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1 Grundlagen/Allgemeines

1.1  Anwendungsbereich und Ziel

Diese Richtlinie gilt fir die Durchfiihrung von Sachverstandigenpriifungen von genehmigungs-
und anzeigebedirftigen Rontgeneinrichtungen nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 und § 19 Ab-
satz 1 des Strahlenschutzgesetzes (StrISchG) sowie von Storstrahlern, deren Betrieb nach § 12
Absatz 1 Nummer 5 StrISchG genehmigungsbediirftig ist, mit dem Ziel, eine bundeseinheitli-
che Durchfiihrung der Sachverstandigenprifungen sicherzustellen.

1.2 Begriffsbestimmungen

Aquivalent (z. B. Al- oder | Materialien mit dhnlichen Absorptionseigenschaften bei einer definierten
Cu-Aquivalent) Strahlenqualitat

Befundung Erkennung, Beschreibung und Beurteilung der diagnoserelevanten Bildin-
halte mit den organtypischen Bildmerkmalen, Details und kritischen
Strukturen durch den Arzt oder Zahnarzt mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz zur Beantwortung der diagnostischen Fragestel-
lungen und als Grundlage fiir arztliche oder zahnarztliche Entscheidungen
(siehe auch QS-RL, Abschnitt 3.15.1)

Belichtungsautomatik Vorrichtung, die mittels einer Dosismesskammer am Ort des Bildempfan-
gers automatisch die Strahlzeit bzw. den Zeitpunkt fir das Aufnahme-
ende steuert. Dabei kbnnen wahrend der Strahlzeit auch noch andere Pa-
rameter wie Rontgenréhrenstrom oder Rontgenréhrenspannung gezielt
verandert werden.

Belichtungssteuerung Vorrichtung, die mittels eines dosisabhangigen Signals am Ort des Bild-
empfangers automatisch die Strahlzeit bzw. den Zeitpunkt fiir das Auf-
nahmeende steuert. Dabei konnen wahrend der Strahlzeit noch andere
Parameter wie Rontgenrdohrenstrom und Rontgenréhrenspannung gezielt
verdndert werden.

Bildempfangerdosis Kg Messwert der Dosis in der Eingangsebene des Bildempfangers (siehe DIN
6868-150 bzw. DIN 6868-151). Die Messung erfolgt unter streustrahlenar-
men Bedingungen mit strahlernah angeordnetem Schwachungskérper.
Der Messort befindet sich zwischen den Schwachungsschichten (z. B. Pa-
tientenlagerungstisch und Streustrahlungsraster) und dem Bildempfan-

ger.

Digitale Subtraktions- Digitale Subtraktions-Angiographie mit technischen Parametern nach DIN

angiographie (DSA) 6868-150

Einfalldosis K Luftkerma an einem definierten Ort des Strahleneintritts in das Gewebe,
eines Phantoms oder eines Priifkdrpers ohne Riickstreubeitrage aus dem
Objekt

Empfindlichkeitsklasse Die Empfindlichkeitsklasse SC (Speed Class) ist ein definierter Bereich von

SC Werten der Empfindlichkeit S nach DIN 6867-10, Tabelle 1.

Jugendliche Person zwischen 12 und einschlief8lich 17 Jahren

Kind Person im Alter bis 12 Jahre (nach DIN 6814-5, Abschnitt 8.2)

Koérperstamm Rumpf einschlielRlich Kopf

Mittlere Parenchymdosis | Mittlere Organ-Energiedosis des Brustdriisengewebes
(engl. Average Glandular
Dose — AGD)




Mobiler Betrieb

Betrieb innerhalb der in der Genehmigung oder Anzeige angegebenen
Einrichtung, aber dort mehreren Rdumen bzw. Betriebsorten zugeordnet

Nenndosis Ky

Bildempfangerdosis fiir ein Film-Folien-System, korrigiert auf Nettodichte
1,0 (nach DIN 6868-150/-151, d. h. vor Ort ermittelt)

KN < fA ) KS mit fA = 1,6 und KS (ln IJ.Gy) = w

Nominalkollimierung

Am Schaltgerat eingestellte Feldbreite (im Iso-Zentrum) fir die beabsich-
tigte Untersuchung mit dem CT

Notausschalter

Schalter, der zu einem sofortigen Ausschalten der Vorrichtung fihrt. Eine
Einrastfunktion ist nicht erforderlich. Ein Wiedereinschalten darf nicht au-
tomatisch erfolgen.

Ortsfester Betrieb

Betrieb innerhalb der in der Genehmigung oder Anzeige angegebenen
Einrichtung und nur einem Raum oder Betriebsort zugeordnet

Ortsveranderlicher Be-
trieb

Betrieb innerhalb oder aulRerhalb einer Einrichtung ohne feste Zuordnung
des Betriebsortes

Programmauswahl Auswahlmoglichkeit fir Durchleuchtungs-/Aufnahmeparameter, die
durch ein Organ oder im Durchleuchtungs-/Aufnahmemodus definiert
werden und im Schaltgerat eindeutig hinterlegt sind.

Strahlzeit Zeitintervall vom Betétigen bis zum Beenden der Einschaltfunktion (Auf-

nahme-, Durchleuchtungs- und CT-Betrieb)

Subtraktion

Subtraktion mit technischen Parametern nach DIN 6868-150

Systemdosis Kg

Bildempfangerdosis, die fir ein Film-Folien-System zur Erzeugung der
Nettodichte 1,0 fihrt (Herstellerangabe nach DIN ISO 9236-1).

13 Grundsatze fiir die Sachverstiandigenpriifung

Unter Zugrundelegung dieser Richtlinie prift der Sachverstindige im Rahmen seiner Sachver-
standigentatigkeit gemaR § 182 Absatz 1 Strahlenschutzverordnung (StriSchV), inwieweit die
sicherheitstechnische Auslegung sowie die Funktion und Sicherheit der Rontgeneinrichtung
oder des Storstrahlers sowie die baulichen Gegebenheiten den Schutz des Personals, der Be-
volkerung und von untersuchten oder behandelten Personen gewahrleisten. Nach § 182 Ab-
satz 3 StriISchV ist dabei der Stand der Technik zu beachten.

Bei der Priifung sind grundsitzlich die giiltigen Ausgaben der technischen Normen (Ubersicht
im Literaturverzeichnis) einschlieRlich Vornormen mit den in den Normen enthaltenden Uber-
gangsfristen anzuwenden. Zu bericksichtigen sind Beschllsse des Fachausschusses Strahlen-
schutz. Zusitzlich ist insbesondere im Hinblick auf die Uberpriifung der Durchfiihrung der
nach § 115 StriSchV erforderlichen Abnahmeprifung die ,,Richtlinie zur Durchflihrung der
Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Men-
schen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung” (QS-RL) zu beriicksichtigen.

Im Rahmen der Sachverstandigenprifung ist im Hinblick auf Prifumfang und Priftiefe zu be-
riicksichtigen, ob der Priifanlass eine Inbetriebnahme, eine wesentliche Anderung oder eine
wiederkehrende Prifung ist.



1.4 Rechtliche Grundlagen

1.4.1 Anzeige des Betriebs einer Rontgeneinrichtung

Diese Richtlinie trifft in erster Linie Regelungen fiir die Durchfiihrung der nach § 19 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 StrISchG erforderlichen Priifung einer Rontgeneinrichtung, die durch einen
nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrISchG behdérdlich bestimmten Sachverstandigen im
Rahmen des Anzeigeverfahrens vor der erstmaligen Inbetriebnahme nach § 19 Absatz 1
StrISchG oder bei einer wesentlichen Anderung nach § 19 Absatz 5 StrISchG durchzufiihren
ist.

§ 19 Absatz 1 StrISchG befreit den Betrieb
1. einer Rontgeneinrichtung,
a) deren Rontgenstrahler nach § 45 Absatz 1 Nummer 2 StrISchG bauartzugelassen ist,

b) deren Herstellung und erstmaliges Inverkehrbringen unter den Anwendungsbereich
des Medizinproduktegesetzes fillt oder

c) die nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr ge-
bracht worden ist und nicht im Zusammenhang mit medizinischen Expositionen ein-
gesetzt wird,

2. eines Basis-, Hoch- oder Vollschutzgerats oder einer Schulréntgeneinrichtung

von der Genehmigungspflicht. Der Betrieb ist der zustdndigen Behdrde spatestens vier Wo-
chen vor dem beabsichtigten Beginn schriftlich anzuzeigen. Nach Ablauf dieser Frist darf der
Anzeigende die Rontgeneinrichtung betreiben, es sei denn, die zustdandige Behorde hat das
Verfahren nach § 20 Absatz 2 StrISchG ausgesetzt oder den Betrieb untersagt.

Der Anzeige des Betriebs einer Rontgeneinrichtung nach § 19 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
StrISchG ist nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG ein Abdruck der Bescheinigung ei-
nes behordlich bestimmten Sachverstandigen einschlieBlich des Prifberichtes beizufiigen, in
der

a) die Rontgeneinrichtung und der vorgesehene Betrieb beschrieben sind,

b) festgestellt ist, dass der Rontgenstrahler bauartzugelassen oder die Rontgeneinrichtung
nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erstmalig in Verkehr gebracht wor-
denist,

c) festgestellt ist, dass fiir den vorgesehenen Betrieb die Ausriistungen vorhanden und die
MalBnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die
Schutzvorschriften eingehalten werden,

d) bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen zu-
satzlich festgestellt ist, dass die Voraussetzungen nach § 14 Absatz 1 Nummer 5 Buch-
stabe a StrISchG vorliegen und die nach § 115 StriSchV erforderliche Abnahmeprifung
durchgefihrt wurde und

e) bei einer Rontgeneinrichtung zur Untersuchung, deren Betrieb gemal § 19 Absatz 2
Nummer 5 StrlSchG auRerhalb eines Rontgenraumes im Einzelfall zwingend erforderlich
ist, festgestellt ist, dass besondere Vorkehrungen zum Schutz Dritter vor Réntgenstrah-
lung getroffen worden sind.

Die Beauftragung des behordlich bestimmten Sachverstandigen im Rahmen des Anzeigever-
fahrens erfolgt unmittelbar durch den Strahlenschutzverantwortlichen als demjenigen, der



nach § 19 Absatz 1 StrISchG eine Anzeige zu erstatten hat (§ 69 Absatz 1 Nummer 3 StrISchG).
Der Sachverstandige wird damit im Rahmen eines zivilrechtlichen Dienst- oder Werkvertrags
tatig.

Bei der Erstinbetriebnahme von Basis-, Hoch- und Vollschutzgeraten sowie Schulréntgenein-
richtungen ist eine Prifung durch einen behdordlich bestimmten Sachverstandigen im Rahmen
des Anzeigeverfahrens nach § 19 Absatz 3 Satz 1 StrISchG nicht erforderlich. Diese Vorrichtun-
gen sind gemal § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrlSchV erstmalig spatestens flinf Jahre nach Inbe-
triebnahme und danach wiederkehrend durch einen behdérdlich bestimmten Sachverstandi-
gen zu lberprifen.

1.4.2 Hinzuziehung im Genehmigungsverfahren

Die Behorde kann nach § 179 Absatz 1 Nummer 3 StrlSchG in Verbindung mit § 20 Atomge-
setz (AtG) im Rahmen eines Genehmigungsverfahrens fiir den Betrieb einer Rontgeneinrich-
tung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 StrISchG oder eines Storstrahlers nach § 12 Absatz 1 Num-
mer 5 StrISchG fir die Durchfiihrung technischer Prifungen auch einen nach § 172 Absatz 1
Satz 1 StrISchG behordlich bestimmten Sachverstandigen hinzuziehen. Soweit die zustandige
Behorde nichts anderes bestimmt, gilt diese Richtlinie entsprechend auch fiir diese Falle.

Genehmigung des Betriebs einer Rontgeneinrichtung

Der Betrieb einer Rontgeneinrichtung bedarf nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 StrISchG grund-
satzlich einer Genehmigung. Hiervon ausgenommen sind Réntgeneinrichtungen, fiir deren Be-
trieb eine Anzeige nach § 19 Absatz 1 Satz 1 StrlSchG ausreichend ist.

Insbesondere bedarf nach § 19 Absatz 2 StrISchG einer Genehmigung nach § 12 Absatz 1
Nummer 4 StrISchG, wer eine Rontgeneinrichtung

1. in der technischen Radiographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffprifung (d. h.
flir Zustandsuntersuchungen oder Untersuchungen eines Werkstoffes auf Fehlerfrei-
heit) betreibt; ausgenommen hiervon sind Basis-, Hoch- und Vollschutzgerate sowie
Schulréntgeneinrichtungen,

zur Behandlung von Menschen betreibt,
zur Teleradiologie betreibt,

im Zusammenhang mit der Friherkennung betreibt,

v ok wN

aullerhalb eines Rontgenraumes betreibt, es sei denn, der Zustand der zu untersuchen-
den Person oder des zu untersuchenden Tieres oder dessen GrofRe erfordert im Einzel-
fall zwingend, dass die Rontgeneinrichtung aullerhalb des Rontgenraumes betrieben
wird,

6. in einem Rontgenraum zu betreiben beabsichtigt, der in einem Prifbericht eines be-
hordlich bestimmten Sachverstandigen oder in einer Genehmigung fiir eine andere
Rontgeneinrichtung bezeichnet ist, oder

7. in einem mobilen Réntgenraum betreibt.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens priift der Sachverstandige, soweit er gemald § 179
Absatz 1 Nummer 3 StrISchG in Verbindung mit § 20 AtG von der Behorde zugezogen wurde,
die in § 13 und, bei Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen, in § 14 StrISchG ge-
nannten Voraussetzungen.



Nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG muss gewahrleistet sein, dass beim Be-
trieb der Rontgeneinrichtung die Ausriistungen vorhanden und die MaBnahmen getroffen
sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschriften eingehal-
ten werden.

Genehmigung des Betriebs eines Storstrahlers

Der Betrieb eines Storstrahlers ist nach § 12 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG grundsétzlich ge-
nehmigungspflichtig. Ausgenommen hiervon sind gemafs § 8 StrlSchV die in Anlage 3 Teil D
StrISchV genannten Falle, in denen ein Storstrahler genehmigungsfrei betrieben werden darf.

Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens prift der Sachverstandige, soweit er nach § 179 Ab-
satz 1 Nummer 3 StrISchG in Verbindung mit § 20 AtG von der Behorde zugezogen wurde, ob
gemalk § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG gewadhrleistet ist, dass beim Betrieb des
Storstrahlers die Ausriistungen vorhanden und die MaBnahmen getroffen sind, die nach dem
Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden.

1.4.3 Wesentliche Anderung

Nach § 19 Absatz 5 StrlSchG bedarf die wesentliche Anderung des angezeigten Betriebs einer
Réntgeneinrichtung der Anzeige. Ebenso bedarf die wesentliche Anderung eines genehmi-
gungsbedirftigen Betriebs einer Rontgeneinrichtung oder eines Storstrahlers nach § 12 Ab-
satz 2 StrISchG der Genehmigung.

Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen stellt keine wesentliche Anderung des Be-
triebs dar. Die Beendigung des Betriebs ist vielmehr nach § 21 StrISchG der Behérde mitzutei-
len. Der nachfolgende Strahlenschutzverantwortliche hat die erneute Inbetriebnahme nach

§ 19 Absatz 1 StrISchG anzuzeigen bzw. bedarf der Genehmigung nach § 12 Absatz 1 Nummer
4 oder 5 StrISchG.

Wird auf Grund einer wesentlichen Anderung (Beispiele hierzu siehe Anlage Il dieser Richtli-
nie) eine Sachverstandigenprifung erforderlich, so ist es ausreichend, die Priifung und den
Priifbericht auf die wesentliche Anderung und ihre Auswirkungen zu beschrianken, wenn der
Bezugsprifbericht vorliegt. Als Bezugsprifbericht gelten der Bericht iber die Erstinbetrieb-
nahme und alle weiteren Berichte iiber wesentliche Anderungen, die an dieser betreffenden
Einrichtung durchgefiihrt worden sind.

1.4.4 Wiederkehrende Priifungen

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV hat der Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sor-
gen, dass eine Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre durch einen nach § 172 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 StrISchG behdrdlich bestimmten Sachverstandigen insbesondere auf si-
cherheitstechnische Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz geprift wird (Wiederkehrende
Prifung).

Bei Basis-, Hoch- und Vollschutzgeriten sowie Schulréntgeneinrichtungen findet eine Uber-
prifung durch einen behérdlich bestimmten Sachverstiandigen gemald § 88 Absatz 4 Nummer
1 StriSchV erstmalig fiinf Jahre nach Inbetriebnahme statt, da fiir diese Gerite eine Uberpri-
fung durch einen behdérdlich bestimmten Sachverstandigen im Rahmen des Anzeigeverfah-
rens nicht erforderlich ist.

Gemal § 88 Absatz 5 Satz 1 StrISchV erfolgt die wiederkehrende Priifung von Storstrahlern,



deren Betrieb genehmigungsbediirftig ist, durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
StrISchG behordlich bestimmten Sachverstandigen nur auf Anordnung der zustandigen Be-
horde, wenn dies zum Schutz Einzelner oder der Allgemeinheit erforderlich ist. Soweit wieder-
kehrende Priifungen von der zustandigen Behdrde angeordnet worden sind, ist diesen Pri-
fungen ebenfalls diese Richtlinie zu Grunde zu legen (Prifberichtsmuster siehe Abschnitt
2.1.7).

Fir die Durchflhrung technischer Priifungen im Rahmen angeordneter wiederkehrender Pri-
fungen fir Elektronenbeschleuniger bis 1 MeV, die im Sinne von § 5 Absatz 37 StrISchG Stor-
strahler sind (z. B. zum Zwecke der Vernetzung und Polymerisation) ist das Prifprotokoll Gber
die Strahlenschutzpriifung an einer nichtmedizinischen Anlage zur Erzeugung ionisierender
Strahlung (GMBI. 2002, S. 620) zu Grunde zu legen.

Die Beauftragung des Sachverstandigen fur die wiederkehrende Priifung erfolgt durch den
Strahlenschutzverantwortlichen oder den Strahlenschutzbeauftragten. Der Sachverstandige
wird damit im Rahmen eines zivilrechtlichen Dienst- oder Werkvertrags tatig.

1.4.5 Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen

Sowohl flir den anzeige- als auch flr den genehmigungsbediirftigen Betrieb von Réntgenein-
richtungen zur Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen muss nach § 14 Absatz 1
Nummer 5 Buchstabe a und b StrISchG gewahrleistet sein, dass die Ausriistungen vorhanden
und die MalRnahmen getroffen sind, die erforderlich sind, damit die fir die Anwendung erfor-
derliche Qualitat

a) bei Untersuchungen mit moglichst geringer Exposition erreicht wird,

b) bei Behandlungen mit der fiir die vorgesehenen Zwecke erforderlichen Dosisverteilung
erreicht wird.

Diese Voraussetzung legt ein allgemeines Qualitatsziel fir Anwendungen am Menschen fest.
Die Anforderung kann nicht in Bezug auf die Qualitdt oder den medizinischen Erfolg einer ein-
zelnen zukiinftigen Anwendung am Menschen gepriift werden; ihre Erfiillung erfordert viel-
mehr das Vorhandensein von Ausriistungen und MaRBnahmen, damit das geforderte Quali-
tatsniveau fur alle Anwendungen insgesamt eingehalten werden kann. Anders als bei Tatigkei-
ten, bei denen eine Exposition von Menschen nicht Ziel der Anwendung ist, muss bei der An-
wendung am Menschen nicht nur das Qualitdtsniveau erreicht werden, sondern die Ausris-
tungen missen gleichzeitig auch die Voraussetzung der Optimierung der Anwendung — also
der Dosisreduktion — erfiillen. Diese Voraussetzung stellt somit insbesondere auch die Grund-
lage fir die physikalisch-technischen Qualitatssicherungsmafnahmen (Abnahme- und Kon-
stanzprifungen) dar. GemaR § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe d StrISchG ist der An-
zeige ein Abdruck der Bescheinigung eines behordlich bestimmten Sachverstandigen ein-
schlieBlich des Prifberichtes beizufligen, in der bei einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung
von Rontgenstrahlung am Menschen zusatzlich festgestellt ist, dass die Voraussetzungen nach
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe a StrlSchG vorliegen und die nach § 115 StrISchV erforder-
liche Abnahmeprifung durchgefiihrt wurde.

Nach § 115 Absatz 1 StrISchV hat der Strahlenschutzverantwortliche bei Rontgeneinrichtun-
gen, die bei der Anwendung ionisierender Strahlung am Menschen verwendet werden, vor
der Inbetriebnahme sicherzustellen, dass die fir die Anwendung erforderliche Qualitat im
Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG erreicht wird. Die erneute Inbetriebnahme einer
Rontgeneinrichtung nach einem Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen ist keine erst-
malige Inbetriebnahme.
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Fir die Qualitatssicherung vor Inbetriebnahme ist unter seiner Einbindung eine Abnahmepri-
fung durch den jeweiligen Hersteller oder Lieferanten der einzelnen Komponenten durchzu-
fihren.

Ist die Rontgeneinrichtung Teil eines Gesamtsystems fir die Anwendung am Menschen, hat
der Strahlenschutzverantwortliche gemaR § 115 Absatz 3 StrISchV auch fiir das Gesamtsystem
durch eine Prifung sicherzustellen, dass die fir die Anwendung erforderliche Qualitat im
Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG erreicht wird.

Nach § 115 Absatz 4 StrISchV hat der Strahlenschutzverantwortliche nach jeder Anderung ei-
ner Rontgeneinrichtung, welche die fiir die Anwendung erforderliche Qualitdt im Sinne des

§ 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG beeinflussen kann, sicherzustellen, dass die fir die Anwen-
dung erforderliche Qualitat im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 StrlSchG erreicht wird und
zu diesem Zweck eine Abnahmepriifung durchgefiihrt wird, die sich auf die Anderung und de-
ren Auswirkungen beschrianken kann (Teilabnahmepriifung, siehe auch Anlage |l dieser Richt-
linie und Abschnitt 1.5 der Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL)). Ist die Rontgeneinrichtung
Teil eines Gesamtsystems, gilt die Verpflichtung zur Prifung auch fiir das Gesamtsystem. Ist
die Abnahmeprifung durch den Hersteller oder Lieferanten nicht mehr maoglich, so hat der
Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sorgen, dass eine gleichwertige Prifung durch eine
Person mit der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz durchgefihrt wird.

Bei der Beurteilung im Rahmen der Erstellung der Bescheinigung, dass die Voraussetzungen
nach § 14 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe a StrISchG vorliegen, kbnnen im Rahmen der Sach-
verstandigenprifung die Ergebnisse der Abnahmeprifung durch den Hersteller oder Lieferan-
ten bericksichtigt werden, wobei davon auszugehen ist, dass ein Teil der Abnahmeprifung
beim Hersteller erfolgen kann. Das Protokoll der Abnahme- oder Teilabnahmeprifung ist auf
Vollstandigkeit zu priifen. Des Weiteren sind einzelne Parameter messtechnisch (Kontrolle der
Abnahme- oder Teilabnahmepriifung) nachzuprifen. Die Parameter sind in Abschnitt M des
Prifberichts (siehe Kap. 1.5) anzugeben. Ergeben im Rahmen der Sachverstandigenpriifung
durchgefiihrte Messungen, dass die QS-Anforderungen (QS-RL und Normen fiir die Abnahme-
prifung) nicht eingehalten werden, konnen ggf. ergdanzende Messungen zur Eingrenzung des
Mangels erforderlich sein.

§ 114 StrISchV: Allgemeine Anforderungen an die Ausriistung bei der Anwendung am Men-
schen

Im Rahmen der Sachverstandigenprifung ist festzustellen, ob Rontgeneinrichtungen zur An-
wendung am Menschen den Anforderungen des § 114 StrISchV genigen. Dies sind im Einzel-
nen:

Eine Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Menschen muss gemald § 114 Absatz 1 Nummer
1 StrISchV Uber eine Funktion verfiigen, die die Parameter zur Ermittlung der bei der Anwen-
dung erhaltenen Exposition der untersuchten oder behandelten Person anzeigt, oder, falls
dies nach dem Stand der Technik nicht moglich ist, mit der die erhaltene Exposition der unter-
suchten oder behandelten Person auf andere Weise ermittelt werden kann. Diese Vorschrift
gilt gemald § 195 Absatz 1 StrISchV ab dem 1. Januar 2024 auch fir Réntgeneinrichtungen, die
vor dem 1. Juli 2002 in Betrieb genommen wurden.

Des Weiteren hat eine Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Menschen gemal} § 114 Ab-
satz 1 Nummer 2 StrISchV Uber eine Funktion zu verfligen, die die Parameter, die zur Ermitt-
lung der Exposition der untersuchten oder behandelten Person erforderlich sind, elektronisch
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aufzeichnet und fur die Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht. Auch hier sind die ent-
sprechenden Ubergangsvorschriften nach § 195 Absatz 2 StrISchV, insbesondere fiir Réntgen-
einrichtungen, die fiir die Computertomographie oder fiir die Durchleuchtung eingesetzt wer-
den, zu beachten.

GemaR & 114 Absatz 1 Nummer 3 StrISchV hat eine Réntgeneinrichtung zur Anwendung am
Menschen im Falle der Verwendung zur Durchleuchtung Gber eine Funktion zur elektroni-
schen Bildverstarkung und zur automatischen Dosisleistungsregelung oder liber eine andere,
mindestens gleichwertige Funktion zu verfiigten.

Darliber hinaus muss eine Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Menschen gemal3 § 114
Absatz 1 Nummer 4 StrlSchV im Falle der Verwendung zur Durchleuchtung bei Interventionen
neben der Vorrichtung oder Funktion nach § 114 Absatz 1 Nummer 1 StrlSchV Uber eine Funk-
tion verfiigen, die der Person nach § 145 StrISchV durchgangig wahrend der Anwendung die
Parameter zur Ermittlung der Exposition der untersuchten Person anzeigt (Real-Time-Dose-
Display). Dies gilt nach § 195 Absatz 3 StrISchV fir Rontgeneinrichtungen, die vor dem 31. De-
zember 2018 erstmals in Betrieb genommen worden sind, erst ab dem 1. Januar 2021.

Schutz von besonderen Personengruppen

§ 120 StrISchV regelt den Schutz von besonderen Personengruppe bei der Anwendung ionisie-
render Strahlung oder radioaktiver Stoffe. Zu diesen Personen zahlen Schwangere und damit
auch das ungeborene Kind, Personen, bei denen eine Schwangerschaft nicht auszuschlieSen
ist, sowie Personen unter 18 Jahren. Der ionisierende Strahlung oder radioaktive Stoffe an-
wendende Arzt oder Zahnarzt hat bei der Anwendung an Schwangeren oder Personen, bei de-
nen eine Schwangerschaft nicht auszuschlieBen ist, gemaR § 120 Absatz 2 Satz 1 StrISchV alle
Moglichkeiten zur Herabsetzung der Exposition dieser Personen und insbesondere des unge-
borenen Kindes auszuschépfen. Nach § 120 Absatz 3 StrlSchV hat der Strahlenschutzverant-
wortliche dafiir zu sorgen, dass speziell bei der Anwendung ionisierender Strahlung oder radi-
oaktiver Stoffe an Personen unter 18 Jahren neben geeigneten Verfahren auch geeignete Aus-
ristungen, Gerate und Vorrichtungen verfiigbar sind und eingesetzt werden, um der beson-
deren Strahlenempfindlichkeit dieser Personen Rechnung zu tragen. Vor diesem Hintergrund
ist bei der Sachverstdandigenprifung von Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen
zu prifen, ob die dafiir notwendigen Ausristungen, Gerate und Vorrichtungen vorhanden
sind.

Teleradiologie

Malgeblich fir die Genehmigung des Betriebs einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie
nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 StrISchG ist u. a. gemaR § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buch-
stabe a StrISchG das Vorliegen eines Gesamtkonzepts fiir den teleradiologischen Betrieb, wel-
ches die erforderliche Verfligbarkeit des Teleradiologiesystems gewahrleistet. Diese Verfig-
barkeit hat zu beinhalten, dass der Teleradiologe bei der Durchfiihrung der Untersuchung mit-
hilfe elektronischer Datenlibertragung und Telekommunikation mit den am Teleradiologie-
prozess beteiligten Personen gemal} § 123 Absatz 1 Nummer 3 StrISchV unmittelbar in Ver-
bindung stehen kdnnen muss. Diese Voraussetzung ist bei der Sachverstandigenprifung eines
teleradiologischen Systems zu priifen.

Des Weiteren ist zu beachten, dass der Strahlenschutzverantwortliche gemaR § 123 Absatz 4
StriISchV beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Teleradiologie dafiir zu sorgen hat, dass
bei der an dem Teleradiologiesystem jeweils beteiligten anderen Einrichtung Kopien der Auf-
zeichnungen Uber die Qualitatssicherung vor Inbetriebnahme nach § 115 StrISchV und tber
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die Konstanzprifungen nach § 116 StrISchV sowie (iber die Sachverstandigenprifungen nach
§ 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV aller zum System gehérenden Rontgeneinrichtungen zur
Einsicht verfiigbar sind. Diese Pflicht kann auch durch das Bereithalten der Aufzeichnungen in
elektronischer Form erfillt werden.

Friherkennung

GemaR § 14 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 StrlSchG wird eine Genehmigung fiir eine Tatigkeit
nach § 12 Absatz 1 Nummer 3 und 4 StrlSchG im Zusammenhang mit der Friherkennung nur
erteilt, wenn neben dem Vorliegen der jeweiligen Voraussetzungen des § 13 StrISchG sowie
des § 14 Absatz 1 StrISchG die Einhaltung derjenigen MalRnahmen gewahrleistet ist, die unter
Berlicksichtigung der Erfordernisse der medizinischen Wissenschaft erforderlich sind, damit
bei der Friherkennung die erforderliche Qualitat mit méglichst geringer Exposition erreicht
wird.

Gemal § 6 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (iber die Zulassigkeit der Anwendung von Ront-
genstrahlung zur Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen (Brustkrebs-Friiherkennungs-Ver-
ordnung — BrKrFrihErkV) hat der Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sorgen, dass fir
Rontgenuntersuchungen zur Fritherkennung von Brustkrebs

1. ausschliellich Rontgeneinrichtungen mit integriertem digitalem Rontgenbildempfanger
eingesetzt werden,

2. die Rontgeneinrichtung im Regelfall fir die Darstellung der Brust in der jeweiligen Pro-
jektionsebene mit einer einzigen Aufnahme geeignet ist,

3. die Rontgeneinrichtung die Parameter zur Ermittlung der bei der R6ntgenaufnahme er-
haltenen Exposition der untersuchten Frau anzeigt,

4. die Rontgeneinrichtung in Erganzung zu § 114 Absatz 1 Nummer 2 StriSchV Uber eine
Funktion verfligt, die alle physikalisch-technischen Parameter, die fiir die Bilderzeugung
und die Bildqualitat malRgeblich sind, elektronisch aufzeichnet und fir die Qualitatssi-
cherung elektronisch nutzbar macht,

5. die Befundqualitat und Betrachtungsqualitat an allen bei der Friiherkennungsuntersu-
chung verwendeten Vorrichtungen zur Befundung und Qualitatssicherung vergleichbar
sind.

Diese Anforderungen gelten nach § 6 Absatz 1 Satz 2 BrKrFriihErkV auch fiir Rontgeneinrich-
tungen, die fiir die Abklarung des Befundes einer Friiherkennungsuntersuchung eingesetzt
werden.

Nach § 9 BrKrFruhErkV gelten die Anforderungen gemaR § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 4
BrKrFrihErkV erst ab dem 1. Januar 2021. Dies gilt auch fiir Rontgeneinrichtungen, die fur die
Abklarungsdiagnostik eingesetzt werden.

Die Anforderungen nach § 6 Absatz 1 BrKrFrihErkV sind im Rahmen der Sachverstandigenpri-
fung abzuprufen.

Abgrenzung zum Medizinprodukterecht

Die Anforderungen an die Beschaffenheit von Rontgeneinrichtungen, die Medizinprodukte
oder Zubehor im Sinne des Medizinproduktegesetzes (MPG) sind, richten sich gemaR § 23
StrISchG nach den jeweils geltenden Anforderungen des Medizinproduktegesetzes.

-13 -


https://www.buzer.de/114_StrlSchV.htm

Die unter Beachtung der den Strahlenschutz betreffenden Beschaffenheitsanforderungen
nach § 7 MPG hergestellten Komponenten einer Rontgeneinrichtung sind bei Rontgeneinrich-
tungen, die fiir die Anwendung am Menschen bestimmt sind, nach dem Stand der Technik er-
forderliche Ausristungen zur Einhaltung der Schutzvorschriften nach § 19 Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 Buchstabe c StrlSchG oder § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG. Wird bei
der Sachverstandigenprifung festgestellt, dass eine erstmalig nach August 1998 in Verkehr
gebrachte Réntgeneinrichtung oder eine Komponente einer zusammengesetzten Rontgenein-
richtung flr die Anwendung am Menschen keine CE-Kennzeichnung hat, darf keine Bescheini-
gung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG ausgestellt werden, da die Voraussetzun-
gen fur eine erstmalige Inbetriebnahme nach dem Medizinproduktegesetz nicht gegeben
sind.

Hinzuweisen ist auf § 6 Absatz 1 Satz 2 MPG, wonach Uber die Beschaffenheitsanforderungen
hinausgehende Bestimmungen, die das Betreiben oder Anwenden von Medizinprodukten be-
treffen, unberihrt bleiben. Dies betrifft vor allem die Priifung nach § 19 Absatz 3 Nummer 1
Buchstabe d in Verbindung mit § 14 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe a StrISchG. Bei der Pri-
fung der Voraussetzung nach § 14 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe a StrlSchG ist im Rahmen
der Sachverstandigenpriifung auch die Zweckbestimmung des Medizinproduktes oder des Zu-
behors im Sinne des Medizinproduktegesetzes zu beachten.

1.5 Priifbericht

Uber die Durchfiihrung einer Sachverstindigenpriifung ist ein schriftlicher Priifbericht zu er-
stellen. Im Prifbericht wird unter Berlicksichtigung des Standes der Technik, insbesondere
nach DIN 6815, nach der Normenreihe DIN 6868 (fir medizinische Rontgeneinrichtungen),
nach der Normenreihe DIN 54113 (fur technische Rontgeneinrichtungen) und der vom Strah-
lenschutzverantwortlichen angegebenen Betriebsweise der ermittelte Sachverhalt aufgefihrt.
Gemal § 183 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 StrlSchV, hat
der Sachverstandige der zustandigen Behorde innerhalb von vier Wochen nach der Prifung
eine Kopie des Prifberichts vorzulegen. Diese Pflicht besteht in den Fallen des § 19 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Absatz 5 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG unab-
hangig von der Pflicht des zur Anzeige Verpflichteten, der Anzeige den Prifbericht des be-
hordlich bestimmten Sachverstandigen beizufiigen.

Sachverstandigenprifungen sind anhand der in Kapitel 2 dieser Richtlinie fur typische Gerate-
arten aufgefiihrten Priifberichtsmuster durchzufiihren. Jede dort aufgefiihrte Priifposition ist
mit einer eindeutigen Kennung versehen (Prifpositionscode). Zur Durchfiihrung und Auswer-
tung einzelner Prifpositionen sowie zu den zu verwendenden Priifmitteln enthalten die Prif-
berichtsmuster Hinweise auf DIN 6815. Soweit sachlich begriindet, kann von einzelnen Priif-
positionen abgewichen werden. Abweichungen sind im Prifbericht kenntlich zu machen.
Grundsatzlich ist es moglich, Prifpositionen im Priifbericht zu streichen, wenn sie fiur diese
Gerateart nicht zutreffend oder fiir den Priifzweck ungeeignet sind. Dies muss allerdings fir
die Aufsichts- und Genehmigungsbehérden erkennbar sein. Wird z. B. eine gesamte Gruppe
von Priifpositionen, die durch eine Uberschrift gekennzeichnet ist, geléscht, muss hinter die-
ser Uberschrift ein , entfallt“ vermerkt werden. Sollen nur einzelne Priifpositionen geléscht
werden, muss der Prifpositionscode zusammen mit einem ,entfallt” erhalten bleiben.

Werden vom Sachverstandigen Rontgeneinrichtungen vorgefunden, die eine Priifung nach
verschiedenen Prifberichtsmustern erfordern, so kann sich der Sachverstandige fiir diese Pru-
fung aus den entsprechenden Priifberichtsmustern eine Priifvorlage, die alle Priifpositionen
der jeweiligen Prifberichtsmuster (ohne Dopplungen) enthilt, erstellen.
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Rontgeneinrichtungen, die aufgrund ihrer Funktion (z. B. Zwei-Ebenen-Anlagen oder Rontgen-
einrichtungen zur Gepackdurchleuchtung) mehrere Strahler enthalten kdnnen, sind in einem
Prifbericht zu erfassen.

