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Indledning

Kvalitetskontrol af rantgenanlaeg er vasentlig for sikring af korrekt funktion af rentgenudstyret og for at fa
bekraeftet, at apparatet er funktionsdygtigt og lever op til producentens specifikationer og geeldende
lovbestemmelser.

Denne vejledning beskriver forslag til modtage- og statuskontrol af starre dentale rgntgenapparater,
ortopantomografer og cephalostater. Andre metoder kan accepteres, hvis de f.eks. anerkendes af nationale
myndigheder eller indgar i internationale standarder.

Kontrolrapporten skal indeholde fglgende elementer:

e Navn og kontaktoplysninger pa firma og personen, der har udfert testen.

e Basale oplysninger om det testede apparat og testudstyr.

e Oversigt over parametre, som er testet, de tilhgrende toleranceveardier samt konklusion i form af
godkendt/ ikke godkendt test.

o Kontrol af rentgengenerator, -rgr og bleender samt detektorsystem. Denne del skal omfatte de
relevante kontroller sassom malemetode og kontrolopstilling (sa vidt muligt), méaledata,
beregningsmetode, resultat, reference veerdier og konklusion om overholdelse af tolerance greenser
og eventuelle bemarkninger i forbindelse til kontrollen.

e Kort konklusion af kontrollen i sin helhed, samt yderligere anbefaling, tiltag og eventuelt forbud
mod brugen af apparat.

Kontrollerne bar udfgres over hele spektret af de parameterindstillinger, der er tilgeengelige for operataren,
og skal udfares over spektret af parameterindstillinger, der bruges klinisk. Hvis apparatet ikke tillader
kontrol af en parameter, som beskrevet i vejledningen, f.eks. tiden ved tre indstillinger, foretages kontrollen
med de indstillinger, der er tilgeengelige. Dette skal fremga som bemarkning i rapporten.

Testudstyr til modtage- og statuskontrol skal veere kalibreret, og maleusikkerheden for testudstyret skal
vaere mindre end toleranceteersklen af de malte data.

Formal

Formalet med en modtage- og statuskontrol er at efterprave, om en reekke preestationsparametre, som kan
veere fastsat ved geeldende bekendtgarelser eller specifikationer opgivet af producenten, ligger inden for de
fastsatte toleranceveerdier. Disse kontroller er med til at sikre, at den diagnostiske veerdi af
rantgenbillederne er tilstraekkelig.

Oversigt over kontroller og interval

De parametre, der skal kontrolleres ved modtagekontrol og den arlige statuskontrol fremgar i tabellen pa
naeste side.

Tolerance for de enkelte kontroller fremgar ligeledes af tabellen. Hvor der er opgivet én vardi eller en
veerdi med teksten *Skal vare’, er der tale om tolerancer, som skal vare overholdt. Hvor en verdi er
opgivet med teksten *Ber vere’, er der tale om tolerancer, som velfungerende apparat ber kunne overholde.
Hvis "Ber veare’-tolerancer overskrides kan der vere grund til at foretage yderligere kontrol.
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Apparat Element

Parametre Tolerance Modtagekontrol

Rgntgengenerator

Hgjspeending Ber<5% X
Ma <10 %

Statuskontrol

X

Linearitet Bor < 10 % X %
Ma < 20 %

Rentgenrgr og bleender

Fokusstarrelse Producent oplyst -

Digitalt billede
dannende system

Patientdoser

Tabel 1. Tabellen viser de parametre, der skal kontrolleres ved modtage- og statuskontrol og tolerancevaerdier
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Modtagekontrol skal foretages ved:

e Ny opsetning
e Flytning

e Reparation eller &ndringer, der kan have indflydelse pa billedkvalitet og dosis.

Ved reparation eller @ndring foretages kontrollen pa de dele af modtagekontrollen, der er relevante.

1 Modtagekontrol for rentgengenerator

1.1 Hgjspaending

Der skal kontrolleres, at den malte hgjspaending er i overensstemmelse med den indstillede spaending, og at
afvigelsen er inden for den givne tolerance.

Kontrollen udfgres ved at male spendingen ved tre forskellige indstillinger. Kontrollerne ber udfares over
hele spaendingsspektret, og skal fordeles over spektret af spaendingsindstillinger, der bruges klinisk.

