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1 Anwendungsbereich

Ziel dieser Richtlinie ist es, eine bundeseinheitliche Durchfiihrung der technischen Priifungen
(im Folgenden "Sachverstindigenpriifung") von Rontgeneinrichtungen und von genehmi-
gungsbediirftigen Storstrahlern nach § 5 Abs. 1 der Rontgenverordnung vom 8. Januar 1987
(BGBI. I S. 114) in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI. I S. 604)

sicherzustellen.

1.1 Fiir Sachverstindigenpriifungen relevante Regelungen in der Rontgenverordnung

Zur Verdeutlichung des Anwendungsbereichs der Richtlinie werden zunéchst die fiir Sachver-
standigenpriifungen nach der Rontgenverordnung zentralen Rechtsvorschriften aufgefiihrt und

teilweise erldutert.

1.1.1 Rontgeneinrichtungen

1.1.1.1 Genehmigung

Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung bedarf nach § 3 Abs. 1 ROV grundsitzlich einer Geneh-

migung.

Insbesondere darf nach § 4 Abs. 4 R6V der Betrieb einer Rontgeneinrichtung
1. 1in der technischen Radiographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffpriifung
(d.h. fiir Zustandsuntersuchungen oder Untersuchungen eines Werkstoffes auf Feh-
lerfreiheit), ausgenommen Hoch- und Vollschutzgerite sowie Schulrontgeneinrich-
tungen,
2. zur Behandlung von Menschen oder
3. zur Teleradiologie

in jedem Fall nur auf Grund einer Genehmigung nach § 3 Abs. 1 R6V erfolgen.

Die wesentliche Anderung eines genehmigungsbediirftigen Betriebes bedarf ihrerseits ebenfalls

der Genehmigung.



Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens sind in erster Linie die in § 3 Abs. 2 Nr. 5 und Abs. 3
Nr. 2 Buchstabe a und b R6V genannten Voraussetzungen zu priifen. Nach § 3 Abs. 2

Nr. 5 R6V muss gewihrleistet sein, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistun-
gen vorhanden und die Mallnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforder-

lich sind, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden.

Zusitzlich muss fiir eine Genehmigung zum Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung
von Rontgenstrahlung am Menschen nach § 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a und b R6V gewihrleis-
tet sein, dass

a) bei der vorgesehenen Art der Untersuchung die erforderliche Bildqualitidt mit einer
moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird; dabei sind fiir die Priifung, ob
die Einrichtung fiir die vorgesehene Anwendung geeignet ist, die Angaben zur
Zweckbestimmung des Medizinproduktes oder des Zubehors im Sinne des Medi-
zinproduktegesetzes zu beachten,

b) soweit es sich nicht um eine Rontgeneinrichtung handelt, die vor dem 1. Juli 2002
erstmalig in Betrieb genommen worden ist, Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlen-
exposition des Patienten vorhanden sind oder, falls dies nach dem Stand der Technik
nicht moglich ist, die Strahlenexposition des Patienten auf andere Weise unmittelbar

ermittelt werden kann (siehe auch Anlage I, E 12).

Fiir Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen sind die in § 17 Abs. 1 R6V genann-

ten Voraussetzungen im Rahmen des Genehmigungsverfahrens nachzuweisen.

1.1.1.2 Anzeige

§ 4 Abs. 1 RV befreit den Betrieb einer Rontgeneinrichtung,
1. deren Rontgenstrahler nach § 8 Abs. 1 in Verbindung mit Anlage 1 oder Anlage 2
Nr. 1 ROV bauartzugelassen ist,
2. deren Herstellung und erstmaliges in Verkehr bringen unter den Anwendungsbereich
des Medizinproduktegesetzes fillt oder
3. die nach Nummer 2 in Verkehr gebracht worden ist und auflerhalb der Heilkunde
oder der Zahnheilkunde eingesetzt wird,
von der Genehmigungspflicht, wenn die Inbetriebnahme der zustidndigen Behorde zwei Wo-
chen vorher angezeigt wird.
Mit der Anzeige ist nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 R6V ein Abdruck der Bescheinigung ein-

schlieBlich des Priifberichtes eines behordlich bestimmten Sachverstindigen nach § 4a R6V bei



der zustidndigen Behorde einzureichen, in der

a) die Rontgeneinrichtung und der vorgesehene Betrieb beschrieben sind,

b) festgestellt ist, dass der Rontgenstrahler bauartzugelassen oder die Rontgeneinrich-
tung nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr ge-
bracht worden ist,

c) festgestellt ist, dass fiir den vorgesehenen Betrieb die Anforderungen nach § 3 Abs. 2
Nr. 5 RoV erfiillt sind,

d) festgestellt ist, dass bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrah-
lung am Menschen die Voraussetzungen nach § 3 Abs. 3 Nr. 2

Buchstabe a und b sowie § 16 Abs. 2 Satz 1 R6V erfiillt sind.

Nach § 4 Abs. 5 RV sind die vorstehenden Regelungen bei einer wesentlichen Anderung des
Betriebes einer Rontgeneinrichtung entsprechend anzuwenden, d. h. auch die wesentliche An-
derung eines anzeigebediirftigen Betriebes bedarf ihrerseits wiederum der Anzeige, der die

Sachverstindigenbescheinigung beizufiigen ist.

1.1.2 Sachverstindige

§ 4a ROV legt fest, dass die zustindige Behorde fiir die technischen Priifungen von Rontgenein-
richtungen nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 R6V einschlieBlich der Erteilung der Bescheinigung
und fiir wiederkehrende Priifungen nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V von Rontgeneinrichtun-
gen und genehmigungsbediirftigen Storstrahlern Sachverstidndige bestimmt. Wenn die zustédn-
dige Behorde fiir genehmigungsbediirftige Storstrahler wiederkehrende Priifungen angeordnet
hat, diirfen diese nur von den nach Satz 1 dieses Abschnitts bestimmten Sachverstindigen
durchgefiihrt werden. Ein behordlich fiir diese Priifung bestimmter Sachverstindiger wird un-
mittelbar von einem nach § 4 Abs. 1 R6V zur Anzeige verpflichteten oder von der verantwort-
lichen Person einer in Betrieb befindlichen Rontgeneinrichtung oder eines in Betrieb befindli-

chen genehmigungsbediirftigen Storstrahlers beauftragt.

Im Rahmen der behordlichen Priifung im Genehmigungsverfahren nach § 3 Abs. 1 oder § 5
Abs. 1 ROV kann die zustidndige Behorde nach § 20 des Atomgesetzes (AtG) Sachverstidndige
hinzuziehen. Sie kann sich hierfiir auch eines nach § 4a RoV behordlich bestimmten Sachver-

standigen bedienen.



1.1.3 Storstrahler

§ 5 Abs. 1 ROV schreibt fiir den Betrieb eines nicht unter die Absétze 2 bis 4 des § 5 R6V fal-
lenden Storstrahlers eine Genehmigungspflicht vor. Wesentliche Anderungen an diesem Stor-

strahler bediirfen einer erneuten Genehmigung nach § 5 Abs. 1 R6V.

1.1.4 Abnahmepriifung

Nach § 16 Abs. 2 Satz 1 ROV ist dafiir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Untersu-
chung von Menschen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder
Lieferanten durchgefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die erforderliche Bildqualitit
mit moglichst geringer Strahlenexposition erreicht wird. Nach § 16 Abs. 2 Satz 2 R6V ist nach
jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Betriebes, welche die Bildqualitiit oder die Hohe der
Strahlenexposition nachteilig beeinflussen kann (wesentliche Anderung), dafiir zu sorgen, dass
eine Abnahmepriifung durchgefiihrt wird, die sich auf die Anderung und deren Auswirkung

beschrinkt (Teilabnahmepriifung).

Nach § 17 Abs. 1 Satz 1 ROV ist dafiir zu sorgen, dass bei Rontgeneinrichtungen zur Behand-
lung von Menschen vor der Inbetriebnahme eine Abnahmepriifung durch den Hersteller oder
Lieferanten durchgefiihrt wird, durch die festgestellt wird, dass die Dosisleistung im Nutzstrah-
lenbiindel des Strahlers und die Strahlungsqualitdt den Qualititsmerkmalen des Herstellers ent-
spricht. Nach § 17 Abs. 1 Satz 2 R6V ist nach jeder Anderung der Einrichtung oder ihres Be-
triebes, welche die Dosisleistung im Nutzstrahlenbiindel des Strahlers beeinflussen kann (we-
sentliche Anderung), dafiir zu sorgen, dass eine Abnahmepriifung durchgefiihrt wird, die sich

auf die Anderung und deren Auswirkung beschrinkt (Teilabnahmepriifung).



1.1.5 Wiederkehrende Priifungen

Nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V hat der Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sorgen, dass
eine Rontgeneinrichtung in Zeitabstdnden von ldngstens fiinf Jahren durch einen Sachverstén-
digen nach § 4a nach dem Stand der Technik insbesondere auf sicherheitstechnische Funktion,
Sicherheit und Strahlenschutz tiberpriift (wiederkehrende Priifungen) und dass eine Durch-
schrift des dabei anzufertigenden Priifberichts den zustindigen Stellen unverziiglich iibersandt
wird. Der Sachverstiandige gibt den spitesten Termin fiir die nidchste wiederkehrende Priifung
im Priifbericht an (siehe Punkt ,,Hinweise* in den Priifberichtsmustern). Die festgelegte Frist

darf 5 Jahre seit der letzten Priifung nicht tiberschreiten.

Wiederkehrende Priifungen sind fiir Storstrahler nicht ausdriicklich vorgesehen. Soweit erfor-
derlich, legt die zustindige Behorde in entsprechender Anwendung von § 18 Abs. 1 Satz 1
Nr. 5 R6V im Genehmigungsverfahren nach § 5 Abs. 1 RoV fest, dass und in welcher Weise
wiederkehrende Priifungen durchzufiihren sind.

Fiir Hoch- und Vollschutzgerite sowie Schulrontgengerite sieche auch Abschnitt 1.4.5.

1.2 Anwendungsfille

In dieser Richtlinie beziehen sich die Begriffe ,,Sachverstindigenpriifung® und ,,Sachverstéandi-

ger* auf alle in diesem Abschnitt genannten Anwendungstille.

1.2.1 Anwendungsfille, die sich unmittelbar aus den Regelungen der R6V ergeben

Diese Richtlinie trifft in erster Linie Regelungen fiir die Durchfiihrung der nach § 4 Abs. 2
Satz 1 Nr. 1 RV erforderlichen Priifungen, die durch einen Sachverstindigen nach § 4a R6V
im Rahmen des Anzeigeverfahrens vor der erstmaligen Inbetriebnahme nach § 4 Abs. 1 R6V

oder bei einer wesentlichen Anderung nach § 4 Abs. 5 R6V durchzufiihren sind.

Die Richtlinie gilt auch fiir wiederkehrende Priifungen nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V einer
anzeige- oder genehmigungsbediirftigen Rontgeneinrichtung durch einen behordlich bestimm-

ten Sachverstidndigen nach § 4a RoV.



1.2.2 Weitere Anwendungsfille

1.2.2.1 Rontgeneinrichtungen

Soweit die zustdndige Behorde nichts anderes bestimmt, gilt diese Richtlinie entsprechend fiir
die Durchfiihrung technischer Priifungen durch Sachverstindige, die nach § 20 AtG im Rah-
men eines Genehmigungsverfahrens fiir den Betrieb einer Rontgeneinrichtung nach § 3 Abs. 1

ROV durch die zustindige Behorde zugezogen werden.

1.2.2.2 Storstrahler

Soweit die zustdndige Behorde nichts anderes bestimmt, gilt diese Richtlinie entsprechend fiir
die Durchfiihrung technischer Priifungen durch Sachverstindige, die nach § 20 AtG im Rah-
men eines Genehmigungsverfahrens fiir den Betrieb eines Storstrahlers nach § 5 Abs. 1 R6V

durch die zustidndige Behorde zugezogen werden.

Soweit wiederkehrende Priifungen fiir einen genehmigungsbediirftigen Storstrahler von der
zustdndigen Behorde angeordnet worden sind, ist diesen Priifungen ebenfalls diese Richtlinie

zu Grunde zu legen (Priifberichtsmuster sieche Abschnitt 2.1.7).

Fiir die Durchfithrung technischer Priifungen in einem Genehmigungsverfahren nach § 5 Abs. 1
ROV oder im Rahmen angeordneter wiederkehrender Priifungen fiir Elektronenbeschleuniger
bis 1 MeV (z. B. zum Zwecke der Vernetzung und Polymerisation) ist das Priifprotokoll iiber
die Strahlenschutzpriifung an einer nichtmedizinischen Anlage zur Erzeugung ionisierender

Strahlen (GMBI 1995 S. 391) zu Grunde zu legen.

1.2.3 Rontgeneinrichtungen, die Medizinprodukte oder Zubehér im Sinne des Medizinpro-
duktegesetzes sind

Die Anforderungen an die Beschaffenheit von Rontgeneinrichtungen, die Medizinprodukte
oder Zubehor im Sinne des Medizinproduktegesetzes (MPG) sind, richten sich nach § 3 Abs. 6

ROV nach den jeweils geltenden Anforderungen des Medizinproduktegesetzes.
Die unter Beachtung der den Strahlenschutz betreffenden Beschaffenheitsanforderungen nach

§ 7 MPG hergestellten Komponenten einer Rontgeneinrichtung sind bei Rontgeneinrichtungen,

die fiir die Anwendung am Menschen bestimmt sind, nach dem Stand der Technik erforderliche
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Ausriistungen zur Einhaltung der Schutzvorschriften nach § 3 Abs. 2 Nr. 5 R6V. In den An-
wendungsfillen der Abschnitte 1.2.1 und 1.2.2.1 ist daher auch die Einhaltung der Beschaffen-

heitsanforderungen nach dem Medizinproduktegesetz zu priifen.

Um der nach dem Medizinproduktegesetz zustindigen Behorde zu ermoglichen, die Ergebnisse
dieser Priifung auch bei der Uberwachung der Einhaltung der Voraussetzungen zum Inver-
kehrbringen und zur Inbetriebnahme (Priifung nach § 26 Abs. 2 Satz 2 MPG) heranzuziehen,
sind die zu priifenden Beschaffenheitsanforderungen nach dem Medizinproduktegesetz im je-
weiligen Priifbericht mit dem Buchstaben ,,B* gekennzeichnet. Die Sachverstiandigenpriifung
kann orientiert an den Unterlagen zum Konformitdtsbewertungsverfahren erfolgen, sofern diese

Unterlagen am Betriebsort vorliegen.

Die bisherige Klausel, dass die zustdndige Behorde bei Medizinprodukten, die mit einer CE-
Kennzeichnung versehen sind, davon ausgeht, dass die Beschaffenheitsanforderungen erfiillt
sind, ist mit dem Inkrafttreten des 2. MPG-Anderungsgesetzes vom 13. Dezember 2001
(BGBI. I S. 3586, 2002 S. 1678) aufgehoben worden. Damit konnte auch in der Rontgenver-
ordnung der bisherige § 4 Abs. 1a entfallen, der eine Priifung derjenigen Voraussetzungen un-
tersagte, die im Rahmen des Medizinproduktegesetzes von den fiir das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten vorgeschriebenen Konformitdtsbewertungsverfahren erfasst waren. Hinzu-
weisen ist auch auf § 6 Abs. 1 Satz 2 MPG, wonach iiber die Beschaffenheitsanforderungen
hinausgehende Bestimmungen, die das Betreiben oder Anwenden von Medizinprodukten be-

treffen, unberiihrt bleiben.

Wird bei der Sachverstiandigenpriifung festgestellt, dass eine erstmalig in Verkehr gebrachte
Rontgeneinrichtung fiir die Anwendung am Menschen keine CE-Kennzeichnung hat, sie also
nach § 6 Abs. 1 MPG nicht als Medizinprodukt in Verkehr gebracht werden durfte, darf keine
Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 R6V ausgestellt werden, da die Voraussetzungen
fiir eine erstmalige Inbetriebnahme nach dem Medizinproduktegesetz nicht gegeben sind. Die
erneute Inbetriebnahme einer Rontgeneinrichtung nach einem Wechsel des Strahlenschutzver-

antwortlichen (Betreiberwechsel) ist keine erstmalige Inbetriebnahme.

Bei der Beurteilung im Rahmen der Erstellung der Bescheinigung, dass bei einer Rontgenein-
richtung zur Untersuchung von Menschen die erforderliche (physikalische) Bildqualitit mit
einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird, konnen im Rahmen der Sachver-
standigenpriifung die Ergebnisse der Abnahmepriifung durch den Hersteller oder Lieferanten

beriicksichtigt werden, wobei davon auszugehen ist, dass ein Teil der Abnahmepriifung beim
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Hersteller erfolgt (sieche Anlage IV). Einzelne Parameter der Abnahme- oder Teilabnahmeprii-
fung sind nachzupriifen, und zwar mindestens je ein Parameter, der die Dosis, die Bildqualitét
und die Einblendung betrifft. Im Rahmen der Sachverstindigenpriifung ist auch die Zweckbe-
stimmung des Medizinproduktes oder des Zubehors im Sinne des Medizinproduktegesetzes zu

beachten (§ 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a R6V).

1.3 Erliduterungen zur Anwendung dieser Richtlinie

1.3.1 Allgemeines

Diese Richtlinie dient zur behordlichen Beurteilung, ob bei dem vorgesehenen Betrieb einer
Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vorhanden und die Mallnahmen getroffen sind, die nach
dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschriften der Rontgenverordnung
eingehalten werden, sowie ob bei der Anwendung von Rontgenstrahlung am Menschen die
erforderliche Bildqualitit mit einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird (§ 3
Abs. 2 Nr. 5 sowie Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe a und b R6V). Im Rahmen der Sachverstidndigen-
priifung ist zu beriicksichtigen, ob der Priifanlass eine Inbetriebnahme, eine wesentliche Ande-
rung oder eine wiederkehrende Priifung ist. Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen
ist zwar eine wesentliche Anderung des Betriebs einer Rontgeneinrichtung, 16st allein aber kei-
ne erneute Sachverstindigenpriifung aus. Eine erneute Sachverstindigenpriifung ist in diesem
Fall nur dann erforderlich, wenn sich seit der letzten Sachverstindigenpriifung der Stand der
Technik (z.B. technische Normen, Anlage I dieser Richtlinie, QS-RL) verdndert hat und aus
dem letzten Priifbericht nicht erkennbar ist, dass die Rontgeneinrichtung die verdnderten An-
forderungen erfiillt oder wenn der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen mit einer der in
Anlage II aufgefiihrten Anderungen des Betriebes der Rontgeneinrichtung verbunden ist, die
eine Sachverstindigenpriifung zur Folge hat. Der Anlagenzustand ist zum Beispiel im Rahmen
der Sachverstdndigenpriifung unter Beriicksichtigung der Anforderungen dieser Richtlinie ein-
schlieBlich ihrer Anlage I und der jeweils einschldgigen technischen Normen sowie der QS-RL

zu beurteilen.

Eine Ubersicht der von dieser Richtlinie in Bezug genommenen technischen Normen ist in An-

hang V zu finden.
Bei der Priifung sind grundsitzlich die giiltigen Ausgaben der technischen Normen einschlief3-

lich Vornormen mit den entsprechenden Ubergangsfristen anzuwenden. Zu beriicksichtigen

sind Beschliisse des Landerausschusses Rontgenverordnung. Zusétzlich ist insbesondere auch
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die Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitidtssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersu-
chung oder Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung - Quali-

titssicherungsrichtlinie (QS-RL) - zu beriicksichtigen.

Ergeben im Rahmen der Sachverstidndigenpriifung durchgefiihrte Messungen, dass die QS-
Anforderungen (siehe Abschnitt 1.1 der QS-RL /technische Normen fiir die Abnahmepriifung)
nicht eingehalten werden, sind ergiinzende Messungen zur Feststellung des Mangels und zur
Festlegung von GegenmaBnahmen erforderlich. Die Anforderungen des Abschnitts H in den
Priifberichtsmustern und der Anlage I dieser Richtlinie, die auch Bestandteil der Abnahmeprii-
fung sind, miissen bei Priifungen nach den § 4 Abs. 2 und § 4 Abs. 5 R6V nicht sdmtlich noch
einmal messtechnisch erfasst werden.

Wird im Rahmen der Sachverstiandigenpriifung erkennbar, dass nicht alle Ausriistungen vor-
handen und alle MaB3nahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind,
damit die Schutzvorschriften eingehalten werden, so ist dies festzustellen und zu begriinden.

Geeignete Ausriistungen oder Malnahmen zur Abhilfe kdnnen vorgeschlagen werden.

1.3.2 Priifbericht

Uber eine Sachverstindigenpriifung ist ein schriftlicher Priifbericht zu erstellen. Im Priifbericht
wird unter Beriicksichtigung des Standes der Technik, insbesondere nach DIN 6815 (fiir medi-
zinische Rontgeneinrichtungen) und der Normenreihe DIN 54113 (fiir technische Rontgenein-
richtungen), und der vom Strahlenschutzverantwortlichen angegebenen Betriebsweise der er-
mittelte Sachverhalt aufgefiihrt. Festgestellte Miéngel sind in Abschnitt N des Priifberichts auf-
zuzidhlen. Im Falle des § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und § 4 Abs. 5 ROV ist zusitzlich eine abschlie-
Bende Bescheinigung nach Kapitel 3 dieser Richtlinie auszustellen. Im Rahmen von wiederkeh-
renden Priifungen nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V ist der bauliche Strahlenschutz (Abschnitt
D) nur zu iiberpriifen, wenn eine wesentliche Anderung vorliegt, insbesondere bei Verinderun-
gen des baulichen Strahlenschutzes, bei Erhohung der Betriebsbelastung oder bei Nutzungsén-

derung von angrenzenden Rdumen.
Es ist zu beachten, dass die verwaltungs- oder ordnungsrechtliche Ahndung von Mingeln, die

bei Sachverstindigenpriifungen festgestellt werden, vorbehaltlich anderer landesrechtlicher

Regelungen, der zustindigen Aufsichtsbehorde obliegt.
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In den Priifberichtsmustern sind technische Méngel in drei Kategorien eingeteilt, die nach ihrer

Bedeutung durch (1), (2) und (3) gekennzeichnet sind:

(1) Mingel, die Malnahmen erfordern, zu deren Kontrolle in der Regel eine erneute Sach-
verstiandigenpriifung der Rontgeneinrichtung erforderlich ist (z. B. Verstiarkung des bau-

lichen Strahlenschutzes).

(2) Mingel, die MaBBnahmen erfordern, deren Durchfiihrung der Strahlenschutzverantwortli-
che im Falle einer Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V gegeniiber der zustidndigen
Aufsichtsbehorde, in allen anderen Fillen gegeniiber dem Sachverstdndigen schriftlich

bestdtigen muss (z. B. Beschaffung einer Schutzschiirze).

(3) Mingel, die geringfiigige Mallnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-

lich machen (z. B. fehlende Kennzeichnung des Kontrollbereiches).

Die Behebung eines bei einer wiederkehrenden Priifung festgestellten Mangels kann eine nach
§ 3 Abs. 1 R6V genehmigungsbediirftige oder nach § 4 Abs. 5 R6V anzeigebediirftige wesent-

liche Anderung des Betriebes der Rontgeneinrichtung darstellen (siehe Anlage II).

Die Ortsdosis im Abschnitt K der Priifberichtsmuster (,,Ermittlung der Ortsdosis‘) wird als
Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Diese ist ein MaB fiir die Korperdosis, die nach § 2
Nr. 6 R6V mit der effektiven Dosis einer Person gleichgesetzt werden kann, die sich an dem
betreffenden Ort aufhilt. Als Grenzwert der Jahresdosis wird im Abschnitt K der Priifberichts-
muster, wenn dort nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden

(§8 31a, 32 R6V). Die Ortsdosis kann entweder mit einem Messgerit ermittelt werden, das die
Umgebungs-Aquivalentdosis H* (10) direkt anzeigt, oder mit einem Messgeriit, das die alte
Dosisgrofe, die Photonen-Aquivalentdosis Hy, anzeigt. Im letztgenannten Fall muss die Dosis-
anzeige mit den in der Tabelle 1.3.2 genannten Umrechnungsfaktoren multipliziert werden (sie-

he hierzu § 45 Abs.16 R6V).
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Tabelle 1.3.2: Faktoren zur Umrechnung von Hy in H (10)

Rohrenspannung [kV] Faktor H* (10)/H,
<50 1,0
> 50 bis 400 1.3
> 400 1,0

Auch wenn die Werte der Korperdosen fiir beruflich strahlenexponierte Personen, fiir beson-
ders schutzbediirftige Personen, fiir das ungeborene Kind und fiir Einzelpersonen der Bevolke-
rung (8§ 31a und 32 R6V) nicht iiberschritten werden, konnen dem Strahlenschutzverantwortli-
chen Empfehlungen zur Verminderung der Strahlenexposition entsprechend dem Grundsatz der
Dosisreduzierung nach § 2c Abs. 2, § 15 Abs. 1 Nr. 2 RV gegeben werden. Ist bei der Priifung
auf Grund der vom Strahlenschutzverantwortlichen angegebenen Betriebsweise erkennbar, dass
ein Grenzwert der Organdosis nach § 35 Abs. 5 Satz 2 R6V (z. B. fiir die Hinde und fiir die
Augenlinse) tiberschritten werden kann, ist im Priitbericht auf das Erfordernis zur Messung der

Dosis auch an diesem Korperteil hinzuweisen.

Wird auf Grund einer wesentlichen Anderung (Beispiele hierzu s. Anlage II) eine Sachverstin-
digenpriifung erforderlich, so ist es ausreichend, die Priifung und den Priifbericht auf die we-
sentliche Anderung und ihre Auswirkungen zu beschriinken, wenn der Bezugspriifbericht vor-
liegt. Als Bezugspriifbericht gelten der Bericht iiber die Erstinbetriebnahme und alle weiteren
Berichte iiber wesentliche Anderungen, die an dieser betreffenden Einrichtung durchgefiihrt
worden sind, wenn die Priifung nach § 4 Abs. 5 und nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V erfolgt
ist. Bei Sachverstindigenpriifungen nach § 4 Abs. 5 R6V (,,wesentliche Anderungen*) und
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V (,,wiederkehrende Priifungen®) sind jeweils unter Ab-
schnitt H der Priifberichtsmuster Angaben (Firma, Datum) iiber giiltige Abnahme- und Teilab-

nahmepriifungen aufzufiihren.

Die Priifberichtsmuster sind unter Beriicksichtigung der DIN 6815 insbesondere in folgende

Priifpunkte untergliedert:

e ortsbezogener Strahlenschutz (z. B. Kontrollbereich, bautechnischer Strahlenschutz, Zu-
sammenwirken mehrerer Strahlenquellen, Arbeitsplétze),

e personenbezogener Strahlenschutz (z. B. Strahlenschutzkleidung, Patientenschutzmittel),

e geritebezogener Strahlenschutz (z. B. Rontgenstrahler, Filterung, Feldgroe, Fokus-Haut-

Abstand, Zentrierung, Nutzstrahlungsabschirmung),
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e schaltungsbezogener Strahlenschutz (z. B. Bedienungselemente, Betriebszustand, Ein-
schaltsperren, Begrenzung von Betriebswerten),
¢ anwendungsbezogener Strahlenschutz (z. B. Automatiken, Betriebs- und Dosis-

/Dosisleistungswerte, Dosisflachenprodukt-Anzeige, Geridteschwéachungsfaktor).

Zur Durchfithrung und Auswertung einzelner Priifpunkte sowie zu den zu verwendenden Priif-

mitteln enthalten die Priifberichtsmuster Hinweise auf DIN 6815.

Im Rahmen der Sachverstiandigenpriifung ist festzustellen, ob Vorrichtungen zur Anzeige der
Strahlenexposition des Patienten vorhanden sind oder, falls dies nach dem Stand der Technik
nicht moglich ist, die unmittelbare Ermittlung der Strahlenexposition des Patienten auf andere
Weise moglich ist. Dies soll u. a. beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung den Vergleich mit den
vom Bundesamt fiir Strahlenschutz nach § 16 Abs. 1 RV veroffentlichten diagnostischen Re-
ferenzwerten ermoglichen.

Von speziellen Regelungen abgesehen (z.B. in der Mammographie) muss beim Betrieb einer
Rontgeneinrichtung, an der die Befundung an Bildwiedergabegerite (BWG) erfolgt, mindes-
tens pro Rontgeneinrichtung ein fiir die Befundung ausgewiesenes und geeignetes BWG (siehe

Tabelle 8.1 in der QS-RL) vorhanden sein.

Hinweis:

Die Anzahl der zur Befundung geeigneten BWGs ist eine von den Arbeitsabldufen in der be-
treffenden Rontgenabteilung abhéingige medizinisch radiologische Entscheidung, die nicht vom
Sachverstindigen getroffen wird. Es muss aber dem Sachverstindigen gegeniiber nachvollzieh-

bar dargelegt werden, dass alle Befundungen an geeigneten BWGs erfolgen konnen.

Sachverstindigenpriifungen sind nach den in Kapitel 2 dieser Richtlinie fiir typische Geritear-
ten aufgefiihrten Priifberichtsmustern durchzufiihren. Soweit sachlich begriindet, kann von ein-
zelnen Priifpunkten abgewichen werden. Abweichungen sind im Priifbericht kenntlich zu ma-
chen.

Werden vom Sachverstindigen Rontgeneinrichtungen vorgefunden, die eine Priifung nach ver-
schiedenen Priifberichtsmustern erfordern, so kann sich der Sachverstéindige fiir diese Priifung
aus den entsprechenden Priifberichtsmustern eine Priifvorlage, die alle Priifpositionen der je-

weiligen Priifberichtsmuster (ohne Dopplungen) enthilt, erstellen.
Der Priifbericht ist in den Féllen einer Priifung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und § 4 Abs. 5

R6V dem Strahlenschutzverantwortlichen auszuhéndigen, auch wenn die abschliefende Be-

scheinigung noch nicht erteilt werden kann.

16



1.3.3 Bescheinigung

Eine Bescheinigung iiber das Ergebnis einer Sachverstiandigenpriifung ist nach § 4 Abs. 2

Satz 1 Nr. 1 R6V (Inbetriebnahme einer anzeigebediirftigen Rontgeneinrichtung) und nach § 4
Abs. 5 RoV (wesentliche Anderung des Betriebes einer anzeigebediirftigen Rontgeneinrich-
tung) in entsprechender Anwendung des § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 R6V erforderlich. Eine Be-
scheinigung darf ausgestellt werden, wenn keine Mingel der in Abschnitt 1.3.2 aufgefiihrten
Kategorien 1 oder 2 festgestellt oder festgestellte Mingel der Kategorien 1 oder 2 behoben
worden sind. Zur Vereinheitlichung der zu erteilenden Bescheinigungen sind in Kapitel 3 die-
ser Richtlinie Bescheinigungsmuster aufgefiihrt. In der Tabelle 1.3.3 sind diese Bescheini-
gungsmuster in Abhingigkeit vom Anlass der Priifung, dem Anwendungsbereich der Rontgen-
einrichtung (Anwendung am Menschen in der Heilkunde/Zahnheilkunde, am Tier oder in der
Technik) und der Art der Zulassung (Bauartzulassung/CE-Kennzeichnung) zusammengestellt.
Bei der Priifung einer Rontgeneinrichtung, deren Betrieb einer Genehmigung nach § 3 R6V
bedarf, wird keine Bescheinigung nach Bescheinigungsmuster aus Kapitel 3 ausgestellt.

Tabelle 1.3.3: Hinweis fiir die Anwendung der Bescheinigungsmuster in Kapitel 3

1 2 3
Anwendungsbereich
Anlass der Art der Zulassung Heilkunde und | Tierheilkunde | Technik
Priifung Zahnheilkunde
am Menschen
§4 Abs.2 |mit BAZ - 3.2.1 3.2.1/3.2.2
Satz 1 Nr. 1
RV (BAZ=Bauartzulassung)
ohne BAZ - - --
mit CE-Kennzeichnung |3.1.1 3.2.1 3.2.1/3.2.2
§4 Abs.5 |mit BAZ 3.1.2 3.2.1 3.2.1/3.2.2
RoV
ohne BAZ -—- -—- ---
mit CE-Kennzeichnung |3.1.1 3.2.1 3.2.1/3.2.2
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1.4 Priifvorschriften fiir technische Rontgeneinrichtungen

Unabhiéngig davon, ob eine Bauartzulassung des Rontgenstrahlers vorliegt, unterliegt der Be-
trieb von Rontgeneinrichtungen, die in der technischen Radiographie zur Grobstrukturanalyse
in der Werkstoffpriifung eingesetzt werden, der Genehmigungspflicht. Dies betrifft einen gro-
Ben Teil der Rontgeneinrichtungen, auf die die Priifberichtsmuster 2.1.1 und 2.1.3 anzuwenden
sind.