Fir den Fall, dass die in den Prifberichtsmustern nach Kapitel 2 dieser Richtlinie festgelegten
Prufungen aufgrund von technischen oder konstruktiven Besonderheiten nicht geeignet sind,
sind diese Prifungen durch andere adaquate Priifungen zu ersetzen, die sich in Prifumfang
und Priiftiefe an den Standards der Prifberichtsmuster nach Kapitel 2 dieser Richtlinie orien-
tieren. Die Art und Weise der alternativ durchgefiihrten Priifung sowie das Priifergebnis sind
im Prifbericht als Hinweis deutlich erkennbar zu dokumentieren.

Die Priifberichtsmuster sind unter Bericksichtigung der DIN 6815 in folgende Abschnitte un-
tergliedert:

e A: Prifberichtskopf,

e B: Allgemeine Angaben,

e C: Beschreibung der Rontgeneinrichtung,
e D: Baulicher Strahlenschutz,

e E: Personenbezogener Strahlenschutz,

o F: Geratebezogener Strahlenschutz,

e G: Schaltungsbezogener Strahlenschutz,

e H: Anwendungsbezogener Strahlenschutz,

J: Angegebene Betriebsweise,

K: Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis,

L: Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte,

M: Auswertung,

N: Folgerungen und

e O: Hinweise.

Im Folgenden werden Anmerkungen zu einzelnen Abschnitten aufgefiihrt:

Abschnitt D: Baulicher Strahlenschutz

Der bauliche Strahlenschutz ist auch im Rahmen von wiederkehrenden Priifungen nach § 88
Absatz 4 Nummer 1 oder Absatz 5 Satz 1 StrISchV (Abschnitt D) zu bericksichtigen; hierbei ist
insbesondere auf Beschadigungen und Verschleil, z. B. von Tlren oder Bleiglasfenstern, und
auf wesentliche Anderungen wie bauliche Verinderungen, Erhéhung der Betriebsbelastung
oder Nutzungsanderung von angrenzenden Raumen (siehe auch Anlage Il dieser Richtlinie) zu
achten.

Abschnitt H: Anwendungsbezogener Strahlenschutz

Bei Sachverstandigenprifungen von Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen
sind jeweils unter Abschnitt H der Priifberichtsmuster Angaben (Firma, Datum) Uber giiltige
Abnahme- und Teilabnahmeprifungen aufzufiihren.
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Abschnitt K: Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Die Ortsdosis nach § 1 Absatz 12 in Verbindung mit Anlage 18 Teil A StrISchV wird als Umge-
bungs-Aquivalentdosis angegeben. Diese ist ein MaR fiir die Kérperdosis nach § 5 Absatz 19
StrISchG und kann mit der effektiven Dosis einer Person gleichgesetzt werden, die sich an
dem betreffenden Ort aufhélt. Als Grenzwert der Jahresdosis wird im Abschnitt K, wenn dort
nichts anderes vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).
Die Ortsdosis ist mit einem Messgerit zu ermitteln, das die Umgebungs-Aquivalentdosis
H*(10) direkt anzeigt. Auch wenn die Grenzwerte der Kérperdosen fiir beruflich exponierte
Personen, flir besonders schutzbediirftige Personen, fiir das ungeborene Kind und fiir Einzel-
personen der Bevolkerung (§§ 78 und 80 StrISchG) nicht Gberschritten werden, kénnen dem
Strahlenschutzverantwortlichen Empfehlungen zur Reduzierung der Exposition entsprechend
§ 8 StrISchG gegeben werden. Ist bei der Priifung auf Grund der vom Strahlenschutzverant-
wortlichen angegebenen Betriebsweise erkennbar, dass ein Grenzwert der Organdosis (z. B.
flr die Hande und fur die Augenlinse) liberschritten werden kann, ist im Prifbericht auf das
Erfordernis zur Messung der Dosis nach § 66 Absatz 2 Satz 3 StrISchV auch an diesem Korper-
teil hinzuweisen.

Abschnitt N: Folgerungen

Festgestellte Mangel sind in Abschnitt N des Prifberichts aufzufiihren. Dazu zdhlen auch Man-
gel, die insbesondere die elektrische oder mechanische Sicherheit betreffen und die nicht von
den Priifpositionen erfasst werden.

In den Prifberichtsmustern sind technische Mangel in drei Kategorien eingeteilt, die nach ih-
rer Bedeutung durch (1), (2) und (3) gekennzeichnet sind:

(1) Méangel, die MaRnahmen erfordern, zu deren Kontrolle in der Regel eine erneute Sach-
verstandigenprifung der Rontgeneinrichtung erforderlich ist (z. B. Verstarkung des bau-
lichen Strahlenschutzes).

(2) Mangel, die MaBnahmen erfordern, deren Durchfiihrung der Strahlenschutzverantwort-
liche

e im Falle einer Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 oder Absatz 5 Satz 1 StrISchV
gegenlber der zustandigen Aufsichtsbehorde und

e inallen anderen Fallen gegenliber dem Sachverstiandigen (zwecks Ausstellung der
Bescheinigung)

schriftlich bestatigen muss.

(3) Mangel, die geringfligige Mallnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes erforder-
lich machen (z. B. fehlende Kennzeichnung des Kontrollbereiches (KB)).

Die Behebung eines bei einer wiederkehrenden Priifung festgestellten Mangels kann eine
nach § 12 Absatz 2 StrISchG genehmigungsbediirftige oder nach § 19 Absatz 5 StrISchG anzei-
gebediirftige wesentliche Anderung des Betriebs der Réntgeneinrichtung darstellen (siehe An-
lage Il dieser Richtlinie).

Es ist zu beachten, dass die verwaltungs- und ordnungsrechtliche Ahndung von Mangeln, die
bei Sachverstandigenprifungen festgestellt werden, vorbehaltlich anderer landesrechtlicher
Regelungen, der zustandigen Aufsichtsbehorde obliegt.
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Abschnitt O: Hinweise

Gelten fiir die gepriifte Rontgeneinrichtung Ubergangsvorschriften nach StrlSchV, QS-RL oder
dieser Richtlinie, ist im Priifbericht im Abschnitt O deutlich darauf hinzuweisen, damit der Be-
treiber rechtzeitig entsprechende Malinahmen einleiten kann.

Wird im Rahmen der Sachverstandigenprifung erkennbar, dass nicht alle Ausriistungen vor-
handen und alle Mallnahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich
sind, damit die Schutzvorschriften eingehalten werden, so ist dies festzustellen und zu be-
grinden. Geeignete Ausristungen oder MaRRnahmen zur Abhilfe kénnen vorgeschlagen wer-
den.

Der Sachverstandige informiert im Priifbericht im Abschnitt O tGber den Termin fir die
nachste wiederkehrende Priifung.

1.6 Bescheinigung

Eine Bescheinigung liber das Ergebnis einer Sachverstandigenprifung ist nach § 19 Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 StrlSchG (Inbetriebnahme einer anzeigebedirftigen Rontgeneinrichtung)
und nach § 19 Absatz 5 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG (wesentliche
Anderung des Betriebs einer anzeigebediirftigen Réntgeneinrichtung) erforderlich. Eine Be-
scheinigung ist auszustellen, wenn keine Mangel der Kategorien (1) oder (2) festgestellt oder
festgestellte Mangel der Kategorien (1) oder (2) behoben worden sind. Zur Vereinheitlichung
der zu erteilenden Bescheinigungen sind in Kapitel 3 dieser Richtlinie Bescheinigungsmuster
aufgeflhrt. Bei der Priifung einer Rontgeneinrichtung, deren Betrieb nach § 12 Absatz 1 Num-
mer 4 StrISchG, auch in Verbindung mit § 19 Absatz 2 StrISchG, einer Genehmigung bedarf,
wird keine Bescheinigung ausgestellt.

Der Prifbericht ist in den Fallen einer Priifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG
und § 19 Absatz 5 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG dem Strahlenschutz-
verantwortlichen auszuhdndigen und eine Kopie des Priifberichts nach § 183 Absatz 1 Satz 1
Nummer 6, auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 StrISchV, der danach zustandigen Behorde
innerhalb von vier Wochen nach der Prifung vorzulegen, auch wenn die abschlieende Be-
scheinigung noch nicht erteilt werden kann.

1.7 Technische Rontgeneinrichtungen

Unabhangig davon, ob eine Bauartzulassung oder eine CE-Kennzeichnung (MPG) des Rontgen-
strahlers vorliegt, unterliegt der Betrieb von Rontgeneinrichtungen, die in der technischen Ra-
diographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffprifung eingesetzt werden, nach § 19
Absatz 2 Nummer 1 StrISchG der Genehmigungspflicht.

Wegen der, bedingt durch den kurzen Abstand zwischen Strahlenquelle und Kérper, mogli-
chen hohen Exposition diirfen Grobstruktureinrichtungen grundsatzlich wahrend des Betriebs
weder am Korper getragen noch durch eine Person gehalten werden. Der Betrieb von Grob-
struktureinrichtungen ist nur innerhalb eines Réntgenraums oder ortsveranderlich zulassig,
sofern die Rontgenstrahlung auRerhalb des Kontrollbereichs ausgeldst werden kann.

Far die Prifung von Computertomographen im technischen Bereich sind ebenfalls die Prifbe-
richtsmuster 2.1.1 und 2.1.8 anwendbar.

Flir einen Rontgenstrahler, ob bauartzugelassen oder nicht, missen die Anforderungen nach
§ 18 StrISchV eingehalten sein. Der Hersteller hat dies nach DIN 54113-1 durch Prifung jedes
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einzelnen Rontgenstrahlers unter Angabe der maximal gemessenen Ortsdosisleistung (Gehadu-
sedurchlassstrahlung) bei maximal eingestellten Betriebsbedingungen nachzuweisen (gilt
nicht fir Rundstrahlréhren und nicht fiir Rontgengerateschranke, die nicht begehbar sind).
Bei einem bauartzugelassenen Rontgenstrahler muss der Zulassungsschein beigefiigt sein, auf
dem das Ergebnis und das Datum der nach § 24 Nummer 2 StrISchV durchgefiihrten Qualitats-
kontrolle vermerkt sind. Wurde kein Bauartzulassungsverfahren durchgefiihrt, so hat der Her-
steller im Rahmen einer Qualitdtskontrolle zu dokumentieren (Datum, Ergebnis der Prifung),
dass die Anforderungen nach § 24 Nummer 2 StrISchV eingehalten werden (gilt nicht fir
Rundstrahlréhren).

1.7.1 Technische Rontgeneinrichtungen innerhalb von Réntgenraumen, die wahrend der
Strahlzeit gegen unbefugten Zutritt gesichert sein miissen

Bei der Priifung von technischen Rontgeneinrichtungen innerhalb von Rontgenraumen, die
wahrend der Strahlzeit gegen unbefugten Zutritt gesichert sein missen, sind die Kennzeich-
nung des Kontrollbereichs sowie das Vorhandensein und die Funktion von Warnleuchten und
Schutzkontakten zu Uberpriifen. Werden Schutzkontakte, die sich an Tlren des Rontgenrau-
mes befinden, betatigt, so darf sich die Hochspannung nur vom Schaltgerat/Generator aus
wieder einschalten lassen. Ist der Strahlenschutz des Réntgenraumes fiir bestimmte Strahl-
richtungen nicht ausreichend, so ist zu kontrollieren, ob ausreichende technische MalRnah-
men ergriffen wurden, um diese Strahlrichtungen zu verhindern. Bei Priifgegenstanden, die
auf Grund ihrer GrolR3e, ihres Gewichts oder ihrer Beschaffenheit nicht in einen Rontgenraum
transportiert werden kénnen, kann durch MaBnahmen — z. B. die Installation von Lichtschran-
ken oder Absperrketten mit Schutzkontakten — eine ausreichende Sicherheit gegen den Zutritt
zum Kontrollbereich hergestellt werden. Fiir angrenzende Aufenthaltsplatze kann die Einhal-
tung von Grenzwerten auch durch Abschirmungen, die in unmittelbarer Nahe des Rontgen-
strahlers oder des Priifgegenstandes fest angebracht sind, sichergestellt werden.

Im Einzelfall kann ein nach oben offener Bereich Rontgenraum im Sinne des § 60 Absatz 2
StrISchV sein, z. B. der Teil einer Halle. In diesem Fall ist das Fehlen einer Decke bei der Festle-
gung von MaBBnahmen gegen unbefugten Zutritt und fiir die Abschirmung gegebenenfalls an-
grenzender Arbeitsplatze oder Wohnraume besonders zu beriicksichtigen. Die Ortsdosis muss
fir alle vorkommenden Nutzstrahlrichtungen ermittelt werden. Fiir Ortsdosismessungen au-
Rerhalb der Nutzstrahlrichtungen sind moglichst die in der Praxis verwendeten Prifgegen-
stande als Streukorper zu benutzen. Die Ausdehnung der Strahlenschutzbereiche (Kontroll-
und Uberwachungsbereich) muss im Priifbericht angegeben werden.

1.7.2 Technische Rontgeneinrichtungen innerhalb von Rontgenraumen, die wahrend der
Strahlzeit betreten werden kénnen

Bei der Priifung von technischen Réntgeneinrichtungen innerhalb von Réntgenraumen, die
wahrend der Strahlzeit betreten werden kénnen sind ohne Werkzeug abnehmbare Vorrich-
tungen, die dem Schutz gegen Nutz- und Streustrahlung dienen, auf sichtbare Beschadigung
und Einhaltung der erforderlichen Abschirmwirkung zu kontrollieren. AuRerdem sind die
Kennzeichnung des Kontrollbereichs sowie Vorhandensein und Funktion von Warnleuchten
und Schutzkontakten zu liberprifen.

An Rontgeneinrichtungen zur Feinstrukturuntersuchung, an denen keine automatische Blo-
ckierung der Hochspannung bei nicht gesichertem Strahlenaustrittsfenster vorhanden ist (nur
zuldssig flr Stirn- bzw. Einfensterréhren), ist zu kontrollieren, ob geeignete Malnahmen ge-
troffen wurden, um ein unbeabsichtigtes Offnen des Strahlenaustrittsfensters zu verhindern.
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An diesen Rontgeneinrichtungen ist die Ortsdosis sowohl bei bestimmungsgemalem Betrieb
als auch bei Justierarbeiten zu ermitteln.

1.7.3 Technische Rontgeneinrichtungen zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffpriifung
auBBerhalb von Rontgenraumen (ortsveranderlicher Betrieb)

Bei der Priifung von technischen Réntgeneinrichtungen zur Grobstrukturanalyse in der Werk-
stoffprifung auRerhalb von Rontgenrdaumen ist zu kontrollieren, ob das Einschalten der Ront-
genstrahlung mit der Funktion der Warnleuchten verriegelt ist. Aullerdem missen Blenden,
Warnschilder, Zusatzfilter, Absperrungen und insbesondere ein geeignetes und geeichtes
bzw. mit einer Konformitatserklarung nach § 6 Mess- und Eichgesetz (MessEG) versehenes
Dosis-/Dosisleistungsmessgerat vorhanden sein.

Die Ermittlung der Ortsdosis entfallt, da die Absperrmalinahmen fiir jeden Anwendungsfall
neu bestimmt werden miissen. Deshalb kann der Sachverstandige auch nur bescheinigen,
dass die Vorrichtungen vorhanden sind, die bei dem beabsichtigten Betrieb der Rontgenein-
richtung erforderlich sind.

Bei Rontgeneinrichtungen, die ausschlieBlich fir den Verleih bestimmt sind und bei denen der
gerate- und schaltungsbezogene Teil der Sachverstandigenprifung aus Praktikabilitatsgriin-
den beim Verleiher erfolgt, ist die Priifung des baulichen und, soweit nicht beim Verleiher ge-
prift, des personenbezogenen Strahlenschutzes beim Entleiher durchzufiihren. In diesem Fall
muss im Priifbericht zum gerate- und schaltungsbezogenen Teil deutlich darauf hingewiesen
werden, dass der Betrieb der Rontgeneinrichtung nur auf der Grundlage beider Priifungen er-
folgen darf. Auf die Sachverstandigenprifung am Ort des Betriebs kann verzichtet werden,
wenn der Entleiher der zustdndigen Genehmigungsbehdrde nachweist, dass fiir den beabsich-
tigten Betrieb der personenbezogene Strahlenschutz gewahrleistet ist und bauliche Strahlen-
schutzmalRnahmen nicht erforderlich sind.

1.7.4 Technische Rontgeneinrichtungen fiir Dicken-/Flachendichtemessungen

Bei technischen Rontgeneinrichtungen fir Dicken- bzw. Flachendichtemessungen, muss ein
Strahlerverschluss das Strahlenaustrittsfenster des Rontgenstrahlers automatisch verschlie-
Ren oder die Rontgenréhrenspannung muss automatisch abgeschaltet werden, wenn sich
kein Priifgegenstand im Strahlengang befindet. Dies kann entfallen, wenn Abstand gebende
Vorrichtungen vorhanden sind, die das Betreten des Kontrollbereichs oder das Einbringen von
Korperteilen in den Kontrollbereich verhindern. Bei der Priifung der technischen Strahlen-
schutzvorkehrungen sind insbesondere die Funktion des Strahlerverschlusses oder der Ab-
schaltautomatik zu kontrollieren.

1.7.5 Basis-, Hoch- und Vollschutzgerate sowie Schulréntgeneinrichtungen

Rontgeneinrichtungen sind nur dann Basis-, Hoch- oder Vollschutzgerate bzw. Schulréntgen-
einrichtungen, wenn der Zulassungsschein fir die Bauart dies ausweist. Nur dann kénnen die
hierfiir entsprechenden Priifberichtsmuster verwendet werden, ansonsten ist Prifberichts-
muster 2.1.8. der Priifung zu Grunde zu legen (siehe auch Ausfiihrungen zu Rontgengerate-
schrianke). Sofern es sich um Altgerite handelt, bei denen noch eine Uberbriickung des Si-
cherheitskreises vorgesehen ist, ist ebenfalls Prifberichtsmuster 2.1.8 zu verwenden. Im Rah-
men der Sachverstandigenpriifung soll insbesondere auch gepriift werden, ob die Anforde-
rungen, die im Zulassungsschein sowie etwaiger Erganzungen vermerkt sind, noch erflllt sind,
sofern gesetzliche Ubergangsvorschriften keine abweichenden Regelungen enthalten. Aus
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diesem Grund ist das Vorhandensein des Bauartzulassungsscheines fir die Sachverstandigen-
prifung unerlasslich. Es sind Bekanntmachungen der fiir die Bauart zustandigen Behoérde zu
berilicksichtigen, wonach die Vorrichtung nicht weiter betrieben werden darf, weil ein ausrei-
chender Schutz gegen Strahlenschdaden nicht gewahrleistet ist.

1.7.6 Rontgengerateschrianke, Rontgeneinrichtungen zur Gepackdurchleuchtung und zur
Qualitatssicherung

Rontgengerateschranke sind Rontgeneinrichtungen, die allseitig ummantelt sind. Zu Réntgen-
gerateschranken zdhlen auch Réntgeneinrichtungen, die ggf. in Konstruktion, Bauweise und
Abschirmung Basis- oder Hochschutz- oder Vollschutzgeraten dhneln, aber iber keine Bauart-
zulassung verfligen. Rontgengerateschranke sowie Rontgeneinrichtungen zur Gepackdurch-
leuchtung und zur Qualitatssicherung muissen die Anforderungen nach DIN 54113-1 erfillen
und sind nach Prifberichtsmuster 2.1.8. zu priifen. Unter Qualitatssicherung ist in diesem Fall
im Ubrigen nicht die technische Radiographie zur Grobstrukturanalyse in der Werkstoffprii-
fung (§ 19 Absatz 2 Nummer 1 StrlSchG), sondern die Untersuchung eines Gegenstands auf
makroskopische Bestandteile oder zum Zwecke seiner Charakterisierung zu verstehen.

1.7.7 Rontgenblitzgerdte

Die Messung der Ortsdosis bei Rontgenblitzgeraten, die Pulslangen im Nanosekundenbereich
erzeugen, ist nur in Ausnahmefallen mit handelsiiblichen aktiven Messgeraten moglich. Des-
halb kann die Bestimmung der Ortsdosis mit geeigneten passiven Messgeraten durchgefiihrt
werden.

Zur Beurteilung der erforderlichen Abschirmungen beim ortsveranderlichen Betrieb kann al-
ternativ nach Tabelle 1.7.7 vorgegangen werden.
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Tabelle 1.7.7: Erforderliche Abschirmung und Abstande in Nutzstrahlrichtung zur Abgrenzung
der Kontrollbereichsgrenze bei Rontgenblitzgeraten im ortsveranderlichen Be-

trieb (120 uSv/Woche nach DIN 54113-1). Die Flache der erforderlichen Ab-
schirmung sollte mindestens 1 m x 1 m betragen.

Abschirmung hinter dem Keine 1,3 mm Blei 2,6 mm Blei 4 mm Blei
Detektor bei < 300 kV oder oder oder
19 mm Eisen 38 mm Eisen 57 mm Eisen
Zusatzlich erforderlicher Ab-
stand in Nutzstrahlrichtung 25m 17'm 12m om
Abschirmung hinter Keine 2,1 mm Blei 4 mm Blei -—-
dem Detektor bei oder oder
> 300 und €370 kV 26 mm Eisen 48 mm Eisen
Zusatzlich erforderlicher Ab-
stand in Nutzstrahlrichtung 26m 17'm 12m -
Die Kontrollbereichsgrenze auBerhalb der Nutzstrahlrichtung ist so abzugrenzen, dass ein Min-
destabstand von 3 m zum Rontgenblitzgerat und dem zu priifenden Gegenstand nicht unter-
schritten werden kann.

Hinweis: Die Zahlenwerte in der Tabelle gelten nur fiir eine Rontgenréhrenspannung von bis
zu 370 kV, einem Stromzeitprodukt von 20 pAs bei einer Impulsdauer von 50 ns und fiir insge-
samt 9000 Impulse pro Woche. Die Zahlenwerte der ersten beiden Zeilen geben eine maxi-
male Abschatzung an und sind bei Rontgenréhrenspannungen < 300 kV anzuwenden.

Bei ortsfestem Betrieb (oder bei abweichenden Betriebsparametern) von Rontgenblitzgerdten
ist die Bestimmung der Ortsdosis immer mit passiven Messgeraten durchzufihren.

1.8 Priifvorschriften fiir Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen

Bildwiedergabesysteme

Von speziellen Regelungen abgesehen, muss beim Betrieb einer Rontgeneinrichtung, an der
die Befundung an Bildwiedergabesystemen (BWS) erfolgt, ein fiir die Befundung ausgewiese-
nes und geeignetes BWS (siehe QS-RL) vorhanden sein.

Die Anzahl der zur Befundung geeigneten BWS ist eine von den Arbeitsablaufen in der betref-
fenden Rontgenabteilung abhangige medizinisch-radiologische Entscheidung, die nicht vom
Sachverstandigen getroffen wird. Es muss aber dem Sachverstandigen gegentiber nachvoll-
ziehbar dargelegt werden, dass alle Befundungen an geeigneten BWS erfolgen kdénnen.
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2 Priifberichtsmuster
Die Prufberichtsmuster sind folgendermalen untergliedert:

A. Berichtskopf

Allgemeine Angaben

Beschreibung der Réntgeneinrichtung
. Baulicher Strahlenschutz
Personenbezogener Strahlenschutz
Geratebezogener Strahlenschutz

. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

I o6 m m O O W

. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

—

Beabsichtigte Betriebsweise
K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis
L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte
M. Auswertung
. Folgerungen

N
O. Hinweise
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2.1 Priifberichtsvorschriften fiir technische Rontgeneinrichtungen und fiir Stérstrahler

Die Priifberichtsmuster nach Abschnitt 2.1 sind fir folgende Rontgeneinrichtungen und fir
Storstrahler zu verwenden:

2.1.1

2.1.2
2.1.3

2.1.4
2.15
2.1.6
2.1.7
2.1.8

2.1.9

Ortsfeste Rontgeneinrichtung (z. B. Grobstrukturanalyse) innerhalb von Réntgen-
raumen einschlieRlich einer Flllstandsmesseinrichtung

Rontgeneinrichtung fir Feinstrukturuntersuchungen

Mobile/ortsveranderliche Réntgeneinrichtung (Grobstrukturanalyse) oder Dicken-/
Flachendichtemesseinrichtung

Vollschutzgerat

Basis- und Hochschutzgerat
Schulréntgeneinrichtung
Storstrahler

Rontgengerateschrank einschlieBlich einer Rontgeneinrichtung zur Gepackdurch-
leuchtung, zur Qualitatssicherung oder mobiles/ortsveranderliches Rontgenfluores-
zenzgerat (z. B. Tischgerat)

Handgehaltenes Rontgenfluoreszenzgerat
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A. Berichtskopf

Uber die Prifung im Zusammenhang mit einer

O Genehmigung einer Rontgeneinrichtung:
§ 12 Absatz 1 Nummer 4i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG

0 Wesentlichen Anderung einer genehmigten Rontgeneinrichtung:
§ 12 Absatz 2i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG

O Anzeige einer Réntgeneinrichtung:
§ 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG

0 Wesentlichen Anderung einer angezeigten Rontgeneinrichtung:
§ 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG

O Wiederkehrenden Prifung:
§ 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV

an der technischen Rontgeneinrichtung nach Prifberichtsmuster 2.1.x: ..........

0 Die Rontgeneinrichtung weist keine Mangel auf
O Die Rontgeneinrichtung weist Mangel der Kategorie: .......... auf

B. Allgemeine Angaben

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ..........
Anschrift: ..........

O Nutzung durch weitere Strahlenschutzverantwortliche (§ 44 StrISchV): ..........

O Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen
Ehem. Strahlenschutzverantwortlicher: ..........

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

Betriebslibliche Bezeichnung der Réntgeneinrichtung
Geratebezeichnung/interne Gerate-ID: ..........

Standort(e) der Rontgeneinrichtung
Gebadude: .......... Stockwerk: .......... Raum: ..........

Réntgeneinrichtung wird
O ortsfest
O mobil
O ortsveranderlich
betrieben.
Standort der Rontgeneinrichtung am Tag der Prifung: ..........

! So gekennzeichneter Text dient als Hinweis und muss nicht im Priifbericht aufgefiihrt werden.
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o Sachverstandigenpriifung aufgrund wesentlicher Anderung
Art der Anderung: ..........

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........
wird durch diese Rontgeneinrichtung ersetzt

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Nr. des letzten Priifberichts: ..........
mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Bei bauartzugelassenem Réntgenstrahler:
Bauartzulassungsschein vorhanden

Bauartzulassungszeichen: ..........
am Strahler sichtbar angebracht

Ergebnis der Qualitatssicherung nach § 24 Nummer 2 StriSchVv
(mit Datum vom: .......... ) vorhanden

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

Bei CE-Kennzeichnung:

CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht sichtbar am: ..........

angebracht

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

entf./ja/nein

Betriebsbuch nach § 45 Absatz 2 Nummer 5 StrISchV vorhanden
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2.1.1 Priifberichtsmuster fiir eine ortsfeste Rontgeneinrichtung (z. B. Grobstrukturanalyse)
innerhalb von Réntgenraumen einschlieBlich einer Fiillstandsmesseinrichtung

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat/Generator
Typ: oo Hersteller: ..........

Rohrenschutzgehaduse
TYp: v Hersteller: ..........

Rontgenrdhre
TYP: v Hersteller: ..........

o Direktstrahler
O Rundstrahler

Maximale Betriebswerte: .......... kV, e mA

Anwendungsgerate/Art der Anwendung

O Roéntgenblitzeinrichtung
0 Maximal einstellbare Pulszahl: ..........
O Pulsdauer: ..........

0 Durchleuchtungsbetrieb
O Leuchtschirm
O Bildverstarker-Fernsehkette
0 DR-System

o0 Aufnahmebetrieb
o Film/Film-Folien-System
O CR-System
0O DR-System

0 Computertomographie

O Intensitdtsmessung mit Detektor (z. B. Fillstandsmesseinrichtungen)

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[To1C01] ja/nein
Bemerkungen: ..........
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D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor

Benachbarte Bereiche

entf./ja/nein

Seitlich: .......... (siehe Skizze, mit Angabe der benachbarten Rdume)

Oberhalb: ..........

Unterhalb: ..........
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[T01D01] betretbaren/hineingreifbaren Kontrollbereichs nach

§ 52 und § 53 StrISchV ohne Maéngel ja/nein

(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel
[T01D02]  (siehe DIN 54113-3) ja/nein
E. Personenbezogener Strahlenschutz entfallt
F. Gerdtebezogener Strahlenschutz
(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache
[TO1F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(2) Funktion der vorhandenen Blenden einwandfrei
[TO1F03] entf./ja/nein
(2) Am Rontgenstrahler Vorrichtungen zum Anbringen von
[TO1F04] Blenden vorhanden entf./ja/nein
(1) Blockierung von Strahlrichtungen, fir die die
[TO1F07] Nutzstrahlungsabschirmung nicht ausreichend ist entf./ja/nein
(2) Ausfallsichere oder mehrfach vorhandene Warnleuchten im
[TO1F08] Rontgenraum bei eingeschalteter Rontgenstrahlung vorhanden entf./ja/nein
(2) Ausfallsichere oder mehrfach vorhandene Warnleuchten am
[TO1F08a] Schaltgerat bei eingeschalteter Rontgenstrahlung vorhanden entf./ja/nein
(1) Zugangstir des Rontgenraumes von innen zu 6ffnen
[TO1F09] entf./ja/nein
(1) Notausschalter zur Abschaltung der Rontgenstrahlung im
[TO1F10] Rontgenraum vorhanden, zuganglich und funktionsfahig entf./ja/nein

Bei Réntgenréumen, die wdhrend der Strahlzeit gegen unbefugten Zutritt gesichert sein

miissen:

(1)
[TO1F11]

(1)
[TO1F12]

Hochspannung bei freiem Zugang (z. B. offene Tir,
nicht gesicherter Labyrintheingang) nicht einschaltbar,
z. B. durch Lichtschranke, Absperrkette (siehe DIN 54113-1)

Hochspannung wird abgeschaltet, wenn Zugang
geschaffen wird (siehe DIN 54113-1)
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(1)
[TO1F13]

(1)
[TOIF18]

Hochspannung wird bei Aufhebung des freien Zugangs
nicht automatisch wieder eingeschaltet (siehe DIN 54113-1)

Sonstige Strahlenquellen:
Keine Uberschreitung der zuldssigen Ortsdosis durch
weitere Strahlenquellen

entf./ja/nein

entf./ja/nein

Bei fehlender Bauartzulassung des Réntgenstrahlers:

(1)
[TO1F19]

Bescheinigung des Herstellers oder Lieferanten nach DIN 54113-1,
dass die Werte der Ortsdosisleistung nach § 18 StrISchV nicht
Uberschritten sind.

(Hinweis: Entfdllt nur, wenn Bauartzulassung einschliefdlich dem
Nachweis der Qualitéitskontrolle vorhanden, Rundstrahler,
Réntgenrdume, Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV
oder Erstinbetriebnahme vor Februar 2006)

entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz entfallt
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt
J. Beabsichtigte Betriebsweise
Verwendung der Rontgeneinrichtung (durchstrahlte Gegenstdande): ..........
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, veeeee. mA
Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr
Strahlrichtung a: .......... Haufigkeit: .......... %
Strahlrichtung b: .......... Haufigkeit: .......... %
Strahlrichtungc: .......... Haufigkeit: .......... %
K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis
Messbedingungen:
Anwendungsgerat | Eingestellte GroRe des Aus- | Abstand Fokushohe
Strahlrichtung Werte trittsfensters Fokus — Priifkorper Uber Boden
[kV, mA] [cm x cm] [cm] [cm]
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
TYp: ceeereees
Prifkorper: ..........
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Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe Gilber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG sind/sind nicht
erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt / sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
0O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrlSchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.2 Priifberichtsmuster fiir eine Rontgeneinrichtung fiir Feinstrukturuntersuchungen

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat
Y/ I Hersteller: ..........

Rohrenschutzgehause
TYP: v Hersteller: ..........

Rontgenrdhre
Typ: e Hersteller: ..........

O Stirnfensterrohre
O Einfensterrohre
o Mehrfensterréhre

O Zusatzlich verwendete Rontgenrohren
Anzahl: ..........
Typ (u. a. Anodenmaterial): ..........

Rontgenrdhre ist vom Anwender
O Einzeln auszuwechseln
O Nur mit Schutzgehause auszuwechseln

Maximale Betriebswerte: .......... kv, .......... mA

Anwendungsgerate/Art der Anwendung
O Rontgenbeugung
O Rontgenspektrometrie

o Praktikumsbetrieb
O Routinebetrieb
O Forschungsbetrieb

O Softwaregesteuert

Untersuchte Proben: ..........
Anzahl der vorhandenen Strahlenaustrittsfenster (SAF): ..........

Benutzte Strahlenaustrittsfenster
SAF1 SAF2 SAF3 SAF4
Anwendungsgerat: et e e v
Hersteller: it s e e,
Offener Strahlengang: ... il e e,
Strahlenempfanger/Detektor: ...........  coceeies evviiee e
Hersteller: it s e e,
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0 Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

(3)
[T02C01]

Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden

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

D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor

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

ja/nein

entf./ja/nein

(3)
[T02D01]

(1)
[T02D02]

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
betretbaren/hineingreifbaren Kontrollbereichs nach
§ 52 und § 53 StrISchV ohne Mangel

Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel
(siehe DIN 54113-3)

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)
[TO2E01]

(2)
[T02E02]

Personliche Schutzausristung (PSA) am Arbeitsplatz
vorhanden und ohne Mangel (siehe DIN EN 61331-3)

Fir Justierarbeiten:
Fingerringdosimeter vorhanden

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3)
[TO2F01]

(1)
[TO2F02]

(1)
[TO2F03]

(3)
[TO2F04]

(3)
[TO2F05]

(3)
[TO2F07]

Betriebsanleitung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Bei offener Nutzstrahlfiihrung:
Abdeckhaube mit Abschaltfunktion vorhanden

Geeignete Abschirmungen vorhanden und ohne Mangel:
O Bleiglasscheibe

O Abschirmungen aus: ..........

O Fahrbares Strahlenschutzschild

Geeignete abstandgebende Werkzeuge vorhanden

Fluoreszenzschirm vorhanden

Abnehmbare Abschirmvorrichtungen sind mit Pb-Aquivalent
oder Schwachungsgrad gekennzeichnet
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ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein



(2)
[TO2F08]

(2)
[T02F09]
(2)
[TO2F10]

(2)
[TO2F12]

(1)
[TO2F14]

(3)
[TO2F15]

Bei bestimmungsgemaler Bedienung besteht keine
Gefahr fiir unbeabsichtigten Nutzstrahlungsaustritt
(z. B. durch Hebeldruck)

Abschaltung der Hochspannung im betretbaren

Kontrollbereich durch Notausschalter (Funktionsprifung)

Eindeutiges Signal bei eingeschalteter Rontgenstrahlung am
Schaltgerat und am Arbeitsplatz (in der direkten Umgebung

des Strahlers)

Nach Ablauf der vorgewahlten Strahlzeit oder
der vorgewadhlten Winkel wird

0 Hochspannung ausgeschaltet

oder

O Strahlerverschluss automatisch geschlossen
oder

Bei Probenwechsel:

0 Automatische Abschaltung der Hochspannung

oder

O automatische Abschirmung der Rontgenstrahlung
bei Entfernen des Probenhalters bzw. der Abschirmung

Bei bestimmungsgemaRer Bedienung der Probenschleuse

ist Strahlenaustritt nicht moglich

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

Strahlenaustrittsfenster (SAF):

(1)
[TO2F16]

(1)
[TO2F18]

(2)
[TO2F19]

(1)
[TO2F20]

Stellung aller Strahlerverschliisse eindeutig erkennbar durch
Warnleuchte fiir jedes SAF im Sichtbereich des Bedieners

Beim Entfernen des Anwendungsgerates schlieBen
sich die SAF automatisch

O Bei offenem Strahlenaustrittsfenster ist Hochspannung

nicht einzuschalten

oder

O bei Abschalten der Hochspannung schliel3t sich SAF
automatisch

Nicht benutzte Strahlenaustrittsfenster mit

O doppelt abgesicherten Verschliissen

oder

o0 mit Abdeckung versehen, die nicht ohne Werkzeug
entfernt werden kann

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

(1)
[TO2F21]

(1)
[TO2F22]

Uberbriickung des Sicherheitskreises optisch oder
akustisch deutlich erkennbar

Sonstige Strahlenquellen:
Keine Uberschreitung der zuldssigen Ortsdosis durch
weitere Strahlenquellen

entf./ja/nein

entf./ja/nein
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Bei fehlender Bauartzulassung des Réntgenstrahlers:

(1) Bescheinigung des Herstellers oder Lieferanten nach DIN 54113-1,
[TO2F23] dass die Werte der Ortsdosisleistung nach § 18 StrISchV nicht
Uberschritten sind.
(Hinweis: Entfdllt nur, wenn Bauartzulassung einschliefSlich dem
Nachweis der Qualitéitskontrolle vorhanden,
Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV oder
Erstinbetriebnahme vor Februar 2006) entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2) Angewahlter Arbeitsplatz eindeutig erkennbar
[T02G01] entf./ja/nein
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt

J. Beabsichtigte Betriebsweise
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, woveeeee. mA
Strahlzeit: .......... h/lahr

Justierzeit mit Rontgenstrahlung: .......... h/Jahr
(Angaben entfallen, wenn Justierarbeiten nur automatisch oder durch Hersteller erfolgen)

Gesamte Strahlzeit (Strahlzeit+Justierzeit): .......... 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
O Justierung ohne Rontgenstrahlung (z. B. optisch)

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis
Messbedingungen:

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

Eingestellte Werte: .......... KV, v mA
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
TYp: ceeeeeees
SAF1 SAF2 SAF3 SAF4
Anwendungsgerate: ... evvvieer e eeeee

Strahlengang offen:  .......... i n .
Untersuchte Probe:  .......... et e e,
Detektor: et s e e,
Film: e e,
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Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe Gilber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG sind/sind nicht
erfullt.

