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Richtlinie zu Aufzeichnungspflichten nach den
88 18, 27, 28 und 36 der Rontgenverordnung und
Bekanntmachung zum Réntgenpass

vom 31. Juli 2006 (GMBI. 2006, Nr. 53, S. 1051)

56. Sitzung des Landerausschusses Rontgenverordnung
19. Juni 2006, TOP C9

- RdSchr. d. BMU v. 31.7.2006 - RS Il 4 - 11432/10 -

Die Empfehlungen fir die Aufzeichnungen nach § 28 der
Rontgenverordnung und Bekanntmachung zum "Réntgen-
Pass" (siebte Bekanntmachung des Bundesministers flir
Arbeit und Sozialordnung zur Réntgenverordnung vom
21. November 1989, BArbBI. 2/1990 S. 137) wurden
Uberarbeitet. Dabei wurden insbesondere die neuen
Regelungen der Réntgenverordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 30. April 2003 (BGBI.l S. 604) und
Erfahrungen aus dem Vollzug dieser Verordnung bertick-
sichtigt. Die vorliegende Richtlinie konkretisiert darliber
hinaus die in den 8§ 18, 27, 28 und 36 der Réntgen-
verordnung geforderten Aufzeichnungspflichten und soll
damit den Vollzug der Regelungen erleichtern.

Der Landerausschuss Rontgenverordnung hat die Richtli-
nie in seiner 56. Sitzung am 19. Juni 2006 angenommen
und deren Anwendung ab dem 1. September 2006 be-
schlossen. Um einen einheitlichen Vollzug sicherzustel-
len, wird auf der Grundlage des Beschlusses des Lander-
ausschusses Rontgenverordnung gebeten, die Richtlinie
(Anlage 1) ab dem 1. September 2006 beim Vollzug der
Rontgenverordnung zu Grunde zu legen. Eine Verdoffentli-
chung erfolgt in Kiirze im Gemeinsamen Ministerialblatt.

Dieses Rundschreiben und die beigefiigte Richtlinie er-
setzt die siebte Bekanntmachung des BMA zur Rontgen-
verordnung vom 21. November 1989 (BArbBI. 2/1990 S.
137) zu dem oben genannten Zeitpunkt.

An die
fur den Vollzug der Réntgenverordnung
zustandigen obersten Landesbehdrden

Richtlinie zu Arbeitsanweisungen und
Aufzeichnungspflichten nach den 88 18, 27, 28 und 36
der Rontgenverordnung und Bekanntmachung zum
Roéntgenpass

vom 31. Juli 2006
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1 Geltungsbereich

Die vorliegende Richtlinie gibt Hinweise fiir die nach
8§ 18, 27, 28 und 36 der Rontgenverordnung geforderten
Arbeitsanweisungen und Aufzeichnungen.

Die zusatzlichen Aufzeichnungspflichten im Rahmen der
medizinischen Forschung sind hier nicht erfasst. Die Auf-
zeichnungspflichten in Zusammenhang mit der Ermittlung
der Ortsdosis und der Personendosis sind in der Richt-
linie zur physikalischen Strahlenschutzkontrolle Teil 1
LAul3ere Exposition" (GMBI 2004 S. 410) geregelt.

2 Aufzeichnungen nach § 18 Abs. 1 RV
2.1 Einweisung des Personals

Die Aufzeichnungen Uber die Einweisung des Personals
nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 RV sollen fir jede Ront-
geneinrichtung separat gefiihrt werden und alle Personen
erfassen, die an der Réntgeneinrichtung beschéftigt sind.
Bei der Einweisung soll insbesondere auf Dosis einspa-
rende Programme/ Verfahren hingewiesen werden. Wer-
den mehrere Rontgeneinrichtungen gleicher Art betrie-
ben, kénnen Einweisungen und deren Aufzeichnungen an
einer dieser Rontgeneinrichtung vorgenommen werden.
Bei Erstinbetriebnahme muss die Einweisung durch
entsprechend qualifizierte Personen des Herstellers oder
Lieferanten erfolgen; im weiteren Betrieb kénnen die erst-
eingewiesenen Personen die Einweisung durchfiihren.

