: Bild komplett ohne Verzerrungen, Pixelausfélle, Flimmern oder Flackern
(ok-2: Bei diesem Priufpunkt nicht zutreffend)

nok-3: Bild nicht komplett bzw. Verzerrungen, Pixelausfalle, Flimmern oder Flackern
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8.2 Elementausfalle des Schallkopfes

Zweck der Priifung:
Uberpriifung der Schallkopfelemente

Kategorisierung:
ok-1: Der Schallkopf weist keine defekten Elemente auf

ok-2: Der Schallkopf weist erste Anzeichen defekter Elemente auf, welche eine fachgerechte Befundung zu
diesem Zeitpunkt noch nicht beeinflussen.

nok-3: Der Schallkopf weist defekte Elemente auf, die eine fachgerechte Befundung nicht mehr ermdéglichen.

8.3 Kontrastauflosung

Zweck der Priifung:
Beurteilung der Kontrastdarstellung von definierten Grauwertstrukturen im Bereich von -15 dB bis +15 dB

Kategorisierung:

ok-1: Sichtbare und klare Unterscheidbarkeit und Abgrenzung vom Hintergrund
ok-2: Sichtbarkeit der Strukturen, aber keine klare Abgrenzung vom Hintergrund
nok-3: Grauwertstrukturen nicht sichtbar relativ zum Hintergrund

8.4 Zysten-Darstellung

Zweck der Prifung:
Erkennbarkeit von kleinen Zystenstrukturen, in Abhéngigkeit von der Eindringtiefe

Kategorisierung:
ok-1: Einwandfreie Zysten-Darstellung

ok-2:  Zysten-Darstellung eingeschrankt, derzeit wird dadurch die fachgerechte Befundung noch nicht
beeinflusst

nok-3: Zysten-Darstellung so stark eingeschréankt, dass keine fachgerechte Befundung mdoglich ist
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9 Monatlicher Test MT

9.1 Elementausfalle des Schallkopfes

Zweck der Prifung:
Uberpriifung der Schallkopfelemente

Kategorisierung:
ok-1: Der Schallkopf weist keine defekten Elemente auf

ok-2: Der Schallkopf weist erste Anzeichen defekter Elemente auf, welche eine fachgerechte Befundung zu
diesem Zeitpunkt noch nicht beeinflussen.

nok-3: Der Schallkopf weist defekte Elemente auf, die eine fachgerechte Befundung nicht mehr ermdéglichen.

9.2 Start of Noise Area

Zweck der Prifung:
Uberpriifung des Rauschverhaltens des Gerétes

Kategorisierung
ok-1: Das Rauschen ist unveréndert im Vergleich zum Initialtest

ok-2: Das Rauschen hat i.V. zum Initialtest zu- oder abgenommen, es sind jedoch keine zuséatzlichen
Artefakte sichtbar

nok-3: Es sind zusatzliche Artefakte sichtbar.
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Testart | Beschreibung durchgefuhrt von | Zusatzinformation

Mammografiegerat

WT Wadchentlicher Test RT

IT Initialtest TB nur bei CR-Geraten, eventuell mehrmalig

AT Akzeptanztest TB (bei CR erst nach erfolgreicher Systemoptimierung)

HT-RT | (Teil-)Halbjahrestest i RT 6 Monate nach AT bzw. JT; wenn keine
Auffalligkeiten im WT

HT-RefZ | Halbjahrestest B 6 Monate nach AT bzw. JT; wenn HT-RT nicht
erfolgreich bzw. bei Auffalligkeiten im WT.
Umfangreicher als HT-RT

JT Jahrestest TB 1 Jahr nach AT oder letztem JT

TAT Teilakzeptanztest TB bei Bedarf, nach Reparatur oder Komponententausch

Peripheriegerate

HT Halbjahrestest TB fir Befundungsmonitore und Laserimager

JT Jahrestest TB fur Filmschaukasten

TAT Teilakzeptanztest TB bei Bedarf, nach Reparatur oder Komponententausch

TT Taglicher Test RT taglich vor Inbetriebnahme

Ultraschallgerat

IT Initialtest RefzQs

MT Monatstest MT
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10 Abbildung Testzyklen

DR: WT
AT e HT-RT s JT

HT-RefzZ

6 mnths

CR:  WT
IT AT HT-RT " JT

ITadj HT-RefZ

Sono: IT **" MT " MT

Die Intervall-Angaben im Prifraster beziehen sich auf Geréte, bei denen kein Komponententausch bzw. sonstige
Umstellungen am System durchgefiihrt werden, welche einen zusatzlichen Teilakzeptanztest nach sich fiihren.
Teilakzeptanztests sind je nach betroffener Komponente des Systems mehr oder weniger umfangreiche Subsets
des Akzeptanztests. Daher kann ein zusatzlicher Teilakzeptanztest ggf. einen danach falligen Halbjahrestest
verschieben bzw. obsolet machen. Auf jeden Fall wird jedoch alle 12 Monate ein Jahrestest fallig, unabhangig

von etwaigen durchgefihrten Teilakzeptanztests.
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E Datenubermittiung

Die im Zuge der Tests aufgenommenen Daten werden direkt, via SVC-Annahmeservice oder vom Technischen
Biro (TB) an das Referenzzentrum tbermittelt:

Standort — RefZQS
Standort —» SVC — RefZQS
Standort — TB — RefZQS

Andererseits Ubermittelt das Referenzzentrum die erstellten Priifberichte direkt an den Standort. AuRBerdem
werden in manchen Féllen Informationen und Daten vom Hersteller (Techniker) direkt an das RefZQS geschickt.

