5 Anlagell
Beispielsammlung fur Anderungen an Rontgeneinrichtungen, die eine Ab-
nahme-, Teilabnahme- oder Sachverstandigenprtfung zur Folge haben kdnnen

Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen ist eine nach § 3 Abs. 1 oder § 4 Abs. 5 ROV
genehmigungs- oder anzeigebedrftige wesentliche Anderung des Betriebes einer Rontgenein-
richtung, l6st allein aber keine Sachverstdndigenpriifung aus. Eine Sachverstandigenpriifung ist
nur dann erforderlich, wenn der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen mit einer der in
Anlage Il aufgefiihrten Anderungen des Betriebes der Réntgeneinrichtung verbunden ist, flr
die eine derartige Prufung in den Tabellen 11 1 und Il 2 gefordert wird.

111 Rontgeneinrichtungen fir die Anwendung von Réntgenstrahlung in der Heilkunde
oder Zahnheilkunde

Anderungen kénnen grundsatzlich sein:
e Instandsetzung, d. h. Wiederherstellen der alten Funktionalitat,

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

e  Ertlichtigung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik mit Anderung der Zweckbestim-
mung.

Die Instandsetzung ist keine Anderung im Sinne dieser Anlage I1, wenn dadurch Bildqualitit

oder Strahlenexposition nicht nachteilig beeinflusst werden kdnnen. Fir die Aufarbeitung und
Ertlichtigung kann eine Abnahme-, Teilabnahme- oder Sachverstandigenprifung erforderlich

sein.

Beispiele fiir Anderungen werden in den folgenden Tabellen aufgefiihrt.



Tabelle 11 1: Anderungen an Réntgeneinrichtungen fir die Anwendung von Réntgen-
strahlung in der Heilkunde oder Zahnheilkunde, die eine Abnahme-, eine Teilabnahme-
oder eine Sachverstandigenprufung zur Folge haben kénnen.

SFP = Sicht- und Funktionsprifung,
BKP = Festsetzung der Bezugswerte fiir die Konstanzprifung,
Die in Spalte 4 in Klammern aufgefiihrten Prifparameter sind in Abhéngigkeit vom Einzelfall
zu prfen.

Nr.

Art der Anderung

Teil-/Abnahme-
prifung

Parameter der
Teil-
/Abnahmeprifung

Sachverstandigenpri-
fung und

wesentliche Anderun-
gen nach 8 3 Abs. 1
oder 8 4 Abs. 5 RoV

2

4

5

Umstellung von Hardcopy
(BDS) auf BWG

alle Prufparameter,
die das BWG be-
treffen (s. DIN V
6868-57)

nein

Anderung des AufstellungsA

ortes stationarer Gerate

ja, nur wenn Anlage
ganz oder teilweise
zerlegt wird

alle Prufparameter
der Abnahmepri-
fung

Einbau oder Austausch ei-
nes Belichtungsautomatik

ja

Schaltzeitanzeige,
Abschaltdosis,
(Bildempféangerdo-
sis), klrzeste
Schaltzeit,

SFP u. BKP

nein

Austausch der Tiefen-
blende

ja?

(Die FulRnote trifft
auf eine Tiefen-
blende mit For-
matautomatik nicht
Zu)

Gesamtfilterung,
Zentrierung und
Einblendung,
SFP und BKP

nein

Einbau eines weiteren An-
wendungsgerates
(z. B. Tisch, Wandstativ)

ja

Abschaltdosis,
(Bildempféngerdo-
sis), Gerateschwa-
chungsfaktor, Zent-
rierung,

SFP und BKP

(Gilt auch fur Mam-
mographiegeréte;
fiir diese sind die
Parameter in Sp. 4,
soweit zutreffend,
zu beachten.)

Austausch des Rontgen-
strahlers

ja?

Filterwert,
Dosisflachenpro-
dukt, Zentrierung
und Einblendung,
(kV-Anzeige),

SFP und BKP

(Fir Mammogra-
phiegeréte sind
auch E 15und E 16
Anlage | zu beach-

ten.)

ja, wenn der neue Ront-
genstrahler
e nicht bauartzugelassen
oder nicht CE-gekenn-
zeichnet ist oder
e eine Erhohung der
Rohrenspannung er-
moglicht (gilt nicht fur
Strahler fur Mammog-
raphiegeréate)




und/oder Verstarkungsfo-

lientyp ?