Die Aufzeichnung soll nach folgendem Muster (Anlage 1)
vorgenommen werden:

- Bezeichnung der Réntgeneinrichtung, Hersteller,
Standort,

- Hinweis auf § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V und das
Vorliegen der deutschsprachigen Gebrauchsanwei-
sung,

- Name, Vorname der eingewiesenen Person,

- Datum der Einweisung, Unterschrift der eingewiese-
nen Person,

- Name, Vorname, Institution und Unterschrift der ein-
weisenden Person.

Die Aufzeichnungen Uber die Einweisungen missen fiir
die Dauer des Betriebes der Rontgeneinrichtung aufbe-
wahrt werden. Fir die Aufbewahrung wird die Einordnung
in ein Betriebsbuch nach § 15a Satz 2 Nr. 4 empfohlen,
zu dessen Fihrung grundsatzlich jedoch nur der Erlass
einer Strahlenschutzanweisung durch die zustandige
Behorde verpflichtet (s. a. Kap. 5).

2.2 Bestandsverzeichnis

Fur das nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 6 R6V geforderte Be-
standsverzeichnis des Betreibers kann bezliglich der
Rontgeneinrichtungen, mit denen Strahlung an Menschen
angewendet wird, das Bestandsverzeichnis nach § 8 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung herangezogen
werden. Es soll hieraus mindestens folgende Angaben
enthalten:

- Bezeichnung der Réntgeneinrichtung (Art, Typ, Pro-
duktname), Seriennummer, Anschaffungsjahr,

- Name des Verantwortlichen nach § 5 Medizinpro-
duktegesetz,
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- Kennnummer der Benannten Stelle, die die CE-Kenn-
zeichnung vergeben hat,

- vorhandene betriebliche Identifikationsnummer,
- Standort, betriebliche Zuordnung,

- Fristen flur nach § 6 Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung erforderliche sicherheitstechnische Kontrollen.

Das Bestandsverzeichnis kann auch Teil des Betriebs-
buches sein.

3 Arbeitsanweisungen nach § 18 Abs. 2 R6V

Wenn eine Untersuchung oder Behandlung im Jahres-
durchschnitt mindestens einmal pro Arbeitswoche in
grundsatzlich gleicher Weise durchgefihrt wird, muss
eine anwendungs- und arbeitsplatzspezifische Arbeits-
anweisung erstellt werden. Bei selten durchgefiihrten
Untersuchungen sollten vor der Untersuchung oder Be-
handlung von einer Person mit der erforderlichen Fach-
kunde im Strahlenschutz die Arbeitsschritte genau fest-
gelegt werden, um eine sach- und fachgerechte Durch-
fuhrung (QS-Standard) sicher zu stellen. Die Arbeitsan-
weisungen sind zu datieren und tber die Nutzungsdauer
hinaus fur 10 Jahre aufzubewahren.

Die Arbeitsanweisungen kdnnen gemaf § 43 ROV mit Zu-
stimmung der zustandigen Behérden in digitaler Form
vorgehalten werden, wenn es fir das Bedienungsperso-
nal der Réntgeneinrichtung maoglich ist, die entsprechen-
den Eintrage jederzeit auf einfache Weise am Arbeitsplatz
einzusehen.

Die im Nachfolgenden spezifizierten Parameter sind aus-
driicklich auch dann in den Arbeitsanweisungen aufzufiih-
ren, wenn diese Parameter in den Réntgeneinrichtungen
abrufbar sind (Programmierte Aufnahmetechnik). Die Ar-
beitsanweisungen mussen jederzeit die Wiedergabe der
Standarddaten wahrend der Aufbewahrungsfrist der mit
der Rontgeneinrichtung angefertigten Rontgenbilder ge-
wabhrleisten. Dabei muss eine Archivierung aller Anderun-
gen in chronologischer Abfolge gewahrleistet werden.

3.1 Untersuchung mit Réntgenstrahlung
Arbeitsanweisungen fir Untersuchungen, bei denen
Roéntgenstrahlung eingesetzt wird, miissen die folgenden
Parameter enthalten:

- Indikation,

- Patientenvorbereitung,

- Untersuchungsvoraussetzungen,

- Untersuchungsablauf,

- Einstellkriterien,

- Anwendung von Strahlenschutzmitteln,

- ggf. Kontrastmittelanwendung,

- Verhalten bei au3ergewohnlichen Ereignisablaufen
oder Betriebszusténden,

- diagnostische Referenzwerte des BfS, sofern vorhan-
den.

