Anlage Il Beispielsammlung fiir Anderungen an Rontgeneinrichtungen, die eine Ab-
nahme-, Teilabnahme- oder Sachverstindigenpriifung zur Folge haben
kénnen

Beispiele fiir Anderungen werden in den folgenden Tabellen aufgefiihrt.

Der gleichzeitige Austausch der strahlenerzeugenden Komponente, bestehend aus Generator,
Schaltgerit und Rontgenstrahler, ist als eine erstmalige Inbetriebnahme zu betrachten. Diese
erfordert eine erneute Anzeige oder Genehmigung mit Abnahme- und Sachverstandigenprii-
fung. Auch fiir vom Hersteller neu aufgearbeitete Rontgeneinrichtungen ist eine entspre-
chende Vorgehensweise vorzusehen.

Im Hinblick auf eine erforderliche Priifung kénnen relevante Anderungen sein:
- Instandsetzung, d. h. Wiederherstellen der alten Funktionalitit,

- Aufarbeitung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik ohne Anderung der Zweckbe-
stimmung,

- Ertichtigung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik mit Anderung der Zweckbe-
stimmung.

Es wird dem Strahlenschutzverantwortlichen empfohlen, nach einer solchen Anderung eine
Konstanzpriifung durchzufiihren (siehe Abschnitt 2.3 der QS-RL Réntgendiagnostik).

-167 -



1.1 Réntgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen

Tabelle IL.1: Anderungen an Rontgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Réntgenstrah-
lung am Menschen {(ausgenommen digitale Mammographie), die eine Ab-
nahme-, eine Teilabnahme- oder eine Sachverstindigenpriifung zur Folge

haben kénnen.

Die in Spalte 4 in Klammern aufgefiihrten Priifparameter sind in Abhingigkeit
vom Einzelfall zu priifen.

nes weiteren Anwendungs-
gerdtes
{z. B. Tisch, Wandstativ)

gerdosis), Bildqualitit, Geri-
teschwichungsfaktor, Ein-
blendung, SFP und BKP fiir
das neue Anwendungsgerit

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
1 |Umstellung von Hardcopy |Ja Alle Priifparameter, die das | Nein
(BDS) auf BWS BWS betreffen (siche DIN
6868-157)
2 |Anderung des Aufstellung- |Ja? Ggf. alle Priifparameter der |Ja
sortes ortsfester und mobi- (FuBnote gitt nur | Abnahmepriifung
ler/ortsverdnderlicher Ge- | wenn keine Zerle-
rite gung der Réntgen-
einrichtung er-
folgt)
Ja, wenn Anlage |Alle Priifparameter der Ab-
ganz oder teil- nahmepriifung
weise zerlegt
wird
3 [Austausch einer Belich- Ja Abschaltdosis, (Bildempfin- |Ja?
tungsautomatik/-steuerung gerdosis), SFP u. BKP
4 |Austausch des Blendensys- |JaV Gesamtfilterung, Einblen- Nein
tems (Die FuRnote trifft |dung, SFP und BKP
nur auf den Aus-
tausch typenglei-
cher Baugruppen
zu.)
5 |Einbau oder Austauschei- [Ja Abschaltdosis, (Bildempfin- |Ja
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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 §
StriSchG
2 3 4 S
6 |Austausch des Rontgen- Ja¥ Dokumentation der Werte, la,
strahlers Filterwert, Dosisflachenpro- | yenn der neue Rént-
d:.ukt, Einblendung, Réntgen- genstrahler weder
rdhrenspannung, SFP und bauartzugelassen noch
8KP CE-konform ist (CE-
Kennzeichnung des
Strahlers oder Herstel-
lererklérung zur CE-
Konformitét der
Réntgeneinrichtung)
oder
- eine Erhéhung der
Réntgenréhrenspan-
nung moglich ist
7 !Austausch eines Ein- Ja" (Die FuRnote | Alle Priifparameter nach DIN |la,
tankstrahlers (Strahler und | gilt nicht fir den- | 6868-151, DIN 6868-150 bzw. | . wenn der Ein-
Hochspannungserzeuger) | tale RGE.) DiN 6868-152 tankstrahler weder
bauartzugelassen
noch CE-konform ist
(CE-Kennzeichnung
des Eintankstrahlers
oder Herstellererkli-
rung zur CE-Konfor-
mitdt der Rontgen-
einrichtung)
oder
- eine ErhGhung der
Rontgenrdhrenspan-
nung maglich ist
8 |Austausch des Schaltgerd- |Ja Réntgenrohrenspannung, Ab- | la
tes oder Generators schaltdosis, (Bildempfinger-
dosis), Bildempfianger-/Ein-
falldosisleistung, SFP und BKP
9 | Austausch des Bildempfin- |Ja Zentrierung und Einblendung, | Nein
gers bei Durchleuchtung Bildempfingereingangs-/Ein-
falldosisleistung, Ortsaufl-
sung, Kontrastauflésung, SFP
und BKP
10 | Wechsel von Filmtyp und/ |Ja¥ Abschaltdosis, {Bildempfin- |Ja?
oder Verstirkungsfo-lien- gerdosis), Nenndosis, Aufli-
typ® und/oder Entwick- sung, Funktionspriifung der
lungsmaschine/-chemie Filmverarbeitung, SFP und
BKP
11 |Umstellung auf digitalen Ja DIN 6868-150, DIN 6868-151, |Ja