Fiir einen Rontgenstrahler, ob bauartzugelassen oder nicht, muss der Stand der Technik nach
Anlage 2 Nr.1 der R6V eingehalten sein. Der Hersteller hat dies nach DIN 54113-1 durch Prii-
fung jedes einzelnen Rontgenstrahlers unter Angabe der maximal gemessenen Ortsdosis-
leistung (Gehédusedurchlassstrahlung) bei maximal eingestellten Betriebsbedingungen nachzu-
weisen (gilt nicht fiir Rundstrahlrohren). Bei einem bauartzugelassenen Rontgenstrahler muss
der Zulassungsschein beigefiigt sein, auf dem das Ergebnis und das Datum der nach § 9 Abs. 1
Nr. 1 R6V durchgefiihrten Qualititssicherung vermerkt sind. Wurde kein Bauartzulassungsver-
fahren durchgefiihrt, so hat der Hersteller im Rahmen einer Qualitétspriifung zu dokumentieren
(Datum, Ergebnis der Priifung), dass die Anforderungen der Anlage 2 der R6V eingehalten

werden (gilt nicht fiir Rundstrahlrdhren).

1.4.1 Technische Rontgeneinrichtungen innerhalb von Rontgenriumen, die wiihrend
der Einschaltzeit gegen unbefugten Zutritt gesichert sein miissen
Bei der Priifung der technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind die Kennzeichnung des Kon-
trollbereichs sowie Vorhandensein und Funktion von Warnblinkleuchten und Schutzkontakten
zu iiberpriifen. Werden Schutzkontakte, die sich an Tiiren des Rontgenraumes befinden, beti-
tigt, so darf sich die Hochspannung nur vom Schaltgerit aus wieder einschalten lassen. Ist der
Strahlenschutz des Rontgenraumes fiir bestimmte Strahlrichtungen nicht ausreichend, so ist zu
kontrollieren, ob ausreichende technische Mafnahmen ergriffen wurden, um diese Strahlrich-
tungen zu verhindern. Bei Priiflingen, die auf Grund ihrer Gro8e, ithres Gewichts oder ihrer
Beschaffenheit nicht in einen Rontgenraum transportiert werden kénnen, kann durch Mallnah-
men — z. B. die Installation von Lichtschranken oder Absperrketten mit Schutzkontakten — eine
ausreichende Sicherheit gegen den Zutritt zum Kontrollbereich hergestellt werden. Fiir angren-
zende Aufenthaltsplitze kann die Einhaltung von Grenzwerten auch durch Abschirmungen, die
in unmittelbarer Ndhe des Rontgenstrahlers oder des Priiflings fest angebracht sind, sicherge-
stellt werden.
Im Einzelfall kann ein nach oben offener Bereich Rontgenraum im Sinne des § 20 Abs. 1 R6V

sein, z.B. der Teil einer Halle. In diesem Fall ist das Fehlen einer Decke bei der Festlegung von
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MaBnahmen gegen unbefugten Zutritt und fiir die Abschirmung gegebenenfalls angrenzender
Arbeitsplidtze oder Wohnrdume besonders zu beriicksichtigen. Die Ortsdosis muss fiir alle vor-
kommenden Nutzstrahlrichtungen ermittelt werden. Fiir Ortsdosismessungen auf3erhalb der
Nutzstrahlrichtungen sind moglichst die in der Praxis verwendeten Priiflinge als Streukorper zu
benutzen. Die Ausdehnung der Strahlenschutzbereiche (Kontroll- und Uberwachungsbereich)

muss im Priifbericht angegeben werden.

1.4.2 Technische Rontgeneinrichtungen innerhalb von Rontgenriumen, die wihrend
der Einschaltzeit betreten werden

Bei der Priifung der technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ohne Werkzeug abnehmbare
Vorrichtungen, die dem Schutz gegen Nutz- und Streustrahlung dienen, auf sichtbare Beschi-
digung und Einhaltung der erforderlichen Abschirmwirkung zu kontrollieren. Au3erdem sind
die Kennzeichnung des Kontrollbereichs sowie Vorhandensein und Funktion von Warnblink-
leuchten und Schutzkontakten zu iiberpriifen. An Rontgeneinrichtungen zur Feinstrukturunter-
suchung, an denen keine automatische Blockierung der Hochspannung bei nicht gesichertem
Strahlenaustrittsfenster vorhanden ist (nur zuléssig fiir Stirn- bzw. Einfensterrohren), ist zu
kontrollieren, ob geeignete MaBnahmen getroffen wurden, um ein unbeabsichtigtes Offnen des
Strahlenaustrittsfensters zu verhindern. An diesen Einrichtungen ist die Ortsdosis sowohl bei

bestimmungsgemafBem Betrieb als auch bei Justierarbeiten zu ermitteln.

1.4.3 Technische Rontgeneinrichtungen zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffprii-
fung auBerhalb von Rontgenriumen (ortsverinderliche Einrichtungen)

Bei der Priifung der technischen Strahlenschutzvorkehrungen ist zu kontrollieren, ob das Ein-
schalten der Strahlung mit der Funktion der Warnlampen verriegelt ist. Au3erdem miissen
Blenden, Warnschilder, Zusatzfilter, Absperrungen und insbesondere ein geeignetes und ge-

eichtes Dosis-/Dosisleistungsmessgerit vorhanden sein.

Die Ermittlung der Ortsdosis entfillt, da die Absperrmalnahmen fiir jeden Anwendungsfall neu
bestimmt werden miissen. Deshalb kann der Sachverstindige auch nur bescheinigen, dass die
Einrichtungen vorhanden sind, die bei dem beabsichtigten Betrieb der Rontgeneinrichtung

erforderlich sind.
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Hinweis:

Bei Rontgeneinrichtungen, die ausschlieBlich fiir den Verleih bestimmt sind und bei denen der
gerdte- und schaltungsbezogene Teil (siehe Abschnitt 1.3.2) der Sachverstidndigenpriifung aus
Praktikabilitdtsgriinden beim Verleiher erfolgt, ist die Priifung des ortbezogenen und, soweit
nicht beim Verleiher gepriift, des personenbezogenen Strahlenschutzes beim Entleiher durchzu-
fiihren. In diesem Fall muss im Priifbericht zum gerite- und schaltungsbezogenen Teil deutlich
darauf hingewiesen werden, dass der Betrieb der Rontgeneinrichtung nur auf der Grundlage

beider Priifungen erfolgen darf.

1.4.4 Technische Rontgeneinrichtungen fiir Dickenmessungen

Wenn sich kein Priifling im Strahlengang befindet, muss ein Strahlerverschluss das Strahlen-
austrittsfenster des Rontgenstrahlers automatisch verschlieBen oder die R6hrenspannung muss
automatisch abgeschaltet werden. Dies kann entfallen, wenn Abstand gebende Einrichtungen
vorhanden sind, die das Betreten des Kontrollbereiches verhindern. Bei der Priifung der techni-
schen Strahlenschutzvorkehrungen sind insbesondere die Funktion des Strahlerverschlusses

oder der Abschaltautomatik zu kontrollieren.

1.4.5 Hochschutz- und Vollschutzgerite sowie Schulrontgeneinrichtungen

Hochschutz- und Vollschutzgerite sowie Schulrontgeneinrichtungen sind nach § 18 Abs. 1
Satz 1 Nr. 5 R6V in Abstinden von lidngstens fiinf Jahren nach der Inbetriebnahme (Datum der
Anzeige nach § 4 Abs. 3 Ro6V) durch einen von der zustindigen Behorde bestimmten Sachver-
standigen zu iiberpriifen. Dabei soll auch gepriift werden, ob bei Gerédten bzw. Einrichtungen,
deren Bauartzulassung ausgelaufen ist, die Anforderungen der Anlage 2 R6V noch erfiillt sind.
Es ist jeweils die Anlage 2, der zum Zeitpunkt der Erstinbetriebnahme des Hoch- oder Voll-

schutzgerites oder der Schulrontgeneinrichtung giiltigen Rontgenverordnung anzuwenden

1.4.6 Rontgengeriiteschrinke, Rontgeneinrichtungen zur Gepickdurchleuchtung und
zur Qualitéitssicherung

Rontgeneinrichtungen sind nur dann Hoch- oder Vollschutzgerite, wenn der Zulassungsschein
fiir die Bauart dies ausweist. Ansonsten handelt es sich um Rontgeneinrichtungen, die ggf. in
Konstruktion, Bauweise und Abschirmung Hoch- und Vollschutzgeriten entsprechen. Diese als
Rontgengeriteschrinke bezeichneten Einrichtungen und Rontgeneinrichtungen zur Gepiack-
durchleuchtung und zur Qualititssicherung miissen die Anforderungen nach DIN 54113-2 er-

fiillen. Die Zufuhr des Priifgutes kann durch eine Fordereinrichtung erfolgen.
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Anmerkung: Unter Qualitidtssicherung ist in diesem Fall nicht die technische Radiographie zur
Grobstrukturanalyse in der Werkstoffpriifung (§ 4 Abs. 4 Nr. 1 R6V) sondern die Untersu-
chung eines Gegenstandes auf makroskopische Bestandteile oder zum Zwecke seiner Charakte-

risierung zu verstehen.

1.4.7 Rontgenblitzgeriite

Die Messung der Ortsdosis bei Rontgenblitzgeriten, die Pulslingen im Nanosekundenbereich
erzeugen, ist nur in Ausnahmefillen mit handelsiiblichen aktiven Messgeriten moglich. Des-
halb ist die Bestimmung der Ortsdosis mit geeigneten passiven Messgeriten durchzufiihren.
Zur Beurteilung der erforderlichen Abschirmungen beim ortsverdnderlichen Einsatz kann alter-
nativ nach Tabelle 1.4.7 vorgegangen werden.

Hinweis: Die Zahlenwerte in der Tabelle 1.4.7 gelten nur fiir eine Rohrenspannung von bis zu
300 kV, einem Stromzeitprodukt von 20 pnAs bei einer Impulsdauer von 50 ns und fiir insge-
samt 9000 Impulse pro Woche.

Bei ortsfestem Betrieb (oder bei abweichenden Betriebsparametern) von Rontgenblitzgeriten

ist die Bestimmung der Ortsdosis immer mit passiven Messgeriten durchzufiihren.

Tabelle 1.4.7 Erforderliche Abschirmung in Nutzstrahlrichtung zur Einhaltung der KB-Grenze
bei Rontgenblitzgeriten im ortsveridnderlichen Einsatz. Die erforderliche Abschirmung sollte

mindestens 1 m* betragen.

Abschirmung hinter dem keine 1,3 mm Blei 2,6 mm Blei 4 mm Blei
Detektor: oder oder oder
19 mm Eisen | 38 mm Eisen | 57 mm Eisen
Zusitzlich erforderlicher Ab-
stand in Nutzstrahlrichtung: 25 m 17m 12m 9m

unterschritten werden kann.

Die Kontrollbereichsgrenze aullerhalb der Nutzstrahlrichtung ist so abzugrenzen, dass ein

Mindestabstand von 3 m zum Rontgenblitzgerit und dem zu priifenden Werkstiick nicht
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2  Priifberichtsmuster

Die Priifberichtsmuster sind folgendermallen untergliedert:

A. Berichtskopf

B. Allgemeine Angaben

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

D. Bautechnischer Strahlenschutz

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Geritebezogener Strahlenschutz

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise
K. Ermittlung der Ortsdosis

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte
M. Auswertung

N. Folgerungen

0. Hinweise
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2.1 Priifberichtsmuster fiir technische Rontgeneinrichtungen und fiir Storstrahler
Die Priifberichtsmuster nach Abschnitt 2.1 sind fiir folgende Rontgeneinrichtungen und fiir

Storstrahler zu verwenden:

2.1.1 Ortsfeste technische Rontgeneinrichtungen einschlieBlich Fiillstandsmesseinrichtungen
auBler 2.1.2 und 2.1.4 bis 2.1.6 sowie 2.1.8
- innerhalb von Rontgenrdumen, die wihrend der Einschaltzeit gegen unbefugten
Zutritt gesichert sein miissen
- innerhalb von Rontgenrdumen, die wihrend der Einschaltzeit nicht gegen unbefugten
Zutritt gesichert sein miissen

2.1.2 Ortsfeste und ortsverdanderliche Rontgeneinrichtungen fiir Feinstrukturuntersuchungen

2.1.3 Ortsverdnderliche technische Rontgeneinrichtungen
- fiir Grobstrukturuntersuchungen
- zur Dickenmessung (falls nicht unter 2.1.1 erfasst)

2.1.4 Vollschutzgerite

2.1.5 Hochschutzgerite

2.1.6  Schulrontgeneinrichtungen

2.1.7 Storstrahler

2.1.8 Rontgengeriteschrinke, speziell auch fiir Rontgeneinrichtungen zur Gepackdurchleuch-
tung und zur Qualititssicherung

2.1.9 Handgehaltene Rontgenfluoreszenzgerite
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A. Berichtskopf

(Der Berichtskopf und die Allgemeinen Angaben gelten fiir alle technischen Rontgeneinrich-
tungen gleichermafen.)

iiber die Priifung nach O §4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 O §4 Abs. 5
O §3 Abs.2Nr. 5 O § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5
der Rontgenverordnung (R6V) an der technischen Rontgeneinrichtung

B. Allgemeine Angaben

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ..........ccccceeeeeeeiiins Anschrift: .....ccooeveiiiiiiiiiie,
Die Auskiinfte bei der Priifung erteilte: ..........c.ccccnee.
Tag der Pritffung: ......cccvveveneenne.

Betriebsiibliche Bezeichnung
der Rontgeneinrichtung: ...........ccccceevvveenne.

Standort der Rontgeneinrichtung:

Gebdude:  ............. Stockwerk: ... Raum: ...
bei ortsverdanderlichen Rontgeneinrichtungen:

Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen nein/ja
(ehem. Strahlenschutzverantwortlicher):
Priifpflichtige wesentliche Anderung nein/ja

Beschreibung: ....................

mit Datum von: ......cceeeeeevveveiiiinnnnnn.
erstellt durch: .......covvveeeeiviennnnn.

erstellt durch: ............
Bauartzulassungsschein vorhanden entf./ja/nein

Bauartzulassungszeichen:
am Strahler sichtbar angebracht entf./ja/nein

Ergebnis der Qualitédtssicherung nach § 9 R6V
(mit Datum vom ........... ) vorhanden entf./ja/nein

Betriebsbuch vorhanden ja/nein
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2.1.1 Priifberichtsmuster fiir ortsfeste technische Rontgeneinrichtungen innerhalb von
Rontgenriaumen (siehe auch 1.4.1) einschlieBlich Fiillstandsmesseinrichtungen au-
Ber 2.1.2 und 2.1.4 bis 2.1.6 sowie 2.1.8

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben sieche Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: cooeeeeee. Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: oo Hersteller: ...........

O Direktstrahler O Halbwelleneinrichtung
O Mittelfrequenzeinrichtung
O Rundstrahler O Gleichspannungseinrichtung

maximale Betriebswerte: ...kV ....mA
Anwendungsgerite

O Rontgenblitzeinrichtung
O maximal einstellbare Pulszahl: .......

O Durchleuchtungsbetrieb:
O mit Leuchtschirm
O mit Rontgenbildverstirker und Fernseheinrichtung
O mit DR-System

O Aufnahmebetrieb
O  mit Film/Film-Folien-System
O mit CR-System
O mit DR-System

O Intensitidtsmessung mit Detektor (z.B. Fiillstandsmesseinrichtungen)

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen:
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D. Bautechnischer Strahlenschutz

Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor

Benachbarte Bereiche

seitlich: .

....... (siehe Skizze)

oberhalb: ..........
unterhalb: ...

(3)
[1DO01]

(1)
[1D02]

Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontroll-

bereichs nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne Mingel

Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mingel

(s. DIN 54113-3)

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Geritebezogener Strahlenschutz

3)
[1FO1]

(1)
[1FO2]

(2)
[1FO3]

(2)
[1FO4]

(2)
[1FO5]

(1)
[1FO7]

(2)
[1FO8]

(2)
[1F08a]

(1)
[1F09]

(2)
[1F10]

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Bleiglasscheibe vor Leuchtschirm ohne Mingel
Funktion der vorhandenen Blenden einwandfrei
Am Rontgenstrahler Vorrichtungen zum Anbringen von

Blenden vorhanden

Filter mit einem Al-Gleichwert von mindestens 2 mm
und entsprechende Filterhalterung vorhanden

Blockierung von Strahlrichtungen, fiir die die
Nutzstrahlungsabschirmung nicht ausreichend ist

Redundante oder ausfallsichere Warnsignal-
einrichtungen im Rontgenraum bei eingeschalteter
Hochspannung (Schutzvorrichtung nach DIN 54113-2)

Redundante oder ausfallsichere Warnsignal-
einrichtungen am Schaltgerit bei eingeschalteter
Hochspannung (Schutzvorrichtung nach DIN 54113-2)

Zugangstiir des Rontgenraumes von innen zu 6ffnen oder
Hochspannung von innen abschaltbar

Funktion der Notausschalter (Abschaltung der Strahlung
im Rontgenraum) in Ordnung
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Bei Rontgenrdumen, die wihrend der Einschaltzeit gegen unbefugten Zutritt gesichert sein
miissen:

(1) Hochspannung bei freiem Zugang
[IF11]  (z.B. offene Tiir, nicht gesicherter Labyrinth-

eingang) nicht einschaltbar (z.B. mit Lichtschranke) entf./ja/nein
(1) Hochspannung wird abgeschaltet, wenn
[IF12]  Zugang geschaffen wird entf./ja/nein
(1) Hochspannung wird bei Authebung des freien
[IF13]  Zugangs nicht automatisch wieder eingeschaltet entf./ja/nein

Sonstige Strahlenquellen:

(1) Keine Uberschreitung der zulissigen Ortsdosis durch
[IF18]  weitere Strahlenquellen entf./ja/nein

Bei fehlender Bauartzulassung:
(1) Bescheinigung des Herstellers oder Lieferanten, dass die

[IF19]  Werte der Ortsdosisleistung nach Anlage 2 Nr. 1 R6V
nicht iiberschritten sind (gilt nicht fiir wiederkehrende

Priifungen und nicht fiir Rundstrahler) entf./ja/nein
G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz entfallt
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise
Verwendung der Rontgeneinrichtung (durchstrahlte Gegenstéinde):

Hochste beabsichtigte Betriebswerte:

........ kV......mA ... min
Gesamte Einschaltzeit . h/Jahr
Strahlrichtung a: Haufigkeit %
Strahlrichtung b: Haufigkeit %
Strahlrichtung c: Haufigkeit %
Verwendete Abstinde Fokus-Streukorper: ... cm
Verwendete Abstinde Fokus-Strahlenempfanger: ... cm

Verwendete Blenden: e,
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen:
eingestellte Feldgrofle Abstand Fokushohe
Anwendungsgerit Betriebswerte (am Priifkorper) Fokus- iber Boden
Strahlrichtung (kV, mA, Filter) Priiftkorper
cm X cm cm cm
Messgeriit: ............ Hersteller: ........ccooveenneeen.
Typ: e Fabr.-Nr.: ...........
Priifkorper: ....................
H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 bis 400 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50, > 400 kV)
Messergebnisse:
Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert
Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahres-
Skizze leistung nach AbschnittJ  dosis

cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mab fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
Ro6V).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ....... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ....... erfiillt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 RoV).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.
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O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.2 Priifberichtsmuster fiir ortsfeste und ortsverinderliche Rontgeneinrichtungen fiir
Feinstrukturuntersuchungen (fiir handgehaltene Rontgenfluoreszenzgeriite siehe
Priifbericht 2.1.9)

(Berichtskopf siche Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Typ: coeeeeee Hersteller: ...........

O Stirnfensterrohre
O 4-Fensterrohre (Mehrfensterrohre)

Zusitzlich verwendete Rontgenrohren;  Anzahl: .... O entfillt
Typ (u. a. Anodenmaterial): e

Rontgenrohre ist vom Anwender O einzeln auszuwechseln
O nur mit Schutzgehduse auszuwechseln

maximale Betriebswerte: ... kV mA
Anwendungsgerite/Art der Anwendung O Rontgenbeugung
O Rontgenspektrometrie

im O Praktikumsbetrieb
O Routinebetrieb
O Forschungsbetrieb

O softwaregesteuert
untersuchte Proben: ..........cooovvvvveeeviiiiiiiiiiiienns,

Anzahl der vorhandenen Strahlenaustrittsfenster (SAF):
benutzte Strahlenaustrittsfenster:

SAF 1 SAF2 SAF3 SAF4
Anwendungsgerdt:  Lih e e e
Hersteller: it et e e
offener Strahlengang: ... i s e,

Strahlenempfinger/Detektor: ... el s e,
Hersteller: s s e e
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Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

D. Bautechnischer Strahlenschutz

Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor:

Benachbarte Bereiche

seitlich: .

(3)
[2D01]

(1)
[2D02]

.......... (siehe Skizze)

Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
Kontrollbereiches nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V

Bautechnische Strahlenschutzvor-
kehrungen ohne Mingel (s. DIN 54113-3)

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)
[2EO0I]

(2)
[2E02]

Personliche Schutzausriistung (PSA) am Arbeitsplatz
vorhanden und ohne Mingel (s. DIN EN 61331-3, 6857-1)

Fiir Justierarbeiten: Fingerringdosimeter vorhanden

F. Geritebezogener Strahlenschutz

(3)
[2F01]

(3)
[2F02]

(2)
[2F03]

(3)
[2F04]

(3)
[2F05]

(1)
[2F06]

(3)
[2F07]

(2)
[2F08]

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Bei offener Nutzstrahlfiihrung

O Rontgenraum verschlieBbar

oder

O Abdeckhaube mit Abschaltfunktion vorhanden

Geeignete Abschirmungen vorhanden
O Pb-Glasscheibe

O Abschirmungen aus . . .

O fahrbares Strahlenschutzschild

Geeignete abstandgebende Werkzeuge vorhanden
Fluoreszenzschirm vorhanden
Abschirmvorrichtungen ohne Mingel

Abnehmbare Abschirmvorrichtungen sind mit Blei-

gleichwert oder Schwichungsgrad gekennzeichnet

Bei bestimmungsgeméfler Bedienung besteht keine
Gefahr fiir unbeabsichtigten Nutzstrahlungsaustritt
(z. B. durch Hebeldruck)
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(2)
[2F09]

(2)
[2F10]

(1)
[2F11]

(2)
[2F12]

(1)

[2F13]

(1)
[2F14]

(3)
[2F15]

Abschaltung der Hochspannung im betretbaren
Kontrollbereich durch Notausschalter (Funktionspriifung)

Eindeutiges Signal bei eingeschalteter Hochspannung am
Schaltgerit und am Arbeitsplatz (in der direkten Umgebung
des Strahlers)

Automatische Abschaltung der Hochspannung oder der
Rontgennutzstrahlung bei Entnahme des Rontgenstrahlers
aus seiner Halterung vorhanden

Nach Ablauf der vorgewihlten Bestrahlungszeit oder
der vorgewihlten Winkel wird

O Hochspannung durch Zeitschalter ausgeschaltet
oder

O Strahlerverschluss automatisch geschlossen

oder

Wenn die Rontgenr6hre ohne Werkzeug aus dem Rohren-
schutzgehiduse oder dem Schutzgehéduse des Gerites
herausgenommen werden kann, automatische Abschaltung
des Generators bei Rohrenentnahme vorhanden

Bei Probenwechsel

O automatische Abschaltung der Hochspannung

oder

O automatische Abschirmung der Strahlung

bei Entfernen des Probenhalters bzw. der Abschirmung

Bei bestimmungsgeméiler Bedienung der Probenschleuse
ist Strahlenaustritt nicht moglich

Strahlenaustrittsfenster (SAF):

(1)
[2F16]

(2)
[2F17]

(1)
[2F18]

(2)
[2F19]

Bei Mehrfensterrohre:

Stellung aller Strahlerverschliisse eindeutig erkenn-
bar durch Warnleuchte fiir jedes SAF im Sichtbereich
des Bedieners

Bei Mehrfensterrohre:
Warnleuchte deutlich erkennbar

Beim Entfernen des Anwendungsgerites
schlieBen sich die SAF automatisch

O Bei offenem Strahlenaustrittsfenster ist Hochspannung
nicht einzuschalten

oder

O Bei Abschalten der Hochspannung schliefit sich SAF
automatisch (Schutzvorrichtung nach DIN 54113-2)
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(1) Bei mehrfenstrigen Rontgenrdhren nicht benutzte
[2F20]  Strahlenaustrittsfenster mit
O doppelt abgesicherten Verschliissen

oder
O mit Abdeckung versehen, die nicht ohne Werkzeug
entfernt werden kann entf./ja/nein
(1) Uberbriickung des Sicherheitskreises optisch oder
[2F21] akustisch deutlich erkennbar entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2) Angewihlter Arbeitsplatz eindeutig erkennbar entf./ja/nein
[2G01]
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: ... kV, .. mA
Einschaltzeit: . h/Jahr
Justierzeit mit Rontgenstrahlung: . h/Jahr

(Angaben entfallen, wenn Justierarbeiten nur
automatisch oder durch Hersteller erfolgen)
Gesamte Strahlzeit: L. h/Jahr

Hochste vorkommende Aufenthaltszeit des
Personals am eingeschalteten Gerat: ... h/Jahr

Beschreibung des Justiervorganges

O Nutzstrahlung wird auf kleineren Querschnitt eingeblendet
O Justierung wird mit vollem Nutzstrahl ausgefiihrt

O Justierung erfolgt automatisch

O Justierung erfolgt durch Hersteller

K. Ermittlung der Ortsdosis (falls und soweit erforderlich)

Messbedingungen (z. B. Kollimator, Filter, Blende):

Eingestellte Betriebswerte: ... kV . mA
Messgeriit: ........... Hersteller:...........
Typ: eveeee H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 kV)

H*(10)/H, = 1,0 (< 50 kV)
H'(0,07, Q)/Hy = 1,0 (< 15 keV)

SAF1 SAF2 SAF3 SAF4
Anwendungsgerite:
Strahlengang offen:
Untersuchte Probe:
Detektor:
Film:
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Messergebnisse:

Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert

Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahres-
Skizze leistung nach AbschnittJ  dosis
cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschiftigte oder Dritte authal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O_Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ....... erfiillt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen / die nachfolgenden MaBBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.3 Priifberichtsmuster fiir ortsverinderliche Rontgeneinrichtungen (Grobstruktur-
untersuchung) und Dickenmessung

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........
Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........
Rontgenrohre
Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........
O Direktstrahler O Halbwelleneinrichtung
O Mittelfrequenzeinrichtung

O Rundstrahler O Gleichspannungseinrichtung
O Rontgenblitzeinrichtung

O maximal einstellbare Pulszahl: .......

O Pulsdauver:.........
maximale Betriebswerte: ... kV mA

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

D. Bautechnischer Strahlenschutz

Anmerkung:

Es kann auch bei ortsverdnderlichem Betrieb oder bei Dickenmesseinrichtungen vorkommen,
dass bauliche Strahlenschutzvorkehrungen zu iiberpriifen sind. In diesen Féllen ist so vorzuge-
hen wie im Priifberichtsformular 2.1.1.

E. Personenbezogener Strahlenschutz

Absperrvorrichtungen: (Beschreibung)

Strahlenschutzdosimeter (zur Feststellung der Ortsdosisleistung): ..........ccccueee....
Hersteller: ...........

Typ: oo

35



F. Geritebezogener Strahlenschutz

(3)
[3F01]

(2)
[3F02]

(2)
[3FO03]

(1)
[3F03a]

(2)
[3FO04]

(2)
[3F05]

(2)
[3FO06]

(2)
[3F07]

(2)
[3FO8]

(2)
[3F09]

(2)
[3F10]

(2)
[3F1I]

(2)
[3FI12]

(2)
[3F13]

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Anzahl der Warnschilder (Kennzeichnung
des Kontrollbereiches) ausreichend

Ausreichende Anzahl externer Warnleuchten vorhanden

Einschalten der Strahlung mit der Funktion der externen
Warnleuchten verriegelt

Notausschalter vorhanden und funktionstihig

Absperrvorrichtungen ausreichend
(bei Rontgenblitzgeriten konnen Abschirmwinde
erforderlich sein)

Kabelldnge zwischen Rontgenstrahler und
Schaltgerit bzw. Schalter (......... m Linge) ausreichend

Anbringen von Strahlungsblenden moglich

Geeignete Strahlungsblenden vorhanden

Filter mit einem Al-Gleichwert von
mindestens 2 mm und entsprechende
Filterhalterung vorhanden

Rohrenspannung und Rohrenstrom
standig erkennbar

Deutlich erkennbare Warnleuchte am
Schaltgerit vorhanden und Einschalten

der Strahlung mit ihrer Funktion nach Angaben
des Herstellers oder Lieferanten verriegelt

Geeignete und geeichte Strahlenschutz-
dosimeter nach DIN 54113-1 vorhanden
(Sicht- und Funktionskontrolle)

(gilt nicht fiir Rontgenblitzgerite)

Geeignete Dosis-/Dosisleistungswarngerite
vorhanden

Bei fehlender Bauartzulassung:

(1)
[3FI14]

Bescheinigung des Herstellers oder Lieferanten, dass die

Werte der Ortsdosisleistung nach Anlage 2 Nr. 1 R6V
nicht tiberschritten sind (gilt nicht fiir wiederkehrende
Priifungen und nicht fiir Rundstrahler)
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Bei Dickenmessung:

(1) Automatisches Schlie3en des Strahlerverschlusses entf./ja/nein
[3F16]  oder automatisches Abschalten der R6hrenspannung
bei Entfernen des Priiflings aus dem Strahlengang

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz entfallt

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Verwendung der Rontgeneinrichtung (durchstrahlte Gegenstéinde):

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: ... kV . mA
........... min
Gesamte Einschaltzeit: .. h/Jahr

Verwendete Blenden: Ll

K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen:
Strahl- eingestellte Filter Feldgrofie Abstand- Fokus-
rich- Betriebswerte Fokus- hohe
tung (Priifkorper) Priifkorper iber Boden
(kV, mA) mm cm X cm cm cm
Messgeriit:...... Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........
H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 bis 400 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50, > 400 kV)
Priifkorper (Messgut): .......cccceeeueeenne
Messergebnisse:
Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert
Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahres-
Skizze leistung nach Abschnitt]  dosis
cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschiftigte oder Dritte authal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).
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L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Die fiir den beabsichtigten Betrieb notwendigen Strahlenschutzeinrichtungen sind ........... vor-
handen.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

Die vorhandenen Strahlenschutzeinrichtungen funktionieren ordnungsgemiSf.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ....... erfiillt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 RoV).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen / die nachfolgenden MaBBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.4 Priifberichtsmuster fiir Vollschutzgerite

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Vollschutzgerét

Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: oo Hersteller: ...........

maximale Betriebswerte: ~ .......... kV mA

O Uberbriickung des Sicherheitskreises vorgesehen;
Schliissel zur Uberbriickung des Sicherheitskreises fiir Justierung
O beim Strahlenschutzbeauftragten vorhanden

Obei........

O softwaregesteuert

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: ............

D. Geritebezogener Strahlenschutz

(2) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[4D01]  am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

(1) Abschirmvorrichtungen ohne Mingel ja/nein
[4D02]

(1) Einrichtungen nach Anlage 2

[4D03] Nr. 3 R6V vorhanden und wirksam ja/nein

2) Bei Uberbriicken des Sicherheitskreises

[4D04] Warnleuchte vorhanden und ausreichend sichtbar entf./ja/nein

(Achtung: Bei Uberbriickung wird das Geriit
nicht als Vollschutzgerit betrieben!)

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Gesamte Einschaltzeit . h/Jahr
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messergebnisse:
gemessene Jahresdosis bei Grenzwert der
Messort Ortsdosis- Einschaltdauer Jahresdosis
leistung nach Abschnitt J
uSv/h mSv mSv
Messgerat: .......ccocveennnnen. Hersteller: .................. Typ: e
H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 bis 400 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50, > 400 kV)

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschiftigte oder Dritte authal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Die Abschirmvorrichtungen und die Einrichtungen nach Anlage 2 Nr. 3 R6V entsprechen den
Angaben im Bauartzulassungsschein / entsprechen nicht den Angaben im Bauartzulassungs-
schein.

N. Folgerungen

O Das Vollschutzgerit darf genehmigungsfrei (anzeigebediirftig) nach § 4 Abs. 3 R6V weiter-
betrieben werden.

O Vom Inhaber der Bauartzulassung ist eine Gebrauchsanweisung fiir das Vollschutzgerit
anzufordern.

O Das Rontgengerit darf nicht genehmigungsfrei nach § 4 Abs. 3 RV weiterbetrieben wer-
den. Die zustdndige Behorde ist unverziiglich zu benachrichtigen.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.5 Priifberichtsmuster fiir Hochschutzgeriite
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Hochschutzgerit

Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.:

maximale Betriebswerte: ~ .......... kV mA
O Uberbriickung des Sicherheitskreises vorgesehen;
Schliissel zur Uberbriickung des Sicherheitskreises fiir Justierung

O beim Strahlenschutzbeauftragten vorhanden
Obei........

O softwaregesteuert

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: .......