E.1 Datenubermittlung vom Standort an das RefZQS

Hier werden die Messprotokolle der Monatlichen Ultraschalltests (MT) Ubermittelt. Das Messprotokoll kann per
Post, per Fax oder auch per E-Mail (eingescannt oder direkt in der Word-Datei ausgefillt) Gbermittelt werden.

Weiters ist vorgesehen, dass der Standort das RefZQS beziiglich geplanter §17-Uberpriifungen durch die
Behorde informiert, und dass der Standort dem RefZQS bestatigt, wenn eine vom RefZQS geforderte
Optimierung oder Reparatur durchgefiihrt worden ist.

E.2 Datenubermittlung vom Standort via SVC an das RefZQS

Die Aufnahmen mussen im DICOM-Format (unkomprimiert und im "for processing"-Format), wie im
Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag (konsolidierte Fassung des 2. ZP VU-GV idF 1. Zusatzvereinbarung vom
1. Juli 2014) zum Datenfluss angegeben, Giber das Annahmeservice der SVC Gbermittelt werden.

Auf diesem Weg erfolgt die elektronische Datentbermittlung fur den Wochentlichen Test (WT), den
Halbjahrestest (HT-RT), und den Monatlichen Ultraschalltest (MT).

Das RefZQS empfiehlt dem Standort, die Daten nicht direkt vom Gerét, sondern Uber das PACS an das SVC zu
senden, damit die Daten am Standort (gesetzeskonform) archiviert werden kénnen. Die erhaltenen Daten
werden am RefZQS zu Dokumentationszwecken eine Zeit lang aufbewahrt.

E.3 Datenubermittlung vom TB an das RefZQS

Folgende Tests werden vom Technischen Biro am Standort durchgefiihrt und vom TB ans RefZQS tbermittelt:

. sUmfangreiche" Tests d.h. AT, JT, TAT, HT-RefZ
. HT-RT sofern nicht vom Standort selbst durchgefiihrt
. Prifung der Befundungsmonitore (+ ggf. LI + FSK)

Die Ubermittlung der Daten erfolgt je nach Datentyp auf unterschiedliche Weise:

Fur alle Tests sind die aktuellen, von der AGES zur Verfiigung gestellten Messprotokolle zu verwenden und wie
in den entsprechenden Anleitungen angefiihrt zu Ubermitteln. Die fur die Analysen benétigten Aufnahmen
missen im DICOM-Format (unkomprimiert und im "for processing"-Format) an das RefZQS auf Datentrager
Ubermittelt werden.

Messprotokolle sind in Papierform und werden postalisch (oder auch personlich) Gbermittelt. Sind an einem
Standort auch Laserimager und Filmschaukasten vorhanden, so ist es notwendig, einige definierte Prufbilder
auszudrucken und zur Analyse ebenfalls per Post zu Gbermitteln

Die im Zuge eines Tests erstellten Aufnahmen (im DICOM-Format) werden (vom TB) auf CD oder DVD gebrannt
und gemeinsam mit den entsprechenden Messprotokollen Gbermittelt. Bei einem vom TB durchgefihrten HT-RT
kann die DICOM-Ubermittlung auch via SVC erfolgen.

Bei den Monitortests gibt es die Méglichkeit, ein elektronisches Messprotokoll im Excel zu erstellen und dieses
per E-Mail zu Ubermitteln.
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E.4 Datenubermittlung vom Hersteller an das RefZQS

Der Techniker des Herstellers informiert im Anlassfall das RefZQS tber an einem von ihm betreuten Gerat eines
EUREF-O-Standortes durchgefiihrte Optimierungen und/oder Reparaturen. Weiters werden bei den
Mammografiegeraten der Firmen Hologic und Siemens Prifdaten (Bad Pixel Map) vom Techniker des Herstellers
extrahiert und im .txt-Format per E-Mail an das RefZQS Ubermittelt. Dies geschieht entweder im Zuge eines
Wartungstermins oder kann auch bei manchen Standorten remote erfolgen.

E.5 Datenubermittlung vom RefZQS an den Standort

Das Referenzzentrum stellt dem Standort bestimmte Prifmittel (WT-Block, HT-RT-Set) direkt zur Verfligung,
diese werden auf dem Postweg Ubermittelt.