0 Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfllt / sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
0 Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrlSchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.3 Prufberichtsmuster fiir eine mobile/ortsverdnderliche R6ntgeneinrichtung (Grob-
strukturanalyse) oder eine Dicken-/Flachendichtemesseinrichtung

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat
Y/ I Hersteller: ..........

Rohrenschutzgehause
TYP: v Hersteller: ..........

Rontgenrdhre
Typ: e Hersteller: ..........

o Direktstrahler
O Rundstrahler

o Halbwelleneinrichtung
o Multipuls/Konverter
O Gleichspannungseinrichtung

Maximale Betriebswerte: .......... kv, .......... mA

Anwendungsgerate/Art der Anwendung

O Rontgenblitzeinrichtung
0 Maximal einstellbare Pulszahl: ..........
O Pulsdauer: ..........

0 Durchleuchtungsbetrieb
O Bildverstarker-Fernsehkette
0 DR-System

o Aufnahmebetrieb
o Film/Film-Folien-System
0 CR-System
0O DR-System

0 Computertomographie

o Dicken-/Flachendichtemesseinrichtung

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[T03C01] ja/nein
Bemerkungen: ..........
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D. Baulicher Strahlenschutz

Hinweis: Es kann auch bei mobilem/ortsveranderlichem Betrieb oder bei Dicken-/Flachen-
dichtemesseinrichtungen vorkommen, dass bauliche Strahlenschutzvorkehrungen zu tberpri-
fen sind. In diesen Fallen ist flr Abschnitt D so vorzugehen wie im Prifberichtsmuster 2.1.1.

(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[TO3D01] betretbaren/hineingreifbaren Kontrollbereichs nach
§ 52 und § 53 StrISchV ohne Maéngel

(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel
[TO3D02]  (siehe DIN 54113-3)

E. Personenbezogener Strahlenschutz
Absperrvorrichtungen (Beschreibung): ..........

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

TYp: ceeereees

(2) Absperrvorrichtungen vorhanden und ausreichend
[TO3EO1] (Hinweis: Bei Rontgenblitzgerdten kénnen Abschirmwdinde
erforderlich sein.)

(2) Geeignete und geeichte Strahlenschutzdosimeter nach
[TO3E02] DIN 54113-1 vorhanden (Sicht- und Funktionskontrolle)
(Hinweis: Entfdllt fiir Réntgenblitzgerdite)

(2) Geeignete Dosis-/Dosisleistungswarngerate
[TO3EO03] vorhanden
(Hinweis: Entfdllt fiir Rontgenblitzgerdite)

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache
[TO3F01] am Arbeitsplatz vorhanden

(2) Anzahl der Warnschilder (Kennzeichnung des
[TO3F02] Kontrollbereiches) ausreichend

(2) Ausreichende Anzahl externer Warnleuchten vorhanden
[TO3F03] (Hinweis: Entféllt nur fiir Rontgenblitzgerdite)

(1) Einschalten der Rontgenstrahlung ohne funktionsfahige externe
[TO3F03a] Warnleuchten nicht moglich
(Hinweis: Entfillt nur fiir Réntgenblitzgerdte)

(2) Ausschaltung der Rontgenstrahlung am Schaltgerat oder
[TO3F04] Notausschalter vorhanden, funktionsfahig und frei zuganglich
(Hinweis: Entfiillt fiir Réntgenblitzgerdite)

(2) Kabellange zwischen Rontgenstrahler und
[TO3F06] Schaltgerat bzw. Schalter ausreichend

(2) Am Rontgenstrahler Vorrichtungen zum
[TO3F07] Anbringen von Blenden vorhanden
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entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein



(2) Geeignete Blenden vorhanden
[TO3F08]

(2) Filter mit einem Al-Aquivalent von mindestens 2 mm
[TO3F09] und entsprechende Filterhalterung vorhanden

(2) Rontgenrohrenspannung und -strom
[TO3F10] standig erkennbar

(2) Deutlich erkennbare Warnleuchte am Schaltgerat vorhanden
[TO3F11] und Einschalten der Réntgenstrahlung mit ihrer Funktion nach
Angaben des Herstellers oder Lieferanten verriegelt

(Hinweis: Entfdllt nur fiir Réntgenblitzgerdte)

(1) Bei mobilen oder ortsveranderlichen Rontgeneinrichtungen:
[TO3F12a] Einschalten des Gerats nur mit Schllsselschalter, Passwort oder

mit einer vergleichbaren MaRnahme

(1) Bei Rontgenblitzgeraten:

[TO3F12b] Bei Ausldsen der Strahlung unmittelbar am Strahler
ist Einschaltverzégerung mit Vorwarnzeit vorhanden

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

Bei fehlender Bauartzulassung des Réntgenstrahlers:

(1) Bescheinigung des Herstellers oder Lieferanten nach DIN 54113-1,
[TO3F14] dass die Werte der Ortsdosisleistung nach § 18 StrISchV nicht

Uberschritten sind

(Hinweis: Entfdllt nur, wenn Bauartzulassung einschliefSlich dem
Nachweis der Qualitdtskontrolle vorhanden, Rundstrahler,
Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrlSchV oder

Erstinbetriebnahme vor Februar 2006)

entf./ja/nein

(1) Sonstige Strahlenquellen:

[TO3F15] Keine Uberschreitung der zuldssigen Ortsdosis durch

weitere Strahlenquellen

entf./ja/nein

Bei Dicken-/Fldchendichtemesseinrichtungen:

(1) Automatisches SchlieRen des Strahlerverschlusses

[TO3F16] oder automatisches Abschalten der Rontgenréhrenspannung
bei Entfernen des Priifgegenstandes aus dem Strahlengang
(Hinweis: Entfillt nur bei entsprechender Absperrung)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

J. Beabsichtigte Betriebsweise
Verwendung der Rontgeneinrichtung fur: ..........

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, veeeee.
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Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr

GroRte einstellbare FeldgroRe an der Blende: ..........

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

O Entfallt ggf. bei Rontgeneinrichtungen zur Grobstrukturanalyse (siehe Abschnitt M)

Messbedingungen:
Strahlrichtung Eingestellte | Filter GroRe des Aus- | Abstand Fokushohe
Werte trittsfensters Fokus — Priifkorper | Gber Boden
[kV, mA] [mm] [cm x cm] [cm] [cm]
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
Typ: s
Prifkorper (Messgut): ..........
Messergebnisse:
Messort | Kennz.in | Hohe Gber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis

[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal}
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung
Dicken-/Fldchendichtemesseinrichtungen:

O Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) Gberschritten.

Réntgeneinrichtungen zur Grobstrukturanalyse:

O Es wurden keine Ortsdosismessungen vorgenommen, da der Strahlenschutzbeauftragte
den Kontrollbereich im Einzelfall festzulegen hat.

o Die vorhandenen Strahlenschutzeinrichtungen funktionieren ordnungsgemaR.
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0 Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG sind /sind nicht
erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriSchG.
O Es wird auf das Verfahren nach & 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle finf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.4 Priifberichtsmuster fiir ein Vollschutzgerat

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

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

Rontgenstrahler

1Y/ s I Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximale Betriebswerte: .......... kV, e mA
(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[TO4C01]
Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(2) Betriebsanleitung in deutscher Sprache

[TO4F01] am Arbeitsplatz vorhanden

(1) Abschirmvorrichtungen ohne Mangel

[TO4F02]

(1) Vorrichtungen nach § 21 StriSchV

[TO4F03] vorhanden und wirksam

(2) Warnsignal fiir eingeschaltete Hochspannung

[TO4F05] erkennbar und funktionsfahig

(1) Bauartzulassungsschein ggf. mit Ergdnzungen vorhanden
[TO4F06]

(3) Bauartzulassungszeichen: ..........

[TO4F07] an der Vorrichtung sichtbar angebracht

(1) Ergebnis der Qualitatskontrolle nach § 24 Nummer 2 StrISchV
[TO4F08] (mit Datum vom: .......... ) vorhanden

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz
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ja/nein

entfallt

entfallt

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entfallt

entfallt



J. Beabsichtigte Betriebsweise

Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:

Eingestellte Werte: .......... kV, .oou... mA

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

TYP: ceeereees

Messergebnisse:

Messort Gemessene Jahresdosis bei Strahlzeit nach | Grenzwert der Jahresdosis

Ortsdosisleistung Abschnitt J
[uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal}
firr die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Das Vollschutzgerat stimmt / stimmt nicht mit den Angaben im Bauartzulassungsschein sowie
ggf. mit seinen Ergdanzungen Uberein.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle flinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.5 Priifberichtsmuster fiir ein Basis- oder Hochschutzgerat

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

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

Rontgenstrahler

TYp: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximale Betriebswerte: .......... kV, e mA

O Basisschutzgerat
O Hochschutzgerat

Art der Anwendung: ..........

(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[TO5C01]
Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(2) Betriebsanleitung in deutscher Sprache

[TO5F01] am Arbeitsplatz vorhanden

(1) Abschirmvorrichtungen ohne Mangel

[TO5F02] (z. B. Bleigummivorhange)

(1) Vorrichtungen nach § 19 oder 20 StrISchV

[TO5F03] vorhanden und wirksam

(2) Warnsignal fiir eingeschaltete Rontgenstrahlung
[TO5F07] erkennbar und funktionsfahig

(1) Bauartzulassungsschein ggf. mit Erganzungen vorhanden
[TO5F08]

(3) Bauartzulassungszeichen: ..........

[TO5F09] an der Vorrichtung/am Strahler sichtbar angebracht

(1) Ergebnis der Qualitatskontrolle nach § 24 Nummer 2 StriSchV
[TO5F10] (mit Datum vom: .......... ) vorhanden
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ja/nein

entfallt

entfallt

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein



G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz entfallt
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Gesamte Strahlzeit: .......... h/Jahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:

Eingestellte Werte: .......... KV, oo mA

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: s

Messergebnisse:

Messort Gemessene Jahresdosis bei Strahlzeit nach | Grenzwert der Jahresdosis

Ortsdosisleistung Abschnitt J
[uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen beriicksichtigt. An Orten und fir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegentiber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Das Basis-/ Hochschutzgerat stimmt /stimmt nicht mit den Angaben im Bauartzulassungs-
schein sowie ggf. mit seinen Erganzungen Uberein.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle flinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstindigen zu
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Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.6 Priifberichtsmuster fiir eine Schulrontgeneinrichtung

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung

TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Rontgenstrahler
TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximale Betriebswerte: .......... kv, .......... mA
(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[TO6C01]
Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(2)
[TO6FO1]

(1)
[TO6F02]

(1)
[TO6FO3]

(1)
[TO6F04]

(2)
[TO6FO5]

(1)
[TO6FO6]

(3)
[TO6FO7]

(1)
[TO6FO8]

Betriebsanleitung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Abschirmvorrichtungen ohne Mangel

Schulréntgeneinrichtung kann nur bei vollstandig
geschlossenem Schutzgehduse betrieben werden

Vorrichtungen nach § 22 StriSchV
vorhanden und wirksam

Warnsignal fiir eingeschaltete Rontgenstrahlung
erkennbar und funktionsfahig

Bauartzulassungsschein ggf. mit Ergdnzungen vorhanden

Bauartzulassungszeichen: ..........
an der Vorrichtung/am Strahler sichtbar angebracht

Ergebnis der Qualitatskontrolle nach § 24 Nummer 2 StrISchV
(mit Datum vom: .......... ) vorhanden

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz
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ja/nein

entfallt

entfallt

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entfallt

entfallt



J. Beabsichtigte Betriebsweise entfallt

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:

Eingestellte Werte: .......... kV, .oou... mA

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

TYP: ceeereees

Messergebnisse:

Messort Gemessene Jahresdosis auf Grundlage von | Grenzwert der Jahresdosis

Ortsdosisleistung 2000 Betriebsstunden
[uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal}
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Die Schulrontgeneinrichtung stimmt/stimmt nicht mit den Angaben im Bauartzulassungs-
schein sowie ggf. mit seinen Erganzungen Uberein.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV ist die Schulrontgeneinrichtung mindestens alle fiinf
Jahre durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrISchG bestimmten Sachverstandi-
gen zu lberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.7 Prifberichtsmuster fiir einen Storstrahler

A. Berichtskopf

Uber die Prifung im Zusammenhang mit einer
0 Genehmigung eines Storstrahlers:
§ 12 Absatz 1 Nummer 5i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG
o Wesentlichen Anderung einer genehmigten Storstrahlers:
§ 12 Absatz 2i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG
o0 Wiederkehrenden Prifung:
§ 88 Absatz 5 Satz 1 StrISchV
an dem Storstrahler nach Prifberichtsmuster 2.1.7

O Der Storstrahler weist keine Mangel auf
0 Der Storstrahler weist Mangel der Kategorie: .......... auf

B. Allgemeine Angaben

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ..........
Anschrift: ..........

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

Betriebslibliche Bezeichnung des Systems, das den Stérstrahler enthalt
Geratebezeichnung/interne Gerate-ID: ..........

Standort(e) des Systems
Gebaude: .......... Stockwerk: .......... Raum: ..........

O Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen
Ehem. Strahlenschutzverantwortlicher: ..........

o Sachverstandigenpriifung aufgrund wesentlicher Anderung

Art der Anderung: ..........

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........
wird durch diesen Storstrahler ersetzt

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........
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Nr. des letzten Priifberichts: ..........
mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Betriebsbuch nach § 45 Absatz 2 Nummer 5 StrISchV vorhanden ja/nein

C. Beschreibung des Stérstrahlers

Geratebezeichnung: ..........

1Y/ s Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximale Betriebswerte: .......... kV, e mA

Anwendungsgerate/Art der Anwendung
(genaue Beschreibung): ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

(3) Kennzeichnung als Storstrahler vorhanden
[TO7C01] ja/nein
Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz
J. Beabsichtigte Betriebsweise

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:

Eingestellte Werte: .......... KV, e mA
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
TYp: ceeereees

-50 -



Messergebnisse:

Messort Gemessene Jahresdosis bei Strahlzeit nach | Grenzwert der Jahresdosis
Ortsdosisleistung Abschnitt J
[uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 5 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG sind /sind nicht
erfullt.

O Prifung nach § 88 Absatz 5 Satz 1 StrISchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Der Sachverstandige empfiehlt
O keine wiederkehrende Priifung
O eine wiederkehrende Priifung im Abstand von mindestens: .......... Jahr/Jahren

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.8 Priifberichtsmuster fiir einen Rontgengerateschrank einschlielich einer Rontgenein-
richtung zur Gepackdurchleuchtung, zur Qualitdtssicherung oder mobiles/ortsveran-
derliches Rontgenfluoreszenzgerat (z. B. Tischgerat)

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung
TYP: v Hersteller: ..........

Rontgenstrahler

TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximale Betriebswerte: .......... kv, .......... mA

Anwendungsgerate/Art der Anwendung
O Gepackdurchleuchtung
O Qualitatssicherung
o Schnittbildtechnik (Computertomographie, ...)
0 Rontgenfluoreszenzanalyse (mobil)

O Bildempfanger
O Bildverstarker-Fernsehkette
O DR-System
O Zeilenférmiger Detektor
0 Flachendetektor

O Bei alten Hoch- und Vollschutzgerdten: Uberbriickung des Sicherheitskreises vorgesehen
Schliissel zur Uberbriickung des Sicherheitskreises fiir Justierung
O Beim Strahlenschutzbeauftragten oder fachkundigen Strahlenschutzverantwortlichen
vorhanden
O Bei: .ooeeeees

O Softwaregesteuert

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[T08C01] ja/nein
Bemerkungen: ..........
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D. Baulicher Strahlenschutz

(3)
[T08DO01]

(2)
[T08D02]
(2)
[T08DO3]

(2)
[T08D04]

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
betretbaren/hineingreifbaren Kontrollbereichs
nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Mangel

Vorrichtungen zum Schutz gegen
Nutz- oder Streustrahlung ohne sichtbare Beschadigungen

Ausreichender Streustrahlenschutz
vorhanden (z. B. Bleigummi-Lamellen) und wenn méglich mit
Pb-Aquivalent oder Schwachungswert gekennzeichnet

Geratetechnische Abschirmungen ohne Mangel

E. Personenbezogener Strahlenschutz

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3)
[TO8FO1]

(1)
[TO8FO2]

(2)
[TO8FO3]

(2)
[TO8F03a]

(2)
[TO8FO4]

(1)
[TO8FO5]

(1)
[TO8FO6]

(1)
[TO8FO7]

(1)
[TO8FO8]

Betriebsanleitung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden

Bei Entfernen des durchstrahlten Gegenstandes:

0 Automatische Abschaltung der Hochspannung

oder

0O automatische quellennahe Abschirmung der Rontgenstrahlung

o Ausfallsichere oder mehrfach vorhandene Warnsignale
an der Rontgeneinrichtung bei eingeschalteter
Rontgenstrahlung vorhanden

oder

O ausfallsichere oder mehrfach vorhandene Warnsignale
zur Anzeige der Freigabe der Rontgenstrahlung durch
lageliberwachten Shutter (It. Herstellerangabe) vorhanden

Bei Uberbriicken des Sicherheitskreises:
Warnleuchte vorhanden und ausreichend sichtbar

Notausschalter zur Abschaltung der Hochspannung
vorhanden und funktionsfahig

(Hinweis: Kann bei mobilen/ortsverdnderlichen
Réntgenfluoreszenzgerdten entfallen)

Hochspannung wird nach Entriegelung des Notausschalters
nicht automatisch wieder eingeschaltet

(Hinweis: Kann bei mobilen/ortsverdnderlichen
Réntgenfluoreszenzgerdten entfallen)

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

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

Hochspannung wird beim SchlieBen eines Fensters, einer
Tir, einer Klappe oder eines Shutters nicht automatisch
wieder eingeschaltet
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entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entfallt

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein



(1) Bedienoffnung kann nur gedffnet werden, wenn Endstellung
[TO8F09] des Shutters erreicht ist entf./ja/nein

Bei betriebsbedingt begehbaren Réntgengerditeschrinken:

(2) Ausreichende Anzahl an Warnleuchten bei eingeschalteter
[TO8F10] Rontgenstrahlung im Rontgengerateschrank vorhanden

und sichtbar entf./ja/nein
(1) Zugangstir von innen zu 6ffnen
[TO8F11] entf./ja/nein
(1) Notausschalter innerhalb des Rontgengerateschrankes
[TO8F12] zuganglich und funktionsfahig entf./ja/nein
(1) Sonstige Strahlenquellen:
[TO8F14] Keine Uberschreitung der zuldssigen Ortsdosis durch

weitere Strahlenquellen entf./ja/nein
G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz entfallt
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz entfallt

J. Beabsichtigte Betriebsweise
Verwendung der Rontgeneinrichtung fir: ..........
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, .oveeeeee. mA

Gesamte Strahlzeit: .......... h/Jahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:
Anwendungsgerat | Eingestellte GrolRe des Aus- | Abstand Fokushohe
Strahlrichtung Werte trittsfensters Fokus — Priifkorper Uber Boden
[kV, mA] [cm x cm] [cm] [cm]
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
Typ: s
Prifkorper: ..........
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Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe Gilber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG sind/sind nicht
erfullt.

0 Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfllt / sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
0 Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrlSchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.1.9 Priifberichtsmuster fiir ein handgehaltenes Rontgenfluoreszenzgerat

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung
TYP: v Hersteller: ..........

Rontgenstrahler/Monoblock
Typ: e Hersteller: ..........

O Angaben wurden aus dem Rontgenréhrenbegleitschein entnommen
Bezeichnung der Softwareversion: ..........

Die Prufung erfolgte mit der Softwarekonfiguration: ..........
Laut Auskunft ist dies die Softwarekonfiguration, bei der die meisten Einstellungen (Uber-
briickungen, Betriebsparameter) vorgenommen werden kdnnen.

Maximale Betriebswerte: .......... kv, .......... mA

Art der Anwendung
(genaue Beschreibung, z. B. untersuchte Proben, Nutzung von Kleinteilen): ..........

0 Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgtam: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden

[T09C01] ja/nein
Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz entfallt

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2) Personliche Schutzausristung (PSA) am Arbeitsplatz
[TO9E01]  vorhanden und ohne Mangel (siehe DIN EN 61331-3) entf./ja/nein

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache

[TO9F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(2) Einschalten des Gerats nur mit Schliisselschalter,

[TO9F02] Passwort oder mit einer vergleichbaren MaRBnahme ja/nein
(1) Geeignete Abschirmungen vorhanden und ohne Mangel:

[TO9F03] O Bleiglasscheibe
0 Abschirmungen aus: ..........
o Probenkammer: .......... entf./ja/nein
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(3)
[TO9FO5]

(2)
[TO9FO6]

(1)
[TO9FO7]

(2)
[TO9FO8]
(3)
[TO9F09]

(1)
[TO9F10]

Abnehmbare Abschirmvorrichtungen sind mit Pb-Aquivalent
oder Schwachungsgrad gekennzeichnet

O Einschalten der Rontgenstrahlung mit der Funktion
der Warnleuchte verriegelt

oder

0 mehrfach vorhandene Warnleuchten

Abschaltung der Hochspannung bei nicht vorhandenem
Probenmaterial oder bei nicht korrekt eingesetztem
Strahlenaustrittsfenster

Bei Ausmessung von Kleinteilen:
Entsprechender Kleinteilehalter vorhanden

Angaben auf der Rontgeneinrichtung, die auf die Erzeugung von
Rontgenstrahlung und auf die maximal einstellbaren
Betriebsdaten hinweisen

Ausldsung der Rontgenstrahlung nur mit einem Schalter mit nicht
deaktivierbarer Totmannfunktion moglich

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

Bei Verwendung einer Probenkammer:

(1)
[TO9F12]

(3)
[TO9F13]

(3)
[TO9F14]

(2)
[TO9F15]

(2)
[TO9F16]

Bei bestimmungsgemaler Bedienung ist die Abschirmung
der Probenkammer ausreichend

Oberflache der Probenkammer, soweit optisch feststellbar,
ohne nennenswerte mechanische Beschadigungen

Sicherer Stand der Probenkammer
Bei Offnen einer Probenkammer wird Réntgenstrahlung
abgeschaltet

Bei erneutem Schlieflen einer aktiven Probenkammer wird
Rontgenstrahlung nicht wieder automatisch eingeschaltet

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, .oueeeee. mA

Gesamte Strahlzeit: .......... h/Jahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:

Einstellungen (u. a. Kollimator und Filter): ..........

Eingestellte Werte: .......... KV, e mA
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Messgerat: .......... Hersteller: ..........
Typ: s

Untersuchte Probe: ..........

Messergebnisse:
Messort | Kennz.in | Hohe Gber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis

[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen beriicksichtigt. An Orten und fiur Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 54113-3

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) tiberschritten.

0 Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG sind /sind nicht
erfillt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StriSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrlSchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

O Bei einer Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriSchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2 Priifberichtsvorschriften fiir Rontgeneinrichtungen zu Anwendungen am Menschen

Die Priifberichtsmuster nach Abschnitt 2.2 sind fiir folgende Rontgeneinrichtungen zu ver-

wenden:

2.2.1
2.2.2
2.2.3

2.2.4

2.2.5
2.2.6

2.2.7
2.2.8
2.29

Aufnahmen nach Anlage |, Tabelle I.1, Nrn. 5 bis 7 und 14
IGRT nach Anlage |, Tabelle I.1, Nr. 12

Kombinierte Aufnahmen und Durchleuchtungen und Therapiesimulationen nach
Anlage |, Tabelle 1.1, Nrn. 8 und 10

Untersuchungen mit C-Bogen nur im Rahmen der Mindestanforderungen nach An-
lage |, Tabelle .1, Nrn. 11 und 13

Hinweis: Bei einem dariber hinausgehenden Anwendungsspektrum ist das Priifbe-
richtsmuster 2.2.3 anzuwenden.

Dentale Aufnahmen mit intraoralem Bildempfanger nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nr. 1

Entfdllt
(Panoramaschicht- oder Fernréntgenaufnahmen siehe 2.2.13)

Computertomographien nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nr. 16
Konventionelle Rontgentherapien einschlieBlich IORT ("Therapiegerate")

Bestimmungen der Knochendichte nach Anlage |, Tabelle I.1, Nr. 17

2.2.12 Entféllt

(Cone-Beam-CT (CBCT)/Digitale Volumentomographien (DVT) siehe 2.2.13)

2.2.13 Cone-Beam-CT (CBCT)/Digitale Volumentomographien (DVT), Panoramaschichtauf-

nahmen, Fernréntgenaufnahmen und CBCT/DVT (auch in Kombination) nach An-
lage |, Tabelle I.1, Nrn. 2 bis 4 und 15

Diese Prifberichtsmuster gelten auch fir medizinische Rontgeneinrichtungen zu technischen
Schulungszwecken (z. B. MTA-Schule, technische Vorfiihreinrichtungen) auRerhalb der An-
wendung am Menschen.
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A. Berichtskopf

Uber die Prifung im Zusammenhang mit einer
O Genehmigung einer Rontgeneinrichtung:
§ 12 Absatz 1 Nummer 4i.V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 b und
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 StriSchG
o Wesentlichen Anderung einer genehmigten Réntgeneinrichtung:
§ 12 Absatz 2i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b und
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 StriSchG
0 Genehmigung in Verbindung mit Fritherkennung:
§ 12 Absatz 1 Nummer 4i.V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 b,
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG und § 6 Absatz 1 BrKrFrihErkV
o Wesentlichen Anderung in Verbindung mit Fritherkennung:
§ 12 Absatz 2i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b,
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 StrISchG und § 6 Absatz 1 BrKrFrihErkV
O Genehmigung in Verbindung mit Teleradiologie :
§ 12 Absatz 1 Nummer 4i.V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 b,
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 und § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a StrISchG
o Wesentlichen Anderung in Verbindung mit Teleradiologie:
§ 12 Absatz 2i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b,
§ 14 Absatz 1 Nummer 5 und § 14 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a StrISchG
o Anzeige einer Rontgeneinrichtung:
§ 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG
o Wesentlichen Anderung einer angezeigten Réntgeneinrichtung:
§ 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StriSchG
o Wiederkehrende Priifung:
§ 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV
an der Rontgeneinrichtung zur Anwendung am Menschen nach
Priifberichtsmuster 2.2.x: ..........

0 Die Rontgeneinrichtung weist keine Mangel auf
O Die Rontgeneinrichtung weist Mangel der Kategorie: .......... auf

B. Allgemeine Angaben

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ..........
Anschrift: ..........

O Nutzung durch weitere Strahlenschutzverantwortliche (§ 44 StriSchV) : ..........

O Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen
Ehem. Strahlenschutzverantwortlicher: ..........

Die Auskiinfte bei der Prifung erteilte: ..........

Tag der Prifung: ..........
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Betriebsubliche Bezeichnung der Rontgeneinrichtung
Geratebezeichnung/interne Gerate-ID: ..........

Standort(e) der Rontgeneinrichtung

Gebaude: .......... Stockwerk: .......... Raum: ..........

Réntgeneinrichtung wird
O ortsfest
O mobil
O ortsveranderlich
betrieben.
Standort der Rontgeneinrichtung am Tag der Prifung: ..........

O Teleradiologische Anwendung
O Friherkennung

o Sachverstandigenpriifung aufgrund wesentlicher Anderung
Art der Anderung: ..........

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........
wird durch diese Rontgeneinrichtung ersetzt

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Nr. des letzten Priifberichts: ..........
mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Bei bauartzugelassenem Réntgenstrahler:
Bauartzulassungsschein vorhanden

Bauartzulassungszeichen: ..........
am Strahler sichtbar angebracht

Ergebnis der Qualitatskontrolle nach § 24 Nummer 2 StrISchVv
(mit Datum vom: .......... ) vorhanden

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

Betriebsbuch nach § 45 Absatz 2 Nummer 5 StrISchV vorhanden
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2.2.1 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir Aufnahmen
nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nrn. 5 bis 7 und 14

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat/Generator/Geratebezeichnung
TYP: v Hersteller: ..........

(nur bei mobil/ortsverdnderlich betriebenen Aufnahmegeraten und
Mammographiegeraten)
Generatortyp: ..........

Rontgenstrahler
1Y/ Hersteller: ..........

Maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung: .......... kv

Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........
O Zusatzfilterung: .......... mm..........
O Zusatzlich wahlbar
O Programmgesteuert

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes/Blendensystem
TYP: v Hersteller: ..........

0 Ohne automatische Formatbegrenzung
O Mit automatischer Formatbegrenzung

Einstellung der Betriebswerte
O Manuelle Einstellung
o Belichtungsautomatik/-steuerung
O Programmauswahl

O Radiologische Untersuchungen von Kindern oder Jugendlichen am Kérperstamm
(Anlage I: Tabelle 1.1 und E 8) beabsichtigt

Anwendungsgerate

o Tisch
Geratebezeichnung: ..........
Streustrahlenraster Typen: ..........

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

o Ganzbein-/Wirbelsdulen-Stativ
Geratebezeichnung: ..........
Streustrahlenraster Typen: ..........

O Schwenk-Stativ
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Geratebezeichnung: ..........

Streustrahlenraster Typen: ..........
o Mobil/ortsveranderlich betriebenes Aufnahmegerat

Geratebezeichnung: ..........

Streustrahlenraster Typen: ..........
O Schichtaufnahme

o Konventionelle Tomographie

0 Tomosynthese
O Mammographie

0 Analoge Mammographie

o Digitale Mammographie

O Projektionsmammographie

FeldgroRe: .......... (cm x cm)

0 Tomosynthese
FeldgroRe: .......... (cm x cm)

0 Mammographische Stereotaxie
FeldgroRe: .......... (cm x cm)

Streustrahlenraster Typen: ..........
0 Tomosynthese-gesteuerte Biopsie
0 Anwendung kurativ
0 Anwendung in der Friherkennung

O Erstdiagnostik

0 Abklarungsdiagnostik

Bildempfanger
O Film-Folien-Systeme: ..........
Film: ..........
Verstarkungsfolie: ..........
Empfindlichkeitsklasse: ..........
O CR-System
Hersteller: ..........
Speicherfolientyp(en): ..........
Reader: ..........
Seriennummer(n): ..........
O DR-System 1
0 Mobiler Betrieb
O Fest eingebaut
o Tisch
o Stativ
Hersteller: ..........
DetektorgroRe: .......... (cm x cm)
Seriennummer: ..........
o DR-System 2
0 Mobiler Betrieb
O Fest eingebaut
o Tisch
O Stativ
Hersteller: ..........
DetektorgroRe: .......... (cm x cm)
Seriennummer: ..........
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Befundung
O Bildwiedergabesystem
0 Am Arbeitsplatz des Anwenders
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........
O Filmbetrachtungsgerat

Archivierung

o Film

o Digital

Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

o Datenexportmoglichkeit Gber lokale Schnittstelle
o DICOM-Format
O Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
o Dosisflachenprodukt

[ cGy-cm?
O ceeereens UGy-m?
[ dGy-cm?
O oo

O Je nach Messbereich verschiedene Einheiten
o Einfalldosis: ..........
o AGD: .......... mGy

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[M01C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfillt fiir Rontgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden) entf./ja/nein

D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor entf./ja/nein
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Benachbarte Bereiche

Seitlich: ..

........ (siehe Skizze, mit Angabe der benachbarten Rdume)

Oberhalb: ..........
Unterhalb: ..........

(3)
[M01D01]

(1)
[M01D02]

(2)
[M01D03]

(3)
[M01D04]

(1)
[M01D05]

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
Kontrollbereichs nach § 52 und § 53 StrlSchV ohne Mangel

Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
DIN 6812)

(Hinweis: Entfdllt nur fiir mobil/ortsverdnderlich betriebene
Réntgeneinrichtungen, wenn durch andere Mafsnahmen
der Strahlenschutz gewdhrleistet wird)

Optische Verbindung zum Patienten vorhanden

Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden

Ausloseschalter
o 21,5 m (siehe DIN 6815) vom Rontgenstrahler und Patienten
entfernt (nur bei mobil/ortsveranderlich betriebenen
Aufnahmegeréaten)
oder hinter ausreichender
O gerateseitiger
oder
O ortsveranderlicher
oder
O baulicher
Abschirmung

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)
[MO1E01]

(2)
[MO1E02]

(2)
[MO1E03]

(2)
[MO1E04]

(3)
[MO1E05]

Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich
—auch gelegentlich — im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815)

Personliche Schutzausristung ohne Méangel
(siehe DIN EN 61331-3, DIN 6857-2)
Priifung(en) nach DIN 6857-2 durchgefiihrt von: .......... =10

o Ortsveranderliche

oder

O gerateseitige
Abschirmungen ohne Mangel

Patientenschutzmittel nach Anlage llI
ausreichend vorhanden

Patientenschutzmittel ohne Méangel

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3)
[MO1F01]

Betriebsanleitung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden
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entf./ja/nein
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(2)
[MO1FO03]

Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtprifung)

O > 2,5 mm Al-Aquivalent

o Mammographie: Half Value Layer/Halbwertschichtdicke
gemal’ DIN 6815 Tabelle 3 eingehalten

ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:

(1)
[MO1F04]

(1)
[MO1F09]

(2)
[MO1F10]

(2)
[MO1F11]

Fir den Anwendungszweck geeignetes
Blendensystem vorhanden (siehe DIN 6815)

Lichtvisier vorhanden und Lichtfeld deutlich erkennbar
(Hinweis: Entfillt nur bei Stereotaxie)

Das Lichtfeld muss mit dem Roéntgenstrahlenfeld nach der
folgenden Anforderung libereinstimmen:

Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Rontgenstrahlenfeldes
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Lichtfeldes nicht mehr als 2 % des Abstandes zwischen
optischem Brennfleck und der Messebene des Lichtfeldes
betragen.

(Hinweis: Entfillt fiir Mammographiegerdite, siehe [M0O1F16])

Ubereinstimmung des Réntgenstrahlenfeldes mit dem
Bildauffangbereich bei automatischer Formateinblendung
und Einstellung von Hand:

Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Bildauffangbereichs
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Bildauffangbereichs nicht mehr als 3 % des angezeigten
Fokus-Bildempfanger-Abstandes betragen, wenn die
Bildauffangebene senkrecht zur Rontgenstrahlenfeldachse
steht. Die Summe aller Abweichungen auf beiden Achsen darf
4 % des angezeigten Fokus-Bildempfanger-Abstandes nicht
Uberschreiten.

(Hinweis: Entfdllt fiir Mammographiegerdte, siehe [MO1F16])

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

(2)
[MO1F14]

(2)
[MO1F15]

Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
Befestigungen ohne offensichtliche Beschadigungen

Geeignete Einstellhilfen fur Zentrierung von Rontgenstrahlenachse

auf Bildempfangermitte (z. B.: Libelle, Lichtzeiger, Markierungen)
am Gerat vorhanden und ohne Mangel

ja/nein

entf./ja/nein

Mammographie:

(2)
[MO1F16]

Uberstrahlung der Patienten-Lagerungshilfe max. 2 mm an
der Thoraxwandseite, < 2 % des Fokus-Bildempfanger-
Abstandes an jeder der drei Gbrigen Kanten fir alle
Formate (siehe DIN 6868-162)
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(2)
[MO1F16a]

Nicht abgebildeter Bereich auf der Patienten-Lagerungshilfe und
4 cm Uber der Patienten-Lagerungshilfe ist <5 mm (mindestens
2,5 der 5 Stahlkugeln im Priifkérper nach DIN 6868-162 bzw.
DIN 6868-152 werden jeweils abgebildet)

entf./ja/nein

(2)
[MO1F17]

(2)
[MO1F18]

(2)
[MO1F21]

Bei der Anfertigung seitlicher Aufnahmen mit mobil/orts-
veranderlich betriebenem Réntgengerat:

Malnahmen zur Vermeidung der Nutzstrahlungs-
Exposition von Personen vorgesehen

Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der verwendeten
Verstarkungsfolien bzw. des Speicherfolientyps vorhanden
(siehe DIN 6815)

O Streustrahlenraster entspricht dem Fokus-
Bildempfanger-Abstand

und

O Raster ohne Beschadigungen (keine Artefakte
sichtbar)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[M01G01]

(3)
[M01G02]

(1)
[M01G05]

(2)
[M01G07]

Bei mehreren Strahlern und/oder Anwendungsgeraten:
Angewahlter Betriebszustand eindeutig erkennbar

Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen
am Auslésungsort wahrnehmbar

Rontgenstrahlung nur mit Totmannschalter moglich

Bei Belichtungsautomatik/-steuerung:

Bei einem Strahler und mehreren Anwendungsgeraten,
die von einem Schaltgerat bedient werden:
Kassettenabtastung oder Fail-Safe-Schaltung

(siehe DIN 6815) oder andere gleichwertige
MaBnahmen vorhanden

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

Mammographie:

(1)
[M01G11]

0 Automatische Zuordnung von

oder

O Verriegelung zwischen

angewadhltem, entsprechend angezeigtem Filter und zugehoriger
Abschaltung der Belichtungsautomatik/-steuerung

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[MO1HO1]

(2)

[MO01H02a] vorgenommen werden, nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt

Anlage | erfullt

Priifung der Filmbetrachtungsgerate, an denen Befundungen

von Firma: .......... am: ..........
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(2)
[MO1HO2b]
(1)
[MO1HO03a]
[MO1HO03b]
[MO1HO3c]

()
[MO1HO03d]

()
[MO1HO3e]

(1)
[MO1HO3f]

(2)
[MO1HO03g]

[MO1HO03h]

[MO1HO03i]

[MO1HO03k]

[MO1HO03lI]

[MO1HO3m]
[MO1H030]

[MO1HO3p]

(3)
[MO01HO4]

(2)
[MO1HO5]

Filmbetrachtungsgerate ohne Mangel

Abnahmeprifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefihrt:
Réntgeneinrichtung
Bilddokumentationssystem (BDS)
Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS)

Kontrolle der Abnahmeprifung hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Mdngelkategorie wird vom Sachverstidndigen festgesetzt.