Dies gilt auch fur Verfahren, die hier nicht beschrieben
werden, z. B. Knochendichtemessung.
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Die Leitlinien der Bundesarztekammer/ Bundeszahnarzte-
kammer fir die Qualitatssicherung bei Rontgenuntersu-
chungen bzw. der Computertomographie missen
beachtet werden.

In den Arbeitsanweisungen sind die Parameter zu nen-
nen, die fir die jeweilige Untersuchungsart zutreffen.

3.1.1 Technische Einstellparameter fir die Projekti-
onsradiographie

Die Parameter fir die Arbeitsanweisung sind fiir die Pro-
jektionsradiographie:

- Untersuchte Kérperregion,
- Roéhrenspannung,

- Strom-Zeit-Produkt nach QS-RL (Réntgenstrom-Zeit-
Produkt) (mAs) bei freier Belichtung,

- Brennfleckgrolie,
- Filterung,
- Fokus-Detektor-Abstand,

- Typ des Streustrahlenrasters mit Fokussierungsab-
stand,

- Aufnahmeformat oder maximale Feldgréi3e,

- Bildempfangertyp (Film-Folien-Kombination oder
digitaler Detektor),

- Abschaltstufe der Belichtungsautomatik (Empfindlich-
keit des Bildempféangers),

- Lokalisation des Messfeldes der Belichtungsautomatik,

- bei Tomographien zusatzlich: Schichtfigur, Schicht-
winkel,

- bei Mammographie: Handhabung zur Kompression.

3.1.2 Technische Einstellparameter bei Durchleuch-
tungsuntersuchungen

Bei Durchleuchtungsuntersuchungen (einschlief3lich
Untersuchungen mit ortsverénderlichen Réntgeneinrich-
tungen und Angiographie-Einrichtungen) missen in der
Arbeitsanweisung als Parameter mindestens angegeben
werden:

- untersuchte Kdrperregion,

- Filterung,

- BrennfleckgrofRe

- Typ des Streustrahlenrasters,

- Uber- oder Untertischposition der Réntgenrohre bei C-
Bogen-Geréte,

- Ubliche Durchleuchtungsmodi (z. B. DSA),
- Dosisleistungsstufe,

- Bildverstarker-Eingangsformat,

- Regelkennlinien,

- Frequenz bei gepulster Durchleuchtung,

- Parameter fir Aufnahmetechnik entsprechend Kap.
3.1.1 (alle Parameter).

3.1.3 Technische Einstellparameter bei Computerto-
mographie-Untersuchungen

Bei Computertomographie-Untersuchungen miissen als
Parameter fur die Arbeitsanweisung mindestens ange-
geben werden:

- untersuchte Kdrperregion,

- Lange des Untersuchungsbereiches in Abhangigkeit
von anatomischen Merkmalen,

- Brennfleckgroli3e,
- Réhrenspannung,

- Strom-Zeit-Produkt nach QS-RL (Rontgenstrom-Zeit-
Produkt) (mAs) bei freier Belichtung,

- Rotationszeit und ggf. R6hrenstrom,

- ggf. Modus der Dosisleistungsregelung,

- Kollimation (Breite des Strahlenfeldes),

- Tischvorschub pro Schicht bzw. Tischvorschub pro
Rotation oder Pitch (Tischvorschub pro Rotation/ Kol-
limation),

- verwendete Bildbearbeitungsverfahren/ Rekonstrukti-
onsverfahren (z.B. Wahl des Faltungskernes, Schicht-
abstand bei Rekonstruktion).

