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- Verordnung liber den Schutz vor Schéden durch Réntgenstrahlen
| (Rbntgenverordnung - R6V) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 30. April 2003 (BGBI. | S. 604) |

Richtlinie fiir die technische Priifung von Réntgenrichtungen und
genehmigungsbedﬁ'rftigen Storstrahlern (Sachverstindigen - Priifrichtlinie - SV
-RL) d. BMU vom 29. August 2003 — RSII1 — 11601/04 (GMBI. S.783), geéndert
durch RdSchr. d. BMU v. 9.2.2004 — RSII1 — 11601/12 (GMBI. S. 726), geandert
durch RdSchr. d. BMU v. 28.4.2004 - RSlI1 — 11602/12 - RSlI1 - 11601 (GMBI. S.
726) | ', | -
~Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitétssichefung bei Réntgeneinrichtungen
zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der .
Roéntgenverordnung - Qualitétssicherungs-Richtlinie (QS-RL) - vom 3.12.2003
~ =RS Il 1-11601/04 (GMBI. 2004 S. 731), gedndert durch RdSchr. d. BMU v.
28.4.2004 — RSII1 ~11602/12 — RSII1 - 11601 (GMBI. S. 731) '

Ergdanzende Priifungen an Mammogra’phieeinri'chtun‘gen

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie schreibtin Ifd. Nr. 3.1.3.2 fir
Mammographieeinrichtungen mit analogem Bildempfénger vor, dass fur

- Rontgeneinrichtungen, die vor dem Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb
genommen wurden, eine der AbnahmeprUfung entsprechende ergénzende Prl'qun'g
- auf der Grundlage der neuen spezifischen Festlegungen der DIN EN 61223-3-2 in
Verbindung mit DIN V 6868-152 bis spatestens 31.12.2004 durchzufihren und der
zustandigen Behérde im Rahmen der nachsten Sachverstandigenprifung nach § 18
Abs. 1 Satz 5 R6V nachzuweisen war. Flr Réntgeneinrichtungen, die nach dem
Inkrafttreten dieser Richtlinie in Betrieb genommen werden, ist diese Norm
unmittelbar anzuwenden. Nach erfolgter Ab’riahmeprUfung ist die Konstanzprifung
mit dem Priifkdrper nach DIN 6868-7: April 2004 durchzufihren.



Die Qualitatssicherungs-Richtlinie schreibt in Ifd. Nr. 3.1.3.3 fiir o
Mammographieeinrichtungen mit digitalem Bildempfanger, die vor Inkrafttreten
dieser Richtlinie in Betrieb genommen wurden, vor, eine der Abnahmeprifung
entsprechende erganzende Prufung entsprechend DIN EN 61223-3-2 und DIN V|
6868-152 durchzufiihren. Es sind die Parameter und Grenzwerte der
Abnahmeprifung in der jeweils gultigen Fassung der erganzenden Regelwerke (QS-
Richtlinie oder in den &ffentlich verfligbaren Spezifikationen fur digitale
Mammographien DIN-PAS 1054) anzuwenden.

Auch far Rontgenemnchtungen mit digitalem Bildempfanger, die vor Inkrafttreten .
dieser Richtlinie in Betrieb genommen wurden, war eine der Abnahmepriifung
entsprechende ergénzende Priifung anhand der vorgenannten Festlegungen bis
spatestens 31.12.2004 durchzufithren und der zusténdigen Behorde nach § 18 Abs
1 Satz 5 R6V nachzuwelsen

- Fur digitale Rontgenemnchtungen die nach dem Inkrafttreten dieser Richtlinie in
Betrieb genommen werden, sind die DIN EN 61223-3-22 und DIN'V 6868-152 mit
den vorgenannten Ausnahmen anzuwenden. Nach erfolgter Abnahmeprufung ist die
Konstanzpriifung nach Abschnltt 3.2.4. 2 der QS Richtlinie bzw. DIN-PAS 1054

durchzuftihren.

Da sowohl die Frist fiir Mammographiegeréte mit analogem Bildempfanger als auch
mit dlgltalem Bildempfanger berelts am 31.12.2004 abgelaufen ist, istab sofort wie
folgt zu verfahren: .

