DIN EN IEC 61223-3-5:2024-07 (D)

Bewertung und routinemafige Priifung in Abteilungen fiir medizinische Bildgebung -
Teil 3-5: Abnahmepriufungen und Konstanzpriifung - Leistungsmerkmale zur
Bildgebung von Rontgeneinrichtungen fir Computertomographie (IEC 61223-3-
5:2019 + Cor. 1:2022); Deutsche Fassung EN IEC 61223-3-5:2019 + AC:2022

Inhalt Seite
2000 0 0BT LT Y0 o) o o 5
Anhang ZA (normativ) Normative Verweisungen auf internationale Publikationen mit ihren
entsprechenden europiischen PubliKationen..........ossssssssssns 6
D0 1T L3 L D 7
1 ANWendungsbereiCh..... s ———————————————_— 8
2 V0D o 4T U e e ) 9
3 3= o 9
4 Allgemeine Aspekte von ABNAHMEPRUFUNGEN Und KONSTANZPRUFUNGEN ...cccvscsessssssssssssssssssssssssesssnssens 18
4.1 Allgemeine Bedingungen zur Beriicksichtigung bei Priifablaufen ..........ccummn. 18
4.1.1  AlIGEIMNEINES ...ceiuiusniaisiassisssscsssss s s e s sm s SRR R SRR SRR AR R AR ARAE AR R RRSARAR AR RS RS E R R R R R R SRR ERE AR 18
T 08 T2 VA0 1 1 7L 0 ) 19
4.1.3  BEZUGSWERTE .cutcttststsssssssssssssssassssssssssmsessssstssssssssassssssasssassnas sess sesssess s et st st s seas sasssassnss mss ess e e nesssssssenesesssesssssenssnns 19
4.1.4 Identifizierung der Einrichtungen, der Priifmittel und der Priifbedingungen ..........ccocuusenesenesens 20
4.1.5 PRUFKORPER ..cutcsusessssessssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssasssssssssssesssassess sassssesssss et sas s nesasss sesssas et sassesssesssas et sassesessssssens 20
4.2 Dokumente und Daten fiir die Priifungen in den BEGLEITPAPIEREN ......cccsssssssssessssssessssssssssssssssssssnsesns 21
4.3 Umfang der PrifungeN.....ccuimmmsmssmsssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssnsssns 21
4.4 Betrachtungen zur Auswahl der ABNAHME- und KONSTANZPRUFUNGEN ......c.ousuussessssssssssssssssssssssesssnsnns 22
4.5 MeSSeINIICHEUNGEN ... 23
4.6 Zu ergreifende Mafdnahmen nach einer WESENTLICHEN WARTUNGSTATIGKEIT ...cuscsssessssssssssssssssssssnsesss 23
4.7 BesStimmung der BEZUGSWERTE.....couucsmsssmsssssssssssssssssssssssssssasssasssssssssssssssssssssssssssasstassssssasssasssssssssssssssssssssssens 23
4.8 Haufigkeit der KONSTANZPRUFUNGEN ....cuuisisismsssmsmsssmsssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnsssnsssasasssassnsss 24
5 Prifverfahren fill CT-SCANNER .....ccucuisisismsmsmsmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasassssssssssssssess s sesssessssssasanasananass 24
51 Positionierung der PATIENTEN-LAGERUNGSHILFE w.ouiussssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssnsssssssssssssssnssssssssssssssssssnses 24
5.1.1  ZUSAMMENTASSUIG «.eouiuiursismscsmsmsmsssssssssssssssssssssssssssasssasssassssssssssssssssssssesssess s s s s s S A SRR AR AR SR AR SR AR R AR AR RS AR AR R R R AR e e e RS 24
LR 7 o o1 0L - 24
LS00 TG T o o1 ) 1) ) 4 24
5.1.4 AuSWertung der Daten ... s e a s AR s AR s s R e e 25
5.1.5 Anzuwendende KIiterien ... ssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasss 25
LS ST 0 (1= 11174 0 ) ot 25
5.2 PATIENTEN-POSitioniergenauigKeit .....ummmmmsmmmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssns 26
5.2.1 Acxiale PATIENTEN-PositioniergenauigKeit ... 26
5.2.2 Genauigkeit des sagittalen und coronaren PATIENTEN-Lichtvisiers (sofern vorhanden) ............ 27
5.2.3 Konstanzpriifung - Genauigkeit des axialen, sagittalen und coronaren Lichtvisiers.........cuus. 28
5.3 REKONSTRUIERTE SCHICHTDICKE ucusussusssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssss sttt ssas stsssnsssassssssssssss 28
5.3.1  AllGEIMEINES ..o RS RS R e S 28
5.3.2 REKONSTRUIERTE SCHICHTDICKE bei axialen Schichten ..., 28
5.3.3 REKONSTRUIERTE SCHICHTDICKE beim SPiralSCan .....cummmmmmmmsmmmsssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 30
5.4 D L0 30
LSRR A D ESF D 000100 1) 22 17 D o 30
L o 1 i 0L - 30
LT 0 T o o1 ) o 1) ) 31
5.4.4 Auswertung der Daten ... —————— 32



