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Introduktion

Formal

Denne vejledning, med det tilherende registreringsark, 'Registreringsark til modtage- og statuskontrol af
gennemlysningsapparatur’, indeholder Sundhedsstyrelsens anvisninger til, hvordan bekendtgerelsernes
mere overordnede krav kan overholdes for gennemlysningsapparatur. Den giver et overblik over anbefa-
linger til driftsbetingelser, hvilke kontroller der ber udferes og hvordan de udferes for at kunne dokumen-
tere, at driftsbetingelserne er overholdt.

Formalet er at tilvejebringe tilstrackkelige maledata for at sikre patientsikkerheden ift. billedkvalitet og do-
sisforhold samt serge for at modtage- og statuskontroller og eftersyn udferes ensartet pa gennemlys-
ningsapparatur, inkl. apparatur til intervention?, ud fra de gseldende bekendtgerelser pa omradet:

- Bekendtgerelse nr. 1384/2025 om ioniserende straling og stralebeskyttelse
- Bekendtgerelse nr. 1386/2025 om stralingsgeneratorer

Vejledningens malgruppe er i forste omgang alle personer, der udferer modtage- og statuskontroller,
men dernasst ogsa personer, der har ansvar for indkeb- eller vedligehold af gennemlysningsapparatur.
Konstanskontroller er ikke medtaget i denne vejledning.

Til vejledningen herer et registreringsark (maleskema/regneark) til behandling af maledata. Registre-
ringsarket fungerer efterfolgende som kontrolrapport. Bruges andet maleskema, skal dokumentationen
indeholde maleresultater og udregninger for vurdering af resultatet i forhold til kriterier. Alternativt ved-
leegges kontrolinstruksen, inklusive de formler der ligger til grund for udregningerne?

Lovkrav

Af bekendtgerelserne fremgar det, at der skal udferes modtage-3 og statuskontrol* samt eftersyns pa alle
stralingsgeneratorer. Kontroller udferes ved medicinsk anvendelse for at sikre patientsikkerheden. Efter-
syn udferes ved alle typer anvendelser mhp. at sikre bade patient- og personalesikkerheden. Denne vej-
ledning omfatter ikke radiologisk kontrol.®

Stralingsgeneratorer, der anvendes til patientundersegelser, skal ved afslutning af proceduren oplyse om
parametre relevante for vurdering af patientdosis.”

Oplysninger ber automatisk overferes til undersegelsesrapporten og skal overferes ved interventionsun-
dersegelser®

Stralingsgeneratorer, der anvendes til intervention og leengerevarende undersegelserd, skal have en do-
sisindikator (KAP-vaerdi'©) tilgaengeligt, s& personalet kan folge med i den masngde straling som

'] resten af dokumentet anvendes kun betegnelsen "gennemlysningsapparatur’, men dette daekker ogsa apparatur til intervention
2 Bek. nr. 1384/2024, § 54 stk. 4, bek. nr. 1384/2025, § 69 stk. 4.

3 Bek. nr. 1384/2025, § 54

4 Bek. nr. 1386/2025, § 32

5 Bek. nr. 1386/2025, § 25

6 Bek. nr. 1384/2024, § 54

7 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6 1.4.4. RP 206, kap. 6.

& Bek. nr. 1386/2025, bilag 6 1.4.5

9 Taerskeldosis for erythem er 2 Gy. Gennemlysningstider over 30 min. kan give anledning til akutte skader.
© RP 206, kap. 5.

1 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6 1.3.1
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apparatet afgiver ved undersagelsen 2
Indikator for huddosis til patienten skal, sa vidt det er muligt, ogsa veere tilgaengelig.’3

Gennemlysningsapparatur skal vaere forsynet med dosisautomatik. 4

For udstyr, installeret efter 2013, skal raster kunne fjernes, hvis apparatet benyttes til bern.’s

Laesevejledning

Anvisningerne i denne udgivelse er vejledende, ikke bindende. Man kan altsa vaelge en anden frem-
gangsmade end den anviste, hvis kontrollens malepunkter daekkes tilsvarende. Vaelges en anden frem-
gangsmade, er det vigtigt, at virksomheden kan dokumentere, at den valgte fremgangsmade er daek-
kende, og alle relevante parametre er beskrevet sa detaljeret, at kontrollen kan eftergeres af andre.

Modtage- og statuskontrollen kan ud over de beskrevne kontroller i denne vejledning ogsd omfatte kon-
trol af parametre, som leveranderen har oplyst i kravspecifikationen, eller som er fundet relevante af den
medicinsk-fysiske ekspert (MFE).

Til hver kontrol er der givet et forslag til malemetoder. Malemetoderne er udvalgt pa baggrund af inter-
nationale, nationale og producentanbefalinger og kan vaere modificeret eller suppleret ud fra arbejds-
gruppens erfaringer.

Registreringsark

Vejledningens tilherende maleskema 'Registreringsark til modtage- og statuskontrol af gennemlysnings-
apparatur’, er teenkt som et praktisk arbejdsredskab, som kan benyttes ved modtage- og statuskontrol-
lerne. Denne vejledning beskriver procedurer for kontrollerne med en uddybning af, hvad der ligger til
grund for registreringsarkets beregninger.

Registreringsarket er last for at forhindre utilsigtede aendringer under arbejdsprocessen, men der er Ikke
noget password, s& man selv har mulighed for at tilpasse registreringsarket til eget brug.

Til hvert kapitel i vejledningen herer et faneblad i registreringsarket. Registreringsarket beregner automa-
tisk ud fra de obligatoriske felter, hvor der indtastes oplysninger og malte vaerdier.

| skemaet er der ogsa plads til at notere relevante eksponeringsparametre, som ikke direkte indgar i be-
regningerne. Det er vigtigt at notere disse vaerdier, for at kunne reproducere malingerne og sammenligne
kontroller over tid.

Registreringsarket kan hentes pa www.sis.dk

Omfang

Vejledningen omhandler gennemlysningsapparatur med monitorer inklusiv monitorvogne. Folgende ud-
styrskategorier og funktionaliteter er ikke inkluderet i vejledningen. Kontrol af billedkvalitet og dosisfor-
hold af nedenstadende ma derfor findes i andre udgivelser eller hos producenten:

2 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6 1.3.3 0g 1.4.2
13 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6 1.3.2

4 Bek. nr. 1386/2025, § 6

5 RP 162. pkt. 2.6.1
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. Monitorer der anvendes ved gennemlysning, men ikke er en integreret part af det specifikke gen-
nemlysningsapparatur. Der henvises til SIS monitorvejledning.

«  Navigation, roadmap, peak skin dose-beregninger, maleredskaber etc. Hvis apparatet har disse funk-
tioner, er det vigtigt, at krav for disse ogsa eftervises og overholder fabrikantens egne tolerancer
samt de til enhver tid geeldende internationale tekniske standarder.

«  Funktionaliteter udover gennemlysning (f.eks. til brug for konventionelle knogleundersagelser).

« Digital subtraktionsangiografi (DSA). Kontrollen er ikke nedvendig for apparatur med digitale detekto-
rer IAEA HHS 47 pkt. 3.2.10). For apparatur med billedforsteerker henvises til fantomleveranderens
vejledning for udferelse af kontrol.

. Cone Beam CT 3D funktionalitet. Der henvises til procedure beskrevet i EFOMP CBCT.

+  O-arm

Vaer opmaerksom pd, at andre myndigheder kan have lovgivning der ogsa kan veere relevant for eftersyn,

som f.eks. omkring el-sikkerhed, hvor der henvises til Erhvervs- og Vaekstministeriet bekendtgerelse nr.

1082 af 12. juli 2016 om sikkerhed for udferelse og drift af elektriske installationer.

En europaeisk vejledning fra EFOMP: "Quality Control of Dynamic X-Ray Imaging Systems. EFOMP Proto-
col" er udkommet i 2024. Kontrolpunkter og malemetoder adskiller sig i hej grad fra det, der er valgt at
medtage i denne vejledning. Mange kontrolpunkter i EFOMPs vejledning kraever saerlige fantomer og
specielt software, som det ikke kan forventes, at alle har adgang til. Desuden er omfanget af malinger s
omfattende, at arbejdsgruppen har vurderet at den europaeiske vejledning ikke egner sig til rutinemaes-
sige modtage- og statuskontroller i dansk sammenhaeng.

Den europaeiske vejledning giver dog gode anvisninger til kontroller der kan udferes i tilfaelde, hvor man
onsker mere avanceret karakteristik af sit apparatur, som bla. maling af kVp-mA-kurver og kvantitative
malinger af detektorens ydeevne i form af MTF (modulation transfer function) og NPS (noise power
spectrum).
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1. Modtagekontrol og statuskontrol

1.1. Godkendelse og opbevaring af kontroller

Der skal udferes kontrol pa stralekilder og udstyr.®

Modtagekontrol skal vaere gennemfort og resultaterne skal vaere godkendt, for gennemlysningsappara-
turet kan benyttes i forbindelse med medicinsk bestraling. Hvis der, efter godkendt modtagekontrol, fore-
tages aendringer (f.eks. af applikationsspecialist), der pavirker kontrollerede parametre, skal relevante
dele af modtagekontrollen efterfolgende gentages.””

Resultatet af statuskontrollen skal opfylde driftsbetingelserne for anvendelse ma fortsastte. *®

Driftsbetingelserne sikrer, at der ud fra en samlet vurdering kan opnas en tilfredsstillende kvalitet af un-
dersogelser eller behandlinger.

En virksomhed, der har tilladelse til at udfere kontrol, kan godkende et resultat® og alle kontroller efter-
ses lebende af den medicinsk-fysiske ekspert.

Den medicinsk-fysiske ekspert skal bla. bista klinikken med at:

e overvage de medicinsk-radiologiske stralekilder, anleeg og udstyr. 2°
e vurdere og godkende udferte kontroller.
e dokumentere kontroller.2?

Med dokumentation af kontroller og eftersyn menes der, at de opbevares pa en systematisk made.

Modtagekontrollen® samt de seneste 5 eftersynsrapporter?t og statuskontroller og de seneste 5 ars kon-
stanskontroller? skal opbevares.

1.2. Maleudstyr

Maleinstrumenter (arbejdsnormaler) ber kontrolleres hvert 2. ar for alle relevante parametre og maleom-
rader. Dette kan vaere som en kalibrering eller en sammenligningspreve mod en referencenormal, hvis
kalibrering hajst er 5 &r gammel. Kalibreringen skal vaere sporbar.?®

 Bek. nr. 1384/2025, §§ 54 og 69.

7 Bek. nr. 1384/2025, § 3 pkt. 39.

8 Bek. nr. 1384/2025, § 46.

9 Bek. nr. 1384/2025, § 7 pkt. 309 5

20 Bek. nr. 1384/2025, bilag 3 pkt. 2 g).

2 Bek. nr. 1384/2025, bilag 3 pkt. 2 €) 0g. § 54 stk. 5
2 Bek. nr. 1384/2025, § 54 stk. 3 -4 og § 69 stk. 3-4.
2 Bek. nr. 1384/2025, § 54, stk. 3.