D. Geritebezogener Strahlenschutz

(2) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[5D01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

(1) Abschirmvorrichtungen ohne Mingel ja/nein
[5D02]

(1) Einrichtungen nach Anlage 2

[5D03] Nr.2 Ro6V vorhanden und wirksam ja/nein

2) Bei Uberbriicken des Sicherheitskreises

[5D06] Warnleuchte vorhanden und ausreichend sichtbar entf./ja/nein

(Achtung: Bei Uberbriickung wird das Geriit
nicht als Hochschutzgerit betrieben!)

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Gesamte Einschaltzeit ... h/Jahr
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messergebnisse:
gemessene Jahresdosis bei Grenzwert der
Messort Ortsdosis- Einschaltdauer Jahresdosis
leistung nach Abschnitt J
uSv/h mSv mSv
Messgerit: .......ccocueeennnenn. Hersteller: .................. TYP: oo
H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 bis 400 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50, > 400 kV)

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschiftigte oder Dritte authal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Das Hochschutzgerit stimmt mit den Angaben im Bauartzulassungsschein iiberein / stimmt
nicht mit den Angaben im Bauartzulassungsschein iiberein.

N. Folgerungen

O Das Hochschutzgerit darf genehmigungsfrei (anzeigebediirftig) nach § 4 Abs. 3 R6V wei-
terbetrieben werden.

O Vom Inhaber der Bauartzulassung ist eine Gebrauchsanweisung fiir das Hochschutzgerit
anzufordern.

O Das Rontgengerit darf nicht genehmigungsfrei nach § 4 Abs. 3 R6V weiterbetrieben wer-
den. Die zustdndige Behorde ist unverziiglich zu benachrichtigen.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.6 Priifberichtsmuster fiir Schulrontgeneinrichtungen
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Schulrontgeneinrichtung

Schulrontgeneinrichtung
Typ: oo Hersteller: ...........

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: ...........

D. Geritebezogener Strahlenschutz

(2) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[6D01]  am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(1) Abschirmvorrichtungen ohne Mingel ja/nein
[6D02]

(1) Schulrontgeneinrichtung kann nur bei vollstidndig

[6D03]  geschlossenem Schutzgehiuse betrieben werden ja/nein
(1) Bei Offnung des Schutzgehiuses trotz zeitlich verzogerten

[6D04]  Abfalls der Hochspannung keine Uberschreitung der
Ortsdosisleistungswerte nach Anlage 2 Nr. 4 der R6V

K. Ermittlung der Ortsdosis

Messergebnisse:
gemessene Jahresdosis bei Grenzwert der
Messort Ortsdosis- Einschaltdauer Jahresdosis
leistung nach Abschnitt J
uSv/h mSv mSv
Messgerat: ......ccceeernnnnenn. Hersteller: .................. TYP: e

H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 bis 400 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50, > 400 kV)

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mab fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
ROV).
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L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Die Schulrontgeneinrichtung stimmt mit den Angaben im Bauartzulassungsschein iiberein /
stimmt nicht mit den Angaben im Bauartzulassungsschein iiberein.

N. Folgerungen

O Die Schulrontgeneinrichtung darf genehmigungsfrei (anzeigebediirftig) nach § 4 Abs. 3 R6V
weiterbetrieben werden.

O Vom Inhaber der Bauartzulassung ist eine Gebrauchsanweisung fiir die Schulréntgeneinrich-
tung anzufordern.

O Das Rontgengerit darf nicht genehmigungsfrei nach § 4 Abs. 3 RV weiterbetrieben wer-
den. Die zustidndige Behorde ist unverziiglich zu benachrichtigen.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.7 Priifberichtsmuster fiir Storstrahler

Das Priifberichtsmuster 2.1.7 ist nur auf Storstrahler anzuwenden, die nach § 5 Abs. 1 R6V
genehmigungspflichtig sind. Die Vielfalt dieser Einrichtungen ist so gro3 (z.B. Elektronen-
schweillanlage, Elektronenmikroskop), dass eine Strukturierung der Punkte D (Bautechnischer
Strahlenschutz) bis K (Ermittlung der Ortsdosis) in einzelne Priifpositionen in diesem Priifbe-
richtsmuster nicht sinnvoll ist. Der Sachverstindige formuliert den Priifbericht je nach Art der
Einrichtung selbst, wobei auch explizit angegeben werden muss, welche Punkte D bis K entfal-
len kénnen.

A. Berichtskopf

iber die Sachverstindigenpriifung nach § 5 Abs. 1 in Verbindung mit § 3 Abs. 2 Nr. 5 R6V

B. Allgemeine Angaben

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ............co.......... AnSchrift: ...ooovveeeeeeeeieiieeeeeeeee,

Strahlenschutzbeauftragter: ............ccccceeueenneee.

Betriebsiibliche Bezeichnung des Systems,
das den Storstrahler enthdlt: .............cc.ccceee

Standort des Systems:
Gebdude:  ............. Stockwerk: ...l Raum: .............

Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen: nein/ja
(ehem. Strahlenschutzverantwortlicher):

Wesentliche Anderung: nein/ja
Beschreibung: ....................

mit Datum von: ......ccceeeeeeeeeeeeeenenn,
erstellt durch: ......coovvvveeeeeeennnnnn.
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C. Beschreibung des Storstrahlers

Storstrahler: ........cccoeveevvieeiieniiinieenene

Typ: oo, Hersteller @ .......ccooueeneee.

Fabr.-NI.: oo

maximale Betriebswerte: L kV mA
Anwendung: ........ccceeeviiiieiiniiiee e

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden
Bemerkungen: ..............

D. Bautechnischer Strahlenschutz

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Geriitebezogener Strahlenschutz

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

K. Ermittlung der Ortsdosis

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ....................... ausreichend.

Die Voraussetzungen nach § 3 Abs. 2 Nr. 5 R6V sind .................. erfiillt.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen

MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.
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O. Hinweise

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.8 Priifberichtsmuster fiir Rontgengeriteschrinke, speziell auch fiir Rontgeneinrich-
tungen zur Gepickdurchleuchtung und zur Qualititssicherung

(Berichtskopf siche Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung
Rontgeneinrichtung

TYyp: e Hersteller : .......ccceeeeeneee.

Rohrenschutzgehiuse
TYyp: e Hersteller : .......ccceeeeeneee.

Rontgenrohre
TYyp: e Hersteller : .......ccceeeeeneee.

maximale Betriebswerte: ... kV ... mA
Anwendungsgerit

O Gepickdurchleuchtungseinrichtung

(O RN

Bildempfénger
O Bildverstirker mit Fernseheinrichtung
O DR-System

O zeilenformiger Detektor
O Flédchendetektor

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: ..............

D. Bautechnischer Strahlenschutz

3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontroll-
[8D01]  bereichs nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne Mingel entf./ja/nein
(2) Vorrichtungen zum Schutz gegen

[8D02]  Nutz- oder Streustrahlung ohne sichtbare Beschiddigungen entf./ja/nein

(2) Ausreichender Streustrahlenschutz
[8D03]  (..... mm Pb) vorhanden (z.B. Bleigummi-Lamellen) entf./ja/nein
E. Personenbezogener Strahlenschutz entfallt
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F. Geritebezogener Strahlenschutz

(3)
[8F01]

()
[8F02]

(2)
[8FO3]

(2)
[8FO04]

(D
[8F05]

(1)
[8FO6]

(D
[8FO07]

(1)
[8FO8]

()
[8F09]

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Bei Entfernen des durchstrahlten Gegenstandes oder bei
Stillstand der Fordereinrichtung

O Automatische Abschaltung der Hochspannung

oder

O Automatische Abschirmung der Strahlung

O Ausfallsichere oder redundante Warnsignal-
einrichtung an der Rontgeneinrichtung bei
eingeschalteter Hochspannung vorhanden

oder

O Ausfallsichere oder redundante Warnsignal-
einrichtungen zur Anzeige der Freigabe
der Strahlung durch lageiiberwachten
Shutter (It. Herstellerangabe) vorhanden

Notausschalter zur Abschaltung der
Hochspannung vorhanden und funktionsfihig

Hochspannung wird nach Entriegelung des Notausschalters
nicht automatisch wieder eingeschaltet

Hochspannung bei offenem Fenster, offener Tiir oder
offener Klappe nicht einschaltbar

Hochspannung wird beim Offnen eines Fensters,
einer Tiir oder einer Klappe abgeschaltet

Hochspannung wird beim Schlieen eines Fensters,
einer Tiir oder einer Klappe nicht automatisch wieder ein-
geschaltet

Bedienoffnung kann nur gedffnet werden, wenn
Endstellung des Shutters erreicht ist

Bei begehbaren Rontgengerdteschrinken:

(2)
[8F10]

()
[S8FII]

(2)
[8FI2]

Ausreichende Warnsignale bei eingeschalteter Hoch-
spannung (Schutzeinrichtung nach DIN 54113-2)

Zugangstiir von innen zu 6ffnen oder Hochspannung
von innen abschaltbar

Notausschalter innerhalb des Schrankes vorhanden
und funktionsféahig

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz
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J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise
Verwendung der Rontgeneinrichtung (durchstrahlte Gegenstéinde):

Hochste beabsichtigte Betriebswerte:

........ kV ... mA
Gesamte Einschaltzeit: ............ h/Jahr
Abstand Fokus-Prifkrper: . cm
Abstand Fokus-Strahlenempfdnger: ... cm

K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen:
eingestellte Feldgrofie Abstand Fokushohe
Anwendungsgerit Betriebswerte (Priifkorper) Fokus- iiber Boden
Strahlrichtung (kV, mA, Filter) Priitkorper
cm X cm cm cm
Messgeriit: ............ Hersteller: ........cccoveeenneee.
Typ: oo
Priifkorper: ..........co........
H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 bis 400 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50, > 400 kV)
Messergebnisse:
Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert
Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahres-
Skizze leistung nach AbschnittJ]  dosis

cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jédhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mab fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
ROV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ..................... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ....... erfiillt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).
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N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.9 Priifberichtsmuster fiir handgehaltene Rontgenfluoreszenzgerite
(Berichtskopf siche Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Rontgenfluoreszenzgerit

Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........
maximale Betriebswerte: ... kv mA

Anwendungsgerite/Art der Anwendung (genaue Beschreibung, z.B. untersuchte Proben, Nut-
zung von Kleinteilen):

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: ........

D. Bautechnischer Strahlenschutz entfallt
E. Personenbezogener Strahlenschutz
2) Personliche Schutzausriistung (PSA) am Arbeitsplatz

[9EO1]  vorhanden und ohne Méngel (s. DIN EN 61331-3, 6857-1)  entf./ja/nein

F. Geriitebezogener Strahlenschutz

(3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[9F01]  am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
2) Einschalten des Gerits nur mit Schliisselschalter,

[9F02] Passwort oder mit einer vergleichbaren MaB3nahme ja/nein
(2) Geeignete Abschirmungen vorhanden

[9F03] O Pb-Glasscheibe
O Abschirmungen aus . . .

O fahrbares Strahlenschutzschild entf./ja/nein
(1) Abschirmvorrichtungen ohne Méngel entf./ja/nein
[9F04]
3) Abnehmbare Abschirmvorrichtungen sind mit Blei-
[9F05]  gleichwert oder Schwichungsgrad gekennzeichnet entf./ja/nein
2) Eindeutiges Signal (Warnleuchte) bei eingeschalteter
[9F06] Hochspannung am Gerét vorhanden ja/nein
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(2) O Einschalten der Strahlung mit der Funktion
[9F06a] der Warnlampe verriegelt

oder
O mehrfach vorhandene Warnleuchten ja/nein
(1) Abschaltung der Hochspannung bei nicht vorhandenem
[9F07]  Probenmaterial oder bei nicht korrekt eingesetztem
Strahlenaustrittsfenster entf./ja/nein
(2) Bei Ausmessung von Kleinteilen:
[9F08]  Entsprechender Kleinteilehalter vorhanden entf./ja/nein
3) Angaben auf der Einrichtung, die auf die Erzeugung von
[9F09] Rontgenstrahlung und auf die maximal einstellbaren
Betriebsdaten hinweisen ja/nein
(1) Auslosung der Strahlung nur mit einem
[9F10] Schalter mit Totmannfunktion ja/nein
G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz entfallt
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfillt

J. Angaben iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: ... kV.......... mA
Einschaltzeit . h/Jahr
K. Ermittlung der Ortsdosis (falls und soweit erforderlich)

Messbedingungen (u.a. Kollimator, Filter, Blendeausleuchtung der Messkammer, Abstrahlwin-
kel):

Eingestellte Betriebswerte: ... kV ... mA
Messgeriit: ........... Hersteller:...........
Typ: oo

H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50 kV)
H’(0,07, Q)/Hx = 1,0 (£ 15 keV)

Untersuchte Probe:

Messergebnisse:
Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert
Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahresdosis
Skizze leistung nach Abschnitt J

cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
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die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ....... erfiillt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen

MaBnahmen / die nachfolgenden MaBBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen zur Anwendung in der Heilkunde
und Zahnheilkunde sowie in der Tierheilkunde

Soweit in dieser Richtlinie von BV die Rede ist, kann auch eine ,,andere, mindestens gleichwer-
tige Einrichtung® (§ 26 R6V) gemeint sein (z. B. ein digitaler Flachbild-Detektor). Beschaffen-
heitsanforderungen nach dem MPG sind mit dem Buchstaben ,,B*“ gekennzeichnet. Die Priifbe-
richtsmuster nach Abschnitt 2.2 sind fiir folgende Rontgeneinrichtungen zu verwenden:

2.2.1  Aufnahmegerite fiir Untersuchungen nach Anlage I Tabelle I 1 Nr. 4 bis 7, 14, 15
Beispiele:
- mobiles Aufnahmegerit
- ortsfestes Aufnahmegerit mit (Raster-) Tisch oder (Raster-) Vertikalstativ
einschlieBlich Schichtgerit oder Urologietisch (ohne Durchleuchtung)
- Mammographiegeriit

2.2.2  aufgehoben

2.2.3  Kombinierte Aufnahme- und Durchleuchtungsgerite fiir Untersuchungen nach Anla-
ge [ Tabelle I 1 Nr. 8 bis 12 sowie Therapiesimulatoren
Beispiele:
- Untertischdurchleuchtungsgerit mit Zielgerit
- Obertischdurchleuchtungsgerit mit (umlegbarem) Tisch
- Urologieuntersuchungsgerit mit Obertischdurchleuchtung
- Schichtgerit mit Obertischdurchleuchtung
- ortsfestes und mobiles C- oder U-Bogengerit fiir Angiographie, DSA (siehe E 20)
und Interventionen (einschlieBlich der Moglichkeit der 3D-Darstellung, siche
auch Tabelle E 12 sowie Hinweis danach)
- Anlagen fiir Angiographie oder Cine-Technik
- Anlagen fiir neuroradiologische Untersuchungen

2.2.4  Mobile C-Bogengerite fiir Untersuchungen nur im Rahmen der Mindestanforderungen
nach Anlage I Tabelle I 1 Nr. 13 (einschlie8lich C-Bogengerite am Deckenstativ im
OP und der Moglichkeit zur 3D-Darstellung)
Hinweis: Bei einem dariiber hinausgehenden Anwendungsspektrum (z. B. Angi-
ographie, DSA (siehe E 20) und bestimmte Interventionen (siehe Tabelle E 12 sowie
Hinweis danach)) ist das Priifberichtsmuster 2.2.3 anzuwenden

2.2.5 Dentalaufnahmegerite mit Tubus fiir Untersuchungen nach Anlage I Tabelle I 1 Nr. 1

2.2.6  Spezial-Dentalaufnahmegerite fiir Untersuchungen nach Anlage I Tabelle I 1 Nr. 2
und 3
- Panorama-Schichtgerit mit umlaufendem Strahler
- Schidelfernaufnahmegerit (Cephalometrie-Gerit)

2.277  Computertomographiegerite fiir CT-Untersuchungen

2.2.8  Rontgeneinrichtungen fiir die konventionelle Rontgenstrahlentherapie
("Therapiegerite")

2.2.9  Rontgeneinrichtungen fiir die Bestimmung der Knochendichte ("Knochendichte-
messeinrichtung")

2.2.10 Tiermedizinische Aufnahmeeinrichtungen
2.2.11 Tiermedizinische C-Bogengerite
2.2.12  Gerite zur dentalen Digitalen Volumentomographie (DVT)

2.2.13 Tiermedizinische Computertomographiegerite
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A. Berichtskopf

(Der Berichtskopf und die Allgemeinen Angaben gelten fiir alle Rontgeneinrichtungen zur
Anwendung in der Heilkunde und Zahnheilkunde sowie in der Tiermedizin gleichermaBien)

iiber die Priifung nach O §4 Abs.2 O §4 Abs. 5

O §3Abs.2Nr.5 O §18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5
der Rontgenverordnung (R6V) an der Rontgeneinrichtung zur Anwendung in der Heilkun-
de/Zahnheilkunde/Tiermedizin

B. Allgemeine Angaben
Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ....................... Anschrift: .......cocoevvveeniiieeieens
Fiir Priifbericht 2.2.8: Medizinphysik-Experte: ........... (soweit erforderlich)

Die Auskiinfte bei der Priifung erteilte: ...........
Tag der Priifung: ...........

Betriebsiibliche Bezeichnung
der Rontgeneinrichtung: ...........

Standorte der Rontgeneinrichtung:
Gebdude: ........... Stockwerk: ...........
Raum: ...........

Standorte der Bildwiedergabegerite
bei teleradiologischer Anwendung:
Gebdude: ...........

Raum: ...........

Stockwerk: ...........

Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen nein/ja
(ehem. Strahlenschutzverantwortlicher):

Priifpflichtige wesentliche Anderung nein/ja
(Beschreibung): ...........

mit Datum von: ......cccceeevveeeeeeeeen.
erstellt durch: .....ooovvveeeeeeen.

Bei Bauartzulassung:
Bauartzulassungsschein vorhanden entf./ja/nein

Bauartzulassungszeichen: ...........
am Strahler sichtbar angebracht entf./ja/nein

Ergebnis der Qualititssicherung nach § 9 RoV
(mit Datum vom ............. ) vorhanden entf./ja/nein

Bei CE-Kennzeichnung:
CE-Kennzeichnung sichtbar am....
angebracht entf./ja/nein

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ...........

Betriebsbuch vorhanden ja/nein
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2.2.1 Priifberichtsmuster fiir Aufnahmegerite
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: oo Hersteller: ...........
Generatortyp: ...........

Nennwert der kiirzesten Schaltzeit:
O bei Belichtungsautomatik: ....ms (siehe Tab. I 1 und E 2 in Anlage I)
O bei freier Einstellung fiir Aufnahmen mit mobilen Aufnahmegeriten:....ms
(siehe Tab. I 1, Anlage 1)

Rohrenschutzgehiuse

Typ: coeeeee Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

Rontgenrohre

Typ: coeeeee Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

Brennfleck-Nennwerte: ...........

maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung:....... kV

kleinste Gesamtfilterung: ... mm Al
vorhandene Zusatzfilterung L. mm ...........
Vorrichtung fiir Zusatzfilter vorhanden entf./ja/nein

(entfdllt fiir Mammographiegerite und mobile
Aufnahmegeriite, ist aber an letztgenannten erforderlich
fiir Aufnahmen bei Kindern am Korperstamm)

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels
Typ: coveeeee Hersteller: ...........

O ohne automatische Einblendung
O mit automatischer Einblendung

O fiir Mammographie: einstellbare Formate (cm x cm):
Einstellung der Betriebswerte

O Handeinstellung

O Belichtungsautomatik

O programmierte Aufnahmetechnik

Anwendungsgerite
O Tisch

O Vertikal-Stativ
Firmenbezeichnung: ..........

O Schwenk/Fahr-Stativ
Firmenbezeichnung: ..........

57



O mobiles Aufnahmegerit
Firmenbezeichnung: .............

OTomographie/Zonographie
O digital
O mechanisch

O Mammographie
Firmenbezeichnung: ..........
Streustrahlenraster Typ: ..........

O Reihenuntersuchungsgerit
Firmenbezeichnung: .................
Streustrahlenraster Typ: ...............
O ohne O mit Kabine fiir Patient/Bedienperson

Bildempfénger

O CR-System
Hersteller: ...........

Fabr.-Nr:.......
O DR-System
Hersteller: .......oovv veeeeeeennnn.

O Bilddokumentationssystem
O Befundung tiber
O Bildwiedergabegerit
O Filmbetrachtungsgerit
O Archivierung
O Film
O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS
O teleradiologische Anwendung

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen:

D. Bautechnischer Strahlenschutz

(Bei mobilem Einsatz konnen einzelne Priifpositionen entfallen)

Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:
Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor:
Benachbarte Bereiche

seitlich: ........... (siehe Skizze)

oberhalb: ...........
unterhalb: ...........
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3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[01DO01] Kontrollbereichs nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V

ohne Mingel ja/nein
(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen
[01D02] ohne Mingel (s. DIN 6812) entf./ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[01DO03] ja/nein
3) Akustische Verbindung zum Patienten
[01D04] vorhanden ja/nein
(2) Fiir mobile Aufnahmegerite Ausldseschalter

[01D05] O >1,5m (s. DIN 6815) vom Rontgenstrahler
und Patienten entfernt
oder
O Ausloseschalter hinter ausreichender
O geriteseitiger Abschirmung

oder

O ortsverénderlicher Abschirmung entf./ja/nein
(1) Ausloseschalter hinter ausreichender bau-
[01D06] technischer Abschirmung entf./ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich
[O1EOI] - auch gelegentlich - im Kontrollbereich aufhalten,

ausreichend vorhanden (s. DIN 6815) entf./ja/nein
3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein

[01E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

(2) O ortsveridnderliche Abschirmungen
[01EO03] oder

O geriteseitige Abschirmungen ohne Mingel entf./ja/nein
(2) Patientenschutzmittel nach Anlage II1
[01E04] ausreichend vorhanden ja/nein
3) Patientenschutzmittel ohne Mingel ja/nein
[O1EO05]

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
[OIF0I] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
Filterung:
(2) Kleinste Gesamtfilterung (Sichtpriifung)
[01F03] O >2,5mm Al;
O Mammographie: sieche DIN 6815 Tabelle 4b entf./ja/nein B
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Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(1)
[0IF04]

(2)
[01F05]

(2)
[0IF06]

(2)
[0IF08]

(1)
[0IF09]

(2)
[0IF10]

(2)
[0IF11]

(2)
[0IF12]

Fiir den Anwendungszweck geeignetes
Blendensystem vorhanden (s. DIN 6815)

Bei einstellbarem Blendensystem:
Feldgrofen einstellbar

Einstellung und Funktion der automatischen
Formateinblendung ohne Mingel

Geeignete Tubusse vorhanden
und ohne Miingel

Lichtvisier,(auBer bei Tubussen und Geriten mit fester
Zentrierung und festem Fokus-Bildempfinger-Abstand)
vorhanden

Hinweis: Bei Mammographiegeriten muss

ein Lichtvisier immer vorhanden sein.

Ubereinstimmung von Nutzstrahlensfeld und
Lichtvisierfeld Summe der Abweichungen zwischen

den Rindern des Nutzstrahlenfeldes und Lichtvisierfeldes
in jeder Hauptrichtung < 3 % des Fokus-Bildempféanger-
Abstandes und Summe der Abweichungen zwischen den
Rindern des Nutzstrahlenfeldes und des Lichtvisierfeldes
in zwei senkrecht aufeinander stehenden Hauptrichtungen
<4 % des Fokus-Bildempfinger-Abstandes
(ausgenommen Mammographiegerite mit

festem Fokus-Bildempféinger-Abstand)

Zentrierung von Nutzstrahlenfeld und Bildempfinger
Summe der Abweichungen zwischen den Réindern des
Nutzstrahlenfeldes und Bildempféangerfeldes in jeder

Hauptrichtung < 3 % des Fokus-Bildempfianger-Abstandes

und Summe der Abweichungen zwischen den Ridndern
des Nutzstrahlenfeldes und des Bildempfingerfeldes in
zwei senkrecht aufeinander stehenden Hauptrichtungen
<4 % des Fokus-Bildempfinger-Abstandes
(ausgenommen Mammographiegerite)

Lichtfeld deutlich erkennbar

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgerdit:

3)
[01F13]

(2)
[01F14]

(2)
[01F15]

(2)
[0IF16]

Fokuslage erkennbar

Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
Befestigungen ohne offensichtliche Beschidigungen

Geeignete Einstellhilfen am Gerit (z. B.: Libelle,
Lichtzeiger, Markierungen) vorhanden und ohne Méngel

Bei Mammographie: Uberstrahlung des Bildempfingers
<2 % des Fokus-Bildempfingerabstandes an jeder der
4 Kanten fiir alle Formate

(s. DIN V 6868-152 und PAS 1054)
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(2) Bei der Anfertigung seitlicher Aufnahmen
[0IF17] mit mobilem Rontgengeriit:
MaBnahmen zur Vermeidung der Nutzstrahlungs-
Exposition von Personen vorgesehen

(2) Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der
[0IF18] verwendeten Verstirkungsfolien bzw. Speicherfolientyps
vorhanden (s. DIN 6815)

(2) Bei festem Fokus-Stiitzwand-Abstand:

[0IF19] Maximale Aufblendung nicht groB3er als Bild-
empfingerformat

(1) Bei fester Zentrierung auf Bildempfinger:

[01F20] FeldgroBe kann fiir kleine Personen und Kinder von
unten eingeblendet werden
Hinweis: Diese Priifposition gilt nur, wenn
ausschlieBlich Thorax-Untersuchungen
durchgefiihrt werden (sonst [01F10] und [O1F11]).

(2) O Streustrahlenraster entspricht dem Fokus-
[0IF21] Bildempfinger- Abstand
und
O Raster ohne Beschiddigungen (keine Artefakte
sichtbar)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

2) Bei mehreren Strahlern und/oder
[01GOI1] Anwendungsgeriten: Angewihlter Betriebszustand
eindeutig erkennbar

(3) Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen
[01G0O2] am Auslosungsort wahrnehmbar

2) Grenzzeit-/Grenz-mAs-Sicherheitsschalter
[01G03] vorhanden (nach Herstellerangabe)

2) Bei Belichtungsautomatik:
[01G04a] Zusitzliche Sicherheitsabschaltung nach
Herstellerangaben vorhanden.

3) Bei Belichtungsautomatik:

[01G04b] Sicherheitsabschaltung nach Herstellerangaben
bei < 600 mAs oder <60 kWs (DIN EN 60601-2-54);
fiir Mammographie: nach Herstellerangaben
bei < 1200 mAs (DIN EN 60601-2-45)

(D) Belichtung nur mit Totmannschalterfunktion
[01GO5]
2) Bei Belichtungsautomatik:

[01GO7] Bei einem Strahler und mehreren Anwendungsgeriten,
die von einem Schaltgerit bedient werden:
Kassettenabtastung oder Fail-Safe-Schaltung
vorhanden (DIN 6815) oder andere gleichwertige
MaBnahmen vorhanden (gilt auch fiir
CR-Kassetten und DR-Systeme)
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Bei Mammographiegerditen:

(1) O Automatische Zuordnung von

[01G11] oder
O Verriegelung zwischen
angewihltem, entsprechend angezeigtem Filter und
zugehoriger Abschaltung der Belichtungsautomatik

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1) Anlage I erfiillt
[01HO1]
(2) Uberpriifung der Filmbetrachtungsgeriite, an denen

[01HO2a] Befundungen vorgenommen werden, entsprechend den
Vorgaben in der DIN 6856-1 und in Abschn. 3.1.3.7
der QS-RL durchgefiihrt

(2) Filmbetrachtungsgerite ohne Mingel
[01HO2b]
(1) Abnahmepriifung durchgefiihrt

[01HO3a] O Rontgeneinrichtung nach DIN EN 61223-3-1,
DIN EN 61223-3-2, DIN V 6868-152, DIN 6868-58,
PAS 1054, zusitzliche Priifung nach Abschnitt
3.1.3.3 bzw. 3.1.3.12 der QS-RL
[01HO03b] O Bilddokumentationssystem nach DIN 6868-56
[01HO03c] O Bildwiedergabegerit nach DIN V 6868-57
bei Teleradiologie: an allen Standorten der Befundung
(siehe Abschn. 3.1.3.8 QS-RL)

() Abnahmepriifung hat keine Mingel ergeben
[01HO03d] (siehe auch Anlage IV)
(Mingelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt)

(1) Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne
[01HO3e] der Anlage II durchgefiihrt; sie hat keine Méngel ergeben

(1) Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach
[0IHO3f] DIN V 6868-55 vorhanden; sie hat keine Mingel ergeben

2) Protokolle vorhanden ([01HO3a] bis [01HO3f])

[01HO03g] O Abnahmepriifung des Rontgengerites
von Firma ... am ...

[01HO3h] O Abnahmepriifung DIN V 6868-57 (BWG)
von Firma....am...

[01HO03i] O Abnahmepriifung DIN V 6868-56 (BDS)
von Firma....am...

[01HO3k] O Teilabnahmepriifung des Rontgengerites
von Firma....am...

[01HO031] O Teilabnahmepriifung DIN V 6868-57 (BWG)
von Firma....am...

[01HO3m]O Teilabnahmepriifung DIN V 6868-56 (BDS)
von Firma....am...

[01HO030] O Letzte Funktionspriifung der Filmverarbeitung
von Firma....am...

3) Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet
[O1HO4]
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(2) Eindeutige Einstellung der Betriebswerte moglich:
[01HO5] O Rohrenspannung und mAs-Produkt
und
O Belichtungsstufen (bei Belichtungsautomatik)
oder
O Programmschalter (bei Organautomatik)

(2) Rohrenspannung erkennbar bzw.
[01HO6] zuzuordnen (Zahlenwert und Einheit)

(2) Rohrenstrom und Belichtungszeit bzw. mAs-Produkt
[01HO7a] erkennbar (Zahlenwert und Einheit)
Anmerkung: Bei Scan-Systemen kdnnen auch
andere Parameter (z.B. Scanzeit und -geschwindigkeit)
wichtig sein.

(2) Bei fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes bei
[01HO7b] Belichtungsautomatik: Dosisflichenprodukt-
anzeige vorhanden

(2) Eindeutige Zuordnung der Belichtungsstufen
[0IHO8] zum verwendeten Film-Folien-System bzw.
digitalen Bildempfingersystem (DIN 6815)

(2) Funktion der Belichtungsautomatik ohne Mingel
[0IHI0] (Priifmethode entsprechend DIN 6815,
DIN V 6868-152, PAS 1054)

(2) Bei FFS: Letztes Protokoll iiber die Priifung der
[0IH12] GleichmiBigkeit des Verstirkungsfaktors
gemdl 3.2.10 der QS-RL vorhanden

7001 R am: ...........
(2) Bei CR-Systemen und FFS: Letztes Protokoll iiber die
[01H12a] Priifung der Artefaktfreiheit gemif 3.2.17 oder 3.2.4.2
der QS-RL von.......... am:........ vorhanden
(2) Bei FFS: Letztes Protokoll iiber die Priifung der
[01H12b] Kassettenanpressung gemél} 3.2.11 der QS-RL
von:......... am:....... vorhanden
(2) Letztes Protokoll iiber die Priifung des Dunkelraums
[01HI2c] gemdl 3.2.9 der QS-RL
von:......... am:....... vorhanden
(2) Dosisflachenproduktanzeige vorhanden

[0IHI3] (s.E 12 Anlage 1)

2) Grenzwerte der Nenndosis Ky bei FES nicht iiberschritten

[01HI4] (s. Anlage I)

(2) Grenzwerte der Bildempfingerdosis Kg (gilt nicht fiir

[0IH15] Thoraxaufnahmen mit L-Filmen oder vergleichbaren
Filmen) oder der mittleren Parenchymdosis Dpp (gilt fiir
digitale Mammographie, siehe E 15) bei Belichtungs-
automatik bzw. bei Organautomatik nicht iiberschritten
(s. Anlage I)
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(2) Dosisflachenprodukt eindeutig erkennbar

[0IH16] (Zahlenwert und Einheit) entf./ja/nein
(2) Richtigkeit der Ermittlung des Dosisflidchen-
[0IH17] produktes (auch bei der Untersuchung von Kindern)
gegeben (s. DIN EN 60580 und DIN 6815) entf./ja/nein B

Anmerkung: In pédiatrischen Praxen und pédiatrischen Kli-
niken bzw. Einrichtungen ist eine Auflosung der Dosisfli-
chenproduktanzeiége von 0,01 uGyem? (entspricht DICOM-
Standard cGyecm”) im kleinsten Messbereich erforderlich.

