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Bedienungsanleitung Protokoll Konstanzpriifung f. digitale
Mammographie (Tomosynthese) gem. QS-RL Tabelle 3.5b

1. Grundlegende Information

Dieses Protokoll ersetzt nicht das vom Hersteller angefertigte und (iberlassene
Konstanzpriifungsprotokoll, sondern dient im Wesentlichen als Anhang zum bestehenden Protokoll fur
die Konstanzprifung an digitalen Mammographiesystemen bzw. zur Komplettierung des bestehenden
Protokolls. Folgende Richtlinie liegt dem Protokoll zugrunde: Qualitatssicherungs-Richlinie (QS-RL)
Tabelle 3.5b.

Voraussetzung fur die Nutzung dieses Protokolls ist die Akzeptierung und Einhaltung der
nachfolgenden Lizenzvereinbarung durch den Anwender.

2. Lizenzvereinbarung und Garantiebestimmung

2.1 Lizenzbestimmungen

Das Protokoll fiir die Konstanzprifung digitaler Mammographie unterliegt dem Urheberrecht. Ein
kommerzieller Vertrieb als Ganzes oder in Teilen ist verboten. Die Nutzung ist nur erlaubt, wenn der
Anwender die Lizenzvereinbarung, einschlieRlich der Lizenzbestimmungen, der
Garantiebestimmungen und dem Haftungsausschluss vollstandig gelesen und akzeptiert hat.
Zuwiderhandlungen werden juristisch geahndet.

2.2 Garantiebestimmungen

Das Protokoll fiir die Konstanzpriifung digitaler Mammographie wird ohne jegliche, einschlieflich
ausdricklichen oder stillschweigenden, Garantien zur Verfiigung gestellt. Es wird keine Garantie fir
die Korrektheit der enthaltenen Berechnungen, Vollstandigkeit, Fehlerfreiheit, Funktionalitat oder
Konformitat mit Anforderungen der zugrunde liegenden Prifvorgaben der Norm geleistet. Es besteht
keine Verpflichtung zur Weiterentwicklung oder zum Support seitens des Autors, des Programmierers
und Herausgebers.

2.3 Haftungsausschuss

Die Verantwortung des Einsatzes, sowie den resultierenden Haftungsfolgen tragt ausschliellich der
Anwender. Trotz groBtmoglicher Sorgfalt kann keine Haftung fiir den Inhalt durch den Autor
Ubernommen werden. Unter keinen Umstanden, einschliefllich Fahrlassigkeit, sind der Autor, der
Programmierer oder der Herausgeber haftbar fiir Schaden oder finanzielle Verluste jeglicher Art, die
durch die Verwendung entstehen kdnnen.

Seite3von 9
Referenzzentrum Mammographie Stidwest
Physikalisch Technische Qualitatssicherung
Dipl.-Ing. Christoph WeiR}



REFERENZZENTRUM
Bedienungsanleitung Protokoll Konstanzpriifung f. digitale MAMMOGRAPHIE

Mammographie (Tomosynthese) gem. QS-RL Tabelle 3.5b S u DWEST

3. Bedienungsanleitung
3.1 Systemvoraussetzung

e Rechner mit Windows Betriebssystem
e  Microsoft Excel 2010 oder 2013
e Internetverbindung

Achtung: Bei niedrigeren Microsoft-Excel-Versionen kann es bei Verwendung des Protokolls zu
Anderungen der Formatierung kommen!

3.2 Installation und Start der Datei

Eine Installation der Datei ist nicht notwendig. Allerdings muss die Datei lokal auf lhrem PC gespeichert
sein (Download und speichern auf dem PC).