24 Bek. nr. 1384/2025, § 55, stk. 5.

2% Bek. nr. 1384/2025, § 69, stk. 5

26 Bek. nr. 1384/2025, § 51 stk. 2.
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| forbindelse med udferelse af modtage- og statuskontroller pa gennemlysnings-apparatur angives ne-
den for en liste over udstyr og hjselpemidler, der benyttes ved kontrollerne:

e Maleband.
e Lineal og menter/markeringer, rentgenfast lineal eller lignende.
e kV-meter og dosimeter, eller digital halvleder-detektor med flere funktioner, herunder dosis, tid
og HVL-maling.
e Kalibreret reference KAP-meter til kontrol af indbygget KAP-meter (hvis 4.1 metode 2 benyttes).
e Luminansmaler.
e Testfantom til kontrol af billedkvalitet - se bilag A.
o Kobberplader, der kan samles til tykkelser pa 1 og 2 mm.
o Mini C-buer: 0,5 mm kobberplade.

Kun til modtagekontrol.
e |alt 20 cmm PMMA-plader, der daekker hele malefeltet, dog minimum 20 cm x 20 cm.
o Mini C-buer: 5 cmm PMMA-plader, der daekker hele billeddetektoren.

1.3. Maleopstilling
Malinger udferes som udgangspunkt med raster.

Kontroller udferes:
e Med lodret eller vandret stralegang.
e Med eller uden leje i stralegang.

Vaelg det mest hensigtsmaessige i forhold til det specifikke apparat.
| de tilfaelde, hvor der ikke er valgfrihed i forhold til dette, vil det fremga af proceduren for den enkelte
kontrol.

Det er vigtigt, at opstillingen er den samme fra ar til ar, i seerdeleshed for malinger, hvor der i statuskon-
trollen males op mod en referencevaerdi fra modtagekontrollen. Anvendte maleopstillinger ber tydeligt
fremga af kontrolrapporten.

1.4. Oversigt over modtage-, statuskontroller og eftersyn

| nedenstdende tabel er oplistet de kontrolpunkter af parametre en modtage- og statuskontrol som mini-
mum forventes at indeholde. Tabellen indeholder ogsa de eftersynspunkter, der med fordel kan udferes
sammen med statuskontrollen. Desuden er kontrolmalingernes tolerance angivet og konsekvensen, hvis
tolerancen ikke er overholdt.

Alle kontrolpunkter udferes ved modtagekontrol ved idriftsaettelse, punkter angivet med 'x' i kolonnen
‘Statuskontrol', udferes ved statuskontrol.

| de folgende kapitler er de forskellige kontrolprocedurer beskrevet.


file:///C:/Users/B245128/Desktop/NY%20C%20buer%20Vejledning%20Modtage-%20og%20Statuskontrol_SIS-skabelon.docx%23Bilag_B
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Modtagekontrollen, ved idriftseettelse, bestar ud over resultaterne af kontrolprocedurerne ogsa af fol-
gende dokumentation fra leveranderen:

o Dokumentation for automatisk dosishastighedsregulering for de mest anvendte kliniske programmer,
i form af kurver eller diagrammer, der viser hvordan hegjspaending, rerstrem og filtrering aendres med
tykkelsen af attenuationsmateriale (PMMA).

o Reflektionskoefficient for medleverede monitorer.

Konsekvens
Kontrolpunkterne opererer med folgende konsekvenser ved overskridelse af tolerancer ved statuskon-
trol:

e  Driftsstop: Kraever gjeblikkelig justering/reparation.
Apparatet ma ikke benyttes til klinisk brug, medmindre MFE tillader det.

e Fejlmeldes: Kraever justering/reparation ved forstkommende lejlighed.
Apparatet ma benyttes til klinisk brug.

e Radfer med MFE: Kraever supplerende vurdering fra medicinsk-fysisk ekspert.
Apparatet ma benyttes til klinisk brug.

Hvor overskridelse af tolerancen giver anledning til driftsstop, er tolerancen angivet som 'skal’ overhol-
des, mens tolerancen er angivet som 'ber’ overholdes for alle andre konsekvenser.

Parameter Tolerance Konsekvens Status-
kontrol
21 SID <15% Driftsstop
- Feltstorrelse < 2% af SID Radfer med
‘ MFE
Blaen- < 2% af SID Fejlmeldes
23 der/blaende- o . . X
funktion < 2% af SID ud over billedfeltet Driftsstop
Ekspone- A: Eksponeringsindikator skal aktiveres straks Driftsstop
ringsindikator | ved pabegyndt gennemlysning
og alarm . .
Advarselslyd skal straks aktiveres ved pabe-
2.4 gyndt gennemlysning pa hejdosis-/boostind- X
stilling.
B: Horbar alarm skal aktiveres efter 5 min. sam-
let effektiv gennemlysningstid
5 Raster Raster skal kunne fjernes ved paediatrisk brug Driftsstop
S for apparater installeret efter 2013.
Skal vaere <10 % Driftsstop
Hojspaending
31 (RVp) Bor veere < 5 % Radfer med X
MFE
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Halvveerdilag | Halvvaerdilag: Se Tabel1i 3.2 Driftsstop
32 E)iggtotalﬂltre— Totalfiltrering: 2 2,5 mm Al
KAP-veerdi <25% Driftsstop
4.1 X
Pxa skal vaere synlig for betjeningspersonale un- | Fejlmeldes
der intervention/langvarige gennemlysninger
Indgangsdo- Gennemlysning: Radfer med
sishastighed . MFE
HiL PMMA. <30 mGy/min
ESAKR e Mini C-buer: = 5 mGy/min
4.2 ; i
Cine-optagelse/eksponering:
Barium-undersogelser: < 1 mGy/frame
Angio/DSA: < 2 mGy/frame
Hjerte: < 0,2 mGy/frame
Andre: < 2 mGy/frame
Maksimalind- | A: Driftsstop
gangsdosis- < 88 mGy/min uden advarselslyd
E%Stlfzgd ! <176 mGy/min med advarselslyd for hgjdosis-
, RP . qTna
43 indstilling
Indikator for . .
akkumuleret | B . Fejlmeldes
dosis DI RPp | <357%
Indgangsdo- < 25 % i forhold til referencemaling Radfer med
4.4 tsillsgg,fgstgfd Navngivning af indstillinger skal vaere retvi- MFE «
IAKR ' sende.
Overforsel af KAP-vaerdi kommer over med korrekt enhed Radfer med
dosisvesrdlier Overforsel skal ske automatisk for interventi- MFE
onsapparatur Dog driftsstop
for intervention
45 markedsfort

forste gang den
6. februar 2018
eller derefter
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Gennemlys- A: Kontrastforhold: Radfer med
ningssyste- N ) . MFE
mets monito- | 250 defineret ved 100 lux i rummet
rer Modtagekontrol: Lmaks 2 350 cd/m
B: Homogenitet:
51 Modtagekontrol: < 30 %
X
Statuskontrol: Ingen synlig inhomogenitet
C: Artefakter:
Ingen pixelfejl, ridser mv. der har indflydelse pa
diagnostikken
5.2 Billedet bor fremstd homogent med ensartet Radfer med
gratone niveau MFE
Billedhomo- Ingen artefakter der har indflydelse pa diagno- .
genitet og ar- | stikken Dog driftsstop
ved store arte-
tefakter X
fakter, eller ar-
tefakter midt i
billedfeltet
Monitorind- Kontrastforskellen i lavkontrast felterne Radfer med
53 stillinger [0 % -5 %] og (95 % - 100 %] bor veere synlige i MFE X
mindst et program.
Lavkontrast- Gennemlysning: < 4,0 % Radfer med
folsomhed Cine-optagelse/ eksponering < 2,7 % MFE
e Loftshasngte monitorer og monitorvogne bar
ikke have en ringere billedkvalitet end monitor X
pa gennemlysningsapparatet.
Hojkon- Se Tabel2is5 Radfer med
5.5 Eriiztopl@s— Loftshaengte monitorer og monitorvogne ber MFE
ikke have en ringere billedkvalitet end monitor X
pa gennemlysningsapparatet.
Forvreengning | Ingen forvraengning Radfer med
5.6 af monitorbil- MFE
lede (kun BF) X
6.1 Eftersyn af Ingen defekter Fejlmeldes
ledninger,
stikpropper, Driftsstop ved
aflastninger defekter, der .
og isolation kan medfere ri- | Arligt ef-
siko for patient | tersyn

og personale
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6.2 Eftersyn og Ingen defekter Fejlmeldes
afpreovning af
mekaniske Driftsstop ved .
dele defekter, der Arligt ef-
kan medfore ri- | tersyn
siko for patient
og personale
6.3 | Eftersynaf Ingen defekter. Fejlmeldes
kontrolpanel
og displays : . Driftsstop ved .
Display-parametre skal vaere synlige for bruger defekter. der Arligt ef-
kan medfere ri- | tersyn

siko for patient
og personale
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1.5. Oversigt over kontroller efter reparationer

| nedenstdende tabel er oplistet de kontrolpunkter, en fornyet modtagekontrol ved bestemte reparatio-
ner som minimum forventes at indeholde. Hvis den udferte reparation ikke fremgar af skemaet, aftales
det med den medicinsk-fysiske ekspert, hvilke kontroller der udferes efter endt reparation.

Reparation af: Kontrolpunkt

Rontgenror 3.1 Hejspaending (kVp)

3.2 Halvveerdilag og totalfiltrering

4.4 Indgangsdosishastighed til billeddetektor?”
5.4 Lavkontrastfelsomhed

5.5 Hojkontrastoplesning

DR-detektor 4.4 Indgangsdosishastighed til billeddetektor?”
5.2 Billedhomogenitet og artefakter
5.4 Lavkontrastfelsomhed

5.5 Hojkontrastoplesning

Billedforstaerker 4.4 Indgangsdosishastighed til billeddetektor”
5.2 Billedhomogenitet og artefakter

5.4 Lavkontrastfelsomhed

5.5 Hojkontrastoplasning

5.6 Forvraengning af monitorbillede (kun for billedforstaerker)

Generator/HV-tank 3.1 Hojspaending (kVp)
4.4 Indgangsdosishastighed til billeddetektor”

Blaender 2.2 Feltstaorrelser

2.3 Bleende og blaendefunktion

KAP-meter 4.1 KAP-veerdi

Monitor 5.1 Kontrol af monitorer

5.3 Lysstyrke- og kontrastindstillinger pa monitorer

Software-opdatering 4.5 Overforsel af dosisvaerdier
Mekaniske og/eller elektriske 6 Eftersyn - relevante procedurer
dele

2 Kontrolleres som ved statuskontrol. Dvs. der males op imod geeldende referenceveerdier fra tidligere modtagekontrol. Hvis kontrollen
fejler gentages kontrolpunkt 4.2 og Fejl! Henvisningskilde ikke fundet. og der saettes nye referenceveerdier for Fejl! Henvisningskilde
ikke fundet..
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Procedurer

2. Kontrol af mekaniske og
geometriske parametre

2.1. Source Image Distance (SID)

Formal Verifikation af SID-angivelse.
Maleudstyr Maleband.
Procedure For apparatur med fast SID:

Mal afstand fra fokusplet til detektorens ydre overflade.

