Neue Regelungen fiir den Betrieb von humanmedizinischen Réntgeneinrichtungen
Fristen fiir Betreiber

Im Rahmen der Neufassung der Strahlenschutzgesetzgebung (Strahlenschutzverordnung (StrlSchV), Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und Sachverstandigen-Richtlinie
(SV-RL)) wurden viele neue Bestimmungen verdffentlicht. Es sind mehrere Fristen einzuhalten, die sich nach dem Zeitpunkt der Inbetriebnahme und nach der Art der
Anwendung der Rdntgeneinrichtungen unterscheiden:

Industrie Service

Anlagenart Erstmalige Inbetriebnahme Neue Betreiberpflicht Frist ab
Alle humanmedizinischen Réntgen- alle Anlagen Durchfiihrung und Dokumentation von Priifungen der PSA nach DIN 6857-2. SV-RL
lle . 01.10.2020
einrichtungen (Abschnitt 2)
vor dem 01.07.2020 Nachriistung der Anzeige der Exposition bzw. der Parameter, aus denen die Exposition ermittelt StriSchv
werden kann. (8 114, Absatz 1, Nummer 1)

Mit Ablauf der Frist entfallen 01.01.2024
alle bisherigen Ubergangs- und
Sonderregelungen

Bildwiedergabegerate und -systeme alle Anlagen Die technischen Mindestanforderungen nach DIN 6868-157 oder DIN V 6868-57 miissen erfiillt SV-RL
sein. Inshesondere die Festlegungen der Tatigkeitarten und Raumklassen fiir die jeweilige An- (Anlage I, Ergénzung E3) 01.10.2020
wendung und die Priifbarkeit mit Testbildern nach DIN 6868-157 bzw. DIN V 6868-57.

Fiir alle Bildschirme zur Befundung, oder an denen behandlungsrelevante Entscheidungen QS-RL

getroffen werden, muss eine Abnahmepriifung nach DIN 6868-157 vorliegen. (Abschnitt 4.4 01.01.2025
CTs und Durchleuchtungsanlagen nach dem 31.12.2018 Mdglichkeit der elektronischen Aufzeichnung der Parameter zur Ermittlung der Exposition des StriSchv 01.01.2021
Patienten. (8114, Absatz 1, Nummer 2) o
vor dem 31.12.2018 Maglichkeit der elektronischen Aufzeichnung der Parameter zur Ermittlung der Exposition des StrlSchV 01.01.2023
Patienten (8114, Absatz 1, Nummer 2) o
CT, Durchleuchtungsanlagen zur Inter- nach dem 31.12.2018 Ein Medizinphysik Experte (MPE) muss hinzugezogen werden. StrlSchV
vention und 3D-Geréate fiir den Einsatz (8131, Absatz 2 Satz 3 und 4) 01.01.2019
mit niedrigem Rontgenkontrast StrISchG o

(8 198 Absatz 1 Satz 2)

vor dem 31.12.2018 Ein Medizinphysik Experte (MPE) muss hinzugezogen werden. StrISchG
(§ 131 , Absatz 2 Satz 3und 4, 01 01 2024
StrISchV § 198 Absatz 1 Satz 2) o

Diagnostische Rontgeneinrichtungen nach dem 01.04.2021 Fiir die Festlegung und Durchfiihrung der Konstanzpriifung sind die Vorgaben der DIN 6868-4, QS-RL

fiir Durchleuchtung Stand 10.2020, zu erfillen. (Abschnitt 4.1 und Abschnitt 3.7) 01.04.2021

TUV SUD Industrie Service GmbH

2020 © TOV SUD Industrie Service GmbH | IS-MKG/EME/703.0/de/DE



Anlagenart Erstmalige Inbetriebnahme Neue Betreiberpflicht Frist ab
Durchleuchtungsanlagen zur Untersuchung | alle Anlagen Eine DSA-Funktion muss an der Réntgeneinrichtung vorhanden sein. SV-RL

von Aorten, Vaskuldre Intervention am (Anlage |, Tabelle E.5a )

Korperstamm, von Cerebral / Spinal /Karotis,

Angiographie, Phlebographie ausschlielR- 01.10.2020
lich am Korperstamm, inkl. Supraaortale

Abgénge

Durchleuchtungsanlagen zur Untersuchung | nach dem 01.01.2024 Visuelle Warnung bei Uberschreitung eines eingestellten Grenzwertes der angezeigten Exposition | StriSchV

von Aorten, Vaskuldre Intervention am des Patienten. (8 114, Absatz 1, Nummer 4;

Korperstamrp,von CerebraI(SplnaI/Kgrotls, Abschnitt 2.2.3) 01.01.2024
Angiographie, Phlebographie ausschlieR3-

lich am Korperstamm, inkl. Supraaortale

Abgénge und Kardialen Untersuchungen

Rontgeneinrichtungen zur Durchleuchtung | vor dem 31.12.2018 Schaffung einer Méglichkeit zur kontinuierlichen Anzeige der Parameter zur Ermittlung der StrlSchV 01.01.2021
bei Interventionen Exposition bei interventionellen Durchleuchtungsuntersuchungen. (8 114, Absatz 1, Nummer 4) -
Rontgeneinrichtungen (ohne CTs und nach dem 01.01.2023 Mdglichkeit der elektronischen Aufzeichnung der Parameter zur Ermittlung der Exposition des StrlSchV 01.01.2023

Durchleuchtungsanlagen)

Patienten.

(8 114, Absatz 1, Nummer 2)

Mehr Informationen und regelméRige Updates unter www.tuvsud.com/strahlenschutz




