Die Rontgenverordnung




Betreiber einer Rontgeneinrichtung

Betreiber
(= Strahlenschutzverantwortlicher)

(in der Regel natiirliche Person(en)) Trager eines Krankenhauses, einer Klinik etc.
(In der Regel juristische Personen, wie
Kommune, Kirche, Staat, Land etc.)

Repréasentant des SV: oft der Verwaltungsleiter

Praxisinhaber

Einzelperson ' Praxisgemeinschatft,

Gemeinschaftspraxis

SV hat Pflichten aus R4V;
| er benotigt Fachkunde im Strahlenschutz nicht, solange
er Rontgenstrahlen nicht selbst (als Arzt) anwendet.

Beispiele fur Pflichten des SV:
- Bereitstellung von Strahlenschutzbeautragten

- Festlegung, welche Arzte ,anordnen® und welche ,anwenden® dirfen
- Bereitstellung finanzieller Mittel fur den Strahlenschutz



Strahlenschutzbeauftragter (SB)

Fur die Leitung oder Beaufsichtigung des Rontgenbetriebes zustandige Person

® SV muss erforderliche Zahl von SB (u.a. Vertretung) schriftlich bestellen
(innerbetrieblich)

® Festlegung des innerbetrieblichen Entscheidungsbereiches
(Weisungsbefugnisse, Sachmittel)

® schriftliche Mitteilung mit Nachweis der Fachkunde im Strahlenschutz (SB)
bei zustandiger Behdrde

® Abschrift dieser Mitteilung an SB und Betriebs- bzw. Personalrat

Einige Pflichten des SB: Personendosimetrie, Unterweisung,
arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung, Grenzwertein-
haltung (z.B. 20 mSv/a fur beruflich Strahlenexponierte).



Rechtfertigende Indikation

,2Anordnung“:

Festlegung, ob und in welcher Weise Rontgenstrahlen auf Menschen angewendet werden

Indikation:

Anwendung von Réntgenstrahlen in Ausiibung der Heilkunde und Zahnheilkunde nur aus arzlicher Indikation

A

Arzt mit Fachkunde im Strahlenschutz l

nein * * nein

rechtfertigende Indikation rechtfertigende Indikation

telefonisch

pauschal




Anwendung ionisierender Strahlung auf den Menschen
und technische Durchfihrung bei der Anwendung

Anwendung

® Arzte/Arztinnen mit Fachkunde im Strahlenschutz ,eigenverantwortlich

° Arzte/Arztinnen ohne Fachkunde im Strahlenschutz aber mit Kenntnissen im
Strahlenschutz und unter standiger Aufsicht und Verantwortung eines Arztes/ einer
Arztin mit Fachkunde im Strahlenschutz

Technische Durchfuihrung bei der Anwendung

® Rontgen-MTA/MTR

® sog. Hilfskrafte mit Kenntnissen im Strahlenschutz und unter standiger Aufsicht und
Verantwortung eines Arztes/ einer Arztin mit Fachkunde im Strahlenschutz

Unter standiger Aufsicht und Verantwortung:
Jederzeit erreichbar und sich in unmittelbare Nahe aufhalten.
Inbereitschafthalten an anderem Ort reicht nicht!




Behordliche Verfahren nach RoV

Situation: GrolRere Rontgenabteilung, bei der auch Nachtdienst tblich
Ist, mit folgendem Personal:
Wer darf was?

5 Arzte, davon
° 3 Arzte mit Fachkunde im Strahlenschutz,
° 2 Arzte ohne Fachkunde im Strahlenschutz
(davon 1 mit Kenntnissen im Strahlenschutz)

6 Personen vom Assistenzpersonal (alle weiblich), davon
° 2 MTR,
° 2 MTA (davon 1 Labor-MTA),
® 2 sog. Hilfkrafte (1 davon unter 18 Jahre),
davon 1 mit Kenntissen im Strahlenschutz



Zutritt zum Kontroll- und Uberwachungsbereich

§ 22 ROV

® Kontrollbereich (eff. Dosis > 6 mSv/a) [Rontgenraum = Kontroll-
bereich nur, wenn die Strahlung eingeschaltet ist!]

® Durchfuhrung und Aufrechterhaltung der Betriebsvorgange

® per Anordnung durch fachkundigen Arzt (z.B. Patient, helfende Person)

®* Schwangere, sofern die Korperdosis die Werte nach § 31 Abs. 3 ROV nicht
uberschreitet (1 mSy fur die effektive Dosis des ungeborenen Kindes)

® Uberwachungsbereich (eff. Dosis > 1 mSv/a)

® Ausltbung einer mit dem Betrieb der Rontgeneinrichtung zusammenhangenden,
notwendigen Tatigkeit

* Patient, helfende Person,...