For apparatur med variabel SID:

Indstil til minimum, maksimum og en mellemliggende SID, hvis muligt.
Noter vaerdier i display og mal afstandene med malebandet.

Generelt:

Til de malte afstande skal laegges en evt. nominel afstand mellem ydre overflade og
detektor, oplyst af leverander.

Beregninger

Bestem den relative afvigelse mellem nominel SID og malt SID:

Rel. afv. i % = |SIDmatt-SIDnom/SIDrom

Tolerancer Afvigelse mellem nominel SID og malt SID skal vaere < 1,5 %.
Konsekvens Driftsstop.

Hyppighed Modtagekontrol.

Referencer EFOMP dynamic x-ray.

Bemegerkninger

Hvis fokuspletten ikke er markeret pa reret, kan dens placering males vha. procedure
beskrevet i EFOMP dynamic x-ray.
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2.2. Feltstorrelser

Formal Kontrol af feltstorrelser.
Maleudstyr Lineal og menter/markeringer ellign.
Eller rentgenfast lineal.
Kobberfilter.
Procedure Kontrollen udferes under fuld udblaending for alle systemets mulige feltstorrelser.

Placer kobberfilter i stralegangen for at beskytte detektor.

Udferes nemmest med overbordsror.

Cirkuleere felter:

Anbring en rontgenfast lineal eller en almindelig lineal og to rentgenfaste markerin-
ger direkte pa billeddetektoren, sa linealen folger cirklens diameter og eventuelle
markeringerne rammer kanten af feltet.

Ved gennemlysning bestemmes stralefeltets storrelse som cirkelfeltets diameter.

Rektangulaere felter:

Anbring en rontgenfast lineal eller en almindelig lineal og to rentgenfaste markerin-
ger direkte pa billeddetektoren, sa linealen folger det rektangulaere stralingsfelts
leengste kant og eventuelle markeringerne rammer hjernerne af feltet. Hvis diagonal
er angivet, males denne.

Ved gennemlysning bestemmes stralefeltets storrelse som kantlaengden af stralings-
feltets laengste kant eller diagonal.

Beregninger

Bestem den relative afvigelse mellem nominel feltstorrelse og malt feltstorrelse:

Rel afv.i% = |feltstorrelse, . -feltstorrelse, |/feltstorrelse,

Tolerancer Afvigelse mellem nominel feltstorrelse og malt feltstorrelse ber vaere < 2 % af SID.
Konsekvens Radfer med MFE.

Hyppighed Modtagekontrol.

Referencer |IEC 60601-2-54 og IAEA HHS 47 pkt. 3.2.3.

Bemaerkninger

Fantom med rentgenfaste markeringer/tradnet med kendte dimensioner kan ogsa
anvendes.
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2.3. Blaende og bleendefunktion

Formal Kontrol af blaende og blaendefunktion.
Maleudstyr Testobjekt med kendte mal og evt. rentgenfast lineal
Procedure Udferes om muligt som overbordsrer, alternativt vandret stradlegang.

Anbring et testobjekt med kendte mal direkte pa billeddetektoren (f.eks. 1 mm Cu-
plade ca. 15 cm x 15 cm ved rektangulaere blaender eller et cirkulsert testfantom ved
irisbleende).

Anbring evt. en rentgenfast lineal langs diameteren af det cirkulsere testobjekt eller
langs den leengste kant eller diagonal af det rektangulaere testobjekt.

Gennemlys: Justér dernaest de virtuelle blaender pa skeermbilledet til testobjektets
kontur.

Under gennemlysning bestemmes afvigelsen mellem blaendekant og stralingsfelt
ved feks. at male/vurdere afvigelsen mellem stralefeltets og testfantomets dimen-
sioner.

Blaenderne keres herefter helt ud. Der ma ikke kunne bleendes ud over billedfeltet.
Dette kan enten kontrolleres ved, at blaenderne stadig anes i kanten af billedet ved
fuldt udbleendet felt, eller ved at lytte efter at motorlyd for blaender stopper, netop
som bleenderne ikke laengere ses pa billedet.

Hvis gennemlysningsapparaturet har kileblaender, kontrolleres funktionaliteten af
disse

Beregninger

Ingen.

Tolerancer Overensstemmelsen mellem blaender og stralingsfelt vurderes og ber vaere < 2 % af
SID.
Der ma ikke kunne blaendes mere end 2 % af SID ud over billedfeltet

Konsekvens Fejlmeldes.
Driftstop, hvis der kan blaendes ud over billedfelt

Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer IAEA HHS 47 pkt. 211 0g 3.21.

Bemegerkninger

Ingen.
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2.4. Eksponeringsindikator og alarm

Formal A: Kontrol af eksponeringsindikatorer ved gennemlysning.
B: Kontrol af herbar alarm efter maksimalt 5 minutters samlet effektiv gennemlys-
ningstid.

Maleudstyr Intet.

Procedure A: Kontroller om eksponeringsindikator aktiveres under gennemlysning. Ekspone-

ringsindikator kan vaere lyd, lys eller begge dele.

Hvis apparatet har en hejdosis-/ boostindstilling, kontrolleres at advarselslyd aktive-
res under gennemlysning, ndr denne er valgt.

B: Fortsaet med efterfolgende kontrolpunkter og registrer parallelt hermed om hor-
bar alarmindikator aktiveres efter maksimalt 5 minutters samlet effektiv gennemlys-
ningstid.

Afdaek detektor og/eller nedjuster kVp og mA manuelt, hvis der ikke nas op pa 5
minutters samlet effektiv gennemlysningstid ved udferelsen af de efterfeolgende
kontrolpunkter og det derfor er nedvendigt at gennemlyse yderligere for at gen-
nemfore denne kontrol.

Beregninger

Ingen.

Tolerancer A: Eksponeringsindikator skal straks aktiveres ved pabegyndt gennemlysning.
Advarselslyd skal straks aktiveres ved pabegyndt gennemlysning pa hgjdosis-/
boostindstilling.

B: Horbar alarm skal aktiveres efter maksimalt 5 min. samlet effektiv gennemlys-
ningstid.

Konsekvens Driftsstop.

Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer Bek. 1386/2025, §18, RP 162 og IEC 60601-2-54.

Bemaerkninger

Samlet effektiv gennemlysningstid defineres (IEC 60601-2-54) som tiden hvor ror-
spaendingen er over 75 % af maksimal veerdi. Ved pulsering vil effektiv gennemlys-
ningstid derfor vaere kortere end tiden pedal/handudleser er aktiveret. Afhaengigt af
apparat angives i display enten samlet effektiv gennemlysningstid eller den sam-
lede tid hvor pedal/handudleser er aktiveret.
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2.5. Raster
Formal Kontrol af at raster kan fjernes ved paediatrisk brug
Maleudstyr Intet.
Procedure Kontroller om raster kan fijernes uden brug af veerktoj.
Beregninger Ingen.
Tolerancer Rasteret skal kunne fjernes ved paediatrisk brug for apparater installeret efter 2013.
Ved regelmaessig brug til paediatri, skal rasteret kunne fjernes uden vaerktej.
Konsekvens Driftsstop.
Hyppighed Modtagekontrol
Referencer RP 162, IEC 60601-2-43 og |IEC 60601-2-54
Bemeerkninger Ingen
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3. Kontrol af rontgenror og generator

3.1. Hojspaending (kVp)

Formal At kontrollere rentgengeneratorens nominelle hgjspaending, RVp.
Maleudstyr kV-meter
Procedure Kontrollen udferes uden ydre filtrering.

e Placér kV-meteret direkte pa billeddetektoren eller pa lejet.

Ved mulighed for manuel indstilling af kVp:
e Indstil gennemlysningsapparatet til en fast kVp-veerdi, gennemlys og aflaes
kV-meteret.
e  Gentag malingen for minimum 3 forskellige kVp-veerdier, passende fordelt
over klinisk relevant kVp-interval.

Hvor manuel indstilling af kVp ikke er muligt:
o Afdeek billeddetektoren sa kVp justerer til klinisk relevant omrade, gen-
nemlys og aflaes kV-meteret.

Ved modtagekontrol:

Malingen gentages for min. 3 forskellige kVp-vaerdier, passende fordelt
over klinisk relevant kVp-interval, ved at afdaekke detektoren med varie-
rende tykkelser af attenuerende materiale.

Ved statuskontrol:

Maling ved 1 kVp-vaerdi er tilstraekkelig.

Beregninger

Bestem den relative afvigelse mellem nominel kVp og malt kVp:

Rel afv. % = [kVP,, 54-KVProm | /KVProm

Tolerancer Den relative afvigelse skal vaere < 10 % og ber veere < 5 %

Konsekvens Relative afvigelse > 10 %: Driftsstop.
Relative afvigelse mellem 5 og 10 %: Radfer med MFE.

Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer RP 162 og IAEA HHS 47.

Bemegerkninger

Malingerne kan evt. udferes samtidigt med bestemmelse af totalfiltrering i kontrol-
punkt 3.2.

Ved meget lave dosishastigheder (fx pa mini c-buer) kan det vaere nedvendigt at
placere kV-meteret tasttere pa roret for at kunne male kVp-veaerdier.
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3.2. Halvveerdilag og totalfiltrering

Formal Bestemmelse af halvvaerdilag (HVL) og totalfiltrering.
Maleudstyr Dosimeter med samtidig angivelse af HVL og totalfiltrering.
Alternativt tynde aluminiumsplader.
Procedure Malingerne kan vaere udfert i kontrolpunkt 3.1, hvis der er benyttet dosimeter med

mulighed for samtidig angivelse af bade HVL og totalfiltrering.

Ellers bestemmes HVL alternativt ved standard dosismalinger med forskellige tyk-
kelse Al-plader til en dosisreduktion pa 50 % er opnaet. Dosismalingerne ber foreta-
ges 50 cm - 100 cm fra fokus og ved 70 - 80 kVp. (Detaljeret procedure kan findes i
EFOMP dynamic x-ray). Totalfiltreringen bestemmes ud fra HVL.

