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Vollzug der Réntgenverordnung
Anderung der Sachverstiindigenpriif-Richtlinie

1. Richtlinie fiir die technische Priifung von Réntgeneinrichtungen und ge-
nehmigungsbediirftigen Storstrahlern — Sachverstindigenpriif-Richtlinie
(SV-RL) — vom 09.01.2009 (GMBI S. 1375), zuletzt gedindert durch Rund-
schreiben vom 06.12.2010 (Az. RS 3 - 11602-1, GMBI 2011 S. 182)

2. 66. Sitzung des Landerausschusses Réntgenverordnung, Mai 2011, TOP
C07und C 11

Aktenzeichen: RS 113 — 11602/9
: Bonn, 01.08.2011

L.

Der Linderausschuss Réntgenverordnung hat in seiner 66. Sitzung unter
den Tagesordnungspunkien C 07 und C 11 iiber Anderungen der Sach-
verstéindigenpriif-Richtlinie beraten. Dabei hat er Beschliisse des Arbeits-
kreises Rontgenverordnung des Linderausschusses Réntgenverordnung
unter den Tagesordnungspunkten 5.1, 5.2, 5.7 und 6.1 seiner 42. Sitzung
berticksichtigt. Gegenstand der Beratung waren u. a. die folgenden Themen-

bereiche:

- Der Linderausschuss hat sich ausftihrlich mit technischen Ausriistungen
bei Computertomographiegeriten befasst. Dabei hat er festgestellt, dass ein
standardisierter Parameter zur Messung der Beziehung zwischen Patienten-

dosis und Bildqualitiit derzeit nicht verfligbar ist. Daher hat der Lénderaus-
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schuss in einem ersten Schritt Anforderungen (s. u. II. Nrn. 14 und 19) an
die Dosisanzeige (s. u. IT. Nrn. 15 und 23 —zu U 13 ), das verwendete De-
tektorsystem (s. u. IL. Nrn. 20 —zu E 23 —und 23 — zu U 14 ) und eine au-
tomatische Dosisregelung (s. u. II. Nrn. 13, 16,20 —zu E 24 —und 23 - zu
U 15 und U 16 -) festgelegt, welche sich vorrangig auf Altgerite bezichen
werden. Uber verbesserte Vorgaben zur Einweisung des Bedienpersonals

wird der Landerausschuss weiter beraten.

- Nach Informationen des Arbeitskreises Rontgenverordnung sind handge-
haltene Réntgenfluoreszenzgerite in Betrieb, bei denen die Strahlung auch
im Dauerbetrieb freigegeben werden kann. Nach Ansicht des Linderaus-
schusses ist bei solchen Gerdten der Strahlenschutz nicht ausreichend si-
chergestellt und daher eine entsprechende Priifposition in das einschldgige

Prifberichtsmuster 2.1.9 einzufiigen (s. u. I1. Nr. 1).

- Weiterhin hat der Landerausschuss zahlreiche Korrekturen, Klarstellungen
und Prézisierungen der SV-RL fiir sinnvoll gehalten (s. u. II. Nrn. 2-12, 17,
18,20 —zu E 25—, 21, 22 und 24).

L.
Die Richtlinie fiir die technische Priifung von Réntgeneinrichtungen und
genehmigungsbediirftigen Storstrahlern — Sachverstiindigenpriif-Richtlinie

(SV-RL) — wird wie folgt geéindert:

1. In Priifberichtsmuster 2.1.9 wird nach Priifposition [9F09] eine zus#tzli-
che Priifposition eingefiigt:

(1) Auslésung der Strahlung nur mit einem _
[9F10] Schalter mit Totmannfunktion ' ja/mein®
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2. In Abschnitt 2.2 wird in der Liste unter Nr. 2.2.1 der Eintrag ,,- Reihenun-

tersuchungsgerit™ gestrichen.