Afvigelsen beregnes i forhold til de indstillede spaendingsverdier og angives i procent:

Afvigelse = ka B kVi
fvigelse = RV,
Hvor:
kV,, = malt spending og kV; = indstillet spaending

Afvigelsen bar ikke overstige 5 % og ma ikke overstige 10 %.

1.2 Reproducerbarhed af ydelse
Det skal kontrolleres, at rgntgenapparatet yder en reproducerbar dosis ved samme parameterindstillinger.

Malingen udfares ved at anbringe et dosimeter tet pa den sekundzre blende og anvende
eksponeringsparametre, som bruges klinisk. Der skal udfgres mindst 5 malinger.

Den relative standardafvigelse beregnes som forholdet mellem standardafvigelse og estimeret middelveerdi.

Relativ standardafvigelse =

>

Hvor:

1

X=-Yix09Q= ﬁ Zi(x; — X)?
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N =Antal malinger og xi = malte veerdier

Den relative standardafvigelse bgr ikke overstige 5 % og ma ikke overstige 10 %.

1.3 Linearitet
Det skal kontrolleres, at ydelsen af rgntgenapparatet stiger linegert med forggelse af mAs.

Kontrollen udfares for en fast rarspanding ved maling af dosis ved indstilling af mindst 3 forskellige mAs-
veaerdier. Det skal tilstraebes, at rgrstram og eksponeringstid er indstillet jeevnt over det fulde spektrum af
mAs-indstillinger.

De malte doser divideres med de tilhgrende mAs-verdier.

malt dosis
X = ————
¢ mAs

Maksimum- og minimumveerdien af x; findes og linearitetskoefficienten beregnes.

, , . . Xmaks ~ Xmin
linearitetskoef ficient = ————
Xmaks T Xmin

Linearitetskoefficienten bgr ikke overstige 10 % og ma ikke overstige 20 %.

1.4 Eksponeringstid

Det skal kontrolleres, at den malte eksponeringstid er i overensstemmelse med den indstillede tid.
Kontrollen udfares ved at male eksponeringstiden ved tre forskellige indstillinger. De indstillede
eksponeringstider skal spaende over hele spektret af tidsindstillinger, der bruges klinisk. Hvis apparatet ikke

tillader indstilling af eksponeringstid noteres dette i rapporten.

Afvigelsen beregnes i forhold til de indstillede eksponeringstider og angives i procent:

t
Afvigelse =

Hvor:
t,, = malt eksponeringstid og t; = indstillet eksponeringstid
Der gaelder fglgende toleranceveerdier:

e Eksponeringstider til og med 20 ms
= Dbor ikke overskride 20 % og ma ikke overskrive 30 %

o Eksponeringstider fra over 20 ms til og med 50 ms
=  ma ikke overskride 20 %
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e Eksponeringstider over 50 ms

= ma ikke overskride 10 %

2 Rontgenrgr og blaender
2.1 Filtrering

Totalfiltrering af den primaere straling skal angives som den er oplyst af producenten af apparatet. Hvis
totalfiltrering ikke er angivet af producenten, skal filtrering bestemmes ved maling, se IEC 60 522 (1).

Totalfiltrering skal angives i millimeter aluminium svarende til faktisk filtrering af rentgenstraling.

Totalfiltrering skal veere lig med eller stgrre end 2,5 mm Al, European Union (2).

2.2 Fokusstarrelse

Fokusstarrelse for rentgenapparatet skal angives ud fra producentens oplysninger.

2.3 Dimension af stralefelt

2.3.1 Ortopantomografer

Formalet med kontrollen er, at sikre afvigelsen i l&engden og bredden af stralefeltet, malt foran detektoren
og sekundzre blender, ikke overskrider de tillade graenser. Kontrollen er vasentlig for at undga
ungdvendig straling til patienten.

Under servicemode kan det ofte veere muligt at eksponere, mens apparatet ikke roterer. Hvis der ses en
ueksponeret kant omkring billedet, tyder det pa at stralefeltet er mindre og inden for den sekundare
bleende. Man kan til fordel &ndre lys-kontrastforhold for bedre vurdering. Hvis ikke der er en ueksponeret
kant omkring billedet skal leenge og bredde af stralefelt males.

