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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss NA 080-00-02 AA ,Strahlenschutz® des Normenausschusses
Radiologie im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. in Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Rontgen-
gesellschaft und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesellschaft fur Medizinische Physik e. V. (DGMP),
der Deutschen Gesellschaft fur Nuklearmedizin e. V. (DGN) sowie der Deutschen Gesellschaft fir Radio-
onkologie e. V. (DEGRO) erarbeitet.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren in Publikationen der Internationalen Elektrotechnischen Kommission
(IEC) wurden Benennungen von Begriffen in KAPITALCHEN gedruckt. Ein Stichwortverzeichnis am Ende der
Norm enthalt alle definierten Begriffe einschlief3lich Quellenangabe und englischer Ubersetzung.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
kénnen. Das DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu identifizieren.

Diese Norm enthalt strahlenschutztechnische Festlegungen im Sinne der Réntgenverordnung (R&V) [24]. Sie
ist im Zusammenhang mit der Richtlinie fur die technische Prifung von RONTGENEINRICHTUNGEN und
genehmigungspflichtigen Storstrahlern (SV-RL) [26] anzuwenden. In der SV-RL wird fir RONTGENEINRICHTUN-
GEN in der Heil- und Zahnheilkunde bei vielen Prifpositionen auf diese Norm verwiesen. Umgekehrt ist das
Anliegen dieser Norm, technische Prifungen an medizinischen RONTGENEINRICHTUNGEN nur im Kontext mit
der SV-RL zu realisieren.

Die Prifung erstreckt sich auf Ausriistung, Zustand und Funktion

— des ortsbezogenen,

— des personenbezogenen,

— der schaltungsbezogenen und

— des geratebezogenen

Strahlenschutzes.

Die Norm beschreibt Anforderungen an Prifungen, die flr die Durchfliihrung der technischen Prifungen
(,Sachverstandigenprifung®) von RONTGENEINRICHTUNGEN nach R&V [24] erforderlich und nicht durch
Prifungen der ABNAHMEPRUFUNG nach §§ 16 und 17 RAV abgedeckt sind. Letztere sind in der Richtlinie zur
Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei RONTGENEINRICHTUNGEN zur Untersuchung oder Behandlung von
Menschen nach den §§ 16 und 17 der Rontgenverordnung, Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) [25] und

den entsprechenden Normen fur die ABNAHMEPRUFUNG der Reihe DIN 6868 ,Sicherung der Bildqualitat in
rontgendiagnostischen Betrieben® enthalten.
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Anderungen

Gegeniiber DIN 6815:2005-05 und DIN 6815 Berichtigung 1:2005-11 wurden folgende Anderungen vorge-
nommen:

a) Anpassung an die revidierte Richtlinie fir die technische Prifung von RONTGENEINRICHTUNGEN und
genehmigungspflichtigen Stérstrahlern (SV-RL) vom 9. Januar 2009;

b) Anpassung an revidierte Normen fiir die ABNAHMEPRUFUNG;
c) generelle redaktionelle und inhaltliche Uberarbeitung.
Frithere Ausgaben

DIN 6815: 1962-01, 1992-04, 2005-05

DIN 6815 Berichtigung 1: 2005-11
DIN 6815-2:1978-09
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir technische Prifungen an human-, zahn- und tiermedizinischen RONTGENEINRICHTUNGEN
mit einer RONTGENROHRENSPANNUNG bis 300 kV.

Diese Norm gilt nicht fur nichtmedizinische RONTGENEINRICHTUNGEN.

Sie gilt nur im Zusammenhang mit der Richtlinie fir die technische Prifung von RONTGENEINRICHTUNGEN und
genehmigungspflichtigen Stdrstrahlern (SV-RL).

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

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

DIN 6818-1, Strahlenschutzdosimeter — Teil 1: Allgemeine Regeln

DIN 6857-1, Strahlenschutzzubehér bei medizinischer Anwendung von Réntgenstrahlung — Teil 1: Bestim-
mung der Abschirmeigenschaften von bleifreier oder bleireduzierter Schutzkleidung

DIN 6867-10, Sensitometrie an Film-Folien-Systemen fiir die medizinische Radiographie — Teil 10: Nenn-
werte der Empfindlichkeit und des mittleren Gradienten

E DIN 6868-152:2012-01, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 152:
Abnahmepriifung nach R6V an Réntgeneinrichtungen fiir Film-Folien-Mammographie

E DIN 6868-162:2012-01, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 162:
Abnahmepriifung nach RV an Réntgeneinrichtungen fir digitale Mammographie