(2) Lagerung der Rontgenfilme
[01H21] entsprechend DIN 6860 entf./ja/nein
(2) Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
[01H22] konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung

von Bildwiedergabegeriten gegeben entf./ja/nein
2) Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002

[0IH23] erstmalig in Betrieb genommen wurden

(§ 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V):

O Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden
O Messeinrichtungen
oder
O Angabe durch Gerit

oder

O Unmittelbare Ermittlung der Strahlenexposition des
Patienten auf andere Weise
(nur fiir Mammographiegerite)
(z. B. Tabellen oder Nomogramme, sieche DIN 6809-7)  entf./ja/nein

(2) Bei digitalen Bildempfidngern Angabe eines Dosisindi-
[01H24] Kkatorwertes auf dem Bilddokument (bei Mammographie
ersatzweise die Parenchymdosis) entf./ja/nein

Die Angabe des Dosisindikatorwertes ist bei Rontgen-
biopsieeinrichtungen nicht erforderlich

(1) Bei Mammographiegeriten mit digitalem Bildempfinger:
[01H25] Uberpriifung des Kontrastauflosungsvermogens nach
Abschnitt 3.1.3.3. B der QS-RL ohne Miingel
(siehe auch E 16) entf./ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Anwendungsgerit 1:

Anzahl der Aufnahmen . /Jahr
verwendeter Fokus-Film-Abstand: ...cm
hochste beabsichtigte Werte ..kV ..mAs/Bel.-Stufe

Art der Anwendung nach 1fd. Nr. der Anl'aglge Lo........
Anwendungsgerat 2: ..........ccoeueennne

Art der Anwendung nach 1fd. Nr. ....der Anlage I.
Anwendungsgerit 3: .........ccceeueeennne

Art der Anwendung nach 1fd. Nr. .....der Anlage |
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen:
Aufnahmen am eingestellte Feldgrofle Fokus- Fokus-
Anwendungsgerit Betriebswerte in der Bild- Bildem- hohe iiber
(Strahlrichtung) (kV, mAs, empfanger- pfianger- dem Boden
Bel.-Stufe) ebene Abstand
cm X cm cm cm
Messgeriit: ........... Hersteller: ...........
Typ: oo
Priifkorper: .......... (s. DIN 6815) H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50 kV)

Messergebnisse:

Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert
Messort  in der dem Boden Ortsdosis Einschaltdauer der Jahres-

Skizze nach Abschnitt]  dosis

cm uSv mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschiftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung

O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind
folgende Positionen iiberpriift worden: ..........

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

O Bei Teleradiologie nach § 3 Abs. 4 R6V:
O Die Abnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde

von Firma...... am...... durchgefiihrt.
O Die Teilabnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde
von Firma...... am...... durchgefiihrt

O die Abnahmepriifung der Bildwiedergabegerite wurde an folgenden Standorten der
Befundung durchgefiihrt (siehe Abschn. 3.1.3.8 QS-RL): ........

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
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Abs. 5 ROV sind ....... erfiillt.
O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V)
N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.3 Priifberichtsmuster fiir kombinierte Aufnahme- und Durchleuchtungsgeriite sowie
fiir Therapiesimulatoren

(Berichtskopf siche Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit

Typ: oo Hersteller: ...........
Generatortyp: ...........

Nennwert der kiirzesten Schaltzeit

bei Belichtungsautomatik ....ms (siehe Tab. I 1 und E 2 in Anlage I)

Rohrenschutzgehiuse
Typ: coeeeeee Hersteller: ...........

Typ: oo Hersteller: ...........
Brennfleck-Nennwerte: ..........cccceeenee.

maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung.

fiir Aufnahmen:........... kV

fiir Durchleuchtung:............ kV

kleinste Gesamtfilterung: ... mm Al
vorhandene Zusatzfilter: ... mm ...........
Vorrichtung fiir Zusatzfilter vorhanden: entf./ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels
Blendensystem:
Typ: coeeeene Hersteller: ...........

O ohne Formatautomatik
O mit Formatautomatik

Einstellung der Betriebswerte:
fiir Aufnahmen
O Handeinstellung
O Belichtungsautomatik
O programmierte Aufnahmetechnik
fiir Durchleuchtung
O Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)
O Handeinstellung von kV und mA
fiir durchleuchtungsgezielte Aufnahmen
O Handeinstellung
O programmierte Ubernahme der Durchleuchtungsparameter
O Belichtungsautomatik
O programmierte Aufnahmetechnik

Anwendungsgerite:

O Tisch
Firmenbezeichnung: ...........
Streustrahlenraster Typen: ...........
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O Tomographie/Zonographie
O digital
O analog (mechanisch)

O Vertikal-Stativ
Firmenbezeichnung: ...........
Streustrahlenraster Typen: ...........

O Schwenk/Fahr-Stativ
Firmenbezeichnung: ...........
Streustrahlenraster Typen: ...........

O Umlegbares Anwendungsgerit

O Zwei-Ebenen-Arbeitsplatz

O Ein-Ebenen-Arbeitsplatz
Firmenbezeichnung: ...........

O Zielgeriit
Streustrahlenraster Typen: ...........

Bildempfiénger fiir Radiographie:

O CR-System
Hersteller: ...........

Fabr.-Nr.:
O DR-System
Hersteller: ...........

Fabr.-Nr.:

Bilderzeugung iiber die Durchleuchtungseinrichtung
Bildempfingersystem:
O Bildverstirker
O DR-System
Bildempfinger

O gepulste Durchleuchtung
O Durchleuchtung mit wahlbaren ADR-Kennlinien
O High Level Mode (HLM) (Definition: s. Tab. 3.1.2 QS-RL)
O elektronische Bildspeicherung
O digitale Aufnahmetechnik
O DSA (im Sinne der Anlage I 1fd. Nr. 10 und 11)
O Indirekt-Aufnahme
O Cine-Technik
O 3D-Funktion

O Bilddokumentationssystem
O Befundung von Rontgenaufnahmen iiber
O Bildwiedergabegerit
O Filmbetrachtungsgerit
O Archivierung
O Film
O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS
O teleradiologische Anwendung
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O Interventionen (siehe Anlage I, E 12)
O Dilatation
O Elektrophysiologie
©)

Einweisung in die sachgerechte Handhabung

nach § 18

Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 RoV

O ist erfolgt
O muss noch durchgefiihrt werden

Durchfiihrung Teilkorperdosimetrie (Fingerringdosismeter) ja/nein

D. Bautechnischer Strahlenschutz

Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor: ja/nein

Benachbarte Bereiche

seitlich: ...

oberhalb:

(3)
[03D01]

(1)
[03D02]

(2)
[03D04]

(3)
[03D05]

(2)
[03D06]

(D
[03D07]

........ (siehe Skizze)

Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
Kontrollbereichs nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne Mingel ja/nein

Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen ohne

Miingel (s. DIN 6812) ja/nein
Optische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein

Bei Aufnahmen, die nicht im Rahmen einer Durchleuchtungs-
untersuchung erfolgen:

Ausloseschalter hinter ausreichender

O geriteseitiger Abschirmung

oder

O ortsveridnderlicher Abschirmung entf./ja/nein

Bei Aufnahmen, die nicht im Rahmen einer Durchleuchtungs-
untersuchung erfolgen:

Ausloseschalter hinter ausreichender bautechnischer

Abschirmung entf./ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)
[03E01]

Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich

- auch gelegentlich - im Kontrollbereich aufhalten,

ausreichend vorhanden (s. DIN 6815) entf./ja/nein
(Bei Spezialarbeitsplitzen [z. B. Herzkatheter-

arbeitsplitzen] ggf. erforderlich:

Schutzbrille, Schilddriisenschutz, Schutzmantel,

chirurgischer Handschuh mit Abschirmwirkung)
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3) Personliche Schutzausriistung ohne Mingel entf./ja/nein
[03E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

2) Ortsverdnderliche Abschirmungen ohne Mingel entf./ja/nein
[03E03]

(2) Patientenschutzmittel nach Anlage III ausreichend

[03E04] vorhanden ja/nein

3) Patientenschutzmittel ohne Mingel ja/nein
[O3EO05]

2) Ausreichender Streustrahlenschutz (........... mm Bleigleichwert)

[O3E06] am Untersuchungsgerit vorhanden
zusitzlich bei Interventionen:
zum Beispiel:
O Obertisch-Streustrahlenschutz
O Untertisch-Streustrahlenschutz
O Ubergang zum Obertisch-Streustrahlenschutz

O Kombinierter Streustrahlenschutz ja/nein
(2) Vorhandener Streustrahlenschutz ausreichend
[O3EO07] positionierbar und ohne wesentliche Beschddigung entf./ja/nein

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
[O3F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
2) Fokus — Hautabstand (FHA)
[03F02] O bei Gesamtfilterung > 2.5 mm Al > 30 cm

oder

O bei Gesamtfilterung > 3.0 mm Al >20 cm

oder

O bei Gesamtfilterung > 3,0 mm Al

und 0,1 mm Cu > 15 cm ja/nein B

Filterung:
(2) Kleinste Gesamtfilterung (Sichtpriifung) > 2.5 mm Al
[03F04] #&quivalent (s. DIN EN 60601-1-3; DIN EN 60601-2-54;

DIN 6815).

Bei Interventionen:

Zusatzfilterung fiir Durchleuchtung (mindestens

0,1 mm Cu dquivalent) fiir alle verwendeten Betriebs-

arten vorhanden (s. DIN 6815 und E 8) ja/nein B

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(1) Fiir den Anwendungszweck geeignetes

[O3F05] Blendensystem vorhanden (s. DIN 6815) ja/nein
(1) Durchleuchtungsfeld am Durchleuchtungs-

[03F06] arbeitsplatz einstellbar ja/nein
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(1) Automatische Formateinblendung (fokusnah) auf
[03F08] Bildempfingerformat der Durchleuchtung und fiir

Zielaufnahmebetrieb vorhanden und funktionsfahig

(entfdllt fiir Therapiesimulatoren) entf. /ja/nein B
Eine automatische Formateinblendung ist dann erforderlich, wenn das am Sichtgerdt erkenn-
bare Durchleuchtungsfeld kleiner ist als die bei Zielaufnahmen belichtete Feldgrofie und wenn
unterteilte Zielaufnahmen angefertigt werden sowie bei Ausschnittsvergroferungen mit BV

oder digitalem Bildempfdnger (DIN 6815).

(2) Einstellung und Funktion der automatischen
[03F09] Formateinblendung in Ordnung
(entfdllt fiir Therapiesimulatoren)

(2) Bei Durchleuchtung automatische

[03F10] fokusnahe Begrenzung des Nutzstrahlen-
feldes auf Bildempfinger-Eingangsformat
(entfdllt fiir Therapiesimulatoren)

(2) Bei Durchleuchtung automatische fokusnahe Einblendung so,
[03F11] dass Summe der Abweichungen zwischen den Rédndern
des Nutzstrahlenfeldes und des Bildempfingereingangs in
jeder Hauptrichtung < 3 % des Fokus- Bildempfinger-
Abstandes und Summe der Abweichungen zwischen
den Réndern des Nutzstrahlenfeldes und des Bildempfinger-
eingangs in zwei senkrecht aufeinander stehenden
Hauptrichtungen < 4 % des Fokus-Bildempfédnger-Abstandes
ist (gilt auch fiir AusschnittsvergrofSerungen)
(DIN EN 61223-3-1)
(entféllt fiir Therapiesimulatoren)

Anmerkung: Bei rechtwinkligen Blendensystemen miissen
die Blendenrdnder mindestens an zwei nicht gegeniiberlie-
genden Seiten noch sichtbar sein (DIN 6868-4). Eine De-
zentrierung der Blende ist auszuschlie3en.

(2) Bei Zielaufnahmen mit automatischer fokusnaher

[03F12] Formateinblendung fiir alle verwendeten Formate
(charakteristische Formate): Summe der Abweich-
ungen zwischen den Réndern des Nutzstrahlenfeldes
und des Bildempfingerfeldes in jeder Hauptrichtung
< 3 % des Fokus-Bildempfinger-Abstandes und
Summe der Abweichungen zwischen den Réndern
des Nutzstrahlenfeldes in zwei senkrecht aufeinan-
der stehenden Hauptrichtungen < 4 % des Fokus-
Bildempfinger-Abstandes (DIN EN 61223-3-1)

(1) Lichtvisier vorhanden (bei Direktaufnahmen, die nicht mit
[03F13] Durchleuchtung voreingestellt sind)

(2) Ubereinstimmung von Nutzstrahlenfeld und

[03F14] Lichtvisierfeld fiir Direktaufnahmen
Summe der Abweichungen zwischen den Réindern des
Nutzstrahlenfeldes und Lichtvisierfeldes in jeder Haupt-
richtung < 3 % des Fokus-Bildempfinger-Abstandes
und Summe der Abweichungen zwischen den Rindern des
Nutzstrahlenfeldes und des Lichtvisierfeldes in zwei
senkrecht aufeinander stehenden Hauptrichtungen
<4 % des Fokus-Bildempfinger-Abstandes
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(2)
[03F15]

(2)
[03F16]

Zentrierung von Nutzstrahlenfeld und Bildempfinger
fiir Direktaufnahmen Summe der Abweichungen
zwischen den Rédndern des Nutzstrahlenfeldes und Bild-
empfingerfeldes in jeder Hauptrichtung <3 % des
Fokus-Bildempfinger-Abstandes und Summe

der Abweichungen zwischen den Rédndern des
Nutzstrahlenfeldes und des Bildempfingerfeldes

in zwei senkrecht aufeinander stehenden
Hauptrichtungen < 4 % des Fokus-Bildempfinger-
Abstandes

Lichtfeld deutlich erkennbar

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

(3)
[03F17]

3)
[03F18]

(2)
[03F19]

(1)
[03F20]

(2)
[03F21]

2)
[03F22]

(2)
[03F23]

Fokuslage erkennbar

Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
Befestigungen ohne offensichtliche Beschidigungen

Bei zusitzlichem Anwendungsgerit:
Geeignete Einstellhilfen am Geriit (z. B. Libelle, Licht-
zeiger, Markierungen) vorhanden und ohne Méngel

Abschirmung am Bildempfinger bei allen Abstinden
allseitig grofBer als Nutzstrahlenfeld
(entfillt fiir Therapiesimulatoren)

Bei frei zentrierbarem Strahler- Bildempfiangersystem:
Geeignete Zentrierhilfen fiir Strahler und/oder
Bildempfingersystem (Bildverstirker, Filmwechsler
fiir Serienaufnahmen) vorhanden und ohne Méngel

Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der verwendeten
Folien bzw. des Speicherfolientyps vorhanden (s. DIN 6815)

O Streustrahlenraster entspricht dem Fokus-
Bildempféanger-Abstand

und

O Raster ohne Beschiddigungen (keine Artefakte sichtbar)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[03GO1]

()
[03G02]

(2)
[03GO3]

Bei mehreren Strahlern und/oder Anwendungsgeriten:
Angewihlter Betriebszustand eindeutig erkennbar

Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen
am Auslosungsort wahrnehmbar

Grenzzeit-/Grenz-mAs-Sicherheitsschalter
vorhanden (nach Herstellerangabe)
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2) Bei Belichtungsautomatik:

[03G04a] Bei einem Strahler und mehreren Anwendungsgeriten,
die von einem Schaltgerit bedient werden: Kassettenab-
tastung oder Fail-Safe-Schaltung (siehe DIN 6815)
vorhanden oder andere gleichwertige MaBnahmen

(gilt auch fiir CR-Kassetten und DR-Systeme) entf./ja/nein B
(2) Bei Belichtungsautomatik:
[03G04b] Zusitzliche Sicherheitsabschaltung nach Herstelleran-

gaben vorhanden entf./ja/nein B
3) Bei Belichtungsautomatik:
[03G04c] Sicherheitsabschaltung nach Herstellerangaben bei

< 600 mAs oder < 60 kWs (DIN EN 60601-2-54) entf./ja/nein B
(2) Tastschalter am Durchleuchtungsarbeitsplatz vorhanden ja/nein B
[03GO5]
2) Zusitzlicher Dauerkontaktschalter fiir Durchleuchtung:
[03G06] Nur am Arbeitsplatz des Untersuchers entf./ja/nein B
(2) Bei Dauerkontaktschalter: Einschaltverriegelung der
[03GO7] Durchleuchtung bei auskuppelbarem Rontgenstrahler

oder Zielgerit vorhanden entf./ja/nein B
(2) Eingeschaltete Durchleuchtungsstrahlung iiber
[03G08] O eindeutige Schalterstellung

oder

O Signalleuchte am Arbeitsplatz des Untersuchers

deutlich erkennbar ja/nein

An Durchleuchtungseinrichtungen, die wihrend lang andauernden Untersuchungen hdufig
eingeschaltet werden, im allgemeinen im Operationsbereich und bei Angiographien, muss ein
optisches oder akustisches Signal, das nicht abstellbar ist, fiir alle im Raum anwesenden Per-
sonen eindeutig erkennbar sein (DIN 6815).

(2) Akustische oder optische Anzeige des High-Level-Mode
[03G09] vorhanden und funktionsfahig entf./ja/nein
(2) Nach ldangstens 5 min. Durchleuchtungszeit

[03G10] am Arbeitsplatz des durchleuchtenden Arztes deutlich
wahrnehmbares akustisches oder optisches Signal,
das sich nicht selbstdandig abschaltet ja/nein

(2) Auslosung der Rontgenstrahlung mit FuB3schalter:
[03G11] von unkontrollierter Gewalteinwirkung abgesehen
keine unbeabsichtigte Auslosung moglich (z.B. Schutzbiigel,
Steg oder dhnlich wirkende Einrichtung, Schliisselschalter
am Schaltgerit) entf./ja/nein
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3D-Darstellung:

(1) Automatische Abschaltung des Scan-Ablaufs bei Storung

[03G12] der Rotationsbewegung (Herstellerangabe)

(1) Unterbrechung der Strahlung moglich

[03G13] (z.B. durch Notschalter, Totmannschalter)

(2) MaBnahmen fiir storungsfreie Rotationsbewegung

[03G14] getroffen (z.B. Zwang zum Probelauf, Beriihrungs-
abschaltung)

(2) Optisches Signal solange Strahlung

[03G15] eingeschaltet ist

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(D) Anlage I erfiillt
[03HO0I1]
(2) Uberpriifung der Filmbetrachtungsgeriite,

[03HO2a] an denen Befundungen vorgenommen werden,
entsprechend den Vorgaben in der DIN 6856-1 und in
Abschn. 3.1.3.7 der QS-RL durchgefiihrt

(2) Filmbetrachtungsgerite ohne Mingel
[03HO02b]
(1) Abnahmepriifung durchgefiihrt

[03H03a] O Abnahmepriifung nach DIN EN 61223-3-1, -3 und
DIN V 6868-58
[03H03b] O Bilddokumentationssystem nach DIN 6868-56
[03HO03c] O Bildwiedergabegerit nach DIN V 6868-57
Anmerkung: bei Teleradiologie an allen Standorten
der Befundung (siehe Abschn. 3.1.3.8 QS-RL)

() Abnahmepriifung hat keine Méngel ergeben
[03HO03d] (siehe auch Anlage IV)
(Mingelkategorie wird vom Sachverstidndigen festgesetzt)

(1) Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne
[03HO3e] der Anlage II durchgefiihrt; sie hat keine Mingel ergeben

(1) Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach
[03HO3f] DIN V 6868-55 vorhanden; sie hat keine Méngel ergeben

2) Protokolle vorhanden ([03HO03a] bis [03HO3f])

[03H03g] O Abnahmepriifung des Rontgengerites
von Firma ... am ...

[03HO3h] O Abnahmepriifung DIN V 6868-57 (BWG)
von Firma....am...

[03H03i] O Abnahmepriifung DIN V 6868-56 (BDS)
von Firma....am...

[03HO03k] O Teilabnahmepriifung des Rontgengerites
von Firma....am...
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[03H031] O Teilabnahmepriifung DIN V 6868-57 (BWG)
von Firma....am...

[03H03m]O Teilabnahmepriifung DIN V 6868-56 (BDS)
von Firma....am...

[03H030] O Letzte Funktionspriifung der Filmverarbeitung
von Firma....am...

(3) Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet
[03H04]

Aufnahme/Bildserienbetrieb/ Cine-Technik:

(2) Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte fiir
[03HO5] Aufnahmen moglich
O Rohrenspannung und mAs-Produkt
und
O Belichtungsstufen (bei Vorhandensein einer
Belichtungsautomatik)
oder
O Programmschalter (Organautomatik)

(2) Rohrenspannung fiir Aufnahmen erkennbar
[03H06] (Zahlenwert und Einheit)

(2) Rohrenstrom und Belichtungszeit bzw.
[03HO7a] mAs-Produkt erkennbar (Zahlenwert und Einheit)

2) Bei fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes bei
[03HO7b] Belichtungsautomatik: Dosisflichenprodukt-
anzeige vorhanden

(2) Eindeutige Zuordnung der Belichtungsstufen
[03HO8] zum verwendeten Film-Folien-System bzw.
digitalen Bildempfingersystem (s. DIN 6815)

2) Funktion des Zeitschalters ohne Méngel
[03H09]
(2) Funktion der Belichtungsautomatik ohne Méngel

[03H10] (Priifmethode entsprechend DIN 6815)

2) Grenzwerte der Nenndosis Ky nicht iiberschritten
[O3HI1] (s. Anlage I)

(2) Grenzwerte der Bildempfingerdosis

[03H12] Kg bei Belichtungsautomatik bzw. Organautomatik nicht

iberschritten (s. Anlage I)
(gilt nicht fiir Thoraxaufnahmen mit L-Filmen
oder vergleichbaren Filmen)

Durchleuchtung:

(2) Rohrenspannung und Rohrenstrom bei Durchleuchtung
[03H13] stindig erkennbar bzw. aus Kennlinien entnehmbar

(2) Kontrolle der Einschaltzeit durch mitlaufenden Zeitmesser,
[03H14] der es gestattet, die Durchleuchtungszeit zu registrieren
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(2) Eindeutige Zuordnung der Empfindlichkeitsstufen

[03H15] (der ADR) zur Dosisleistung am Bildempfingereingang
(s. DIN 6815)

(1) Funktion der automatischen Dosisleistungsregelung

[03H16] ohne Mingel (s. DIN 6815)

(2) Werte der Bildempfingerdosisleistung oder der

[03H17] Einfallsdosisleistung bei automatischer Dosisleistungs-
regelung nicht iiberschritten (sieche Anlage I)

(1) Funktion Last Image Hold (LIH) vorhanden )

[03H18] oder vergleichbare Techniken zum Beispiel LIR (siehe U 9)

Aufnahme und Durchleuchtung:

(2) Bei FFS: Letztes Protokoll iiber die Priifung der

[03H19] GleichmiBigkeit des Verstarkungsfaktors gemal3 3.2.10
der QS-RL vorhanden
VON: ..coueenne am: ...........

(2) CR-Systeme und FFS: Letztes Protokoll iiber die Priifung der

[03H19a] Artefaktfreiheit gemél 3.2.17 der QS-RL vorhanden
von:......... am:........

2) Bei FFS: Letztes Protokoll iiber die Priifung der

[03H19b] Kassettenanpressung gemil 3.2.11 der QS-RL vorhanden
von:......... am:.......

2) Letztes Protokoll iiber die Priifung des Dunkelraums

[03H19c] gemil} 3.2.9 der QS-RL vorhanden
von:......... am:.......

(2) Dosisflichenproduktanzeige vorhanden

[03H20] (s. E 12 Anlage I)

(2) Dosisflachenprodukt eindeutig erkennbar

[03H21] (Zahlenwert und Einheit)

(2) Richtigkeit der Ermittlung des Dosisflaichenproduktes

[03H22] (auch bei der Untersuchung von Kindern) gegeben
(s. DIN 60580 und DIN 6815)
Anmerkung: In pddiatrischen Praxen und pédiatrischen
Kliniken bzw. Einrichtungen ist eine Auflosung der Dosis-
flichenproduktanzeige von 0,01 uGyem? (entspricht DI-
COM-Standard cGyscm?) im kleinsten Messbereich erfor-
derlich.

(2) Lagerung der Rontgenfilme entsprechend DIN 6860

[03H26]

(2) Werte der Auflosung nach Anlage I Tabelle I1,

[O3H27] 1fd. Nr. 8-12 nicht unterschritten
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(2) Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
[03H28] konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabegeriten gegeben entf./ja/nein

2) Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002
[03H29] erstmalig in Betrieb genommen wurden
(§ 3 Abs. 3Nr. 2b RoV):
Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden
O Messeinrichtungen
O Angabe durch Gerit entf./ja/nein

(2) Direktaufnahme: Bei Aufnahmen mit digitalen Bildem-
[03H30] pfiangern, die nicht im Rahmen einer Durchleuchtungs-
untersuchung erfolgen: Angabe eines Dosisindikatorwertes
auf dem Bilddokument entf./ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Durchleuchtungsgerit: ...........

hochste beabsichtigte Werte:
........... kV .........mA/ ADR-Suufe ...........

Anwendungsgerit 2:

Verwendeter Fokus-Film-Abstand: ... cm
Anzahl der Aufnahmen ... /Jahr
hochste beabsichtigte Werte:

........... kV ........... mAs/Bel.-Stufe

Art der Anwendung nach Ifd. Nr. ...... der Anlage I

Anwendungsgerit 3: ...........

Art der Anwendung nach Ifd. Nr.......... der Anlage |

Hinweis: Werden Rontgenaufnahmen aus den Daten von LIH oder vergleichbarer Techniken

gefertigt, fillt die Bewertung dieser Aufnahmen nicht unter die Nrn. 10 und 11 der Anlage I
Tabelle I 1. Damit entfallen die Priifpositionen [03H05] bis [03H12].

K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen:
Durchleuchtung eingestellte FeldgroBe Fokus- Fokushohe
bei Betriebswerte in der Bild-  Bildempfinger- iiber Boden
Strahlrichtung empfianger-  Abstand
Ebene
(kV,mA* , ADR-Stufe) cm x cm cm cm

* bei gepulster Durchleuchtung: Pulsfrequenz.... Pulse/s, mittlere Rohrenstromstérke ...mA
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Aufnahmen am eingestellte FeldgroBe Fokus- Fokus-

Anwendungsgerit Betriebswerte in der Bild-  Bildempféanger- hohe
empfianger-  Abstand iber
ebene Boden

(Strahlrichtung) (kV,mAs,Bel.-Stufe) cm X cm cm cm

Messgeriit: ........... Hersteller: ...........

Typ: oo

H*(10)/Hx = 1.3 (> 50 kV)

Priifkorper:........... (s. DIN 6815)

Messergebnisse bei Durchleuchtung:

Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert

Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahres-
Skizze leistung nach Abschnitt]  dosis
cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jédhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mal fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoOV).

Messergebnisse bei Aufnahmen:

Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert

Messort  in der dem Boden Ortsdosis Einschaltdauer der Jahres-
Skizze nach Abschnitt J dosis
cm uSv mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
ROV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815.
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M. Auswertung

O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

O Bei Teleradiologie nach § 3 Abs. 4 R6V:
O Die Abnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde
von Firma........ am......... durchgefiihrt.
O Die Teilabnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde von Firma......
am...... durchgefiihrt
O die Abnahmepriifung der Bildwiedergabegerite wurde an folgenden Standorten der
Befundung durchgefiihrt (sieche Abschn. 3.1.3.8 QS-RL):

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind .......... erfiillt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen / die nachfolgenden MaB3nahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.4 Priifberichtsmuster fiir mobile C-Bogengeriite (einschl. C-Bogengeriite am De-
ckenstativ im OP)

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung
Schaltgerit

Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr. ... Generatortyp: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Typ: oo Hersteller: ...........
Brennfleck-Nennwert: ...........

maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung:

fiir Durchleuchtung:............ kV
kleinste Gesamtfilterung: ........ mm Al
vorhandene Zusatzfilterung: ~ ............ mm

Einstellung der Betriebswerte:

fiir Durchleuchtung

O Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)
O Handeinstellung von kV und mA

Anwendungsgerite:
Typ: oo Hersteller: ...........

C-Bogengeriit:
O am Deckenstativ
O mobil

Bilderzeugung iiber die Durchleuchtungseinrichtung:
Bildempfingersystem:
O Bildverstirker
O DR-System
Bildempfinger:

O gepulste Durchleuchtung
O Durchleuchtung mit wihlbaren ADR-Kennlinien
O High Level Mode (HLM) (Definition: s. Tab. 3.1.2 QS-RL)
O elektronische Bildspeicherung
O digitale Aufnahmetechnik
O Cine-Technik
O Indirekttechnik
O 3D-Funktion

80



O Archivierung
O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS

O teleradiologische Anwendung
O digitale Subtraktionstechnik, jedoch nicht im Sinne der Anlage I
Ifd. Nr. 10 und 11

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Durchfiihrung Teilkorperdosimetrie (Fingerringdosismeter)

D. Bautechnischer Strahlenschutz
Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:
Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor:

Benachbarte Bereiche
seitlich: ........... (siehe Skizze)

Kontrollbereichsgrenze (siehe auch E 10, Anmerkung):
O 3,0 m (fiir Bildempfianger Nenndurchmesser < 20 cm)

O 4,0 m (fiir Bildempfianger Nenndurchmesser > 20 cm)

3) Einrichtungen, Abgrenzung und Kennzeichnung des

ja/nein

entf./ja/nein

[04D01] Kontrollbereichs nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne Mingel ja/nein

(D) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen
[04D02] ohne Mingel (s. DIN 6812)

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich

[O4E01] - auch gelegentlich - im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (s. DIN 6815)
(u. a. chirurgischer Handschuh mit Abschirmwirkung)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel
[04E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

2) Patientenschutzmittel nach Anlage III
[04E04] ausreichend vorhanden

3) Patientenschutzmittel ohne Mingel
[04E05]
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F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

(3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
[04F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

2) Fokus — Hautabstand (FHA)
[04F02] O bei Gesamtfilterung > 2.5 mm Al > 30 cm
oder
O bei Gesamtfilterung > 3.0 mm Al > 20 cm
oder
O bei Gesamtfilterung > 3,0 mm Al
und 0,1 mm Cu > 15 cm entf.*/ja/nein B

* Entfallt gilt fiir Spezialanwendungen siehe [04F04]

Filterung:

(2) Gesamtfilterung angegeben ja/nein B
[04F03]

2) Kleinste Gesamtfilterung (Sichtpriifung) ausreichend

[04F04]  (s. DIN 6815 bzw. DIN EN 60601-1-3)
Bei Spezialanwendungen in der Hand- oder Fu3chirurgie:
FHA < 20 cm und Gesamtfilterung > 2,0 mm Al ja/nein B

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(2) Bei waagerechter und senkrechter Durchleuchtungsstellung:
[04F06] Summe der Abweichungen zwischen den Réndern
des Nutzstrahlenfeldes und des Bildempfingereingangs in
jeder Hauptrichtung < 3 % des Fokus-Bildempfinger-
Abstandes und Summe der Abweichungen zwischen
den Rindern des Nutzstrahlenfeldes und des
Bildempfingereinganges in zwei senkrecht
aufeinander stehenden Hauptrichtungen < 4 % des
Fokus-Bildempfianger-Abstandes (DIN EN 61223-3-1). ja/nein

(1) Bei Durchleuchtung: Abschirmung am Bildempféinger bei

[04F07] allen Betriebsbedingungen groBer als Nutzstrahlenfeld ja/nein B

(1) Bei Durchleuchtung: Einblendung des Nutzstrahlenfeldes

[04F08a] moglich und ohne Mingel (Anmerkung: Gilt nur fiir
Bildempfinger-Nenndurchmesser > 15 cm) entf./ja/nein

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

3) Fokuslage erkennbar ja/nein B
[04F09]
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3)
[04F10]

2)
[04F12]

(2)
[04F14]

Strahler mechanisch einwandfrei positionierbar

O Streustrahlenraster entspricht dem Fokus-
Bildempfinger-Abstand

und

ORaster ohne Beschiadigungen (keine Artefakte sichtbar)

Bei 3D-Darstellung: Justiervorrichtung (z. B. Laserstrahl)

als Einstellhilfe vorhanden und funktionsfihig

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

3)
[04GO1]

2)
[04G04]

()
[04GOS5]

An Durchleuchtungseinrichtungen, die wihrend langandauernder Untersuchungen hdufig ein-
geschaltet werden, im allgemeinen im Operationsbereich und bei Angiographien, muss ein op-
tisches oder akustisches Signal, das nicht abstellbar ist, fiir alle im Raum anwesenden Perso-

Optisches oder akustisches Signal bei Indirektaufnahmen
am Auslosungsort wahrnehmbar

Durchleuchtungseinschaltung nur
mit Tastschalter moglich

Bei Durchleuchtung ausreichend deutlich erkennbares
Signal fiir die Beschiftigten

nen eindeutig erkennbar sein (DIN 6815).