oder analogen Bildempfin-
ger

gef. Neueinstellung der Be-
lichtungsautomatik/-steue-
rung unter Einbeziehung der
kvV-Charakteristik
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Nr. |Art der Anderung Teil-/Abnahme- Parameter der Teil-/Abnah- | Wesentliche Anderung
prafung meprifung nach § 12 Absatz 2
oder § 19 Absatz 5
StriSchG
1 2 3 4 5
12 |Wechsel des digitalen Bild- |Ja% Bildempfingerdosis, Bildemp- | 1a?
empfingers® fangereingangs-/Einfalldosis-
leistung, Ortsauflésung, Kon-
trastauflosung,
13 |Anderung der Software Jalk & Bildempfingerdosis/-leistung, [Ja?
Ortsauflosung, Kontrastaufls-
sSung
14 |Bauliche Anderung Nein ~ Ja”
15 |Anderung der Betriebsda- | Nein - ia
ten, andere Nutzstrahlrich-
tung, hdhere Strahlzeit, hé-
here Réntgenréhrenspan-
nung
16 |Anderung am Bilddokumen- | Ja Priifparameter nach DIN Nein
tationssystem oder am Bild- 6868-56, DIN V 6868-57 oder
wiedergabesystem DIN 6868-157
17 | Anderungen der Anwen- Ja Alle Prifparameter entspre- |Ja
dungen nach Anlage I, Ta- chend der neuen Anwendung
belle 1.1, Spalte 2 innerhalb
der vorgegebenen Zweck-
bestimmung
18 |Wechsel des Speicherfolien- | Ja Alle Prifparameter, die den | Ja?
auslesesystems und/oder digitalen Bereich betreffen,
qualititsbeeinflussender gef. Abschaltdosis
Komponenten (z. B. Photo-
multiplier)
19 | Austausch/Anderung des |la? Inhomogenitit und Artefakte, | Nein
Rasters oder des Rasteran- SFP und BKP
triebs
Erléuterung:

1)

]

3

5)

Die Teilabnahmepriifung kann zunéchst nur den Priifumfang einer Konstanzpriifung haben (in-
klusive der Dokumentation als Teilabnahmeprifung). Sind jedoch die Toleranzen iiber- bzw.
unterschritten, ist eine Teilabnahmepriifung i. S. d. Spalte 4 erforderlich.

Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhéhung der Bildempfingerdosis verbun-

den ist.

Bei Wechsel des Verstdrkungsfolientyps ist bei verdndertem Folienieuchtstoff bzw. bei verin-
dertem Verlauf der Film-Folien-Empfindlichkeit fiir die vier Anwendungstechniken 1, 11, Il und
IV nach DIN ISO 9236-1 eine Neueinstellung der Belichtungsautomatik/-steuerung erforderlich.

Im Bereich der Zahnheilkunde besteht die Teilabnahmepriifung aus der Neufestlegung der Be-
zugswerte fiir die Konstanzpriifung und deren Dokumentation. Wenn mit dem Wechsel eine
Erhéhung der Bildempfangerdosis verbunden ist, muss eine vollstindige Abnahmepriifung

durchgefiihrt werden.

Bei Rontgengerdten mit intraoralem Bildempfinger besteht die Teilabnahmepriifung in einer
Priifung nach DIN 6868-5 Anhang D (, liberlappende Konstanzpriifung®) bzw. Anhang E (,An-
schlussaufnahme — digital”) und der Dokumentation dieses Vorgangs.

Dies umfasst Wechsel von CR nach CR, CR nach DR, DR nach DR und DR nach CR.
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6

7

Kann entfallen, sofern eine Bestatigung des Herstellers vorliegt, dass mit der Anderung der
Software keine Anderungen der iiber die Abnahmepriifung nach den geltenden Normen er-
fassbaren Dosis oder Bildqualitit verbunden sind.

Hierzu zdhlen insbesondere:
Neubau oder Umbau der Wénde des Rontgenraumes,
Austausch oder Anderung der Tiiren des Réntgenraumes,

Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestitigung einer Fach-
firma Ober liickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Pb-Aquivalents},

Nutzungsinderung der benachbarten Riume, sofern sich dadurch der dort geltende Grenz-
wert verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Biiroraum),

bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Gebsudes vor Fensterfront)
und

Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplitzen innerhalb des Réntgenraumes
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