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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss 2 ,Strahlenschutz des Normenausschusses Radiologie im
DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Rontgengesellschaft und
in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft flir Medizinische Physik, der Deutschen Gesellschaft flr
Nuklearmedizin sowie der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie erarbeitet. Aufler den Regeln dieser
Norm sind die geltenden gesetzlichen Vorschriften und behérdlichen Richtlinien zu beachten.

Diese Norm enthalt strahlenschutztechnische Festlegungen im Sinne der Réntgenverordnung (R&V). Sie ist
im Zusammenhang mit der Richtlinie fir die technische Prifung von Rdntgeneinrichtungen und
genehmigungspflichtigen Stérstrahlern (SV-RL) anzuwenden. In der SV-RL wird fir Roéntgeneinrichtungen in
der Heil- und Zahnheilkunde bei vielen Prifpositionen auf diese Norm verwiesen. Umgekehrt ist das Anliegen
dieser Norm, technische Priifungen an medizinischen Rontgeneinrichtungen nur im Kontext mit der SV-RL zu
realisieren.

Die Prifung erstreckt sich auf Ausriistung, Zustand und Funktion

— der bautechnischen Strahlenschutzvorkehrungen,

— der RONTGENEINRICHTUNG und

— des Zubehors,

um festzustellen, ob durch das Zusammenwirken aller Komponenten der Rontgenanlage der Strahlenschutz
von Patient, Personal und von Personen, die sich in benachbarten Bereichen aufhalten, sichergestellt ist und
bei der Untersuchung von Menschen die erforderliche Bildqualitat mit einer moglichst geringen Strahlen-
exposition erreicht wird.

Technische Prifungen dienen der Beurteilung, ob beim Betrieb der Roéntgeneinrichtung die Ausristungen
vorhanden und die Malinahmen getroffen sind, die nach dem Stand der Technik erforderlich sind, damit die
Strahlenschutzvorschriften eingehalten werden.

Anderungen

Gegeniiber DIN 6815:1992-04 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) redaktionelle Uberarbeitung und Anpassung an den Stand der Technik;

b) Beriicksichtigung der CE-Kennzeichnung von Rontgenstrahlern fir die medizinische Nutzung nach dem
Medizinproduktegesetz;

c) Anpassung an die Strahlenschutzmessgréf3en nach § 2 Nr. 2 R6V;

d) Berlicksichtigung der Reduktion der Dosisgrenzwerte durch die RGV.

Frithere Ausgaben

DIN 6815: 1992-04
DIN 6815-2: 1978-09
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1 Anwendungsbereich

Diese Regeln gelten fur die technische Priifung an medizinischen Rontgenanlagen bis 300 kV an dem Ort, an
dem die Réntgenanlage betrieben werden soll bzw. betrieben wird.

Bei Anwendung von Rontgenstrahlen auf Tiere gelten die Regeln, die ausschliellich den Strahlenschutz von
Patienten betreffen, nicht.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verweisungen Festlegungen aus anderen Publikationen.
Diese normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen im Text zitiert, und die Publikationen sind
nachstehend aufgefihrt. Bei datierten Verweisungen gehdren spatere Anderungen oder Uberarbeitungen nur
zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberarbeitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisun-
gen gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Publikation (einschlieRlich Anderungen).

DIN 6809-3, Klinische Dosimetrie — Réntgendiagnostik

DIN 6812, Medizinische Réntgenanlagen bis 300 kV — Regeln fiir die Auslegung des baulichen Strahlen-
schutzes

DIN 6814-2, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 2: Strahlungsphysik

DIN 6814-3:2001-01, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 3: Dosisgré8en und Dosiseinheiten
DIN 6814-5, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 5: Strahlenschutz

DIN 6818-1:2004-07, Strahlenschutz-Dosimeter — Teil 1: Allgemeine Regeln

DIN 6868-5, Sicherung der Bildqualitit in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 5: Konstanzpriifung in der
zahnérztlichen Réntgenaufnahmetechnik