Entfdllt bei wiederkehrender Priifung.)

Kontrolle der Teilabnahmeprifung nach
Anderung im Sinne der Anlage Il durchgefiihrt und
hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Méngelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt.

Entfdllt, wenn seit der letzten Sachverstdndigenpriifung
keine Teilabnahmepriifung erfolgte.)

Funktionsprifung der Filmverarbeitung nach
QS-RL vorhanden und hat keine Mangel ergeben

Protokolle vorhanden ([M01H03a] bis [MO1HO3f]):
Abnahmepriifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Abnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
O nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Abnahmepriifung des Bilddokumentationssystems

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Teilabnahmepriifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Teilabnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
O nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57

o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Teilabnahmeprifung des Bilddokumentationssystems

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...

Letzte Funktionsprifung der Filmverarbeitung

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...

Nur digitale Mammographie:

Letzte Prifung des Kontrastauflosungsvermogens nach QS-RL
von Firma: .......... =100 U

Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(zahlenwert und Einheit) moglich:
0O Rontgenréhrenspannung
und
0 mAs-Produkt
oder
0 Belichtungsstufen (bei Belichtungsautomatik/-steuerung)
oder
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entf./ja/nein

ja/nein
entf./ja/nein
entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein
entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein



(2)
[MO1HO7b]

(2)
[MO1H08]

(2)
[MO1H10]

(2)
[MO1H12]

(2)
[MO1H12a]

(2)
[MO1H12b]

(2)
[MO1H12c]

(2)
[MO1H13]

(2)
[MO1H14]

(2)
[MO1H15]

(2)
[MO1H16]

(2)

O Programmauswahl
(Hinweis: Bei Scan-Systemen kénnen auch andere Parameter
(z. B. Strahlzeit/Scanzeit und -geschwindigkeit) wichtig sein.)

Bei fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes bei
Belichtungsautomatik/-steuerung:
Dosisflachenproduktanzeige vorhanden

Eindeutige Zuordnung der Empfindlichkeitsstufen zum
verwendeten Film-Folien-System bzw. digitalen
Bildempfangersystem

Funktion der Belichtungsautomatik/-steuerung ohne Mangel
(Prifmethode entsprechend QS-RL)

Bei FFS:

Die Prifung des Kassettenbestandes hinsichtlich
Gleichmaligkeit des Verstarkungsfaktors gemafd QS-RL
wurde durchgefihrt.

Letzte Prifung von: .......... am: .......... durchgefihrt und
ohne Mangel

Bei CR-Systemen und FFS:

Die Prufung des Kassettenbestandes hinsichtlich
Artefaktfreiheit und Gleichformigkeit

gemaR QS-RL wurde durchgefiihrt.

Letzte Prifung von: .......... am: .. durchgefihrt und
ohne Mangel

Bei FFS:

Die Prifung des Kassettenbestandes hinsichtlich Anpressung
gemaR QS-RL wurde durchgefiihrt.

Letzte Prifung von: .......... am: ... durchgefihrt und
ohne Mangel

Prifung des Dunkelraumes bzw. des Tageslichtvorsatzes
auf Lichteinfall ohne Mangel

Dosisflachenproduktanzeige mit der erforderlichen Anzeige-
genauigkeit vorhanden (siehe Anlage |, E 8)

(Hinweis: In pddiatrischen Abteilungen ist eine Genauigkeit der
Dosisflichenproduktanzeige von 0,01 uGym? bzw. 0,01 cGycm?

im kleinsten Messbereich erforderlich. In allen anderen Berei-

chen genligt fiir pddiatrische Untersuchungen eine Genauigkeit

der Dosisflichenproduktanzeige von 0,1 uGym? bzw. 0,1
cGycm?.)

Grenzwerte der Nenndosis Ky bei FFS nicht Uberschritten
(siehe Anlage I)

Grenzwerte der Bildempfangerdosis Kz oder der mittleren

Parenchymdosis AGD (gilt fiir digitale Mammographie, siehe QS-RL)
bei Belichtungsautomatik/-steuerung bzw. bei Programmauswahl

nicht Gberschritten (siehe Anlage I)

Dosisflachenprodukt eindeutig erkennbar
(Zahlenwert und Einheit)

Ubertragung des Dosisflichenproduktes in Archivierungssystem

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

[MO1H16a] mit entsprechendem Zahlenwert in der dort vorgegebenen Einheit entf./ja/nein
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(2)
[MO1H17]

(2)
[MO1H21]

(2)
[MO1H21a]

(2)
[MO1H22]

(1)
[MO1H23]

(2)
[MO1H24]

(3)
[MO1H26]

Richtigkeit der Ermittlung des Dosisflachenproduktes
gegeben (siehe DIN EN 60580 und DIN 6815) entf./ja/nein

Lagerung der Rontgenfilme entsprechend DIN 6860
entf./ja/nein

Kassetten und Verstarkungsfolien/Speicherfolien
ohne Mangel (mechanische Beschadigungen, Verfarbungen, ...) entf./ja/nein

Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabesystemen gegeben entf./ja/nein

Fiir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002

erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb
genommen wurden:

Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
des Patienten vorhanden:

0 Messeinrichtungen

oder

0 Angabe durch Gerat

(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1

i.V.m. § 195 Absatz 1 StriSchV) entf./ja/nein

Bei digitalen Bildempfangern:

Dosisindikatorwert/Exposureindex (aktueller Wert, Zielwert,

tolerierbare Abweichung) auf dem Bildwiedergabesystem und

an der Modalitdt numerisch oder optisch visualisiert

(bei Mammographie und mammographischer Tomosynthese

ersatzweise die Parenchymdosis)

(Hinweis: Diese Angaben sind bei Réntgeneinrichtungen, die

ausschliefSlich zur mammographischen Stereotaxie geeignet sind,

und vor dem 01.10.2025 erstmals in Betrieb

genommen wurden, nicht erforderlich. Siehe DIN EN 62494-1) entf./ja/nein

Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der

Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fir die

Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:

o (Bei Aufnahme) Dosisflichenprodukt: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :

oder

O (Bei Aufnahme) Rontgenrohrenspannung: ..........
und Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit: .......... :

*

oder mAs-Produkt: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder
O (Bei Mammographie) Parenchymdosis: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

*

O (Bei Mammographie) Rontgenréhrenspannung : ..........
und Target-Filter-Kombination (Anode-Filter-Kombination): ..........

*

und Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit: .......... :
oder mAs-Produkt: .......... :
und Brustdicke: ......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

o erfillt mittels Dose SR (Diagnostic X-ray Dose Structured Report
nach DIN EN 60601-2-54i. V. m. DIN EN ISO 12052; erforderliche
Parameter enthalten nach Herstellerangabe)
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oder
o erfillt mittels DIN 6862-2 (nach Herstellerangabe)
(Hinweis: Gilt fiir Réntgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriSchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder
den DICOM-Tags.) entf./ja/nein

Friiherkennungsuntersuchung nach der Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung:

(1)
[MO1H28]

Anforderungen nach § 6 Absatz 1 Satz 1 BrKrFrUhErkV erfillt:

O Rontgeneinrichtung verfiigt ausschlielllich Giber einen
integrierten digitalen Bildempfanger
(Hinweis: Gilt ab 01.01.2021)

und

0 Bildempfangerformat von mindestens 24 cm x 30 cm vorhanden

und

0 Rontgeneinrichtung zeigt die Parameter zur Ermittlung der
Exposition an

und

0 Rontgeneinrichtung verfligt Gber eine Funktion, die alle
physikalisch-technischen Parameter, die fiir die Bilderzeugung
und Bildqualitat maRgeblich sind, elektronisch aufzeichnet,
und fir die Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht

und

0 Befund- und Betrachtungsqualitat an allen bei der
Friherkennungsuntersuchung verwendeten Bildwiedergabe-
systemen zur Befundung und Qualitatssicherung vergleichbar

(Hinweis: Diese Anforderungen sowie die Ubergangsfristen gelten

auch fiir Réntgeneinrichtungen, die fiir die Abklédrung des Befundes

einer Friiherkennungsuntersuchung eingesetzt werden.) entf./ja/nein

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Anwendungsgerat 1: ..........
Anzahl der Aufnahmen: .......... /lahr
Verwendeter Fokus-Bildempfanger-Abstand: .......... cm
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kv, .......... mAs / Bel.-Stufe

Anwendungsgerat 2: ..........

Anwendungsgerat 3: ..........

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:
Aufnahmen am Eingestellte FeldgroRe in der | Abstand Fokushohe
Anwendungsgerat | Werte Bildempfanger- | Fokus-Bildempfanger | Giber Boden
(Strahlrichtung) ebene
[kV, mAs, Bel.-Stufe] | [cm x cm] [cm] [cm]
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Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: s
Prufkorper: .......... (siehe DIN 6815)
Messergebnisse:
Messort | Kennz.in | Hohe iiber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosis zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal}
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmeprifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
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)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG (sowie ggf. nach § 6 Absatz 1 BrKrFrihErkV oder § 14 Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 Buchstabe a StrlSchG) sind/sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfllt / sind nicht erfillt.

0 Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StrISchG
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrlSchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.
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N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.2 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir Bildgefiihrte Strahlentherapie
(IGRT)
nach Anlage |, Tabelle I.1, Nr. 12

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat/Generator

TYP: v Hersteller: ..........
Generatortyp: ..........

Rontgenstrahler
1Y/ s I Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........

Maximal einstellbare Rontgenréhrenspannung

Fiir planare Aufnahmen: .......... kV

Fir planare Durchleuchtung: .......... kv

Fir Cone-Beam-CT (CBCT): .......... kv
Filterung

Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........

O Zusatzfilterung: .......... mm ..........

O Zusatzlich wahlbar
O Programmgesteuert

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes/Blendensystem
1Y/ Hersteller: ..........

0 Ohne automatische Formatbegrenzung
O Mit automatischer Formatbegrenzung
o Mit fester Begrenzung auf Bildempfangerformat

Einstellung der Betriebswerte
Aufnahmen
0 Manuelle Einstellung
O Belichtungsautomatik/-steuerung
0 Programmauswahl
Durchleuchtung
0 Manuelle Einstellung von kV und mA
0 Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)
Cone-Beam-CT
0 Manuelle Einstellung
O Programmierte Ubernahme der Durchleuchtungsparameter
O Programmauswahl

Anwendungsgerate
O Ein-Ebenen-Arbeitsplatz
O Zwei-Ebenen-Arbeitsplatz
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Bildempfanger fur Aufnahme
O DR-System
Hersteller: ..........
Detektortyp: ..........
DetektorgroRe: .......... (cm x cm)

Bilderzeugung Uber die Durchleuchtungseinrichtung
Bildempfangersystem
O Bildverstarker-Fernsehkette
O DR-System
Bildempfangerformat (bei BV: Nenndurchmesser, bei DR System: Langste Seite)
o Vollfeld: ..........
O Zoom-Format(e): ..........

O Bildwiedergabesystem
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........

Archivierung

o Digital

Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

o Datenexportmoglichkeit Gber lokale Schnittstelle
o DICOM-Format
0 Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
O Dosisflachenprodukt

[ mGy-cm?

[ cGy-cm?

[ UGy-m?

m U dGy-cm?

(m VP
O Einfalldosis: .......... MGy, Bezugsabstand: .......... cm
o CTDI: ..........
o DLP: ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[M02C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfdllt flir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden.) entf./ja/nein
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D. Baulicher Strahlenschutz

Hinweis: Durch den ordnungsgemaRen Betrieb des Beschleunigers kdnnen die nachfolgenden
Anforderungen des baulichen Strahlenschutzes eingehalten sein.

(3)

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des

[M02D01] Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Mangel ja/nein
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
[M02D02] DIN 6812) ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[M02D03] ja/nein
(3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden
[MO02D04] ja/nein
(2) Ausloseschalter hinter ausreichender baulicher Abschirmung
[MO02D05] ja/nein
E. Personenbezogener Strahlenschutz entfallt
F. Gerdtebezogener Strahlenschutz
(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache am Arbeitsplatz vorhanden
[MO2F01] ja/nein
(2) Fokus-Haut-Abstand (FHA): B
[MO02F02] o bei Gesamtfilterung > 2,5 mm Al-Aquivalent: FHA > 30 cm

oder

O bei Gesamtfilterung > 3,0 mm Al-Aquivalent: FHA > 20 cm

eingehalten ja/nein
(2) Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtpriifung) > 2,5 mm Al-Aqui-
[MO02F03] valent (siehe DIN EN 60601-1-3, DIN EN 60601-2-54; DIN 6815) ein-

gehalten ja/nein
Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:
(1) Fiir den Anwendungszweck geeignetes Blendensystem vorhanden
[MO2F04] ja/nein
(2) Fokusnahe Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes auf Bildempfanger-
[MO2F05] format vorhanden und funktionsfahig ja/nein
(1) Lichtvisier oder andere geeignete Positionierungshilfen vorhanden
[MO2F06] und Lichtfeld deutlich erkennbar ja/nein
(1) Das Lichtfeld muss mit dem Roéntgenstrahlenfeld nach der
[MO02F07] folgenden Anforderung libereinstimmen:

Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Rontgenstrahlenfeldes
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Lichtfeldes nicht mehr als 2 % des Abstandes zwischen
optischem Brennfleck und der Messebene des Lichtfeldes
betragen.

-78 -

entf./ja/nein



(2)
[MO2F08]

Ubereinstimmung des Réntgenstrahlenfeldes mit dem

Bildauffangbereich:

Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Bildauffangbereichs
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Bildauffangbereichs nicht mehr als 3 % des angezeigten
Fokus-Bildempfanger-Abstandes betragen, wenn die
Bildauffangebene senkrecht zur Rontgenstrahlenblindelachse
steht. Die Summe aller Abweichungen auf beiden Achsen darf
4 % des angezeigten Fokus-Bildempfanger-Abstandes

nicht Uberschreiten.

ja/nein

(2)
[MO2F10]

Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische Befestigun-
gen ohne offensichtliche Beschadigungen

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[M02G01]

(2)
[M02G02]

(2)
[M02G03]

Bei mehreren Strahlern und/oder Anwendungsgeraten:
Angewahlter Betriebszustand eindeutig erkennbar

Tastschalter vorhanden oder Strahlungsunterbrechung moglich

Eingeschaltete Rontgenstrahlung liber

O optisches
oder
o akustisches

Signal am Ausldsungsort deutlich erkennbar (siehe DIN 6815)

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

Cone-Beam-CT:

(1)
[M02G04]

(2)
[M02G05]

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[MO2HO1]

(1)
[MO2H02a]
[MO2HO02b]

()
[MO2HO02¢]

()
[MO2H02d]

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

MalBnahmen fiir stérungsfreie Rotationsbewegung getroffen (z. B.
Zwang zum Probelauf, Beriihrungsabschaltung)

Anlage | erfillt

Abnahmeprifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt:

Rontgeneinrichtung

Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS)

Kontrolle der Abnahmepriifung hat keine Mangel ergeben
(Hinweis: Méngelkategorie wird vom Sachverstéindigen festgesetzt.
Entféllt bei wiederkehrender Priifung.)

Kontrolle der Teilabnahmeprifung nach Anderung im Sinne der
Anlage Il durchgefiihrt und hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Médngelkategorie wird vom Sachverstéindigen festgesetzt.
Entfdllt, wenn seit der letzten Sachverstdndigenpriifung keine Teil-

abnahmepriifung erfolgte.)
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(2)
[MO2HO02e]

[MO2HO02f]

[MO2H02g]

[MO2HO02h]

Protokolle vorhanden ([M02H03a] bis [M02H03d])
Abnahmeprifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... aMm: e
Abnahmepriufung des Bildwiedergabegerates/-systems
O nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... aMm: e
Teilabnahmeprifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... aMm: e
Teilabnahmepriifung des Bildwiedergabegerates/-systems
O nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

von Hersteller/Lieferant: .......... am: .......... entf./ja/nein

(3) Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet
[MO0O2H03] ja/nein
Aufnahme:
(2) Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
[MO2H04] (Zahlenwert und Einheit) moglich:

O Rontgenréhrenspannung und mAs-Produkt

oder

0 Programmauswahl entf./ja/nein
Durchleuchtung:
(2) Rontgenrohrenspannung und Rontgenréhrenstrom standig er-
[MO2H05] kennbar entf./ja/nein
(2) Funktion der automatischen Dosisleistungsregelung ohne Mangel
[MO0O2H06] (siehe DIN 6815) entf./ja/nein

Cone-Beam-CT:

(2)
[MO2HO07]

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(Zahlenwert und Einheit) moglich:
O Rontgenréhrenspannung und Rontgenrdohrenstrom
und
O Strahlzeit/Scan-Zeit
oder
0 mAs-Produkt fur eingestellten Scanablauf erkennbar
oder
O Programmauswahl

entf./ja/nein
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(1) Flr Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002

[MO2H08] erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Réntgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb
genommen wurden:
Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
des Patienten vorhanden:
O Messeinrichtungen
oder
0 Angabe durch Gerat
(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1
i.V.m. § 195 Absatz 1 StriSchV) entf./ja/nein

(3) Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der
[MO2H09] Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fiir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:

o Dosisflichenprodukt: .......... *
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

*

O Rontgenréhrenspannung : ..........
und Filterung: .......... :
und Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit: ..........
oder mAs-Produkt: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... *
(Hinweis: Gilt fiir Réntgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriSchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder
den DICOM-Tags.) entf./ja/nein

*

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Aufnahme
Anzahl der Aufnahmen: .......... /lahr
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, .......... mAs /Preset-Programm

Durchleuchtung
Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, ... mA /Preset-Programm

Cone-Beam-CT
Scans pro Jahr /Gesamt-Strahlzeit/Scanzeit: ..........
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV/Preset-Programm

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Kann entfallen, da aufgrund des vorhandenen baulichen Strahlenschutzes fir den Beschleuni-
ger der zusatzliche Betrieb der Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtung fir IGRT keine
weiteren bautechnischen StrahlenschutzmaRnahmen erfordert.

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1
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M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmeprifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG sind /sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StriSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt /sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrlSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StrISchG.
0 Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweis

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle finf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift

-82 -



2.2.3 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir kombinierte Aufnahmen und
Durchleuchtungen und fiir Therapiesimulationen
nach Anlage |, Tabelle I.1, Nrn. 8 und 10

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat/Generator
Typ: oo Hersteller: ..........
Generatortyp: ..........

Rontgenstrahler
TYp: v Hersteller: ..........

Maximal einstellbare Rontgenréhrenspannung

Fiir Aufnahmen: .......... kV

Fiir Durchleuchtung: .......... kV

Fiir Cone-Beam-CT (CBCT): .......... kv
Filterung

Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........

O Zusatzfilterung: .......... mm..........

O Zusatzlich wahlbar
O Programmgesteuert

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes/Blendensystem
Typ: oo Hersteller: ..........
O Irisblende
O Schlitzblende
o Asymmetrische Blende

0 Ohne automatische Formatbegrenzung
O Mit automatischer Formatbegrenzung

Einstellung der Betriebswerte
Aufnahmen
0 Manuelle Einstellung
O Belichtungsautomatik/-steuerung
0 Programmauswahl
o0 Programmierte Ubernahme der Durchleuchtungsparameter
Durchleuchtung
0 Manuelle Einstellung
0 Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)

0 Radiologische Untersuchungen von Kindern oder Jugendlichen am Korperstamm (Anlage I:
Tabelle I.1 und E 8) beabsichtigt
o Dosisreduktion im padiatrischen Durchleuchtungsbetrieb vorhanden (siehe
DIN 6868-150)
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Anwendungsgerate

o Tisch
Gerdtebezeichnung: ..........
Streustrahlenraster Typen: ..........

o Tomographie
o Digital
0 Analog (mechanisch)

o Vertikal-Stativ
Gerdtebezeichnung: ..........
Streustrahlenraster Typen: ..........

0 Mobil/Ortsveranderlich betriebenes C-Bogengerat

0 Umlegbares Anwendungsgerat

o Ein-/o0 Zwei-Ebenen-Arbeitsplatz
Geratebezeichnung: ..........

O Zielgerat

0O Obertischstrahler

0 Untertischstrahler

o U-/C-Bogen
Streustrahlenraster Typen: ..........

Bildempfanger fiir Aufnahme

O Film-Folien-Systeme
Film: ..........
Verstarkungsfolie: ..........
Empfindlichkeitsklasse: ..........

O CR-System
Hersteller: ..........
Speicherfolientyp: ..........
Reader: ..........

o DR-System
Hersteller: ..........
Detektortyp(en): ..........
DetektorgroRe(n): .......... (cm x cm)

Bilderzeugung tber die Durchleuchtungseinrichtung
Bildempfangersystem
O Bildverstarker-Fernsehkette
O DR-System
Bildempfangerformat (bei BV: Nenndurchmesser, bei DR System: Langste Seite)
o Vollfeld : ..........
O Zoom-Format(e): ..........
O Gepulste Durchleuchtung
o0 Durchleuchtung mit wahlbaren ADR-Kennlinien
o High Level Mode (HLM)
O Elektronische Bildspeicherung
O Subtraktion
0 DSA
O Serienaufnahmen
o Cine-Technik
o Cone-Beam-CT

-84 -



O Bilddokumentationssystem

Befundung
O Bildwiedergabesystem
0 Durchleuchtung
0O Radiographie
0 Am Arbeitsplatz des Anwenders
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........
O Filmbetrachtungsgerat

Archivierung

O Film

o Digital

Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

0 Datenexportmoglichkeit Gber lokale Schnittstelle
o DICOM-Format
0 Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
O Dosisflachenprodukt

[ mGy-cm?
[ cGy-cm?
O ceeereens UGy-m?
[ dGy-cm?
O

O Je nach Messbereich verschiedene Einheiten
o Einfalldosis: ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgtam: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[MO03C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfiillt fiir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden) entf./ja/nein

D. Baulicher Strahlenschutz
Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor ja/nein
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Benachbarte Bereiche

Seitlich: .......... (siehe Skizze, mit Angabe der benachbarten Rdume)

Oberhalb: ..........

Unterhalb: ..........
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[MO03D01] Kontrollbereichs nach § 52 und § 53 StrlSchV ohne Mangel ja/nein
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Méngel (siehe
[M03D02] DIN 6812) ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[MO03D04] ja/nein
(3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden
[MO03D05] ja/nein

Bei Aufnahmen, die nicht im Rahmen einer Durchleuchtungsuntersuchung erfolgen:

(1) Ausldseschalter hinter ausreichender
[M03D06] O gerateseitiger

oder

O ortsveranderlicher

oder

O baulicher

Abschirmung

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2) Personliche Schutzausristung (PSA) fiir Personen, die sich
[MO3EO1] —auch gelegentlich —im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815)
(Bei Spezialarbeitsplatzen, wie z. B. Herzkatheterarbeitsplatzen,
ggf. erforderlich:
Schutzbrille, Schilddriisenschutz, Schutzmantel, chirurgischer
Handschuh mit Abschirmwirkung)

(2) Personliche Schutzausristung ohne Méangel
[MO3E02] (siehe DIN EN 61331-3, DIN 6857-2)
Priifung(en) nach DIN 6857-2 durchgefiihrt von: .......... aMm: e
(2) Ortsveranderliche Abschirmungen ohne Mangel
[MO3E03]
(2) Patientenschutzmittel nach Anlage Il ausreichend
[MO3EO4] vorhanden
(3) Patientenschutzmittel ohne Mangel
[MO3E05]
(2) Ausreichender Streustrahlenschutz

[MO3E06] am Untersuchungsgerat vorhanden:
o Soweit erforderlich, an beiden Seiten des Tisches
0 Obertisch-Streustrahlenschutz
O Untertisch-Streustrahlenschutz
0 Ubergang zum Obertisch-Streustrahlenschutz
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(2)
[MO3E06a]

(2)
[MO3E07]

0 Kombinierter Streustrahlenschutz

O seitlich und unterhalb des Zielgerates

angebrachter Streustrahlenschutz

(Hinweis: Entfdllt nur, wenn kein Personal im Kontrollbereich

anwesend ist) entf./ja/nein

Bei Anwendung nach Anlage |, Tabelle E.5a, Spalten 4 bis 10:
Zusatzlicher Streustrahlenschutz fiir den Oberkorper
einschliellich Kopf der Anwender vorhanden entf./ja/nein

Vorhandener Streustrahlenschutz ausreichend
positionierbar und ohne wesentliche Beschadigung entf./ja/nein

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3)
[MO3F01]

(2)
[MO3F02]

(2)
[MO3F04]

Betriebsanleitung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

Fokus-Haut-Abstand (FHA): -~
O bei Gesamtfilterung = 2.5 mm Al-Aquivalent: FHA > 30 cm
oder
O bei Gesamtfilterung > 3.0 mm Al-Aquivalent: FHA > 20 cm
oder
O bei Gesamtfilterung > 3,0 mm Al-Aquivalent + 0,1 mm
Cu-Aquivalent: FHA > 15 cm
eingehalten ja/nein

Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtprifung) > 2.5 mm Al-

Aquivalent (siehe DIN EN 60601-1-3; DIN EN 60601-2-54; DIN 6815).
Zusatzfilterung fir Durchleuchtung (siehe Anlage I, Tabelle E.5a)
eingehalten ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:

(1)
[MO3F05]

(1)
[MO3F06]

(1)
[MO3F08]

(2)
[MO3F11]

Fiir den Anwendungszweck geeignetes
Blendensystem vorhanden (siehe DIN 6815) ja/nein

Durchleuchtungsfeld am Durchleuchtungsarbeitsplatz
einstellbar ja/nein

Automatische Formatbegrenzung (fokusnah) auf

Bildempfangerformat der Durchleuchtung sowie flr

Zielaufnahmebetrieb mit Kassettentechnik vorhanden

und funktionsfahig

(Hinweis: Entfdllt fiir Therapiesimulatoren) entf./ja/nein

Fiir Rontgenaufnahmen (z. B. Direktaufnahmen am
Obertischsystem, Zielgerat, etc.) und
Réntgendurchleuchtungen mit automatischer fokusnaher
Formatbegrenzung gelten fir die Ubereinstimmung des
Rontgenstrahlenfeldes mit dem Bildauffangbereich folgende
Anforderungen:

Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Bildauffangbereichs
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Bildauffangbereichs nicht mehr als 3 % des angezeigten
Fokus-Bildempfanger-Abstandes betragen, wenn die
Bildauffangebene senkrecht zur Rontgenstrahlenfeldachse
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(1)
[MO3F13]

(2)
[MO3F14]

steht. Die Summe aller Abweichungen auf beiden Achsen
darf 4 % des angezeigten Fokus-Bildempfanger-Abstandes
nicht Gberschreiten.

(Hinweis: Entfillt fiir Therapiesimulatoren)

Bei Direktaufnahmen, die nicht mit Durchleuchtung
voreingestellt sind:
Lichtvisier vorhanden und Lichtfeld deutlich erkennbar

Das Lichtfeld muss mit dem Roéntgenstrahlenfeld nach der
folgenden Anforderung libereinstimmen:

Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Rontgenstrahlenfeldes
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Lichtfeldes nicht mehr als 2 % des Abstandes zwischen
optischem Brennfleck und der Messebene des Lichtfeldes
betragen.

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

(2)
[MO3F18]

(2)
[MO3F19]

(1)
[MO3F20]

(2)
[MO3F22]

(2)
[MO3F23]

Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
Befestigungen ohne offensichtliche Beschadigungen

Bei zusatzlichem Anwendungsgerat:

Geeignete Einstellhilfen fur Zentrierung von Rontgenstrahlenachse

auf Bildempfangermitte (z. B. Libelle, Lichtzeiger, Markierungen)
am Gerat vorhanden und ohne Mangel

Abschirmung am Bildempfanger bei allen Abstanden
allseitig groRer als Nutzstrahlenfeld
(Hinweis: Entfillt fiir Therapiesimulatoren)

Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der verwendeten
Verstarkungsfolien bzw. des Speicherfolientyps vorhanden
(siehe DIN 6815)

O Streustrahlenraster entspricht dem Fokus-
Bildempfanger-Abstand

und

0O Raster ohne Beschaddigungen (keine Artefakte sichtbar)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[M03G01]

(2)
[M03G04a]

(1)
[M03G05]

(2)
[M03G08]

Bei mehreren Strahlern und/oder Anwendungsgeraten:
Angewadhlter Betriebszustand eindeutig erkennbar

Bei Belichtungsautomatik/-steuerung sowie

bei einem Strahler und mehreren Anwendungsgeraten,

die von einem Schaltgerat bedient werden:
Kassettenabtastung oder Fail-Safe-Schaltung (siehe DIN 6815)
oder andere gleichwertige MaBnahmen vorhanden

(gilt auch fur CR-Kassetten und DR-Systeme)

Einschaltung der Rontgenstrahlung nur mit Tastschalter moglich
Eingeschaltete Rontgenstrahlung Gber
O optisches

oder
O akustisches
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(2)
[M03G09]

(2)
[M03G10]

(1)
[M03G10a]

(2)
[M03G11]

Signal deutlich erkennbar (siehe DIN 6815)

(Hinweis: An Durchleuchtungseinrichtungen, die wéhrend 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 Personen eindeutig erkennbar
sein (DIN 6815).)

Akustische oder optische Anzeige des High-Level-Mode
(siehe DIN 6868-150) vorhanden und funktionsfahig

Nach langstens 5 min Strahlzeit:

Deutlich wahrnehmbares akustisches oder optisches Signal
am Arbeitsplatz des durchleuchtenden Arztes, das sich nicht
selbstandig abschaltet

Bei Anwendung nach Anlage |, Tabelle E.5a, Spalten 5, 7 bis 10:

O Visuelle Warnung bei Uberschreitung eines eingestellten
Grenzwertes der angezeigten Exposition des Patienten

(Hinweis: Erforderlich fiir RGntgeneinrichtungen,

die ab 01.01.2024 erstmals in Betrieb genommen werden)

Auslosung der Rontgenstrahlung mit FuBschalter:

Keine unbeabsichtigte Auslésung moglich (z. B. Schutzbiigel,
Steg oder dhnlich wirkende Vorrichtung, Schllisselschalter
am Schaltgerat)

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

ent./ja/nein

entf./ja/nein

Cone-Beam-CT:

(1)
[M03G13]

(2)
[M03G14]

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

MaBnahmen fiir storungsfreie Rotationsbewegung getroffen
(z. B. Zwang zum Probelauf, Beriihrungsabschaltung)

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[MO03H01]

(2)
[M03HO02a]

(2)
[MO3HO02b]

(1)

[M03HO03a]
[MO3HO03b]
[MO3HO3c]

()
[MO3H03d]

Anlage | erfillt

Prifung der Filmbetrachtungsgerate, an denen
Befundungen vorgenommen werden, nach
den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt

von Firma: .......... am: ..........

Filmbetrachtungsgerate ohne Mangel

Abnahmeprifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt:
Réntgeneinrichtung
Bilddokumentationssystem (BDS)
Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS)

Kontrolle der Abnahmeprifung hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Médngelkategorie wird vom Sachversténdigen festgesetzt.

Entfillt bei wiederkehrender Priifung.)
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() Kontrolle der Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne

[MO3H03e] der Anlage Il durchgefiihrt und hat keine Mangel ergeben
(Hinweis: Méngelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt.
Entfdllt, wenn seit der letzten Sachverstdndigenpriifung keine

Teilabnahmepriifung erfolgte.) entf./ja/nein

(1) Funktionsprifung der Filmverarbeitung nach
[MO3HO03f] QS-RL vorhanden und hat keine Mangel ergeben entf./ja/nein
(2) Protokolle vorhanden ([M03H03a] bis [MO3HO03f]):
[MO3H03g]  Abnahmeprifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... ja/nein
[MO0O3H03h]  Abnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems

0 nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... entf./ja/nein
[MO3HO03i] Abnahmepriifung des Bilddokumentationssystems

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... entf./ja/nein
[MO3H03k]  Teilabnahmepriifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... entf./ja/nein
[MO3HO03I] Teilabnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems

O nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... entf./ja/nein
[MO3H03m] Teilabnahmepriifung des Bilddokumentationssystems

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... entf./ja/nein
[MO3H030] Letzte Funktionsprifung der Filmverarbeitung

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ... entf./ja/nein
(3) Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet
[MO0O3H04] ja/nein

Aufnahme/Cine/Serienaufnahme:

(2) Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
[MO3H05] moglich:
O Rontgenréhrenspannung und Rontgenréhrenstrom/mAs-Produkt
(Zahlenwert und Einheit)
oder
0 Belichtungsautomatik/-steuerung
oder
0O Programmauswahl entf./ja/nein

(2) Grenzwerte der Nenndosis Ky nicht Uberschritten
[MO3H11] (siehe Anlage l) entf./ja/nein

(2) Grenzwerte der Bildempfangerdosis Kz bei Belichtungs-
[MO3H12] automatik/-steuerung bzw. Programmauswahl nicht
Uberschritten (siehe Anlage |) entf./ja/nein
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Durchleuchtung:

(2)
[MO3H13]

(2)
[MO3H14]

(2)
[MO3H15]

(1)
[MO3H16]

(2)
[MO3H17]

(1)
[MO3H18]

Rontgenrohrenspannung und Rontgenrdhrenstrom
standig erkennbar

Kontrolle der Strahlzeit durch mitlaufenden Zeitmesser
moglich (siehe Abschnitt 1.2)

Eindeutige Zuordnung der Empfindlichkeitsstufen
(der ADR) zur Dosisleistung am Bildempfangereingang
(siehe DIN 6815)

Funktion der automatischen Dosisleistungsregelung
ohne Mangel (siehe DIN 6815)

Werte der Dosisleistung in der Eingangsebene des
Bildempfangers oder der Referenzluftkermaleistung

bei automatischer Dosisleistungsregelung im Normal-Mode
nicht Gberschritten (siehe Anlage I)

Funktion Last Image Hold (LIH) oder vergleichbare
Techniken wie z. B. Last Image Run (LIR) vorhanden
und nicht vom Anwender abschaltbar

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

Aufnahme und Durchleuchtung:

(2)
[M03H19]

(2)
[M03H19a]

(2)
[MO3H19b]

(2)
[MO3H19¢]

(2)
[M03H20]

Bei FFS:

Die Prufung des Kassettenbestandes hinsichtlich
GleichmaRigkeit des Verstarkungsfaktors gemall QS-RL
wurde durchgefiihrt.

Letzte Prifung von: .......... am: .......... durchgefihrt und
ohne Mangel

Bei CR-Systemen und FFS:

Die Prufung des Kassettenbestandes hinsichtlich
Artefaktfreiheit und Gleichférmigkeit

gemald QS-RL wurde durchgefihrt.

Letzte Prifung von: .......... am: .......... durchgefihrt und
ohne Mangel

Bei FFS:

Die Prufung des Kassettenbestandes hinsichtlich Anpressung
gemaR QS-RL wurde durchgefiihrt.