Kontrollen kan udfgres ved at placere en radiokromiskfilm, f.eks. radiografisk, Gafchromic film eller en
anden egnet detektor foran sekundzre blaender. Placering af gvre og nedre graense af blenden afmarkes pa
filmen med et rgntgentaet materiale ud fra markeringer pa detektoren. Malefilmen skal placeres
tilstrekkeligt langt over og under sekundare blaender. Billedet optages med passende parameter-
indstillinger og valg af sterste feltstarrelse (ekstra filter f.eks. 0,8 mm kobber kan anvendes).

Et forslag til maling og beregning af leengde og bredde af stralefelt er beskrevet i AAPM Task Group 175
fra september 2016 (3) og HPA, Centre for Radiation, Chemical and Enviromental Hazards rapport fra
april 2012 (4).

Den malte stralefeltstarrelse sammenlignes med starrelsen af den sekundzre bleender, som oplyst af
producenten.
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Hvis apparatet ikke er udstyret med sekundzre blender f.eks. ved CBCT med kun en flat panel detector
(FPD) til bade ortopantomografi og CBCT-optagelser, sammenlignes leengden og bredden af stralefeltet ift.
starrelsen angivet af producenten.

Der findes ikke et internationalt anbefalet godkendelseskriterium for denne test. Den malte leengde og
bredde af stralefeltet ma ikke overskride toleranceteersklen oplyst af producenten. Hvis producenten ikke
har oplyst stralefeltets stgrrelse, anvendes starrelsen af feltet malt ved modtagekontrollen.

2.3.2 Cephalostater

Ved cephalostater designet med smalt og aflang detektor og sekundaer bleende (som regel benyttes samme
detektor til bade ortopan- og cephalostat-optagelser), skal l&engde og bredde af stralefelt ved sekundzr
bleender kontrolleres. Til kontrolmetoden henvises til metoden beskrevet under 2.3.1. Resultat af maling
vurderes op imod blanderens starrelse, som er oplyst af producenten.

Ved cephalostater med stor flat panel detektor (FPD) ber stralefeltet falde sammen med det aktive omrade
af detektoren og kan veere lig med eller mindre end receptor-arealet. Stralefelt bar ikke ga ud over kanten af
detektoren.

Afgrensning af stralefelt kan nemt bekraftes ved betragtning af et rantgenbillede med den starste
dimension. Hvis der ses et ueksponeret omrade pa alle kanter af billedet, kan det konkluderes at stralefelt er
begraenset til detektorens aktive omrade. Hvis en ueksponeret kant er fraveerende pa en eller flere kanter af
billedet, skal starrelsen af stralefelt og eventuelle forskydning males/beregnes.

Hvis producent har anbefalet en bestemt procedure for kontrol af stralefelt, kan man benytte den.

Starrelsen af stralefeltet kan kontrolleres ved placering af en film eller andet egnet detektor foran
detektorpladen. Starrelsen af filmen skal veere starre end billedreceptoren. Almindeling fosforplader eller
film til intraorale optagelser kan ogsa anvendes til formalet. Detektorkanter med kendt afstand markeres
f.eks. med papirklips. Afstanden mellem markering og stralekant pa kontrolbilleder bruges til beregning af
starrelsen og forskydningen af stralefeltet.

En anden mulighed er anvendelse af en fluorescerende plade i stedet for en detektor. Den fluorescerende
plade monteres pa anlaeggets detektor. Et kamera anvendes til at filme lyset fra den fluorescerende plade
under eksponeringen. Filmen anvendes herefter til bestemmelse af stralefeltet. Uskarpe kanter af det
eksponerede omrade pa den fluorescerende plade ger det sverere at identificere kanten.

For at undga direkte eksponering af detektoren anbefales det at anvende ekstra filter f.eks. en 0,8 mm
kobberplade i stralefeltet teet pa rentgenrgret. Veelg en eksponeringsveerdi, der benyttes klinisk.

Afvigelse mellem det angivne og malte stralefelt samt forskydning ma ikke overskride tolerancegraenserne
angivet af producenten.

