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Anforderungen an die Konstanzpriifung an Rontgen-Mammographieeinrichtungen mit
analogem Bildempfinger im Rahmen der staatlichen Aufsicht

Abmahnungen wegen behaupteter Patentverletzung
54. Sitzung des Landerausschusses Rontgenverordnung am 20. Oktober 2005, TOP C 15.3

Die Rechtsanwiélte Pielemeier & Welsch, Giitersloh, haben namens und im Auftrag der Fir-
ma X-RAY Technology GmbH bundesweit gegen eine grofse Zahl von Strahlenschutzver-
antwortlichen, die Rontgen-Mammographiegerite betreiben, hinsichtlich der Pflichten nach
§ 15 Abs. 1 Nr. 41.V.m. § 16 Abs. 3 Satz 1 R6V zur Durchfiihrung von Konstanzpriifungen
formliche Abmahnungen wegen Verletzung eines Patents zur Konstanzpriifung an Ront-

gengeneratoren ausgesprochen.

Die Firma X-Ray GmbH ist Inhaberin des beim Deutschen Patent- und Markenamt eingetra-
genen Patents DE 195 20 360 C2, das allen Abmahnschreiben in Ausziigen beigefiigt ist. Die
X-Ray GmbH ist der Auffassung, die Verletzung des Patentes beruhe darauf, dass ohne Er-
laubnis des Patentrechtsinhabers die DIN 6868-7: 2004-04 fiir Konstanzpriifungen an Ront-
geneinrichtungen fiir Mammographien nach § 16 R6V exakt das Verfahren vorschreibe, das
dem patentrechtlich geschiitzten Verfahren entspreche. Weiter wird ausgefiihrt, die DIN
6868-7: 2004-04 schreibe vor, dass im Rahmen der vorzunehmenden Konstanzpriifung

1. der Rontgenrshrenstrom von der Rontgenanlage kontinuierlich gemessen,
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2. die bis zum Abschalten des Priifvorgangs durch die Rontgenrohre geflossene Ladung
durch Integration tiber die Zeitdauer des Priifvorgangs von der Rontgenanlage ermittelt
und angezeigt,

3. die Zeitdauer des Priifvorgangs unabhiangig ermittelt und

4. aus dem Vergleich der ermittelten Werte mit den Bezugswerten die Konstanz ermittelt
werde.

Diese vollig neue Verfahrenstechnik zur Konstanzpriifung ergebe sich aus dem Patentan-

spruch zu Nummer 1 der Patentschrift.

Die angeschriebenen Strahlenschutzverantwortlichen seien zur Abschaltung ihrer Gerite
verpflichtet, wenn sie nicht weiterhin vorsatzlich das Patent der X-RAY GmbH oder aber die

Zulassungsvorschriften fiir die Durchfiihrung von Mammographien verletzen wollten.

Die X-RAY GmbH macht einen Anspruch auf Unterlassung nach § 139 Abs. 1 und auf Scha-
denersatz nach § 139 Abs. 2 des Patentgesetzes geltend und kiindigt eine gerichtliche Kla-
rung an fiir den Fall, dass die dem Anwaltsschreiben beigefiigte Unterlassungsverpflich-
tungserkldrung oder eine sonstige Erkldarung der Bereitschaft, eine abschlieSende Regelung

mit dem Ziel einer angemessenen Ausgleichszahlung zu treffen, nicht abgegeben wird.

Wegen der Auswirkungen des Vorganges auf den Vollzug der Rontgenverordnung hat das
BMU die ihm von Vertretern der obersten Landesbehérden tibersandten Unterlagen zu dem
geschiitzten Patent unter Beteiligung von Experten gepriift und ist nach erster Einschitzung
zu dem Ergebnis gekommen, dass die Durchfiihrung der Konstanzpriifung an Rontgen-
Mammographiegeriten auf der Basis des Abschnitts 3.2.4.1 der Richtlinie zur Durchfiihrung
der Qualitétssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von
Menschen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung vom 20. November 2003, gedndert
durch Rundschreiben vom 28. April 2004 (Qualit4tssicherungs-Richtlinie - QS-RL) (GMBI
2004 S. 731), in Verbindung mit der DIN 6868-7:2004-04 keine Verletzung des am 23. Sep-
tember 2005 zugunsten der X-RAY GmbH abgetretenen Patents darstellen diirfte. Eine Ver-
letzung des in der Patentschrift beschriebenen Verfahrens durch das in der QS-RL vorgese-

hene Priifverfahren ist nicht ersichtlich.
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Der Patentanspruch Nr. 1 der Patentschrift DE 195 20 360 C2 betrifft ein

