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Vollzug der Réntgenverordnung

Anderungen der Sachverstindigenpriif-Richtlinie (SV-RL)

65. Sitzung des Linderausschusses Rontgenverordnung, TOP C 05
Aktenzeichen: RS 11 3 - 11602-1

Der Linderausschuss Réntgenverordnung hat in seiner 65. Sitzung unter

Tagesordnungspunkt C 05 iiber Anderungen in der Richtlinie fiir die techni-

sche Priifung von Rontgeneinrichtungen und genehmigungsbediirftigen
Storstrahlern ~ Richtlinie fiir Sachverstidndigenpriifungen nach der Ront-
genverordnung (SV-RL) — vom 09.01.2009 (GMBI S. 1375), zuletzt geiin-
dert durch Rundschreiben vom 09.02.2010 (Az. RS 11 3 - 11602-1;

GMBI 8. 711), beraten. Dabei hat er Beschliisse des Arbeitskreises Ront-

genverordnung des Landerausschusses Réntgenverordnung unter den Ta-

gesordnungspunkten 4.2, 5.2, 6.1 und 6.2 seiner 41. Sitzung berticksichtigt.

Gegenstand der Beratung waren die folgenden Themenbereiche:

- Nach dem Stand der Technik miissen Geriite zur mammographischen Bi-

“opsie nach Ansicht des Landerausschusses Réntgenverordnung mit einer

Belichtungsautomatik ausgeriistet sein. Daher hat der Linderausschuss be-
schlossen, dass ab dem 01.01.2011 nur noch Biopsieeinrichtungen mit Be-

lichtungsautomatik erstmalig in Betrieb genommen werden diirfen (s. u.
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Nrn. 7, 8, 10, 11 und 14). Uber eine Regelung fiir bereits in Betrieb befind-

liche Gerdte wird der Linderausschuss weiter beraten.

- Die Strahlenschutzkommission empfiehit in ihrer Stellungnahme ,,Einsatz
kassettenbasierter bildgebender Systeme fiir mammographisch gesteuerte
Interventionen®, den Einsatz solcher Systeme fiir diese Eingriffe auf Mar-
kierungen zu beschrénken. Hierzu hat der Linderausschuss Réntgenverord-
nung beschlossen, dass mammographische stereotaktische Vakuumbiopsien
nur noch bis zum 31.12.2013 mit kassettenbasierten Systemen durchgefiihrt

werden diirfen (s, u. Nrn. 10 und 14).

- Der Linderausschuss hat beschlossen, die Dosismessung fiir digitale Pano-
ramaschichtgeréte nunmehr auch fiir vor dem 01.07.2008 erstmalig in Be-

trieb genommene Gerite durchzufiihren {(s. u. Nr. 13).

- Weiterhin hat der Landerausschuss Réntgenverordnung einige Korrekturen
bzw. Klarstellungen in der SV-RL beschlossen (s. u. Nm. 1, 2, 3, 4, 3, 6).
Uberdies hat der Landerausschuss beschlossen, die Ausfithrungen aus Ab-
schnitt IV meines Rundschreibens vom 27.02.2008 (Az. RS II 3 - 11602/6;
GMBI 8. 367) in die SV-RL aufzunehmen (s. u. Nrn. 9 und 12).

Die Richtlinie wird wie folgt geéndert:

1. Andie Pritfposition [01H17] wird folgende Anmerkung angefiigt:
wHwAnmerkung: In pidiatrischen Kliniken und Praxen ist eine Genau-
igkeit der Dosisflichenprodukt-Anzeige von 0,01 nGym? erforder-

lich.*
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In der Priifposition [03E06] wird die Angabe ,,entf./ja/nein® durch
Jamein® ersetzt und der Satz ,,Hinweis: Kann nur entfallen bei Rént-
geneinrichtungen, die mit Schutzzonen fiir den Untersucher ausgeriistet

sind* gestrichen.

In der Priifposition [03F11] wird der Satz
wAnmerkung: Es miissen die Blendenriinder mindestens an zwel
nicht gegentiberliegenden Seiten noch sichtbar sein (DIN 6868-4).%
durch folgenden Satz ersetzt:
~Anmerkung: Bei rechtwinkligen Blendensystemen miissen die
Blendenréinder mindestens an zwei nicht gegeniiberliegenden Sei-

ten noch sichtbar sein (DIN 6868-4).

An die Priifposition [03H22] wird folgende Anmerkung angefiigt:
w»Anmerkung: In pidiatrischen Kliniken und Praxen ist eine Genau-
igkeit der Dosisflachenprodukt-Anzeige von 0,01 pGy-m? erforder-

lich.*

An die Priifposition [04H20] wird folgende Anmerkung angefiigt:
~Anmerkung: In pédiatrischen Kliniken und Praxen ist eine Genau-
igkeit der Dosisflichenprodukt-Anzeige von 0,01 pGy-m? erforder-

lich.*

In Priitberichtsmuster 2.2.7 werden die Priifabschnitte L und M wie

folgt gefasst:

»L. Aus den Jahresgrenzwerten der effektiven Dosis abgeleitete
Ortsdosiswerte

Tabelle nach DIN 6815
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M. Auswertung

O Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung (siehe 6. Absatz
in Abschnitt 1.2.3) sind folgende Positionen iiberpriift wor-

O Die Ergebnisse lagen innerhalb der vorgegebenen Toleran-
zen.