(2)
[04GO6]

(2)
[04GO8]

(1)
[04G09]

Nach ldngstens 5 min. Einschaltzeit am Bedienpult
deutlich wahrnehmbares Signal, das sich nicht
selbstindig abschaltet

Akustische oder optische Anzeige des High-Level-
Mode vorhanden und funktionsfihig

Auslosung der Rontgenstrahlung mit FuBtaster:
von unkontrollierter Gewalteinwirkung abgesehen

keine unbeabsichtigte Auslosung moglich (z. B. Schutzbiigel,

Steg oder dhnlich wirkende Einrichtung, Schliisselschalter
am Schaltgerit)

3D-Darstellung:

(1)
[04G10]

(1)
[04G11]

(2)
[04G12]

(2)
[04G13]

Automatische Abschaltung des Scan-Ablaufs bei Stérungen

der Rotationsbewegung (Herstellerangabe)

Unterbrechung der Strahlung moglich
(z. B. durch Notschalter, Totmannschalter)

Malnahmen fiir storungsfreie Rotationsbewegung
getroffen (z. B. Zwang zum Probelauf, Beriithrungs-
abschaltung)

Optisches Signal solange Strahlung

eingeschaltet ist
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H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(D) Anlage I erfiillt
[04HO1]
(1) Abnahmepriifung durchgefiihrt

[04H03a] O Abnahmepriifung nach DIN EN 61223-3-1

() Abnahmepriifung hat keine Mingel ergeben
[04HO03d] (siehe auch Anlage IV)
(Mingelkategorie wird vom Sachverstidndigen festgesetzt)

(1) Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne
[04HO3e] der Anlage II durchgefiihrt; sie hat keine Mingel ergeben

2) Protokolle vorhanden ([04HO3a] und [04HO3e])
[04H03g] Abnahmepriifung des Rontgengerites

von Firma....... am ...
[04HO3k] Teilabnahmepriifung des Rontgengerites

von Firma....... am ...
3) Bedienelemente eindeutig gekennzeichnet
[04HO4]

Indirektaufnahme/ Bildserienbetrieb/ Cine-Technik:

(2) Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte
[04HO5] mbglich

(2) Rohrenspannung erkennbar
[04H06] (Zahlenwert und Einheit)

(2) Rohrenstrom und Belichtungszeit bzw. mAs-Produkt
[04H07] erkennbar (Zahlenwert und Einheit)

(2) Grenzwerte der Bildempfingerdosis
[04HO8b] Kgp bei Belichtungsautomatik nicht
iberschritten (Anlage I)

Durchleuchtung:

(2) Rohrenspannung und Rohrenstrom
[04H11] stindig erkennbar bzw. aus Kennlinien entnehmbar

(2) Kontrolle der Einschaltzeit durch mitlaufenden Zeitmesser,
[04HI12] der es gestattet, die Durchleuchtungszeit zu registrieren

(1) Funktion der automatischen Dosisleistungsregelung
[04H13] ohne Mingel (s. DIN 6815)
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(2) Werte der Bildempfingereingangsdosisleistung oder
[04H15] der Einfallsdosisleistung bei automatischer Dosisleistungs-

regelung werden nicht iiberschritten (siche Anlage I) ja/nein
(2) Eindeutige Zuordnung der Empfindlichkeitsstufen
[04H16] (der ADR) zur Dosisleistung am Bildempfianger-
eingang (s. DIN 6815) entf./ja/nein
(2) Werte der Auflosung nach Anlage I Tabelle I 1
[04H17] Nr. 13 nicht unterschritten ja/nein
(2) Dosisflichenproduktanzeige vorhanden
[04H18] (s. E 12 Anlage I) entf./ja/nein
(2) Dosisfliachenprodukt eindeutig erkennbar
[04H19] (Zahlenwert und Einheit) entf./ja/nein
(2) Richtigkeit der Ermittlung des Dosisflaichenproduktes
[04H20] gegeben (s. DIN 6815) (auch bei Untersuchungen von
Kindern) entf./ja/nein B

Anmerkung: In pddiatrischen Praxen und pédiatrischen
Kliniken bzw. Einrichtungen ist eine Auflosung der Dosis-
flichenproduktanzeige von 0,01 uGyem? (entspricht DI-
COM-Standard cGyscm?®) im kleinsten Messbereich erfor-
derlich.

2) Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002
[04H22] erstmalig in Betrieb genommen wurden
(§ 3 Abs. 3 Nr. 2b RoV):
Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden
O Messeinrichtungen
oder
O Angabe durch Gerit entf./ja/nein

(1) Funktion Last Image Hold (LIH) vorhanden )
[04H24] oder vergleichbare Techniken zum Beispiel LIR (sieche U 9) ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise
Durchleuchtungszeit: ...h /Jahr

hochste beabsichtigte Werte
........... kV .......... mA/ADR-Stufe

Art der Anwendung nach 1fd. Nr. 13 der Anlage |
Hinweis: Werden Rontgenaufnahmen aus den Daten von LIH oder vergleichbarer Techniken

gefertigt, fillt die Bewertung dieser Aufnahmen nicht unter die Nrn. 10 und 11 der Anlage [
Tabelle I 1. Damit entfallen die Priifpositionen [04H05] bis [04HOS8Db].
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen:

Durchleuchtung eingestellte Feldgrofie Fokus- Fokus-
Betriebswerte in Bild- Bildempfinge-r hohe
(kV, mA*, empfiangerebene Abstand iiber Boden
ADR-Stufe) cm X cm cm cm

" bei gepulster Durchleuchtung: Pulsfrequenz...., Pulse/s, mittlere Rohrenstromstérke .... mA

Messgeriit: ........... Hersteller: ...........
Typ: eveeeee H*(10)/Hx = 1.3 (> 50 kV)
Priifkorper: ........... (s. DIN 6815)
Messergebnisse:

Kennz. Hohe iiber gemessene Jahresdosis bei Grenzwert
Messort  in der dem Boden Ortsdosis- Einschaltdauer der Jahres-

Skizze leistung nach Abschnitt]  dosis

cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mab fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
ROV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung

O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).
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N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.5 Priifberichtsmuster fiir Dentalaufnahmegeriite mit Tubus
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Rontgenstrahler

Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr. Nr.: .......

Brennfleck-Nennwert: ...........

maximal einstellbare Rohrenspannung:........ kV
kleinste Gesamtfilterung: ........... mm Al

Einstellung der Betriebswerte:
Belichtungszeitschalter: ...........

Typ: oo Hersteller: ...........
O mechanischer Zeitschalter,

O elektronischer Zeitschalter

O Skala mit Angabe der Belichtungszeit
O Skala mit Angabe des Objekts

Bildempfinger:
O Film
Empfindlichkeitsklasse: .................
O CR-System
Hersteller: ...................
aktive Flache: ........ccccceeennenn.
O DR-System
Hersteller: ...................
aktive Flache: ........ccccceeeneen.

O Bildwiedergabegerit

O Archivierung
O Film
O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen:

D. Bautechnischer Strahlenschutz

Benachbarte Bereiche seitlich: ........... (siehe Skizze)

(3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des

[05D01] Kontrollbereiches nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne
Mingel
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(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen

[05D02] ohne Méngel (s. DIN 6812) entf./ja/nein

(2) Optischer Kontakt zum Patienten vorhanden ja/nein

[05D03]

2) O Ausloseschalter > 1,5 m vom Rontgenstrahler und

[05D05] Patienten entfernt (DIN 6815) entf./ja/nein
oder

O Ausloseschalter hinter ortsverdnderlicher Abschirmung

(1) Ausloseschalter hinter ausreichender
[05D06]  bautechnischer Abschirmung entf./ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen,
[O5EO0I] die sich - auch gelegentlich - im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden entf./ja/nein

(s. DIN 6815)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein
[O5E02] (s. DIN EN 61331-3, 6857-1)

2) Patientenschutzmittel nach Anlage III

[O5E03] ausreichend vorhanden ja/nein
(3) Patientenschutzmittel ohne Méngel ja/nein
[0O5E04]

F. Geriitebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

(3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
[O5F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(D) Abstandstubus(se) mit

[O5F02] ausreichendem Fokus-Haut-Abstand vorhanden:
O 220 cm (Rohrenspannung 2 60 kV)

oder

O 230 cm (Rohrenspannung > 75 kV) ja/nein B
Filterung:
3) Eigenfilterung auf dem Strahler angegeben ja/nein B
[O5F03]
2) Kleinste Gesamtfilterung (Sichtpriifung) ausreichend
[05F04] (s. DIN EN 60601-1-3, DIN 6815) ja/nein B
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Begrenzung des Nutzstrahlungsbiindels:

(1) Fiir den Anwendungszweck geeignete Blende vorhanden  ja/nein
[05F05]
2) Formateinblendung: Nur wenn verwendet

[05F05a] O Standardformat O (2 cm x 3 cm)
O Standardformat 2 (3 cm x 4 cm)
und geeignete Positioniereinrichtungen vorhanden.
(siehe Anlage 113, U 2) entf./ja/nein

(D) Durchmesser des Nutzstrahlenbiindels (Rundtubus) oder

[05F06] Diagonale des Nutzstrahlenfeldes (Rechtecktubus) im
vorgegebenen Fokus-Hautabstand < 6 cm und hochstens
1 cm groBer als die Diagonale des grof3ten verwendeten

Bildempfingerformates (Nennformat) ja/nein
(2) Abgesehen von der Formateinblendung nach [05F05a]: Blende
[05F07] O fest

oder

O im abnehmbaren Tubus fest angebracht ja/nein
(2) Vorhandene Tubusse ohne Mingel ja/nein
[O5F08]
Zentrierung:
(3) Fokuslage erkennbar ja/nein
[O5F09]
3) Strahler mechanisch einwandfrei positionierbar und
[05F10] mechanische Befestigungen ohne offensichtliche

Beschidigungen ja/nein
(2) Feld zentrisch zur Tubusachse ja/nein
[O5F11]

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

3) Schalterfunktionen und -stellungen

[05GO01] ausreichend gekennzeichnet ja/nein

(3) Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen am

[05G02]  Auslosungsort wahrnehmbar ja/nein

(2) Grofte mogliche Aufnahmebelichtungszeit <5 s ja/nein
[05G03]

(1) Belichtung nur wihrend Ablauf des Zeitmessers moglich

[05G04] entf./ja/nein
(1) Belichtung nur mit Totmannschaltungsfunktion méglich

[05G04a] entf./ja/nein
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H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(D) Anlage I erfiillt

[05H01] ja/nein

(1) Abnahmepriifung durchgefiihrt

[05H02a] Rontgeneinrichtung nach DIN 6868-151 entf./ja/nein
[05H02b] Bildwiedergabegerit nach QS-RL entf./ja/nein
() Abnahmepriifung hat keine Mingel ergeben entf./ja/nein

[05H02c] (siehe auch Anlage IV)

(D

(Mingelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt)

Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne

[O5HO02d] der Anlage II durchgefiihrt; sie hat keine Mingel ergeben  entf./ja/nein

2) Protokolle vorhanden ([05H02a] bis [05H02d])
[05HO02e] Abnahmepriifung von Firma ... am ... ja/nein
[O5HO2f] Teilabnahmepriifung von Firma... am ... entf./ja/nein
[05H02g] Abnahmepriifung nach QS-RL (BWG)
von Firma....am... entf./ja/nein

(2) Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte moglich:
[05H03] O Bei festen Werten fiir Rohrenspannung und Strom: Aufnahmezeit,

oder

O Rohrenspannung und Strom bzw. Elektrizitdtsmenge

oder.

O Programmschalter ja/nein
(2) Rohrenstrom und Belichtungszeit bzw. Elektrizititsmenge
[05H05] erkennbar (Zahlenwert und Einheit) ja/nein
(2) Funktion des Zeitschalters/ Programmschalters ohne Mingel entf./ja/nein
[O5HO6]
(2) Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
[05H07]  konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung

von Bildwiedergabegeriten gegeben entf./ja/nein
(2) Priifung der Dunkelkammer bzw. des Tageslicht-
[05HO8] vorsatzes auf Lichteinfall ohne Mingel entf./ja/nein
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2) Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002
[05H10] erstmalig in Betrieb genommen wurden
(§ 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V):
O Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden
O Messeinrichtungen
oder
O Angabe durch Gerit
oder
O unmittelbare Ermittlung der Strahlenexposition des
Patienten auf andere Weise

(z. B. Tabellen oder Nomogramme) entf./ja/nein
2) Lagerung der Rontgenfilme entsprechend
[05HI1] DIN 6860 entf./ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Zahl der Aufnahmen ... /Jahr

hochste erforderliche Aufnahmezeit: ... S

bei Filmangleichstufe:.......... ... kVund ........... mA
K. und L.

Es wurden Ortsdosismessungen vorgenommen:

O ja

O nein, da die Einhaltung der Grenzwerte ohne Ortsdosismessungen anderweitig eindeutig
erkennbar war

M. Auswertung
O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind
O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 RoV).
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N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen / die nachfolgenden MaB3nahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.6 Priifberichtsmuster fiir Spezial-Dentalaufnahmegeriite (DVT: siehe Priifberichts-
muster 2.2.12)

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: coeeeene Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse

Typ: oo Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: oo Hersteller: ...........

maximal einstellbare R6hrenspannung:........... kV
kleinste Gesamtfilterung: ........... mm Al
Anwendungsgerite:

Firmenbezeichnung: .... fiir
O Panorama-Schichtaufnahmen mit umlaufendem Strahler
O Schidel-Fernaufnahmen

O Durchfiihrung von kieferorthopidischen Untersuchungen an Kindern (siehe U 8)

Bildempfinger:

Verstiarkungsfolie........

Empfindlichkeitsklasse: .................
O CR-System

Hersteller: ...................

aktive Flache: ......
O DR-System

Hersteller: ...................

aktive Flache: ......cccoeounnnn.

O Bildwiedergabegerit
O Archivierung

O Film

O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden
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D. Bautechnischer Strahlenschutz

Benachbarte Bereiche seitlich: ........... (siehe Skizze)
3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[06D01] Kontrollbereiches nach § 19 Abs. 1 und 2 RV ohne
Miingel ja/nein
(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mingel  ja/nein

[06D02]  (s. DIN 6812)

(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
[06D03]
3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
[06D04]
(2) O Ausloseschalter > 1,5 m
[06DO05] vom Rontgenstrahler und Patienten entfernt (DIN 6815)

oder

O Ausloseschalter hinter ortsverdanderlicher

Abschirmung entf./ja/nein

(D) Ausloseschalter hinter ausreichender
[06D06]  bautechnischer Abschirmung entf./ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die
[O6E01] sich - auch gelegentlich - im Kontrollbereich authalten,

ausreichend vorhanden (s. DIN 6815) entf./ja/nein
(3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein

[06E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

(2) Patientenschutzmittel nach Anlage III

[O6E03] ausreichend vorhanden entf./ja/nein
(3) Patientenschutzmittel ohne Méngel entf./ja/nein
[06E04]

F. Geriitebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
[06F0I] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
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Filterung:

(2)
[06F03]

Kleinste Gesamtfilterung (Sichtpriifung) ausreichend
(s. DIN EN 60601-1-3, DIN 6815)

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(D
[06F04]

()
[06F05]

(2)
[06F06]

2)
[06F07]

2)
[06F08]

Fiir den Anwendungszweck geeignete Blende(n)
vorhanden

Blende

O fest angebracht (kein Fern-Rontgenbetrieb moglich
oder auBBer Funktion gesetzt)

oder

O bei fehlender oder der Betriebsart (Panoramaschicht-
/Fernrontgenaufnahme) nicht entsprechender Blende
Einschaltverriegelung vorhanden und wirksam

Vorhandene Blende(n) ohne Méngel

Blenden so justiert, dass auf dem Film bzw. auf der
digitalen Aufnahme ein allseitig umlaufender
unbelichteter Rand erkennbar ist

Strahler mechanisch einwandfrei positionierbar und
mechanische Befestigungen ohne offensichtliche
Beschidigungen

Bei Panoramaschichtaufnahmen:

(D
[06F09]

Eingrenzung des Strahlungsbiindels durch die
fokusnahe Blende auf die Offnung der bildempfinger-
nahen Blende

Bei Schddel-Fern-Aufnahmegeridit:

2)
[06F10]

2)
[06F11]

(2)
[06F12]

O vom Anwender frei einstellbare Blende
oder

O geeignete Festblende

oder

O geeignete Steckblende(n)/Drehblende

Bei vom Anwender frei einstellbarer Blende:
FeldgroBen einwandfrei einstellbar

Bei vom Anwender frei einstellbarer Blende:
Lichtvisier vorhanden
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2)
[06F13]

Lichtfeld deutlich erkennbar entf./ja/nein

Zentrierung Nutzstrahlenbiindel/Anwendungsgeriit:

(3)
[06F15]

2)
[06F16]

()
[06F17]

2)
[06F18]

2)
[06F20]

2)
[06F21]

(2)
[06F22]

Fokuslage erkennbar ja/nein

Bei Panoramaaufnahmegerit mit umlaufendem Strahler:
Strahler fest auf Bildempfinger zentriert entf./ja/nein

Bei kombiniertem Panorama-/Fernaufnahmegerit:

Vorrichtung zur Zentrierung (z. B. Einrastvorrichtung)

des Rontgenstrahlers auf Bildempfinger vorhanden und

ohne Mingel entf./ja/nein

Bei Schidel-Fernaufnahmegeriit:
Strahler fest auf den Bildempfianger zentriert oder
Lichtvisier vorhanden und ohne Mingel entf./ja/nein

Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der
verwendeten Verstarkungsfolien bzw. des
Speicherfolientyps vorhanden entf./ja/nein

Positionshilfen fiir Panorama-Schichtaufnahmen

vorhanden und funktionsfiahig: (ein Lichtanzeiger ist nicht

erforderlich)

O Frankfurter Horizontale

und

O Schichtlage

und

O Schidelmitte entf./ja/nein

Arretierung der Hohenverstellung ohne Méngel entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

3)
[06GO01]

2)
[06G02]

€)
[06GO3]

2)
[06G04]

Schalterfunktionen und -stellungen
ausreichend gekennzeichnet ja/nein

Bei mehreren Anwendungsgeriten:
Angewihlter Betriebszustand und
ausgewihltes Anwendungsgerit eindeutig erkennbar entf./ja/nein

Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen
am Auslosungsort wahrnehmbar ja/nein

Grofite mogliche Aufnahmebelichtungszeit
O <5 s (Schidel-Fern-Aufnahme; gilt nicht fiir Scantechnik)
O <25 s (Panorama-Schichtaufnahme; gilt nicht
fiir Spezialprojektionen) entf./ja/nein
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(1) Belichtung nur wihrend Ablauf des
[06G0O5]  Zeitmessers moglich

(1) Belichtung nur mit Totmannschalterfunktion méglich
[06G05a]
(2) Rontgenstrahlung nur fiir Aufnahmen

[06G06] einschaltbar oder Strahlerverschluss vorhanden

2) Bei umlaufendem Strahler oder bei Fern-Aufnahmen
[06G0O7] in Scantechnik
O Strahlung nur bei Bewegungsablauf
oder
O Abschaltung durch Loslassen des
Aufnahmeschalters oder durch
Notschalter moglich

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1) Anlage I erfiillt
[06HO1] (siehe auch Anlage I, U4, U 5, U 8)

(2) Bei Fernrontgengeriten: Uberpriifung der
[06HO2a] Filmbetrachtungsgerite entsprechend den
Vorgaben in der DIN 6856-3 durchgefiihrt

(2) Bei Fernrontgengeriten: Filmbetrachtungsgerite
[0O6HO2b] ohne Mingel

Die Priifpositionen [06HO2a] und [06HO2b] entfallen
bei Fernaufnahmen zu reinen Messzwecken.

(1) Abnahmepriifung durchgefiihrt

[06HO3a] Rontgeneinrichtung nach DIN EN 61223-3-4 und
DIN 6868-151

[0O6HO3b] Bildwiedergabegerit nach QS-RL

() Abnahmepriifung hat keine Mingel ergeben
[06HO3c] (siehe auch Anlage IV)

(Mingelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt)

(2) Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne
[06HO03d] der Anlage II durchgefiihrt und ohne Miingel

2) Protokolle vorhanden ([06HO03a] bis [06H03d])
[06HO3e] Abnahmepriifung von Firma ... am ...
[06HO3f] Teilabnahmepriifung von Firma... am ...
[06HO03g] Abnahmepriifung QS-RL (BWG)

von Firma........ am........
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ja/nein
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entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein
entf./ja/nein
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2)
[06H04]

()
[O6HOS5]

2)
[06HO06]

()
[06HO07]

2)
[06HO09]

(2)
[06HI0]
(2)
[06HI1]

(2)
[06HI2]

(2)
[06HI13]

(2)
[06H14]

(2)
[O6H15]

Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte moglich:
O Rohrenspannung und mAs-Produkt

oder

O Belichtungsstufen (bei Belichtungsautomatik)
oder

O Programmschalter

Rohrenspannung erkennbar
(Zahlenwert und Einheit)

Rohrenstrom und Belichtungszeit bzw.
mAs-Produkt erkennbar (Zahlenwert und Einheit)

Funktion des Zeitschalters/ Endschalters ohne Mingel

Lagerung der Rontgenfilme entsprechend DIN 6860

Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabegeriten gegeben

Kassetten und Verstarkungsfolien/ Speicherfolien
ohne mechanische Mingel

Priifung der Dunkelkammer bzw. des Tageslicht-
vorsatzes auf Lichteinfall ohne Mingel

Bei Fernaufnahmen: Uberpriifung des Kassettenbestandes
auf Anpressung nach DIN EN ISO 4090 Anhang D ergab
keine Mingel (Priifung kann durch den Sachverstindigen
durchgefiihrt werden)

Anmerkung: Gilt nur bei wiederkehrenden Priifungen

Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002
erstmalig in Betrieb genommen wurden
(§ 3 Abs. 3Nr. 2b RoV):
O Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden (erstmalige Inbetriecbnahme
ab dem 01.07.2010, sieche U 7)
O Messeinrichtungen
oder
O Angabe durch Gerit
oder
O unmittelbare Ermittlung der Strahlenexposition des
Patienten auf andere Weise (erstmalige Inbetriebnahme
vor dem 01.07.2010)
(z. B. Tabellen oder Nomogramme, sieche DIN 6809-7)

Dosisflachenproduktanzeige vorhanden
(s. E 12 Anlage I)
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J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Anzahl der Aufnahmen

am Panoramaschichtgerat ... / Jahr

hochste beabsichtigte Werte: ... kV ... MAS (ceeveeenn mA ........... S)
Anzahl der Schidelfernaufnahmen: L / Jahr

hochste beabsichtigte Werte: ... KV .o mAS (........... mA ........... S)
K. und L.

Es wurden Ortsdosismessungen vorgenommen

O ja

O nein, da die Einhaltung der Grenzwerte ohne Ortsdosismessungen anderweitig eindeutig
erkennbar war

M. Auswertung

O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 RoV).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.7 Priifberichtsmuster fiir Computertomographiegeriite
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben sieche Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geritebezeichnung:
Typ: oo Hersteller: ...........

O Schidel-CT
O Dynamic-Volume-CT
O Ganzkorper-CT

Detektorsystem: ..................

Rohrenschutzgehiuse

Typ: oo Hersteller: ...........

Fabr.-Nr.: ...........

Rontgenrohre

Typ: oo Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

maximal einstellbare R6hrenspannung:........... kV
kleinste Gesamtfilterung: ........... mm Al

wihlbare Kollimation: von........... mm bis ....... mm

Zahl der Detektorzeilen: ...............
O CTDI-Anzeige (DIN EN 60601-2-44)
O DLP-Anzeige

O Automatische Dosisregelung
O Dosisanpassung an Korperdicke (,,Belichtungsautomatik*“~-Funktion)
O Anguldre Dosismodulation (x- und y-Richtung)
O Longitudinale Dosismodulation (z-Richtung)
O Zeitliche Dosismodulation

O Bilddokumentationssystem
O Befundung tiber
O Bildwiedergabegert
O Filmbetrachtungsgerit
Archivierung
O Film
O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS
O teleradiologische Anwendung

Einweisung in die sachgerechte Handhabung

nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Durchfiihrung Teilkorperdosimetrie (Fingerringdosimeter) ja/nein

Bemerkungen: ........cc...........
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D. Bautechnischer Strahlenschutz
Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor: ja/nein
Benachbarte Bereiche

seitlich: ........... (s. Skizze)
oberhalb: ...........
unterhalb: ...........
3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[07D01] Kontrollbereiches nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V

ohne Mingel ja/nein
(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen
[07D02]  ohne Mingel (s. DIN 6812) ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
[07D03]
3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
[07D04]
(1) Ausloseschalter hinter ausreichender
[07D05]  bautechnischer Abschirmung ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir

[O7EO0I]  Personen, die sich - auch gelegentlich - im
Kontrollbereich aufhalten, ausreichend vorhanden entf./ja/nein
(DIN 6815)

(3) Personliche Schutzausriistung ohne Mingel entf./ja/nein

[07E02]  (DIN EN 61331-3, 6857-1)

2) Patientenschutzmittel nach Anlage III ausreichend

[07E04]  vorhanden ja/nein
(3) Patientenschutzmittel ohne Mingel ja/nein
[07E05]

F. Geriitebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[07F01]  am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Filterung:

(2) Kleinste Gesamtfilterung > 2,5 mm Al angegeben ja/nein B
[07F03]

(2) Anzeige fiir angewihlten Zusatzfilter vorhanden entf./ja/nein B
[07F04]
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Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(2)
[07F05]

Eingestellte Schichtdicke erkennbar

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

(2)
[07F07]

(2)
[07F08]

(2)
[07F09]

(2)
[07F11]

Lichtvisier-Markierung der Lage der Schichtebene
vorhanden und funktionstdhig

Abstand zwischen der angezeigten Schichtebene
und der tatsidchlichen Lage dieser Ebene <2 mm

Lichtvisier-Markierung der Lage der Referenzebene
vorhanden und funktionstdhig

Eingrenzung des Strahlenbiindels auf den
Bildempfénger durch fokusnahe Blende
vorhanden

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(3)
[07GO01]

(2)
[07G02]

(D
[07G03]

(D
[07G04]

(2)
[07GOS5]

Schalterfunktionen und -stellungen
ausreichend gekennzeichnet

Optisches Signal im Schaltraum und im
Rontgenraum so lange Strahlung eingeschaltet ist

Sicherheitsabschaltung, falls die vorgewihlte
Gesamt-Scanzeit um hochstens 10 % oder eine volle
Gantryrotation iiberschritten wird (Herstellerangabe)

Am Schaltgerit Unterbrechung der Strahlung
moglich (Notschalter)

Fiir Computertomographiegerite, die nach dem
30.06.2002 erstmalig in Betrieb genommen wurden:
Sicherheitsabschaltung, falls ein Ausfall der Daten-
erfassung auftritt (Herstellerangabe)

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[07HOla]

(2)
[07HOIb]

(2)
[07HOIc]

(1)
[07HO2a]

Anlage I erfiillt

Uberpriifung der Filmbetrachtungsgerite, an denen
Befundungen vorgenommen werden, entsprechend
Vorgaben in der QS-RL durchgefiihrt

Filmbetrachtungsgerite ohne Mingel

Abnahmepriifung durchgefiihrt
O Erstinbetriebnahme vor dem 1.2.2008:

ja/mein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/mein

ja/nein

ja/mein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

nach Tab. 9.3 der QS-RL bzw. nach DIN EN 61223-3-5

(Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung: nach

DIN EN 61223-2-6 oder nach Tab. 3.2.5 der QS-RL)
O Erstinbetriebnahme ab dem 1.2.2008:nach

DIN EN 61223-3-5 (Bezugswerte fiir die

Konstanzpriifung: nach DIN EN 61223-2-6)
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[07HO2b]
[07HO2c]

()
[07H02d]

(2)
[07H02e]

(2)
[07HO2f]

(2)

[07H02g]
[07HO2h]
[07HO02i]

[07H02j]
[07HO2k]

(2)
[07HO03]

(2)
[07H04]

(2)
[07HOS5]

(1)
[07H06]

(2)
[07HO7]

O Bilddokumentationssystem nach DIN 6868-56 entf./ja/nein
(siehe Hinweis im Abschnitt 3.1.3.8 der QS-RL)

O Bildwiedergabegerit nach DIN V 6868-57 entf./ja/nein
Abnahmepriifung hat keine Mingel ergeben entf./ja/nein
(siehe auch Anlage 1V)

(Mingelkategorie wird vom Sachverstiandigen festgesetzt)

Teilabnahmepriifung nach Anderung
im Sinne der Anlage II durchgefiihrt
sie hat keine Miéngel ergeben entf./ja/nein

Funktionspriifung der Filmverarbeitung nach
DIN V 6868-55 durchgefiihrt; sie hat keine Mingel
ergeben entf./ja/nein

Protokolle vorhanden ([07HO02a] bis [07HO02f])

O Abnahmepriifung von Firma...........am ... entf./ja/nein
O Teilabnahmepriifung von Firma... ... am ... entf./ja/nein
O Abnahmepriifung nach DIN V 6868-57 (BWG)

von Firma........ am... entf./ja/nein
O Abnahmepriifung nach DIN V 6868-56 (BDS)

von Firma........ am... entf./ja/nein
O letzte Funktionspriifung der Filmver-

arbeitung von Firma ......... am ........ entf./ja/nein

Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte gegeben durch:
O Rohrenspannung,
und
O Roéhrenstrom und Scan-Zeit (Dauerstrahlung)
oder
O mAs/Scan (gepulste Strahlung),
und
O Schichtdicke und Scanfeld
und
O Pitch oder Tischvorschub pro Rotation ja/nein
Scanzeit bedeutet die Dauer der eingeschalteten Strahlung

Rohrenspannung erkennbar (Zahlenwert und Einheit) ja/mein
Rohrenstrom und Scan-Zeit oder mAs-Wert fiir
eingestellten Scanablauf erkennbar (Zahlenwerte

oder Einheiten) ja/nein

Funktion der (patientenabhiingigen) Rohrenstrommodulation
(Belichtungsautomatik) ohne Méngel (Herstellerangabe) entf./ja/nein

Voraussetzungen fiir die Einstellung einer konstanten geeigneten

Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabegeriten gegeben entf./ja/nein
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(2)
[07HOS]  des Patienten vorhanden (sieche U 13):
CTDlI,, und Dosisldngenprodukt

Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition

Hinweis: Alle vor dem 01. Januar 2005 erstmals in
Betrieb gegangenen Computertomographen, bei de-
nen die Anzeige den CTDI-Wert angibt, liefern tat-
sdchlich den Wert fiir CTDI,,; (Grund: Anderung der
Software, nicht aber der Anzeige durch die Herstel-
ler). Das Dosisldngenprodukt kann auch durch eine

Berechnung ermittelt werden.

(1)
[07H09] Mingel (siehe U 15, U 16)

Funktion der automatischen Dosisregelung ohne

ja/nein

entf./ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Spannung  mAs pro Gesamt- Pitch Scanzeit Untersu-
Rotation Kollima- pro chungen
(voreinge- tion Untersu- pro Jahr
stellte chung
mAs)
hochste beabsichtigte Werte kV mAs mm S
Gesamte Einschaltzeit: ... h

K. Ermittlung der Ortsdosis

Bei mobilen Computertomographiegeriten muss die Ermittlung der Ortsdosis in Umgebung

jedes vorgesehenen Rontgenraums erfolgen.

Messbedingungen:

Betriebswerte (moglichst wie in Abschnitt J vom Betreiber angegeben):

Rohrenspannung: L kV

mAs pro Rotation: ... mAs
Gesamtkollimation ... mm

pitch: .

Gesamt-Scanzeit ... S

Messgeriit: ........... Hersteller: ...........

Typ: oo

Priifkorper: ........... (nach DIN 6815)
Priifkorper: ........... (evtl. Firmen-Priifkorper)
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Messergebnisse:

Messort Kennz. Hohe iiber Gemessene Orts-  Jahresdosis bei Grenzwert der
in der dem Boden  dosis/ Ortsdosis- Einschaltdauer Jahresdosis
Skizze leistung nach Abschnitt J
cm uSv bzw. uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte authal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende Ortsdosis klein ge-
geniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie
wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn
nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32 R6V).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung

O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

O Bei Teleradiologie nach § 3 Abs. 4 R6V:
O Die Abnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde

von Firma......... am......... durchgefiihrt.
O Die Teilabnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde
von Firma......... am......... durchgefiihrt

O die Abnahmepriifung der Bildwiedergabegerite wurde an folgenden Standorten der
Befundung durchgefiihrt (siehe Abschn. 3.1.3.8 QS-RL):

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ............... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).
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N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.8 Priifberichtsmuster fiir Therapiegerite
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben sieche Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: oo Hersteller: ...........

Eigenfilterung des Strahlers: ............ mm Al
Vorrichtung fiir Zusatzfilter vorhanden:
Zusatzfilter in mm ... bzw. Thordus:

Begrenzung des Nutzstrahlungsbiindels (Tubusse): ...........

Einstellung der Betriebswerte mit
O Handeinstellung bei Netzspannungsschwankungen
O automatischem Netzspannungsangleich

Anwendungsgerite fiir Therapie:
O <100 kV

O mit Handgriff am Strahler
O > 100 kV

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Ro6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

D. Bautechnischer Strahlenschutz
Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung
liegt vor:

Benachbarte Bereiche

seitlich: ........... (siehe Skizze)

oberhalb: ...........

unterhalb: ...........