»Verfahren zur Durchfithrung von Konstanzpriifungen an einem fiir Diagnose-
zwecke eingesetzten, von einem Rechner, insbesondere von einem Personal-
Computer gesteuerten Rontgengenerator mit Belichtungsautomatik, ...,

dadurch gekennzeichnet, dass der Priifvorgang aufier einer automatischen Be-
lichtung mit Belichtungsautomaten mit vorgegebener Abschaltdosis als mit dem
Dosimeter der Belichtungsautomatik gemessener Dosis weiter eine freie Belich-
tung mit vorgegebenem Rohrenstrom und vorgegebener Priifdauer umfasst,

und dass bei jedem Priifvorgang der Rohrenstrom kontinuierlich gemessen und
mit der unabhingig gemessenen Aufnahmedauer die iibergegangene Ladung
durch Integration des Rohrenstromes tiber die Aufnahmedauer des Priifvorgan-
ges ermittelt wird,

und wobei dem Rechner die Werte , Rohrenstrom in Anhdngigkeit von der Zeit”
und ,Zeitdauer des Priifvorganges” zugefiihrt werden, der daraus die Ladung,
die wihrend des Priifvorganges geflossen ist, ermittelt und diese Werte mit de-
nen der Anfangsbedingungen vergleicht, die Abweichungen bildet und diese als

Priifprotokoll ausgibt.”

Dieses Verfahren ist nach dem Verstindnis des BMU insbesondere dadurch gekennzeichnet,
dass der gesamte Vorgang rechnergestiitzt ablduft, dass also an keiner Stelle eine Protokol-
lierung oder Eintragung per Hand erfolgt. Der Rechner ermittelt und vergleicht die Werte,
bildet Abweichungen und gibt diese als Priifprotokoll aus. Den Beschreibungen in der Pa-
tentschrift ist zu entnehmen, dass damit das Verfahren einfach, ohne grofies Fachwissen und
kostengiinstig ausgestaltet und Manipulationen ausgeschlossen werden sollen. Weder die

QS-RL noch die DIN 6868-7: 2004-04 fordern ein solches Verfahren zur Konstanzpriifung.

Rein vorsorglich werden die Lander gebeten, beim Vollzug der Rontgenverordnung bis auf
weiteres darauf abzustellen, dass die fiir die Qualitdtssicherung nach § 16 RV Verantwortli-
chen bei der Priifung des Korrekturschalters der Belichtungsautomatik nach Kapitel 3.2.4.1,
Tabelle 3.2.4.1, Zeile 8 QS-RL auf der Grundlage der DIN 6868-7:2004-04, Kapitel 6.8 in Ver-
bindung mit Anhang B.2.7 als Bezugswert die Dosis verwenden. Dartiber hinaus wird bei
den Priifungen der optischen Dichte nach Kapitel 3.2.4.1, Tabelle 3.2.4.1, Zeile 1 und 2 QS-RL
auf der Grundlage der DIN 6868-7:2004-04, Kapitel 6.2.1.1 bzw. 6.2.2.1 die Protokollierung
des Strom-Zeit-Prokuktes (mAs) nicht gefordert. Diese Grofie wird in der Patenschrift als
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Ausgangswert fiir die dort beschriebene Konstanzpriifung gewdahlt, ist jedoch weder nach

der QS-RL noch nach der DIN 6868-7:2004-04 hierfiir erforderlich.

Mit freundlichen Griifien

Im Auftrag

gez.

Sonnek