5.4.5 ANZUwendende Kt .. iiiniisiiessiesssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnssssssssssnsssnssssssssssnsssssansssnsssnsssnssnsssnssn 33

5.4.6 KoNStanZPrilfUnG.....cooiiiiissssss R s 33
5.5 MITTLERE CT-ZAHL, GRORE DES RAUSCHENS UNd GLEICHFORMIGKEIT ..couvurssssmsessssssssssssassssasssssssnssssnssssssnsssnsss 34
5.5.1  ZUSAMIMENFTASSUILG uvucrrsursrsrssssmsmsrssssssssssssassmssssssssssssassssssssssssassasssassssssssassassssssssssssassssssssasssssssssssssssassssssssssssssensss 34
LT T/ 3 o111 1) L <) 35
LSTESTOC TN 53 o 1§ 74'<Y 1 1) o =) 1 SRS 35
LIRS T Yo D 0 1o =T 0D 07 q 4= o 36
5.5.5 Anzuwendende Kriterien fiir die ABNAHMEPRUFUNG ....ccvsersersersersassassassnssassssssssssssssssssssssssassnssnssnssnssnssnssnes 38
5.5.6 Anzuwendende Kriterien fiir die KONSTANZPRUFUNG ....cccoesssrsessserssersssssssssasssnsssssssssssssssssssssssssssssassssssssssn 40
5.6 RAUMLICHE AUFLOSUNG (HOChKONEIaST) ..ouvurucsmsessrsmsessssssmssssssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssnssassssssssasssssssssssssssassenssnss 42
5.6.1  ZUSAMIMENTASSUILG uoucrsersmsrssssmsmssssssssssssssassmssssssssssssasssassssssssassasssassssssssassasssssssmssssassasssssassasssseasssssassasssssssnsssensss 42
5.6.2 In den BEGLEITPAPIEREN bereitzustellende ANgaben ... 42
LT T TR o3 o 1§ 0 11 o o) SRS 42
LTSI N 50 o 0§ k7= 21 1) =) 42
LTI UL RS0 o 0 10T 1 g D F U ) 43
5.6.6 AnzZuwendende KIteIien ... iiiiisinirierisssssssesssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssmssssssssssssessssssssasssassssssnsssassss 43
LT A 10 (= 11174 0 ) ot 43
5.7 BelichtungsautomatiK (AEC) ....cccuimssmssmmmsmmsmssmssmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssasssasssssssssssasssnss 43
5.8  NIEDRIGKONTRAST-AUFLOSUNG [AC) gestrichener Text (ACL...........ueensessessesssessesssessssssessssssessssssssssessassens 44
ANHANG A (informativ) Visuelle Methode fiir die NIEDRIGKONTRAST-AUFLOSUNG .cvsrsesessssssesessssssensssssssessssssenss 45
Anhang B (infOrmatiV) DOSISPROFIL.uuuumsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssassssssssassasssasssssssssssssssnssass 46
B.1 AL RE 1100 00T 0 i R 46
B.2 1\ £ 4 3 1 o (=) 3 SR 46
B.2.1 PunktdoSimeter-VerfalIen.......cciirnrnnsmssssessessesssssessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessnssnsssssnssassns 46
B.2.2  FilIN-VerfalIen ... crinrrersssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssss sassssssssssssnssssanssessnssnnsassnssnnsns 46
B.2.3 AnzZuwendende KITEIIeI .....ccoiicviciismierisssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssnssnssnsssanes 47
Anhang C (informativ) Genauigkeit der Neigung der GANtIY ... 48
C1 FAVEEED 0000002 18 22 1] 1D 0 48
C.2 VA=Y 21 1) =) 1 - N 48
7% W 5 o 1 0 ) =) R 48
R0/ 5 0 11 =) oy = 1 41 o =Y o 48
C.2.3  AUSWETtUNG der DAt ... s ssss s e e e E R R s R AR AR RS 48
C.2.4 Anzuwendende KITEIIeI .....cciicvicrismisersssssesssersssssssssssessssssssssasssssssssssssssssssssssssssssnssssssnssssssssssssssnsssnssnsssanes 48
C.3 V=3 g 21 1) =) 4 49
S 0 N 0 11 01 =) 49
TS T/ 0 0 11k 4=) o =1 41 o =) o 49
C.3.3  Auswertung der Daten....... s —————————————— 49
C.4 ANZUWendende KIteIieN ......iimrsnsnssrsessesssssesssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssassassnsen 49

Anhang D (informativ) Charakterisierung der RAUMLICHEN AUFLOSUNG in Richtung der der z-