3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung

[08D01] des Kontrollbereiches nach
§ 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne Mingel
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(1) Bautechnische Strahlenschutz-

[08D02]  vorkehrungen ohne Mingel (s. DIN 6812) ja/nein
2) Optische Verbindung zum Patienten

[08D03]  vorhanden ja/nein
3) Akustische Verbindung zum Patienten

[08D04]  vorhanden ja/nein
(1) Schalter zum Einschalten der

[08D05]  Strahlung hinter

O geriteseitiger Schutzzone

(nur bei Rohrenspannungen < 100 kV)

oder

O bautechnischer Abschirmung ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir
[O8EO1]  Personen, die sich - auch gelegentlich - im Kontroll-
bereich aufhalten, ausreichend vorhanden entf./ja/nein

(s. DIN 6815)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein
[O8E02]  (DIN EN 61331-3, 6857-1)

(2) Ortsveridnderliche Abschirmungen

[O8E0O3]  ohne Mingel entf./ja/nein
(2) Patientenschutzmittel ausreichend

[O8E0O4]  vorhanden ja/nein

3) Patientenschutzmittel ohne Mingel ja/nein
[O8EO05]

(2) Geriteseitige Schutzzone ohne Mingel entf./ja/nein
[O8E06]

2) Bei Strahlern, die mit der Hand

[O8EO7]  gehalten werden miissen: Geschiitzte
Griffstellen vorhanden und ge-
kennzeichnet entf./ja/nein

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher

[O8F0I]  Sprache am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Filterung:

(2) Eigenfilterung auf dem Strahler

[O8F02] angegeben ja/nein B
2) Geeignete Zusatzfilter

[O8F03]  vorhanden und unbeschidigt entf./ja/nein
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(2)
[08F04]

(D
[08F05]

Gesamtfilterwerte sind auf Zusatz-
filtern angegeben

Gesamtfilterwerte

O Bestrahlung geschieht nur mit Festfilter
oder

O Filter-Spannungsverriegelung
vorhanden

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(1) Geeignete Tubusse vorhanden und
[O8F06]  ohne Mingel
(2) Ausreichende Anzahl von Tubussen
[O8F07]  vorhanden und unbeschadigt
(2) Fokus-Haut-Abstand und
[O8F08]  Strahlenaustrittsfliche auf Tu-
bussen angegeben
Zentrierung:
3) Fokuslage erkennbar
[O8F09]
3) Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
[08F10]  Befestigung ohne offensichtliche Beschddigungen
(D) Blockierung von Strahlrichtungen,
[O8F11] fiir die die Nutzstrahlungsabschirmung

nicht ausreichend ist.

(In zu begriindenden Ausnahmefillen
reicht in Abstimmung mit der Auf-
sichtsbehorde eine Kennzeichnung
nach DIN 6815)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(3)
[08GOI]

(2)
[08G02]

(1)
[08GO3]

(1)
[08GO4]

Schalterfunktionen und -stellungen
ausreichend gekennzeichnet

Optisches Signal bei eingeschal-
teter Strahlung

Abschaltung der Strahlung durch
Bestrahlungsuhr nach Ablauf der
vorgewdhlten Zeit (Dosis)

Bei abnehmbaren Zusatzfiltern:

Bestrahlungen nur mit Zusatzfilter
oder Leerfilter-Rahmen moglich
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ja/nein

ja/nein

ja/mein
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ja/nein
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(D
[08GOS5]

Bei Rohrenspannungen iiber 100 kV:
Rontgenraum so gesichert, dass die Strahlung
O beim Offnen einer Tiir ab-
geschaltet wird
und
O bei einer offenstehenden
Tiir nicht eingeschaltet werden kann
und
O beim SchlieBen der Tiir(en) nicht
selbsttitig wieder eingeschaltet wird entf./ja/nein

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[08HO1]

(2)
[08HO02]

(1)
[08HO3]

(1)
[08HO4]

(D
[OSHOS5]

(1)
[08HO6]

(3)
[OSHO07]

(1)
[08HO8]

(2)
[08HO9]

(1)
[08HIO]

Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte moglich
Rohrenspannung

und

O Rohrenstromstéirke und Bestrahlungszeit

oder

O Dosisleistung und Bestrahlungszeit

oder

O Dosis ja/nein

Bei Nennspannungen < 100 kV:
eingestellte RGhrenspannung un-
mittelbar erreicht entf./ja/nein

Bei Nennspannungen > 100 kV:
eingestellte Rohrenspannung in-
nerhalb 5 s erreichbar entf./ja/nein

Rohrenspannung stindig erkennbar ja/nein

Rohrenstromstidrke oder Dosisleistung stindig
erkennbar ja/nein

Abgelaufene oder fehlende Bestrah-

lungszeit bzw. aufgelaufene oder fehlende

Dosis wihrend der Bestrahlung und nach

Unterbrechung ablesbar ja/nein

Alle Werte (Spannung, Stromstirke, Zeit,
Dosis, Dosisleistung) sind (in Zahlenwert
und Einheit) eindeutig erkennbar ja/mein

Bestrahlungszeit an Bestrahlungsuhr fiir

die angegebene Betriebsweise mit aus-

reichender Genauigkeit einstellbar und

ablesbar (Abweichung von der vorge-

wihlten Zeit < 1%) ja/nein

Strahlenmonitor nicht unbeabsich-
tigt aus Nutzstrahlung verriickbar entf./ja/nein

Konstanzpriifung nach § 17 Abs. 2

ROV durchgefiihrt (letzte Priifung am ............ ) ja/nein
(s. QS-RL, Kap. 5)
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(1) Abnahmepriifung nach § 17 Abs. 1
[0O8HI11a] ROV durchgefiihrt (am ............ ) ja/nein
(s. QS-RL, Kap. 5)

Abnahmepriifung ohne Mingel
[0O8HI11b] (Mingelkategorie wird vom
Sachverstindigen festgesetzt) ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Behandlung mit Rontgenstrahlung:

Rohren- Rohren-  Filter Tubus bzw. Feld-

spannung  strom- mm grofle in definiertem
kV stirke Fokus-Haut-Abstand
mA
hochste beabsichtigte Werte
gesamte Einschaltzeit: ... h/Jahr
K. Ermittlung der Ortsdosis
Messbedingungen:
Strahlrich-  eingestellte Filter = FeldgroBe/ Fokus-Priif-
tung Betriebswerte ~ mm Tubus korper-
kV mA cm X cm Abstand
cm
Messgeriit................. Hersteller:
Typ:ieeeoeeeeiieeees
Priifkorper:.............. (s. DIN 6815) H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 kV)
H*(10)/Hx = 1,0 (£ 50 kV)
Messergebnisse:
Messort  Kennz. Hohe iiber Gemessene Orts-  Jahresdosis bei Grenzwert der
in der dem Boden  dosisleistung Einschaltdauer  jahresdosis
Skizze nach Abschnitt J

cm uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jédhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mab fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoOV).
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L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind . . . ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keiner/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V)

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.9 Priifberichtsmuster fiir Knochendichtemesseinrichtungen
(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben sieche Punkt B)

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Anwendungsgerét

Firmenbezeichnung: ........... Hersteller:..........
Rohrenschutzgehiuse

Typ: cooeeeeee. Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

Rontgenrohre

Typ: cooeeeeee. Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

maximal einstellbare Rohrenspannung:........... kV

kleinste Gesamtfilterung des Strahlers: ................... mm Al
Einstellung der Betriebswerte: rechnergesteuert
3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung ja/nein
[09CO01]

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: .................
D. Bautechnischer Strahlenschutz entfallt
E. Personenbezogener Strahlenschutz entfallt

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[O9F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(1) Fiir den Anwendungszweck geeignetes

[09F02]  Blendensystem vorhanden ja/nein
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Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

(2) Strahler mechanisch einwandfrei positionier-
[09F04] Dbar oder fest auf den Detektor zentriert ja/mein B
2) Geeignete Einstellhilfen am Gerit (z. B.
[09F05] Libellen, Lichtzeiger, Markierung) vor-

handen und ohne Mingel (Zentrierlicht) ja/nein B
(2) Ubereinstimmung der Lichtmarkierung
[09F06] mit dem Abtastfeld entf./ja/nein B

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(1) Automatische Abschaltung nach

[09G01] Beendigung des Scan-Ablaufs ja/mein B
(1) Am Gerit Unterbrechung der Strahlung moglich ja/nein

[09G02]

3) Optisches oder akustisches Signal bei eingeschalteter

[09GO05]  Strahlung ist am Auslosungsort wahrnehmbar ja/nein

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1) Funktionspriifung vom Hersteller durchgefiihrt ja/nein
[09HO01]
(2) Priifkorper zur Kalibrierung vorhanden ja/nein
[09HO02]
3) Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet ja/mein B
[09HO03]
(1) O Kalibrier-Programm fiir das Messsystem
[09H04] funktionsfihig,

und

O nach Bedienungsanleitung automatische

Funktion (Versionsnummer ........... )

und

O spezielles Test-Phantom vorhanden ja/nein
2) Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002

[09HO05] erstmalig in Betrieb genommen wurden

(§ 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V):

O Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden
O Messeinrichtungen
oder
O Angabe durch Gerit

oder

O Unmittelbare Ermittlung der Strahlenexposition des
Patienten auf andere Weise
(z. B. Tabellen oder Nomogramme, sieche DIN 6809-7)  entf./ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Einschaltzeit: ... h/Jahr
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K. Ermittlung der Ortsdosis

O Die Bestimmung der Ortsdosisleistung kann entfallen, da diese in 1 m
Abstand vom Strahler und Patienten nicht mehr als 2.0 uSv/h betrigt.

O Bei Geriten mit facherformiger Nutzstrahlungsgeometrie ist die Bestimmung der Orts-
dosisleistung erforderlich, da die Ortsdosisleistung in 1 m Abstand vom Strahler und

Patienten mehr als 2,0 uSv/h betragt.
Messbedingungen und Messergebnisse: siehe Priifberichtsmuster 2.2.7 Abschnitt K.

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind......... ausreichend.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die Kalibrierung muss arbeitstéiglich erfolgen.

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.10 Priifberichtsmuster fiir tiermedizinische Aufnahmegerite
(Priifberichtsmuster gilt auch in der Rechtsmedizin)

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: coeeeee Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: coeeeeee Hersteller: ...........

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels durch Blendensysteme
Typ: e Hersteller: .........

Einstellung der Betriebswerte:
O Handeinstellung
O Belichtungsautomatik

Anwendungsgeriite:
O Tisch
Firmenbezeichnung: ...........
Streustrahlenraster: ...........
O mobiles Geriit
Firmenbezeichnung: ...........
O ortsverinderlicher Betrieb vorgesehen

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: .........

D. Bautechnischer Strahlenschutz

(Bei ortsverdnderlichem Einsatz konnen einzelne Priifpositionen entfallen)
Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor. entf./ja/nein
Benachbarte Bereiche

seitlich: ........... (siehe Skizze)
oberhalb: ...........

unterhalb: ...........
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3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[10D01] Kontrollbereiches nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V

ohne Mingel ja/nein
(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen
[10D02] ohne Mingel (s. DIN 6812) entf./ja/nein
2) Ausloseschalter > 1,5 m
[10D03] vom Rontgenstrahler und untersuchten Tier

entfernt entf./ja/nein
(1) Ausloseschalter hinter bautechnischer Abschirmung entf./ja/nein
[10D04]
(2) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontroll-
[10D05] bereichs bei ortsveridnderlichem Betrieb vorhanden entf./ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir
[I10EO1] Personen, die sich - auch gelegentlich - im
Kontrollbereich aufhalten, ausreichend vorhanden entf./ja/nein

(s. DIN 6815)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein
[10E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

F. Geriitebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher
[10F01] Sprache am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(1) Einstellbares Blendensystem vorhanden ja/nein

[10F02]

(2) FeldgroBen einstellbar ja/nein B
[10F03]

(1) Lichtvisier vorhanden ja/nein B
[10F04]

(2) Ubereinstimmung von Nutzstrahlenfeld und Lichtvisier:

[I10F05] Summe der Abweichungen zwischen den Réndern
des Nutzstrahlenfeldes und des Lichtvisierfeldes
in jeder Hauptrichtung < 3 % des Fokus-Bildempféanger-
Abstandes und Summe der Abweichungen zwischen den
Rindern des Nutzstrahlenfeldes und des Lichtvisier-
feldes in zwei senkrecht aufeinander stehenden Haupt-
richtungen < 4 % des Fokus-Bildempfianger-Abstandes.  ja/nein

118



(2) Zentrierung von Nutzstrahlenfeld und Bildempfinger:
[10F06] Summe der Abweichungen zwischen den Réndern des
Nutzstrahlenfeldes und Bildempféangerfeldes in jeder
Hauptrichtung < 3 % des Fokus-Bildempfianger-Abstandes
und Summe der Abweichungen zwischen den Ridndern
des Nutzstrahlenfeldes und des Bildempfingerfeldes in
zwei senkrecht aufeinander stehenden Hauptrichtungen
<4 % des Fokus-Bildempfinger-Abstandes entf./ja/nein

2) Lichtfeld deutlich erkennbar ja/nein
[10F07]

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

3) Fokuslage erkennbar ja/nein
[10F08]
(2) Strahler einwandfrei positionierbar und
[10F09] mechanische Befestigung ohne offensichtliche
Beschéddigungen ja/mein
2) Geeignete Einstellhilfen am Gerit (z. B.
[I0F10] Libelle, Lichtzeiger, Markierungen)
vorhanden und ohne Mingel ja/nein
2) Bei mobilem Rontgengeriit:
[I10F11] MaBnahmen zur Vermeidung von Nutz-
strahlungsexpositionen des Personals vorgesehen entf./ja/nein
(2) Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der
[I10F12] verwendeten Verstirkungsfolien bzw. Speicherfolientyps
vorhanden entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2) Bei mehreren Strahlern und/oder Anwendungs-
[10GO1] geriten: Angewihlter Betriebszustand ein-

deutig erkennbar entf./ja/nein
3) Optisches oder akustisches Signal bei Auf-
[10G02] nahmen am Auslésungsort wahrnehmbar ja/nein
(2) Begrenzung der Aufnahmebelichtung (nach
[10G03] Herstellerangabe) vorhanden ja/nein
(2) Bei Belichtungsautomatik:
[10G04] Zusitzliche Belichtungsabschaltung nach

Herstellerangaben funktionsfihig entf./ja/nein
(D) Belichtung nur wihrend Ablauf des
[10G0O5] Zeitmessers moglich entf./ja/nein
(1) Belichtung nur mit Totmannschalterfunktion moglich ja/nein
[10G05a]
(2) Keine Einschaltmoglichkeit mit Dauerkontakt ja/nein
[10G06]
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H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

3) Bedienungselemente eindeutig
[10HOI] gekennzeichnet ja/nein B
(2) Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte moglich

[I0HO2] Rohrenspannung und
O mAs bzw. Rohrenstromstirke und Belichtungszeit

oder

O Belichtungsautomatik ja/nein B
(2) Rohrenspannung erkennbar bzw.
[I0HO3] zuzuordnen (Zahlenwert und Einheit) ja/mein B
(2) Rohrenstromstédrke und Belichtungszeit bzw.
[10HO4] mAs-Produkt erkennbar (Zahlenwert und Einheit) entf./ja/nein B
(2) Funktion des Zeitschalters bzw.
[I0HO5] mAs-Schalters ohne Miéngel entf./ja/nein B
(2) Funktion der Belichtungsautomatik
[10HO6] ohne Mingel entf./ja/nein B

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Anwendungsgerit 1:
Anzahl der Aufnahmen ... /Jahr

hochste beabsichtigte Werte ... kV ... mAs/Bel.-Stufe

Anwendungsgerit 2: .........coceeueenee

K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen und Messergebnisse

Aufnahmen  Einge- FeldgroBBe Messort/ gemessene  Jahresdosis Grenzwert
am Anwen-  stellte (cmxcm) Hohe Dosis bei Aufnah- der Jahres-
dungsgerit  Betriebs- iber mezahl nach  dosis
Strahlrich- ~ Werte Boden Abschnitt J
tung
(kV, mA) cm uSv mSv mSv
Messgeriit: ...........
Typ: oo
Hersteller: ...........
Priifkorper: ........... (s. DIN 6815) H*(10)/H, = 1,3 (> 50kV)

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschiftigte oder Dritte authal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jdhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als MaB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoV).
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L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.11 Priifberichtsmuster fiir tiermedizinische C-Bogengeriite
(Priifberichtsmuster gilt auch in der Rechtsmedizin)

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerit
Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: coeeeee Hersteller: ...........

Rontgenrohre
Typ: coeeeee Hersteller: ...........

kleinste Gesamtfilterung ~ .......... mm Al

Anwendungsgerit:
C-Bogengerit
Typ: oo
Hersteller: ...........

Einstellung der Betriebswerte fiir Durchleuchtung
O Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)
O Handeinstellung von kV und mA (Durchleuchtung)

C-Bogengeriit:
O am Deckenstativ
O mobil

Bilderzeugung iiber die Durchleuchtungseinrichtung:
Bildempfingersystem:
O Bildverstirker
O DR-System
Bildempfinger:

O gepulste Durchleuchtung
O Durchleuchtung mit wihlbaren ADR-Kennlinien
O High Level Mode (HLM) (Definition: s. Tab. 3.1.2 QS-RL)
O elektronische Bildspeicherung
O digitale Aufnahmetechnik
O Cine-Technik
O Indirekttechnik

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden
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D. Bautechnischer Strahlenschutz

Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:
Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor: ja/nein
Benachbarte Bereiche seitlich: ........... (siehe Skizze)

Kontrollbereichsgrenze:
O 3,0 m (fiir Bildempfinger- Nenndurchmesser < 20cm)
O 4,0 m (fiir Bildempfinger-Nenndurchmesser > 20 cm)

3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[11D01] Kontrollbereiches nach § 19 Abs. 1 und 2
R6V ohne Miingel ja/nein
(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen
[11D02] ohne Mingel (s. DIN 6812) ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir
[11EOI] Personen, die sich - auch gelegentlich - im
Kontrollbereich aufhalten, ausreichend vorhanden entf./ja/nein

(s. DIN 6815)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein
[11E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
[11F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(1) Durchleuchtung nur mit Bildverstérker-
[11F02] Fernsehkette oder DR-System ja/nein B
(2) Bei waagerechter und senkrechter Durch-

[11F03] leuchtungsstellung:
Summe der Abweichungen zwischen den Réindern
des Nutzstrahlenfeldes und des Fokus-Bildempféinger-
Eingangs in jeder Hauptrichtung < 3 % des Fokus-
Bildempfédnger-Abstandes und Summe der
Abweichungen zwischen den Réindern des
Nutzstrahlenfeldes und Bildempfinger-
Einganges in zwei senkrecht aufeinander
stehenden Hauptrichtungen < 4 % des Fokus-

Bildempfinger-Abstandes (s. DIN 6815) ja/nein
(1) Abschirmung am Bildempfinger bei allen Be-
[11F04] triebsbedingungen groBer als Nutzstrahlenfeld ja/nein
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Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

3) Fokuslage erkennbar ja/nein B
[11F05]
(3) Strahler einwandfrei positionierbar ja/nein B

[11F06] und mechanische Befestigungen ohne
offensichtliche Beschiddigungen

2) Streustrahlenraster entspricht dem
[11F07]  Fokus-Bildempfinger-Abstand entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2) Durchleuchtungseinschaltung nur mit Tast-
[11GO1]  schalter moglich ja/nein
(2) Bei Durchleuchtung ausreichend deutlich er-
[11G02] kennbares Signal fiir die Beschéftigten ja/nein
(2) Nach ldangstens 5 min. Einschaltzeit am Arbeitsplatz
[11G03] des durchleuchtenden Tierarztes deutlich wahrnehm-

bares Signal, das sich nicht selbstindig abschaltet. ja/nein

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(2) Rohrenspannung und Rohrenstrom bei
[11HOI] Durchleuchtung stindig erkennbar ja/nein B
2) Kontrolle der Einschaltzeit durch mit-
[11HO2] laufenden Zeitmesser, der es gestattet,

die Durchleuchtungszeit zu registrieren ja/nein B
(D) Funktion der automatischen Dosisleistungs-
[11HO3] regelung ohne Mingel (vgl. DIN 6815) entf./ja/nein

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise
Einschaltzeit................. h/Jahr

hochste beabsichtigte Werte ... kV .......... mA/ADR/Stufe
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen und Messergebnisse

Strahlrich- eingestellte Messort/ Gemessene  Jahresdosis Grenzwert
tung Betriebs- Hohe tiber Ortsdosis- bei Einschaltzeit der Jahres-
(horizontal, werte Boden leistung nach AbschnittJ dosis
vertikal) (kV, mA,
ADR-Stufe)
cm uSv/h mSv mSv
Messgeriit: ...........
Typ: oo
Hersteller: ...........
Priifkorper: ........... (s. DIN 6815) H*(10)/H, = 1,3 (>50kV)

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jédhrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis ange-
geben. Sie wird als Mab fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
ROV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind .............. ausreichend.
Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-

folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 R6V).

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.12 Priifberichtsmuster fiir Gerite zur dentalen Digitalen Volumentomographie
(DVT)

Anmerkung: Bei der Priifung einer Kombination aus Panoramaschichtgerit (PSG) und DVT
miissen diejenigen Priifpositionen aus dem Berichtsmuster 2.2.6 hier eingefiigt werden, die fiir
die Priifung des PSG-Anteils notwendig sind.

(Berichtskopf siehe Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)
C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geritebezeichnung
Typ: oo Hersteller: ...........

Rohrenschutzgehiuse
Typ: oo Hersteller: ...........

Typ: oo Hersteller: ...........

kleinste Gesamtfilterung: ... mm Al
Zusatzfilter vorhanden: ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

Blendensystem.

Typ: RITS ‘
O mit Formatautomatik

O ohne Formatautomatik
Einstellung der Betriebswerte:

O festeingestellte Werte
O Handeinstellung
O Belichtungsautomatik

Bildempfinger:
O Bildverstirker
O DR-System

O Streustrahlenraster, Typ: .........c........
O Befundung tiber Bildwiedergabegerit

Archivierung

O Film

O lokale digitale Archivierung im Sinne DIN 6878-1
O Integration in PACS

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden
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Bemerkungen: ................

D. Bautechnischer Strahlenschutz
Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:
Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor: ja/nein

Benachbarte Bereiche

seitlich: ................ (siehe Skizze)

oberhalb:..................

unterhalb: .....................

3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung

[12D01] nach § 19 Abs. 1 und 2 R6V ohne Miingel ja/nein
(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen

[12D02]  ohne Mingel ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
[12D03]

3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden ja/nein
[12D04]

(1) Ausloseschalter hinter ausreichender bautechnischer

[12D05]  Abschirmung ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir
[12E01]  Personen, die sich - auch gelegentlich - im
Kontrollbereich aufhalten, ausreichend vorhanden entf./ja/nein

(s. DIN 6815)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein
[12E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

(2) Patientenschutzmittel ausreichend vorhanden ja/nein
[12E04]
3) Patientenschutzmittel ohne Mingel ja/nein
[12E05]

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

(3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[I2F0I] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Filterung:

2) Kleinste Gesamtfilterung > 2,5 mm Al

[I12F03] angegeben ja/nein B
(1) Vorgewihlte Zusatzfilter erkennbar entf./ja/nein B
[12F04]
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Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

2)

[12F05] Eingrenzung des Strahlungsbiindels auf den Bildempfinger

durch fokusnahe Blende vorhanden

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgeridit:

(2)
[12F06]

Justiervorrichtung als Einstellhilfe vorhanden und
funktionstdhig

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

2)
[12G01]

3)
[12G02]

2)
[12G03]

(2)
[12G04]

2)
[12G05]

(D
[12G06]

Schalterfunktionen und -stellungen ausreichend
gekennzeichnet

Optisches oder akustisches Signal solange Strahlung
eingeschaltet ist

Automatische Abschaltung nach Beendigung des
Scan-Ablaufs (spitestens nach ....... S)

Am Schaltgerit Unterbrechung der Strahlung durch
Notschalter oder Totmannsschalter moglich

Sicherheitsabschaltung, wenn von der Belichtungs-
automatik ein zu hoher mA-Wert vorgegeben ist
(nach Herstellerangabe)

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

Strahlung nur bei bestimmungsgemif3em Bewegungsablauf

moglich

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[12H02a]
[12HO02c]

()
[12H02d]

(1)
[12HO2e]

(2)

[12H02f]
[12H02g]
[12H02h]

Abnahmepriifung durchgefiihrt
Rontgeneinrichtung nach QS-RL
Bildwiedergabegerit nach QS-RL

Abnahmepriifung hat keine Miéngel ergeben

ja/nein

ja/nein
entf./ja/nein

(Mingelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt) entf./ja/nein

Teilabnahmepriifung nach Anderung im
Sinne der Anlage II durchgefiihrt und ohne Mingel

Protokoll vorhanden [/2H02a] bis [12HO02e]
Abnahmepriifung von Firma........... am ..o
Teilabnahmepriifung von Firma............ am ....oeeneeene
Abnahmepriifung BWG nach QS-RL

von Firma....am...
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(1) Funktion der Belichtungsautomatik ohne Méngel entf./ja/nein
[12H03]

2) Rohrenspannung erkennbar (Zahlenwert und Einheit) ja/nein B
[12H04]
(2) Rohrenstrom und Scan-Zeit oder mAs-Wert fiir einge-
[12HO05] stellten Scanablauf erkennbar (Zahlenwert und Einheit)  ja/nein B
(1) Grenzwert der Eingangsdosis bzw. -dosisleistung am Bild-
[12H06] empfinger nicht tiberschritten (sieche QS-RL) entf./ja/nein
(D) Werte der Auflosung nicht unterschritten (sieche QS-RL) entf./ja/nein
[12HO7]
(2) Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
[12H08] Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabegeriten gegeben entf./ja/nein
(2) Fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 30.06.2002

[12H09] erstmalig in Betrieb genommen wurden

(§ 3 Abs. 3 Nr. 2 Buchstabe b R6V):

O Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition
des Patienten vorhanden (erstmalige Inbetriebnahme
ab 01.07.2010)
O Messeinrichtungen
oder
O Angabe durch Geriit

oder

O unmittelbare Ermittlung der Strahlenexposition des
Patienten auf andere Weise (erstmalige Inbetriebnahme
vor 01.07.2010)
(z. B. Tabellen oder Nomogramme, siehe DIN 6809-7) entf./ja/nein

(D) Dosisflichenproduktanzeige vorhanden (siehe E 12) entf./ja/nein
[12H10]

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Zeit Scans Einschaltzeit
Spannung Strom pro Scan pro Jahr  pro Jahr
hochste beabsichtigte Werte: kV mA S h
Einschaltzeit h
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K. Ermittlung der Ortsdosis

Messbedingungen und Messergebnisse

Strahlrich-  eingestellte Messort/ Gemessene  Jahresdosis Grenzwert
tung Betriebs- Hohe tiber  Ortsdosis- bei Einschaltzeit der Jahres-
(horizontal,  werte Boden leistung nach AbschnittJ dosis
vertikal) (kV, mA,
ADR-Stufe)
cm uSv/h mSv mSv
Messgeriit: ...........
Typ: oo
Hersteller: ...........
Priifkorper: ........... H*(10)/Hx = 1,3 (> 50 kV)

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis
klein gegeniiber den Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungsédquivalentdosis angege-
ben. Sie wird als MabB fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis
wird, wenn nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32
RoOV).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung
O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siche 6. Absatz in Abschnitt 1.2.3) sind

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ........... ausreichend.
Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-

folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4
Abs. 5 ROV sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 RoV).

N. Folgerungen
Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen

MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.
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O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.13 Priifberichtsmuster fiir tiermedizinische Computertomographiegerite

(Berichtskopf siche Punkt A, Allgemeine Angaben siehe Punkt B)

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geritebezeichnung:

Typ: coveeeeee Hersteller: ...........
Detektorsystem: ..................
Rohrenschutzgehiuse

Typ: coveeene Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

Rontgenrohre

Typ: coveeene Hersteller: ...........
Fabr.-Nr.: ...........

maximal einstellbare Rohrenspannung:.......... kV
kleinste Gesamtfilterung: ........... mm Al

Wihlbare Kollimation: von ........... mmbis ........... mm

Zahl der Detektorzeilen: ...............
O CTDI-Anzeige (DIN EN 60601-2-44)
O DLP-Anzeige
O Rohrenstrommodulation
O Bilddokumentationssystem
O Befundung tiber
O Bildwiedergabegerit
O Filmbetrachtungsgerit

Einweisung in die sachgerechte Handhabung
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

O ist erfolgt

O muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: .....................

D. Bautechnischer Strahlenschutz

Unterlagen zum bautechnischen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor: entf./ja/nein
Benachbarte Bereiche

seitlich: ........... (s. Skizze)

oberhalb: ...........

unterhalb: ...........

3) Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des

[13D01]  Kontrollbereiches nach § 19 Abs. R6V ohne Mingel ja/nein

(1) Bautechnische Strahlenschutzvorkehrungen

[13D02]  ohne Mingel (s. DIN 6812) ja/nein
(1) Ausloseschalter hinter ausreichender

[13D03]  bautechnischer Abschirmung ja/nein
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E. Personenbezogener Strahlenschutz

2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich
[13EOI] - auch gelegentlich - im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden entf./ja/nein

(s. DIN 6815)

3) Personliche Schutzausriistung ohne Méngel entf./ja/nein
[I13E02] (DIN EN 61331-3, 6857-1)

F. Geritebezogener Strahlenschutz

Die mit dem Buchstaben B gekennzeichneten Priifpositionen sind Beschaffenheitsanforderungen nach dem MPG.
Diese Kennzeichnung hat fiir die Durchfiihrung der Priifung keine direkte Bedeutung und dient nur zur Erleichte-
rung bei einer eventuell durchzufiihrenden statistischen Auswertung der Priifergebnisse.

(3) Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache

[I3F0I] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Filterung:

(2) Kleinste Gesamtfilterung > 2,5 mm Al angegeben ja/nein B
[13F02]

(2) Anzeige fiir angewihlten Zusatzfilter vorhanden entf./ja/nein B
[13F03]

Begrenzung des Nutzstrahlenbiindels:

(2) Eingestellte Schichtdicke erkennbar ja/nein B
[13F04]

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgerdit:

(2) Lichtvisier-Markierung der Lage der Schichtebene entf./ja/nein B
[13F05]  vorhanden und funktionsfihig
(2) Lichtvisier-Markierung der Lage der Referenzebene
[I13F06]  vorhanden und funktionsfahig entf../ja/nein B
(3) Eingrenzung des Strahlungsbiindels auf den
[13F07]  Bildempfinger durch fokusnahe Blende

vorhanden entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

3) Schalterfunktionen und -stellungen

[13G01] ausreichend gekennzeichnet ja/nein B
(2) Optisches Signal im Schaltraum und im

[13G02] Rontgenraum so lange Strahlung eingeschaltet ist ja/mein B
(1) Am Schaltgerit Unterbrechung der Strahlung ja/nein B

[13G03] moglich (Notschalter)
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H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

) Eindeutige Voreinstellung der Betriebswerte gegeben durch:
[I13HOI] Rohrenspannung

und

O Rohrenstrom und Scan-Zeit (Dauerstrahlung)

oder

O mAs/Scan (gepulste Strahlung)

und

O Schichtdicke und Scanfeld

und

O Pitch oder Tischvorschub pro Rotation ja/nein B

Scanzeit bedeutet die Dauer der eingeschalteten Strahlung

(2) Rohrenspannung erkennbar (Zahlenwert und Einheit) ja/nein B
[13HO02]

2) Rohrenstrom und Scan-Zeit oder mAs-Wert fiir

[13HO03] eingestellten Scanablauf erkennbar (Zahlenwerte
oder Einheiten) ja/nein B

J. Angaben des Strahlenschutzverantwortlichen iiber die beabsichtigte Betriebsweise

Spannung  mAs pro Gesamt- Pitch Scanzeit Untersu-
Rotation Kollima- pro chungen
) tion Untersu- pro Jahr
(voreinge- chung
stellte
mAs)
Maximal einstellbare Werte kV mAs mm S
Gesamte Einschaltzeit: ................ h

K. Ermittlung der Ortsdosis
Bei mobilen Computertomographiegerdten muss die Ermittlung der Ortsdosis in Umgebung
jedes vorgesehenen Rontgenraums erfolgen.

Messbedingungen:

Betriebswerte (moglichst wie in Abschnitt J vom Betreiber angegeben):
Rohrenspannung: L kV

mAs pro Rotation: ... mAs
Gesamtkollimation: ... mm

pitch: .

Gesamt-Scanzeit S

Messgerit: ........... Hersteller: ...........

Typ: oo

Priifkorper: ........... (nach DIN 6815)

Priifkorper: ........... (evtl. Firmen-Priifkorper) H*(10)/Hy, = 1,3 (> 50 kV)
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Messergebnisse:

Messort  Kennz. Hohe iiber Gemessene Orts-  Jahresdosis bei Grenzwert der
in dem Boden dosis/ Ortsdosis-  Einschaltdauer Jahresdosis
der leistung nach Abschnitt J
Skizze cm uSv bzw. uSv/h mSv mSv

Es wurde hauptsichlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschéftigte oder Dritte aufhal-
ten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. An Orten und fiir Strahlrichtungen,
die bei den Messungen nicht beriicksichtigt wurden, ist die Ortsdosis klein gegeniiber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
fiir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts anderes
vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 31a, 32 R6V).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815

M. Auswertung
Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind ............... ausreichend.

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem/dem(n) nach-
folgenden Messort(en) iiberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/

§ 4 Abs. 5ROV sind ....... erfiillt.
O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfahren nach § 3 RoV).
N. Folgerungen
Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonderen
MaBnahmen/die nachfolgenden Mafinahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich.