Letzte Prifung von: .......... am: ... durchgefihrt und
ohne Mangel

Priifung des Dunkelraums bzw. des Tageslichtvorsatzes
auf Lichteinfall ohne Mangel

Dosisflachenproduktanzeige mit der erforderlichen Anzeige-
genauigkeit vorhanden (siehe Anlage |, E 8)

(Hinweis: In pddiatrischen Abteilungen ist eine Genauigkeit der
Dosisfldchenproduktanzeige von 0,01 uGym? bzw. 0,01 cGycm?
im kleinsten Messbereich erforderlich. In allen anderen Berei-
chen genligt fiir pddiatrische Untersuchungen eine Genauigkeit
der Dosisfléchenproduktanzeige von 0,1 uGym? bzw. 0,1
cGycm?.)
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(2)
[MO3H21]

(2)
[MO3H21a]

(2)
[MO3H22]

(2)
[MO3H23]

(2)
[MO3H24]

(2)
[MO3H26]

(2)
[M03H26a]

(2)
[MO3H27]
(2)
[MO3H28]

(1)
[MO3H29]

(2)
[MO3H30]

Dosisflachenprodukt eindeutig erkennbar
Zahlenwert und Einheit)

Ubertragung des Dosisflichenproduktes in Archivierungssystem
mit entsprechendem Zahlenwert in der dort vorgegebenen Einheit

Richtigkeit der Ermittlung des Dosisflachenproduktes
gegeben (siehe DIN EN 60580 und DIN 6815)

Funktion der Belichtungsautomatik/-steuerung ohne Mangel
(siehe DIN 6868-150)

Bei fehlender Nachanzeige des mAs-Produktes bei
Belichtungsautomatik/-steuerung:
Dosisflachenproduktanzeige vorhanden

Lagerung der Rontgenfilme entsprechend DIN 6860

Kassetten und Verstarkungsfolien/Speicherfolien
ohne mechanische Mangel (mechanische Beschadigungen,
Verfarbungen, ...)

Werte der Auflésung nach Anlage |, Tabelle I.1,
Nrn. 8 und 10 nicht unterschritten

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

Flir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002
erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb
genommen wurden.
Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
des Patienten vorhanden:
O Messeinrichtungen
oder
0 Angabe durch Gerat
oder
O Nur fiir Therapiesimulatoren:
Unmittelbare Ermittlung der Exposition des
Patienten auf andere Weise
(z. B. Tabellen oder Nomogramme, siehe DIN 6809-7)
und
O Bei Intervention nach Anlage |, E 14:
Dauerhafte Anzeige der Parameter der Exposition des
Patienten wahrend der Anwendung
(Hinweis: Fiir Rontgeneinrichtungen, die vor dem 31.12.2018
erstmals in Betrieb genommen worden sind, gilt dies erst
ab dem 01.01.2021.)
(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 4
i. V.m. § 195 Absatz 3 StrISchV)

Bei Aufnahmen mit digitalen Bildempfangern, die nicht

im Rahmen einer Durchleuchtungsuntersuchung erfolgen:
Dosisindikatorwert/Exposureindex (aktueller Wert, Zielwert,
tolerierbare Abweichung) auf dem Bildwiedergabesystem und
an der Modalitat numerisch oder optisch visualisiert
(Hinweis: Siehe DIN EN 62494-1)
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(2) Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der
[MO3H31] Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fiir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:

o Dosisflichenprodukt: .......... *
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

*

O Rontgenrohrenspannung (dynamische Aufzeichnung): ..........
und Filterung (falls variabel): .......... :
und Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit: ..........
oder mAs-Produkt: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder
o erfillt mittels Dose SR (Diagnostic X-ray Dose Structured Report
nach DIN EN 60601-2-54i. V. m. DIN EN ISO 12052; erforderliche
Parameter enthalten nach Herstellerangabe)
oder
o erfillt mittels DIN 6862-2 (nach Herstellerangabe)
(Hinweis: Gilt fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden; flir Réntgeneinrichtungen,
die fiir die Durchleuchtung eingesetzt werden und die vor dem
31.12.2018 erstmals in Betrieb genommen wurden, gilt dies ab
dem 01.01.2023, die ab dem 31.12.2018 erstmals in Betrieb
genommen wurden, gilt dies ab dem 01.01.2021.
Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 2 i. V. m. § 195 Absatz 2 StriISchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder den
DICOM-Tags.) entf./ja/nein

*

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Anwendungsgerat 1: Durchleuchtung

Strahlzeit: .......... h/Jahr

Anzahl der Aufnahmen: .......... /Jahr (entspr.: .......... h/Jahr)

Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, .o mA /ADR-Stufe: ..........
Anwendungsgerat 2: ..........

Verwendeter Fokus-Film-Abstand: .......... cm

Anzahl der Aufnahmen: .......... /lahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, .o mAs /Bel.-Stufe

Anwendungsgerat 3: ..........

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:
Durchleuchtung Eingestellte FeldgroRe in der | Abstand Fokushohe
bei Strahlrichtung | Werte Bildempfanger- | Fokus-Bildempfanger | Giber Boden
ebene
[kV, mAY, ADR-Stufe] | [cm x cm] [ecm] [ecm]
1 Bei gepulster Durchleuchtung:
max. Pulsfrequenz: .......... Pulse/s, Rontgenrohrenstrom: .......... mA
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Aufnahmen am Eingestellte FeldgroBe in der | Abstand Fokushohe
Anwendungsgerat | Werte Bildempfange- Fokus-Bildempfanger | (iber Boden
(Strahlrichtung) rebene
[kV, mAs, Bel.-Stufe] | [cm x cm] [cm] [cm]
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
TYp: ceeereees
Prifkorper: .......... (siehe DIN 6815)

Messergebnisse bei Durchleuchtung:

Messort | Kennz.in | Hohe Gber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegentiber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

Messergebnisse bei Aufnahmen:

Messort | Kennz.in | Hohe iber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosis zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
firr die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmeprifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
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Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrlSchG sind/sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrlSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StriSchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

0 Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StrISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaRRnahmen /die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.4 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir Untersuchungen mit C-Bégen nur
im Rahmen der Mindestanforderungen
nach Anlage |, Tabelle I.1, Nrn. 11 und 13

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung
TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr. ..........
Generatortyp: ..........

Rontgenstrahler

TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung: .......... kv
Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........
O Zusatzfilterung: .......... mm..........

O Zusatzlich wahlbar
O Programmgesteuert

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes/Blendensystem
Typ: e Hersteller: ..........
O Irisblende
O Schlitzblende
o Asymmetrische Blende

0 Ohne automatische Formatbegrenzung
O Mit automatischer Formatbegrenzung

Einstellung der Betriebswerte
O Manuelle Einstellung von Rontgenréhrenspannung und Rontgenréhrenstrom
o Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)

0O Radiologische Untersuchungen von Kindern oder Jugendlichen am Kérperstamm
(Anlage I: Tabelle I.1 und E 8) beabsichtigt
o Dosisreduktion im padiatrischen Durchleuchtungsbetrieb vorhanden (siehe
DIN 6868-150)

Bilderzeugung Uber die Durchleuchtungseinrichtung
Bildempfangersystem
O Bildverstarker-Fernsehkette

0O DR-System
Bildempfangerformat (bei BV: Nenndurchmesser, bei DR-System: Langste Seite)
o Vollfeld : .......... cm

O Zoom-Format(e): ..........
O Gepulste Durchleuchtung
o0 Durchleuchtung mit wahlbaren ADR-Kennlinien
O Elektronische Bildspeicherung
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O Subtraktion

o Serienaufnahmen
0 Cine-Technik

o Cone-Beam-CT

Befundung
O Bildwiedergabesystem
0 Am Arbeitsplatz des Anwenders
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........

Archivierung

o Digital

Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

O Datenexportmdéglichkeit Gber lokale Schnittstelle
0 DICOM-Format
0 Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
o Dosisflachenprodukt

[ mGy-cm?
[ cGy-cm?
[ HUGy-m?
[ dGy-cm?
O oo

O Je nach Messbereich verschiedene Einheiten
o Einfalldosis: ..........
o CTDI: ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgtam: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[M04C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfiillt fiir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden) entf./ja/nein

D. Baulicher Strahlenschutz
Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor entf./ja/nein
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Benachbarte Bereiche
Seitlich: .......... (siehe Skizze)

Kontrollbereichsgrenze
o 1,5 m fir Bildempfangerformat < 15 cm (nur flr Hand- und FuBchirurgie)
o 3,0 m fir Bildempfangerformat < 18 cm
0 4,0 m fir Bildempfangerformat > 18 cm

(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[M04D01] Kontrollbereichs nach § 52 und § 53 StrlSchV ohne Mangel

(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
[M04D02] DIN 6812)

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2) Personliche Schutzausristung (PSA) fir Personen, die sich
[MO04E01] - auch gelegentlich —im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815)
(z. B. chirurgischer Handschuh mit Abschirmwirkung,
Schutzbrille, Schilddriisenschutz)

(2) Personliche Schutzausriistung ohne Mangel
[MO0O4E02] (siehe DIN EN 61331-3, DIN 6857-2)
Prifung(en) nach DIN 6857-2 durchgefiihrt von: .......... am: ..........
(2) Patientenschutzmittel nach Anlage Il
[MO04E04] ausreichend vorhanden
(3) Patientenschutzmittel ohne Mangel
[MO4E05]

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache

[MO0O4F01] am Arbeitsplatz vorhanden

(2) Fokus-Haut-Abstand (FHA): )

[MO04F02] 0 bei Gesamtfilterung 2 2.5 mm Al-Aquivalent: FHA > 30 cm
oder
O bei Gesamtfilterung > 3.0 mm Al-Aquivalent: FHA > 20 cm
oder

O bei Gesamtfilterung 2 3,0 mm Al-Aquivalent + 0,1 mm
Cu-Aquivalent: FHA > 15 cm

oder i

O bei Gesamtfilterung > 2.0 mm Al-Aquivalent: FHA < 20 cm
(nur fir Hand- und Ful3chirurgie)

eingehalten

(2) Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtprifung)
[MO04F04] (siehe DIN 6815 bzw. DIN EN 60601-1-3) eingehalten

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein
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Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:

(1) Automatische Formatbegrenzung (fokusnah) auf
[MO0O4F08] Bildempfangerformat (auch Zoom) vorhanden
und funktionsfahig

(1) Einblendung des Nutzstrahlenfeldes

[MO4F08a] moglich und ohne Mangel
(Hinweis: Gilt nur fiir BV-Bildempféngerformat > 15 cm Durch-
messer, bei DR-System: Ldngste Seite)

ja/nein

entf./ja/nein

Einblendung:
(2) Strahler mechanisch einwandfrei positionierbar
[MO4F10]
(2) O Streustrahlenraster entspricht dem Fokus-
[MO4F12] Bildempfanger-Abstand

und

O Raster ohne Beschadigungen (keine Artefakte sichtbar)

(2) Bei Cone-Beam-CT:
[MO04F14] Positioniervorrichtung (z. B. Laserlicht) als Einstellhilfe
vorhanden und funktionsfahig

(2) Fiir Erstinbetriebnahme ab 01.10.2023:
[MO4F15]  Positioniervorrichtung (z. B. Laserlicht) als Einstellhilfe
vorhanden und funktionsfahig

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(1) Durchleuchtungseinschaltung nur mit Tastschalter moglich
[M04G04]
(2) Eingeschaltete Rontgenstrahlung Giber
[M04G05] 1o optisches
oder

O akustisches

Signal deutlich erkennbar (siehe DIN 6815)

(Hinweis: An Durchleuchtungseinrichtungen, die wéhrend lang
andauernder 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 Personen eindeutig erkennbar

sein (DIN 6815).)

(2) Nach langstens 5 min. Strahlzeit:

[M04G06] Deutlich wahrnehmbares akustisches oder optisches Signal
am Arbeitsplatz des durchleuchtenden Arztes, das sich nicht
selbstandig abschaltet

(1) Ausldsung der Rontgenstrahlung mit FulStaster:

[M04G09] Keine unbeabsichtigte Auslosung moglich (z. B. Schutzbiigel,
Steg oder dhnlich wirkende Vorrichtung, Schliisselschalter
am Schaltgerat)

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein
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Cone-Beam-CT:

(1)
[M04G11]

(2)
[M04G12]

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

Malnahmen fir storungsfreie Rotationsbewegung getroffen

(z. B. Zwang zum Probelauf, Beriihrungsabschaltung)

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[M04HO01]

(1)
[M04H03a]
[M04HO03b]

()
[M04H03d]

()
[MO4H03e]

(2)
[MO4HO03g]

[MO4HO03k]

[MO4H03l]

[MO4H03m]

(3)
[M04HO04]

Anlage | erfullt

Abnahmepriifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt:

Rontgeneinrichtung
Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS)

Kontrolle der Abnahmeprifung hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Méngelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt.

Entfdllt bei wiederkehrender Priifung.)

Kontrolle der Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne
der Anlage Il durchgefiihrt und hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Médngelkategorie wird vom Sachversténdigen festgesetzt.

Entfdllt, wenn seit der letzten Sachversténdigenpriifung
keine Teilabnahmepriifung erfolgte.)

Protokolle vorhanden ([M04H03a] und [M04HO03e]):
Abnahmepriifung der Rontgeneinrichtung
nach: ..........
von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Teilabnahmeprifung der Rontgeneinrichtung
nach: ..........
von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Abnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
o QS-RL
0 nach DIN V 6868-57
0O nach DIN 6868-157
von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...

Teilabnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems

o QS-RL

o nach DIN V 6868-57

o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...

Bedienelemente eindeutig gekennzeichnet

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein
entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

Cine/Serienaufnahmen:

(2)
[M04HO05]

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte

moglich:

0 Rontgenrohrenspannung und Rontgenréhrenstrom
(Zahlenwert und Einheit)

oder

0 Programmauswahl
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(2)
[M04HO08b]

Grenzwerte der Bildempfangerdosis Kz nicht Gberschritten
(siehe Anlage I)

entf./ja/nein

Durchleuchtung:

(2)
[MO4H11]

(2)
[M04H12]

(1)
[M04H13]

(2)
[MO4H15]

(2)
[MO4H16]

(2)
[M04H17]

(2)
[M04H18]

(2)
[M04H19]

(2)
[M04H19a]

(2)
[M04H20]

(1)
[M04H22]

(1)
[MO04H24]

Rontgenrohrenspannung und Rontgenréhrenstrom bei
Durchleuchtung (Zahlenwert und Einheit) standig erkennbar

Kontrolle der Strahlzeit durch mitlaufenden Zeitmesser
moglich

Funktion der automatischen Dosisleistungsregelung (ADR)
ohne Mangel (siehe DIN 6815)

Werte der Dosisleistung am Bildempfangereingang werden
bei automatischer Dosisleistungsregelung
nicht Gberschritten (siehe Anlage I)

Eindeutige Zuordnung der Empfindlichkeitsstufen
(der ADR) zur Dosisleistung am Bildempfangereingang
(siehe DIN 6815)

Werte der Auflosung nach Anlage |, Tabelle .1, Nr. 11 bzw. 13

nicht unterschritten

Dosisflachenproduktanzeige mit der erforderlichen Anzeige-
genauigkeit vorhanden (siehe Anlage |, E 8)

(Hinweis: In pddiatrischen Abteilungen ist eine Genauigkeit der
Dosisfldchenproduktanzeige von 0,01 uGym? bzw. 0,01 cGycm?

im kleinsten Messbereich erforderlich. In allen anderen Berei-

chen genligt fiir pddiatrische Untersuchungen eine Genauigkeit

der Dosisfléchenproduktanzeige von 0,1 uGym? bzw. 0,1
cGycm?.)

Dosisflachenprodukt eindeutig erkennbar
Zahlenwert und Einheit)

Ubertragung des Dosisflichenproduktes in Archivierungssystem
mit entsprechendem Zahlenwert in der dort vorgegebenen Einheit

Richtigkeit der Ermittlung des Dosisflachenproduktes
gegeben (siehe DIN 6815)

Flir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002

erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb

genommen wurden:

Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition

des Patienten vorhanden:

O Messeinrichtungen

oder

O Angabe durch Gerat

(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1
i.V.m. § 195 Absatz 1 StriSchV)

Funktion Last Image Hold (LIH) oder vergleichbare

Techniken wie z. B. Last Image Run (LIR) vorhanden
und nicht vom Anwender abschaltbar
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ja/nein

ja/nein
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entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein



(3) Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der
[MO4H25] Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fiir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:

o Dosisflichenprodukt: .......... *
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

0O Rontgenrohrenspannung (dynamisc*he Aufzeichnung): ..........

und Filterung (falls variabel): ..........

und Rontgenrohrenstrom und Strahlzeit: ..........
oder mAs-Produkt: ...

*

*

und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :

oder

o erfillt mittels Dose SR (Diagnostic X-ray Dose Structured Report
nach DIN EN 60601-2-54i. V. m. DIN EN ISO 12052; erforderliche

Parameter enthalten nach Herstellerangabe)

oder

o erfillt mittels DIN 6862-2 (nach Herstellerangabe)

(Hinweis: Gilt fiir Réntgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden; flir Réntgeneinrichtungen,

die fiir die Durchleuchtung eingesetzt werden und die vor dem
31.12.2018 erstmals in Betrieb genommen wurden, gilt dies ab
dem 01.01.2023, die ab dem 31.12.2018 erstmals in Betrieb
genommen wurden, gilt dies ab dem 01.01.2021.
Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 2 i. V. m. § 195 Absatz 2 StriISchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder den
DICOM-Tags.)

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Gesamte Strahlzeit:

.......... h/Jahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, covennnn. mA /ADR-Stufe: ..........

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:

entf./ja/nein

Durchleuchtung Eingestellte FeldgroRe in der | Abstand Fokushohe
Werte Bildempfanger- | Fokus-Bildempfanger | iber Boden
ebene

[kV, mAY, ADR-Stufe] | [cm x cm] [cm] [cm]

1 Bei gepulster Durchleuchtung:

max. Pulsfrequenz: .......... Pulse/s, mittlerer Réntgenréhrenstrom: .......... mA

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: s

Prufkorper: .......... (siehe DIN 6815)
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Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe Gilber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
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)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG sind /sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfullt /sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
0O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrlSchG hingewiesen.
0 Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.5 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir dentale Aufnahmen mit intraora-
lem Bildempfanger
nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nr. 1

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung

TYP: v Hersteller: ..........
Generatortyp: ..........
Rontgenstrahler
1Y/ s I Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung: .......... kv
Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm..........

Bildempfanger
O Film
Empfindlichkeitsklasse: ..........
Nennformat (cm x cm): ..........
o CR-System
Hersteller: ..........
Reader: ..........
Nennformat (cm x cm): ..........
O DR-System
Hersteller: ..........
Nennformat (cm x cm): ..........

Befundung
O Bildwiedergabesystem
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........

Archivierung

o Film

o Digital

Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

O Datenexportmdéglichkeit Gber lokale Schnittstelle
0 DICOM-Format
0 Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
0 Dosisflachenprodukt

[ mGy-cm?
[ cGy-cm?
[ HUGy-m?
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O Je nach Messbereich verschiedene Einheiten
o Einfalldosis: ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[MO05C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfillt fiir Rontgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden)

D. Baulicher Strahlenschutz

Benachbarte Bereiche

Seitlich: .......... (siehe Skizze)
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[MO05D01] Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Mangel
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
[MO05D02] DIN 6812)
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[M05D03]
(1) Ausloseschalter

[MO5D05] o 21,5 mvom Rontgenstrahler und
Patienten entfernt (siehe DIN 6815)
oder hinter ausreichender

o ortsveranderlicher

oder

o baulicher
Abschirmung

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2) Patientenschutzmittel nach Anlage Il
[MO5E03] ausreichend vorhanden

(3) Patientenschutzmittel ohne Méangel
[MO5E04]

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache
[MO5F01] am Arbeitsplatz vorhanden
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entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein



(1) Tubus(se) mit Fokus-Haut-Abstand (FHA)

[MO5F02] o bei Rontgenréhrenspannung = 60 kV: FHA = 20 cm
oder
O bei Rontgenréhrenspannung > 75 kV: FHA 230 cm
vorhanden

(2) Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtprifung)
[MO5F04] o 21,5 mm Al-Aquivalent (< 70 kV)

o 22,5 mm Al-Aquivalent (> 70 kV)

eingehalten (siehe DIN 6815)

ja/nein

ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:

(1) Fiir den Anwendungszweck geeignete Blende vorhanden

[MO5F05]  und Durchmesser (Rundtubus) oder Diagonale (Rechtecktubus)
des Nutzstrahlenfeldes im vorgegebenen Fokus-Hautabstand < 6 cm
und hochstens 1 cm groRer als die Diagonale des grofSten
verwendeten Bildempfangerformates (aktive Flache)

(2) Bei erstmaliger Inbetriebnahme ab 01.08.2008:
[MO5F05a] Formateinblendung: Fiir verwendete Formate
o Standardformat 0 (2 cm x 3 cm)
o Standardformat 2 (3 cm x4 cm)
und geeignete Positioniervorrichtungen flr den Bildempfanger
vorhanden

ja/nein

entf./ja/nein

(2) Vorhandene Tubusse ohne Mangel
[MO5F08]  (mechanisch unversehrt und funktionsfahig)

(2) Strahler mechanisch einwandfrei positionierbar und
[MO5F10] mechanische Befestigungen ohne offensichtliche
Beschadigungen

ja/nein

ja/nein

Mobil/ortsverdinderlich betriebene Gerdte:

(1) Geeignetes Stativ und Fernausloser > 1,5 m Abstand vorhanden
[MO5F12]

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(3) Schalterfunktionen und -stellungen ausreichend
[MO05G01] gekennzeichnet

(2) Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen am
[MO05G02] Auslésungsort wahrnehmbar

(2) Grolite mogliche Strahlzeit <5s

[M05G03]

(1) Rontgenstrahlung nur mit Totmannschalter méglich
[M05G04a]
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entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein



H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[MO5HO1]
(1)
[MO5HO02a]
[MO5HO02b]

()
[MO5HO02c]

()
[MO5HO02d]

(2)
[MO5HO2e]

[MO5HO2f]

[MO5HO02g]

[MO5HO02h]

(2)
[MO5H03]

(2)
[MO5H06]

(2)
[MO5HO07]

(2)
[MO5H08]

Anlage | erfillt

Abnahmepriifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt:

Réntgeneinrichtung
Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS)

Kontrolle der Abnahmeprifung hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Mdngelkategorie wird vom Sachverstdndigen festgesetzt.

Entféllt bei wiederkehrender Priifung.)

Kontrolle der Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne
der Anlage Il durchgefiihrt und hat keine Mangel ergeben

(Hinweis: Méngelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt.

Entfdllt, wenn seit der letzten Sachverstdndigenpriifung
keine Teilabnahmepriifung erfolgte.)

Protokolle vorhanden ([MO5H02a] bis [MO5H02d]):
Abnahmeprifung der Rontgeneinrichtung
0 nach DIN 6868-51
0 nach DIN 6868-151
von Hersteller/Lieferant: .......... am: ..........
Teilabnahmeprifung der Rontgeneinrichtung
0 nach DIN 6868-51
0 nach DIN 6868-151

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ..........
Abnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
O nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ..........
Teilabnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
O nach QS-RL

o0 nach DIN V 6868-57
o0 nach DIN 6868-157
von Hersteller/Lieferant: .......... am: ..........

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(Zahlenwert und Einheit) moglich:
O Strahlzeit bei festen Werten fir Rontgenréhrenspannung
und -strom
oder
0 Roéntgenrohrenspannung und/oder -strom
und
O Strahlzeit
oder
O Programmauswahl

Funktion des Zeitschalters/Programmschalters ohne Mangel
Voraussetzungen fir die Einstellung einer geeigneten

konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabesystemen gegeben

Priifung des Dunkelraumes bzw. des Tageslichtvorsatzes
auf Lichteinfall ohne Mangel
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ja/nein

ja/nein
entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein



(1) Flir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002
[MO5H10] erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb
genommen wurden
Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
des Patienten vorhanden:
O Messeinrichtungen
oder
0 Angabe durch Gerat
oder
O Anzeige der Rontgenréhrenspannung, des
Rontgenrohrenstroms und der Strahlzeit
(angezeigt werden missen die variablen Parameter)
(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1

i. V.m. § 195 Absatz 1 StriSchV) entf./ja/nein
(2) Lagerung der Rontgenfilme entsprechend
[MO0O5H11] DIN 6860 entf./ja/nein
(2) Speicherfolien ohne Mangel (mechanische Beschadigungen,
[MO0O5H12] Verfarbungen, ...) entf./ja/nein
(3) Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der

[MO5H13] Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fiir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:
O Einfalldosis oder vergleichbare Dosisgrofe: ..........
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder
O Rontgenréhrenspannung: ..........
und Filterung: .......... :

*

*

und Rontgenrohrenstrom und Strahlzeit: .......... :
oder mAs-Produkt: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

o erfillt mittels DIN 6862-2 (nach Herstellerangabe)
(Hinweis: Gilt fiir Réntgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriSchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Roéntgeninformationssystem (RIS) etc. oder
den DICOM-Tags.) entf./ja/nein

J. Beabsichtigte Betriebsweise
Anzahl der Aufnahmen: .......... /Jahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... KV, covennnn. mA, .......... S

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen und Messergebnisse:

Messort | Strahlrichtung | Eingestellte | HOhe Gber | Gemes- Jahresdosis bei | Grenzwert
(horizontal, Werte dem Boden | sene Orts- | Strahlzeit nach | der Jahres-
vertikal) dosis Abschnitt J dosis

[kV, mA, s] | [cm] [uSv] [mSv] [mSv]

-109 -



Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: s
Priafkorper: ..........

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht berlcksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniiber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmeprifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
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)
nachfolgenden Messort(en) tberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG sind / sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrlSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt/ sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind/sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
0 Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
0 Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaRnahmen/die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.7 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir Computertomographien
nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nr. 16

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung
TYp: v Hersteller: ..........
Generatortyp: ..........

Rontgenstrahler
TYP: v Hersteller: ..........

0 Schadel-CT

O Ganzkorper-CT

o CT fiur Bestrahlungssimulation
0o CT-Durchleuchtung

O eeeeeeen.
Maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung: .......... kv
Filterung

Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........

Wahlbare Nominalkollimierung/Akquisition (nach Herstellerangabe):
Von: .......... mm bis: .......... mm
Anzahl der Detektorzeilen: ..........

O Automatische Dosisregelung oder -steuerung

Befundung
O Bildwiedergabesystem
0 Am Arbeitsplatz des Anwenders (bei Intervention im Kontrollbereich)
0 Am Schaltgerat
0O Im Befundungsraum
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........

Archivierung

o Digital

Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

O Datenexportmdéglichkeit Gber lokale Schnittstelle
0 DICOM-Format
O Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
0 CTDlvol
o DLP
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0 Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgtam: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[MO07C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfillt fiir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden)

D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

entf./ja/nein

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor ja/nein
Benachbarte Bereiche
Seitlich: .......... (siehe Skizze)
Oberhalb: ..........
Unterhalb: ..........
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[MO07D01] Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Méngel ja/nein
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Méangel (siehe
[M07D02]  DIN 6812) ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[M07D03] ja/nein
(3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden
[M07D04] ja/nein
(1) Ausldseschalter hinter ausreichender
[MO07D05] baulicher Abschirmung
(Hinweis: Gilt nicht fiir den Ausléseschalter am Gerdt bei
CT-Durchleuchtung) ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2) Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich
[MO7E01] - auch gelegentlich —im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815)

(2) Personliche Schutzausristung ohne Méangel
[MO7E02] (siehe DIN EN 61331-3, DIN 6857-2)

Priifung(en) nach DIN 6857-2 durchgefiihrt von: .......... am:
(2) Patientenschutzmittel nach Anlage llI

[MO7E04] ausreichend vorhanden
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ja/nein



(3) Patientenschutzmittel ohne Mangel
[MO7EOQ5]

(2) Bei CT-Durchleuchtung:
[MO7E06]  Zusatzlicher Streustrahlenschutz fiir den Oberkorper
einschliellich Kopf der Anwender vorhanden

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

ja/nein

entf./ja/nein

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache
[MO0O7F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(2) Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtprifung) > 2,5 mm Al-
[MO7F03]  Aquivalent (siehe DIN EN 60601-1-3, DIN 6815) eingehalten ja/nein
Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:
(2) Eingestellte Nominalkollimierung/Akquisition erkennbar
[MO7F05] ja/nein
Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgerdt:
(2) Lichtvisier-Markierung der Lage der Schichtebene
[MO7F07]  vorhanden und funktionsfahig:

O Inneres

oder

O dulleres

der

O coronares

oder

O sagittales

Lichtvisier ja/nein
(2) Abstand zwischen der angezeigten Schichtebene
[MO7F08] und der tatsadchlichen Lage dieser Ebene £2 mm ja/nein
G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz
(2) Eingeschaltete Rontgenstrahlung tiber
[M07G02] 1o optisches

oder

O akustisches

Signal im Schaltraum und im

Rontgenraum deutlich erkennbar (siehe DIN 6815) ja/nein
(1) Am Schaltgerat und im Rontgenraum Unterbrechung
[M07G04] der Rontgenstrahlung moglich (Notschalter) ja/nein
H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz
(1) Anlage | erfillt
[MO0O7H01a] ja/nein
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(1)
[MO7H02a]

[MO7HO02c]
()
[MO7H02d]

()
[MO7HO2e]

(2)
[MO7HO02g]

[MO7HO2h]

[MO7HO02i]

[MO7HO02I]

(2)
[MO7HO03]

(2)
[MO7HO7]

Abnahmeprifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt:

Réntgeneinrichtung

O Bei Erstinbetriebnahme vor dem 01.02.2008:
nach QS-RL bzw. nach DIN EN 61223-3-5
(Bezugswerte fir die Konstanzprifung: Nach
DIN EN 61223-2-6 oder nach QS-RL)

oder

O Bei Erstinbetriebnahme ab dem 01.02.2008:
nach DIN EN 61223-3-5 (Bezugswerte fiir die
Konstanzprifung: Nach DIN EN 61223-2-6)

Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS)

Kontrolle der Abnahmeprifung hat keine Mangel ergeben
(Hinweis: Médngelkategorie wird vom Sachversténdigen festgesetzt.
Entfillt bei wiederkehrender Priifung.)

Kontrolle der Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne

der Anlage Il durchgefiihrt und hat keine Mangel ergeben
(Hinweis: Mdngelkategorie wird vom Sachverstdndigen festgesetzt.
Entfdllt, wenn seit der letzten Sachverstindigenpriifung

keine Teilabnahmepriifung erfolgte.)

Protokolle vorhanden ([M07H02a] bis [MO7H02e]):
Abnahmepriifung der Rontgeneinrichtung

nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Teilabnahmepriifung der Rontgeneinrichtung
nach: ..........

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...

Abnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems

o nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57

o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...
Teilabnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
o nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57

o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ...

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(zahlenwert und Einheit) moglich:
0 Rontgenrohrenspannung
und
O Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit
oder
O gewahlte Automatikart, -stufe
oder
o mAs-Produkt/Scan,
und
o Nominalkollimierung/Akquisition und Scanfeld
und
O Pitch oder Tischvorschub pro Rotation

Voraussetzungen fiir die Einstellung einer geeigneten
konstanten Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung
von Bildwiedergabesystemen gegeben
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(1)
[MO7HO08]

(2)
[MO7HO08a]

(1)
[MO7H09]

(2)
[M07H10]

Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
(Zahlenwert und Einheit) des Patienten vorhanden (siehe Anlage 1):
CTDlvol und Dosislangenprodukt

(Hinweis: Alle vor dem 01.01.2005 erstmals in Betrieb gegange-
nen Computertomographen, bei denen die Anzeige den CTDIy-
Wert angibt, liefern tatsdchlich den Wert fiir CTDI,o (Grund: An-
derung der Software, nicht aber der Anzeige durch die Herstel-

ler). Das Dosisldngenprodukt kann auch durch eine Berechnung

ermittelt und zur Anzeige gebracht werden.) ja/nein
Angabe des fir die Bestimmung des CTDlyo verwendeten
Prufkorpers (16 cm/32 cm) erkennbar (z. B. am Schaltgerat) ja/nein

Automatische Dosisregelung vorhanden und ohne

Maéngel

(Hinweis: Dies gilt nicht fiir ausschliefSliche Untersuchung des

Schddels und fiir kombinierte SPECT/CT- und PET/CT-Systeme

mit CT, die ausschliefSlich zur morphologischen Zuordnung und

der Ermittlung des Schwdchungskoeffizienten verwendet wer-

den (jeweils nach Anzeige und Genehmigungsumfang).) entf./ja/nein

Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der

Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet:

O Erfullt mittels Dose SR (Diagnostic X-ray Dose Structured Report
nach DIN EN 60601-2-44 i. V. m. DIN EN ISO 12052; erforderliche
Parameter enthalten nach Herstellerangabe)

oder

0 CTDlvo-Wert: .......... )
und Dosislangenprodukt: ..........
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :

oder

O Rontgenréhrenspannung: ..........
und Filterung: .......... *

*

*

und Rontgenrohrenstrom und Strahlzeit: .......... :
oder mAs-Produkt: .......... :
und Pitch: .......... :
und Kollimierung: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

o erfillt mittels DIN 6862-2 (nach Herstellerangabe)
(Hinweis: Fiir Computertomographen, die vor dem 31.12.2018
erstmals in Betrieb genommen wurden, gilt dies ab dem
01.01.2023, die ab dem 31.12.2018 erstmals in Betrieb genommen
wurden, gilt dies ab dem 01.01.2021. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriISchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder den
DICOM-Tags.) entf./ja/nein
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J. Beabsichtigte Betriebsweise

Rontgen- Eingestelltes Nominalkolli- | Strahlzeit/ Untersu-
rohren- mAs-Produkt mierung Scanzeit pro Un- chungen pro
spannung pro Rotation tersuchung Jahr
[kV] [mAs] [mm] [s]
Hochste beabsich-
tigte Betriebswerte
Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis
Messbedingungen:

Eingestellte Werte:

Rontgenréhrenspannung: .......... kv
mAs-Produkt pro Rotation: .......... mAs
Nominalkollimierung: .......... mm
Pitch: ..........

Strahlzeit/Scanzeit: .......... s

Angezeigtes DLP: ..........

Messgerat: .......... Hersteller: ..........
Typ: s

Prifkorper: .......... (geratezugehorig)
Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe liber | Gemessene Orts- Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der

der Skizze | dem Boden | dosis/Ortsdosis- zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
leistung
[cm] [uSv bzw. puSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal}
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
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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)
nachfolgenden Messort(en) tiberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG (sowie ggf. nach § 6 Absatz 1 BrKrFrihErkV oder § 14 Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 Buchstabe a StrISchG) sind /sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt/ sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrlSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriSchG.
0 Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle finf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.8 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir konventionelle Réntgentherapien
einschlieBlich IORT (,, Therapiegerate“)

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Schaltgerat/Generator
Y/ I Hersteller: ..........

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

Rontgenrohre
TYp: v Hersteller: ..........

Maximal einstellbare Betriebswerte

Rontgenrdéhrenspannung: .......... kv
Rontgenrohrenstrom: .......... mA

Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........

O Vorrichtung fiir Zusatzfilter vorhanden
Zusatzfilterung in mm: ..........

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes (z. B. Tubusse): ..........

Einstellung der Betriebswerte
O Manuelle Einstellung bei Netzspannungsschwankungen
O Automatischer Netzspannungsangleich

Anwendungsgerate flr Therapie
0 <100 kV
o > 100 kV
0 IORT-Gerat
O Sonstiges (z. B. Augentherapie): ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgtam: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

(1) Bei CE-Kennzeichnung:

[M08C01] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfillt fiir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden) entf./ja/nein
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D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor ja/nein
Benachbarte Bereiche
Seitlich: .......... (siehe Skizze)
Oberhalb: ..........
Unterhalb: ..........
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des -
[M08D01] Kontrollbereichs nach § 52 und § 53 StrlSchV ohne Mangel ja/nein
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Méangel (siehe
[M08D02]  DIN 6812) ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[MO08DO03] ja/nein
(3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden
[MO08D04] ja/nein
(1) Schalter zum Einschalten der
[MO08D05] Rontgenstrahlung hinter ausreichender
O gerateseitiger Schutzzone
(nur bei Rontgenrohrenspannungen < 100 kV)
oder
O baulicher Abschirmung ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)
[MOSEO01]

(2)
[MO8E02]

(2)
[MO8E03]

(2)
[MO8E04]

(3)
[MO8E05]

(2)
[MO8E06]

Personliche Schutzausriistung (PSA) fiir Personen, die sich
—auch gelegentlich — im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815)

Personliche Schutzausristung ohne Méangel
(siehe DIN EN 61331-3, DIN 6857-2)

Priifung(en) nach DIN 6857-2 durchgefiihrt von: .......... am:

Ortsveranderliche Abschirmungen
ohne Mangel

Patientenschutzmittel
ausreichend vorhanden

Patientenschutzmittel ohne Méangel

Gerateseitige Schutzzone ohne Mangel

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3)
[MO8FO1]

Betriebsanleitung in deutscher Sprache
am Arbeitsplatz vorhanden
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(2)
[MO8F02]

(2)
[MO8F03]

(2)
[MO8F04]

(1)
[MO8FO5]

Eigenfilterung auf dem Strahler
angegeben

Geeignete Zusatzfilter
vorhanden und unbeschadigt

Gesamtfilterwerte sind auf Zusatz-
filtern angegeben

Bestrahlung geschieht nur

O mit Festfilter

oder

O mit Filter-Spannungsverriegelung

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes (Hinweis: Entfdllt fiir IORT):

(1) Geeignete
[MO8F06] 1O Tubusse
oder
O Blenden
vorhanden und ohne Mangel entf./ja/nein
(2) Ausreichende Anzahl von Tubussen oder Blenden
[MO8F07] vorhanden entf./ja/nein
(2) Fokus-Haut-Abstand und
[MO8F08]  Strahlenaustrittsflache auf Tubussen angegeben entf./ja/nein
Zentrierung:
(3) Fokuslage erkennbar
[MO8F09] ja/nein
(2) Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
[MO8F10] Befestigung ohne offensichtliche Beschadigungen ja/nein
(1) Blockierung von Strahlrichtungen, fir die die
[MO8F11]  Nutzstrahlungsabschirmung nicht ausreichend ist

(Hinweis: In zu begriindenden Ausnahmefillen reicht in

Abstimmung mit der Genehmigungsbehérde eine
Kennzeichnung nach DIN 6815.)