Beregninger

Er der brugt alternativ metode, henvises til IPEM 78 og IEC 60522-1. for omregning
fra HVL til totalfiltrering

Tolerancer Tabel 1
kVp ‘ Minimum HVL, mm Al
50 1,8
60 2,2
70 25
80 2,9
90 3.2
100 3.6
110 3.9
120 43
Minimum halwvaerdiglag i mm Al som funktion af spaendingen, kVp. Fra RP 162, tabel 2-2.
Totalfiltreringen skal vaere 2 2,5 mm Al uafhaengigt af kV.
Konsekvens Driftsstop.
Hyppighed Modtagekontrol.
Referencer RP 162.

Bemaerkninger

HVL varierer med bade indbygget filtreringsmateriale og anvendt kV.

Totalfiltreringen ber ikke aandre sig vaesentligt efter et rorskifte.

2 For udstyr installeret for 2012 geelder andre tolerancer for HVL. Se RP 162
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4. Kontrol af dosis og dosishastighed

4.1. KAP-veerdi (Pxa)

Formal Kontrol af apparatets KAP-veerdi, Pka, 0g synligheden af dosisindikatorer.
Maleudstyr Dosimeter.
Testobjekt med kendte mal eller maleband/ rentgenlineal.
Evt. kan kalibreret lost/reference KAP-meter anvendes til kontrol af indbygget KAP-
meter.
Procedure Kontrollen udferes uden leje i stralegangen og kan udferes pa to mader:

1. Maling af Pxa med dosimeter:

e Anbring et testobjekt med veldefineret areal direkte pa billeddetektoren (f.eks.
en Cu-plade eller et testfantom).

e Dosimeteret anbringes centralt i stralefeltet oven pa testfantomet.

e Justér bleenderne sa bleendekanter flugter med testfantomets kontur og et vel-
defineret areal opnas.

Alternativt kan feltsterrelsen males med maleband/ rentgenlineal eller fuld ud-

blaending ved kendt feltstorrelse kan anvendes.

e For gennemlysning igangsaettes aflaeses vaerdien Pka: Som angivet pa gennem-
lysningsapparatet.

e Efter endt gennemlysning aflaeses vaerdien Pka. 0g som angivet pa gennemlys-
ningsapparatet og malt dosis D for gennemlysningsperioden afleeses pa dosi-
meteret.

Ved mulighed for manuel indstilling af kVp:

e Gennemlys ved 3 forskellige stralekvaliteter, f.eks. 50, 70 og 100 kVp.

e Der gennemlyses i tilstraekkelig tid til at eendringen i Pka p& gennemlysningsap-
paratet kan registreres med mindst 2 betydende cifre.

Hvor manuel indstilling af kVp ikke er muligt:

e Efter at blaenderne er justeret til et veldefineret areal, afdaekkes billeddetekto-
ren sa kVp justerer til klinisk relevant omrade.

e Placer dosimeter ovenpa afdaskningen og gennemlys i ca. 20 sekunder.

Modtagekontrol: malingen gentages for min. 3 forskellige kVp-veerdier, pas-
sende fordelt over klinisk relevant kVp-interval, ved at afdaekke detektoren
med varierende tykkelser af attenuerende materiale.

Statuskontrol: Maling ved én kVp-vaerdi er tilstraekkelig.
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Mini C-buer:

e Benyt den samme maleprocedure som beskrevet ovenfor med to forskellige
stralekvaliteter, f.eks. 50 og 70 kVp, og en gennemlysningstid pa minimum 20
sekunder.

e Veelg feltstorrelse med kendt areal over 100 cm?2.

2. Maling af Pka med reference-KAP-meter:

e Anbring reference KAP-metret direkte ved udgangen af rontgenroret.

e Folg derefter samme maleprocedure som beskrevet ovenfor for bade gennem-
lysningsapparatur og mini C-buer.dog uden brug af dosimeter

e Notér reference-KAP-metrets malte KAP-veerdi efter endt gennemlysning.

Beregninger

Apparatets KAP-vaerdi for gennemlysningen beregnes som forskellen mellem de
aflaeste nominelle KAP-vaerdier for og efter gennemlysningen: APxa = Praz — Pias.

Kontrollens KAP-vaerdi, Pka, bestemmmes som produktet mellem malt akkumuleret
dosis, D, fra dosimeteret og stralefeltets areal, A:

Pxa=D - A.

Males Pka med reference KAP-meter i stralingsfeltet er KAP-meterrets visning kon-
trollens malte KAP-veerdi.

Den procentvise afvigelse mellem AP«a 0g Pra beregnes. Rel. Afv. i % = APka/Pra

Tolerancer KAP-veerdi skal veere synlig for betjeningspersonale under intervention/langvarige
gennemlysninger.®
Relativ afvigelse mellem nominel AP«ka og Pka bor vaere < 25 %

Konsekvens Fejlmeldes.

Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer RP 162.

Bemegerkninger

Ved anvendelse af digital halvleder-detektor med flere funktioner, vil det give me-
ning at udfere denne maling i tilknytning til maling af hejspaending i kontrolpunkt 3.1
og bestemmelse af totalfiltrering i kontrolpunkt 3.2.

Maling af Pka som produkt af areal og malt dosis i centrum tager ikke hgjde for en
evt. hael-effekt af stralingsintensiteten i rentgenfeltet over arealet. Malingen af Pxa er
derfor behaeftet med en vis usikkerhed.

29 Bek. nr. 1386/2025, bilag 6 1.3.3 09 1.4.2
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4.2. Indgangsdosishastighed til PMMA

Formal

At bestemme indgangsdosishastigheden med backscatter, ESAKR, til PMMA i refe-
rencepunktet, RP, med brug af automatisk dosishastighedsregulering ved klinisk re-
levante programmer (bade for gennemlysning og cine-optagelse/ eksponering).

Malingerne skal sikre, at indgangsdosishastigheden til patientens hud ikke oversti-
ger fastlagte dosishastighedsniveauer sammenholdt med givne tolerancer for
ESAKR til PMMA.

Maleudstyr

Dosimeter.
20 cm PMMA, der daskker hele malefeltet, dog minimum 20 cm x 20 cm.
e  Mini C-buer: 5 cm PMMA, der daekker hele billeddetektoren.

Maleband.

Procedure

e Hvis muligt udferes kontrollen uden leje i stralegangen og ved minimum SID.
For multifunktionsapparatur anvendes en SID pa 1 meter.

e Der males med brug af automatisk dosishastighedsregulering ved mest an-
vendte klinisk relevante programmer (bade for gennemlysning og cine-opta-
gelse/ eksponering).

e Der males kun ved standardindstilling af dosisniveau, pulsering og feltsterrelse
for hvert program.

Maleopstillinger

Mal/notér afstanden S fra billeddetektorens ydre overflade til fokus og afstanden H
fra billeddetektorens ydre overflade til dosimeter.

Gennemlys med valgt program og noter kVp og mA fra apparatets display, og aflae-
ste vaerdier af dosishastigheden pa dosimeteret.

Gentag malingerne for alle relevante programmer.
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Lodret stralegang (fig. 1):
Placer 20 cm PMMA direkte pa billeddetektoren.

Anbring dosimeteret direkte oven pd PMMA-pladerne i stralefeltet, sd den automati-
ske dosishastighedsregulering ikke pavirkes af dosimeteret.

Rentgenror
= [ 3 iSO—Center asvapavablsasasrananne
Dosimeter
® RP
30cm
20 cm
PMMA
L | |

Figur 1. Lodret stralegang.
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Vandret stralegang (fig. 2):

Hvis det ikke er muligt at fierne lejet eller hvis billeddetektoren ikke kan belastes
med 20 cm PMMA, kan der males med vandret stralegang, hvor PMMA-pladerne
placeres lodret pa et leje el.lign.

“

Rentgenror

Leje el. lign.

Dosimeter

Figur 2. Vandret stralegang.

Mini C-buer (fig. 3):

Samme fremgangsmade som fig. 1 for lodret stralegang, dog med 5 cm PMMA,

Rontgenror
= 4
. [ ] iSO—Center sasfasajdasssannnna
Dosimeter
RP
1 5cm PMMA
I

Figur 3. Mini C-buer.
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Beregninger

Dosishastighedsmalingen (ESAKRmat) korrigeres og omregnes til dosishastigheden i
referencepunktet RP (ESAKRrp) ved afstandskvadratloven (sker automatisk i regi-
streringsarket) via formlerne:

ESAKRRrp = ESAKRmait - (S = H)/(S - RP)?,
hvor S = afstanden fra billeddetektorens ydre overflade til fokus, H = afstanden fra
billeddetektorens ydre overflade til dosimeter og RP = 30 cm (mini C-buer: 5 cm)

NB: | registreringsarket korrigeres malt dosis med halvlederdetektorer (SSD) auto-
matisk til ESAKR inklusiv backscatter (BSF = 1,4).

ESAKRrp omregnes til dosis pr. min. ved gennemlysning eller dosis pr. frame ved
cine-optagelse/eksponering.

Tolerancer

ESAKRRre bor vaere:

Gennemlysning:
e <30 mMGy/min
o Mini C-buer: < 5 mGy/min

Cine-optagelse/eksponering:

e Barium-undersegelser (oesophagus): < 1 mGy/frame
e Angio/DSA: < 2 mGy/frame

e Hjerte: < 0,2 mGy/frame

e Andre: <2 mGy/frame

Konsekvens

Radfer med MFE.

Hyppighed

Modtagekontrol. Gentages kun efter reparation hvis 4.4 overskrider tolerance.

Referencer

|IEC 60601-2-54, RP 162, og Belgian Protocol.

Bemaerkninger

Hvis indstillinger med betydning for dosishastigheden aendres i de kliniske pro-
grammer i forbindelse med applikation, skal kontrollen efterfelgende gentages for
de pageeldende programmer.

Ved sma feltstorrelser (f.eks. pa mini C-buer) kan det veere umuligt at placere dosi-
meteret, sa det ikke pavirker den automatiske dosishastighedsregulering. Her kan
evt. forst gennemlyses uden et dosimeter i feltet, hvorefter der skiftes til manuel
indstilling, s& parametrene lases fast, og dosimeteret kan placeres i feltet og dosis-
malingen foretages. Man skal dog vaere opmaerksom pa at der pa noget udstyr kan
ske en aendring, f.eks. i pulsbredde, nar der skiftes fra automatisk regulering til ma-
nuel indstilling. | disse tilfeelde kan metoden ikke anvendes.
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4.3. Maksimal indgangsdosishastighed og apparatets dosisindikator,
DI

Formal A: At bestemme indgangsdosishastigheden uden backscatter, IAKR, i reference-
punktet, RP, ved maksimal dosishastighed med brug af automatisk dosishastigheds-
regulering.

Malingerne skal sikre, at den maksimale indgangsdosishastighed til patienter ikke
kan overstige fastlagte tolerancer.

B: At kontrollere gennemlysningsapparatets angivelse af den nominelle akkumule-
rede dosis i apparatets referencepunkt for dosisindikator RPp, hvis synlig, da denne
fungerer som indikator for patientens huddosis.

