Anlage li Beispielsammiung fir Anderungen an Rontgeneinrichtungen, die eine Ab-
nahme-, Teilabnahme- oder Sachverstindigenpriifung zur Folge haben
kdnnen

Beispiele fiir Anderungen werden in den folgenden Tabellen aufgefiibrt.

Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen stellt keine wesentliche Anderung des Be-
triebs dar. Die Beendigung des Betriebs ist vielmehr nach § 21 StriSchG der Behdrde 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 grundsitzlich 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, sich von der korrekten Durchfiih-
rung der Anderung durch eine Konstanzpriifung zu iiberzeugen {siehe Abschnitt 1.5 der QS-
RL).
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I.1 Réntgeneinrichtungen fiir die Anwendung von Réntgenstrahlung am Menschen

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

haben kdnnen.

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

Nr. | Art der Anderung Teil-/Abnahme- Parameter der Teil-/Abnah- | Wesentliche Anderung
prifung mepriifung 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- |la, nur wenn An- | Alle Prufparameter der Ab- Ja
sortes stationdrer Gerite lage ganz oder teil- | nahmeprifung
weise zerlegt wird
3 [Austausch einer Belich- Ja Abschaltdosis, (Bildempfin- |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, (Bildempfin- |Ja
nes weiteren Anwendungs- gerdosis), Gerdteschwi-
gerites chungsfaktor, Einblendung,
(z. B. Tisch, Wandstativ) SFP und BKP
6 |Austausch des Rontgen- 1ay Dokumentation der Werte, Ja,
strahlers Filterwert, Dosisflichenpro- |- wenn der neue Rént-
dukt, Einblendung, Rontgen- | genstrahler nicht
réhrenspannung, SFP und bauartzugelassen
BKP oder nicht CE-ge-
kennzeichnet ist
oder
- eine Erhdhung der
Rontgenréhrenspan-
nung moglich ist
7 | Austausch eines Ein- la? Alle Priifparameter nach DIN |Ja,
tankstrahlers (Strahler und 6868-151, DIN 6868-150 bzw. |- wenn der Ein-
Hochspannungserzeuger) DIN 6868-152 tankstrahler nicht
bauartzugelassen

oder nicht CE-ge-
kennzeichnet ist
oder
- eine Erhéhung der
Rontgenréhrenspan-
nung moglich ist
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Nr. |Art der Anderung Teil-fAbnahme- Parameter der Teil-/Abnah- | Wesentliche Anderung
priifung mepriifung 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, (Bildempfinger-
dosis), Bildempfinger-/Ein-
falldosisleistung, SFP und BKP
9 |Austausch des Bildempfin- |Ja Zentrierung und Einblendung, | Nein
gers bei Durchleuchtung Bildempfangereingangs-/Ein-
falldosisleistung, Ortsauflé-
sung, Kontrastauflésung, SFP
und BKP
10 | Einprogrammierung einer (la Dokumentation der Werte, Nein
neuen ADR-Kennlinie Bildempfangereingangsdosis-
leistung, Ortsauflésung, Kon-
trastauflésung, SFP und BKP
11 |Wechsel von Fitmtyp und/ |Ja¥ Abschaltdosis, (Bildempfin- |Ja®
oder Verstirkungsfo-lien- gerdosis), Nenndosis, Auflé-
typ? und/oder Entwick- sung, Funktionspriifung der
lungsmaschine/-chemie Filmverarbeitung, SFP und
BKP
12 | Umstellung auf digitalen Ja DIN 6868-150, DIN 6868-151, |Ja
oder analogen Bildempfin- ggf. Neueinstellung der Be-
ger lichtungsautomatik/-steue-
rung unter Einbeziehung der
kv-Charakteristik
13 | Wechsel des digitalen Bild- |Ja¥ Bildempfingerdaosis, Bildemp- | Ja¥
empfingers® fingereingangs-/Einfalldosis-
leistung, Ortsaufldsung, Kon-
trastauflosung,
14 | Anderung der Software TR Bildempfangerdosis/-leistung, | Ja¥
Ortsaufldsung, Kontrastauflé-
sung
15 | Bauliche Anderung Nein - Ja®
16 | Anderung der Betriebsda- | Nein - Ja
ten, andere Nutzstrahlrich-
tung, héhere Strahlzeit, hé-
here Rontgenréhrenspan-
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 Prifparameter, die den  |Ja¥

auslesesystems und/oder
qualitatsbeeinflussender
Komponenten {z. B. Photo-
multiplier)

digitalen Bereich betreffen,
ggf. Abschaltdosis
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Nr. | Art der Anderung Teil-/Abnahme- Parameter der Teil-/Abnah- | Wesentliche Anderung
priifung meprifung nach § 12 Absatz 2
oder § 19 Absatz 5
StriSchG
1 2 3 4 5
20 |Austausch/Anderung des | Ja¥ Inhomogenitit und Artefakte, | Nein
Rasters oder des Rasteran- SFP und BKP
triebs
Erlduterung:
SFP Sicht- und Funktionsprifung

BKP Festsetzung der Bezugswerte fur die Konstanzprifung

1}

2)

3

4)

5

&)

Die Teilabnahmepriifung kann zundchst nur aus einer Konstanzpriifung bestehen. Sind jedoch die
Toleranzen Gberschritten, ist eine Teilabnahmeprifung i. S. d. Spalte 4 erforderlich. Die Konstanz-
priifung muss unmittelbar nach der Anderung vor Wiederinbetriebnahme der Rontgeneinrichtung
erfolgen und die entsprechenden Prifmittel sind vom Betreiber am Gerét fiir die Priifung vorzu-
halten.

Bei Wechsel des Verstarkungsfolientyps ist bei verindertem Folienleuchtstoff bzw. bei verinder-
tem Verfauf der Film-Folien-Empfindlichkeit fir die vier Anwendungstechniken |, I, I}l und IV nach
DIN 150 9236-1 eine Neueinstellung der Belichtungsautomatik/-steuerung erfordertich.

Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhdhung der Bildempfingerdosis verbunden
ist.

Im Bereich der Zahnheilkunde ist bei Erflllung der in FuRnote 3 genannten Bedingungen keine
Teilabnahmepriifung erforderlich. Es reicht die Neufestsetzung der Bezugswerte fiir die Konstanz-
priifung und deren Dokumentation.

Bei Réntgengeraten mit intraoralem Bildempfanger besteht die Erfillung der in FuRnote 3 ge-
nannten Bedingungen der Teilabnahmepriifung in einer Priifung nach DIN 6868-5 Anhang D
(,Uberlappende Konstanzprifung”) bzw. Anhang E (,Anschlussaufnahme ~ digital“) und der Doku-
mentation dieses Vorgangs.

Hierzu zihlen insbesondere:

- Neubau oder Umbau der Wénde des Réntgenraumes,

- Austausch oder Anderung der Tiiren des Rntgenraumes,

- Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch geniigt Bestitigung einer Fach-
firma dber lickenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Pb-Aquivalents),

- Nutzungsénderung der benachbarten Ridume, sofern sich dadurch der dort geltende Grenzwert
verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Biiroraum),

- bauliche Anderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Gebdudes vor Fensterfront) und
- Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplitzen innerhalb des Réntgenraumes.

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