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(3)
[M08G01]

(2)
[M08GO02]

(1)
[M08G03]

(1)
[M08G05]

Schalterfunktionen und -stellungen ausreichend
gekennzeichnet

Optisches Signal bei eingeschalteter
Rontgenstrahlung

Abschaltung der Réntgenstrahlung durch Bestrahlungsuhr oder

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

vergleichbare Techniken nach Ablauf der vorgewahlten Zeit (Dosis) ja/nein

Bei Rontgenréhrenspannungen tber 100 kV:

Rontgenraum so gesichert, dass die Rontgenstrahlung
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O beim Offnen einer Tiir abgeschaltet wird

und

O bei einer offenstehenden Tiir nicht eingeschaltet
werden kann

und

O beim SchlieBen der Tiir(en) nicht
selbsttatig wieder eingeschaltet wird

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[MOSHO1]

(2)
[MO8HO02]

(1)
[MO8H03]

(1)
[MO8H04]

(1)
[MO8HO5]

(1)
[MOSH06]
(3)
[MOSHO7]
(1)
[MOSHOS]

(1)
[MO8H11a]
()
[MO8H11b]

(1)
[MOSH12]

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(Zahlenwert und Einheit) moglich:
O Rontgenrohrenspannung
und
O Rontgenrohrenstrom und Strahlzeit
oder
O Dosisleistung und Strahlzeit
oder
o Dosis

Bei Nennspannungen <100 kV:
Eingestellte Rontgenréhrenspannung
unmittelbar erreicht

Bei Nennspannungen > 100 kV:
Eingestellte Rontgenréhrenspannung innerhalb
5 s erreichbar

Rontgenrohrenspannung standig erkennbar

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein
Rontgenrohrenstrom oder Dosisleistung standig
erkennbar ja/nein
Abgelaufene oder fehlende Strahlzeit
bzw. aufgelaufene oder fehlende Dosis wahrend der
Bestrahlung und nach Unterbrechung ablesbar ja/nein
Alle Werte (Rontgenrohrenspannung, Rontgenréhrenstrom,
Strahlzeit) sind eindeutig erkennbar (Zahlenwert und Einheit) ja/nein
Strahlzeit an Bestrahlungsuhr fiir die angegebene
Betriebsweise mit ausreichender Genauigkeit einstellbar
und ablesbar (Abweichung von der vorgewahlten Zeit < 1 %) ja/nein
Abnahmepriifung nach § 115 Absatz 1 StriSchV
durchgefihrt (von: .......... =10 ) (siehe QS-RL) ja/nein
Abnahmeprifung ohne Mangel
(Hinweis: Mdngelkategorie wird vom Sachversténdigen festgesetzt.) ja/nein

Fiir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002

erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb

genommen wurden:

Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition

des Patienten vorhanden:
0 Messeinrichtungen
oder

O Angabe durch Gerat
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(2)
[M08H13]

oder
0O Anzeige der Rontgenrohrenspannung, des
Rontgenrdohrenstroms, der Filterung und der Strahlzeit
(angezeigt werden missen die variablen Parameter)
(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1
i.V.m. § 195 Absatz 1 StriSchV) entf./ja/nein

Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der
Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:
o Einfalldosis: .......... :
und FeldgroRe: .......... *
und Bezeichnung der Behandlungsart: .......... :
oder
0 Dosisflachenprodukt: ..........
und Bezeichnung der Behandlungsart: .......... :
oder
0 Rontgenréhrenspannung: .......... :
und Filterung: .......... :
und Rontgenrohrenstrom und Strahlzeit: .......... :
oder mAs-Produkt: .......... :
und FeldgréRe: .......... :
und Bezeichnung der Behandlungsart: .......... :
(Hinweis: Gilt fiir Réntgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriSchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder
den DICOM-Tags.) entf./ja/nein

*

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Behandlung mit Réntgenstrahlung:

Rontgen- Rontgenrdhren- | Filter FeldgroRe /Tubus Fokus-Haut-
rohrenspan- | strom Abstand
nung
[kV] [mA] [mm] [cm] bzw. [cm x cm] [cm]
Hochste beab-
sichtigte Be-
triebswerte
Gesamte Strahlzeit: .......... h/Jahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen:
Strahlrichtung | Eingestellte Werte | Filter | FeldgroRe/Tubus Abstand Fokus — Priifkorper
[kV, mA] [mm] | [cm] bzw. [cm x cm] [cm]
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
TYP: ceeereees
Prifkorper: .......... (siehe DIN 6815)
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Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe Gilber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als MaR
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmeprifung/ Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
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)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG sind / sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt/ sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
o Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrlSchG hingewiesen.
0 Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaBnahmen /die nachfolgenden MaBnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.
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0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.9 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir Bestimmungen der Knochendichte
nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nr. 17

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung

Firmenbezeichnung: .......... Hersteller: ..........
Generatortyp: ..........

Rontgenstrahler
TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........

Maximal einstellbare Betriebswerte

Rontgenrdéhrenspannung: .......... kv
Rontgenrdohrenstrom: .......... mA

Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
0O Dosisflachenprodukt

[ mGy-cm?
[ cGy-cm?
[ UGy-m?
[ dGy-cm?
[

O Je nach Messbereich verschiedene Einheiten
o Einfalldosis: ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgt am: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden

Bemerkungen: ..........
(3) Kennzeichnung als Rontgeneinrichtung vorhanden
[M09C01] ja/nein
(1) Bei CE-Kennzeichnung:
[M09C02] CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfiillt fiir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden) entf./ja/nein
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D. Baulicher Strahlenschutz entfallt
E. Personenbezogener Strahlenschutz entfallt
F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache

[MO0O9F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
(1) Fiir den Anwendungszweck geeignetes

[MO9F02] Blendensystem vorhanden ja/nein
Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgerdt:

(2) Strahler mechanisch einwandfrei positionier-

[MO9F04] bar oder fest auf den Detektor zentriert ja/nein
(2) Geeignete Einstellhilfen am Gerat (z. B. Libellen,

[MO9F05] Lichtzeiger, Markierung) vorhanden und ohne Mangel ja/nein
(2) Ubereinstimmung der Lichtmarkierung

[MO9F06] mit dem Abtastfeld entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[M09G01]

(1)
[M09G02]

(3)
[M09G05]

Automatische Abschaltung nach
Beendigung des Scan-Ablaufs

Am Gerat Unterbrechung der Rontgenstrahlung moglich

Optisches oder akustisches Signal bei eingeschalteter
Rontgenstrahlung am Auslésungsort wahrnehmbar

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1)
[MO9HO1]

(2)
[MO9H02]

(3)
[MO9H03]

(1)
[MO9HO04]

(1)
[MO9HO5]

Funktionsprifung vom Hersteller durchgefiihrt

Prifkorper zur Kalibrierung vorhanden

Bedienungselemente eindeutig gekennzeichnet

Kalibrier-Programm fiir das Messsystem vorhanden und

funktionsfahig:
o Automatische Funktion

(keine Messfunktion ohne arbeitstagliche Kalibrierung moglich)

oder

o Messfunktion auch ohne arbeitstagliche Kalibrierung moglich

Flir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002

erstmals in Betrieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fir
Rontgeneinrichtungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb

genommen wurden:
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Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition

des Patienten vorhanden:

O Messeinrichtungen

oder

0 Angabe durch Gerat

(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1

i.V.m. § 195 Absatz 1 StriSchV) entf./ja/nein

(3) Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der
[MO9H06] Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fiir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:
o Dosisflichenprodukt: .......... :
und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
(Hinweis: Gilt fiir Réntgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023
erstmals in Betrieb genommen werden. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriSchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes
z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder
den DICOM-Tags.) entf./ja/nein

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Rontgenroh- | Rontgenroh- |Zeit pro Un- | Anzahl Untersu- | Strahlzeit
renspannung |renstrom tersuchung chungen pro Jahr | pro Jahr
[kV] [mA] [s] [h]
Hochste beabsich-
tigte Betriebswerte:
Gesamte Strahlzeit: .......... h/Jahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

O Die Bestimmung der Jahresdosis kann entfallen, da diese in 1 m Abstand vom Strahler und
Patienten nicht mehr als 2,0 uSv/h betragt.

O Bei Geraten mit facherférmiger Nutzstrahlungsgeometrie ist die Bestimmung der Jahresdo-
sis erforderlich, da die Ortsdosisleistung in 1 m Abstand vom Strahler und Patienten mehr
als 2,0 uSv/h betragt.

Messbedingungen:

Eingestellte Werte:

Rontgenrohrenspannung: .......... kv
Rontgenrdohrenstrom: .......... mA

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

TYP: ceeereees

Messergebnisse:

Messort | Kennz.in | Hohe Gber | Gemessene Jahresdosis bei Strahl- | Grenzwert der
der Skizze | dem Boden | Ortsdosisleistung | zeit nach Abschnitt J Jahresdosis
[cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]
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L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) tberschritten.

O Bei einer Priifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrlSchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrISchG sind / sind nicht erfillt.

O Bei einer Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 StrlSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

O Bei einer Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
0O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
0 Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaRnahmen/die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

O. Hinweise
Die Kalibrierung muss arbeitstaglich erfolgen.

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle flinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.2.13 Priifberichtsmuster fiir R6ntgeneinrichtungen fiir Cone-Beam-CT (CBCT)/Digitale Vo-
lumentomographie (DVT), Panoramaschichtaufnahmen, Fernréntgenaufnahmen und
CBCT/DVT (auch in Kombination)
nach Anlage |, Tabelle 1.1, Nrn. 2 bis 4 und 15

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung

TYp: v Hersteller: ..........
Generatortyp: ..........
Rontgenstrahler
TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximal einstellbare Rontgenréhrenspannung: .......... kv
Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm..........
Zusatzfilterung bei 3D: .......... mm..........

Einstellung der Betriebswerte
O Manuelle Einstellung
O Programmauswahl

Anwendungsgerate
o Cone-Beam-CT (CBCT)/Digitaler Volumentomograph (DVT)
O Panoramaschichtaufnahmegerat (PSG)
o Fernrontgenaufnahmegerat (FRG/FRS)

Anwendung
o Zahnmedizin/Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgie
0 Durchfiihrung von Untersuchungen an Kindern oder Jugendlichen (z. B. Kieferorthopadie)
o0 Handwurzelaufnahmen
0 Humanmedizin
0 Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
0 Orthopadie
O Chirurgie

Bildempfanger

CBCT/DVT
O Bildverstarker-Fernsehkette
O DR-System
0 3D-Modus
Auflistung der anwahlbaren Aufnahmevolumina/Abbildungsvolumina (FOV)
Kleinster Wert: .......... Durchmesser/Hohe
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GroRter Wert: .......... Durchmesser/Hohe
0 2D-Modus
Wahlbare FeldgroRen: Von: .......... bis: ..........
PSG/FRG/FRS
Nennformat: ..........
O Film-Folien-System
Film: ..........
Verstarkungsfolie: ..........
Empfindlichkeitsklasse: ..........
O CR-System
Hersteller: ..........
Reader: ..........
O DR-System
DetektorgrofRe(n): .......... (cm x cm)
Aktive Flache (Panoramaschicht): ..........
Aktive Flache (Fernrontgen): ..........

Befundung
O Bildwiedergabesystem
O Am Arbeitsplatz des Anwenders
Angabe der Raumklasse: .......... durch: ..........

O Filmbetrachtungsgerat

Archivierung

O Film

o Digital

O Integration in PACS
0 Vorhanden
O Geplant

o0 Datenexportmoglichkeit Gber lokale Schnittstelle
0 DICOM-Format
0O Rohdaten

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition des Patienten
(Zahlenwert mit Nachkommastellen und Einheit)
O Dosisflachenprodukt

[ mGy-cm?
[ cGy-cm?
m U UGy-m?
[ dGy-cm?
O oo

O Je nach Messbereich verschiedene Einheiten
o Einfalldosis: ..........

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
O ist erfolgtam: ..........
0 muss noch durchgefiihrt werden
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Bemerkungen: ..........

(1)
[M13C01]

Bei CE-Kennzeichnung:

CE-Kennzeichnung nach Medizinprodukterecht
sichtbar am: .......... angebracht

Nummer(n) der benannten Stelle(n): ..........
(Hinweis: Entfillt fiir Réntgeneinrichtungen, die vor
August 1998 erstmalig in Verkehr gebracht wurden)

D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

entf./ja/nein

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor ja/nein
Benachbarte Bereiche
Seitlich: .......... (siehe Skizze)
Bei CBCT/DVT zusatzlich
Oberhalb: ..........
Unterhalb: ..........
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[M13D01] Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Mangel ja/nein
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
[M13D02] DIN 6812) entf./ja/nein
(2) Optische Verbindung zum Patienten vorhanden
[M13D03] ja/nein
(3) Akustische Verbindung zum Patienten vorhanden
[M13D04] ja/nein
CBCT/DVT:
(1) Ausloseschalter
[M13D05] 1o ausreichend vom Rontgenstrahler und Patienten entfernt

(> 2 m bei max. Rontgenréhrenspannung < 90 kV,
> 2,5 m bei max. Rontgenréhrenspannung > 90 kV)
oder hinter ausreichender
O ortsverdanderlicher
oder
O baulicher
Abschirmung

entf./ja/nein
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PSG/FRG/FRS:

(1) Ausloseschalter
[M13D06] 10 >1,5m (siehe DIN 6815) vom Rontgenstrahler und Patienten
entfernt

oder hinter ausreichender
O ortsveranderlicher
oder
O baulicher
Abschirmung entf./ja/nein

E. Personenbezogener Strahlenschutz
(2) Personliche Schutzausristung (PSA) fir Personen, die sich — auch

[M13E01] gelegentlich —im Kontrollbereich aufhalten, ausreichend vorhan-
den (siehe DIN 6815)

(Hinweis: Entfdllt fiir Zahnmedizin) entf./ja/nein
(2) Personliche Schutzausristung ohne Mangel
[M13E02] (siehe DIN EN 61331-3, DIN 6857-2)

Prifung(en) nach DIN 6857-2 durchgefiihrt von: .......... am: ..........

(Hinweis: Entfillt fiir Zahnmedizin) entf./ja/nein
(2) Patientenschutzmittel nach Anlage Il ausreichend vorhanden
[M13E04] ja/nein
(3) Patientenschutzmittel ohne Mangel
[M13E05] ja/nein

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache am Arbeitsplatz vorhanden
[M13F01] ja/nein
(2) Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtpriifung):

[M13F02] o CBCT/DVT:> 2,5 mm Al-Aquivalent
O PSG/FRG/FRS )
(bei>70kV: >2,1 mm Al-Aquivalent,
bei > 80 kV: > 2,3 mm Al-Aquivalent,
bei > 90 kV: > 2,5 mm Al-Aquivalent)
eingehalten ja/nein

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:

(1) Blende
[M13F06] o fest
oder

O manuelle Anwahl und gerateseitige Verriegelung
funktionsfahig
oder
O programmgesteuert
geeignet und ohne Méngel ja/nein
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(2)
[M13FO07]

(2)
[M13F08]

Blenden so justiert, dass

O Bei PSG: Auf dem Rontgenbild bei Film-Folien-Systemen oder
Speicherfolientechnik ist ein allseitig umlaufender
unbelichteter Rand erkennbar

0 Bei FRG/FRS: Auf dem Rontgenbild bei Film-Folien-Systemen
oder Speicherfolientechnik muss der umlaufende Rand bei
Verwendung von Weichteilfiltern an drei Seiten klar
erkennbar entf./ja/nein

Blenden so justiert, dass bei DR-Aufnahmesystemen:

O Bei PSG/FRG/FRS: Mindestens oben und unten ein unbelichteter
Rand erkennbar ist

oder

0 Bei CBCT/DVT: Das Strahlenbiindel in der Bildempfangerebene
darf den Detektor um nicht mehr als 2 % des Fokus-Detektor-Ab-
standes in eine Richtung, jedoch maximal um nicht mehr als 3 %
in beide Richtungen lberstrahlen. Unterhalb einer Kantenlange
des aktiven Feldes des Detektors von 8 cm darf die Abweichung
von der NenngréRe maximal 1 % des Fokus-Detektor-Abstandes
in eine Richtung, jedoch maximal 2 % in zwei Richtungen Uber-
schreiten It. Angabe der Abnahmeprifung

oder

o Bei BV: Keine Uberstrahlung des Bildempfangers It. Angabe der
Abnahmeprifung entf./ja/nein

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgerdt

(2)
[M13F10]

(2)
[M13F11]

(2)
[M13F12]

Zentrierung des Rontgenstrahlers auf gewahlten Bildempfanger

Uber

O feste Einstellung

oder

O manuelle Vorrichtung und Verriegelung

oder

O programmgesteuerte Positionierung

vorhanden und ohne Mangel ja/nein

Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der verwendeten Ver-
starkungsfolien bzw. des Speicherfolientyps vorhanden entf./ja/nein

Positionierungshilfen vorhanden und funktionsfahig (ein Lichtzei-
ger ist nicht erforderlich):
Bei Panoramaschichtaufnahmen:
O Frankfurter Horizontale
und
O Schichtlage
und
0 Schadelmitte (Mediansagittale) entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[M13G01]

(2)
[M13G02]

Schalterfunktionen und -stellungen ausreichend gekennzeichnet

ja/nein
Bei mehreren Anwendungsgeraten:
Angewahlter Betriebszustand und ausgewadhltes Anwendungsgerat
eindeutig erkennbar entf./ja/nein
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(3) Optisches oder akustisches Signal am Auslésungsort wahrnehmbar,

[M13G03] solange Rontgenstrahlung eingeschaltet ist ja/nein
(2) Automatische Abschaltung der Rontgenstrahlung nach ordnungs-
[M13G04] gemaRem Umlauf ohne Mangel entf./ja/nein
(2) Bei Untersuchung von Kindern:
[M13G05] Spezielle Einstellmoglichkeiten oder Tabellen mit Angabe der Ein-
stellwerte vorhanden entf./ja/nein
CBCT/DVT:
(2) Unterbrechung der Rontgenstrahlung durch Totmannschalter oder
[M13G06] Notausschalter moglich entf./ja/nein
PSG/FRG/FRS:
(2) Groflite mogliche Strahlzeit:

[M13G07] 0 <5 s (Schadel-Fernrontgenaufnahme; gilt nicht fiir Scantechnik)
0O < 25 s (Panoramaschichtaufnahme; gilt nicht fir Spezialprojekti-

onen) entf./ja/nein
(1) Réntgenstrahlung nur mit Totmannschalter moglich
[M13G08] entf./ja/nein
(1) Einstellung der Betriebswerte nur ohne eingeschaltete Rontgen-
[M13G09] strahlung moglich entf./ja/nein

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(1) Anlage | erfiillt
[M13H01] ja/nein
(2) Prifung der Filmbetrachtungsgerate, an denen Befundungen vor-
[M13H02] genommen werden, nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt

von Firma: .......... =20 U

(Hinweis: Entfillt bei Fernréntgenaufnahmen mit FFS zu reinen

Messzwecken.) entf./ja/nein
(2) Filmbetrachtungsgerate ohne Mangel
[M13H03] (Hinweis: Entfillt bei Fernrontgenaufnahmen mit FFS zu reinen

Messzwecken) entf./ja/nein
(1) Abnahmeprifung nach den Vorgaben der QS-RL durchgefiihrt:
[M13H04a]  Rontgeneinrichtung ja/nein
[M13H04c]  Bildwiedergabegerat/-system (BWG/BWS) entf./ja/nein

Kontrolle der Abnahmeprifung hat keine Mangel ergeben
[M13H04d] (Hinweis: Mdngelkategorie wird vom Sachverstindigen festgesetzt.
Entfdllt bei wiederkehrender Priifung.) entf./ja/nein

() Kontrolle der Teilabnahmepriifung nach Anderung im Sinne der
[M13H04e] Anlage Il durchgefiihrt und hat keine Mangel ergeben
(Hinweis: Méngelkategorie wird vom Sachverstéiindigen festgesetzt.
Entfdllt, wenn seit der letzten Sachverstdndigenpriifung
keine Teilabnahmepriifung erfolgte.) entf./ja/nein
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(2)
[M13H04g]

[M13H04h]

[M13H04i]

[M13H04j]

(2)
[M13HO5]

(1)
[M13H06]

(1)
[M13H07]

(2)
[M13H08]

(3)
[M13H09]

(2)
[M13H10]

Protokolle vorhanden ([M13H04g] bis [M13H04;])
Abnahmeprifung der Rontgeneinrichtung
CBCT/DVT

0 nach QS-RL, Anhang C

0 nach DIN 6868-150 (aulRerhalb Zahnmedizin)

0 nach DIN 6868-161 (siehe QS-RL)
PSG/FRG/FRS

0 nach DIN 6868-51

0 nach DIN 6868-151 (siehe QS-RL)

von Hersteller/Lieferant: .......... am: ..........
Teilabnahmeprifung der Rontgeneinrichtung
CBCT/DVT

0 nach QS-RL, Anhang C

0 nach DIN 6868-150 (aulRerhalb Zahnmedizin)

0 nach DIN 6868-161 (siehe QS-RL)
PSG/FRG/FRS

0 nach DIN 6868-51

0 nach DIN 6868-151 (siehe QS-RL)

von Hersteller/Lieferant: .......... am: e
Abnahmeprifung des Bildwiedergabegerates/-systems
0 nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157

von Hersteller/Lieferant: .......... am: e
Teilabnahmepriifung des Bildwiedergabegerates/-systems
0 nach QS-RL

o nach DIN V 6868-57
o nach DIN 6868-157
von Hersteller/Lieferant: .......... am: ..........

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte

(Zahlenwert und Einheit) moglich:

O Rontgenréhrenspannung und Rontgenréhrenstrom

und
O Strahlzeit
oder

O Programmauswahl

oder

o Belichtungsautomatik/-steuerung

Grenzwert der Bildempfangerdosis bzw. -dosisleistung nicht liber-
schritten (siehe Anlage 1)

Werte der Ortsauflosung bei digitalem Bildempfanger nicht unter-
schritten (siehe Anlage |)

Voraussetzungen fir die Einstellung einer geeigneten konstanten
Umgebungsbeleuchtung bei der Nutzung von Bildwiedergabesyste-
men gegeben

Kassetten und Verstarkungsfolien/Speicherfolien ohne Méangel
(mechanische Beschadigung, Verfarbungen, ...

Lagerung der Rontgenfilme entsprechend DIN 6860
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(2)
[M13H11]

(2)
[M13H12]

(2)
[M13H13]

(1)
[M13H14]

(1)
[M13H15]

(3)
[M13H16]

Bei CR-Systemen und FFS:

Die Prifung des Kassettenbestandes hinsichtlich Artefaktfreiheit
gemal QS-RL wurde durchgefihrt.

Letzte Prifung von: .......... =10 durchgefihrt und ohne Man-

gel

Bei FFS:

Die Prifung des Kassettenbestandes hinsichtlich

Anpressung gemal} QS-RL wurde durchgefihrt.

Letzte Prifung von: .......... aMm: ... durchgefiihrt und ohne Man-

gel
(Hinweis: Entfdllt fiir gebogene Kassetten)

Prifung des Dunkelraumes bzw. des Tageslichtvorsatzes auf Licht-
einfall ohne Mangel

Fiir Rontgeneinrichtungen, die ab dem 01.07.2002 erstmals in Be-
trieb genommen wurden, sowie ab 01.01.2024 fiir R6ntgeneinrich-
tungen, die vor dem 01.07.2002 erstmals in Betrieb genommen
wurden:
Funktion zur Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
des Patienten vorhanden:
0 Messeinrichtungen
oder
0O Angabe durch Gerat
oder
o Nur flir Panoramaschicht- und Fernréntgengerate:
Anzeige der Rontgenrohrenspannung, des
Rontgenrohrenstroms und der Strahlzeit (Umlaufzeit)
(angezeigt werden miissen die variablen Parameter)
(Hinweis: Siehe § 114 Absatz 1 Nummer 1 StriSchV i. V. m.
$ 195 Absatz 1 StriSchV)

Dosisflachenproduktanzeige mit der erforderlichen Anzeige-
genauigkeit vorhanden (siehe Anlage |, E 8)

(Hinweis: In pddiatrischen Abteilungen ist eine

Genauigkeit der Dosisfldchenproduktanzeige von

0,01 uGym? bzw. 0,01 cGycm? im kleinsten Mess-

bereich erforderlich. In allen anderen Bereichen

genligt fiir pddiatrische Untersuchungen eine Ge-

nauigkeit der Dosisfléichenproduktanzeige von 0,1

uGym? bzw. 0,1 cGycm?.)

Funktion vorhanden, die die Parameter zur Ermittlung der
Exposition des Patienten elektronisch aufzeichnet und fiir die
Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht:

o Dosisflichenprodukt: .......... *

und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder
o CTDIVol-Wert: .......... :

und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :
oder

*

O Rontgenréhrenspannung: ..........
und Filterung: .......... *
und Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit: ..........

oder mAs-Produkt: .......... *

und Bezeichnung der Untersuchungsart: .......... :

oder

o erfullt mittels DIN 6862-2 (nach Herstellerangabe)

(Hinweis: Gilt fiir Rontgeneinrichtungen, die nach dem 01.01.2023

*
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erstmals in Betrieb genommen werden. Siehe § 114 Absatz 1
Nummer 2i. V. m. § 195 Absatz 2 StriSchV.
* Anzugeben ist jeweils die Bezeichnung des Datenfeldes

z. B. aus dem Réntgeninformationssystem (RIS) etc. oder

den DICOM-Tags.) entf./ja/nein

J. Beabsichtigte Betriebsweise

CBCT/DVT Strahlzeit

pro Jahr
[h]

Rontgenrdhren-
spannung

(kv]

Rontgenrdhren-
strom

[mA]

Zeit pro
Scan

[s]

Scans pro
Jahr

Hochste beabsichtigte
Betriebswerte:

PSG/FRG/FRS
Anzahl der Panoramaschichtaufnahmen: .......... /Jahr
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, ..........

Anzahl der Fernrontgenaufnahmen: .......... /lahr
Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, .........

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Strahlungserzeugendes System
o CBCT/DVT
o PSG
o FRG/FRS

Messbedingungen und Messergebnisse:

Messort

Strahlrichtung
(horizontal)

Eingestellte
Werte

[kV, mA, s]

Hohe Gber
dem Boden

[cm]

Gemes-
sene Orts-
dosis

[uSv]

Jahresdosis bei
Strahlzeit nach
Abschnitt J

[mSv]

Grenzwert
der Jahres-
dosis

[mSv]

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: s
Priafkorper: ..........

Es wurde hauptséachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
firr die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1
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M. Auswertung

o Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmeprifung / Teilabnahmepriifung sind folgende Positi-
onen Uberprift worden: ..........
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)
nachfolgenden Messort(en) liberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG und § 14 Absatz 1
Nummer 5 StrlSchG sind /sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrlSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

0o Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StrISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen /die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle fiinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.3 Priifberichtsvorschriften fiir Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Tier sowie in
der Rechtsmedizin und Anatomie

Die Priifberichtsmuster nach Abschnitt 2.3 sind fir folgende Rontgeneinrichtungen zu ver-
wenden und gelten auch in der Rechtsmedizin und Anatomie:

2.3.10 Tiermedizinische Aufnahmen
2.3.11 Tiermedizinische Untersuchungen mit C-Bogen

2.3.13 Tiermedizinische Computertomographien
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A. Berichtskopf

Uber die Prifung im Zusammenhang mit einer:
0_Genehmigung einer Rontgeneinrichtung:
§ 12 Absatz 1 Nummer 4i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG
o Wesentlichen Anderung einer genehmigten Rontgeneinrichtung:
§ 12 Absatz 2i. V. m. § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG
o Anzeige einer Rontgeneinrichtung:
§ 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG
o Wesentlichen Anderung einer angezeigten Réntgeneinrichtung:
§ 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG
O Wiederkehrenden Prifung:
§ 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV
an der Rontgeneinrichtung zur Anwendung
O am Tier
O in der Rechtsmedizin/Anatomie
nach Prifberichtsmuster 2.3.x: ..........

0 Die Rontgeneinrichtung weist keine Mangel auf
O Die Rontgeneinrichtung weist Mangel der Kategorie: .......... auf

B. Allgemeine Angaben

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ..........
Anschrift: ..........

O Nutzung durch weitere Strahlenschutzverantwortliche (§ 44 StrISchV): ..........

O Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen
Ehem. Strahlenschutzverantwortlicher: ..........

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

Betriebstibliche Bezeichnung der Réntgeneinrichtung
Geratebezeichnung/interne Gerate-ID: ..........

Standort(e) der Rontgeneinrichtung
Gebadude: .......... Stockwerk: .......... Raum: ..........

Réntgeneinrichtung wird
O ortsfest
O mobil
O ortsveranderlich
betrieben.
Standort der Rontgeneinrichtung am Tag der Prifung: ..........
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o Sachverstandigenpriifung aufgrund wesentlicher Anderung
Art der Anderung: ..........

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........
wird durch diese Rontgeneinrichtung ersetzt

mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Nr. des letzten Priifberichts: ..........
mit Datum vom: .......... , erstellt durch: ..........

Bei bauartzugelassenem Réntgenstrahler:
Bauartzulassungsschein vorhanden entf./ja/nein

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

Ergebnis der Qualitatskontrolle nach § 24 Nummer 2 StriSchVv
(mit Datum vom: .......... ) vorhanden entf./ja/nein

Bei CE-Kennzeichnung:

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

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

Betriebsbuch nach § 45 Absatz 2 Nummer 5 StrISchV vorhanden ja/nein
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2.3.10 Priifberichtsmuster fiir eine Réntgeneinrichtung fiir tiermedizinische Aufnahmen

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung

TYP: v Hersteller: ..........
Rontgenstrahler

TYP: v Hersteller: ..........

Serien-Nr.: ..........
Maximal einstellbare Rontgenréhrenspannung: .......... kv
Filterung

Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm..........

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes/Blendensystem
TYP: v Hersteller: ..........

Einstellung der Betriebswerte
O Manuelle Einstellung
0 Belichtungsautomatik/-steuerung
O Programmauswahl

Anwendungsgerate
o Tisch
Gerdtebezeichnung: ..........
Streustrahlenraster: ..........
O Halterung fir Bildempfanger
o0 Hufblock

O Bildempfanger

o Zahnfilm: ..........

O Film-Folien-Systeme: ..........
Film: ..........
Verstarkungsfolie: ..........
Empfindlichkeitsklasse: ..........

O CR-System
Hersteller: ..........
Speicherfolientyp: ..........
Reader: ..........

O DR-System
Hersteller: ..........

0 Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgt
0 muss noch durchgefiihrt werden
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Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz

Hinweis: Bei mobilem/ortsveranderlichem Betrieb konnen einzelne Prifpositionen entfallen.

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor

Benachbarte Bereiche

Seitlich: .

(3)
[V10D01]

(1)
[V10D02]

(1)
[v10D03]

(2)

[V10D05]

(2)
[V10DO06]

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

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
Kontrollbereichs nach § 52 und § 53 StrlSchV ohne Mangel

Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
DIN 6812)

Ausldseschalter

0 21,5 m vom Rontgenstrahler und untersuchten
Tier/Objekt entfernt

oder

O hinter ausreichender baulicher Abschirmung

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
Kontrollbereichs bei mobilem/ortsverdanderlichem Betrieb
vorhanden

Fir den mobilen/ortsveranderlichen Betrieb geeignetes Stativ
und Fernausloser = 1,5 m Abstand vorhanden

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)

Personliche Schutzausristung (PSA) fir Personen, die sich

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

[VIOEO1] - auch gelegentlich —im Kontrollbereich aufhalten,

ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815) ja/nein
(2) Personliche Schutzausristung ohne Mangel ja/nein
[V10E02]  (siehe DIN EN 61331-3)
F. Gerdtebezogener Strahlenschutz
(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache
[V10F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes:
(1) O Einstellbares Blendensystem
[V10F02] oder

o Einblendung durch Tubus (bei Zahnaufnahmen)

vorhanden ja/nein
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(2) FeldgroRen einstellbar
[VIOF03]  (Hinweis: Entfdllt fiir Zahnaufnahmen mit intraoralem

Bildempfiinger)
(1) Lichtvisier vorhanden und Lichtfeld deutlich erkennbar
[VIOF04]  (Hinweis: Entfillt fiir Zahnaufnahmen mit intraoralem
Bildempfinger)
(2) Ubereinstimmung von Lichtfeld und Réntgenstrahlenfeld:

[V10F05] Entlang jeder der zwei Hauptachsen des
Rontgenstrahlenfeldes darf die gesamte Abweichung
zwischen den Kanten des Rontgenstrahlenfeldes und
den entsprechenden Kanten des Lichtfeldes nicht mehr
als 2 % des Abstandes zwischen Optischem Brennfleck
und der Messebene des Lichtfeldes betragen.

(2) Ubereinstimmung von Nutzstrahlenfeld und Bildempfanger:

[V10F06] Entlang jeder der zwei Hauptachsen des Bildauffangbereichs
darf die gesamte Abweichung zwischen den Kanten des
Rontgenstrahlenfeldes und den entsprechenden Kanten des
Bildauffangbereichs nicht mehr als 3 % des angezeigten
Focus-Bildempfanger-Abstandes betragen, wenn die
Bildauffangebene senkrecht zur Rontgenstrahlenfeldachse
steht. Die Summe aller Abweichungen auf beiden Achsen darf
4 % des angezeigten Focus-Bildempfanger-Abstandes
nicht Gberschreiten.

entf/ja/nein

entf/ja/nein

entf/ja/nein

entf./ja/nein

Zentrierung Nutzstrahlung/Anwendungsgerdt:

(2) Strahler einwandfrei positionierbar und mechanische
[V10F09] Befestigung ohne offensichtliche Beschadigungen

(2) Geeignete Einstellhilfen am Gerat (z. B. Libelle,
[V10F10] Lichtzeiger, Markierungen) vorhanden und ohne Mangel

ja/nein

ja/nein

(2) MaBnahmen zur Vermeidung von Nutzstrahlungsexpositionen
[V10F11]  von Personen vorgesehen
(z. B. Abstandshalterung fir Bildempfanger, Hufblock, etc.)

(2) Kennzeichnung der Kassetten hinsichtlich der verwendeten
[V10F12]  Verstarkungsfolien bzw. des Speicherfolientyps vorhanden
G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2) Bei mehreren Strahlern und/oder Anwendungsgeraten:
[V10G01]  Angewadhlter Betriebszustand eindeutig erkennbar

(3) Optisches oder akustisches Signal bei Aufnahmen
[V10G02] am Auslosungsort wahrnehmbar

(1) Rontgenstrahlung nur mit Totmannschalter méglich
[V10G0O5a] (gilt auch fiir Auslosung mit FulStaster)

(2) Belichtungstabellen fir die jeweiligen Untersuchungen und
[V10G07] verwendeten Bildempfanger vorhanden

-145 -

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein



(1)
[V10G08]

Ausldsung der Rontgenstrahlung mit FulStaster:
Keine unbeabsichtigte Auslosung moglich (z. B. Schutzbligel,
Steg oder dhnlich wirkende Vorrichtung, Schllisselschalter

am Schaltgerat, etc.)

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(3)
[VIOHO1]

(2)
[VIOHO02]

(2)
[V10HO5]

(2)
[V10HO6]

(2)
[VIOHO7]

Bedienungselemente eindeutig
gekennzeichnet

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(zahlenwert und Einheit) moglich:

entf./ja/nein

ja/nein

O Strahlzeit bei festen Werten fiir Rontgenréhrenspannung und/oder -strom

oder

0 Rontgenréhrenspannung und/oder -strom

oder

O Strahlzeit

oder

0 Programmauswahl

Funktion des Zeitschalters
ohne Mangel

Funktion der Belichtungsautomatik/-steuerung ohne Mangel

(siehe DIN 6815)

Bei Belichtungsautomatik/-steuerung
Bildempfangerdosis < 5uGy

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Ortsfester Betrieb

Anzahl der Aufnahmen: .......... /lahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kv, .........
Mobiler/Ortsveranderlicher Betrieb

Anzahl der Aufnahmen: .......... /Jahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, ........

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen und Messergebnisse:

mAs / Bel.-Stufe

mAs / Bel.-Stufe

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

Messort | Aufnahmen am | Eingestellte Feld- | Hohe Gemes- Jahresdosis Grenz-
Anwendungs- | Werte groRe | Uber sene Dosis | bei Aufnah- wert der
gerat Strahl- dem mezahl nach | Jahres-
richtung Boden Abschnitt J dosis

[kV, mA, s, [em x | [ecm] [uSv] [mSv] [mSv]
Belichtungs- | cm]
stufe]

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: coeennne.