DIN EN 60601-1-3:2008-12, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-3: Allgemeine Festlequngen fiir die
Sicherheit einschliellich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm: Strahlenschutz von
diagnostischen Réntgengeréten (IEC 60601-1-3:2008); Deutsche Fassung EN 60601-1-3:2008

DIN EN 60601-2-54, Medizinische elektrische Gerédte — Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir die Sicherheit
und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Réntgeneinrichtungen fiir Radiographie und Radioskopie

E DIN EN 61331-3:2011-08, Strahlenschutz in der medizinischen Réntgendiagnostik — Teil 3: Schutz-
kleidung, Augenschutz und Abschirmungen fiir Patienten; Deutsche Fassung EN 61331-3:2011-08

Richtlinie fiir die technische Priifung von Réntgeneinrichtungen und genehmigungspflichtigen Stérstrahlern —
Richtlinie fiir Sachversténdigenpriifungen nach der Réntgenverordnung (SV-RL) — vom 9. Januar 2009
(GMBL. 2009, S. 1375), zuletzt geandert durch Rundschreiben vom 1. August 2011 (GMBI, 2012, S. 98)

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitdtssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Untersuchung und
Behandlung von Menschen nach den §§ 16 und 17 der Réntgenverordnung — Qualitdtssicherungs-Richtlinie
(QS-RL) — vom 20. November 2003 (GMBL 2004, S. 731), zuletzt geédndert durch Rundschreiben vom
12. Juli 2011 (GMBI, 2011, S. 718)

8. Verordnung zum Gerétesicherheitsgesetz (8. GSGV, Verordnung Uber das Inverkehrbringen von
personlichen Schutzausristungen) vom 20. Februar 1997. BGBI. I, S. 316 (siehe auch Richtlinie 89/686/EWG
des Rates vom 21. Dezember 1989)

Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) vom 2. August 1994 (BGBI. | S. 1963) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I, S. 3146)
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3 Begriffe und Symbole

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die im Stichwortverzeichnis aufgefiihrten und die folgenden
Begriffe.

3.1

Betriebsbelastung

w

<RONTGENDIAGNOSTIK> Produkt aus mittlerer Rohrenstromstarke und Einschaltzeit der RONTGENEINRICHTUNG
bezogen auf den Zeitraum einer Woche

W=(-te)lt

Anmerkung 1 zum Begriff: 7 ist die Réhrenstromstéarke in mA und 7 die Einschaltzeit der RONTGENEINRICHTUNG in min je
Zeitspanne ¢ in Wochen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Einheit der BETRIEBSBELASTUNG: mA min/Woche oder mAs/Woche.
[DIN 6812:2010-02]

3.2

Fail-Safe-Schaltung

Uberwachungssystem bei BELICHTUNGSAUTOMATIK gegen (iberhdhte STRAHLENEXPOSITION, welches bei
Erkennen eines Fehlers zur Vermeidung unkontrollierter STRAHLUNG bzw. unerwlnschter und uUbermafiger
STRAHLENEXPOSITION bei einem moglichst geringen mAs/Zeit-Wert die STRAHLUNG abschaltet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Als Fehler kommen technische Fehler, wie z. B. fehlendes Messkammersignal, oder ein
falsch angewahlter Arbeitsplatz als Fehlbedienung bei RONTGENEINRICHTUNGEN mit zwei Arbeitsplatzen aber nur einem
RONTGENSTRAHLER in Frage.

33
Gesamtfilterung
Summe von EIGENFILTERUNG und ZUSATZFILTERUNG

[DIN EN 60601-1-3:2008-12]

3.4

Eigenfilterung

AQUIVALENTE FILTERUNG in einem RONTGENSTRAHLER, die durch fest eingebaute Materialien, die vom Rontgen-
strahlungsbindel durchdrungen werden, bedingt ist, die nicht dafiir vorgesehen sind, fiir irgendeine
Anwendung entfernt zu werden, und bei denen beim bestimmungsgemaflen Gebrauch keine Hilfsmittel zu
ihrer Entfernung vorhanden sind

[DIN EN 60601-1-3:2008-12]

3.5

Zusatzfilterung

AQUIVALENTE FILTERUNG durch ZUSATZFILTER und andere entfernbare Materialien im Rdntgenstrahlenblndel,
die sich zwischen RONTGENSTRAHLER und PATIENTEN oder einer spezifizierten Ebene befinden

[DIN EN 60601-1-3:2008-12]
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