Bei Prifungen nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RoV Uberprift der Sachverstandlge
nach § 4 a RV die Réntgeneinrichtungen insbesondere auf SIcherheltstechmsche
Funktion, Sicherheit und Strahlenschutz. Hierzu gehért auch, ob die vorgenannten
erganzenden Prufungen durchgefiihrt worden sind. Sofern die vorgenannte:
ergénzende Prifung nicht durchgefiihrt wurde, ist diese der Méngelkategorie der
Klasse 1 zuzuordnen. Im Prifbericht ( Nr. 2.2.1: Prufberichtsmuster fir
Aufnahmegerate der Sachverstandigen- Prufnchthme) ist unter M. Auswertung

- anzugeben ,Die ergénzende Prtfung fiir-

3.1.3.2 Mammographieeinrichtungen mit analogem Bildempfinger oder

3.1.3.3 fiir Mammographleemrlchtungen mit digitalem Bildempfinger

nach der Richtlinie zur Durchfithrung der Quahtatssncherung bei _
‘ Rontgenelnrlchtungen zur Untersuchung oder Behandlung von Menschen nach den
§§ 16 und 17 der Rontgenverordnung ist noch nicht durchgefl'.'lhﬁ worden.*

Zur Erleichterung der Tatigkeit der atomrechtlichen Aufsichtsbehérde ist der
‘Prifbericht gesondert gekennzeichnet zu tibermitteln. Die elektronische Form ist zu

bevorzugen. :
Die verwaltungs- oder ordnungsrechtliche Ahndung von Mangeln die bei



Sachverstandlgenprufungen nach § 18 Abs.1 Satz 1 Nr. 5 R8V festgestellt werden
obliegt in Nledersachsen den Staatlichen Gewerbeaufs:chtsamtern Die Staatlichen
Gewerbeaufsnchtsamter ordnen die ergédnzenden Prufungen gemaf § 33 RSV mit der
Begrtindung an, dass

»~aufgrund der am 01. Dezember 2003 in Kraft getretenen Rlchtllme zZur Durchfuhrung

“ der Qualitatssicherung bei Rontgenelnnchtungen zur Untersuchung oder Behandlung
von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Réntgenverordnung - '

- Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) - vom 3.12.2003 - RS I] 1 — 11601/04 (GMBL.
2004 S. 731), geandert durch RdSchr. d. BMU v. 28.4.2004 — RSII1 — 11602/12 -
RSII1 - 11601 (GMBI. S. 731) nach den Ifd. Nrn. 3.1.3.2
(Mammographieeinrichtungen mit analogem Blldempfanger) bzw. 3.1.3.3

: (Mammographleelnrlchtungen mit dlgltalem Blldempfanger) die erganzende Prufung
bis spatestens zum 31 12.2004 durchzufiihren und der atomrechthchen
Aufsichtsbehdrde im Rahmen der Sachversténdigenprifung nach § 18 Abs. 1 Satz 1
Nr. 5 der Verordnung tber den Schutz vor Schéden durch Réntgenstrahlen
(Roéntgenverordnung - R6V) in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April

2003 (BGBI. | S. 604) nachzuweisen war.“ |

 Als ausreichende Frist hierfiir werden 3 Monate angesehen, es sei denn der
Betreiber der Rontgenelnrlchtung weist nach, dass dies nur innerhalb einer langeren :

- Frist méglich ist.
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VERTEILER .

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Braunschweig

Petzvalstralle 18

39104 Braunschweig

Staatlich.es Gewerbeaufsichtsamt Hannover
Am Listholze 74

30177 Hannover

Staatliches Gewerbeéufsichtsamt Celle
Im Werder 9

29221 Celle

Staatliches Gewerbeaufsnchtsamt Lineburg
Auf der Hude 2.

21339 Lineburg

Staatliches Gewerbeadfsicht_samt Oldenburg
Theodor-Tantzen-Platz 2

26122 Oldenburg

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover
Abteilung 7 ,Zentrale Unterstutzungsstelle
Gottinger Stralle 14

' 30449 Hannover

Staatliches GewerbeaufSIchtsamt Gottingen
Alva-MyrdaI-Weg 1

37085 Gottingen

Staatliches GewerbeaufSIchtsamt Hlldeshesm
Hlndenburgplatz 20

31134 Hildesheim

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Cuxhaven
Elfenweg 15/17

27474 Cuxhaven

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Emden
Briickstrafte 38 - :

26775 Emden

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Osnabriick
Johann-Domann-Strafte 2

49080 Osnabriick -

TUV Nord
EnSys Hannover GmbH & Co. KG
Am TOV 1 '

- 30159 Hannover

Ay



Ingenieurbiiro-Harms & Partner
Medizinische Messtechnik GmbH
Lindenstralle 31 A

27367 Sottrum

Arbeitsmedizinische Dienste GmbH
Potsdamer Stralle 96

10785 Berlin

Priifstelle fur Strahlenschutz
Klusterfeld 2

30947 Wennigsen (Bredenbeck)

Arztliche Stelle Niedersachsen/Bremen
Berliner Allee 20

30175 Hannover