Priafkorper: .......... (siehe DIN 6815)
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Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniiber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) tiberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG sind /sind nicht
erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StriSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrlSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriSchG.
0 Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle finf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.3.11 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir tiermedizinische Untersuchungen
mit C-Bdogen

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung
Typ: e Hersteller: ..........

Rontgenstrahler

TYp: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximal einstellbare Rontgenrohrenspannung: .......... kv
Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm ..........

Begrenzung des Nutzstrahlenfeldes/Blendensystem
1Y/ Hersteller: ..........
o Irisblende
O Schlitzblende
O Asymmetrische Blende

0 Ohne automatische Formatbegrenzung
O Mit automatischer Formatbegrenzung

Einstellung der Betriebswerte
O Automatische Dosisleistungsregelung (ADR)
O Manuelle Einstellung von kV und mA

Bilderzeugung tber die Durchleuchtungseinrichtung
Bildempfangersystem
O Bildverstarker-Fernsehkette
0 DR-System
Bildempfanger (bei BV: Nenndurchmesser, bei DR-System: Langste Seite)
o Vollfeld: ..........
0 Zoom-Formate: ..........
0 Gepulste Durchleuchtung
0 Durchleuchtung mit wahlbaren ADR-Kennlinien
O Elektronische Bildspeicherung
O Serienaufnahmen
o Cine-Technik
o Cone-Beam-CT

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgt
0 muss noch durchgefiihrt werden
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Bemerkungen: ..........

D. Baulicher Strahlenschutz

Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:

Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor ja/nein
Benachbarte Bereiche

Seitlich: .......... (siehe Skizze)
Kontrollbereichsgrenze

o 3,0 m (fur Bildempfangerformat < 18 cm)

0 4,0 m (fur Bildempfangerformat > 18 cm)
(3) Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
[V11D01]  Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Méngel ja/nein
(1) Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
[V11D02]  DIN 6812) ja/nein
E. Personenbezogener Strahlenschutz
(2) Personliche Schutzausristung (PSA) fir Personen, die sich
[V11EO1] - auch gelegentlich —im Kontrollbereich aufhalten,

ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815) ja/nein
(2) Personliche Schutzausriistung ohne Mangel ja/nein
[V11E02] (siehe DIN EN 61331-3)
F. Gerdtebezogener Strahlenschutz
(3) Betriebsanleitung in deutscher Sprache
[V11F01]  am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein
Begrenzung/Zentrierung des Nutzstrahlenfeldes:
(1) Durchleuchtung nur mit BV-
[V11F02]  oder DR-System ja/nein
(1) Automatische Formatbegrenzung (fokusnah) auf
[V11F03] Bildempfangerformat (auch Zoom) vorhanden
und funktionsfahig ja/nein

(2) Streustrahlenraster entspricht dem
[V11F07] Fokus-Bildempfanger-Abstand

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(2) Durchleuchtungseinschaltung nur mit Tastschalter
[V11G01] moglich
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(2)
[V11G02]

(2)
[V11G03]

(1)
[V11G04]

Eingeschaltete Rontgenstrahlung tiber

O optisches

oder

O akustisches

Signal deutlich erkennbar (siehe DIN 6815)

Nach ldngstens 5 min. Strahlzeit

deutlich wahrnehmbares akustisches oder optisches Signal
am Arbeitsplatz der durchleuchtenden Bedienperson, das sich
nicht selbstandig abschaltet

Ausldsung der Rontgenstrahlung mit FulStaster:

Keine unbeabsichtigte Auslosung moglich (z. B. Schutzbiigel,
Steg oder dhnlich wirkende Vorrichtung, Schliisselschalter
am Schaltgerat)

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[V11HO1]

(2)
[V11HO2]

(1)
[V11HO3]

(1)
[V11H04]

(1)
[V11HO5]

Rontgenrohrenspannung und -strom bei
Durchleuchtung standig erkennbar

Kontrolle der Strahlzeit durch mitlaufendem Zeitmesser
moglich (siehe Abschnitt 1.2)

Funktion der automatischen Dosisleistungsregelung
ohne Mangel (siehe DIN 6815)

Grenzwert der Bildempfangereingangsdosisleistung hinter
25 mm Al-Aquivalent + 1,5 mm Cu-Aquivalent < 0,6 uGy/s
(bei 777 kV nach DIN 6868-150)

Funktion Last Image Hold (LIH) oder vergleichbare
Techniken wie z. B. Last Image Run (LIR) vorhanden
und nicht vom Anwender abschaltbar

(Hinweis: Gilt fiir Inbetriebnahme ab dem 01.10.2023

J. Beabsichtigte Betriebsweise

Gesamte Strahlzeit: .......... h/Jahr

Hochste beabsichtigte Betriebswerte: .......... kV, .ouuu.. mA / ADR-Stufe

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis

Messbedingungen und Messergebnisse:

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

Messort | Strahlrichtung | Eingestellte | Hohe liber | Gemes- Jahresdosis bei | Grenzwert
(horizontal, Werte dem Boden | sene Orts- | Strahlzeit nach | der Jahres-
vertikal) dosisleis- | Abschnitt J dosis

tung
[kV, mA, [cm] [uSv/h] [mSv] [mSv]
ADR-Stufe]

Messgerat: .......... Hersteller: ..........

Typ: coeennne.

Priafkorper: .......... (siehe DIN 6815)
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Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die héchsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegeniiber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal3
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-
res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).

L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) tiberschritten.

0 Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrlSchG sind /sind nicht
erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrISchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfillt / sind nicht erfullt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrlSchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind/sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
O Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StrISchG.
0 Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
O Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MalRnahmen / die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle finf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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2.3.13 Priifberichtsmuster fiir Rontgeneinrichtungen fiir tiermedizinische Computertomo-
graphien

C. Beschreibung der Rontgeneinrichtung

Geratebezeichnung

Typ: oo Hersteller: ..........
Rontgenstrahler
TYP: v Hersteller: ..........
Serien-Nr.: ..........
Maximal einstellbare Rontgenréhrenspannung: .......... kv
Filterung
Kleinste Gesamtfilterung: .......... mm..........
Waihlbare Nominalkollimierung/Akquisition: Von: .......... mm bis: .......... mm
Detektorsystem: ..........

Zahl der Detektorzeilen: ..........

Anzeige der Parameter zur Ermittlung der Exposition
0 CTDlvol
o DLP

O Automatische Dosisregelung oder -steuerung
O Bilddokumentationssystem

Befundung
O Bildwiedergabesystem
O Filmbetrachtungsgerat

O Inbetriebnahme (auch von bedienungsrelevanten Komponenten)
Einweisung in die sachgerechte Handhabung nach § 98 StrISchV
o ist erfolgt
0 muss noch durchgefiihrt werden

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

D. Baulicher Strahlenschutz
Unterlagen zum baulichen Strahlenschutz:
Strahlenschutzplan/Bauzeichnung liegt vor entf./ja/nein

Benachbarte Bereiche
Seitlich: .......... (siehe Skizze)
Oberhalb: ..........
Unterhalb: ..........
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(3)
[V13D01]

(1)
[V13D02]

(1)
[V13D03]

Einrichten, Abgrenzung und Kennzeichnung des
Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV ohne Mangel

Bauliche Strahlenschutzvorkehrungen ohne Mangel (siehe
DIN 6812)

Ausldseschalter hinter ausreichender
baulicher Abschirmung

E. Personenbezogener Strahlenschutz

(2)
[V13E01]

(2)
[V13E02]

Personliche Schutzausristung (PSA) fur Personen, die sich
— auch gelegentlich — im Kontrollbereich aufhalten,
ausreichend vorhanden (siehe DIN 6815)

Personliche Schutzausristung ohne Mangel
(siehe DIN EN 61331-3)

F. Gerdtebezogener Strahlenschutz

(3)

Betriebsanleitung in deutscher Sprache

ja/nein

ja/nein

ja/nein

entf./ja/nein

entf./ja/nein

[V13F01] am Arbeitsplatz vorhanden ja/nein

(2) Mindestwert der Gesamtfilterung (Sichtprifung) > 2,5 mm Al-

[V13F02]  Agquivalent (siehe DIN EN 60601-1-3, DIN 6815) eingehalten ja/nein
Begrenzung und Zentrierung des Nutzstrahlenfeldes:

(2) Eingestellte Nominalkollimierung/Akquisition erkennbar

[V13F04] ja/nein

(2) Lichtvisier-Markierung der Lage der Schichtebene

[V13F05]  vorhanden und funktionsfahig entf./ja/nein
(2) Lichtvisier-Markierung der Lage der Referenzebene

[V13F06]  vorhanden und funktionsfahig entf./ja/nein
(3) Eingrenzung des Strahlenfeldes auf den

[V13F07] Bildempfanger durch fokusnahe Blende vorhanden entf./ja/nein

G. Schaltungsbezogener Strahlenschutz

(3)
[V13G01]

(2)
[V13G02]

(1)
[V13G03]

Schalterfunktionen und -stellungen eindeutig
gekennzeichnet

Optisches Signal im Schaltraum und im
Rontgenraum so lange Rontgenstrahlung eingeschaltet ist

Am Schaltgerat Unterbrechung der Rontgenstrahlung
moglich (Notschalter)

H. Anwendungsbezogener Strahlenschutz

(2)
[V13HO1]

Eindeutige Einstellung der Betriebswerte
(zahlenwert und Einheit) moglich:
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ja/nein
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O Rontgenrohrenspannung,

und
0 Rontgenréhrenstrom und Strahlzeit/Scan-Zeit
oder
O gewahlte Automatikart, -stufe
oder
0 mAs-Produkt/Scan,
und
o Nominalkollimierung/Akquisition und Scanfeld
und
O Pitch oder Tischvorschub pro Rotation ja/nein
J. Beabsichtigte Betriebsweise
Rontgen- Eingestelltes | Nominalkol- | Strahlzeit/ Untersuchun-
rohrenspan- | mAs-Produkt | limierung Scanzeit pro Un- | gen pro Jahr
nung pro Rotation tersuchung
[kV] [mAs] [mm] [s]
Hochste beabsich-
tigte Betriebswerte
Gesamte Strahlzeit: .......... h/lahr

K. Ermittlung der Ortsdosis/Jahresdosis
Messbedingungen:

Eingestellte Werte (mdglichst wie in Abschnitt J vom Betreiber angegeben)
Rontgenréhrenspannung: .......... kv

mAs-Produkt pro Rotation: .......... mAs
Nominalkollimierung/Akquisition: .......... mm
Strahlzeit/Scanzeit: .......... s
Messgerat: .......... Hersteller: ..........
Typ: e,
Prifkorper: .......... (siehe DIN 6815)
Prifkorper: .......... (evtl. Firmen-Prifkorper)
Messergebnisse:
Messort | Kennz.in | Hohe Gber Gemessene Ortsdo- Jahresdosis bei Grenzwert der
der Skizze | dem Boden sis/Ortsdosisleistung | Strahlzeitnach Ab- | Jahresdosis
schnitt J
[cm] [uSv bzw. pSv/h] [mSv] [mSv]

Es wurde hauptsachlich an den Orten gemessen, an denen sich Beschaftigte oder Dritte auf-
halten und an denen die hochsten Ortsdosen zu erwarten sind. Dabei wurden alle relevanten
Strahlenquellen bericksichtigt. An Orten und fiir Strahlrichtungen, die bei den Messungen
nicht bericksichtigt wurden, ist die zu erwartende jahrliche Ortsdosis klein gegenliber den
Grenzwerten. Die Ortsdosis wird als Umgebungs-Aquivalentdosis angegeben. Sie wird als Mal}
fir die effektive Dosis angenommen. Als Grenzwert der Jahresdosis wird, wenn nichts ande-

res vermerkt ist, der Wert der effektiven Dosis verstanden (§§ 78, 80 StrISchG).
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L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete Ortsdosiswerte

In Anlehnung an DIN 6812, Tabelle 1 und A.1

M. Auswertung

Bei der angegebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdosis an keinem /dem(n)
nachfolgenden Messort(en) tiberschritten.

O Prifung nach § 12 Absatz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 StrISchG:
Die Voraussetzungen nach § 13 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe b StrISchG sind /sind nicht
erfullt.

O Prifung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 StrlSchG:
Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach § 19 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 1 StrISchG sind erfullt / sind nicht erfillt.

O Prifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV:
Die sicherheitstechnische Funktion, die Sicherheit und der Strahlenschutz sind /sind nicht
gegeben.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt.
0 Die Rontgeneinrichtung unterliegt der Genehmigungspflicht nach § 12 StriISchG.
O Es wird auf das Verfahren nach § 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG hingewiesen.
0 Es handelt sich um eine wiederkehrende Priifung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV.

N. Folgerungen

Bei den angegebenen Strahlenschutzvorkehrungen und Betriebsweisen sind keine besonde-
ren MaRnahmen/die nachfolgenden MaRnahmen zur Verbesserung des Strahlenschutzes er-
forderlich.

0. Hinweise

Nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StriSchV ist die Rontgeneinrichtung mindestens alle flinf Jahre
durch einen nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG bestimmten Sachverstandigen zu
Uberprifen (hier bis: .......... ).

Ort und Datum Unterschrift
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3 Bescheinigungsmuster

3.1 Bescheinigungsmuster fiir technische Rontgeneinrichtungen/Rontgeneinrichtungen
zu technischen Schulungszwecken

Bescheinigung

nach o § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrlSchG
O § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG
fir den Betrieb einer technischen Réntgeneinrichtung

Strahlenschutzverantwortlicher:  ..........

Standort der Rontgeneinrichtung: ..........
Betriebsubliche Bezeichnung der Rontgeneinrichtung: ..........

Bei der im Priifbericht Nr.: .......... vom: .......... beschriebenen Rontgeneinrichtung

a) o ist der Rontgenstrahler bauartzugelassen

O ist die Rontgeneinrichtung nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erst-
malig in Verkehr gebracht worden

b) sind fir den vorgesehenen Betrieb die Ausristungen vorhanden und die MaBnahmen
getroffen, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschrif-
ten eingehalten werden.

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

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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3.2 Bescheinigungsmuster fiir Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Menschen

Bescheinigung

nach O § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG

0 § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG
fir den Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung am Men-
schen

Strahlenschutzverantwortlicher:  ..........

Standort der Rontgeneinrichtung: ..........
Betriebstibliche Bezeichnung der Rontgeneinrichtung: ..........

Bei der im Prifbericht Nr.: .......... vom: .......... beschriebenen Rontgeneinrichtung

a) o ist der Rontgenstrahler bauartzugelassen und wurde vor dem 13.06.1998 erstmalig in
Verkehr gebracht,

O ist die Rontgeneinrichtung nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erst-
malig in Verkehr gebracht worden,

b) sind fir den vorgesehenen Betrieb die Ausristungen vorhanden und die MaBnahmen
getroffen, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschrif-
ten eingehalten werden,

c) liegen die Voraussetzungen nach § 14 Absatz 1 Nummer 5 Buchstabe a StrlSchG vor,
d) wurde die nach § 115 StrISchV erforderliche Abnahmeprifung durchgefiihrt,

e) o sind beim zwingend erforderlichen Betrieb auBerhalb eines Rontgenraumes im Ein-
zelfall gemaR & 19 Absatz 2 Nummer 5 StrISchG besondere Vorkehrungen zum Schutz
Dritter vor Rontgenstrahlung getroffen worden.

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

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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3.3 Bescheinigungsmuster fiir Rontgeneinrichtungen zur Anwendung am Tier, Rechtsme-
dizin und Anatomie

Bescheinigung

nach O § 19 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StriSchG
0 § 19 Absatz 5i. V. m. Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 StrISchG
fir den Betrieb einer Rontgeneinrichtung zur Anwendung
O am Tier in der Tierheilkunde
o in der Rechtsmedizin/Anatomie

Strahlenschutzverantwortlicher:  ..........

Standort der Rontgeneinrichtung: ..........
Betriebsilibliche Bezeichnung der Rontgeneinrichtung: ..........

Bei der im Priifbericht Nr.: .......... vom: .......... beschriebenen Rontgeneinrichtung

a) o ist der Rontgenstrahler bauartzugelassen,

O ist die Rontgeneinrichtung nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes erst-
malig in Verkehr gebracht worden,

b) sind flr den vorgesehenen Betrieb die Ausriistungen vorhanden und die MaBnahmen
getroffen, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die Schutzvorschrif-
ten eingehalten werden,

c) o sind beim zwingend erforderlichen Betrieb auRerhalb eines Rontgenraumes im Ein-
zelfall gemaR & 19 Absatz 2 Nummer 5 StrISchG besondere Vorkehrungen zum Schutz
Dritter vor Rontgenstrahlung getroffen worden.

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

Ort und Datum Stempel und Unterschrift
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Anlage |

1.1

Tabelle I.1:

Rontgenstrahlung

Technische Mindestanforderungen

Technische Mindestanforderungen

Technische Mindestanforderungen fiir Untersuchungen von Menschen mit

tungseinrichtungen, Phlebogra-
phien der unteren Extremitaten
auler Arteriographien und
Therapiesimulatoren

(Siehe E 5, Tabelle E.5a, E 14)

Normalmode:
Siehe DIN 6868-150

Kinder:

Dosisreduktion in der Padiatrie,
siehe DIN 6868-150

Cine:

Siehe DIN 6868-150
Serienaufnahme:

Siehe DIN 6868-150
Aufnahme:

Siehe DIN 6868-150

(Siehe E 6, E 10)

Nr. |Anwendungen Genera- |Grenzwerte der Dosis Kg, Ky, |Zusétzliche Anforderungen
tortyp AGD bzw. der Dosisleistung Ky
(s.E1) (s. E6,E10, E 11, Abschnitt 1.2) |(s. E2, E 3, E4, E 7, E 8, Abschnitt 1.2)
1 2 3 4 5
1 |Dentale Aufnahme mit intraora- - Siehe DIN 6868-151 Roéntgenréhrennennspannung: > 60 kV
lem Bildempfanger Bildqualitat: Siehe DIN 6868-151
2 |Fernrontgenaufnahme und - Siehe DIN 6868-151 Réntgenréhrennennspannung: = 60 kV
Handwurzelaufnahme Bildqualitat: Siehe DIN 6868-151
3 |Panoramaschichtaufnahme - Siehe DIN 6868-151 Rontgenréhrennennspannung: = 60 kV
Bildqualitat: Siehe DIN 6868-151
4 |CBCT/DVT-Untersuchungenin |Multipuls/|Siehe DIN 6868-161 Roéntgenréhrennennspannung: > 60 kV
der Zahnmedizin Konverter Bildqualitat: Siehe DIN 6868-161
5 |Aufnahmen am peripheren - Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Skelett Rgy 22,8 Lp/mm
Siehe E 12
6 |Aufnahmen des Kérperstammes | Multipuls/ [Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
mit ortsfesten oder mobilen/ Konverter Ortsfeste Réntgeneinrichtungen:
ortsverdnderlichen Réntgenein- Belichtungsautomatik/-steuerung
richtungen Kinder: Kinder:
Kg <2,4 UGy, Ky <2,0 uGy Rgr 22,0 Lp/mm
(bei mobilen/ortsveranderli-  |Siehe E 12
chen Rontgeneinrichtungen: Si-
cherstellung liber Belichtungs-
tabellen)
7 |Untersuchungen mit Aufnahme- | Multipuls/ [Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
geraten, soweit sonstige Anwen-| Konverter Siehe E 12
dungsfalle keine anderen Anfor-
derungen vorsehen
8 |Untersuchungen mit kombinier- | Multipuls/ Automatische Dosisleistungsrege-
ten Aufnahme- und Durchleuch- | Konverter lung/Belichtungsautomatik/-steuerung

Digitaler Bildspeicher (siehe Tabelle
E.5a)

Normalmode:

Bildqualitat (gilt auch fiir Speicherbild):
Siehe DIN 6868-150

Kinder:

Siehe E 12

Cine:

Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Serienaufnahme:

Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Aufnahme:

Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150

Entfallt
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Nr. |Anwendungen Genera- |Grenzwerte der Dosis Kg, Ky, |Zusatzliche Anforderungen
tortyp AGD bzw. der Dosisleistung K5
(s.E1) (s.E6,E10, E 11, Abschnitt 1.2) |(s. E2, E3,E4, E 7, E 8, Abschnitt 1.2)
1 2 3 4 5
10 |Untersuchungen mit digitaler Multipuls/ Automatische Dosisleistungsrege-
Durchleuchtung und Radio- Konverter lung/Belichtungsautomatik/-steuerung
graphie allgemein, Angiographie Digitaler Bildspeicher (siehe Tabelle
mit digitalen Systemen, Kard- E.5a)
angiographie Normalmode: Normalmode:
(Siehe E 5, Tabelle E.5a, E 14) Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat (einschl. Speicherbild):
Siehe DIN 6868-150
Kinder: Kinder
Dosisreduktion in der Padiatrie, |Siehe E 12
Siehe DIN 6868-150
Cine : Cine:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Serienaufnahme: Serienaufnahme:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
DSA: DSA:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Digitale Volumentomographie: |Digitale Volumentomographie:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Aufnahme: Aufnahme:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
(Siehe E 6, E 10)
11 |Untersuchungen in der Hand- Multipuls/ Automatische Dosisleistungsregelung
und FuBchirurgie (Durchleuch- | Konverter |k 25 < 0 6 uGy/s Aufldsung: Rg, 2 1,2 Lp/mm
tung) Kinder: K25 < 0,6 uGy/s
(Prifverfahren siehe QS-RL) (Prifverfahren siehe QS-RL)
12 |Bildgebung in der Strahlen- Multipuls/ [Nach Herstellerangaben Bildqualitat: Nach Herstellerangaben
therapie (IGRT) Konverter
13 |Untersuchungen mit mobilen/ | Multipuls/ Automatische Dosisleistungsregelung
ortsverénderlichen C-Bogenge- | Konverter Digitaler Bildspeicher (siehe Tabelle
raten fir Lokalisation auch am ES.b)
Kérperstamm, Untersuchungen Auflésung (einschl. Speicherbild):
von Extremitaten, Schulter- und
. Normalmode: Normalmode:
Huftgelenken . . L
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
(Siehe E 5,Tabelle E.5b, E 13, . .
E 14) Km(%er: o o thder:
Dosisreduktion in der Padiatrie |(Siehe E 12)
fir Untersuchungen am Korper-
stamm, siehe DIN 6868-150
Serienaufnahme: Serienaufnahme:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Digitale Volumentomographie: |Digitale Volumentomographie:
Siehe DIN 6868-150 Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
(Siehe E 6, E 10) (Siehe E 5, Tabelle E.5b)
14 |[Mammographie (analog) Entfdllt [Siehe DIN 6868-152 Belichtungsautomatik

Mammographie (digital)

Siehe DIN 6868-162
(Siehe E9)
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FFA 260 cm
(bei Spezial/Zusatzvorrichtung
FFA > 55 cm)

Bildqualitat: Siehe DIN 6868-152

Belichtungsautomatik/-steuerung

FFA>60cm
(bei Spezial/Zusatzvorrichtung
FFA > 55 cm)

(Siehe E9)
Bildqualitat: Siehe QS-RL




Nr. |Anwendungen Genera- |Grenzwerte der Dosis Kg, Ky, |Zusatzliche Anforderungen
tortyp AGD bzw. der Dosisleistung Kz
(s.E1) (s.E6,E10, E 11, Abschnitt 1.2) |(s. E2, E3,E4, E 7, E 8, Abschnitt 1.2)
1 2 3 4 5
Mammographische Stereotaxie Siehe DIN 6868-163 Belichtungsautomatik/-steuerung
Digitaler Festkorperdetektor
FFA>55cm
Bildqualitat: Siehe QS-RL
Mammographische Tomosyn- Siehe QS-RL Belichtungsautomatik/-steuerung
these Digitaler Festkdrperdetektor
(Siehe QS-RL)
15 |CBCT/DVT-Untersuchungen in | Multipuls/|Siehe DIN 6868-150 Rontgenréhrennennspannung: > 60 kV
der Humanmedizin Konverter |siehe auch QS-RL Bildqualitat: Siehe DIN 6868-150
Siehe auch QS-RL
16 |Computertomographische Automatische Dosisregelung
Untersuchungen Anzeige der Exposition des Patienten
(CTDlyo und DLP)
Festkorperdetektor
17 |Knochendichtemessung Entfallt [Nach Herstellerangaben Nach Herstellerangaben
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E1l

E2

E3

E4

E5

Erlduterungen und Erganzungen zur Anlage |, Tabelle I.1

Zusatzlich zu den Anforderungen in Tabelle I.1 Spalte 3 gilt:

Generatoren mit Kondensatortechnik sind fiir medizinische Untersuchungen nicht zulas-
sig. Rontgeneinrichtungen fiir Anwendungen nach Nummern 1 bis 17 diirfen ab dem
01.10.2020 nur mit der Generatortechnik Multipuls/Konverter oder vergleichbarer
Technik erstmalig in Verkehr gebracht werden.

Belichtungsautomatik/-steuerung entfallt, wenn kein Anwendungsgerat vorhanden ist
(z. B. nur freie Einstellung im Schockraum).

Hinweis: Bei Scanverfahren kdnnen andere Techniken im Rahmen des Verfahrens nach
§ 19 Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 StrISchG als Ersatz von der zustandigen Behorde zugelas-
sen werden.

Die technischen Mindestanforderungen bei Bildwiedergabegeraten bzw. -systemen
nach DIN 6868-157 oder DIN V 6868-57 miissen im Rahmen der wiederkehrenden Pri-
fung nach § 88 Absatz 4 Nummer 1 StrISchV erfillt sein. Dies gilt insbesondere fiir die
Festlegungen der Tatigkeitarten und Raumklassen fir die jeweilige Anwendung und die
Prufbarkeit mit Testbildern nach DIN 6868-157 bzw. DIN V 6868-57.

Ganzwirbelsdulen- bzw. Ganzbeinaufnahmen dirfen anstatt einer Belichtungsautoma-
tik/-steuerung auch anhand einer vom Hersteller/Lieferant vorgelegten Belichtungsta-
belle in Abhangigkeit des durchstrahlten Durchmessers erfolgen. Fir das Detektorsys-
tem ist keine Abnahme- und Konstanzpriifung erforderlich, wenn dieses anderweitig ge-
prift wurde.

Technische Mindestanforderungen fiir Untersuchungen nach Tabelle 1.1, Nrn. 8, 10 und
13:

Flr Untersuchungen nach Tabelle E.5a kdnnen auch mobile/ortsverdnderliche C-Bogen-
gerate eingesetzt werden, wenn sie den Anforderungen der jeweiligen Untersuchungs-
art der Tabelle E.5a genligen. In diesem Fall ist das Prifberichtsmuster 2.2.3 im Rahmen
der Sachverstandigenprifung anzuwenden.

Die nachfolgenden Festlegungen orientieren sich an der Untersuchung mit den héchs-
ten technischen Anforderungen. Im Rahmen eines Ausfallkonzepts ist jedoch auch die
Nutzung von Rontgeneinrichtungen zuldssig, die iber geringere technische Anforderun-
gen verfugen.
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Tabelle E.5a:

Anforderungen an Untersuchungen nach Tabelle I.1, Nrn. 8 und 10
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Fir die Untersuchung geeignetes
Blendensystem (z. B. halbtranspa-

1 |rente Blende, Keilfilterblende, Card- X X X X X X X X X X
blende, Irisblende, virtuelle Blende
etc.)

2 | Anzeige Dosisflachenprodukt X X X X X X X X X X
Kleinster Wert der Pulsfrequenz

3 | < 1,0 Pulse/s oder dquivalente Tech- X X X X X X X X X X
nik zur Dosisersparnis

4 Blldspelche.rung (LIH oder vergleich- X X X X X X X X X X
bare Techniken)

5 Mogllchkt?lt. der Anwahl verschiede- X X X X X X X X X X
ner Kennlinien/Organprogramme
Dosisreduktion nach DIN 6868-150 im

6 | padiatrischen Durchleuchtungsbe- X X X X X X X X X X
trieb am Korperstamm

7 Mln_(_:l. 2.,5 mm AI—AqulvaIe.nt +0,1 mm X X X X X X X X X X
Cu-Aquivalent (z. B. fest eingebaut)

8 Mind. zusatzliche Filterung (in mm - - -- - - - - - - -
Cu-Aquivalent) 0,1 (U2) 0,1 (U2)]0,1 (U2)[0,1 (U2)| 0,1 (U2)
Prufanforderung fir Belastungstest

9 |an die einzustellende Pulsrate in 7,5 7,5 12,5 7,5 12,5 12,5 12,5 12,5 7,5 5
Pulse/s nach Nrn. 10 und 11
Belastungstest fiir mittlere Anforde-
rungen — DL-Normalbetrieb Anforde-
rungen nach DIN 6868-150 (7.12 und

10 | 7.20) missen bei den in Nr. 9 dieser X X - X -- -- -- -- X X
Tabelle definierten Pulsraten liber
eine Strahlzeit von 10 Minuten erfillt
werden (Typ-Priifung)

Belastungstest fiir hohe Anforderun-

gen — DL-Normalbetrieb Anforderun-

gen nach DIN 6868-150 (7.12 und

7.20) missen bei den in Nr. 9 dieser 1)

1 Tabelle definierten Pulsraten tiber B B X - X X X X B B
eine Strahlzeit von zweimal 10 Minu-
ten innerhalb von 23 Minuten erfillt
werden (Typ-Priifung)

12 BWS/BWG mit Befun#qualltat fur den X X X X X X X X X X
Untersucher am Arbeitsplatz

13 Bildempfanger in cm bei FD: Mindest- 25 25 18 25 25 25 20 25 25 20
maR der langsten Kantenlénge? 30 (01) 30(01)|30(U1) |30 (U1)|25 (U1)| 30(01) |30(U1) |25 (U1)

14 Bildempfanger in cm bei BV: Nenn- 27 17 27 27 27 23 27 27 23
durchmesser® 30 136 (01)] 20 (01) |36 (U1) |36 (U1) | 36 (U1) |30 (U1) | 36 (U1) |36 (U1) |30 (U1)

15 | DSA-Funktion - - - X X X X X - -

16 | Dosisreduzierende Subtraktion - - -- X X X X X - -

17 | Cine-Technik - - x4 -- - - - - -

18 | Serienaufnahme (1 bis 10 B/s) X X - X X X X X X X
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Digitale Bildarchivierung
19 . X X X X X X X X X
(z. B. Gber PACS)
Prufposition [M03G10a] erfullt
20 | (visuelle Warnung/Expositionsan- - - X -- X X X X - -
zeige)
Erlduterung:

X  Anforderung erforderlich

--  Anforderung nicht erforderlich

U1l Abdem 01.10.2025 bei erstmaliger Inbetriebnahme erforderlich
U2 Abdem 01.10.2025 bei allen Réntgeneinrichtungen erforderlich

Y Bei der Implantation von Herzschrittmachern oder bei dhnlichen Systemen geniigen die

mittleren Anforderungen nach Spalte 1 Nr. 10.

2 Die Angaben beziehen sich auf das NennmaR, das ,aktive MaR*“ kann kleiner sein. Bei vo-

rausgegangener geeigneter Primardiagnostik durch eine andere Modalitat und medizini-
scher Rechtfertigung kénnen Applikationen auch mit kleineren Detektoren (Mindestmal®
Nennlange der langsten Seite: 18 cm) durchgefiihrt werden.

3 Die Angaben beziehen sich auf den Nenndurchmesser, der ,,aktive Durchmesser* kann klei-

ner sein. Bei vorausgegangener geeigneter Primardiagnostik durch eine andere Modalitat
und medizinischer Rechtfertigung konnen Applikationen auch mit kleineren Detektoren
(MindestmaR Nenndurchmesser: 23 cm) durchgefiihrt werden.

4 Nicht erforderlich, wenn Durchleuchtung fiir Lokalisation ausreicht (z. B. Elektrophysiolo-

gie)
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Tabelle E.5b: Anforderungen an Untersuchungen nach Tabelle I.1, Nr. 13
(Sachverstandigenpriifungen werden nach Prifberichtsmuster 2.2.4
durchgefiihrt)

Untersuchungen mit mobilen/ortsverander-
lichen C-Bogengeraten zur Lokalisation am
Korperstamm, an Extremitaten, Schultern
und Huftgelenken

Nr. | Anforderungen nach Tabelle I.1, Nr. 13

1 2

1 | Geeignetes Blendensystem X

Kleinster Wert der Pulsfrequenz < 1,0 Pulse/s oder

2 dquivalente Technik zur Dosisersparnis X
Bildspeicherung (LIH oder vergleichbare Techniken)

4 | Anzeige Dosisflachenprodukt

5 Dosisreduktion nach DIN 6868-150 im péadiatri- X
schen Durchleuchtungsbetrieb am Korperstamm

6 | Moglichkeit der Anwahl verschiedener Kennlinien X

3,0 mm Al-Aquivalent + 0,1 mm Cu-Aquivalent

(z. B. fest eingebaut) X (bei Kindern am Kdrperstamm)

BWS/BWG mit Befundqualitat fur den Untersucher
am Arbeitsplatz

9 |Digitale Bildarchivierung (z. B. Giber PACS)

X (U1)

Erlduterung:

X Anforderung erforderlich

--  Anforderung nicht erforderlich

U1l Abdem 01.10.2025 bei erstmaliger Inbetriebnahme erforderlich

Werte der Dosis/Dosisleistung fiir die unterschiedlichen Bildempfangerformate: Siehe
DIN 6868-150

Werte des erforderlichen Auflésungsvermaogens fiir die unterschiedlichen Bildempfan-
gerformate: Siehe DIN 6868-150

Dosisflachenproduktbestimmung und -anzeige sind fiir folgende Untersuchungen erfor-
derlich (siehe auch E 5):

- radiologische Untersuchungen von Kindern oder Jugendlichen am Kdrperstamm in
der Humanmedizin

- radiologische Untersuchungen von Kindern oder Jugendlichen in der Zahnmedizin
(Panoramaschichtaufnahmegerate, Fernréntgenaufnahmegerate und CBCT/DVT
(auch CTDI moglich mit Angabe des verwendeten Phantomtyps) (bei erstmaliger In-
betriebnahme der betreffenden Rontgeneinrichtung ab 01.07.2010).

Werte der Parenchymdosis nach QS-RL und DIN 6868-100. Werte des Kontrastauflo-
sungsvermogens und Priifverfahren fiir die visuelle und automatische Auswertung nach
QS-RL.
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E 10

E1l1

E12

E13

Als Alternative zur Einhaltung der Grenzwerte fiir die Bildempfangereingangsdosisleis-
tung (siehe E 6) ist die Einhaltung von Grenzwerten fiir die Einfalldosisleistung zulassig
(siehe Tabelle E.10).

Weitere Festlegungen zu den Messbedingungen:

- Es wird das Raster benutzt, das vorgefunden wird (Typ ist zu protokollieren).

- Es wird die rekursive Filterung benutzt, die vorgefunden wird (k-Faktor ist zu proto-
kollieren).

- Es wird die maximal einstellbare Pulsfrequenz benutzt (Pulsfrequenz ist zu protokol-
lieren).

- Es wird die Filterung benutzt, die der kleinsten Halbwertschichtdicke entspricht, min-
destens jedoch die in der Tabelle aufgefiihrten Werte.

- Im Rahmen der Abnahmepriifung missen Messungen jeweils mit beiden PMMA-Di-
cken durchgefiihrt werden.

Tabelle E.10: Grenzwert der Einfalldosisleistung fur verschiedene Anwendungsgruppen
in der Durchleuchtung und Festlegung von Messbedingungen

Anwendung PMMA-| Filterung Zur Messung | Messort Grenzwert
Dicke eingestellte Einfalldosis-
Bildempfan- leistung
gergroRe?
[em] [mm] [em] [MmGy/min]
20 30
Herzkatheteruntersuchun i
& 1,5-3,5Al+0,1 Cu <17 Absorbermitte
(Tabelle I.1, Nr. 10) 30 ins Isozentrum 60
Angiographie, neurorad.
glograp 10 2,5-3,5Al+ Absorbermitte >
Untersuchung f01C <30 ins | t
.0,1Cu ins Isozentrum
(Tabelle 1.1, Nrn. 8 und 10) 20 |88 20
Untersuchung des Gastro- 10 Absorb ; 7,5
intestinaltraktes 2,5-3,5Al <30 Ti Sﬁr Ietrtau
ischplatte
(Tabelle 1.1, Nr. 8) 20 P 25
Untersuchungen mit mobi- Absorberober-
.. . 10 .. 7,5
len/ortsveranderlichem C- flache 30 cm
. 3 Al +ggf. 0,1 Cu <17 .
Bogengerat 20 vor Bildemp- 25
(Tabelle I.1, Nr. 13) fanger
Erlduterung:
Y Durchmesser eines kreisférmigen Feldes oder Kantenlidnge eines quadratischen Feldes in
Zentimeter

Die Empfindlichkeit von analogen und digitalen Bildempfangern hangt unter anderem
auch von der Strahlenqualitat ab (,,Energiegang”) und ist daher zu beriicksichtigen.

Far Untersuchungen an Kinder und Jugendlichen:
Zusatzfilter mit mindestens 0,1 mm Cu-Aquivalent vorhanden.