3.2 Behandlung mit Réntgenstrahlung

Bei der Rontgenbehandlung sind folgende Parameter zu
beschreiben:

- Indikation,

- Zielorgan,

- Bestrahlungsplan,

- Lokalisationsmethode,

- besonders zu schonende Kdorperbereiche,
- Bestrahlungsgerét,

- Bestrahlungstechnik (z.B. Mehrfeldertechnik, Tangen-
tialbestrahlung, Rotationsbestrahlung),

- Strahlungsqualitéat (R6hrenspannung, Filterung),
- Strahlungsgeometrie (Tubus, FHA, Stativwinkel),

- Lagerungs-, Einstellhilfen, Tischeinstellwerte (Winkel,
Hohe),

- Begrenzung des Bestrahlungsfeldes,

- spezielle Abschirmmafinahmen,

- Einzeldosen im Zielvolumen (Referenzpunkt),

- Gesamtdosen im Zielvolumen (Referenzpunkt),
- Fraktionierung der Bestrahlung,

- besondere KontrollmaRnahmen wahrend der Be-
handlung,

- Berichte Gber mogliche Strahlennebenwirkungen,

- MalRnahmen und Ziele der Nachsorge,
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- Verhalten bei auRergewohnlichen Ereignisablaufen
oder Betriebszustanden.

4 Aufzeichnungen nach § 28 R6V

Die Bestimmungen des § 28 R&V sollen u. a. den anwen-
denden Arzt unterstiitzen, die Strahlenexposition des
Patienten und das mit der Anwendung von Rontgen-
strahlung im Einzelfall bedingte Risiko beurteilen zu kén-
nen. Zum Schutz des Patienten sollen Mehrfachexpositi-
onen, z.B. beim Wechsel des untersuchenden oder be-
handelnden Arztes, bei der Uberweisung zu anderen
Arzten oder Institutionen, in Krankenh&user oder sonsti-
gen arztlichen Einrichtungen durch Nutzung der Auf-
zeichnungen vermieden werden.

Die Aufzeichnungen dienen dabei nicht nur dem Schutz
des Patienten, sondern geben dem Arzt durch Doku-
mentation der Notwendigkeit der Strahlenanwendung
(rechtfertigende Indikation) und deren fachgerechte
Durchflihrung auch Rechtssicherheit.

Die Aufzeichnungen missen dem spater untersuchenden
oder behandelnden Arzt in einer flr ihn geeigneten Form
weitergegeben werden.

4.1 Befragung des Patienten

Der Patient ist Uber frlhere medizinische Anwendungen
ionisierender Strahlen, die firr die vorgesehene Anwen-
dung von Rontgenstrahlung von Bedeutung sind, zu be-
fragen und das Ergebnis der Befragung aufzuzeichnen (8
28 Abs. 1 Satz2 Nr. 1i.V. m. 8 23 Abs. 2 Satz 2 und Abs.
3 Satz 1 RaV).

4.1.1 Untersuchung mit Réntgenstrahlung

Die Befragung des Patienten bezieht sich auf friihere
Rontgenuntersuchungen, anderweitige bildgebende
Verfahren (z.B. Ultraschalldiagnostik, Magnetresonanz-
tomographie), nuklearmedizinische Untersuchungen
sowie Therapien im Untersuchungsgebiet. Sie erfasst:

- Erinnerungen des Patienten,

- Aufzeichnungen der aktuell untersuchenden Einrich-
tung Uber friihere Réntgenuntersuchungen,

- den Roéntgenpass. (Muster s. Anlage 2) (s. auch Kap.
4.3.3).

Bei der Befragung nach zurtickliegenden Untersuchungen
oder Behandlungen gibt es keine allgemein giltige zeitli-
che und organbezogene Begrenzung. Die Bedeutsamkeit
von vorherigen Untersuchungen fir die vorgesehene
Anwendung ist gegeben, wenn Voruntersuchungen am
gleichen Organ bzw. Kérperbereich vorliegen.

Aus den Aufzeichnungen der Befragung soll sich ergeben,
ob auf Grund der Informationen aus friheren Untersu-
chungen die aktuell vorgesehene Rdntgenuntersuchung
erforderlich ist.

4.1.2 Behandlung mit Réntgenstrahlung

Es sind Angaben Uber friihere Behandlungen mit ionisie-
renden Strahlen einschlief3lich der Anwendung offener
und umschlossener radioaktiver Stoffe aufzuzeichnen.
Expositionen aus diagnostischen Malihahmen missen in
der Regel nicht beriicksichtigt zu werden.

