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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 080-00-02 AA , Strahlenschutz“ des DIN-Normenausschus-
ses Radiologie (NAR) erarbeitet.

In Ubereinstimmung mit dem Verfahren in Publikationen der Internationalen Elektrotechnischen Kommission
(IEC) wurden Benennungen von Begriffen in KAPITALCHEN gedruckt. Ein Stichwortverzeichnis am Ende des
Dokuments enthélt alle definierten Begriffe einschlieflich Quellenangabe und englischer Ubersetzung.
Dieses Dokument enthélt strahlenschutztechnische Festlegungen im Sinne des Strahlenschutzgesetzes [23].
Sie ist im Zusammenhang mit der Richtlinie fiir die technische Priifung von RONTGENEINRICHTUNGEN und
genehmigungspflichtigen Storstrahlern (SV-RL) [24] anzuwenden. In der SV-RL wird fiir RONTGENEINRICH-
TUNGEN in der Heil- und Zahnheilkunde bei vielen Priifpositionen auf dieses Dokument verwiesen. Umgekehrt
ist das Anliegen dieses Dokuments, technische Priifungen an medizinischen RONTGENEINRICHTUNGEN nur im
Kontext mit der SV-RL zu realisieren.

Die Priifung erstreckt sich auf Ausriistung, Zustand und Funktion

— des ortsbezogenen,

— des personenbezogenen,

— der schaltungsbezogenen,

— des geratebezogenen und

— des anwendungsbezogenen

STRAHLENSCHUTZES.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren kon-
nen, DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Anderungen

Gegeniiber DIN 6815:2013-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anpassung an das modernisierte Strahlenschutzrecht: Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung
ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz — StrlSchG) vom 27.Juni 2017 (BGBI.1S. 1966), das durch
Artikel 2 des Gesetzes vom 27.Juni 2017 (BGBL 1S. 1966) gedndert worden ist;

b) Anpassung an das modernisierte Strahlenschutzrecht: Verordnung zum Schutz vor der schadlichen
Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzverordnung— StrlSchV) vom 29.November2018
(BGBI1.1S.2034,2036);

c) Kiirzung und Straffung des Inhaltes;

d) Anpassung an revidierte Normen fiir die Abnahmepriifung;

e) generelle redaktionelle und inhaltliche Uberarbeitung.

Friihere Ausgaben

DIN 6815:1962-01, 1992-04, 2005-05, 2013-06

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

Dieses Dokument ist anzuwenden fiir technische Priifungen an human-, zahn- und tiermedizinischen RONT-
GENEINRICHTUNGEN mit einer RONTGENROHRENSPANNUNG bis 300 kV.

Dieses Dokument ist nicht anzuwenden fiir RONTGENEINRICHTUNGEN in der technischen Anwendung.

Sie gilt nur im Zusammenhang mit der Richtlinie fiir die technische Priifung von RONTGENEINRICHTUNGEN und
genehmigungspflichtigen Storstrahlern (SV-RL).

Dieses Dokument legt Anforderungen an Priifungen fest, die fiir die Durchfithrung der technischen Priifun-
gen (,Sachverstiandigenpriifung“) von RONTGENEINRICHTUNGEN nach StrlSchV [25] erforderlich sind und nicht
durch Priifungen der ABNAHMEPRUFUNG nach § 86 StrlSchG [23] und § 115 StrlSchV abgedeckt sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

DIN 6812, Medizinische Réntgenanlagen bis 300 kV — Regeln fiir die Auslegung des baulichen Strahlenschutzes
DIN 6814-3, Begriffe in der radiologischen Technik — Teil 3: Dosimetrie

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

DIN 6868-150, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 150: Abnahmepriifung an
medizinischen Rontgeneinrichtungen fiir Aufnahme und Durchleuchtung

DIN 6868-152:2020-10, Sicherung der Bildqualitdt in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 152:
Abnahmepriifung an Réntgen-Einrichtungen fiir Mammographie

DIN 6868-162, Sicherung der Bildqualitdit in réntgendiagnostischen Betrieben — Teil 162: Abnahmepriifung an
digitalen Mammographieeinrichtungen

DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2014-06, Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-3: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Strahlenschutz von diagnostischen Réntgengerdten

DIN EN 60601-2-54 (VDE 0750-2-54), Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-54: Besondere Festlegungen fiir
die Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von Rontgeneinrichtungen fiir Radiographie und
Radioskopie

DIN EN 61331-3:2016-09, Strahlenschutz in der medizinischen Rontgendiagnostik — Teil 3: Schutzkleidung,
Augenschutz und Abschirmungen fiir Patienten; (IEC 61331-3:2014); Deutsche Fassung EN 61331-3:2014

Verordnung (EU) 2017 /745 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223 /2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates

Achte Verordnung zum Produktsicherheitsgesetz (Verordnung liber die Bereitstellung von personlichen

Schutzausriistungen auf dem Markt) (GSGV 8), Neugefasst durch Bekanntgabe vom 20.2.1997, zuletzt
gedndert durch Art. 16 Gv. 8.11.2011
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3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die im Stichwortverzeichnis aufgefithrten und die folgenden
Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfiigbar unter https://www.din.de/go/din-term
— DKE-IEV: verfiigbar unter http://www.dke.de/DKE-IEV

3.1

BETRIEBSBELASTUNG

w

<RONTGENDIAGNOSTIK> Produkt aus mittlerer R6hrenstromstarke und Einschaltzeit der RONTGENEINRICHTUNG
bezogen auf den Zeitraum einer Woche

W=(I-tg)/t

Anmerkung 1 zum Begriff: [ ist die Rohrenstromstérke in mA und tg die Einschaltzeit der RONTGENEINRICHTUNG in min
je Zeitspanne t in Wochen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Einheit der BETRIEBSBELASTUNG: mA min/Woche oder mA s/Woche.
[QUELLE: DIN 6812:2013-06, 3.4, modifiziert - Anmerkung 3 zum Begriff geloscht]

3.2

FAIL-SAFE-SCHALTUNG

Uberwachungssystem bei BELICHTUNGSAUTOMATIK gegen iiberhdhte STRAHLENEXPOSITION, welches bei Erken-
nen eines Fehlers zur Vermeidung unkontrollierter STRAHLUNG bzw. unerwiinschter und tibermaf3iger STRAH-
LENEXPOSITION bei einem maoglichst geringen mAs/Zeit-Wert die STRAHLUNG abschaltet

3.3
GESAMTFILTERUNG
Summe von EIGENFILTERUNG und ZUSATZFILTERUNG

[QUELLE: DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3):2014-06, 3.77]

3.4

EIGENFILTERUNG

AQUIVALENTE FILTERUNG die in einem RONTGENSTRAHLER, durch fest eingebaute Materialien bedingt sind, die
vom Rontgenstrahlungsbiindel durchdrungen werden und nicht dafiir vorgesehen sind, fiir irgendeine Anwen-
dung entfernt zu werden, und bei denen beim bestimmungsgemafien Gebrauch keine Hilfsmittel zu ihrer Ent-
fernung vorhanden sind

[QUELLE: DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3): 2014-06, 3.45]

3.5

ZUSATZFILTERUNG

AQUIVALENTE FILTERUNG durch ZUSATZFILTER und andere entfernbare Materialien im Rontgenstrahlenbiindel,

die sich zwischen RONTGENSTRAHLER und PATIENT oder einer spezifizierten Ebene befinden

[QUELLE: DIN EN 60601-1-3 (VDE 0750-1-3): 2014-06, 3.3]
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