(Bildempfangerdosis),
Nenndosis,
Aufldsung,

SFP und BKP

Nr. |Artder Anderung Teil-/Abnahme- | Parameter der Teil- |Sachverstandigen-
prufung /Abnahmeprifung | prufung und
wesentliche Ande-
rungen nach § 3
Abs. 1 oder §4
Abs. 5 R6V
2 3 4 5
7 Austausch eines dentalen |ja alle Prufparameter ja, wenn der Ein-
Eintankstrahlers (Strahler nach DIN 6868-151 | tankstrahler
und Hochspannungs- e nicht bauartzuge-
erzeuger) lassen oder nicht
CE-
gekennzeichnet
ist
oder
e eine Erh6hung
der Rohren-
spannung ermog-
licht
8 Austausch des Schaltgerateq ja kV-Anzeige, ja
oder Generators kiirzeste Schaltzeit,
Schaltzeitanzeige,
Abschaltdosis,
(Bildempfangerdosis),
Bildempfénger-
[/Einfalldosis-
leistung,
SFP und BKP
9 Austausch des Bildempfan-| ja Zentrierung und Ein- | nein
gers bei Durchleuchtung blendung, Bildempfan-
gereingangs-
[Einfalldosisleistung,
Ortsauflosung,
Mindestkontrast,
SFP und BKP
10 Einprogrammierung einer | ja Bildempféangerein- nein
neuen ADR-Kennlinie gangsdosisleistung /
Einfalldosisleistung,
SFP und BKP
11 | Wechsel von Filmtyp ja? Abschaltdosis, ja?




Nr. |Artder Anderung Teil-/Abnahme- | Parameter der Teil- | Sachverstandigen-
prufung /Abnahmeprifung | prufung und
wesentliche Ande-
rungen nach § 3
Abs. 1 oder §4
Abs. 5 ROV
2 3 4 5
12 Umstellung auf digitalen | ja DIN V 6868-58, ggf. |ja
Bildempfénger Neueinstellung der
Belichtungsautomatik
unter Einbeziehung der
kV-Charakteristik
Mammographie: PAS
1054 (Fur Mammogra-
phiegerate sind auch E
15 und E 16 Anlage |
zu beachten.)
13 | Wechsel des digitalen Bild-|ja ¥ Bildempfangerdosis, |ja?
empféngers Bildempféngerein-
gangs-
/Einfalldosisleistung,
Ortsaufldsung,
Kontrastauflésung,
Mammographie (digi-
tal): siehe auch E 15
und E 16 der Anlage |
14 | Wechsel der Software ja? Bildempfangerdosis/ |ja
leistung, Ortsauflo-
sung, Kontrastauflo-
sung, Kapitel 6.5 in
PAS 1054
15  |bauliche Anderung nein | - ja®
16 Anderung der Betriebsdaten ja
o andere Nutzstrahlrich-
tung, hohere Einschalt- [nein |-
zeiten,
e hohere kV
ja kV-Anzeige,
Dosisausbeute,
SFP und BKP
17 Anderung am Bilddoku- |ja Prufparameter nach nein
mentationssystem oder am DIN 6868-56 oder DIN
Bildwiedergabegerét V 6868-57
18 Anderungen der Anwen- | ja alle Priifparameter ja
dungen nach Anlage | Ta- entsprechend der neuer
belle I 1 Spalte 2 innerhalb Anwendung
der vorgegebenen Zweck-
bestimmung
19 | Wechsel des Speicher- ja Alle Priifparameter, did ja¥

folienauslesesystems
und/oder qualitatsbeinfluss-
ender Komponenten

(z.B. Photomultiplier)

den digitalen Bereich
betreffen, ggf. Ab-
schaltdosis (Fir Mam-
mographiegerate sind
auch E 15und E 16

Anlage | zu beachten.)