DIN 6868-56, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 56: Abnahmepriifung an
Bilddokumentationssystemen

DIN V 6868-57, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 57: Abnahmeprtifung an
Bildwiedergabegeréten

DIN V 6868-58, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 58: Abnahmepriifung an
medizinischen Réntgeneinrichtungen der Projektionsradiographie mit digitalen Bildempféngersystemen

DIN V 6868-151, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 151: Abnahmepriifung
an zahnérztlichen Réntgeneinrichtungen — Regeln fir die Prifung der Bildqualitét nach Errichtung, Instand-
setzung und Anderung

DIN V 6868-152:2005-02, Sicherung der Bildqualitét in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 152: Abnah-
mepriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

DIN EN 60580, Medizinische elektrische Gerédte — Dosisflichenprodukt-Messgeréte (IEC 60580:2000);
Deutsche Fassung EN 60580:2000

DIN EN 60601-1-3:1995-02, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die

Sicherheit — 3. Ergdnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen an den Strahlenschutz von diagnostischen
Réntgengeréaten (IEC 60601-1-3:1994); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:1994
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DIN EN 60601-2-8:2002-11 (VDE 0750 Teil 2-8), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Therapie-Réntgeneinrichtungen im Bereich von 10 kV bis 1 MV
(IEC 60601-2-8:1987); Deutsche Fassung EN 60601-2-8:1997 + A1:1997

DIN EN 60601-2-45:2003-09 (VDE 0750 Teil 2-45), Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-45: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit von Rbéntgen-Mammographiegerédten und mammographischen Stereotaxie-
Einrichtungen (IEC 60601-2-45:2001); Deutsche Fassung EN 60601-2-45:2001)

DIN EN 61223-3-1:2001-05, Bewertung und routineméBige Priifung in Abteilungen fiir medizinische Bild-
gebung — Teil 3-1: Abnahmeprtifungen — Bildgebungsleistung der Rbntgeneinrichtung bei radiographischen
und Durchleuchtungs-Systemen (IEC 61223-3-1:1999); Deutsche Fassung EN 61223-3-1:1999

DIN EN 61223-3-2, Bewertung und routineméBlige Priifung in Abteilungen fiir medizinische Bildgebung —
Teil 3-2: Abnahmepriifungen — Leistungsmerkmale zur Bildgebung von Mammographie-Einrichtungen (IEC
1223-3-2:1996); Deutsche Fassung EN 61223-3-2:1996

DIN EN 61223-3-4, Bewertung und routineméfige Priifung in Abteilungen fiir medizinische Bildgebung —
Teil 3-4: Abnahmepriifungen; Leistungsmerkmale zur Bildgebung von zahnérztlichen Réntgeneinrichtungen
(IEC 61223-3-4:2000); Deutsche Fassung EN 61223-3-4:2000

DIN EN 61267:1997-01, Medizinische diagnostische Réntgeneinrichtung — Bestrahlungsbedingungen zur
Bestimmung von Kennmerkmalen (IEC 61267:1994); Deutsche Fassung EN 61267:1994

DIN EN 61331-3, Strahlenschutz in der medizinischen Réntgendiagnostik — Teil 3: Schutzkleidung und
Gonadenschutz (IEC 61331-3:1998); Deutsche Fassung EN 61331-3:1999

Verordnung lber den Schutz vor Schédden durch Réntgenstrahlen (Réntgenstrahlenverordnung - R6V) vom
8. Januar 1987 (BGBI. Teil | S. 114), in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI. | S. 604)

Richtlinie fiir die technische Priifung von Réntgeneinrichtungen und genehmigungspflichtigen Stoér-
strahlern — Richtlinie fiir Sachverstédndigenpriifungen nach der Réntgenverordnung (SV-RL) — vom
27. August 2003 (GMBI. 2003, S. 783), berichtigt durch Rundschreiben vom 9. Februar 2004