Die Aufzeichnungen Uber die Daten friherer Behandlun-
gen werden Teil der aktuellen &rztlichen Aufzeichnungen.
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4.2 Befragung der Patientinnen Uber bestehende
oder nicht auszuschlieende Schwangerschaft

Die Befragung wird durch den die rechtfertigende Indika-
tion stellenden Arzt in Zusammenarbeit mit dem tGberwei-
senden Arzt oder durch eine von ihm beauftragte Person
durchgefiihrt. Zu befragen sind Patientinnen im gebarfa-

higen Alter.

Bei Untersuchungen, bei denen der Uterus im oder in der
Nahe des Strahlenfeldes liegt, ist eine Befragung nach
dem letzten Menstruationstermin notwendig. In den Fal-
len, in denen eine Schwangerschaft nicht auszuschlieRen
ist, sollen Angaben zum letzten Menstruationstermin und
bei Untersuchungen wahrend der Schwangerschaft auch
das mutmalliche Alter des Embryo/Fetus in Schwanger-
schaftswochen im Befundbericht aufgezeichnet werden.

Bei der Behandlung schwangerer Frauen mit Rontgen-
strahlung ist der Schwangerschaftsmonat bei Beginn der
Behandlung und die Angaben zur rechtfertigenden Indika-
tion auch im Hinblick auf die Dringlichkeit der Behandlung
aufzuzeichnen.

4.3 Anwendung von Rontgenstrahlung

Uber die Anwendung von Réntgenstrahlung sind Auf-
zeichnungen anzufertigen, aus denen inshesondere die
Korperdosen ermittelt werden kdnnen (§ 28 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 bis 7 R8V). Bei den Aufzeichnungen kénnen auch
Informationen der Réntgenbilder berlcksichtigt werden,
die als Originale oder als Wiedergabe auf einem Daten-
trager aufzubewahren sind (z.B. Format der Aufnahme
oder untersuchte Kérperregion).

Die aufzuzeichnenden Daten werden unterschieden in:

- Angaben zum Patienten,

- Angaben zur Untersuchung oder Behandlung,

- Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach §23
Abs. 1 Satz 1 RV,

- Radiologischer Befundbericht oder Bestrahlungsproto-
koll,

- Angaben zur Strahlenexposition des Patienten bzw. zu
deren Ermittlung
- Standarddaten,
- variable Daten.
4.3.1 Angaben zum Patienten

Die Angaben zum Patienten umfassen (siehe auch DIN
6862-1)

- Name,

- fruhere Namen,
- Vornamen,

- Geburtsdatum,
- Geburtsort,

- Geschlecht,

und ggf. weitere zur Identifikation des Patienten erforderli-
che Daten.

Diese Angaben missen fir jede einzelne Réntgenstrah-
lenanwendung vorliegen. Patientenunterlagen und Ront-
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genbilder missen den Patientendaten eindeutig und un-
veranderlich zuzuordnen sein.

4.3.2 Angaben zur Anwendung
Die Angaben zur Anwendung umfassen mindestens:

- Institution, in der die Untersuchung oder Behandlung
durchgefihrt wurde,

- untersuchte oder behandelte Kérperregion,

- Bezeichnung der Untersuchung, Untersuchungstech-
nik oder Bezeichnung des Behandlungsverfahrens,

- Datum der Untersuchung oder Behandlung.

Beziglich der Datenstrukturen sollen die Vorgaben der
Norm DIN 6827-1 und -5 (Protokollierung bei der
medizinischen Anwendung ionisierender Strahlen) zu
Grunde gelegt werden.

4.3.3 RoOntgenpass

Legt der Patient im Falle einer Réntgenuntersuchung
einen Rontgenpass (siehe Anlage 2) vor, so sind die in
Abschnitt 4.3.2 genannten Angaben zur Untersuchung
einzutragen. Daruber hinausgehende Eintragungen, ins-
besondere Angaben zur Ermittlung der Strahlenexposition
in den einzelnen Organen, sind nicht vorgesehen. Die
untersuchende Institution ist nach 828 Abs. 2 Satz 2 R6V
verpflichtet, Rontgenpéasse bereitzuhalten und der unter-
suchten Person anzubieten.