Die Datei lasst sich per Doppelklick starten. Alternativ: rechte Maustaste auf das Icon der Datei und
dann auf ,,6ffnen” driicken. Danach muss ggf. die Bearbeitung der ,,geschiitzten Ansicht” freigegeben
(,,Bearbeitung Aktivieren“) und ggf. die Ausfiihrung von Makros erlaubt werden (siehe Abbildung 1
unten: ,Inhalt aktivieren”).

d :
START EINFUGEN SEITEMLAYOUT FORMELM DATEN UBERPRUFEM AMNSICHT ENTWICKLERTOOLS
b Aschieiies Calibri BTy 5 # Zeilenumbruch
ER Kopieren - J
i ¥ Format Gbertragen 5 :
Zwischenablage P Schriftart Auysrichtung Zahl
| SICHERHEITSWARNUNG Makros wurden deaktiviert. Inhalt aktivieren

Abbildung 1: Inhalt aktivieren (Makros)

Nach dem Start der Datei miissen zusatzlich die Lizenzvereinbarung und die Garantiebestimmung vom
Anwender bestatigt bzw. akzeptiert werden ansonsten schlief3t der Priifbericht.
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3.3 Anwendung

Der Autor empfiehlt grundsétzlich die digitale Anwendung/Nutzung der Excel-Datei, wobei zwingend
darauf geachtet werden muss, dass die Datei nach jeder Eingabe gespeichert wird. Alternativ kann das
Protokoll nach eingebebenen System und Betreiberdaten und den Zielwerten ausgedruckt und zum
schriftlichen Eintragen genutzt werden.

Benutzen Sie das Protokoll digital, also tragen lhre Messwerte per PC ein, erfolgt ein automatischer
Abgleich der Anzahl der sichtbaren Strukturen (bei KP taglich) und den ermittelten mAs oder
Dosiswerten (KP monatlich) mit den festgelegten Zielwerten.

Die Datei ist grundsatzlich so eingestellt, dass sie jede Minute automatisch gespeichert wird.

Die vom Hersteller erhobenen Ziel- bzw. Bezugswerte sind im entsprechenden Tabellenblatt
"Zielwerte" einzutragen und zu speichern. Alle Gerateeinstellungen (R6hrenspannung, Anodentarget-
Filterkombination etc.) kénnen im Tabellenblatt , Zielwerte” per Dropdown-Liste ausgewdahlt werden
wenn Sie sich im entsprechenden Feld befinden. Samtliche Systemparameter werden daraufhin
automatisch in die Formblatter "KPtagl" und "KPmonatl" ibernommen.

Bitte speichern Sie lhre Eingaben der Messwerte umgehend!!!

Wichtig: Bitte andern Sie den Dateinamen des Excel-Protokolls (z. B.: 2016Marz_Neufestlegung
KP_tomo.xlsm)!!!

3.4 Neue Bezugswerte vom Hersteller

Werden vom Hersteller neue Bezugswerte festgelegt erneuern Sie bitte das Protokoll, indem Sie sich
eine neue Datei herunterladen und lokal auf lhrem PC speichern. Tragen Sie dort die neuen Zielwerte
ein.

Dateipfad zum Download des Protokolls:

https://referenzzentrum-suedwest.de/fachinformationen/physikalisch-technische-
qualitaetssicherung

(Wenn Sie die Taste ,Strg“ gedriickt halten und auf die obenstehende Adresse klicken, werden Sie
automatisch auf die Internet Seite verbunden)!

Wichtig: Bitte benennen Sie die neue Datei um! (rechte Maustaste auf das Datei-lcon 2>
,umbenennen®).
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3.5 Ausfillen der Betreiberdaten

Bitte fillen Sie das Datenblatt flir die Betreiber- und Systemdaten (Tabellenreiter: ,SysDaten”) im
Sinne einer ordentlichen Dokumentation aus.

Samtliche Systemdaten (auller Seriennummern oder Modellnummern) kénnen Sie per Dropdown-
Liste auswahlen wenn Sie sich im entsprechenden Feld befinden. Dabei erscheint auf der rechten Seite
des Feldes ein Symbol mit Pfeil nach unten (siehe Abbildung 2 unten — roter Kreis). Ggf. klicken Sie
rechts neben das Eingabefeld damit die Liste bzw. das Symbol erscheint. Alternativ kdnnen Sie die
Dropwdown-Liste per Doppelklick auf das Feld aufrufen.

wILgTIuI L wuLngTIuL

urch... [Name, Firma) am...