3. Im Priifberichtsmuster 2.2.1 wird in Priifabschnitt ,,C. Beschreibung der
Rontgeneinrichtung® der Hinweis bei dem Priifpunkt ,,Vorrichtung fiir Zu-
satzfilter vorhanden® wie folgt gefasst:

H(entfillt fir Mammographiegeriite und mobile Aufhahmegeriite, ist
aber an letztgenannten erforderlich fiir Aufnahmen bei Kindern am
Kérperstamm)

4. Die Priifposition [01D07] wird gestrichen.

5. Die Priifposition [01F20] wird um folgenden Hinweis erginzt:

»~Hinweis: Diese Priifposition gilt nur, wenn ausschlieBtich Thorax-
Untersuchungen durchgefiihrt werden (sonst [01F10] und [01F11]).%

6. In Priifposition {01HO03a] wird die Angabe ,,Abschnitt 3.1.3.3 QS-Richtli-
nie* durch die Angabe ,,Abschnitt 3.1.3.3 bzw. 3.1.3.12 der QS-RL* ersetzt.

7. In Priifposition {01H12a] wird der Text ,,gem&f 3.2.17 der QS-RL" durch
den Text ,,gemél 3.2.17 oder 3.2.4.2 der QS-RL* ersetzt.

8. Die Priifposition [01H17] wird mit einem ,.B* gekennzeichnet und der

Hinweis dazu wird wie folgt neu gefasst:

~Anmerkung: In padiatrischen Praxen und péidiatrischen Kliniken
bzw. Einrichtungen ist eine Auflésung der Dosisflichenproduktanzei-
ge von 0,01 pGyem? (entspricht DICOM-Standard cGy*cm?) im
kleinsten Messbereich erforderlich.” .

9. Die Priifposition [03H22] wird mit einem ,,B“ gekennzeichnet und der

Hinweis dazu wird wie folgt neu gefasst:
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HAnmerkung: In pidiatrischen Praxen und pédiatrischen Kliniken
bzw. Einrichtungen ist eine Auflésung der Dosisflichenproduktanzei-
ge von 0,01 p(}y-m2 (entspricht DICOM-Standard cGy-cm2) im
kleinsten Messbereich erforderlich.*

10, In Pritfberichtsmuster 2.2.3 wird am Ende von Priifabschnitt J folgende
Angabe angefiigt:

~Hinweis: Werden Rontgenaufnahmen aus den Daten von LIH oder
vergleichbarer Techniken gefertigt, fallt die Bewertung dieser Auf-
nahmen nicht unter die Nrn. 10 und 11 der Anlage I Tabelle I 1. Damit
entfallen die Priifpositionen [03HO05] bis [03H12].“

11. Die Prifposition [04H20] wird mit einem »B" gekennzeichnet und der
Hinweis dazu wird wie folgt neu gefasst:

yAnmerlkung: In padiatrischen Praxen und pédiatrischen Kliniken
bzw. Einrichtungen ist eine Auflésung der Dosisflichenproduktanzei-
ge von 0,01 pGysm’ (entspricht DICOM-Standard cGyscm?) im
kleinsten Messbereich erforderlich.*

12. In Priifberichtsmuster 2.2.4 wird am Ende von Priifabschnitt J folgende
Angabe angefiigt:

~Hinweis: Werden Rontgenaufnahmen aus den Daten von LIH oder
vergleichbarer Techniken gefertigt, féllt die Bewertung dieser Auf-
nahmen nicht unter die Nrn. 10 und 11 der Anlage [ Tabelle I 1. Damit
entfallen die Priifpositionen [04HO05] bis {[04HO8b].“

13. In Priifberichtsmuster 2.2.7 wird in Priifabschnitt C die Abfrage
.0 Rohrenstrommodulation™ durch folgende Abfrage ersetzt:

O Automatische Dosisregelung
O Dosisanpassung an Kérperdicke
(..Belichtungsautomatik*-Funktion)
O Angulére Dosismodulation (x- und y-Richtung)
O Longitudinale Dosismodulation (z-Richtung)
O Zeitliche Dosismodulation
O “
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14. In Priifberichtsmuster 2.2.7 wird vor Priifposition [07HO1b] eine neue
Priifposition eingefiigt:

(1) Anlage [ erfiillt entf./jamein
[O7HOIa]* :

15. Die Priifposition [07HO8] wird wie folgt neu gefasst:

W(2) Vorrichtungen zur Anzeige der Strahlenexposition des
[07HOS]  Patienten vorhanden (siche U13):
CTDI,o und Dosisldngenprodult ja/mein