Mit einer mobilen C-Bogenrdntgeneinrichtung, im Sinne der Nr. 13, dirfen nur Rontgen-
aufnahmen in Serientechnik mit dem integrierten Bildempfanger angefertigt werden.
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E 14 Durchleuchtungsgestitzte Interventionen mit hohen Patientendosen sind in Tabelle
E.14 aufgefiihrt. Die Liste ist nicht abschlieRend.

Tabelle E.14: Durchleuchtungsgestiitzte Interventionen mit hohen Patientendosen

Nr. | Art der Anwendung
1 2
1 |Dilatation/Wiedereroffnung von Koronararterien (PTCA, Lyse)
2 | Dilatation/Wiederer&ffnung von zentralen und peripheren GeféRen, z. B. PTA, Aspiration, Frag-
mentation
Implantation von GefdRprothesen, z. B. verschiedene Formen von Stents/Grafts
4 |Implantation von Katheter-Systemen ¥
5 |Verschluss von GefalRen mit verschiedenen Verfahren, z. B. Embolisation, Coiling, Flow-Diverter in
der Neuroradiologie
6 |Erzeugung und Behandlung neuer kiinstlicher GefaRBverbindungen (,,Shunts®)
7 | Perkutane Behandlung von Gangsystemen des Gastrointestinaltraktes
8 |Behandlung und Ersatz von Herzklappen, z. B. TAVI
9 |Hochfrequenz-/Kryoablation arrhythmogener Foci oder Reizleitungsstrukturen
10 |Heranflhrung therapeutischer Substanzen mit Kathetern unmittelbar an einen Krankheitsherd,
z. B. TACE
Erlduterung:

1)

Ausgenommen sind Port- und venoése Verweilkatheter
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Anlage Il Beispielsammlung fiir Anderungen an Réntgeneinrichtungen, die eine Ab-
nahme-, Teilabnahme- oder Sachverstandigenpriifung zur Folge haben
konnen

Beispiele fiir Anderungen werden in den folgenden Tabellen aufgefiihrt.

Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen stellt keine wesentliche Anderung des Be-
triebs dar. Die Beendigung des Betriebs ist vielmehr nach § 21 StrISchG der Behérde mitzutei-
len. Der nachfolgende Strahlenschutzverantwortliche hat die erneute Inbetriebnahme nach

§ 19 Absatz 1 StrISchG anzuzeigen bzw. bedarf der Genehmigung nach § 12 Absatz 1 Nummer
4 oder 5 StrISchG.

Im Hinblick auf eine erforderliche Priifung relevante Anderungen kénnen grundsatzlich sein:
- Instandsetzung, d. h. Wiederherstellen der alten Funktionalitat,

- Aufarbeitung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik ohne Anderung der Zweckbe-
stimmung,

- Ertiichtigung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik mit Anderung der Zweckbe-
stimmung.

Es wird dem Strahlenschutzverantwortlichen empfohlen, sich von der korrekten Durchfiih-
rung der Anderung durch eine Konstanzpriifung zu iberzeugen (siehe Abschnitt 1.5 der QS-
RL).
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II.L1 Rontgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen

Tabelle 11.1:

Anderungen an Réntgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Réntgenstrah-

lung am Menschen (ausgenommen digitale Mammographie), die eine Ab-
nahme-, eine Teilabnahme- oder eine Sachverstandigenprifung zur Folge

haben kénnen.

Die in Spalte 4 in Klammern aufgefiihrten Prifparameter sind in Abhangigkeit
vom Einzelfall zu prifen.

tankstrahlers (Strahler und
Hochspannungserzeuger)

6868-151, DIN 6868-150 bzw.

DIN 6868-152

Nr. |Art der Anderung Teil-/Abnahme- Parameter der Teil-/Abnah- | Wesentliche Anderung
prifung meprufung nach § 12 Absatz 2
oder § 19 Absatz 5
StrISchG
1 2 3 4 5
1 |Umstellung von Hardcopy |Ja Alle Prifparameter, die das Nein
(BDS) auf BWS BWS betreffen (siehe DIN
6868-157)
2 | Anderung des Aufstellung- |Ja, nur wenn An- | Alle Priifparameter der Ab- Ja
sortes stationdrer Gerate lage ganz oder teil- | nahmeprifung
weise zerlegt wird
3 |Austausch einer Belich- Ja Abschaltdosis, (Bildempfan- | Nein
tungsautomatik/-steuerung gerdosis), SFP u. BKP
4 |Austausch des Blendensys- |JaV Gesamtfilterung, Einblen- Nein
tems (Die FuBnote trifft |dung, SFP und BKP
auf eine Tiefen-
blende mit For-
matautomatik
nicht zu)
5 |Einbau oder Austausch ei- |Ja Abschaltdosis, (Bildempfan- |Ja
nes weiteren Anwendungs- gerdosis), Gerateschwa-
gerates chungsfaktor, Einblendung,
(z. B. Tisch, Wandstativ) SFP und BKP
6 |Austausch des Rontgen- Ja¥ Dokumentation der Werte, Ja,
strahlers Filterwert, Dosisflachenpro- |- wenn der neue Ront-
dukt, Einblendung, Rontgen- | genstrahler nicht
réhrenspannung, SFP und bauartzugelassen
BKP oder nicht CE-ge-
kennzeichnet ist
oder
- eine Erhohung der
Rontgenrdhrenspan-
nung moglich ist
7 |Austausch eines Ein- Ja¥ Alle Prifparameter nach DIN |Ja,

- wenn der Ein-
tankstrahler nicht
bauartzugelassen
oder nicht CE-ge-
kennzeichnet ist

oder

- eine Erhdhung der
Rontgenrdhrenspan-
nung moglich ist
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Nr. |Art der Anderung Teil-/Abnahme- Parameter der Teil-/Abnah- Wesentliche Anderung
prifung meprifung nach § 12 Absatz 2
oder § 19 Absatz 5
StriSchG
1 2 3 4 5
8 | Austausch des Schaltgera- |Ja Rontgenréhrenspannung, Ab- |Ja
tes oder Generators schaltdosis, (Bildempfanger-
dosis), Bildempfanger-/Ein-
falldosisleistung, SFP und BKP
9 | Austausch des Bildempfan- |Ja Zentrierung und Einblendung, | Nein
gers bei Durchleuchtung Bildempfangereingangs-/Ein-
falldosisleistung, Ortsaufl6-
sung, Kontrastauflésung, SFP
und BKP
10 |Einprogrammierung einer |Ja Dokumentation der Werte, Nein
neuen ADR-Kennlinie Bildempfangereingangsdosis-
leistung, Ortsauflésung, Kon-
trastauflésung, SFP und BKP
11 |Wechsel von Filmtyp und/ |Ja% Abschaltdosis, (Bildempfan- |Ja¥
oder Verstarkungsfo-lien- gerdosis), Nenndosis, Auflo-
typ? und/oder Entwick- sung, Funktionsprifung der
lungsmaschine/-chemie Filmverarbeitung, SFP und
BKP
12 | Umstellung auf digitalen Ja DIN 6868-150, DIN 6868-151, |Ja
oder analogen Bildempfan- ggf. Neueinstellung der Be-
ger lichtungsautomatik/-steue-
rung unter Einbeziehung der
kV-Charakteristik
13 | Wechsel des digitalen Bild- |Ja* Bildempfangerdosis, Bildemp- |Ja3
empfangers® fangereingangs-/Einfalldosis-
leistung, Ortsauflosung, Kon-
trastauflésung,
14 | Anderung der Software JaV Bildempfingerdosis/-leistung, | Ja*
Ortsauflésung, Kontrastauflo-
sung
15 |Bauliche Anderung Nein - Ja°
16 |Anderung der Betriebsda- | Nein - Ja
ten, andere Nutzstrahlrich-
tung, hohere Strahlzeit, ho-
here Rontgenrdhrenspan-
nung
17 | Anderung am Bilddokumen- |Ja Prifparameter nach DIN Nein
tationssystem oder am Bild- 6868-56, DIN V 6868-57 oder
wiedergabesystem DIN 6868-157
18 |Anderungen der Anwen- Ja Alle Prifparameter entspre- |Ja
dungen nach Anlage |, Ta- chend der neuen Anwendung
belle 1.1, Spalte 2 innerhalb
der vorgegebenen Zweck-
bestimmung
19 | Wechsel des Speicherfolien-|Ja Alle Priifparameter, die den  |Ja¥

auslesesystems und/oder
qualitdtsbeeinflussender
Komponenten (z. B. Photo-
multiplier)

digitalen Bereich betreffen,
ggef. Abschaltdosis
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Nr. |Art der Anderung Teil-/Abnahme- Parameter der Teil-/Abnah- Wesentliche Anderung
prifung meprifung nach § 12 Absatz 2
oder § 19 Absatz 5
StriSchG
1 2 3 4 5
20 | Austausch/Anderung des JaY Inhomogenitat und Artefakte, | Nein
Rasters oder des Rasteran- SFP und BKP
triebs
Erlduterung:
SFP Sicht- und Funktionsprifung

BKP Festsetzung der Bezugswerte fir die Konstanzprifung

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Die Teilabnahmepriifung kann zunachst nur aus einer Konstanzprifung bestehen. Sind jedoch die
Toleranzen Uberschritten, ist eine Teilabnahmepriifung i. S. d. Spalte 4 erforderlich. Die Konstanz-
priifung muss unmittelbar nach der Anderung vor Wiederinbetriebnahme der Réntgeneinrichtung
erfolgen und die entsprechenden Prifmittel sind vom Betreiber am Gerat fir die Priifung vorzu-
halten.

Bei Wechsel des Verstarkungsfolientyps ist bei verandertem Folienleuchtstoff bzw. bei verander-
tem Verlauf der Film-Folien-Empfindlichkeit flr die vier Anwendungstechniken |, II, lll und IV nach
DIN ISO 9236-1 eine Neueinstellung der Belichtungsautomatik/-steuerung erforderlich.

Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erh6hung der Bildempfangerdosis verbunden
ist.

Im Bereich der Zahnheilkunde ist bei Erfiillung der in FuRBnote 3 genannten Bedingungen keine
Teilabnahmeprifung erforderlich. Es reicht die Neufestsetzung der Bezugswerte fiir die Konstanz-
prifung und deren Dokumentation.

Bei Rontgengeradten mit intraoralem Bildempfanger besteht die Erflillung der in FuRnote 3 ge-
nannten Bedingungen die Teilabnahmeprifung in einer Prifung nach DIN 6868-5 Anhang C
(,uberlappende Konstanzprifung”) bzw. Anhang D (,,Anschlussaufnahme — digital“) und der Do-
kumentation dieses Vorgangs.

Hierzu zdhlen insbesondere:

- Neubau oder Umbau der Wande des Rontgenraumes,

- Austausch oder Anderung der Tiiren des Réntgenraumes,

- Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestatigung einer Fach-
firma Uber liickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Pb-Aquivalents),

- Nutzungsanderung der benachbarten Raume, sofern sich dadurch der dort geltende Grenzwert
verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Bliroraum),

- bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Geb&udes vor Fensterfront) und
- Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplatzen innerhalb des Rontgenraumes.

Dies umfasst Wechsel von CR nach CR, CR nach DR, DR nach DR und DR nach CR.
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Tabelle 1.2 Anderungen an Mammographiegeriten mit digitalen Bildempfangern fir die
Anwendung am Menschen, die eine Abnahme-, eine Teilabnahme- oder eine
Sachverstandigenprifung zur Folge haben kdnnen.

Nr. |Art der Anderung |Priifung| Parameter der Priifung System | Wesentliche Ande-
Art rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 Ab-
satz 5 StrISchG
1 2 3 4 5 6
1 |Austausch des KP/ Prufparameter der taglichen und monatli- CR/DR |Nein
Rontgenstrahlers | TAP chen Konstanzpriifungen nach DIN 6868-14
(gleicher Typ) Priifpunkte nach DIN 6868-162:
9.1 Sicht- und Funktionsprifung
9.4 Strahlenfeld
Bei Uberschreitung der Toleranzen der KP zu-
satzlich:
9.2 Halbwertschichtdicke
9.3 Réntgenréhrenspannung
9.5 Thoraxwandseitige Bildbegrenzung
9.7.2.1 Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis
9.12 Mittlere Parenchymdosis
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
Anhang E Kontrastauflésungsvermogen
2 | Austausch des AP Vollstandige AP nach DIN 6868-162 CR/DR |Ja, wenn der neue
Rontgenstrahlers Réntgenstrahler
(anderer Typ) nicht bauartzugelas-
sen oder nicht CE-ge-
kennzeichnet ist
3 |Austausch desin- | TAP Prifpunkte nach DIN 6868-162: DR JaY
tegrierten Bild- 9.1 Sicht- und Funktionsprifung
empfangers 9.4 Strahlenfeld
9.5 Thoraxwandseitige Bildbegrenzung
9.7 Belichtungsautomatik
9.8 Storstrukturen
9.9 Ausfall von Detektorelementen
9.12 Mittlere Parenchymdosis
9.15 Abklingeffekt
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
Anhang E Kontrastauflésungsvermoégen
4 | Austausch einer |KP/ Prufparameter der taglichen und monatli- CR/DR |Nein
Kompressions- ggf. chen Konstanzpriifungen nach DIN 6868-14
platte TAP Bei Uberschreitung der Toleranzen der KP,
Prifpunkte nach DIN 6868-162:
9.1 Sicht- und Funktionsprifung
9.8 Storstrukturen
9.13 Kompressionshilfe
11. Bezugswerte fiir die Konstanzprifung
5 | Anderung der Evtl. Dokumentation der Auswirkungen durch Her- | CR/DR |Ja¥
Software/Soft- TAP steller bzw. Lieferant
wareupdate Priifpunkte nach DIN 6868-162 entsprechend

der Auswirkungen
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Nr. | Art der Anderung | Priifung| Parameter der Priifung System | Wesentliche Ande-
Art rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 Ab-
satz 5 StrISchG
1 2 3 4 5 6
6 |Einprogrammie- |TAP Prifpunkte nach DIN 6868-162: CR/DR |Nein
rung einer neuen 9.7.2.1 Signaldifferenz-Rausch-Verhaltnis
bzw. Anderung 9.12 Mittlere Parenchymdosis
der Dosiskennli- 11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
nie/Justage BA Anhang E Kontrastauflésungsvermogen
7 |Austausch der TAP Prufpunkte nach DIN 6868-162: CR/DR |Nein
Belichtungsauto- 9.1 Sicht- und Funktionsprifung
matik/-steuerung 9.7 Belichtungsautomatik
9.12 Mittlere Parenchymdosis
11 Bezugswerte fir Konstanzprifung
Anhang E Kontrastauflésungsvermoégen
8 |Austausch oder |KP/ Prifparameter der taglichen und monatli- CR/DR | Nein
Anderung des Fil- | TAP chen Konstanzpriifungen nach DIN 6868-14
ters Priifpunkte nach DIN 6868-162:
9.1 Sicht- und Funktionsprifung
9.4 Strahlenfeld
9.8 Storstrukturen
Bei Uberschreitung der Toleranzen der KP zu-
satzlich:
9.2 Halbwertschichtdicke
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
9 |Austausch oder |KP/ Tagliche und monatliche Konstanzpriifungen |CR/DR |Nein
Anderung des TAP nach PAS 1054 oder DIN 6868-14
Blendensystems Priifpunkte nach DIN 6868-162:
9.1 Sicht- und Funktionsprifung
9.4 Strahlenfeld
Bei Uberschreitung der Toleranzen der KP zu-
satzlich:
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
10 |Austausch oder |KP/ Prifparameter der taglichen und monatli- CR/DR | Nein
Anderung des gef. chen Konstanzpriifungen nach DIN 6868-14
Rasters/Raster- | TAP Bei Uberschreitung der Toleranzen der KP,
antriebs Prifpunkte nach DIN 6868-162:
9.8 Storstrukturen
11 | Zusatzliche Be- TAP Erweiterung der Prifpositionen in der AP ei- |CR/DR |Ja
triebsmodi (z. B. ner digitalen Mammographievorrichtung mit
Biopsiezusatz/ Tomosynthese und Biopsie nach QS-RL
Tomosynthese) Festlegung der Bezugswerte fiir Konstanzprii-
fung
12 | Anderung des KP/ Prifparameter der taglichen und monatli- CR/DR |Ja
Aufstellungsortes | ggf. AP | chen Konstanzpriifungen nach DIN 6868-14
(ohne Zerlegung) Bei Uberschreitung der Toleranzen der KP:
vollstandige AP nach DIN6868-162
13 |Anderung des AP Vollstandige AP nach DIN 6868-162 CR/DR |Ja

Aufstellungsortes
(vollstandige
oder teilweise
Zerlegung)
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Nr. | Art der Anderung | Priifung| Parameter der Priifung System | Wesentliche Ande-
Art rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 Ab-
satz 5 StrISchG
1 2 3 4 5 6
14 |Bauliche Ande- |-- - CR/DR |Ja?
rung
15 | Austausch von KP/ Prufparameter der taglichen und monatli- CR Nein
Kassetten/ TAP chen Konstanzpriifungen nach DIN 6868-14
Speicherfolien Prifpunkte nach DIN 6868-162:
(gleicher Typ) 10 Speicherfolien und Réntgenkassetten
16 | Austausch von TAP Priifpunkte nach DIN 6868-162: CR Ja¥
Kassetten/ 9.7 Belichtungsautomatik
Speicherfolien 9.12 Mittlere Parenchymdosis
(anderer Typ) 10 Speicherfolien und Réntgenkassetten
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
Anhang E Kontrastauflésungsvermoégen
17 | Austausch des TAP Prufpunkte nach DIN 6868-162: CR JaY
Speicherfolien- 9.7.2.1 Signaldifferenz-Rausch-Verhiltnis
Auslesesystems 9.8 Storstrukturen
und/oder quali- 9.14 Dynamikumfang
tatsbeeinflussen- 9.15 Abklingeffekt
der Komponen- 9.5 Thoraxwandseitige Bildbegrenzung
ten (z. B. Photo- 11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
multiplier) Anhang E Kontrastauflésungsvermégen
18 | Austausch des TAP Prifpunkte nach DIN 6868-162: CR/DR |Ja
Schaltgerates 9.1 Sicht- und Funktionsprifung
oder Generators 9.3 Réntgenréhrenspannung
9.6 Dosisausbeute
9.7.2.3 Reproduzierbarkeit der geschalteten
Dosis
9.7.2.4 Expositionszeit
9.7.2.5 Sicherheitsabschaltung und Grenz-
zeitschalter
9.12 Mittlere Parenchymdosis
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
19 | Anderung am TAP Prifparameter nach DIN 6868-56 oder CR/DR |Nein
Bilddokumentati- |ggf. AP | DIN 6868-157 bzw. DIN V 6868-57
onssystem oder
am Bildwiederga-
besystem/-gerat
20 |Umstellung von | AP Alle Prifparameter, die das BWS/BWG be- CR/DR |Nein
Hardcopy (BDS) treffen (siehe DIN 6868-157 oder DIN V 6868-
auf Bildwiederga- 57)
besystem/-gerat
(BWS/BWG)
21 |Austausch oder |AP Vollstéandige AP nach DIN 6868-157 CR/DR |Nein
Anderung des
Bildwiedergabe-
Systems
22 |Umstellung auf | TAP Prifpunkte nach DIN 6868-162: CR Ja
digitalen Bild- 9.1 Sicht- und Funktionsprifung
empfanger 9.4 Strahlenfeld

9.5 Thoraxwandseitige Bildbegrenzung
9.7 Belichtungsautomatik
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Nr. | Art der Anderung | Priifung| Parameter der Priifung System | Wesentliche Ande-
Art rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 Ab-
satz 5 StrISchG
1 2 3 4 5 6
9.8 Storstrukturen
9.10 Ortsauflésung
9.12 Mittlere Parenchymdosis
9.14 Dynamikumfang
9.15 Abklingeffekte
10 Speicherfolien und Rontgenkassetten
11 Bezugswerte fiir Konstanzprifung
Anhang E Kontrastauflésungsvermégen
Erlduterung:
Y Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhdhung der Bildempfiangerdosis verbunden
ist.

2 Hierzu zdhlen insbesondere:
- Neubau oder Umbau der Wande des Rontgenraumes,
- Austausch oder Anderung der Tiiren des Réntgenraumes,

- Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestatigung einer Fach-
firma Uber liickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Pb-Aquivalents),

- Nutzungsanderung der benachbarten Raume, sofern sich dadurch der dort geltende Grenzwert
verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Bliroraum),

- Bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Gebiudes vor Fensterfront) und
- Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplatzen innerhalb des Rontgenraumes.
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1.2 Rontgeneinrichtungen fiir die technische Anwendung, fiir die Anwendung am

Tier/Rechtsmedizin/Pathologie/Anatomie und fiir die Anwendung zu technischen
Schulungszwecken

Tabelle 1.3 Anderungen an Réntgeneinrichtungen fiir die technische Anwendung, fiir die

Anwendung am Tier/Rechtsmedizin/Pathologie/Anatomie und fur die Anwen-
dung zu technischen Schulungszwecken, die eine Sachverstandigenprifung
zur Folge haben kénnen

Nr. | Art der Anderung Wesentliche Anderung nach
§ 12 Absatz 2 oder § 19 Ab-
satz 5 StrISchG

1 2 3

1 | Anderung des Aufstellungsortes ortsfester Gerite Ja

2 Austausch des Rontgenstrahlers/Réntgenrohre, wenn der/die neue Ja

Réntgenstrahler/Réntgenrdhre
- nicht bauartzugelassen oder nicht CE-gekennzeichnet ist oder
- eine Erhéhung der Réntgenrohrenspannung ermaoglicht oder
- Komponente einer Grobstruktureinrichtung ist und keine Stiickpri-
fungsbestatigung des Herstellers vorhanden ist
3 Austausch des Schaltgerdtes oder Generators, wenn die neuen Sys- Ja
teme nicht typengleich mit den alten Systemen sind

4 | Bauliche Anderung Ja¥

5 | Anderung der Betriebsdaten Ja?

6 | Anderung der Aufenthalts- oder Arbeitsplitze innerhalb des Réntgen- | Ja

raumes, soweit § 52 oder § 53 StrISchV betroffen sind.
Erlduterung:

1)

2)

Hierzu zahlen insbesondere:

Neubau oder Umbau der Wande des Rontgenraumes,
Austausch oder Anderung der Tiiren des Réntgenraumes,

Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestatigung einer Fach-
firma Uber liickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Pb-Aquivalents),

Nutzungsanderung der benachbarten Raume, sofern sich dadurch der dort geltende Grenzwert
verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Bliroraum),

Bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Gebdudes vor Fensterfront) und
Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplatzen innerhalb des Rontgenraumes.

Hierzu zahlen: Andere Nutzstrahlrichtungen, hohere Anzahl der Aufnahmen im Monat, héhere
Strahlzeit im Monat, héhere kV, mA oder mAs-Produkt.

Hinweis: Die Nummern 1, 2 und 4 bis 6 gelten auch fiir wesentliche Anderungen an Stérstrah-
lern.
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Anlage Ill Erforderliche Patienten- und Anwenderschutzmittel

lll.1 Erforderliche Patientenschutzmittel bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen

Anzuwendende Norm: DIN EN 61331-3

Folgende Patientenschutzmittel missen mindestens fir nachfolgende Untersuchungsarten
vorhanden sein:

Untersuchungsart

Patientenschutzmittel

Projektionsaufnahmen

Kopf

Schilddrisenschutz

Schulter

Schilddrisenschutz

Thorax ap/pa und seitlich

Gonadenschutzschiirze oder Abschirmung am
Gerat

Brustwirbelsdule

Gonadenschutzschiirze

Lendenwirbelsaule

Hodenkapsel und Ovarialabdeckung
(jeweils in unterschiedlichen GroRen)

Becken und Huftgelenk

Hodenkapsel und Ovarialabdeckung
(jeweils in unterschiedlichen GroRen)

Abdomen

Hodenkapsel und Ovarialabdeckung
(jeweils in unterschiedlichen GroRen)

Extremitaten

Bei padiatrischen Untersuchungen: Strahlen-
schutzschirze

Zahnmedizin: Untersuchungen mit intraoralem
Bildempfanger (Dentaltubusaufnahme)

Schilddrisenschutzschild oder Schilddriisen-
schutz oder Patientenschutzschirze (die
Schilddruse schiitzend)

Zahnmedizin: Panoramaschicht- und Fernront-
genaufnahme

Patientenschutzschiirze (am Hals anschliefend
und den Riicken schiitzend)

Computertomographie/Cone-Beam-CT

Zahnmedizin (Cone-Beam-CT),
HNO (Cone-Beam-CT)

Patientenschutzschiirze (am Hals anschlieRend
und den Riicken schiitzend)

Hirnschadel

Augenlinsenschutz
Schilddriisenschutz
Brustschutz

NNH, Gesichtsschadel

Augenlinsenschutz
Schilddrisenschutz

Thorax Schilddriisenschutz
Bleigummiabdeckung Abdomen
(umschlieBend)

Becken/Abdomen Hodenkapsel (unterschiedliche GréRen)

Durchleuchtung

GefaBe und Abdomen

Hodenkapsel und Ovarialabdeckung
(jeweils in unterschiedlichen GroRen)

Gonadenschutzschiirze

Herz

Hodenkapsel (in unterschiedlichen GroRRen)
Gonadenschutzschiirze
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Untersuchungsart Patientenschutzmittel

Urologie Hodenkapsel und Ovarialabdeckung
(jeweils in unterschiedlichen GrofRen)

Gonadenschutzschiirze

lll.2 Erforderliche Anwenderschutzmittel bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung von
Menschen

Siehe DIN 6815 Anhang A.
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Anlage IV Zusatzpriifung fiir teleradiologische Anwendungen fiir jeden Standort

Name des Strahlenschutzverantwortlichen: ..........
Tag der Prifung: ..........
Name und Anschrift des Teleradiologen: ..........

Standort der BWG/BWS: ..........

BWG/BWS 1 BWG/BWS 2
Hersteller
Typ
Serien-Nr.
Abnahmeprifung nach o DIN V 6868-57
o DIN 6868-157
Erfolgt durch Firma: ..........
am: ..........
Mangel vorhanden ja/nein
Teilabnahmepriifung entf./ja/nein
Standort ja/nein
o fest
o variabel
und geeignet
Prifung fur Raumklasse
Abnahmepriifung nach DIN 6868-159 erfolgt durch: .......... am: ... ja/nein

Auswertung

Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung sind folgende Positionen
Uberprift worden: ..........

Die Kontrolle erfolgte
o vor Ort des Teleradiologen
O am Ort der Rontgeneinrichtung
0 durch Kontrolle des Abnahmeprotokolls

Ausreichend Prufbilddatensatze fiir alle Untersuchungsregionen vorhanden ja/nein
Maximale Ubertragungszeit < 15 min ja/nein
Vollstéandige Datenlibertragung ja/nein
Beurteilung der Bildqualitat durch den Teleradiologen vorhanden ja/nein
Erforderliche Verfiigbarkeit des Teleradiologiesystems ja/nein
0 Push-Modell
a Pull-Modell
Unmittelbarer Telekommunikationskontakt sichergestellt ja/nein
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0 Die Ergebnisse der Abnahmeprifung lagen innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.
0 Die Ergebnisse der Abnahmeprifung lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Toleranzen.

Ort und Datum Unterschrift
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Abkiirzungsverzeichnis

ADR = Automatische Dosisleistungsregelung

AGD = Average Glandular Dose (Parenchymdosis)

Al = Aluminium

AP = Abnahmeprifung

AtG = Atomgesetz

BDS = Bilddokumentationssystem

BGBI = Bundesgesetzblatt

BKP = (Festsetzung der) Bezugswerte fir die Konstanzprifung

BrKrFrihErkV = Brustkrebs-Friherkennungs-Verordnung

BV = Bildverstarker

BWG = Bildwiedergabegerat

BWS = Bildwiedergabesystem

CBCT = Cone-Beam-CT

CE = Communauté Européenne

CR = Computed Radiography (Speicherfolien-System)

CT = Computertomographie

CTDI = Computed Tomography Dose Index

CTDlyol = Volumen CTDI

CTDlw = Gewichteter CTDI

Cu = Kupfer

DICOM = Digital Imaging and Communications in Medicine

DIN = Deutsches Institut fiir Normung e.V.

DL = Durchleuchtung

DLP = Dosislangenprodukt

DR = Direct Radiography (Festkérperdetektor-Systeme)

DSA = Digitale Subtraktions-Angiographie

DVT = Digitale Volumentomographie

EN = Europaische Normen

EPQC = European Protocol for the Quality Control of the Physical and Tech-
nical Aspects of Mammography Screening

ERCP = Endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie

FD = Festkorper-Detektor

FFA = Fokus- Film-Abstand (Fokus-Detektor-Abstand)

FHA = Fokus-Haut-Abstand

FFS = Film-Folien System

FOV = Field of View

FRG = Fernrontgenaufnahmegerat (synonym zu FRS)

FRS = Fernrontgenseitengerat (synonym zu FRG)

GMBI = Gemeinsames Ministerialblatt

HLM = High Level Mode
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LIH

LIR

Lp

mA
MessEG
MeV
MKG
MPG
MTA
NAR
PACS
PAS
PET
PMMA
PSA
PSG
PTA
PTCA
QS-RL

S

SAF
SC
SFP
SPECT

StriSchG

Hals-Nasen-Ohren

Image-guided Radiotherapy (Bildgestitzte Strahlentherapie)
Intraoperative Radiotherapie

Internationale Standardbuchnummer
Internationale Organisation flir Normung
Bildempfangerdosis

Einfalldosis

Nenndosis

Systemdosis

Kontrollbereich

Konstanzprifung

Kilovolt

Last Image Hold

Last Image Run

Linienpaar

Milliampere

Mess- und Eichgesetz

Megaelektronenvolt

Mund, Kiefer und Gesicht
Medizinproduktegesetz

Technische Assistenten in der Medizin
Normenausschuss Radiologie

Picture Archiving and Communication Systems
Publicly Available Specification

Positronen Emissions Tomographie
Polymetylmethacrylat (,,Acrylglas”)
Personliche Schutzausriistung
Panoramaschichtaufnahmegerat

Perkutane transluminale Angioplastie
Perkutane transluminale Koronarangioplastie

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei Rontgenein-
richtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach
den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung (Qualitatssicherungs-
Richtlinie)

Speed (Empfindlichkeit)
Strahlenaustrittsfenster

Speed Class (Empfindlichkeitsklasse)
Sicht- und Funktionsprifung

Single Photon Emission Computed Tomographie (Einzelphotonen-
Emissionscomputertomographie)

Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender
Strahlung (Strahlenschutzgesetz)
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StriSchVv

SV-RL

TACE

TAP
TAVI

Verordnung zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender
Strahlung (Strahlenschutzverordnung)

Richtlinie fiir die technische Priifung von Réontgeneinrichtungen und
genehmigungsbedirftigen Storstrahlern durch Sachverstandige
nach dem Strahlenschutzgesetz und der Strahlenschutzverordnung

Transarterielle Chemoembolisation
Teilabnahmeprifung

Transkatheter-Aortenklappen-Implantation
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Literaturverzeichnis

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 Ront-
gendiagnostik
2 | DIN 6812 Medizinische Réntgenanlagen bis 300 kV — Regeln fiir die Auslegung des
baulichen Strahlenschutzes
DIN 6814-5 Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 5: Strahlenschutz
4 | DIN 6815 Medizinische Réntgenanlagen bis 300 kV — Regeln fir die Prifung des
Strahlenschutzes nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung
5| DIN 6857-2 Strahlenschutzzubehor bei medizinischer Anwendung von Rontgen-
strahlung — Teil 2: Qualitatsprifung von in Gebrauch befindlicher
Schutzkleidung
6 | DIN 6860 Filmverarbeitung in der Radiologie — Lagerung, Transport, Handhabung
und Verarbeitung
7 | DIN 6862-2 Identifizierung und Kennzeichnung von Bildaufzeichnungen in der medi-
zinischen Diagnostik — Teil 2: Weitergabe von Rontgenaufnahmen und
zugehorigen Aufzeichnungen in der digitalen Radiographie, digitalen
Durchleuchtung, digitalen Volumentomographie und Computertomo-
graphie
8 | DIN 6867-10 Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fir die medizinische Radiogra-
phie — Teil 10: Nennwerte der Empfindlichkeit und des mittleren Gradi-
enten
9 | DIN 6868-5 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 5:
Konstanzpriifung nach R6V an zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen
10 | DIN 6868-14 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 14:
Konstanzprifung nach R6V an Rontgeneinrichtungen fir digitale Mam-
mographie
11 | DIN 6868-51 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Abnah-
meprifung an zahnarztlichen Rontgeneinrichtungen — Regeln fiir die
Priifung der Bildqualitat nach Errichtung, Instandsetzung und Anderung
12 | DIN 6868-56 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 56:
Abnahmeprifung an Bilddokumentationssystemen
13 | DIN V 6868-57 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 57:
Abnahmeprifung an Bildwiedergabegeraten
14 | DIN 6868-100 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
100: Bestimmung physikalischer KenngrofRen zur Bewertung der Bild-
gualitdt an Rontgeneinrichtungen fir digitale Mammographie
15 | DIN 6868-150 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
150: Abnahmeprifung nach R6V an medizinischen Rontgeneinrichtun-
gen fiir Aufnahme und Durchleuchtung
16 | DIN 6868-151 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil

151: Abnahmeprifung nach R6V an zahnarztlichen Rontgeneinrichtun-
gen - Regeln fiir die Priifung der Bildqualitat nach Errichtung, Instandset-
zung und Anderung
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Nr. | Nummer Titel

17 | DIN 6868-152 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
152: Abnahmeprifung nach R6V an Rontgeneinrichtungen fiir Film-Fo-
lien-Mammographie

18 | DIN 6868-157 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
157: Abnahme- und Konstanzpriifung nach R6V an Bildwiedergabesyste-
men in ihrer Umgebung

19 | DIN 6868-159 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
159: Abnahme- und Konstanzprifung in der Teleradiologie nach RV

20 | DIN 6868-161 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
161: Abnahmeprifung nach R6V an zahnmedizinischen Rontgeneinrich-
tungen zur digitalen Volumentomographie

21 | DIN 6868-162 Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil
162: Abnahmeprifung nach R6V an Rontgeneinrichtungen fiir digitale
Mammographie

22 | DIN 6868-163" Sicherung der Bildqualitat in rontgendiagnostischen Betrieben — Teil

163: Abnahme- und Konstanzpriifung nach R6V an Rontgeneinrichtun-
gen fir digitale mammographische Stereotaxie

23 | DIN 54113-1 Zerstorungsfreie Prifung — Strahlenschutzregeln fiir die technische An-
wendung von Roéntgeneinrichtungen bis 1 MeV — Teil 1: Allgemeine si-
cherheitstechnische Anforderungen

24 | DIN 54113-3 Zerstorungsfreie Prifung — Strahlenschutzregeln fir die technische An-
wendung von Rontgeneinrichtungen bis 1 MeV — Teil 3: Formeln und Di-
agramme fir Strahlenschutzberechnungen

25 | DIN EN 60580 Medizinische elektrische Gerate — Dosisflachenprodukt-Messgerate

26 | DIN EN 60601-1-3 Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-3: Allgemeine Festlegungen fur

die Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Er-
ganzungsnorm: Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengeraten

27

DIN EN 60601-2-44

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-44: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit einschlielRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von
Rontgeneinrichtungen fir die Computertomographie

28

DIN EN 60601-2-54

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgenge-
raten fur Radiographie und Radioskopie

29

DIN EN 61223-2-6

Bewertung und routinemaRige Priifung in Abteilungen fir medizinische
Bildgebung — Teil 2-6: Konstanzprifungen — Leistungsmerkmale zur Bild-
gebung von Rontgeneinrichtungen fiir die Computertomographie

30

DIN EN 61223-3-5

Bewertung und routinemaRige Priifung in Abteilungen fir medizinische
Bildgebung — Teil 3-5: Abnahmeprifungen — Leistungsmerkmale zur
Bildgebung von Rontgeneinrichtungen fir Computertomographie

31

DIN EN 61331-3

Strahlenschutz in der medizinischen Rontgendiagnostik — Teil 3: Schutz-
kleidung und Gonadenschutz

32

DIN EN 62494-1

Medizinische elektrische Gerate - Dosisindikator digitaler Réntgenbild-
systeme — Teil 1: Definitionen und Anforderungen fir die allgemeine Ra-
diographie

33

DIN EN 1SO 12052

Medizinische Informatik — Digitale Bildverarbeitung und Kommunikation
in der Medizin (DICOM) inklusive Workflow und Datenmanagement
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Nr. | Nummer Titel

34 | DIN ISO 9236-1 Fotografie — Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fiir die medizinische
Radiographie — Teil 1: Ermittlung des Verlaufs der sensitometrischen
Kurve, der Empfindlichkeit und des mittleren Gradienten

35| PAS 1054 Anforderungen und Prifverfahren fir digitale Mammographie-Einrich-
tungen

Erlauterungen zur Anwendung der PAS 1054 (www.nar.din.de)

Erlduterung:

D Zur Zeit als Entwurf veroffentlicht
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