4.3.4 Angaben zur rechtfertigenden Indikation

Die Angaben zur rechtfertigenden Indikation nach § 23
Abs. 1 Satz 1 R6V umfassen mindestens:

- Name des fachkundigen Arztes oder Zahnarztes, der
die rechtfertigende Indikation stellt,

- Begrundung zur Durchfihrung oder Ablehnung der
Roéntgenuntersuchung oder -behandlung ggf. unter
Einbeziehung der Erwagung alternativer Verfahren
und der Vorschlage und Angaben des Uberweisenden
Arztes (Hinweis: Das ,,ob" und ,wie" ist zu benennen).

4.3.5 Radiologischer Befundbericht oder Bestrahlungs-
protokoll

Der radiologische Befundbericht enthélt die Beschreibung
der Untersuchung, die medizinische Fragestellung und
deren Beantwortung. Bezliglich der Datenstrukturen sol-
len die Vorgaben der Norm DIN 6827-5 (Protokollierung
bei der medizinischen Anwendung ionisierender Strahlen;
Teil 5: Radiologischer Befundbericht) zu Grunde gelegt
werden.

Im radiologischen Befundbericht sind auch die Angaben
zum Patienten (s. Kap. 4.3.1) und zur Untersuchung (s.
Kap. 4.3.2) eingeschlossen. Auf die separate Aufzeich-
nung dieser Daten kann verzichtet werden, wenn bei
Vorlage der Unterlagen bei der zustéandigen Behdrde der
medizinische Inhalt des radiologischen Befundberichts
ausgeblendet werden kann.

Uber die Umsetzung des Bestrahlungsplans muss ein
Protokoll angefertigt werden, dass die Realisierung der
Bestrahlung beschreibt, dabei ausdrucklich die Uberpru-
fung der Filterung bestatigt und dartiber hinaus gegebe-
nenfalls besondere Vorkommnisse erfasst.

4.3.6 Angaben zur Strahlenexposition des Patienten
oder zu deren Ermittlung

Bei den Angaben zur Strahlenexposition des Patienten
oder den Angaben zu deren Ermittlung wird unterschie-
den zwischen Standarddaten und variablen Daten.

Die Standarddaten umfassen:

- Technische Daten der Rontgeneinrichtung, die im
Rahmen der Abnahmepriifung (816 Abs. 2 und § 17
Abs. 1 R3V) festgelegt und aufgezeichnet werden,

- Langerfristig festgelegte Untersuchungsparameter, die
bei gleichen Untersuchungen oder Behandlungen stets
in gleicher Weise eingestellt werden. Sie sind in der
Regel in der Arbeitsanweisung erfasst.

Technische Einstellparameter, die fir die Strahlenexposi-
tion des Patienten Bedeutung haben, sind zu dokumen-
tieren. Die Unterlagen sind 10 Jahre aufzubewahren.

Variable Daten sind diejenigen Daten, die patientenbezo-
gen variieren oder anfallen, wenn von Arbeitsanweisun-
gen oder Standarddaten abgewichen werden muss. Sie
missen zusammen mit den personenbezogenen Daten,
den Angaben Uber den Zeitpunkt und die Art der Anwen-
dung sowie Uber die untersuchte/behandelte Kérper-
region in jedem Einzelfall dokumentiert werden. Die rele-
vanten Parameter entsprechen den Auflistungen im Kap.
3.1 bzw. 3.2.

Bei Rontgeneinrichtungen, die Uber Vorrichtungen zur Er-
mittlung der Patientendosis verfugen, sind die entspre-
chenden Angaben untersuchungsbezogen aufzuzeich-
nen.

Bei der Aufzeichnung der Werte physikalischer Gré3en
missen die Mal3einheiten angegeben werden.

Sollte es notwendig sein, die individuelle Strahlenexposi-
tion zu ermitteln, so ist die DIN 6809-7 zugrunde zu le-
gen. Im Fall der Dosisabschatzung bei pranataler Strah-
lenexposition ist DGMP-Bericht Nr. 7, 2002, zu bertick-
sichtigen. Dies gilt auch fur die Ermittlung der Strahlen-
exposition zum Vergleich mit den diagnostischen Refe-
renzwerten, sofern die Expositionsgréf3en nicht unmittel-
bar erfasst wurden.