Gesetz (liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG);, Bundesgesetzblatt Teil |, S. 1963,
02.08.1994, geandert Bundesgesetzblatt Teil I, S. 3147, am 07.08.2002

Verordnung (ber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung — MPBetreibV) vom 29. Juni 1998 (BGBI.| S. 1762) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3396)

8. Verordnung zum Gerétesicherheitsgesetz (8. GSGV, Verordnung Uber das Inverkehrbringen von persén-
lichen Schutzausriistungen) vom 20. Februar 1997. BGBI. |, S. 316 (Siehe auch Richtlinie 89/686/EWG des
Rates vom 21. Dezember 1989)

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitétssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behand-
lung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Réntgenverordnung — Qualitétssicherungs-Richtlinie (QS-RL)
—vom 20. November 2003 (GMBI. 2004, S. 731), geandert durch Rundschreiben vom 28. April 2004

PAS 1054, Anforderungen und Priifverfahren fiir digitale Mammographie — Einrichtungen
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3 Begriffe und Symbole

3.1 Begriffe

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die Begriffe nach DIN 6809-3, DIN 6814-2, DIN 6814-3, DIN 6814-5
sowie folgende:

311

beruflich strahlenexponierte Personen

Personen, die zum Auslben einer Tatigkeit oder Arbeit nach Strahlenschutzrecht in einem Beschaftigungs-
oder Ausbildungsverhaltnis stehen oder diese Tatigkeit oder Arbeit selbst austben und die in die Kategorien A
und B eingeteilt werden

ANMERKUNG 1 Die Kategorien A und B richten sich nach der Hohe der beruflichen Strahlenexposition (siehe 5.2.1).

ANMERKUNG 2 Arbeiten im Sinne der StrlISchV sind im Zusammenhang mit der Erfiillung von Anforderungen aus der
R&V nicht relevant.

3.1.2

Strahlenschutzbereiche

Bereiche, die bei genehmigungs- und anzeigebediirftigen Tatigkeiten nach der Rdntgenverordnung (R6V)
oder der Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) einzurichten sind und die je nach HOhe der STRAHLEN-
EXPOSITION in UBERWACHUNGSBEREICHE und KONTROLLBEREICHE unterschieden werden

ANMERKUNG Ein Strahlenschutzbereich besteht nur wahrend der Zeit, in der durch den Betrieb (Einschaltzeit) einer
Roéntgeneinrichtung eine Strahlenexposition von Personen unter den angegebenen Bedingungen auftreten kann.

313

Uberwachungsbereich

ein nicht zum KONTROLLBEREICH gehodrender, betrieblicher Bereich, in dem Personen im Kalenderjahr eine
EFFEKTIVE DosIS von mehr als 1 mSv oder héhere ORGANDOSEN als 15 mSyv fiir die Augenlinse oder 50 mSv
fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die FURRe und Kndchel erhalten kdnnen

ANMERKUNG  Entsprechend der Begriffsbestimmung nach R6V.

3.1.4

Kontrollbereich

Bereich, in dem Personen im Kalenderjahr eine EFFEKTIVE DoOSIS von mehr als 6 mSv oder héhere ORGAN-
DOSEN als 45 mSv fiur die Augenlinse oder 150 mSyv fur die Haut, die Hande, die Unterarme, die Ful3e und
Knochel erhalten kénnen

ANMERKUNG 1 In der Umgebung von ortsveranderlich betriebenen Roéntgeneinrichtungen entstehen auch orts-
veranderliche Kontrollbereiche.

ANMERKUNG 2 Entsprechend der Begriffsbestimmung nach RoV.