Hinweis: Alle vor dem 01. Januar 2005 erstmals in Betrieb
gegangenen Computertomographen, bei denen die Anzei-
ge den CTDI~Wert angibt, liefern tatsichlich den Wert
fiir CTDlyq (Grund: Anderung der Software, nicht aber
der Anzeige durch die Hersteller). Das Dosislangenpro-
dukt kann auch durch eine Berechnung ermittelt werden.*

3

16. In Pritfberichtsmuster 2.2.7 wird nach Priifposition [07H08] eine neue
Priifposition eingefiigt:

»(1) Funktion der aqjtomat_ischen Dosisregelung ohne
[07HO9]  Mingel (siehe U 15, U 16) entf./ja/nein®

17. Die Priifposition [12F02] wird gestrichen.

18. In Priifberichtsmuster 2.2.12 wird nach Pritfposition [12H09] eine neue

Pritfposition eingefiigt:
A1) Dosisflachenproduktanzeige vorhanden
[12HI0] (siehe E 12) . entf./ja/nein*

19. In Anlage I Tabelle I 1 wird eine neue Nummer 16 angefiigt. Diese
Nummer enthilt in Spalte 2 den Eintrag ,,Computertomographische Unter-
suchungen® und in Spalte 7 folgenden Eintrag:

~Automatische Dosisregelung (ADR, s. E 24, U 15, U 16); Anzeige
der Strahlenexposition (s. U 13); Festkérperdetektor (s. E 23, U 14)
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20. In Anlage I Abschnitt I 2 werden drei neue Erlauterungen angefiigt:

»E 23 Computertomographiegerite milssen mit Festkorperdetektoren

ausgeriistet sein (siche U 14).

E 24 Computertomographiegerite miissen mit einem System zur au-

E25

tomatischen Dosisregelung ausgeriistet sein (sieche U 15).

Auf die Anforderung nach einem vom Anwender herausnehm-
baren Raster wird bei Rontgeneinrichtungen, die vor dem
01.03.2009 erstmalig in Betrieb genommen wurden, verzichtet,
wenn die Ronigeneinrichtung die fiir die jeweilige Betriebsart
vorgegebenen Grenzwerte der Bildempfiangerdosis(leistung)
nach E 10 bereits bei Messung ,,vor Raster” und diejenigen der
Ortsaufldsung nach E 11 einhalt.”

21.In Anlage 1 Abschnitt I 3 wird an Ubergangsvorschrift U 9 die Angabe
~(siehe auch E 25).* angeflgt.

22, In Anlage I Abschnitt I 3 wird an Ubergangsregelung U 12 die Angabe

LFalls kassettenbasierte Systeme mit besonders kurzen Prozesszeiten ver-

wendet werden, entscheidet die Behorde im Einzelfall.* angefiigt.

23. In Anlage I Abschnitt I 3 werden vier neue Ubergangsregeiungen ange-

fligt:

LU 13 Bis zum 31.12.2015 diirfen Réntgenuntersuchungen mit Com-

U14

015

putertomographiegeriten durchgefithrt werden, die iiber keine
Anzeige von CTDI,q und Dosislidngenprodukt verfiigen.

Bis zum 31.12.2015 diirfen Réntgenuntersuchungen mit Com-
putertomographiegeréten durchgefithrt werden, die nicht mit
Festkorperdetektoren ausgertistet sind.

Bis zum 31.12.2015 diirfen Réntgenuntersuchungen mit Com-
putertomographiegeriiten durchgefithrt werden, die nicht mit
einem System zur automatischen Dosisregelung ausgeriistet
sind.
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U 16 An Computertomographen, die iiber ein System zur automati-
schen Dosisregelung (ADR) verfiigen, muss ab dem 1.1.2012
eine Funktionspriifung der ADR mdéglich sein.”

24, In Anlage I wird der Eintrag ,,Reihenuntersuchungen, Thoraxaufnah-

men” durch ,,Thoraxaufmahmen® ersetzt.

IIT,
Ich bitte, die gednderte Richtlinie dem Vollzug der Réntgenverordnung ab

sofort und bis auf weiteres zu Grunde zu legen.

Ich beabsichtige, dieses Rundschreiben im Gemeinsamen Ministerialblatt zu

verjffentlichen,

Im Auftrag

S

C
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