Maleudstyr Dosimeter.
20 cm PMMA, der daskker hele malefeltet, dog minimum 20 cm x 20 cm.
e  Mini C-buer: 5 cm PMMA, der daekker hele billeddetektoren.

Blygummiforklaeder, blyplader el lign.
Maleband.

Procedure Hvis muligt, og medmindre der fra leveranderen er angivet en anden opstilling og
geometri for dosishastighedsmalinger, udferes kontrollen uden leje i stralegangen
og ved minimum SID.

For multifunktionsapparatur anvendes en SID pa 1 meter.

1. Der veelges program med hgjeste dosishastighed (kun gennemlysning).

For dette program indstilles til:
o hgjeste pulsering/kontinuert gennemlysning
o hgjeste dosisniveau uden advarselslyd
o mindste feltstorrelse

e PMMA-plader og beskyttende materiale (f.eks. blygummiforklaeder) placeres
foran detektoren indtil dosishastigheden er maksimal ved brug af automatisk
dosishastighedsregulering, dvs. at dosishastigheden ikke oges hvis yderligere
beskyttende materiale tilfgjes.

e Placéer dosimeteret mellem rentgenrer og PMMA samt beskyttende materiale.

o OBS! Ved brug af ionkammer skal PMMA-pladerne veere overst/taet-
test pa ionkammeret, mens raekkefelgen af PMMA-plader og beskyt-
tende materiale er ligegyldig ved brug af halvlederdetektor.

e MaAl/notér afstanden S fra billeddetektorens ydre overflade til fokus og afstan-
den H fra billeddetektorens ydre overflade til dosimeter, samt akkumuleret do-
sis Dh i som angivet pa gennemlysningsapparatet.

e Notér, under gennemlysning med automatisk dosishastighedsregulering, aflaest
vaerdi af middel dosishastighed pa dosimeteret,

o Der gennemlyses i tilstraekkelig tid til at seendringen i akkumuleret dosis, D/, kan
registreres med mindst 2 betydende cifre.
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e Efter endt gennemlysning aflaeses vaerdien akkumuleret dosis DIz, som angivet
pa gennemlysningsapparatet og malt dosis D for gennemlysningsperioden af-
leeses pa dosimeteret

2. Gentag kontrollen af maksimal dosishastighed for hgjdosis-/boostindstilling

med advarselslyd, hvis en sadan findes.

Beregninger

Maksimal IAKRmat korrigeres og omregnes til IAKR i referencepunktet RP ved af-
stands-kvadrat loven (sker automatisk i registreringsarket) via formlen:

IAKRrp = IAKRmatt - (S = H)/(S = RP))?,
hvor S = afstanden fra billeddetektorens ydre overflade til fokus, H = afstanden fra
billeddetektorens ydre overflade til dosimeter og RP = 30 cm (mini C-buer: 5 cm)

NB: | registreringsarket korrigeres malt dosis med ionkammer automatisk til IAKR
eksklusiv backscatter (BSF = 1,4).

IAKR i RP omregnes til dosis pr. min. (sker automatisk i registreringsarket).

Apparatets Dl-veerdi for gennemlysningen beregnes som forskellen mellem de af-
leeste nominelle DI-veerdier for og efter gennemlysningen: AD/ = DI - Dl..

kontrollens malte DI-vaerdi bestemmmes ud fra den malte akkumulerede dosis D ef-
ter passende korrektion til apparatets referencepunkt for dosisindikator, RPoi, (sker
automatisk i registreringsarket) ved formlen:

D(RPo) =D - (S - H)/(S - L),

hvor S = afstanden fra billeddetektorens ydre overflade til fokus, H = afstanden fra
billeddetektorens ydre overflade til dosimeter og L = afstanden fra billeddetekto-
rens ydre overflade til RPp..

Den procentvise afvigelse mellem apparatets AD/ og kontrollens malte DI-veerdi be-
regnes: Rel. afv.i % = ADI/DI

Tolerancer Dosishastighed IAKR i RP:
e Indstilling uden advarselslyd: IAKRrp < 88 mGy/min
e Hojdosis-/ boostindstilling med advarselslyd: /AKRre < 176 mGy/min
Relativ afvigelse mellem nominel ADI - veerdi og malt DI-veerdi ber veere < 35 %
Konsekvens Maksimal indgangsdosishastighed: Driftsstop
DI: Fejlmeldes
Hyppighed Modtagekontrol. Gentages kun efter reparation hvis 4.4 overskrider tolerance.
Referencer |IEC 60601-2-54, AAPM 272 og EFOMP dynamic x-ray.

Bemeerkninger

Ikke alle gennemlysningsapparater har mulighed for samtidig visning af bade KAP-
veerdi og akkumuleret dosis DI i RPoi pa apparatets skaerm/konsol/display.
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4.4. Indgangsdosishastighed til billeddetektor

Formal At bestemmme indgangsdosishastighed uden backscatter, IAKR, til systemets billed-
detektor ved mest anvendte klinisk relevante programmer.

At kontrollere indstillet dosisniveau, pulsrate og feltstorrelse og at verificere at
navngivningen af disse indstillinger er retvisende (f.eks. at lavdosis-indstilling giver
lavere IAKR).

Malingerne ved modtagekontrollen fungerer som referencemaling/baseline for ef-
terfolgende statuskontroller.

Maleudstyr Dosimeter.
2 mm Cu-filter.
e  Mini C-buer: 0,5 mm Cu-filter

Procedure e  Cu-filter placeres foran og teet pa rentgenroret.
e Dosimeteret placeres direkte pa detektoren sa den automatiske dosisha-
stighedsregulering ikke pavirkes.
e Noter folgende parametre:
SID, med/uden raster, med/uden leje i stralegang.
e Under gennemlysning noteres aflaest kV, mA og dosishastighed pa dosimete-
ret.
e Malingen gentages for ssmme klinisk relevante programmer som malti 4.2.
e For ét hyppigt anvendt program males desuden ved:
o alle dosisniveauer (f.eks. lav, medium, haj).
o etudvalg af pulsrater (mindst 3).
o alle feltstorrelser.
OBS! Der males ikke ved samtlige kombinationsmuligheder. Nar en parameter aen-
dres, fastholdes de resterende ved standardindstilling.
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Rantgenrer

Cu-filter e———

o iso-center ...................

 m—

Dosimeter

Figur 4. Eksempel pa maleopstilling.

Beregninger

e Modtagekontrol:
Ingen.
e  Statuskontrol:

Den procentvise afvigelse mellem malt IAKR ved statuskontrollen og malt IAKR ved
modtagekontrollen (baseline) beregnes:

Rel afv.i% = [IAKRmait-/AKRpaseline | / AKRbaseline

NB: | registreringsarket korrigeres malt dosis med ionkammer automatisk til IAKR
eksklusiv backscatter (BSF = 1,3).

Tolerancer

Modtagekontrollens malinger angiver referencevaerdier for kommende kontroller.

Ved gentaget modtagekontrol efter reparation males op imod geeldende reference-
vaerdier fra tidligere modtagekontrol. Hvis afvigelsen er > 25 % gentages kontrol-
punkt 4.2 og 4.3 og der etableres nye referencevaerdier for fremtidige kontroller.

Ved statuskontrol ber afvigelsen i forhold til referenceveerdier vaere < 25 %

Navngivning af indstillinger skal veere retvisende.
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Konsekvens Radfer med MFE.
Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.
Referencer IAEA HHS 47 og Belgian Protocol.

Bemaerkninger

Ved sma feltstorrelser (f.eks. pa mini C-buer) kan det veere umuligt at placere dosi-
meteret, sa det ikke pavirker den automatiske dosishastighedsregulering. Her kan
evt. forst gennemlyses uden et dosimeter i feltet, hvorefter der skiftes til manuel
indstilling, s& parametrene lases fast, og dosimeteret kan sa placeres i feltet og do-
sismalingen foretages. Man skal dog vaere opmaerksom pa, at der pa noget udstyr
kan ske en aendring, f.eks. sendret pulsbredde, nar der skiftes fra automatisk regule-
ring til manuel indstilling. | disse tilfeelde kan metoden ikke anvendes.

Da der alene er tale om en referencemaling, er ydre filtermateriale og -tykkelse
valgt ud fra en afvejning mellem nem handtering, og at filteret afspejler en vis pati-
entaekvivalens.
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4.5. Overforsel af dosisvaerdier

Formal

Kontrol af overfersel af KAP-vaerdier til PACS, for interventionsapparatur markeds-
fort forste gang den 6. februar 2018 eller derefter, eller for andet apparatur hvis af-
talt med MFE.

Kontrol af overforsel af Radiation Dose Structured Report (RDSR) til dosismonitore-
ringsprogram, hvis aftalt med MFE.

Maleudstyr

Intet

Procedure

Apparaturet seettes op til overforsel til PACS.

Apparaturet saettes op til overfersel af RDSR til dosismonitoreringssystem (evt. via
PACS)

En testundersegelse overfores.

Det kontrolleres evt. i samarbejde med MFE, at undersegelsen er kommet over i sy-
stemerne, herunder at KAP-vaerdi kommer over med korrekt enhed.

Beregninger

Omregning af enhed for Pka mellem display pa apparatur og hhv. PACS og dosismo-
nitoreringssystem

Eksempler:

dGy-cm? (enhed i DICOM headerens tag (0018 115E) 'Image and fluoroscopy area
dose product’)

= 0,1 Gy-cm?
=100 mGy-cm?

=10 uGy'm?

Tolerancer

KAP-vaerdi kommer over med korrekt enhed

For interventionsapparatur skal overferslen ske automatisk

Konsekvens

Intervention: Driftsstop, hvis overfersel til PACS fejler for interventionsudstyr installe-
ret efter 5. februar 2018.

| ovrige tilfaelde: RAdfer med MFE.

Hyppighed

Modtagekontrol

Referencer

Bek. 1386/2025, bilag 6 1.4.5 0g 1.6.1

Bemegerkninger

Ingen.
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5. Kontrol af billedkvalitet

5.1. Kontrol af monitorer

Formal

Kontrol af billedkvalitet for gennemlysningssystemets monitorer.

Maleudstyr

Testbilleder til kontrol af kontrastforhold: SMPTE-133, TG18-LN12-1 og TG18-LN12-
18 eller tilsvarende. Testbilledet skal indeholde helt sort og helt hvidt.

SMPTE-133 | -LN12- TGI8-LNI2-18
Testbillede til kontrol af homogenitet: TG18-UN80 eller tilsvarende.
Testbilleder til kontrol af artefakter: TG18-UN10 og TG18-UNB8O, eller tilsvarende.

TG18-UN10 TG18-UN8O |

Luminansmaler.