O. Hinweise

Die nichste Priifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V muss spitestens erfolgen am

Ort und Datum Unterschrift
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3 Bescheinigungsmuster

3.1 Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von Menschen

3.1.1 Bescheinigungsmuster fiir CE-gekennzeichnete Rontgeneinrichtungen

Bescheinigung

nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/ § 4 Abs. 5 der Rontgenverordnung fiir den Betrieb einer Ront-
geneinrichtung zur Untersuchung von Menschen in der Heilkunde / Zahnheilkunde

Strahlenschutzverantwortlicher: — ..........ooovvvvieeeeiiieiiiiinn,

Standort der Rontgeneinrichtung: ..................ooviieiiin

Bei der im Priifbericht Nr. .............. VOm .............. beschriebenen Rontgeneinrichtung

a) sind die Vorschriften des MPG zum erstmaligen Inverkehrbringen und Inbetriebnehmen
erfullt,

b) ist gewdhrleistet, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistung vorhanden
und die MaBnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind,
damit die Schutzvorschriften eingehalten werden und

c) ist bei der vorgesehenen Art der Untersuchung gewihrleistet, dass die erforderliche
Bildqualitéit mit einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird.

Bemerkungen: .......cccceeeeennnnnn.

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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3.1.2 Bescheinigungsmuster bei wesentlichen Anderungen an Rontgeneinrichtungen mit
bauartzugelassenem Rontgenstrahler

Bescheinigung

nach § 4 Abs. 5 der Rontgenverordnung fiir den Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Untersu-
chung von Menschen in der Heilkunde / Zahnheilkunde

StrahlenschutzverantwortliCher:  .....oooovvveeemeeeeeee e

Standort der Rontgeneinrichtung: ..................ooeiiiiinn

Bei der im Priifbericht Nr. .............. VOm .............. beschriebenen Rontgeneinrichtung

a) ist der alte / neue Rontgenstrahler der Bauart nach zugelassen / erfiillt der neue Rontgen-
strahler die Anforderungen des MPG,

b)  ist gewihrleistet, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vorhanden
und die MaBnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind,
damit die Schutzvorschriften eingehalten werden und

c) ist bei der vorgesehenen Art der Untersuchung gewihrleistet, dass die erforderliche
Bildqualitéit mit einer moglichst geringen Strahlenexposition erreicht wird.

Bemerkungen: ........cccccceeniinnn.

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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3.2 Technische Rontgeneinrichtungen und Rontgeneinrichtungen zur Anwendung in
der Tierheilkunde

3.2.1 Bescheinigungsmuster fiir Rontgeneinrichtungen zur Anwendung in der Tierheil-
kunde sowie fiir ortsfeste technische Rontgeneinrichtungen (beide: mit CE-
Kennzeichnung oder mit bauartzugelassenem Rontgenstrahler)

Bescheinigung

nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/ § 4 Abs. 5 der Rontgenverordnung fiir den Betrieb einer ortsfes-
ten technischen Rontgeneinrichtung / einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung in der Tier-
heilkunde

Strahlenschutzverantwortlicher:  ....cooovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeenn.

Standort der Rontgeneinrichtung: ...................oooeiiii.

Bei der im Priifbericht Nr. .............. 70111 TR beschriebene Rontgeneinrichtung

a)  ist der Rontgenstrahler der Bauart nach zugelassen / ist die Rontgeneinrichtung erstmalig
nach MPG als CE-gekennzeichnete Einrichtung in Verkehr gebracht worden und

b) st gewihrleistet, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vorhanden

und die MaBBnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind,
damit die Schutzvorschriften eingehalten werden.

Bemerkungen: .......cccceeeeennnnn.

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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3.1.3 Bescheinigungsmuster fiir ortsverinderliche technische Rontgeneinrichtungen mit
CE-Kennzeichnung oder mit bauartzugelassenem Rontgenstrahler

Bescheinigung

nach § 4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/ § 4 Abs. 5 der Rontgenverordnung fiir den Betrieb einer ortsver-
dnderlichen technischen Rontgeneinrichtung

Strahlenschutzverantwortlicher:  ....cooeeveeveeieeeeeeeeeeeeeeen.

Standort der Rontgeneinrichtung: ..................ooeiieiin..

Bei der im Priifbericht Nr. .............. VO .............. beschriebene Rontgeneinrichtung

a) ist der Rontgenstrahler der Bauart nach zugelassen / ist die Rontgeneinrichtung erstmalig
nach MPG als CE-gekennzeichnete Einrichtung in Verkehr gebracht worden und

b)  ist gewihrleistet, dass beim Betrieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vorhanden

sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschriften ein-
gehalten werden.

Bemerkungen: ........ccccceeeniinnn.

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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4 Anlagel
Technische Mindestanforderungen fiir Untersuchungen von Menschen mit
Rontgenstrahlung

Geltungsbereich
Die Anlage I ist anzuwenden fiir Priifungen nach den §§ 3, 4 und 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 R6V.

Die Anlage I gilt auch fiir wesentliche Anderungen nach § 3”Abs. 1 und § 4 Abs. 5 ROV, aber
nur fiir diejenigen Komponenten, die von der wesentlichen Anderung betroffen sind.
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Tabelle I 1: Technische Mindestanforderungen
(SC = Empfindlichkeitsklasse nach DIN 6867-10, DR und CR s. E 9)

Nr. Anwendungen Genera- | Brenn- Nennwert Grenzwerte der Dosis | Weitere
tortyp fleck- der KB, KN, Dpp bzw. Anforderungen
s.E1) Nennwert | kiirzesten der Dosisleistung (s.E11,E 12,
(DIN EN [ Schaltzeit . E 17)
60336) (ms) Kg
(s.E2) (s.E9,E10,E 13,
E 19)
1 2 3 4 5 6 7
1 Dentale Tubus- entf. <15 entf. KN =360 uGy Rohrennenn-
aufnahme (analog) spannung nur
KB <200 uGy > 60 kV einstell-
(digital) bar,
Auflosung
RGr =5 Lp/mm
(digital)

2 Dentale Fernaufnahme | entf. <15 entf. KB <5 uGy
und zahnérztliche (digital) U 5
Hand-Wurzelaufnahme KN <5 uGy
(HWA) (SC =400)

Auflosung
KN =10 uGy
RGr=>2,5Lp/
(SC=200) (HWA) Gr = 2> -prmm
(digital)
KB <5 uGy
3 Panoramaschichtauf- entf. <15 entf. KB <5 uGy
nahme (digital) Us Auflosung
Ky < 10 pGy (SC 200) | RGr=2,5 Lp/mm
oder (digital)
Ky <5 pGy (SC 400)
U4,U8)
Auflosung:
. < . Kg<1

4 Aufnahmen am entf. 1,5 entf B < 0 uGy RG> 2.8 Lp/mm
peripheren Skelett (digital)

KN <10 uGy
(SC=200)(s.E7)

5 Multi- <13 <15 Auflosung:
Al}fnahmen am puls/Kon- KB <5 uGy RG> 2.4 Lp/mm
Korperstamm (Rumpf | verter (digital)
und Kopf) mit mobilen KN <5 uGy
Rontgeneinrichtungen (SC = 400)

6 Aufnahmen des K(jr- 6-Puls <13 <5 KB S 5 uGy ﬁé?;sg?pr Jmm
perstammes von Sdug- | oder (digital)
lingen und Kindern Multi- KN <5 uGy (bei der ng?itz(f)illter:
(siche E 12) puls/Kon- verwendeten Rohren- Igm A i

verter u-Aquivalent
spannung)
(SC =400)

7 Untersuchungen mit 6-Puls <13 <10 KB <5 uGy (digital Belichtl{ngs—
Aufnahmegeriten, so- und analog mit Belich- autorflatlk,
weit sonstige Anwen- fungsantomatik Auflosung:

ge KN <5 uGy RGr= 2,4 Lp/mm
dungstille keine an- (SC = 400)
deren Anforderungen -
vorsehen
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1 2 3 4 5 6 7
Nr. | Anwendungen Genera- Brenn- Nennwert Grenzwerte der Dosis | Weitere
tortyp fleck- der KB, KN, Dpp bzw. Anforderungen
s.E1 Nennwert | Kiirzesten der Dosisleistung (s.E11,E 12,
(DIN EN Schaltzeit ° E17)
60336) (ms) Ky
(s.E2) (s-E9,E10,E13,...
E 19)
8 | Untersuchungen mit 6-Puls <13 <10 Durchleuchtung Belichtungsauto-
kombinierten Aufnah- ° matik, (E 17)
me- und Durchleuch- K 23? <0,6 uGy/s Auflosung:
tungseinrichtungen st > 1,0 Lp/mm
einschlieBlich Phlebo- (s E18) Gr = P
g‘raphlen‘ auler Arte- Kp <5 uGy (digital)
riographien und aufler Auflésune:
Untersuchungen mit R >2 %’L /
mobilen C-Bogen- Direktradiographie Gr = &% Lp/mm
rontgeneinrichtungen KN =5 uGy
nach 1fd. Nr. 13; fiir (SC =400)
Aufnahmen des Kor-
perstammes von Sdug- Kinder:
lingen und Kindern ® 25
(s. Ifd. Nr. 6) (s. E 14) K 5 =0.2uGyls
(s.E21,010)
9 entfallt
10 | Allgemeine Angio- 12-Puls <12 <5 digitale Durchleuch- Auflosung:
graphie mit digitalen tung Résr >1,0 Lp/mm
Systemen (s. E 14) o B
2
K BS <0,6 uGy/s
digitale BV- B
Radiographie Alglosung:
(Aufnahme) RGr =2 1,2 Lp/mm
K% <2 uGy/Bild
11 | Kardioangiographie B =
(s.E8undE 14)
DSA (s. E 20) Auflosung:
. 25
Pulse Mode: RGr > 1,2 Lp/mm
K% <5uGy/Bild
Cine-Technik Auflosung:
25
K% <02uGyBild | RGr =10 Lp/mm
Kinder:
[ )
K 23;5 <0,2 uGy/s
(s.E21,010)
12 | Untersuchungen mit 12-Puls <12 <5 digitale Durchleuch-
digitaler - tung Auflosung:

Durchleuchtung u. Ra-
diographie allgemein
(Ausnahme: 1fd. Nr.13)
(s.E 14)

[ ]
K % <0.6 uGyss

digitale. Radiographie
(Aufnahme)

K% <2 uGy/Bild

Kinder:

[ ]

K % <0.2uGyss
(s.E21,U 10)

25
Rgr > 1,0 Lp/mm

Auflosung:
25
RGr > 1,2 Lp/mm
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1 2 3 4 5 6 7
Nr. | Anwendungen Genera- Brenn- Nennwert Grenzwerte der Dosis | Weitere
tortyp fleck- der KB, KN, Dpp bzw. Anforderungen
s.E1 Nennwert | Kiirzesten der Dosisleistung (s.E11,E 12,
(DIN EN | Schaltzeit . E 17)
60336) (ms) Ky (s. E 10, E 13,
s.E2) E 19)
13 | Untersuchungen mit Multi- <18 entf Durchleuchtung digitaler Bild-
mobilen C- ’ -
B . L puls/Kon- speicher,
ogenrontgeneinrich- ° "
tungen verter Auflosung
(s.E4) KZBE <0,6 uGy/s (einschl. Speicher-
(s.E 18) bild):
RGr > 1,0 Lp/mm
Aufnahme digital
K <2 uGy/Bild
Cine-Technik
K% <0.2 uGy/Bild
Kinder:
[ )
K 2]5 <0,2 uGy/s
(s.E21,010)
14 | Mammographie entf. <03 entf. Belichtungs-
(anlalog) LOR)) automatik,
FFA > 60 cm
(bei Spezi-
al/Zusatz-
einrichtung
>55cm)
KN < 100 pGy (ana- RGr > 12 Lp/mm
log) (analog)
Mammographie (s. E 6) (s.E15) Belichtungs-
(digital) automatik ,
FFA > 60 cm/
(bei Spezi-
al/Zusatz-
einrichtung
>55cm)
s. E 16, E 22
Mammographische Belichtungsauto-
Biopsie (s. U 12) matik, siehe U 11;
FFA > 55 cm
15 | Thoraxuntersuchungen 6-Puls <13 <10 KB <8 uGy Belichtungs-
mit Reihenuntersu- automatik
chungsgeriten Auflosung:
("BV-Gerite") Rgr> 1,8 Lp/mm
(s.ES)
(2/3 Feld-
durchmesser)
16 | Computertomographi- Automatische
sche Untersuchungen Dosisregelung
(ADR, s. E 24,
U 15, U 16); An-

zeige der Strahlen-
exposition (s.

U 13); Festkorper-
detektor (s. E 23,
U 14)
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I2

E1l

E2

E4

ES5

E6

E7

E8

Erlauterungen und Erginzungen zur Anlage I Tabelle I 1

Der Begriff "Generatortyp" bezieht sich nicht auf den Durchleuchtungsbetrieb. Diesbe-
ziigliche Forderungen gelten nur fiir Anwendungen in 1fd. Nr. 5 bis 8, 10 bis 13 und 15.
Fiir Anwendungen in Spalte 1 Nr. 10 und 11 miissen aus strahlenhygienischen Griinden nach
dem 01.01.2003 erstmalig in Betrieb genommene Rontgeneinrichtungen mit Generatoren vom
Typ Multipuls/Konverter oder vergleichbarer Technik ausgeriistet sein.

Der Nennwert der kiirzesten Schaltzeit fiir Rontgeneinrichtungen mit Belichtungsauto-
matik ist diejenige Schaltzeit, oberhalb derer die Reproduzierbarkeit, die Konstanz und
die mit der Schaltzeit korrelierte Linearitdt der Dosis in der Nutzstrahlung den Anforde-
rungen nach DIN EN 60601-2-54 entspricht. Die Nennwerte fiir die verfiigbaren Tech-
niken werden vom Hersteller oder Lieferanten in den Begleitpapieren angegeben. Fiir
Thoraxuntersuchungen mit Spaltradiographiesystemen gelten die Anforderungen an die
kiirzeste Schaltzeit nicht.

Mit einer mobilen C-Bogenrontgeneinrichtung, im Sinne der 1fd. Nr. 13 Tab I 1, diirfen
weder mit Film-Folien-System noch mit CR-System Rontgenaufnahmen angefertigt
werden.

Der Wert fiir die Auflosung errechnet sich bei Spaltradiographiesystemen fiir Thorax-
untersuchungen als Mittelwert aus dem Auflosungsvermdgen in vertikaler und demjeni-
gen in horizontaler Richtung.

Bei Untersuchungen mit Mammographieeinrichtungen mit digitalen Bildempfingern
sind die Vorgaben der PAS 1054 und der Erlduterungen zur Anwendung von PAS 1054
sowie und des Abschnittes 3.1.3.3 der QS-Richtlinie zu beachten.

Bei speziellen Fragestellungen am peripheren Skelett konnen auch Film-Folien-
Systeme der Empfindlichkeitsklasse SC = 100 (Kx < 20 pGy) verwendet werden.

Interventionen (siehe Tabelle E 12) diirfen nur mit Rontgeneinrichtungen durchgefiihrt

werden, die folgende Anforderungen erfiillen (siehe auch U 6):

e gepulste Durchleuchtung und Bildspeicherung,

¢ Blendensysteme, z.B. halbtransparente Blenden, Keilfilterblenden, Cardblenden,
Irisblenden,

* Anwahlmoglichkeit verschiedener Kennlinien, sofern erforderlich so genannte Low-
Dose-Kennlinie,

¢ Bildempfinger: hochauflésende, digital arbeitende Bildverstiarker-Fernseh-Kette
oder Flachdetektorsysteme auf Halbleiterbasis,

¢ Bilderzeugungssysteme mit dosissparenden Funktionen, z. B. digitale BV-
Radiographie, digitaler Kinomode, digitale Subtraktionsangiographie (DSA), Last
Image Hold (LIH) oder vergleichbare Techniken wie Last Image Run (LIR),

¢ Bildwiedergabesysteme, durch die Dosis eingespart werden kann, z. B. hochauflo-
sender Befundungsmonitor (Bildwiedergabegerit, BWG), Bilddokumentationssys-
tem (Laserimager),

¢ Filterautomatiken (mindestens: 0, 1 mm Cu),

¢ Dosisflichenproduktbestimmung (siehe E 12).
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E9  Mit CR-System sind hier die Speicherfolien und mit DR-System die Halbleiterdetektor-
systeme gemeint.

[ ]
E 10 Die genannte Dosis K2B5 bzw. Dosisleistung K2B5 am BV-Eingang ist immer bezogen auf

BV-Nenndurchmesser nach DIN EN 61262-1 d <25 cm; Grenzwerte fiir die groeren
BV-Nenndurchmesser werden wie folgt festgelegt (gilt nicht fiir Spalte 1 Nr. 15):

K < K25 e (25/d)>  bzw. K < K25 o (25/d)?

Tabelle E 10 .
Beispiele fiir die Grenzwerte der Bildempfingerdosis K5 und -dosisleistung K'g
fiir verschiedene BV-Nenndurchmesser d (gilt nicht fiir Zoom)

Betriebsart Messgrofie Grenzwert bei BV-Nenndurchmesser d
1Sem [ 25em | 30em | 36 cm | 38 cm

[ ]
digitale und konventionel- | K9y (UGy/s) 0,6 0,6 0,42 0,29 0,26
le (analoge) Durchleuch-
tung

digitale Radiographie KdB (LGy/B) 2,0 2,0 1,39 0,97 0,87

DSA, Pulse Mode K% (uGy/B) 5,0 5,0 3,47 2,41 2,16

Cine Technik K% (uGy/B) 0,2 0,2 0,14 0,10 0,09

Anmerkung zur Tabelle: Fiir Festkorper-Flachdetektoren (DR-Systeme) gelten, und zwar un-
abhiéngig von der Detektorfliche, dieselben Grenzwerte wie in der Spalte ,,25 cm* der Tabelle
E 10. Als ,Nenndurchmesser bezeichnet man hier den Durchmesser der auf eine Kreisflache
umgerechneten Detektorflédche.

E 11 Die genannte Auflosung R*gg bei BV-Technik ist immer bezogen auf BV-
Nenndurchmesser d < 25 cm; Grenzwerte fiir die groBeren Durchmesser werden wie
folgt festgelegt:

Rr = R¥gr * (25/d)

Fiir die Bestimmung des Grenzwertes des visuellen Auflésungsvermogens wird die
DIN 6815 zu Grunde gelegt.
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Tabelle E 11 Beispiele fiir die Grenzwerte des visuellen Auflosungsvermogens fiir verschie-
dene BV-Nenndurchmesser d

Betriebsart Messgrofie Grenzwert bei BV-Nenndurchmesser d

15 cm 25cm | 30cm | 36cm | 38 cm
digitale und konventionel- 1,0 1,0 0,8 0,7 0,7
le (analoge) Durchleuch- RY%:
tung (Lp/mm)
digitale Radiographie 1,2 1,2 1,0 0,8 0,8
DSA, Pulse Mode 1,2 1,2 1,0 0,8 0,8
Cine-Technik (digital) 1,0 1,0 0,8 0,7 0,7
digitaler Bildspeicher 1,0 1,0 0,8 0,7 0,7

Anmerkungen zur Tabelle: Fiir Festkorper-Flachdetektoren (DR-Systeme) gelten, und zwar
unabhiéngig von der Detektorfldche und ohne Pixelbinning, dieselben Grenzwerte wie in der
Spalte ,,25 cm* der Tabelle E 11. Bei Pixelbinning muss die Anforderung an das Auflosungs-
vermogen zumindest fiir eine einstellbare Betriebsweise erfiillt sein. Unter Pixelbinning ver-
steht man die Zusammenfassung mehrerer Matrixelemente, um bei dadurch bedingtem ver-
mindertem rdumlichem Ortsauflosungsvermogen das Kontrast-Rausch-Verhiltnis zu vergro-

Bern.

E 12

Dosisflichenproduktbestimmung und -anzeige sind fiir folgende Untersuchungen erfor-

derlich:

- Rontgenaufnahmen mit fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes

- Durchleuchtungsuntersuchungen des Gastrointestinal- und Urogenitaltraktes

- Angiographien einschlieBlich Phlebographien, DSA und kardiologische Serien

- interventionelle radiologische Eingriffe (siehe Tabelle E 12)

- radiologische Untersuchungen von Kindern am Korperstamm in der Humanmedizin

- radiologische Untersuchungen von Kindern am Korperstamm in der Zahnmedizin
(ausgenommen: Untersuchungen mit dem Tubusgerit) (gilt fiir erstmalige Inbetrieb-
nahme der betreffenden Rontgeneinrichtung ab 1.7.2010)

Definition von Kind gemall DIN 6814-5, Abschnitt 8.2: ,,Person im Alter bis 12 Jahre*

Tabelle E 12 Interventionelle radiologische Eingriffe (aus der Empfehlung der SSK ,,In-
terventionelle Radiologie®, siehe I 4; siehe auch DIN IEC 60601-2-43)

Nr. Art der Anwendung

1 Wiedereroffnung von Koronararterien (PTCA)

2 Wiedereroffnung von zentralen und peripheren Gefidflen (z.B. PTA)

3 Implantation von GefédBprothesen (verschiedene Formen von Stents)

4 Implantation von Katheter- oder Port-Systemen

5 Verschluss von Gefidflen mit verschiedenen Verfahren (z.B. Embolisation)

6 Erzeugung und Behandlung neuer kiinstlicher Gefa3verbindungen (,,Shunts*)

7 Perkutane Ableitung von Fliissigkeiten

8 Behandlung von Gangsystemen des Gastrointestinaltraktes, der Gallenwege und des
Urogenitalsystems

9 Sprengung von Herzklappen

10 | Hochfrequenzablation rhythmogener Foci oder Reizleitungsstrukturen,

11 | Heranfiihrung therapeutischer Substanzen mit Kathetern unmittelbar an einen Krank-
heitsherd (z.B. Chemoembolisation).
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E 13

E 14

E 15

Hinweis: Rontgeneinrichtungen, an denen Interventionen nach den laufenden Nummern
4, 7 und 8 der Tabelle E 12 durchgefiihrt werden, konnen nach Priifberichtsmuster 2.2.4
gepriift werden; Rontgeneinrichtungen, mit denen die anderen Interventionen nach den
laufenden Nummern 1 bis 3, 5 und 6 sowie 9 bis 11 der Tabelle E 12 durchgefiihrt wer-
den, sind nach Priifberichtsmuster 2.2.3 zu priifen. Das gilt nicht fiir CT-gesteuerte Inter-
ventionen. Die Durchfiihrung von Herzklappenimplantationen féllt im weiteren Sinne un-
ter die Nrn. 1 bis 3, jedoch nicht unter die Nr. 4.

Dosisbegriffe und Dosiswerte
Ky = Nenndosis: Bildempfinger-Dosis fiir ein Film-Folien-System, korrigiert auf
Nettodichte 1,0 (nach QS-RL, d .h. vor Ort ermittelt).

Die Empfindlichkeitsklasse SC ist ein definierter Bereich von Werten der Empfindlich-
keit S nach Tabelle 1 in DIN 6867-10.

Ks - Bildempfingerdosis, die fiir ein Film-Folien-System zur Erzeugung der Nettodich-
te 1,0 fiihrt (Herstellerangabe nach DIN ISO 9236-1).

K3 - Bildempfingerdosis

Messwert der Dosis in der Eingangsebene des Bildempféingers. Die Messung erfolgt un-
ter streustrahlenarmen Bedingungen mit strahlernah angeordnetem Schwéchungskorper
(entsprechend 25 mm Al). Der Messort befindet sich zwischen den Schwichungsschich-
ten, z. B. Patientenlagerungstisch und Streustrahlungsraster, und dem Bildempfinger
(Messaufbau und Messverfahren fiir den Dentalbereich: sieche DIN 6868-151).

KN < fA . Ks mit fA = 1,6 und KS (11’1 [JGY) - 1000 HGY
S

Dpp = Mittlere Parenchymdosis

Mittlere Organ-Energiedosis des Brustdriisengewebes.

Kg = Einfalldosis

Luftkerma an einem definierten Ort des Strahleneintritts in das Gewebe, ein Phantom
oder einen Priifkorper, ohne Riickstreubeitrige aus dem Objekt.

Fiir Durchleutungsuntersuchungen in der pédiatrischen Radiologie mit Rontgeneinrich-
tungen, die nach dem 31.12.2001 in Betrieb genommen wurden oder werden, miissen
folgende technische Einrichtungen verfiigbar sein:

- vom Anwender herausnehmbares Raster (siche U 9)

- Zusatzfilter: mindestens 0,1 mm Cu—Aquivalent

- spezielle dosissparende Kennlinie

- Speicherung des letzten Durchleuchtungsbildes (Last Image Hold, LIH)

Fiir Untersuchungen mit Mammographieeinrichtungen mit digitalen Bildempfangern,
die im Screening eingesetzt werden oder die zu kurativen Zwecken ab 1.7.2007 neu in
Betrieb gegangen sind bzw. gehen werden, muss zusitzlich zur Abnahmepriifung nach
PAS 1054 die mittlere Parenchymdosis Dpp ermittelt werden. Dazu sind in der nachfol-
genden Tabelle fiir 7 verschiedene PMMA-Dicken bzw. dquivalente Brustdicken
Grenzwerte fiir die mittlere Parenchymdosis (Dpp) festgelegt. Die Grenzwerte der Dpp
sind dem Part B der 4. Auflage (2006) der European Guidelines for Quality Assurance
in Breast Cancer Screening and Diagnosis (EPQC) entnommen. Die Umrechnung der
messtechnisch erfassbaren Einfalldosis in die Dpp geschieht nach Appendix 5 des Part
B. Einzelheiten: siche Abschnitt 3.1.3.3 der QS-RL. Ubergangsregelungen fiir Altanla-
gen sind in U 3 festgelegt.
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E 16

E 17

Tabelle E 15 Grenzwerte fiir mittlere Parenchymdosis fiir 7 verschiedene PMMA -Dicken

PMMA (cm) Aquivalente | Grenzwert der
Brustdicke Dpp (mGy)
(cm)
2,0 2,1 1,0
3,0 3,2 1,5
4,0 4.5 2,0
4,5 5,3 2,5
5,0 6,0 3,0
6,0 7,5 4,5
7,0 9,0 6,5

Fiir Untersuchungen mit digitalen Mammographiegeriten geschieht die Priifung des
Kontrastauflosungsvermogens im Rahmen der Abnahmepriifung nach PAS 1054 (Ab-
schnitt 8.1.2). Bei allen Untersuchungen mit Mammographieeinrichtungen mit digita-
len Bildempfingern, die im Screening eingesetzt werden oder zu kurativen Zwecken ab
1.7.2007 neu in Betrieb gegangen sind bzw. gehen werden, muss zusitzlich zur Ab-
nahmepriifung nach PAS 1054 das Kontrastauflosungsvermogen mit dem Priifkdrper
entsprechend EPQC durchgefiihrt werden. Die Mammographieeinrichtung muss den im
Part B zum EPQC (Abschnitt 2b.2.4.1) formulierten Mindestanforderungen geniigen.
Die entsprechenden Grenzwerte sind der nachfolgenden Tabelle E 16 festgelegt. Ein-
zelheiten: sieche Abschnitt 3.1.3.3 der QS-RL. Ubergangsregelungen fiir Altanlagen sind
in U 3 festgelegt.

Tabelle E 16 Anforderungen an das Kontrastauflosungsvermogen: im Mittel mindest
erkennbare Goldplittchenstrukturen (Durchmesser und Dicken)

Plattchendurchmesser (imm) mindest erkennbare Plittchendicke (um)
2 0,069
1 0,091
0,5 0,150
0,25 0,352
0,1 1,68

Belichtungsautomatik: Einrichtung, die aus der Ermittlung eines individuellen Mess-
wertes die Belichtungsparameter so steuert, dass daraus eine optimierte Rontgenauf-
nahme resultiert. Bei Scantechniken konnen andere Programmautomatiken im Rahmen
eines Genehmigungsverfahrens nach § 3 RV von der zustidndigen Behorde zugelassen
werden.
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E 18 Als Alternative zur Einhaltung der Grenzwerte fiir die Bildempfiangereingangsdosisleis-
tung (siehe E 10) ist die Einhaltung von Grenzwerten fiir die Einfalldosisleistung zulés-
sig (siehe Tabelle E 18)

Tabelle E 18 Grenzwert der Einfalldosisleistung fiir verschiedene Anwendungsgruppen in der
Durchleuchtung und Festlegung von Messbedingungen

Anwendung | PMMA- Filterung Zur Messung ein- Messort Grenzwert
Dicke (mm) gestellte Bildemp- Einfalldo-
(cm) fangergroBe sisleistung
(Durchmesser (mGy/min)
eines kreisformi-
gen Feldes oder
Kantenlinge eines
quadratisches
Feldes in cm)
Herzkatheter-
untersuchung 20 1,5-3,5 Al + <17 ﬂ’iﬁ;‘fﬁz 30
(Ifd.Nr. 11 in 30 0,1 Cu Isozenrum 60
Tab.11)
Angiographie,
neurorad. Un- 10 2.5-3.5 Al Absorl?er— 5
tersuchung f 401 Cu <30 mitte ins
(Ifd.Nrn. 8 und 20 | BT Isozentrum 20
11in Tab.11)
Untersuchung
des Gastroin- 10 Absorber 7,5
testinaltraktes 2,5-3,5Al <30 auf Tisch-
(Ifd.Nr. 8 in 20 platte 25
Tab.11)
Untersuchungen Absorber-
mit mobilem C- 10 oberfldche 7.5
N 3 Al + ggf.
Bogengerit 0.1 Cu <17 30 cm vor
(Ifd.Nr. 13 in 20 ’ Bildemp- 25
Tab.11) fianger

Weitere Festlegungen zu den Messbedingungen:
¢ Es wird das Raster benutzt, das vorgefunden wird (Typ ist zu protokollieren).
e Es wird die rekursive Filterung benutzt, die vorgefunden wird (k-Faktor ist zu protokol-

lieren).

¢ Es wird die maximal einstellbare Pulsfrequenz benutzt (Pulsfrequenz ist zu protokollie-

ren).

¢ Es wird die Filterung benutzt, die der kleinsten Halbwertschichtdicke entspricht, min-
dest jedoch die in der Tabelle aufgefiihrten Werte.
¢ Im Rahmen der Abnahmepriifung miissen Messungen jeweils mit beiden PMMA -
Dicken durchgefiihrt werden

E 19

Die Empfindlichkeit von analogen und digitalen Bildempfingern hiangt unter anderem

auch von der Strahlenqualitit ab (,,Energiegang®). Aus diesem Grund miissen zur Prii-
fung der Bildempfiangerdosis und der Nenndosis die in der DIN 6815 beschriebenen
Verfahren (z.B. Einstellung der R6hrenspannung) beachtet werden.
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E 20 Die Digitale Subtraktionsangiographie (DSA) ist eine Rontgenuntersuchung zur isolier-

E 21

E 22

E 23

E 24

E 25

ten Darstellung von Gefédlbildern. An demselben Ort werden in einem zeitlichen Ab-
stand eine Aufnahme der Gefidl3e ohne und eine Aufnahme mit Kontrastmittelapplika-
tion angefertigt (Maskenbild und Fiillungsbild). Nach digitaler Subtraktion dieser bei-
den Bilder von einander sind nur noch die mit Kontrastmittel gefiillten Gefal3e darge-
stellt.

Sollen mit einer Rontgeneinrichtung DSA-Untersuchungen zur Primérdiagnostik
durchgefiihrt werden, muss diese Einrichtung eine Abnahmepriifung des DSA-Modus
bestanden haben. Eine solche Priifung kann etwa nach den Vorgaben der alten DIN
6868-54 vom August 1993 durchgefiihrt werden; auf der DSA-Priifkorperaufnahme
miissen dann helle und dunkle Streifen erkennbar sein, wobei im zur Menge von 5 mg
Jod je ml Blut und 1 mm GefdBdurchmesser gehérenden Doppelstreifen (entspricht 0,05
mm Al) mindestens die erste Halfte der Dynamiktreppe (bis zu einer Dicke von 0,8 mm
Cu oder Aquivalent) erkennbar sein miissen. Die Sachverstindigenpriifung ist nach dem
Priifberichtsmuster 2.2.3 durchzufiihren.

Wird im Rahmen einer Operation eine Erfolgskontrolle des durchgefiihrten Eingriffs
vorgenommen, so kann dies mit einem C-Bogen-Gerit geschehen, welches nach Priif-
berichtsmuster 2.2.4 gepriift wird. Die Darstellung des Bildes im Subtraktionsmodus
dient lediglich der verbesserten Darstellung der interessierenden Korperregion und be-
trifft nur einen sehr eingeschrinkten Korperbereich. So kann beispielsweise nach einer
GefiBBoperation die Erfolgskontrolle des betreffenden Gefid3abschnitts nach Kontrast-
mittel-Applikation im Subtraktionsmodus durchgefiihrt werden, ohne dass man hier von
einer DSA im diagnostischen Sinne sprechen kann.