O Die Ergebnisse lagen nicht innerhalb der vorgegebenen Tole-
ranzen.

O Bei Teleradiologie nach § 3 Abs. 4 R6V:
O Die Abnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde von Fir-

ma........ ant......... durchgefithrt.
O Die Teilabnahmepriifung nach DIN 6868-159 wurde von -
Firma...... am...... durchgefiihrt

O die Abnahmepriifung der Bildwiedergabegeriite wurde an fol-
genden Standorten der Befundung durchgefiihrt (siehe
Abschn. 3.1.3.8 QS-RL):

Die technischen Strahlenschutzvorkehrungen sind .............. austei-
chend.” (Rest des Priifabschnitis wie bisher)

Bei der angepebenen Betriebsweise wird der Grenzwert der Ortsdo-
sis an keinem/dem(n) nachfolgenden Messort{en) {iberschritten.

O Die Voraussetzungen zur Ausstellung einer Bescheinigung nach §
4 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1/§ 4 Abs. 5 R6V sind ........... erfullt.

O Es wird keine Bescheinigung ausgestellt (Genehmigungsverfah-
ren nach § 3 RGV).“

In Anlage I Tabelle I 1 Nr. 14 Zeile 1 Spalte 2 wird die Angabe

»(s. E 3)* gestrichen.

In Anlage | Tabelle I 1 Nr. 14 Zeile 2 Spalte 2 wird die Angabe

»(3. E 3, E 6)“ durch die Angabe ,,(s. E 6) ersetzt.

35

In Anlage I Tabelle I 1 Nr. 14 Zeile 2 Spalte 7 wird den Hinweis,

E 16" durch ,,5. E 16, E 22% ersetzt.
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10. In Anlage I Tabelle I 1 Nr. 14 wird eine neue Zeile angefiigt. Diese Zei-
le erhilt in Spalte 2 den Eintrag ,,Mammographische Biopsie (s. U 12)*
und in Spalte 7 den Eintrag ,,Belichtungsautomatik, siche U11;

FFA =55 em*

11. In Anlage I wird die Ertiduterung E 3 gestrichen.

12. In Anlage I wird eine neue Erlauterung E 22 angefiigt:

»E 22 Im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung muss der
Sachverstindige mindestens drei der im Rahmen der Priifung
des Kontrastauflgsungsvermégens gemachten Piﬁﬂ{(‘)‘fperauf—
nahmen durchsehen und die durchgefiihrte Auswertung nach-
vollziehen. Eine bloBe zur Kenntnisnahme der durchgefiihr-
ten Priifung reicht nicht aus.

Sollte im Rahmen der Kontrolle der Abnahmepriifung das
Ergebnis vom Sachverstindigen nicht eindeutig nachvollzo-
‘gen werden konnen, ist vom Sachverstiindigen die vollstindi-
ge Auswertung aller relevanten Priiffelder gem#f Abschnitt |
3.1.3.3 der QS-RL mit drei in der Auswertung der Priifkér-

peraufnahmen erfahrenen Priifern zu wiederholen.®

13. In Anlage I wird invon Ubergangsregelung (5 der Satz
»Die Ermittlung der Bildempfingerdosis bei Panoramaschichtgeri-
ten und Fernréntgengeriten, die ab 1.7.2008 erstmalig mit digitalem
Bildempfiinger in Betrieb genommen werden, muss nach
DIN 6868-151 durchgefiihrt werden.*

durch folgenden Satz ersetzt:
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»-Die Ermittlung der Bildempfingerdosis bei Panoramaschichtgeri-
ten und Fernréntgengeraten mit digitalem Bildempfiinger muss nach

DIN 6868-151 durchgefiihrt werden.*

14. In Anlage I werden nach der Ubergangsregelung (J10 folgende Uber-
gangsregelungen U 11 und U 12 angefiigt:

LU 11 Abdem 01.01.2011 erstmalig in Betrieb genommene Biop-
sieeinrichtungen miissen mit einer Belichtungsautomatik aus-
geriistet sein.

(12 Kassettenbasierte Systeme zur mammographischen stereotak-
tischen Biopsie diirfen nur bis zum 31.12.2013 verwendet
werden. Diese Einschrinkung gilt nicht fiir die mam-

mographisch gesteuerte Markierung.®

Ich bitte, die geéinderte Richtlinie dem Vollzug der Réntgenverordnung ab
sofort und bis auf weiteres zu Grunde zu legen. Hingegen bitte ich, Ab-
schnitt IV meines Rundschreibens vom 27.02.2008 (Az. RS II 3 — 11602/6;
GMBI S. 367) dem Vollzug der Rontgenverordnung nicht mehr zu Grunde

Zu legen.

Ich beabsichtige, dieses Rundschreiben im Gemeinsamen Ministerialblatt zu

veriffentlichen.

Im Auftrag