Abnahmepriifung n. DINGB68-162
iifung | \

n. §3 Abs. 4a RV | \

Mammographie-Screening |' x
el y

| |piopsie Aufsatz (typ &, Typ B) iy
Postintervent. Konts o)

Grund fiir die Neufestlegung KP

Betroffene f(n)

Verwendete Messmittel und Priifkérper

Abbildung 2: Symbol Dropdown-Liste
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4 Tagliche Konstanzprifung

Alle eingestellten Parameter (kV, Belichtungsmodus etc.) die bei den Zielwerten erhoben wurden und
im Tabellenreiter ,Zielwerte” fir die tagliche KP eingetragen wurden, werden automatisch in die
Formblatter der taglichen KP (,,KPtagl“) Gibertragen.

gem. QS-Richtlinie Tabelle 3.5b MARHOGRAPHIE

Konstanzpriifung Tomosynthese . REFERENZZENTRUM

Messwerte tigliche Konstanzpriifung Tomosynthese

Belichtungsprogramm: KP tdgl. Tomo Réhrenspannung k\': 28
Anoden-Filter-Komb.: W/Al (700pm) Kompressionshihe: 36mm
Messkammerposition: - Testeinsatz: KP-MDP
eschaltete sichtbare Strukturabbildungen 2
Datum g e Signum
mAs Reihe 1 Reihe 2 Reihe 3 Reihe 4 Reihe 5

Abbildung 3:Tégliche KP

Wie in der Abbildung 3 zu erkennen ist werden alle festen Gerateeinstellungen und —parameter
automatisch in das Formblatt der taglichen KP Gbernommen, wenn diese im Formblatt ,Zielwerte”
eingetragen wurden.

Bei digitaler Verwendung des Protokolls (Eintrag der Messwerte am PC) erfolgt ein automatischer
Abgleich der Anzahl der sichtbaren Strukturabbildungen mit den festgelegten Zielwerten. Im Falle von
einer Unterschreitung der sichtbaren Strukturabbildung wird das entsprechende Feld rot ausgefiillt.

5 Monatliche Konstanzprifung

Bitte tragen Sie lhre Zielwerte in das entsprechende Protokollblatt im Tabellenreiter ,Zielwerte” ein.
Alle eingestellten Parameter (kV, Belichtungsmodus etc.) die bei den Zielwerten erhoben wurden und
im Tabellenreiter ,Zielwerte” fiir die monatl. KP eingetragen wurden, werden automatisch in die
Formblatter der monatl. KP (,,KPmonatl“) tGibertragen.
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Die Formblatter zum Eintragen lhrer Messwerte finden Sie unter dem Tabellenreiter ,,KPmonatl“.

Konstanzpriifung Tomosynthese REFERENZZENTRUM
B MAMMOGRAPHIE
gem. QS-Richtlinie Tabelle 3.5b SUNWEST

Messwerte monatliche Konstanzpriifung Tomosynthese

Belichtungsprogramm: KP monatl. Tomo Réhrenspannung in kV: 28
Anoden-Filter-Komb.: W/Al (500pm) Kompressionshéhe: 36mm
Messkammerposition: - Testeinsatz: KP-MDP
Testeinsatz | Testeinsatz | Testeinsatz| Struktur- geschaltete
bei 10mm | bei 20mm | bei 30mm | abbildungen mAs :
Datum Signum

Bedingung | Bedingung | Bedingung| in Ordnung? | masiin | mAsiiax
erfillt? erfiillt? erflllt?

Abbildung 4: Monatl. KP Formbldtter

Je nachdem ob die Einfalldosis oder das Réhrenstrom-Zeit-Produkt mAs vom Techniker festgelegt
wurde und in die Zielwerte eingetragen wurde, erscheint der einzutragende Parameter in den
Formblattern der monatlichen KP inklusive Toleranzgrenzen (Abbildung 5 — Einfalldosis festgelegt):