Alternativ zur Forderung in Tabelle I 1 ,,Kinder: I.( ZBS <0,2 uGy/s* kann auch zugelas-

sen werden, dass die betreffende Rontgeneinrichtung die Anwahl einer padiatrischen
Kennlinie, also einer solchen mit reduzierter Einfalldosisleistung, ermoglicht.

Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung muss der Sachverstidndige mindestens
drei der im Rahmen der Priifung des Kontrastauflosungsvermogens gemachten Priitkor-
peraufnahmen durchsehen und die durchgefiihrte Auswertung nachvollziehen. Eine
bloBe zur Kenntnisnahme der durchgefiihrten Priifung reicht nicht aus.

Sollte im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung das Ergebnis vom Sachverstéin-
digen nicht eindeutig nachvollzogen werden konnen, ist vom Sachverstindigen die voll-
stindige Auswertung aller relevanten Priiffelder gemifl Abschnitt 3.1.3.3 der QS-RL
mit drei in der Auswertung der Priifkorperaufnahmen erfahrenen Priifern zu wiederho-
len.

Computertomographiegerite miissen mit Festkorperdetektoren ausgeriistet sein (siche
U 14).

Computertomographiegerite miissen mit einem System zur automatischen Dosisrege-
lung ausgeriistet sein (sieche U 15).

Auf die Anforderung nach einem vom Anwender herausnehmbaren Raster wird bei
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.03.2009 erstmalig in Betrieb genommen wurden,
verzichtet, wenn die Rontgeneinrichtung die fiir die jeweilige Betriebsart vorgegebenen
Grenzwerte der Bildempfingerdosis(leistung) nach E 10 bereits bei Messung ,,vor Ras-
ter* und diejenigen der Ortsauflosung nach E 11 einhilt.
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I3

U1

U2

U3

U4

Us

U6

U7

U8

U9

U 10

Ubergangsregelungen

Bis 31. Dezember 2008 gilt fiir Mammographieeinrichtungen mit analogem Bildemp-
fanger, die vor dem O1. Januar 2004 erstmals in Betrieb genommen wurden, ein Brenn-
fleck-Nennwert von < 0,4.

Mit Dentalaufnahmegeriten mit Tubus, die ab dem 01.01.2008 erstmalig in Betrieb
genommen werden, diirfen nur Rontgenaufnahmen angefertigt werden, wenn Format-
einblendungen fiir Standardformate O (2cm x 3 cm) und 2 (3 cm x 4 cm), soweit ver-
wendet, sowie geeignete Positionierungseinrichtungen vorhanden sind.

Bis zum 31.12.2008 diirfen kurative Rontgenaufnahmen mit digitalen Mammographie-
gerdten angefertigt werden, die vor dem 01.01.2006 erstmalig in Betrieb gegangen sind
und bei denen noch keine Abnahmepriifung nach PAS 1054 sowie noch keine Priifun-
gen nach E 15 und E 16 dieser Anlage I durchgefiihrt worden sind.

Bis zum 31.12.2008 diirfen kurative Rontgenaufnahmen mit digitalen Mammographie-
geriten angefertigt werden, die ab dem 01.01.2006, aber vor dem 01.07.2007 erstmalig
in Betrieb gegangen sind und bei denen eine Abnahmepriifung nach PAS 1054, aber
noch keine Priifungen nach E 15 und E 16 dieser Anlage I durchgefiihrt worden sind.

Rontgenaufnahmen diirfen mit Panoramaschichtgeriten mit analogem Bildempfénger,
die ab 01.01.2008 erstmalig in Betrieb gehen, nur angefertigt werden, wenn sie mit ei-
nem Film-Folien-System der Empfindlichkeitsklasse SC 400 betrieben werden.

Die Ermittlung der Bildempfiangerdosis bei Panoramaschichtgeridten und Fernrontgen-
geriten mit digitalem Bildempfinger muss nach DIN 6868-151 durchgefiihrt werden.
Das gilt auch fiir die Umriistung auf Speicherfolien.

Bis auf weiteres gilt die Priifung als bestanden, wenn gilt:

(Messwert Kp abziiglich 40%) <5 uGy.

Interventionen auBerhalb der Kardiologie diirfen bis zum 31.12. 2010 mit Rontgenein-
richtungen durchgefiihrt werden, welche die in E 8 aufgefiihrten Anforderungen nicht
erfiillen. Anforderungen an eine Bestimmung des Dosisflichenproduktes bleiben davon
unberiihrt.

Fiir Panoramaschicht- und Fernrontgengerite sowie fiir DVT-Gerite, die ab dem
01.07.2010 erstmalig in Betrieb gehen, muss die Anzeige der Strahlenexposition entwe-
der durch eine Vorrichtung zur Anzeige oder durch eine Angabe des Gerites erfolgen.

Kieferorthopéddische Rontgenaufnahmen mit Panoramaschichtgeriten mit analogen
Bildempfingern an Kindern miissen ab 01.07.2010 mit einem Film-Folien-System der
Empfindlichkeitsklasse SC = 400 durchgefiihrt werden.

Die Anzeige Last Image Hold (LIH) oder vergleichbare Techniken wie zum Beispiel
Last Image Run (LIR) ist fiir nach dem 01. Mirz 2009 erstmalig in Betrieb genommene
Rontgeneinrichtungen erforderlich. Einrichtungen mit Erstinbetriebnahme ab 01. Mérz
2009, die vom Sachverstindigen nach dem Priifberichtsmuster 2.2.3 gepriift und fiir pa-
diatrische Untersuchungen verwendet werden, miissen ein vom Anwender herausnehm-
bares Raster haben. Eine Nachriistung dieser Ausstattungen ist fiir Rontgeneinrichtun-
gen, die vor dem 01. Mirz 2009 erstmalig in Betrieb genommen wurden, bis zum 0O1.
Mirz 2011 vorzunehmen (siehe auch E 25).

Bis zum 31.12.2011 diirfen Durchleuchtungsuntersuchungen an Kindern mit Rontgen-
einrichtungen, die vor dem 01.03.2009 erstmalig in Betrieb gegangen sind, ohne An-

152



U1l

U12

U 13

U 14

U15

U 16

14

wahlmoglichkeit einer padiatrischen Kennlinie, also einer solchen mit reduzierter Ein-
falldosisleistung, oder ohne Moglichkeit einer Begrenzung der Bildempfingereingangs-
dosisleistung auf 0,2 nGy/s durchgefiihrt werden.

Ab dem 01.01.2011 erstmalig in Betrieb genommene Biopsieeinrichtungen miissen mit
einer Belichtungsautomatik ausgeriistet sein.

Kassettenbasierte Systeme zur mammographischen stereotaktischen Biopsie diirfen nur
bis zum 31.12.2013 verwendet werden. Diese Einschrinkung gilt nicht fiir die mam-
mographisch gesteuerte Markierung. Falls kassettenbasierte Systeme mit besonders
kurzen Prozesszeiten ver-wendet werden, entscheidet die Behorde im Einzelfall.

Bis zum 31.12.2015 diirfen Rontgenuntersuchungen mit Computertomographiegeriten
durchgefiihrt werden, die iiber keine Anzeige von CTDI,, und Dosislangenprodukt ver-
fiigen.

Bis zum 31.12.2015 diirfen Rontgenuntersuchungen mit Computertomographiegeriten
durchgefiihrt werden, die nicht mit Festkorperdetektoren ausgeriistet sind.

Bis zum 31.12.2015 diirfen Rontgenuntersuchungen mit Computertomographiegeriten
durchgefiihrt werden, die nicht mit einem System zur automatischen Dosisregelung
ausgeriistet sind.

An Computertomographen, die iiber ein System zur automatischen Dosisregelung
(ADR) verfiigen, muss ab dem 1.1.2012 eine Funktionspriifung der ADR moglich sein.

Referenzen

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitétssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Un-
tersuchung oder Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverord-
nung (QS-RL)

Normen fiir die Radiologie, tabellarische Ubersicht unter www.nar.din.de

Leitlinien zur Qualitétssicherung in der Rontgendiagnostik der Bundesérztekammer
(Fassung vom 23.11.2007, Deutsches Arzteblatt 105, Heft 10 vom 07.03.2008; siehe
auch www.bundesaerztekammer.de)

Leitlinien der Bundesérztekammer zur Qualitétssicherung in der Computertomographie,
(Fassung vom 23.11.2007, Deutsches Arzteblatt 105, Heft 10 vom 07.03.2008; siehe
auch www.bundesaerztekammer.de)

M. Galanski et.al.: CT-Expositionspraxis in der Bundesrepublik Deutschland — Ergeb-

nisse einer bundesweiten Umfrage im Jahr 1999, Fortschr. Rontgenstr 2001; 173(R1-
R66)

European guidelines for quality assurance in breast cancer screening (EPQC), 4. Edi-
tion; European Communities 2006; ISBN 92-79-01258-4

Empfehlung der Strahlenschutzkommission “Interventionelle Radiologie” Heft 56,
ISBN 978-3-87344-145-3, (siche auch www.ssk.de)
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5 Anlage Il
Beispielsammlung fiir Anderungen an Rontgeneinrichtungen, die eine Ab-
nahme-, Teilabnahme- oder Sachverstindigenpriifung zur Folge haben konnen

Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen ist eine nach § 3 Abs. 1 oder § 4 Abs. 5 R6V
genehmigungs- oder anzeigebediirftige wesentliche Anderung des Betriebes einer Rontgenein-
richtung, 16st allein aber keine Sachverstindigenpriifung aus. Eine Sachverstiandigenpriifung ist
nur dann erforderlich, wenn der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen mit einer der in
Anlage II aufgefiihrten Anderungen des Betriebes der Rontgeneinrichtung verbunden ist, fiir
die eine derartige Priifung in den Tabellen II 1 und II 2 gefordert wird.

II1 Rontgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Rontgenstrahlung in der Heilkunde
oder Zahnheilkunde

Anderungen konnen grundsitzlich sein:
¢ Instandsetzung, d. h. Wiederherstellen der alten Funktionalitit,

e  Aufarbeitung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik ohne Anderung der Zweckbe-
stimmung,

e  Ertiichtigung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik mit Anderung der Zweckbestim-
mung.

Die Instandsetzung ist keine Anderung im Sinne dieser Anlage II, wenn dadurch Bildqualitit
oder Strahlenexposition nicht nachteilig beeinflusst werden konnen. Fiir die Aufarbeitung und
Ertiichtigung kann eine Abnahme-, Teilabnahme- oder Sachversténdigenpriifung erforderlich
sein.

Beispiele fiir Anderungen werden in den folgenden Tabellen aufgefiihrt.
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Tabelle IT 1: Anderungen an Rontgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Rontgen-
strahlung in der Heilkunde oder Zahnheilkunde, die eine Abnahme-, eine Teilabnahme-
oder eine Sachverstindigenpriifung zur Folge haben konnen.

SFP = Sicht- und Funktionspriifung,
BKP = Festsetzung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung,
Die in Spalte 4 in Klammern aufgefiihrten Priifparameter sind in Abhéngigkeit vom Einzelfall
zu priifen.

Nr.

Art der Anderung

Teil-/Abnahme-
priifung

Parameter der
Teil-
/Abnahmepriifung

Sachverstindigenprii-
fungund
wesentliche Anderun-
gen nach § 3 Abs. 1
oder § 4 Abs. 5 RoV

2

4

5

Umstellung von Hardcopy
(BDS) auf BWG

alle Priifparameter,
die das BWG be-
treffen (s. DIN V
6868-57)

nein

Anderung des Aufstellung-
sortes stationdrer Geréte

ja, nur wenn Anlage
ganz oder teilweise
zerlegt wird

alle Priifparameter
der Abnahmeprii-
fung

Einbau oder Austausch ei-
nes Belichtungsautomatik

ja

Schaltzeitanzeige,
Abschaltdosis,
(Bildempfingerdo-
sis), kiirzeste
Schaltzeit,

SFP u. BKP

nein

Austausch der Tiefen-
blende

ja"

(Die FuBinote trifft
auf eine Tiefen-
blende mit For-
matautomatik nicht
Zu)

Gesamtfilterung,
Zentrierung und
Einblendung,
SFP und BKP

nein

Einbau eines weiteren An-
wendungsgerites
(z. B. Tisch, Wandstativ)

ja

Abschaltdosis,
(Bildempfingerdo-
sis), Gerateschwi-
chungsfaktor, Zent-
rierung,

SFP und BKP

(Gilt auch fiir Mam/
mographiegerite;
fiir diese sind die
Parameter in Sp. 4,
soweit zutreffend,
zu beachten.)

Austausch des Rontgen-
strahlers

ja"

Filterwert,
Dosisflachenpro-
dukt, Zentrierung
und Einblendung,
(kV-Anzeige),
SFP und BKP
(Fir Mammogra-
phiegerite sind
auchE 15und E 16
Anlage I zu beach-
ten.)

ja, wenn der neue Ront-
genstrahler
® nicht bauartzugelassen|
oder nicht CE-gekenn-
zeichnet ist oder
¢ eine Erhohung der
Rohrenspannung er-
moglicht (gilt nicht fii
Strahler fiir Mammo-
graphiegerite)
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Nr. |Artder Anderung Teil-/Abnahme- | Parameter der Teil- |Sachverstindigen-
priifung /Abnahmepriifung | priifung und
wesentliche Ande-
rungen nach § 3
Abs. 1 oder § 4
Abs. 5 RoV
2 3 4 5
7 Austausch eines dentalen |ja alle Priifparameter ja, wenn der Eintank-
Eintankstrahlers (Strahler nach DIN 6868-151 strahler
und Hochspannungs- ® nicht bauartzuge-
erzeuger) lassen oder nicht
CE-
gekennzeichnet
ist
oder
¢ cine Erhohung
der Rohren-
spannung ermog-
licht
8 Austausch des Schaltgeriteq ja kV-Anzeige, ja
oder Generators kiirzeste Schaltzeit,
Schaltzeitanzeige,
Abschaltdosis,
(Bildempféngerdosis),
Bildempfinger-
/Einfalldosis-
leistung,
SFP und BKP
9 Austausch des Bildempfin- | ja Zentrierung und Ein- | nein
gers bei Durchleuchtung blendung, Bildempfin-
gereingangs-
/Einfalldosisleistung,
Ortsauflosung,
Mindestkontrast,
SFP und BKP
10 Einprogrammierung einer |ja Bildempfingerein- nein
neuen ADR-Kennlinie gangsdosisleistung /
Einfalldosisleistung,
SFP und BKP
11 Wechsel von Filmtyp ja® Abschaltdosis, ja?
und/oder Verstirkungsfo- (Bildempféangerdosis),
lientyp Nenndosis,
Auflosung,
SFP und BKP
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Nr. |Art der Anderung Teil-/Abnahme- |Parameter der Teil- |Sachverstindigen-
priifung /Abnahmepriifung | priifung und
wesentliche Ande-
rungen nach § 3
Abs. 1 oder § 4
Abs. 5 RoV
2 3 4 5
12 Umstellung auf digitalen |ja DIN V 6868-58, ggf. |ja
Bildempfinger Neueinstellung der
Belichtungsautomatik
unter Einbeziehung der
kV-Charakteristik
Mammographie: PAS
1054 (Fiir Mammogra-
phiegerite sind auch E
15 und E 16 Anlage I
zu beachten.)
13 | Wechsel des digitalen Bild-|ja ¥ Bildempfiingerdosis, |ja”
empfingers Bildempfingerein-
gangs-
/Einfalldosisleistung,
Ortsauflosung,
Kontrastauflosung,
Mammographie (digi-
tal): siehe auch E 15
und E 16 der Anlage I
14 Wechsel der Software jal Bildempfingerdosis/ |ja”
leistung, Ortsauflo-
sung, Kontrastauflo-
sung, Kapitel 6.5 in
PAS 1054
15 bauliche Anderung nein |- ja®
16 Anderung der Betriebsdaten| ja
¢ andere Nutzstrahlrich-
tung, hohere Einschalt- [nein |-
zeiten,
e hohere kV ja kV-Anzeige,
Dosisausbeute,
SFP und BKP
17 Anderung am Bilddoku-  |ja Priifparameter nach | nein
mentationssystem oder am DIN 6868-56 oder DIN
Bildwiedergabegeriit V 6868-57
18 Anderungen der Anwen- |ja alle Priifparameter ja
dungen nach Anlage I Ta- entsprechend der neuer
belle I 1 Spalte 2 innerhalb Anwendung
der vorgegebenen Zweck-
bestimmung
19 Wechsel des Speicher- ja Alle Priifparameter, did ja’

folienauslesesystems
und/oder qualitétsbeinflus-
sender Komponenten

(z.B. Photomultiplier)

den digitalen Bereich
betreffen, ggf. Ab-
schaltdosis (Fiir Mam-
mographiegerite sind
auchE 15und E 16
Anlage I zu beachten.)

1) Die Teilabnahmepriifung besteht zunichst nur aus einer Konstanzpriifung. Sind jedoch die
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Toleranzen iiberschritten, ist eine Teilabnahmepriifung 1.S.d. Spalte 4 erforderlich. Die Kon-
stanzpriifung muss unmittelbar nach der Anderung vor Wiederinbetriebnahme der Rontgen-
einrichtung erfolgen.

2) Bei Wechsel des Verstirkungsfolientyps ist bei verdndertem Folienleuchtstoff bzw. bei ver-
dndertem Verlauf der Film-Folien-Empfindlichkeit fiir die vier Anwendungstechniken I, II,
III und IV nach DIN ISO 9236-1 eine Neueinstellung der Belichtungsautomatik erforderlich.

3) Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhohung der Bildempfinger-Dosis ver-
bunden ist, die Anderung der Dosis sonst keine anderen Ursachen hat.

4) Im Bereich der Zahnheilkunde ist bei Erfiillung der in Fulnote 3 genannten Bedingungen
keine Teilabnahmepriifung erforderlich. Es reicht die Neufestsetzung der Bezugswerte fiir
die Konstanzpriifung und deren Dokumentation seitens des Strahlenschutzverantwortlichen.

5) Hierzu zihlen insbesondere:

Neubau oder Umbau der Winde des Rontgenraumes,

Austausch oder Anderung der Tiiren des Rontgenraumes,

Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestétigung einer
Fachfirma iiber liickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Bleigleichwertes),
Nutzungsénderung der benachbarten Raume, sofern sich dadurch der dort geltende
Grenzwert verringert (z.B. vorher Warteraum, jetzt Biiroraum),

bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z.B. Errichtung eines Gebiudes vor Fenster-
front),

Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplitzen innerhalb des Rontgen-
raumes.
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Tabelle I1 2 Anderungen an Rontgeneinrichtungen fiir die technische Anwendung und
fiir die Anwendung in der Tiermedizin, die eine Sachverstindigenpriifung
zur Folge haben konnen

Nr. Art der Anderung Sachverstindigenpriifung
und wesentliche Anderung
nach § 3 Abs. 1 und
§ 4 Abs. 5
1 2 3
1 Anderung des Aufstellungsortes stationirer Gerite ja
2 | Austausch des Rontgenstrahlers, wenn der neue ja
Rontgenstrahler
¢ nicht bauartzugelassen oder nicht CE-
gekennzeichnet ist oder
¢ cine Erhohung der Rohrenspannung ermog-
licht oder
¢ Komponente einer Grobstruktureinrichtung
ist und keine Stiickpriifungsbestitigung des
Herstellers vorhanden ist
3 | Austausch des Schaltgerites oder Generators, wenn ja

die neuen Systeme nicht typengleich sind mit den

alten Systemen

bauliche Anderung ja!

Anderung der Betriebsdaten ja2)

Anderung der Aufenthalts- oder Arbeitsplitze inner- ja

halb des Rontgenraumes, soweit § 19 RV betroffen

ist.

7 | Austausch des Strahlers in einer Einrichtung zur ja,

Gepickdurchleuchtung e wenn der Rontgenstrahler
nicht bauartzugelassen ist
oder

¢ cine Erhohung der Roh-
renspannung moglich ist

1) Hierzu zédhlen insbesondere:

¢ Neubau oder Umbau der Winde des Rontgenraumes,

¢ Austausch oder Anderung der Tiiren des Rontgenraumes,

¢ Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestédtigung einer
Fachfirma iiber liickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Bleigleichwertes),

¢ Nutzungsinderung der benachbarten Rdume, sofern sich dadurch der dort geltende
Grenzwert verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Biiroraum),

¢ bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Gebédudes vor Fenster-
front),

e Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplétzen innerhalb des Rontgen-
raumes.

2) Hierzu zéhlen: Andere Nutzstrahlrichtungen, hohere Anzahl der Aufnahmen im Monat, ho-
here Durchleuchtungs- oder Bestrahlungszeit im Monat, hohere kV, mA oder mAs.

Anmerkung: Die Nummern 1, 2 und 4 bis 7 gelten auch fiir wesentliche Anderungen an Stor-
strahlern
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6 Anlage III

Erforderliche Patientenschutzmittel bei Rontgeneinrichtungen zur Untersu-

chung von Menschen

Anzuwendende Norm: DIN EN 61331-3

Mammographie:

Urologie:

Thoraxaufnahmen:

Pidiatrie:

Chirurgie,
Orthopédie:

Angiographie,
einschliel. DSA:

HNO-Bereich

Computertomographie:

Zahnheilkunde
(einschlieBlich DVT):

Gonadenschutzschiirze

Hodenkapsel (umschlieBend),
mehrere Grofen,
Gonadenschutz

Gonadenschutzschiirze oder Abschirmung
am Gerét

Hodenkapsel (umschlieBend),

mehrere Grofen,

Ovarienabdeckungen,
Gonadenschutzschiirze, mehrere Grof3en,
Bleigummiabdeckungen in mehreren Gréfen
fiir an das Nutzstrahlenfeld angrenzende
Korperbereiche

Gonadenschutzschiirze, mehrere Grof3en,
Hodenkapsel (umschlieend), mehrere Groflen,
Ovarienabdeckungen,
Patientenschutzschiirzen,
Bleigummiabdeckungen in mehreren Gréfen

Bleigummiabdeckungen fiir an das Nutzstrahlenfeld
angrenzende Korperbereiche,

Hodenkapsel (umschlieBend), mehrere Grof3en,
Ovarienabdeckungen

Patientenschutzschiirze, erforderlichenfalls mehrere Gro-
Ben,

Schilddriisenschutzvorrichtungen

(z. B. Schilddriisen- u. Sternumschutz)

Hodenkapsel (umschlieBend), mehrere GroB3en
Schilddriisenschutzvorrichtungen fiir Schidel-CT-
Untersuchungen

Patientenschutzschiirze (am Hals anschlieend)

oder Patientenschutzschild (fiir Dentalgerédt mit Tubus)
Patientenschutzschiirze (am Hals anschlieend und den
Riicken schiitzend)
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7 Anlage IV
Durchfiihrung der Abnahmepriifung an Rontgeneinrichtungen zur Untersu-

chung von Menschen

(Grundlage: QS-RL)

Nr. in Priifposition (Stichwort) Art der Priifung
Tab. 3.1.2
der QS-
RL
1 2 3 4
Typ 1 Typ 2
1 Rohrenspannungsanzeige X
2 Dosisausbeute X
3 Schaltzeit-Anzeige und kiirzeste X
Schaltzeit
4 Nenndosis (analog), X
Abschaltdosis (digital),
Dosisindikator
5 Dosis Indirekttechnik X (analog) X (digital)
6 Filterung X
7 Dosisfldchenprodukt X
8 Schwichungsfaktor X
9 Feldgrofle, Zentrierung X
10 Bildempfinger-Eingangsdosisleistung X
11 Auflésungsvermogen X
12 Mindestkontrast X
13 Sicht-/Funktionspriifung X
14 Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung | x
Anmerkung:
Typ 1: Priifung am Betriebsort erforderlich
Typ 2: Priifung beim Hersteller moglich
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8 AnlageV
Liste der von dieser Richtlinie in Bezug genommenen Normen

Nr.

Nummer

Titel

1

DIN 6809-7

Klinische Dosimetrie - Teil 7: Verfahren zur Dosisermittlung in
der Rontgendiagnostik

DIN 6812

Medizinische Rontgenanlagen bis 300 kV — Regeln fiir die Aus-
legung des baulichen Strahlenschutzes

(O8]

DIN 6814-5

Begriffe in der radiologischen Technik - Teil 5: Strahlenschutz

DIN 6815

Medizinische Rontgenanlagen bis 300 kV — Regeln fiir die Prii-
fung des Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und
Anderung -

DIN 6856-1

Radiologische Betrachtungsgerite und -bedingungen - Teil 1:
Anforderungen und qualititssichernde MaBnahmen in der medi-
zinischen Diagnostik

DIN 6856-3

Radiologische Betrachtungsgerite und -bedingungen - Teil 3:
Betrachtungsgerite fiir die Zahnheilkunde

DIN 6857-1

Strahlenschutzzubehor bei medizinischer Anwendung von Ront-
genstrahlen — Teil 1: Bestimmung der Abschirmeigenschaften
von bleifreier oder bleireduzierter Schutzkleidung

DIN 6860

Filmverarbeitung in der Radiologie — Lagerung, Transport, Hand-
habung und Verarbeitung

DIN 6867-10

Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fiir die medizinische Ra-
diographie - Teil 10: Nennwerte der Empfindlichkeit und des
mittleren Gradienten

10

DIN 6868-4

Sicherung der Bildqualitidt in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 4: Konstanzpriifung an medizinischen Rontgeneinrichtungen
zur Durchleuchtung

11

DIN V 6868-55

Sicherung der Bildqualitiit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 55: Abnahmepriifung an medizinischen Rontgen-
Einrichtungen; Funktionspriifung der Filmverarbeitung

12

DIN 6868-56

Sicherung der Bildqualitiit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 56: Abnahmepriifung an Bilddokumentationssystemen

13

DIN V 6868-57

Sicherung der Bildqualitidt in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 57: Abnahmepriifung an Bildwiedergabegeriten

14

DIN V 6868-58

Sicherung der Bildqualitiit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 58: Abnahmepriifung an medizinischen Rontgen-
Einrichtungen der Projektionsradiographie mit digitalen Bild-
empfingersystemen

15

DIN 6868-151 *)

Sicherung der Bildqualitiit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 151: Abnahmepriifung nach R6V an zahnirztlichen Ront-
geneinrichtungen - Regeln fiir die Priifung der Bildqualitit nach
Errichtung, Instandsetzung und Anderung

16

DIN V 6868-152

Sicherung der Bildqualitiit in rontgendiagnostischen Betrieben -
Teil 152: Abnahmepriifung an Rontgen-Einrichtungen fiir Mam-
mographie

17

DIN 6868-159

Sicherung der Bildqualitét in rontgendiagnostischen Betrieben —
Teil 59: Abnahme- und Konstanzpriifung in der Teleradiologie
nach Ro6V

18

DIN 6878-1

Digitale Archivierung in der medizinischen Radiologie - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen an die digitale Archivierung von Bil-
dern

19

DIN 54113-1

Zerstorungsfreie Priifung — Strahlenschutzregeln fiir die techni-
sche Anwendung von Rontgeneinrichtungen bis 1 MeV - Teil 1:
Allgemeine sicherheitstechnische Anforderungen
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Nr.

Nummer

Titel

20

DIN 54113-2

Zerstorungsfreie Priifung — Strahlenschutzregeln fiir die techni-
sche Anwendung von Rontgeneinrichtungen bis 1 MeV - Teil 2:
Sicherheitstechnische Anforderungen und Priifung fiir Herstel-
lung, Errichtung und Betrieb

21

DIN 54113-3

Zerstorungsfreie Priifung — Strahlenschutzregeln fiir die techni-
sche Anwendung von Rontgeneinrichtungen bis 1 MeV - Teil 3:
Formeln und Diagramme fiir Strahlenschutzberechnungen

22

DIN EN 60336

Medizinische elektrische Gerite - Rontgenstrahler fiir medizini-
sche Diagnostik - Kennwerte von Brennflecken

23

DIN EN 60580

Medizinische elektrische Gerdte -  Dosisflichenprodukt-
Messgerite

24

DIN EN 60601-1-3

Medizinische elektrische Gerite - Teil 1-3: Allgemeine Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale - Erginzungsnorm: Strahlenschutz von diagnosti-
schen Rontgengeriten

25

DIN EN 60601-2-
43%%)

Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-43: Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit und wesentlichen Leistungsmerkmale
von Rontgeneinrichtungen fiir interventionelle Verfahren

26

DIN EN 60601-2-44

Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-44: Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fiir die Computerto-
mographie

27

DIN EN 60601-2-45

Medizinische Elektrische Gerite - Teil 2-45: Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit von Rontgen-Mammographiegeriten
und mammographischen Stereotaxie-Einrichtungen.

28

DIN EN 60601-2-54
)

Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-54: Besondere Festle-
gungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerk-
male von Rontgengeriten fiir Radiographie und Radioskopie

29

DIN EN 61223-2-6

Bewertung und routineméfige Priifung in Abteilungen fiir medi-
zinische Bildgebung - Teil 2-6: Konstanzpriifungen - Leistungs-
merkmale zur Bildgebung von Rontgeneinrichtungen fiir die
Computertomographie

30

DIN EN 61223-3-1

Bewertung und routineméfige Priifung in Abteilungen fiir medi-
zinische Bildgebung - Teil 3-1: Abnahmepriifungen; Bildge-
bungsleistung der Rontgeneinrichtungen bei radiographischen
und Durchleuchtungs-Systemen

31

DIN EN 61223-3-2

Bewertung und routineméBige Priifung in Abteilungen fiir medi-
zinische Bildgebung - Teil 3-2: Abnahmepriifungen; Abbildungs-
qualitdt von Ront-geneinrichtungen fiir die Mammographie

32

DIN EN 61223-3-5

Bewertung und routineméfige Priifung in Abteilungen fiir medi-
zinische Bildgebung - Teil 3-5: Abnahmepriifungen - Leistungs-
merkmale zur Bildgebung von Réntgeneinrichtungen fiir Compu-
tertomographie

33

DIN EN 61262-1

Medizinische elektrische Gerite — Merkmale von elektronenopti-
schen Rontgenbildverstdrkern - Teil 1: Bestimmung der Ein-
gangsfeldgrofie

34

DIN EN 61331-3

Strahlenschutz in der medizinischen Rontgendiagnostik - Teil 3:
Schutzkleidung und Gonadenschutz

35

DIN EN ISO 4090

Fotografie — Systeme von Kassetten/Verstirkungsfolien/Filmen
und Aufzeichnungsfilmen fiir die medizinische Radiologie — Ma-
Be und Spezifikationen

36

DIN ISO 9236-1

Fotografie — Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fiir die me-
dizinische Radiographie- Teil 1: Ermittlung des Verlaufs der sen-
sitometrischen Kurve, der Empfindlichkeit und des mittleren Gra-
dienten
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Nr. Nummer Titel

37 PAS 1054 Anforderungen und Priifverfahren fiir digitale Mammographie-
Einrichtungen

Erlduterungen zur Anwendung der PAS 1054 (www.nar.din.de)

*) Zur Zeit als Entwurf veroffentlicht
*#%) Zur Zeit als Entwurf unter DIN IEC 60601-2-43 vertffentlicht
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9 Abkiirzungsverzeichnis

ADR
AtG
BV
BAZ
BDS
BKP
BWG
CE
CDMAM
CR
CT
CTDI
DFP
DLP
Drp
DCM
DR
DSA
DVT
EPQC

FFA
FHA
FFS
HLM
LIH
LIR

MPG
PACS
PAS
PMMA
PSA
PTA
PTCA
QS-RL
RoV

SAF
SC
SFP
SID
ZVEI

Automatische Dosisleistungsregelung
Atomgesetz

Bildverstirker

Bauartzulassung

Bilddokumentationssystem

(Festsetzung der) Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung
Bildwiedergabegeriit

Communauté Européenne

Contrast Detail Mammography Phantom
Computed Radiography (Speicherfolien-System)
Computertomographie

Computed Tomography Dose Index
Dosisflichenprodukt

Dosislangenprodukt

Parenchymdosis

Digital Cine Mode

Direct Radiography (Festkorperdetektor-Systeme)
Digitale Subtraktions-Angiographie

Digitale Volumentomographie

European Protocol for the Quality Control of the Physical and
Technical Aspects of Mammography Screening
Fokus- Film-Abstand (Fokus-Detektor-Abstand)
Fokus-Haut-Abstand

Film-Folien System

High Level Mode

Last Image Hold

Last Image Run

Linienpaar

Medizinproduktegesetz

Picture Archiving and Communication Systems
Publicly Available Specification
Polymetylmethacrylat (,,Acrylglas‘)

Personliche Schutzausriistung

Perkutane transluminare Angioplastie

Perkutane transluminare Coronar-Angioplastie
Qualitétssicherungs-Richtlinie
Rontgenverordnung

Speed (Empfindlichkeit)

Strahlenaustrittsfenster

Speed Class (Empfindlichkeitsklasse)

Sicht- und Funktionspriifung

Source Image Distance

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V.

165