Nach jedem durchgeftihrten Test (ausgenommen WT, TT und MT) ist vorgesehen, dass das RefZQS einen
Prufbericht erstellt. Dieser wird im pdf-Format finalisiert und per E-Mail an den Standort an die vom Standort
dafiir bekanntgegebenen E-Mail-Adressen Ubermittelt. Gleichzeitig wird — falls zu dem Zeitpunkt keine aktuell
giltige Version beim Standort vorhanden ist — eine Bestatigung iiber die Erfullung der EUREF-O-Richtlinien
Ubermittelt.

Wird Uber die positiven Analysen der WT eine Statusmeldung zugestellt, erfolgt dies per E-Mail. Bei Auftreten
von Auffélligkeiten wird nach einem entsprechenden Beobachtungszeitraum mit dem Standort und auf Wunsch
direkt mit dem zustandigen Techniker Kontakt aufgenommen.

Beim Ultraschall werden Prifberichte nach IT oder ZT (,Erstberichte®) erstellt und als pdf versendet. Fir den
MT sind Statusmeldungen per E-Mail vorgesehen, die derzeit auf Nachfrage generiert werden.
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Auszug aus ONORM S 5240-12:2011, Anhang C (informativ), plus vom RefZQS ergénzte Spalte der
entsprechenden EUREF-O-Priifpunkte

- . ON . EPQC | EUREF-O
ON Prifverfahren Abschnitt EPQC Priifverfahren Abschnitt| Abschnitt
Rontgenréhrenspannung 7.5 Tube wltage 2b.2.1.2.1 f 1.2.4
Filterung 7.6 Half Value Layer (HVL) 2b.2.1.2.2 1.2.5
Brennfleck 7.7 Focal spot size 2b.2.1.1.1 1.2.1
Lichtvisier, Strahlenfeld- 78 Alignment of X-Ray field / image area(2b.2.1.1.3 1.2.2
Begrenzung und Zentrierung ] Missed tissue at chest wall side 2b.2.2.2 1.6.3
Linearitat 7.9.1 [Response function 2b.2.2.1.1 1.6.1
Reproduzierbarkeit 7.9.2 [Short term reproducibility 2b.2.1.3.3 1.3.2
Dosisleistung, Strahlenausbeute| 7.10 |Tube output 2b.2.1.1.5 1.2.3
Kontra_lst—Rausch_-VerhéItnis bei 7122 Object thick_ness and tube woltage 22135 13.3
Variation der Objektdicke com-pensation
Mittlergr Grguwert bei Variation 7123 Object thick_ness and tube woltage 2b 2135 13.3
der Objektdicke com-pensation
Signal-Rausch-Verhaltnis bei 7124 Noise evaluation 2b.2.2.1.2 1.6.2
Variation der Objektdicke Image receptor homogeneity 2b.2.2.3.1 1.6.6
Abstufung und Einstellbereich 7125 Exposure Qontrol Steps: Central 2b 2131 13.6
des Korrekturschalters value and difference per step
Kompressionseinrichtung 7.13 |Compression 2b.2.1.4 1.4
Artefakte 714 Geomgtric distortion and artefact ob 2.4.4 16.4
evaluation
Verwischung der Rasterlinien
bei bewegtem 7.15 |Grid imaging 2b.2.1.5.2 1.5.1
Streustrahlenraster
Ortsauﬂosun"gs- und ) 7.16 |Threshold contrast visibility 2b.2.4.1 1.7.1
Kontrastauflésungsvermagen
Dynamikumfang 7.17 |Response function 2b.2.2.1.1 1.6.1
Expositionszeit bei Zeilenscan- 7.18 |Exposure time 2b.2.4.3 1.3.5
Systemen
Mittlere Parenchymdosis 7.19 |Dosimetry 2b.2.3 1.8.1
Aysfall vc.).n Elementen des Detector element failure (DR 2b.2.2.3.2 16.7
Bildempfangersystems und 720 systems)
Kalibrierung bei DR-M Uncorrected defective detector 22233 16.8
Systemen elements (DR systems)
Loschwvorgdnge 7.21 |Ghost image / erasure thoroughness |2b.2.4.5 1.6.5
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G Externe Vorgabedokumente

e EPQC V4 (European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis Fourth
edition, European Commission, Luxemburg, 2006)

e EPQC V4 Supplement (European Commission, Luxemburg, 2013)

e ON S 5240-12: Abnahmepriifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen fiir Mammographie

e ON S 5240-7: Konstanzpriifung an medizinischen Réntgeneinrichtungen fir Mammographie

e ON S 5240-19: Abnahmepriifung und Konstanzpriifung an Bilddokumentationssystemen mit
Trockentechnologie

e DIN 6856-1: Radiologische Betrachtungsgerate und —bedingungen — Teil 1: Anforderungen und
qualitatssichernde MaBnahmen in der medizinischen Diagnostik

o DIN 6868-162: Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 162: Abnahmeprufung
nach RV an Rontgeneinrichtungen fur digitale Mammographie
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