1) Die Teilabnahmeprifung besteht zundchst nur aus einer Konstanzpriifung. Sind jedoch die Toleranzen Uberschritten, ist




2)

3)

4)

5)

eine Teilabnahmepriifung i.S.d. Spalte 4 erforderlich. Die Konstanzpriifung muss unmittelbar nach der Anderung vor Wie-
derinbetriebnahme der Rdntgeneinrichtung erfolgen.

Bei Wechsel des Verstarkungsfolientyps ist bei verdndertem Folienleuchtstoff bzw. bei verdndertem Verlauf der Film-
Folien-Empfindlichkeit fir die vier Anwendungstechniken I, 11, I11 und 1V nach DIN 1SO 9236-1 eine Neueinstellung der
Belichtungsautomatik erforderlich.

Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhthung der Bildempfinger-Dosis verbunden ist, die Anderung der
Dosis sonst keine anderen Ursachen hat.

Im Bereich der Zahnheilkunde ist bei Erfullung der in Fulnote 3 genannten Bedingungen keine Teilabnahmeprifung erfor-
derlich. Es reicht die Neufestsetzung der Bezugswerte fiir die Konstanzpriifung und deren Dokumentation seitens des
Strahlenschutzverantwortlichen.

Hierzu zéhlen insbesondere:

e Neubau oder Umbau der Wéande des Réntgenraumes,

e Austausch oder Anderung der Tiiren des Rontgenraumes,

¢ Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestatigung einer Fachfirma tber llickenlosen
Strahlenschutz mit Angabe des Bleigleichwertes),

¢ Nutzungsénderung der benachbarten R&ume, sofern sich dadurch der dort geltende Grenzwert verringert (z.B. vorher
Warteraum, jetzt Biiroraum),

e bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z.B. Errichtung eines Gebiudes vor Fensterfront),

e Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplétzen innerhalb des Rontgenraumes.



Tabelle 11 2

Anderungen an Réntgeneinrichtungen fiir die technische Anwendung und

far die Anwendung in der Tiermedizin, die eine Sachverstandigenprifung

zur Folge haben kdnnen

Nr. Art der Anderung Sachverstandigenprufung
und wesentliche Anderung
nach § 3 Abs. 1 und
§ 4 Abs. 5
2 3
Anderung des Aufstellungsortes stationarer Gerdate ja
2 | Austausch des Rontgenstrahlers, wenn der neue ja
Rdntgenstrahler
e nicht bauartzugelassen oder nicht CE-
gekennzeichnet ist oder
e eine Erhéhung der Réhrenspannung ermog-
licht oder
e Komponente einer Grobstruktureinrichtung
ist und keine Stlickprifungsbestétigung des
Herstellers vorhanden ist
3 | Austausch des Schaltgerates oder Generators, wenn ja

die neuen Systeme nicht typengleich sind mit den

alten Systemen

bauliche Anderung ja

Anderung der Betriebsdaten ja?

Anderung der Aufenthalts- oder Arbeitsplatze inner- ja

halb des Rontgenraumes, soweit § 19 ROV betroffen

ist.

7 | Austausch des Strahlers in einer Einrichtung zur ja,

Gepackdurchleuchtung e wenn der Réntgenstrahler
nicht bauartzugelassen ist
oder

e eine Erhéhung der R6h-
renspannung moglich ist
1) Hierzu zéhlen inshesondere:

2)

Anmerkung:

Neubau oder Umbau der Wénde des Réntgenraumes,
Austausch oder Anderung der Tiren des Réntgenraumes,

Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestatigung einer Fachfirma tber llickenlosen

Strahlenschutz mit Angabe des Bleigleichwertes),

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 Gebaudes vor Fensterfront),
Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplatzen innerhalb des Rontgenraumes.

Hierzu z&hlen: Andere Nutzstrahlrichtungen, héhere Anzahl der Aufnahmen im Monat, héhere Durchleuchtungs- oder
Bestrahlungszeit im Monat, hohere kV, mA oder mAs.

Die Nummern 1, 2 und 4 bis 7 gelten auch fiir wesentliche Anderungen an Stérstrahlern