2 ol 11 50
Anhang E (informativ) REKONSTRUIERTE SCHICHTDICKE bei SpiralScans.......cmmmmsmssmssmsssssmsssssssssssassenss 51
E.1 AVEEED 0000002 18 22 1] D 0 . 51
E.2 o 1T 001U 51
E.3 PrifVerfanren .. —————————— 51
E.4 AUSWETTUNGZ AT DAtN..uiuiuicsrssrsnsissssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s s msss e ssssms s e smsassesssms s nsnsassnses 51
Anhang F (informativ) Anleitung zu den zu ergreifenden Mafnahmen ........couum——. 52
F.1 Nichteinhaltung der FESTGELEGTEN KRITERIEN bei der ersten MeSSUng ... 52
F.2 Nichteinhaltung der FESTGELEGTEN KRITERIEN nach wiederholter MeSSUNg ......c.cocsesessrsmsesessssssesenns 52
F.3 Unwesentliche Nichteinhaltung der FESTGELEGTEN KRITERIEN .....cuossussssssssesssssssssssssssssssssssnsssssssssssassenss 52
F.4 Wesentliche Nichteinhaltung der FESTGELEGTEN KRITERIEN.....cccuussmmsmsmsmsmsmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 52
F.5 Chronik wiederholter Nichteinhaltung der FESTGELEGTEN KRITERIEN ......cocsusesssssssssssssssssasssssssssssesssnsas 53
F.6 Nichteinhaltung der festgelegten KONSTANZKRITERIEN, aber Einhaltung der festgelegten

ABNAHMEKRITERIEN w..ucutstsssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssasssas stssasssasssssssssss ssss sess sesssest st sttt stsssnssssssssssssssssssssssnnss 53
F.7 Falle, die in Abschnitt F.1 bis Abschnitt F.5 nicht beriicksichtigt sind.........c.coviinninininnisnsninsnininns 53



Anhang G (informativ) Belichtungsautomatik (AEC) ... 54

s I 7Y ¢ § T 54
G.2 o 140 L 54
G.3 PrifVerfalren ... ——————————————————— 54
G.4 Groflenabhiangige ModulationSheWertung ... —————— 55
G.4.1 GrofRenabhidngige Modulationsbewertung bei UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTEN fiir

einen ErwachSenen-KOTIPer .....cmmsmmmmmsmssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseseses 55
G.4.2 Groflenabhingige Modulationsbewertung bei UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTEN fiir

€inen KiNder-KOTPer ... ssss s sasssms s sms s sasens 55
G.5 LangsmodulationSheWertUnNG......cuusmssmmsmsssmsmsmssmsssmssssssssmsssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssessassssssssssssssenssas 55
G.6 WD RSV w0y Fe g ) ol D T U] 56
G.6.1 Groflenabhingige ModulationSheWertung.......m s ——————— 56
G.6.2 LingsmodulationsSbewertung........s———————————— 56
G.7 Anzuwendende KIiterien ... s s 56
G.7.1 Groflenabhingige ModulationSheWertung........csmm s ——————— 56
G.7.2 LingsmodulationsSbewertung........sssss—————————————" 56
Anhang H (informativ) Zuordnung von IEC-Anforderungen zu Vorschriften ..., 57
Anhang I (informativ) Ubersicht der Kriterien fiir Abnahme- und Konstanzpriifungen nach 5.5 ........ 61
Anhang J (informativ) Ubersicht zu Kriterien und Haufigkeit fiir simtliche Abnahme- und

KONStanZPprifUNZen ... s A AR 62
LIiteratUrNINWEeISe ittt A A AR 67
Bilder
Bild 1 — KOOTdiNAtENSYSTEIN c.ucusussrscsmssssrsmsessssmsmssssssssesssssssssssssssssssssssssassssssssssssssesssssssssassasssssasssssenssssssssnsssssnssssssssnses 15
Bild 2 — ErKklarung von N X T, R uUnd (N X T) + Ruucisnsnmmsmssssssmsmsssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssass 17
Bild G.1 — Ausgerichteter PRUFKORPER......ccouusssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssnsssses 56
Tabellen

Tabelle1 — Priifmuster fiilr CTDIfei rure fiir Kérper-UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTE fiir
00 o Tl 4 T ) o U 32

Tabelle2 — Kombination aus UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTEN und PHANTOMEN zur

Anwendung bei Scans fiir ABNAHMEPRUFUNGEN ....ccoumumimssssssssssmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssnssnes 36
Tabelle3 — Kombination aus UNTERSUCHUNGSPROTOKOLL-ELEMENTEN und PHANTOMEN zur

Anwendung bei Scans filr KONSTANZPRUFUNGEN ..couvuussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenns 37
Tabelle H.1 — Zuordnung von IEC-Anforderungen zu Vorschriften ..., 57
Tabelle 1.1 — Ubersicht der Kriterien fiir ABNAHMEPRUFUNG und KONSTANZPRUFUNGEN nach 5.5.............. 61
Tabelle ].1 — Uberblick der Kriterien und HAUfIGKEIt.....coouernmermmemmssmessnesssssessssssssssessssssssssessssssssssessessssssssaseses 62



		2026-06-19T18:46:41+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