3.1.5

Fail-Safe-Schaltung

Uberwachungssystem bei BELICHTUNGSAUTOMATIK gegen Uberhdhte STRAHLENEXPOSITION, welches bei
Erkennen eines Fehlers zur Vermeidung unkontrollierter STRAHLUNG bzw. unerwlnschter und Ubermafiger
STRAHLENEXPOSITION bei einem maoglichst geringen mAs/Zeit-Wert die Strahlung abschaltet

ANMERKUNG Als Fehler kommen sowohl technische, wie z. B. fehlendes Messkammersignal, wie auch Fehl-
bedienungen, wie beispielsweise ein falsch angewahlter Arbeitsplatz bei Rontgeneinrichtungen mit zwei Arbeitsplatzen,
aber nur einem Strahler, in Frage.
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3.1.6
Betriebsbelastung W
<Rdéntgendiagnostik> Umfang der Ausnutzung der Rdntgeneinrichtung, die durch den Quotienten

W= (- te)t (1)

definiert ist, wobei / die R6hrenstromstarke in mA und tg die Einschaltzeit der Réntgeneinrichtung in min oder
s in der Zeitspanne t in Wochen darstellen

ANMERKUNG Die Betriebsbelastung W wird in mA min/Woche oder mAs/Woche angegeben.

3.1.7

geschiitzter Bereich

Bereich mit definierten Grenzen, der dem Aufenthalt des Bedieners oder des Personals zur Durchfihrung von
Steuerfunktionen dient, dessen Strahlenschutz durch Abschirmung gewahrleistet wird und wegen der daraus
resultierenden ORTSDOSISLEISTUNG nicht zum Kontrollbereich gehért
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3.2 Symbole
Formelzeichen Benennung Einheit
D Optische Dichte —
D, Nettodichte: Gemessene optische Dichte abzliglich Schleier und —
Unterlagendichte
Pe Dosisflachenprodukt pGym2
(= cGycm?)
E Effektive Dosis mSv
F Schwachungsgrad (Schwachungsfaktor f = 1/F) —
fa Faktor, der Messtoleranzen, Produkttoleranzen, Verarbeitungsbedingungen, —
Abnutzungserscheinungen und die Energieabhangigkeit der Empfindlichkeit von
Film-Folien-Systemen bericksichtigt
fr Aufenthaltsplatzfaktor nach DIN 6812 —
g Konversionsfaktor —
H*(10) Umgebungs-Aquivalentdosis uSv oder mSv
H* (10) Umgebungs-Aquivalentdosisleistung uSv/h oder
mSv/h
/ Roéntgenrohrenstromstarke mA
Ks Bildempfangerdosis, Bildempfangerdosis bei Belichtungsautomatik UGy oder mGy
(Abschaltdosis)
KB Bildverstarkereingangsdosisleistung uGy/s
Kn Nenndosis flir die optische Nettodichte D, = 1 UGy oder mGy
Ks Bildempfangerdosis nach Angaben des Herstellers oder Lieferanten fir das UGy oder mGy
jeweilige Film-Folien-System/folienlose Filmsystem zur Erzeugung der
Nettodichte 1,0 bei Direktradiographie
Kt Transmissionsdosis zur Bestimmung des Schwachungsgrades von Materialien UGy oder mGy
zwischen Patient und Bildempfanger
KT Transmissionsdosisleistung zur Bestimmung des Schwachungsgrades von uGy/s
Materialien zwischen Patient und Bildempfanger
m Gesamtschwachungsfaktor —
Q Strom-Zeit-Produkt mAs
R Visuelles Auflésungsvermdgen mm’”’
s Abstand Fokus/Bildempfanger cm
rr Abstand Fokus/Tisch oder Fokus/Bildempfangertrager cm
S Empfindlichkeit von Film-Folien-Systemen —
t Schaltzeit/Scanzeit s, ms
u Rontgenréhrenspannung kV
w Betriebsbelastung mA min/Woche
oder mAs/Woche
Y100 Dosisausbeute des Rontgenstrahlers mGy/mAs
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