Procedure

For hver monitor geres folgende i de omrader af skaermen, hvor rentgenbilledet bli-
ver vist:

e Renger skaermen.
e Indstil monitor til ensket LUT.

o Som udgangspunkt anbefales det, at monitorer indstilles til LUT som
overholder DICOM GSDF-standarden. Der kan dog afviges fra dette i til-
faelde, hvor det af afdelingens/klinikkens KAS-laeger/specialeansvar-
lige vurderes, at man opnar de bedste kliniske resultater med en anden
LUT-kurve.
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o Desuden anbefales det, at indstillet minimumslystaethed, Lmin, kalibreres
til en veerdi p& minimum 0,5 cd/m?, gerne omkring 1 cd/m?2 hvis det er
muligt

Kontrastforhold

Definitioner:

Lamp: Diffus lysreflektion fra omgivelserne

L: Lystasthed malt uden Lamb (Mmed near-range luminansmaler)
L' Lystaethed malt med Lamb (Mmed teleskopisk luminansmaler)

e Mallysteetheden i det sorte (minimum lystasthed) og det hvide (maksimal
lysteethed) felt pa testbillederne

o Maling af lystaethed anbefales udfert med near-range luminansmaler,
da malingen herved er uafhaengig af faktisk belysningsstyrke i rummet,
som for gennemlysningsapparatur, ofte kan vaere svaer at kontrollere.
Monitorens kontrastforhold kan derefter eftervises i en beregning, hvor
belysningsstyrke defineres til 100 lux og med kendskab til monitorens
reflektionskoefficient (se under beregninger). Ved direkte maling af
kontrastforholdet med teleskopisk luminansmaler3: er det derimod ned-
vendigt forst at sikre en belysningsstyrke pa maksimalt 100 lux i rum-
met.

Homogenitet

e Ved modtagekontrol: Mal lysteetheden centralt samt i hvert hjerne af test-
billedet.

e Ved statuskontrol: Billedet vurderes visuelt. Ved tvivl, om billedet kan ac-
cepteres som homogent eller ikke, anvendes metode for modtagekontrol

Artefakter

e Kontrollér, om der findes defekte pixler, sdsom: lysende, morke (dede) eller
pa anden made edelagte pixler, samt ovrige fejl.

Beregninger

e Kontrastforhold:
Lamb = Ra + E, hvor Rq er reflektionskoefficienten og E er belysningsstyrken. £ defi-
neres i beregningen til 100 lux, hvis der anvendes near-range luminansmaler.

L'maks/ L'min = (Lmaks * Lamb)/ (Lmin* Lamb).

e Homogenitet, modtagekontrol:

((Lmélt‘hojeste - Lmélt,laveste)/Lmélt,laveste) +100 %

3° Se SIS monitorvejledning afsnit. 6.2.2
3 Se SIS monitorvejledning afsnit. 6.2.1
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Tolerancer Kun modtagekontrol:
e Indstillet kalibreret lystaethed: Lmaks 2 350 cd/m? ved gnsket LUT.
Modtage- og statuskontrol:
e Kontrastforhold:
o0 L'maks/ L'min 2 250 (defineret ved E = 100 lux).
e Homogenitet
o Modtagekontrol: (Lmaithejeste — Lmattlaveste)/ L mattlaveste < 30 %
o Statuskontrol: Ingen synlig inhomogenitet
e Artefakter: Ingen pixelfejl, ridser mv. der har indflydelse pa diagnostikken.
Konsekvens Radfer med MFE.
Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.
Referencer SIS monitorvejledning, AAPM 270.

SMPTE-133 og TG-18-Testbilleder til fri afbenyttelse kan findes pa hhv.:
https://commons.wikimedia.org/wiki/File:SMPTE_RP-133.png
https://euref.org/monitor-qc-test-patterns/

Bemaerkninger

Kontrollen udferes inden kontrol af billedkvalitet med testfantom.

Leveranderen skal serge for at testbilleder er tilgaengelige pa gennemlysningsap-
paraturet, samt oplyse reflektionskoefficient til beregning af kontrastforhold.

Det anbefales, at monitorer der anvendes ved gennemlysning, men ikke er en inte-
greret del af det specifikke gennemlysningsapparatur kontrolleres pa samme made.
Kontrollen er dog ikke en del af modtage-/statuskontrol for gennemlysningsappa-
raturet.

Alle definerede malesterrelser svarer til SIS monitorvejledning.



https://commons.wikimedia.org/wiki/File:SMPTE_RP-133.png
https://euref.org/monitor-qc-test-patterns/
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5.2. Billedhomogenitet og artefakter

Formal Kontrol af billedhomogenitet og synlige artefakter for gennemlysningsapparatets
billeddetektor og hele billedksede.

Maleudstyr 1 mm Cu-plade.

Procedure Kontrollen udferes pa én monitor.

Vaelg mest anvendte kliniske gennemlysningsprogram.
Kobberpladen pa 1 mm fastgeres pa udgangen af rentgenroret.

Gennemlys og vurdér visuelt om billedet fremstar homogent med ensartet gratone-
niveau og er uden synlige artefakter.
e Hvis man ikke opnar et homogent billede, fordi billedbehandlingen fejler,
kan man laegge et lille objekt i periferien af stralefeltet, s& der opnas en
kontrastforskel i billedet.

Figur 5. Eksempel med og uden objekt i periferien

Billede fra gennemlysning brugt til vurdering af billedkvaliteten gemmes og ved-
leegges kontrollen som en ukomprimeret DICOM-fil.

Beregninger

Visuel vurdering
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Tolerancer Billedet bor fremsta homogent med ensartet gratoneniveau.

e For billedforsteerkere er det normalt og acceptabelt at gratonen i centrum
er en anelse lysere end i periferien, men der ma ikke veere bratte over-
gange.

Figur 6. Eksempel pa uacceptabel inhomogenitet
Ingen artefakter, der har indflydelse pa diagnostikken.
Konsekvens Ved store artefakter eller artefakter der er placeret kritiske steder i billedfeltet:
Driftsstop.
Ved mindre og perifert placerede artefakter: Radfer med MFE.
Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.
Referencer |IAEA HHS 47.
Bemegerkninger Ingen.
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5.3. Lysstyrke- og kontrastindstillinger pa monitorer

Formal At sikre at monitorer er indstillet optimalt til klinisk arbejde og billedkvalitetskontrol-
ler.
Maleudstyr Fantom: Testfantom til kontrol af billedkvalitet.
Ydre filtrering: Folg testfantomets specifikationer.
e Mini C-buer
Hvis brug af testfantomets specificerede ydre filtrering (typisk 1 mm Cu)
medferer mA-maetning, udferes kontrollen i stedet med 0,5 mm Cu
Procedure e Veelg feltstorrelse pa ca. 25 cm.

e Folg fantomets specifikationer for brug af ydre filtrering ved gennemlysnin-
gen.
e Fantomet placeres direkte pa billeddetektoren.

Gennemlysning

e Gennemlys med automatik indtil skaermbilledet har stabiliseret sig.
e Efter endt gennemlysning vurderes om kontrastforskellen i lavkontrastfel-
terne [0 % - 5 %] og [95 % - 100 %] er synlige.

Figur 7. Testfantom, hvor lavkontrastfelterne [0 % - 5 %] og [95 % - 100 %] er frem-
haevet med rod kant

e Juster, om nedvendigt, pa lys- og kontrastindstillinger.
Det er vigtigt, at hvid fremstar som hvid og ikke er "overbelyst', sa hvid
fremstar "glasagtig".
o Justering foretages i mindst ét program. Se bemaerkninger.
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e Kontrollen udferes for alle monitorer.
Hvis en monitorvogn kan anvendes med flere C-buer uanset fabrikat og
model, anses kontrollen som udfert, hvis den er udfert med en C-bue.

Mini C-buer:

Samme fremgangsmade men med fuld feltstorrelse og evt. med brug af 0,5 mm Cu
som ydre filtrering (i tilfaelde hvor testfantomets specificerede ydre filtrering medfo-
rer mA-maetning).

Beregninger

Visuel vurdering

Tolerancer Kontrastforskellen i lavkontrastfelterne [0 % - 5 %] og [95 % - 100 %] ber vaere synlige
i mindst et program. Se bemaerkninger.

Konsekvens Radfer med MFE.

Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer Leeds manual, Quart manual, Pehamed manual.

Bemaerkninger

For nogle af apparatets kliniske programmer kan den optimale billedbehandling
veere valgt med et W/L-niveau saledes, at kontrastforskellene i lavkontrastfelterne
[0 % - 5 %] 0g [95 % - 100 %] ikke er synlige.

Hvis det af afdelingens/klinikkens KAS-laeger/specialeansvarlige vurderes, at man
opnar de bedste kliniske resultater ved denne W /L-indstilling, er dette acceptabelt,
og kravet til tolerancen om kontrastfelterne bortfalder.




Kvalitetskontrol af apparatur til gennemlysning og intervention Side 40/61

5.4. Lavkontrastfelsomhed

Formal

Kontrol af lavkontrastfelsomhed for gennemlysningsapparatets billeddetektor og
monitorer.

Maleudstyr

Fantom: Testfantom til kontrol af billedkvalitet.
Ydre filtrering: Folg testfantomets specifikationer.

Mini C-buer: Hvis testfantomets specificerede ydre filtrering (typisk 1 mm Cu) med-
forer mA-maetning, udferes kontrollen i stedet med 0,5 mm Cu.

Procedure

e Veelg mest anvendte kliniske gennemlysningsprogram og passende cine-
optagelse/ eksponering.

e Veelg feltstorrelse pa ca. 25 cm.

e Fantomet placeres direkte pa billeddetektoren.

e Ydre filtrering fastgeres pa udgangen af rentgenroret.

Gennemlysning

e Gennemlys med automatik indtil skaermbilledet har stabiliseret sig.
e Under gennemlysning vurderes hvor mange lavkontrastskiver, der er syn-
lige i billedet. Notér antallet, af skiver samt kV. og mA.
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Figur 8. Testfantom med markerede lavkontrastskiver.

Mini C-buer:

Samme fremgangsmade men med fuld feltsterrelse og evt. med brug af 0,5 mm Cu
som ydre filtrering (i tilfeelde hvor testfantomets specificerede ydre filtrering medfe-
rer mA-maetning).
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Cine-optagelse/eksponering:

Samme procedure som ved gennemlysning.

Generelt

e Billeder fra vurdering af lavkontrastfelsomhed vedlaegges kontrollen som
en ukomprimeret DICOM-fil.

e Kontrollen udferes for alle monitorer.

e Hvis en monitorvogn kan anvendes med flere C-buer uanset fabrikat og
model, anses kontrollen som udfert, hvis den er udfert med en C-bue.

Beregninger

Antallet af skiver der skal kunne afleeses er fantomspecifikt.
For de mest benyttede fantomer kan antallet af skiver findes fra Tabel 3:
Lavkontrastfelsomhed i bilag A.