il ot okl ; KONSTANZPruTUNg 10MOSyNTnese ﬁa};{&ﬁ;;;ﬂ;
g ¥
gem. Q5-Richtlinie Tabelle 3.5b SUDWEST
Einstellungen und Aufnah
te monatliche Ki iifung T h
rget/Filter-Kombination: Format
inkv janshihe [mm}: " " Po—
Ertikiiec Anoden-Filter-Komb.: ionshd 36mm
Bezugswerte:
V
Strom-Zeit- Produkt mAs il is in MGy / 6,23
Grenzwert mAs, g, Grenzwert Dosisy 5,61
Grenzwert mAsyy Grenzwert Dosisy, \ 5,85 S Ealee
S bei 10mm | bei20mm | bei30mm | abbild inmGy
Datum N . N . — gnum
Bedingung | Bedingung | Bedingung | in Ordriung? DosuMm|nasw5Maz
Die erlaubte Toleran: fiir die Finfalldosis betragt It. QS-Richtl. + 10% vom Bezugs- erfiilli? | erdfill? | erdfill? 5,61 | 5,85
wert.
Abbildung 5: Bezugswert Einfalldosis (links) und Formblatt KPmonatl. (rechts)
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Bedienungsanleitung Protokoll Konstanzpriifung f. digitale
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Wird anstatt der Einfalldosis das Rohrenstrom-Zeit-Produkt vom Techniker fiir die monatliche KP
festgelegt und der Bezugswert in die Tabelle ,Zielwerte” eingetragen, so erscheint dies auch im
Formblatt der monatlichen KP inklusive Toleranzgrenzen (Abbildung 6 — mAs festgelegt).

g te KP lich - Einfalldosis T ynitt
Konstanzpriifung Tomosynthese REFERENZZENTRUM
d Aufnah QS-Richtlinie Tabelle 3.5b MAMMOGRAPHIE
un gem. QS-Richtlinie Tabelle 3. SHDWEST
Format i te liche iifung T
inkv. jonshihe [mm]:
Messkammerposition: Priifkérper I 6| in kv:
Anoden-Filter-Komb.: i i 36mm
Bezugswerte: /\ .
Strom-Zeit-Produkt mAs , 100 Einmldosisin mGy
Grenzwert mASy, l 20,0 Grenz':ert Dosisy 7 N\
et \ 1100 Glsivsrt Bk Testeinsatz | Testeinsatz | Testeinsatz|  Struktur, geschaltete
bei10mm | bei 20mm | bei 30mm | abbilduggen mAs =
Datum . - . . . ignum
in Ordn@ing? | masiin ‘H\F\EMEA
rfiilie? il it rfiillt? 90,00 | 110,00
Die erlaubte Toleranz fir die Einfalldosis betragt It. QS-Richtl. + 10% vom Bezugs- = o = ‘
wert. \\ //
A A
Ss—

Abbildung 6: mAs festgelegt (links) und Formblatt KPmonatlich mit mAs (rechts)

Werden beide Parameter (Dosis und mAs) bei den Zielwerten eingetragen, erscheint in den
Formblattern der monatlichen KP ausschlieBlich die Einfalldosis als maRgeblicher Parameter der KP.

Bei digitaler Nutzung des Protokolls erfolgt ein automatischer Abgleich der ermittelten mAs oder
Einfalldosiswerte mit den festgelegten Zielwerten. Im Falle von Uber- oder Unterschreitung der
Grenzwerte wird das Feld rot ausgefullt.

6 Allgemeines

6.1 Drucken des Protokolls

Zum Ausdrucken des gesamten Protokolls (inklusive Deckblatt) wahlen Sie bitte den Tabellenreiter
,Konfig” aus. Dort finden Sie den Button ,Protokoll Drucken”. Nach Betatigung des Buttons gelangen
Sie daraufhin auf die Seitenansicht bzw. auf eine Druckvorschau. Bitte achten Sie darauf, dass die
Betreiberdaten (Praxis, Anschrift etc.) im entsprechenden Blatt ausgefillt sind (diese werden beim
Drucken in die Kopfzeile der Tabellenblatter ibernommen).

Alternativ kdnnen Sie auch einzelne Tabellenblatter ausdrucken. Dazu mussen Sie sich auf dem
Tabellenreiter der entsprechende KP befinden welche Sie ausdrucken moéchten. Danach oben links auf
,Datei” = ,Drucken” = Icon: ,,Drucken”
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