Bildwiedergabegerate in der Radiologie

Rechtliche Rahmenbedingungen

TECHNOLOGIE

Gerade die Radiologie kennt eine kaum tiberschaubare Zahl von Vorschriften zum Schutz des
Patienten. Bei Bildwiedergabesystemen werden einige Regelungen derzeit neu gefasst.

Fiir die radiologische Bildbefundung
wird ein Arbeitsplatz benotigt, der aus
einem Bildwiedergabegerit (BWG), einem
Anzeige-Steuerteil sowie Rechner-Hard-
ware und —Software besteht. Rechtlich ist
das BWG somit Bestandteil der Rontgen-
einrichtung und unterliegt damit implizit
den entsprechenden Vorschriften der Ront-
genverordnung (R6V). Diese basiert auf
einem System von Richtlinien und Normen
(,,untergesetzliches Regelwerk*), das un-
ter anderem folgende Priifvorschriften fiir
BWG enthiilt.

Qualitatssicherungs-Richtlinie

Die QS-RL regelt die Einhaltung der
nach § 16 Abs. 2 R6V geforderten Opti-
mierung von Bildqualitdt und Dosis, die
mit Hilfe von Abnahmepriifungen (AP) vor
Inbetriebnahme der Rontgeneinrichtungen
durch die Hersteller oder Lieferanten nach-
gewiesen sowie dannnach § 16 Abs. 3R6V
durch in zeitlichen Abstinden wiederholt
von den Betreibern selbst vorzunehmende
Konstanzpriifungen (KP) verifiziert werden
muss. Das gilt fiir alle Rontgendiagnostik-
einrichtungen und ihre Subsysteme, fiir die
es noch keine diesbeziiglichen Vorgaben in
QS-Normen gibt. Was die BWG betrifft,
fehlte bisher eine Norm zur Durchfiihrung
der KP, so dass entsprechende Anleitungen
in der QS-RL zu finden sind (Abschnitte
3.2.14und 3.2.15).

Die DIN'V 6868-57 schreibt vor, wie die
AP an BWG durchgefiihrt werden muss.
Diese Norm befindet sich derzeit in einer
Novellierungsphase. Dabei wird nicht nur
der neueste Stand der BWG-Technik be-

riicksichtigt, sondern auch der Geltungs-
bereich durch die Durchfiihrung der KP

mit einbezogen werden.

Die neue DIN 6868-157

Seit September 2011 liegt unter der
Nummer 6868-157 ein Entwurf vor, der fiir
BWG sowohl die DIN'V 6868-57 (fiir die
AP) als auch die Zustindigkeit der QS-RL
(fiir die KP) auBer Kraft setzen wird. Der
Anwendungsbereich der DIN 6868-157
umfasst folgende radiologische Gebiete:
CT, Radiografie (einschlieflich Mam-
mografie und Biopsie), Durchleuchtung
einschlieBlich Angiografie (u.a. DSA),
nuklearmedizinische Untersuchungsver-
fahren und alle Arbeitsplitze, an denen
radiologische Bilder befundet werden,
die Teleradiologie nach § 3 Abs. 4 R6V
mit eingeschlossen.

Die Norm enthélt unter anderem eine
Beschreibung der zu benutzenden Priif-
mittel inklusive der Leuchtdichtemessung
und eine detaillierte Anleitung zur Durch-
fiihrung der AP und KP mit Vorschlidgen
zur Gestaltung der Priifberichtsmuster.
Wichtig ist auch die Zusammenstellung
der technischen Mindestanforderungen an
BWG fiir die Befundung, insbesondere im
Bereich des Mammografie-Screenings und

der kurativen Mammografie.

Medizinprodukterecht
Medizinisch genutzte Rontgeneinrich-
tungen, ggf. auch ihre Subsysteme (,,Zu-
behor*), sind Medizinprodukte im Sinne
des Medizinproduktegesetzes (MPG). Sie

miissen einem Konformititsverfahren un-
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terzogen werden und erhalten dann von der
ausfiihrenden ,,benannten Stelle* eine CE-
Kennzeichnung nach MPG. Dabei muss der
Hersteller die Zweckbestimmung des von
ihm in Verkehr gebrachten Produkts (z. B.
~Anwendung fiir medizinische Untersu-
chungen®) festlegen, was grundsitzlich
auch fiir BWG gilt. Es ist allerdings mog-
lich, Rontgengerit und BWG als Einheit
,-Rontgeneinrichtung® mit einer einzigen
CE-Kennzeichnung oder getrennt mit je-
weils einer eigenen CE-Kennzeichnung
fiir Gerdtund BWG in Verkehr zu bringen.

Wichtig zu erwihnen ist aulerdem, dass
nach der MPBetreibV ein BWG ohne die
vom Hersteller explizit formulierte Zweck-
bestimmung ,,medizinische Anwendung**
trotzdem in der Rontgendiagnostik einge-
setzt werden darf, wenn dieses System bei
Beriicksichtigung der Sicherheit aller Be-
teiligten (z. B. Patient, Beschéftigte) und
nach erfolgreich durchgefiihrter AP sowie
unter ausschlieflicher Verantwortung des
Anwenders zur radiologischen Befundung

eingesetzt wird. %
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