Hvis producenten ikke har oplyst en greense, ma det angivne og malte stralefelt samt forskydning mellem
stralefelt og detektoromrade ikke afvige med mere end 2 %.
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3 Kontrol af digitale billeddannende system

Nedenstaende parametre skal som minimum udfgres ved modtage- og statuskontrol af ortopantomografer
og cephalostater med digitale detektorer som f.eks. CR- eller DR-receptorer.

Hvis apparatet har flere detektorer, f.eks. i tilfeelde af kombineret ortopantomograf og cephalostat, skal
kontrollerne fortages pa hver detektor.

3.1 Spatial oplgsning

Spatial oplasning er et metrisk redskab for kvantificering af et rantgensystemets evne til afbildning af to
sma sideliggende hgjkontrast objekter tet pa hinanden som to objekt pa billedet (5).

Kontrol af spatial oplgsning kan udfares ved anvendelse af 0,8 mm kobberplade til at simulere deempning i
kraniet. Eksponeringsparametre valges saledes, at detektordosis er i overensstemmelse med den dosis, der
er anbefalet af producenten for at opna i maksimum dynamik omrade i billedet.

Hvis testfantomet til maling af spatial oplgsning bestar af en gruppe af linjepar, skal oplgsningen af
fantomets linjepar med hgjeste frekvens vare lig med eller hgjere end toleranceveerdien. Figur 1 viser et
eksempel pa et test-fantom, der anvendes til bestemmelse af den spatiale oplgsning af ortopantomografer.

1. Markering for centrering af stralefelt

Dampende lag (6 mm aluminium)

3. Testkomponent til spatial oplasning (4 Ip/mm op til 8
Ip/mm for intraorale og 1,6 Ip/mm op til 3 Ip/mm for
panorama og cephalostat)

4.  Testkomponent for lavkontrast-oplgsning

Plads til placering af sensor

Fantomets yderkant

N

o u

B0

E =
//;:/?{,{-;--/ S //, A (2)
Vo e
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Figur 1. Testfantom til kontrol af spatial- og lavkontrastoplgsning DS/EN 61223-3-4, Evaluering og rutineprgvning i
billeddiagnostiske afdelinger Del 3-4)

Den spatiale oplgsning ber vaere over 2,8 og 2,4 Ip/mm for henholdsvis dosis over 10 og 5 uGy (2). Den
spatiale oplgsning skal veere indenfor tolerancegreensen oplyst af producenten.
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3.2 Lavkontrastoplgsning

Lavkontrastoplgsning afspejler rantgensystemets evne til at afbilde objekter, der fremstar med lav gratone-
forskel f.eks. forskelligt blgdvaev pa diagnostiske billeder.

Maleopstilling og testfantom anvendt i 3.1 kan benyttes.
Det laveste kontrasttrin, der kan iagttages pa kontrolbillede noteres.

Lavkontrast-oplagsningen skal veere inden for tolerancegransen oplyst af producenten.

3.3 Homogenitet og artefakter

Det skal visuelt kontrolleres at billede af et homogen objekt fremstar jeevnt, og uden artefakter, der kan
pavirke eller besverliggere diagnostikken. Billedet ma ikke vise tegn pa ujevn bevaegelse af rentgenrer og
detektor, hvilket vil vise sig i form af vertikale eller bglgeformede streger pa billedet. Det kan anbefaledes
at sidstnavnte kontrolleres pa billeder optaget af f.eks. trappefantom.

Eksponering skal udferes med tilstreekkelig dosis, uden metning af billedet. Eventuelt kan kobberfilter med
passende tykkelse bruges.

Der skal veere overensstemmelse mellem resultaterne af de arlige statuskontroller og modtagekontrollen.

4 Referencebillede til konstanskontrol

Klinikken skal have en skriftlig instruktion for konstanskontrol. Referencebilledet til brug for
konstanskontroller tages i forbindelse med modtagekontrollen. Referencebilledet skal markeres med navn
og optagelsesdato og gemmes. Det anbefales at konstanskontrolproceduren gennemgas med personalet
samtidig.