® Ausbildung

®* Besucher



Voraussetzungen fur die Inbetriebnahme einer

Medizinischen Rontgendiagnostikeinrichtung

Anzeige des Betriebs bei ortlich zustandiger Behorde (GAA, StAfA)
Voraussetzung: CE-Kennzeichnung

Durchfuihrung der Sachverstandigenprifung

Mitteilung der Bestellung von Strahlenschutzbeauftragten

Nachweis deren Fachkunde im Strahlenschutz (Richtlinie)

DurchfUhrung der Abnahmeprufung (,,Qualitatssicherung®)

Aufgabe des Sachverstandigen: Prifung des baulichen und geratetechnischen
Strahlenschutzes vor Inbetriebnahme und alle 5 Jahre sowie Kontrolle der
Abnahmeprifung, die vom Hersteller und Lieferanten durchgefiihrt wurde.

Auftrag an den Sachverstandigen nur durch den Betreiber (Strahlenschutz-
verantwortlichen)!




Zusammenfassung zum Thema ,,R6V*

Eine wesentliche Aufgabe des Strahlen-
schutzverantwortlichen (,,Betreibers®) ist die Beauftragung
des Sachverstandigen.

Dieser pruft den baulichen und geratetechnischen
Strahlenschutz und kontrolliert die Abnahmeprufung (siehe
spater).

Der Strahlenschutzbeauftragte verantwortlich fur die
Durchfiihrung der Unterweisung, der Personendosimetrie und
der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchung.

Neben der medizinischen Indikation gibt es die rechtfertigende
Indikation, im Rahmen derer u. a. die Anwendung anderer
Verfahren in die Nutzen-Risiko-Abwagung einbezogen werden
muss.

Die rechtfertigende Indikation darf nur von Arzten mit
Fachkunde im Strahlenschutz gestellt werden.

Folgende Grenzwerte (effektive Dosis) sind wichtig: 20
mSv/Jahr (beruflich Strahlenexponierte), 1 mSv/Jahr
(Bevolkerung).



Qualitatssicherung nach RoV:

¥

Abnahmeprifung
Prufung der Rontgeneinrichtung
einschlieBlich des Abbildungssystems,
um festzustellen, dass bei dem
vorgesehenen Betrieb die
erforderliche Bildqualitat mit einer
moglichst geringen Strahlenexposition
des Patienten erreicht wird

Vor Inbetriebnahme der Einrichtung:
Prifung durch den Hersteller oder Lieferanten

Nur fur bildgebende Verfahren in der Rontgendiagnostik!

¥

Konstanzprifung
Prufung der Rontgeneinrichtung
einschlieBlich des Abbildungssystems,
durch die ohne mechanische oder
elektrische Eingriffe festgestellt wird,
ob die in der Abnahmeprifung bestimmte

Bildqualitat oder die Hohe der abgegebenen
Dosis erhalten geblieben ist.

In mindestens monatlichem Abstand
(Filmverarbeitung: arbeitstaglich)




@ualitétssicherung In der Rontgendiagnostik

(§ 16 RHV)

Abs. 1

Abs. 2

ADbsS.

ADbs.

ADbS.

ADbs.

2

Diagnostische Referenzwerte zu Grunde legen

Abnahmeprifung (AP) vor Inbetriebnahme und nach Anderungen bzgl.
Bildqualitat und Strahlenexposition

Inbetriebnahme der Rontgeneinrichtung nur, wenn durch AP die erforder-
liche Bildqualitat mit moglichst geringer Strahlenexposition erreicht wird.

AP nur durch Hersteller oder Lieferant. Bei , Anderung® auch durch
Unternehmen nach § 6 Abs.1 Nr.1 R6V

® Konstanzprifung (KP) der Rdntgeneinrichtung in mindestens
monatlichen Abstanden (= einzige regelmaiig durchzufihrende
technische Prufung wahrend des Betriebs!)

* KP der Filmverarbeitung: arbeitstaglich !,

Aufzeichnungen

* AP: fur die Dauer des Betriebs, mindestens 2 Jahre nach
der nachsten vollstadndigen AP

®* KP: 2 Jahre

®* Abweichungen durch Behdrde maglich



Zusammenfassung zum Thema
Qualitatssicherung

Im Rahmen der Qualitatssicherung wird
angestrebt, eine ausreichende Bildqualitat
bei mdglichst geringer Patientendosis zu
garantieren.

Das geschieht durch Abnahmeprtfung
vor Inbetriebnahme und durch regel-
malige, vom Betreiber zu organisierende
Konstanzprufungen.

Die Rdntgeneinrichtung muss in
mindestens monatlichem Abstand, die
Filmverarbeitung in arbeitstaglichem
Abstand konstanzgeprift werden.

Diese hier angesprochene Abnahme-
prufung wird nur fur Modalitaten
verlangt, die rechtlich von der RGV erfasst
werden. Beispielsweise fallen
Kernspintomographiegerate und PET-
Scanner nicht unter die ROV.