Tolerancer

Gennemlysning: Lavkontrastfelsomhed bor vaere < 4,0 %.

Cine-optagelse/eksponering: Lavkontrastfelsomhed bor vaere < 2,7 %.

Mini C-buer: Hvis det anvendte fantoms nominelle vaerdier for lavkontrastfelsomhed
er specificeret for gennemlysning ved 70 kVp og 1 mm Cu, vil disse veerdier ikke
kunne bruges, nar der anvendes 0,5 mm Cul.
e | stedet kan fastlaegges referenceveerdier for antal synlige kontrastskiver
ved modtagekontrollen.

Ved statuskontrol ber der mindst kunne ses referencevaerdi minus to skiver.
e Dog minimum samme antal kontrastskiver som specificeret for lavkontrast-
folsomhed pa 4,0 %, ved 70 kVp, 1 mm Cu (antal afhaenger af fantom).

Loftshaengte monitorer og monitorvogne: Bar ikke have en ringere billedkvalitet end
monitor pa gennemlysningsapparatet.

Konsekvens

Radfer med MFE.

Hyppighed

Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer

RP 162, Belgian Protocol, IEC 61223-3-8

Bemaerkninger

Det aftales med MFE, hvordan billeder geres tilgaengelige, f.eks. i fil vedhaeftet rap-
porten eller sendt til PACS
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5.5. Hojkontrastoplosning

Formal Kontrol af hejkontrastoplasningsevne for gennemlysningsapparatets billeddetektor
0og monitorer.

Maleudstyr Fantom: Testfantom til kontrol af billedkvalitet.
Ydre filtrering: Ingen.

Procedure Modtagekontrol:

e Kontrollen udferes for én feltstorrelse (ca. 25 cm) pa alle monitorer.
e Kontrollen udferes for gvrige feltstorrelser pa én monitor.
Statuskontrol:

e Kontrollen udferes for én feltsterrelse (ca. 25 cm) pa alle monitorer.

Fremgangsmade:
e Kontrollen udferes uden ydre filtrering.

e Veelg mest anvendte kliniske gennemlysningsprogram og passende cine-
optagelse/eksponering.

e Placer fantomet direkte pa billeddetektoren, sa linjerne i linjepar grupperne
danner en vinkel pa ca. 45" med billeddetektorens pixel-matrix, monitorer-
nes pixel-matrix og evt. raster.

Hojkontrastoplesning ved gennemlysning:

e  Gennemlys med automatik og valgt program indtil skeermbilledet har stabi-
liseret sig.

e Efter endt gennemlysning noteres kVp og mA.

e Aflaes, hvor mange grupper af linjepar der er synlige pa skaermbilledet og
notér antallet. Til et gruppenummer svarer et antal linjepar pr. mm.
o Med synlige linjepar menes at linjerne er adskilte i hele deres leengde
inden for gruppen.

Anvend gerne digital zoom/forstarrelse af billedet ved evaluering af hgjkon-
trastoplesningen.
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Figur 9. Linjeparfantom med nummererede linjepargrupper.

Hojkontrastoplesning ved Cine-optagelse/eksponering:

Samme procedure som ved gennemlysning.

Generelt:

e Billeder fra vurdering af oplesningsevnen vedlaegges kontrollen som en
ukomprimeret DICOM-fil.

Hvis en monitorvogn kan anvendes med flere C-buer uanset fabrikat og model, an-
ses kontrollen som udfert, hvis den er udfert med en C-bue.

Beregninger

Antallet af linjepar pr. mm ift. gruppenummeret er fantomspecifikt.

For de mest benyttede fantomer kan oversasttelse fra gruppenummeret til antal lin-
Jjepar findes fra Tabel 4: Hojkontrastoplesningsevnei bilag A.
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Tolerancer Hajkontrastoplesningen ber overholde minimumskrav for [p/mm i tabel 2.
Tabel 2
FD>30cm 1,0 l[p/mm
24cm<FD=s30cm 1,4 lp/mm
18cm<FDs24cm 1,6 [p/mm
15cm<FD <18 cm 1,8 lp/mm
FD<15cm 2,0 lp/mm
Minimum oplesningsevne (l[p/mm) som funktion af feltsterrelsen i cm. Fra Belgian Protoco, afsnit 13.2
Loftshaengte monitorer og monitorvogne: Ber ikke have en ringere billedkvalitet end
monitor pa gennemlysningsapparatet.
Konsekvens Radfer med MFE.
Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.
Referencer Belgian Protocol, IEC 61223-3-8

Bemeerkninger

Det aftales med MFE, hvordan billeder geres tilgaengelige, f.eks. i fil vedhaeftet rap-
porten eller sendt til PACS
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5.6. Forvraengning af monitorbillede (kun for billedforstaerker)

Formal Kontrol af forvreengning af monitorbillede for C-buer med billedforsteerkere (BF)
Maleudstyr Testfantom med cirkelobjekt.
Procedure Kontrollen kan udferes bade med og uden ydre filtrering.

e Anbring testfantomet med cirkelobjekt direkte pa billedforstserkeren.

e Vurder ved gennemlysning, om testfantomets cirkelobjekt fremtraeder som
en cirkel uden forvraangning pa skaermbilledet.

V

i

Figur 10. Testfantom med markeret cirkelobjekt

Udferes kun pa én monitor.

Beregninger

Ingen.

Tolerancer Ingen forvraengning af testobjektet pa skeermbilledet.
Konsekvens Radfer med MFE.

Hyppighed Modtagekontrol og arlig statuskontrol.

Referencer |IAEA HHS 47.

Bemeerkninger Ingen.
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6. Eftersyn

Eftersyn skal sikre, at rentgengapparat, udstyr og anleeg fortsat er i stralebeskyttelsesmaessig forsvarlig-
stand.3? Eftersyn foretages arligt?? og kan f.eks. udferes samtidigt med é&rlig statuskontrol.

Bemaerk, at denne vejledning kun beskriver eftersyn af gennemlysningsapparaturet med tilherende ud-
styr, men ikke af anlaegget og det dertilhgrende udstyr. Afsnittene 6.1 og 6.3 er punkter, der med fordel

kan inspiceres sammen med et eftersyn.

Udover eftersyn udferer en del leveranderer ogsa planlagt vedligehold, der ikke er beskrevet i denne vej-
ledning.

6.1. Eftersyn af ledninger, stikpropper, aflastninger og isolation

Formal Eftersyn af ledninger, stikpropper, aflastninger og deres isolation.
Maleudstyr Intet.
Procedure

Folgende efterses visuelt og manuelt for funktionalitet og evt. skader:

e Hogjspaendingskabler

e Netkabler

e Alle kabeludfald samt fiksering af disse.
e Handudlgsere

e Fodkontakter

e Evt fastinstalleret leje

Beregninger Ingen.
Tolerancer Ingen defekter.
Konsekvens Fejlmeldes.

Driftsstop ved defekter, der kan medfere risiko for patient og personale.

Hyppighed Arligt.
Referencer
Bemegerkninger Dokumenteres i afkrydsningsliste i registreringsark.

32 Bek. nr. 1384/2025, § 3 17).
3 Bek. nr. 1386/2025, § 25 stk. 2.
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6.2. Eftersyn og afprevning af mekaniske dele

Formal Eftersyn og afprevning af gennemlysningsapparaturets mekaniske dele.
Maleudstyr Intet.
Procedure Nedenstdende efterses visuelt og manuelt for funktionalitet og evt. skader:

Mobil C-bue:

C-buens bevasgelser (fig. 11)

e Endestop, bevaegelighed, udbalancering/fiksering.

e  X-akse rotation (orbital) samt bremse.

e Y-akse rotation. sidevejs pa undervogn, typisk 5 - 20°, Afpreves til yderkan-
ter samt bremse.

e  Z-akse rotation (propella) samt bremse.

- X-akse- 0
ﬁl rotation :

Y-akse-

Z-akse-
rotation

I

Figur 11. C-buens bevaegelser.
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Undervognens beveegelser (fig. 12)

e Frem og tilbage "glider pa undervogn'. Afproves til yderkanter samt
bremse.

e Y:Vertikal/Elektrisk op og ned. Skal kere jeevnt uden mislyde. Afproves til
yderkanter.

e Z Kore frem og tilbage.

e X Kore sidelaens.

e Bremse (Hjulbremse) pa C-bue samt evt. monitorvogn.

e Bevaegelser af arm til monitor samt evt. lase pa disse.

Akseretninger —
z
Y
X

Figur 12. Undervognens bevaegelser.

Fastspaending af alle dele.

Nodstop skal fungere efter hensigten.

Fastinstalleret C-bue:

C-buens bevasgelser

e Endestop, bevaegelighed, udbalancering/fiksering.

o X-akse rotation (orbital) samt bremse.

e Y-akse rotation, ved gulv eller loft ophaeng.

e Z-akse rotation (propella) samt bremse.

e Regulering af SID. Elektrisk. Afproves til yderkanter.
Monitorer

e Bevaegelser af arm til monitor samt evt. ldse pa disse.
e Udbalancering.
Leje
e Vertikal og horisontal bevaegelse og evt. kip. Elektrisk op og ned. Skal kere
Jjeevnt uden mislyde. Afproves til yderkanter.
e Bremse. Flydefunktion.
Fastspsending af alle dele

Nodstop skal fungere efter hensigten.
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Beregninger Ingen.
Tolerancer Ingen defekter.
Konsekvens Fejlmeldes.

Driftsstop ved defekter, der kan medfere risiko for patient og personale.

Hyppighed Arligt.

Referencer Bek. 1386/2025, § 25 stk. 1-2.

Bemeerkninger Dokumenteres i afkrydsningsliste i registreringsark.
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6.3. Eftersyn af kontrolpanel og displays

Formal Eftersyn af systemets kontrolpanel og displays.
Maleudstyr Intet.
Procedure Kontrollamper, knapper og displays efterses for defekter.

Folgende display-parametre skal som minimum vaere synlige for brugerne:
e kVp
e mMA
e Gennemlysningstid
e Dosisindikatorer

Beregninger

Ingen.

Tolerancer Ingen defekter.
Display-parametre skal veere synlige for bruger.
Konsekvens Fejlmeldes.
Driftsstop ved defekter, der kan medfere risiko for patient og personale.
Hyppighed Arligt.
Referencer

Bemegerkninger

Dokumenteres i afkrydsningsliste i maleskema.
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Ordliste

Begreb Definition

Arbejdsnormal Maleinstrument som bruges i normal drift modsat en referencenormal.

Automatisk do- Systemets automatiske indstilling af kVp og mA for optimal billedkvalitet og dosis
sishastighedsre- ifm. gennemlysningsundersegelsen

gulering

BF Billedforstaerker - Type af billeddetektor baseret pa analog forstaerkning af det elek-

triske signal fra detektorens fluorescerende indgangsskasrm

BSF Backscatterfaktor.
BSF = 1,4 avendes for 20 cm PMMA (Khallougi et al.