Se ogsa Sundhedsstyrelsens vejledning “Konstanskontrol for digitale ortopantomografer og cephalostater,
2010”.

5 Dosismaling (hvert andet ar)

5.1 Maling af dosis til patienter - ortopantomografi

Maling af patientdoser er et veerktej til optimering af protokoller og procedurer. Referencedoser er et
fastlagt nationalt dosisniveau, som en undersggelse pa en standardpatient® forventes at holde sig under.

Referenceveerdien for den enkelte klinik kaldes en repraesentativ dosis. Referencedosis for
ortopantomografi opgives som en arealdosis, dvs. indgangsdosis gange areal, en sakaldt KAP maling
(Kerma Area Product — KAP), f.eks. i mGy-cm?.

! Patient pa ca. 70 kg vagt og 170 cm hgjde
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KAP-malingen er ikke en direkte maling af dosis til patienter, men det er den bedste og lettest tilgeengelig
metode man har til sammenligning af doser. KAP-verdien er uafhangig af, hvor i stralefeltet man placerer
sit arealdosismeter, sa leenge man har hele stralefeltet med.

KAP-vardien males ved en optagelse af en ortopanundersggelse pa en voksen af almindelig starrelse. For
bagrnetandklinikker er det den fastlagte eksponering for et stort barn.

Malingen kan normalt foretages uden patient. Hvis udstyret har eksponeringsautomatik skal et 0,8 mm
kobberfilter bruges IEC (1). En alternativ metode af dosis maling er beskrevet i HPA (4).

Interval

Malingerne skal udfgres ved modtagekontrol og herefter hvert andet ar. Ved starre a&endringer ved
rgntgenapparatet skal malingerne udfares igen. En starre andring kan f.eks. veere nyt CR/DR-system.

Vurdering

Hvis udstyrets repraesentative dosis systematisk er hgjere (over 10 %) end referencedosis, fastleegges
arsagen og optimering af udstyret iveerksattes.

Hvis udstyrets repraesentative dosis er vasentligt lavere end referencedosis (under 1. kvartil), skal den
diagnostiske vurderes af den ansvarlige tandlege.

Indsendelse til SIS

SIS vil som udgangspunkt indsamle de malte repraesentative doser via de firmaer som typisk foretager
modtage- og statuskontroller.

Doserne skal vere tilgengelige pa klinikken, sammen med den gvrige del af modtage- og statuskontrollen.

Danske referenceverdier for ortopanoptagelse

Ortopan mGy-cm? ‘
Referencedosis DK (3. kvartil) 95
1. kvartil 53
Middel 78
3. kvartil 95
Median 68
Minimum 23
Maksimum 187

Tabel 2. Veerdierne i tabellen er baseret pa 194 dosismalinger foretaget pa ortopantomografer i Danmark
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KAP-malinger for ortopantomografer

30
B CTDI

25 —
| 1. kvartil

20 Middel —
| 3, kvartil
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o

Antal Malinger
7

5 15 25 35 45 55 65 75 85 95105115125135145155165175185

mGy-cm?

Figur 2. Figuren viser fordeling af KAP-malinger indsamlet ved tilsyn foretaget af SIS i arene 2010-2015

Omregningsfaktorer
1 mGy-cm?= 0,1 pGy'm? = 102 Gy-cm?= 10* mGy-m?= 1000 pGy-cm?

0,0095 mGy'm? = 0,095 Gy-cm? = 9,5uGy-m? = 95 mGy-em? = 95.000 uGy-cm?.

Verificering af indikeret dosis
Det anvendte KAP-meter skal kalibreres efter producentens anvisning, normalt hvert andet ar. Hvis

man gnsker at bruge rgntgenapparatets egen visning af dosis, skal den angivne vardi kontrolleres
og dokumenteres i modtage- og statuskontroller.

6 Dokumentation

Alle resultater skal gemmes pa en ordnet og systematisk made. Modtagekontrollen skal gemmes og veere
tilgeengelig pa klinikken i hele apparatets levetid.

Statuskontroller skal gemmes i mindst 5 ar og veere tilgeengelig pa klinikken.

Resultaterne skal forevises ved besigtigelse fra Sundhedsstyrelsen eller tilsendes efter forespgrgsel.
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