A. Khallougi et al.,, Characterization of backscatter factors for various tissue substi-
tutes in diagnostic radiology: a Monte Carlo investigation. Radiat Environ Biophys.,
2025 64(2), 241-251.

Petoussi-Henss et al.)

BSF = 1,3 anvendes for evrige plastmaterialer, sésom detektor-covers, mv. (Khallougi
etal)

Cine-optagelse/ | Billed- og filmoptagelse angivet ved antal frames pr. sekund (f/s, fps) eller som en-

eksponering kelt eksponering til lagring pa gennemlysningsapparatet under den kliniske proce-
dure
DI Dosisindikator for akkumuleret dosis i RPoi angivet i gennemlysningsapparatets dis-

play. Til brug for vurdering af huddosis til patienten.

DICOM-kalibreret | Monitoren har en LUT som overholder DICOM GSDF 3.14-standarden.
monitor

DR-detektor Digital flat panel-detektor med direkte eller indirekte konversion af rentgenstralingen
til digitalt billedsignal

DSA Digital subtraktionsangiografi.

E Indfaldent lys pa monitoren. Illuminans eller belysningsstyrke. Enhed: Ix.

ESAKR Entrance Surface Air Kerma Rate.

Indgangsdosishastighed inklusiv backscatter.

FD Feltstorrelse (field dimension).

Alt efter producent angiver sterrelsen kantlaengde eller diameter og enheden er der-
for laengde.
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HVL Halvveerdilag.
HVL angiver materialetykkelse svarende til en reduktion i stralingsintensitet pa 50 %.

Hojdosis-/ Indstilling der er designet til at give en IAKRrp), der er hojere end 88 mGy/min (IEC

boostindstilling 60601-2-54, pkt. 203.6.3.102). Indstillingen skal aktiveres manuelt af brugeren og en
advarselslyd skal indikere nar der gennemlyses med denne indstilling.

IAKR Incident Air Kerma Rate.
Indgangsdosishastighed eksklusiv backscatter.

Kalibrering Bestemmelse af et maleinstruments visningsfejl i forhold til en kalibreringsstandard.
Sporbar maling.

KAP/DAP Kerma-arealprodukt/Dosis-arealprodukt. Produkt af dosis og areal af stralefelt, Pxa.
Dosisindikator til brug for vurdering af samlet effektiv dosis til patienten.
For malinger/aflaesninger i praksis er KAP = DAP.
Ordet DAP udfases i internationale standarder og vejledninger, da KAP er den fysiske
storrelse, man maler.

Pxa Malestarrelsen for Kerma-arealproduktet, KAP.

kV-meter Et kV-meter er en faellesbetegnelse for en halvlederdetektor (solid state detector,
SSD), som, afhaengig af model, typisk kan male spaending, pulstider og halvvaerdilag.

kVp Nominel valgt maksimal generatorspaending (peak) over rontgenreret.

L Luminans/lystaethed. Enhed: cd/m?2

Lamb Omgivelseslysets refleksion pa en slukket skaerm (Rq - E).

Lmaks Veerdien for hvid uden bidrag fra omgivelseslys.

Lmin Veerdien for sort uden bidrag fra omgivelseslys.

L Luminans/lysteethed med bidrag fra omgivelseslys.

L' maks Veaerdien for hvid med bidrag fra omgivelseslys (Lmaks * Lamb).

L'min Veerdien for sort med bidrag fra omgivelseslys (Lmin + Lamb).

LUT Look-up Table.
Praedefineret tabel til at interpolere en lavere bitdybde til en hgjere.

Mini C-bue C-bue til hand-/fodkirurgisk brug med en SID pa omkring 45 cm.

MFE Medicinsk-fysisk ekspert jf. Bek. 1384/2025 § 30 + bilag 3.
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Monitorvogn

Monitorer, der anvendes til visning af live- og referencebilleder ved gennemlysning
og interventionsradiologi monteret pa separat vogn.

Typisk forbundet med en mobil C-bue med et kabel, der alene kan tilkobles det spe-
cifikke fabrikat og model.

De kan i noget omfang, betjene den mobile C-bue.

Multifunktions-
apparatur

Apparatur der udover gennemlysning ogsa kan anvendes til konventionelle knogle-
undersggelser mm.

PACS

Picture archiving and communication system.

PMMA

Polymethylmethakrylat (akryl). Massefylde, p ~ 1,17 - 1,20 g/cm3.

RDSR

Radiation Dose Structured Report. Et saet af data objekter, defineret i DICOM standar-
den, til registrering og arkivering af dosisdetaljer i en DICOM-undersogelse.

Referencenormal

Kalibreret maleinstrument, som arbejdsnormaler males op mod. Bruges ikke i drift og
kalibreringen kan derfor holdes palidelig over et laengere tidsrum.

R4

Refleksionskoefficient for monitor. Kan oplyses af monitorens fabrikant.

RP

Referencepunkt for maling af indgangsdosishastighed til patient (IEC 60601-2-54,
pkt. 203.6.3.102).

For gennemlysningsapparatur defineres RP til at veere positionen 30 cm fra detektors
eller billedforstaerkers ydre overflade pa forbindelseslinjen mellem fokus og detek-
tor.

For mini C-buer defineres RP til at vaere positionen 5 cm fra detektors eller billedfor-
staerkers ydre overflade pa forbindelseslinjen mellem fokus og detektor.

RPo

Apparatets referencepunkt for dosisindikator.
Leverander/model-afhaengigt.
Enteni

Patient Entrance Reference Point, der for C-buer er defineret som positionen 15 cm
fra isocenter mod rentgenreret pa forbindelseslinjen mellem fokusplet og detektor
(IEC 60601-2-54 pkt. 203.5.2.4.5.101 d).

Elleri

RP (30 cm fra detektoroverflade) pa forbindelseslinjen mellem fokusplet og detektor
(IEC 60601-2-54 pkt. 203.6.3.102).

Men kan for nogle typer apparater vaere defineret i et andet punkt pa forbindelses-
linjen mellem fokusplet og detektor.

Sammenlig-
ningsprove

Nar et maleinstrument males op imod et andet kalibreret maleinstrument.

Maleusikkerheden bliver den kombinerede usikkerhed af de to instrumenters ma-

leusikkerhed. U = ’Ulz + U,
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SID

Fokus-billeddetektor-afstand (Source to Image Distance).

SSD

Halvlederdetektor (solid state detector).

Virtuelle blaen-
der

Markeringer pa display, der angiver placering af de fysiske blaender.

W/L

Window/Level.

Intervalbredde og niveau for gratonerne i billedet p& monitoren.
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Bilag A Billedkvalitetsfantomer

Kontrol af billedkvalitet kan udferes med et eller flere testfantomer, der tilsammen skal indeholde fol-
gende:

e Lavkontrastfelter [0 % - 5 %] sort-i-sort og [95 % - 100 %] hvid-i-hvid til indstilling af optimal lys-
styrke og kontrastniveau pa monitor

e passende og tilstreekkeligt antal lavkontrastskiver til at vurdere apparatets lavkontrastoplesning

e passende og tilstreekkeligt antal linjepargrupper til at vurdere apparatets hejkontrastoplesning

e cirkelobjekt til at vurdere forvraengning ved brug af billedforstaerker

Der findes mange typer fantomer pa markedet og der skal ikke benyttes en bestemt type.

Nedenfor er oplysninger om ekstra filtrering og tabeller for hej- og lavkontrast for fem af de mest benyt-
tede fantomer.

Filtrering
| flere af kontrollerne er det nedvendigt at benytte en ydre filtrering og her folges kontrastfantomets spe-
cifikationer for hvor meget filter der skal benyttes.

For fantomer til lavkontrastmaling naevnt i Tabel 3: Lavkontrastfelsomhed i bilag A bruges 1 mm Cu-filtre-
ring.

Mini C-buer: | tilfaelde hvor 1 mm Cu-filtrering medferer mA-maetning, udferes kontrollen i stedet med 0,5
mm Cu som filtrering.
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Tabel 3: Lavkontrastfelsomhed

Testfantom | Leeds Leeds Pehamed Pehamed

TORI18FLI] TOR18 FG | Fluoro PhantomD  Flyoro Phantom

Skive-nr. Lavkontrast i %

1 16,7 13,2 12,3
2 14,8 10,7 10,8
3 12,8 9.7 8.6
4 10.9 8.6 7.6
5 8.8 7.6 6.6
6 7.5 6.6 55
7 6.7 56 4.5
8 53 4.7 3.9
9 45 3.9 33
10 3.9 33 27
11 3.2 2.8 2.3
12 2,7 2,4 1,8
13 2,2 2,0 1,6
14 17 16 13
15 1,5 1,1 1,1
16 1,3 0.8 09
17 1,1 0,5 0,7
18 0.9 0.3 0,45

Fra Leeds manual, Quart manual, Pehamed manual
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Testfantom | Leeds Linjeparfantom fra Hittner, type 18 er indstebt i:
TORI18FLI Leeds Pehamed Pehamed QUART
TOR18 FG | Fluoro PhantomD | Fluoro Phantom | FL 18
Gruppe nr. Hojkontrast i lp/mm
1 0,6 0.5
2 07 0,56
3 0.8 0,63
4 0.9 071
5 1,0 0.8
6 12 0.9
7 14 1,0
8 16 1,12
9 1,8 1,25
10 2,0 1,40
11 22 16
12 25 18
13 2.8 2,0
14 3.1 2,24
15 34 2,5
16 3.7 2,8
17 4.0 315
18 43 355
19 4,6 4,0
20 5,0 4.5
21 - 5.0

Fra Leeds manual, Quart manual, Pehamed manual



Kvalitetskontrol af apparatur til gennemlysning og intervention Side 60/61

Bilag B Arbejdsgruppe mv.

Denne vejledning udarbejdet af Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse (SIS) i taet samarbejde med en ar-
bejdsgruppe bestaende af:

Erik Andersen (formand) CIMT Medico Region H

Ahmed Jibril Abdi Medicoteknik Region Syddanmark
Maria Bek Medicoteknik Region Syddanmark
Erik Dupont Medicoteknik Region Sjeelland
Brian Frost Dyrhave Rontgenfysik, Region Nordjylland
Steffen Hansen Medicoteknik Region Syddanmark
Jytte Bak Jeppesen CIMT Medico Region H

Inger Mathilde Kofoed CIMT Medico Region H

Claus Preston Lund Medicoteknik Region Syddanmark
Per Monster Indkeb & Medicoteknik Region Midt
Christine Voetmann CIMT Medico Region H

Derudover er der modtaget input fra:

«  Medicinsk-fysiske eksperter o.a. fra hele landet, der arbejder med kvalitetskontrol pa gennemlys-
ningsapparatur
«  Leveranderer af gennemlysningsapparatur i Danmark
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