4.3.6.1 Rontgenbilder

Hierzu zahlen Tubus-, Fern- und Panoramaaufnahmen,
Schichtaufnahmen, Aufnahmen mit mobilen Réntgenein-
richtungen, Aufnahmen mit Film-Folien-Kombinationen
und digitalen Detektorsystemen, Aufnahmen vom Ront-
genbildverstarker, Aufnahmen an Durchleuchtungsge-
raten und Angiographie-Anlagen und Mammographien.

FUr jede Exposition sind grundséatzlich die R6hrenspan-
nung (kV) und das Strom-Zeit-Produkt (mAs) (bei Ver-
wendung von Belichtungsautomatik: Nachanzeige) bzw.
alternativ Strom und Zeit separat sowie das Aufnahme-
format zu dokumentieren. Bei Generatoren mit Fest-
stromwert genligt die Zeitangabe. Bei Verwendung einer
Organautomatik kann auf die Angabe der Spannung ver-
zichtet werden, wenn ein Wert fur die Organtaste festliegt
und nicht verandert wird und bei den Standarddaten do-
kumentiert ist.

Aufzuzeichnen sind weiterhin:
- Anzahl der Bilder,
- Dosis-Flachen-Produkt bei Vorhandensein entspre-

chender Systemkomponenten (mit Mal3einheit). Bei
Aufnahmegeréten, die das Dosisflachenprodukt an-
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zeigen, kann auf das Strom-Zeit-Produkt verzichtet
werden. Bei Serienaufnahmen ist das aufsummierte
Dosis-Flachen-Produkt zu erfassen. Wird das Dosis-
Flachen-Produkt bei kombinierten Durchleuchtungs-
untersuchungen fiir die Bilder separat ausgewiesen,
so ist auch dieser Wert aufzuzeichnen,

- bei Rontgeneinrichtungen, die die Ermittlung der Ein-
trittsdosis erméglichen, wird die Aufzeichnung dieses
Parameters empfohlen,

- Wert des Dosisindikators bei digitalen Detektorsyste-
men.

Zur Dokumentation der untersuchten Kérperregion und
der FeldgroRe gentgt die Archivierung des Rontgenbil-
des. Die Begrenzung des Strahlenfeldes soll bei variablen
Blendensystemen auf dem Réntgenbild sichtbar sein,
auch wenn die Feldbegrenzung automatisch oder zusatz-
lich manuell am digitalen Bild erfolgt.

Zu erfassen ist die Anzahl der tatsachlich durchgefiihrten
Réntgenaufnahmen (auch Fehlaufnahmen). Diese kann
von der Anzahl der berechneten, nach-verarbeiteten oder
gof. in reduzierter Zahl dokumentierten bzw. archivierten
Bilder abweichen. Die Daten von Fehlaufnahmen sind zu
erfassen und in den Aufzeichnungen als solche zu kenn-
zeichnen. Fehlaufnahmen mussen nicht aufbewahrt wer-
den.

Die zu ermittelnden Daten sind in Anlage 4 zusammenge-
fasst.

4.3.6.2 Rontgendurchleuchtung
Als variable Daten sind insbesondere aufzuzeichnen:

- Durchleuchtungszeit, gewahlter Durchleuchtungsmo-
dus (Dosisleistungsstufe, BV-Formatwahl, Regel-
kennlinie, Modus bei gepulster Durchleuchtung),

- bei Rontgendurchleuchtungseinrichtungen, die eine
Einrichtung zur Ermittlung des Dosis-Flachen-Pro-
duktes enthalten, ist dieser Parameter mit Mal3einheit
aufzuzeichnen. Wird das Dosis-Flachen-Produkt bei
kombinierten Durchleuchtungsuntersuchungen fir
Aufnahmen und Durchleuchtung separat ausgewiesen,
so wird empfohlen, vorzugsweise beide Werte aufzu-
zeichnen. Bei Aufzeichnung des Dosis-Flachen-Pro-
duktes kann die Aufzeichnung der Ubrigen variablen
Daten auf die Durchleuchtungszeit reduziert werden,

- bei Durchleuchtungseinrichtungen, die die Ermittlung
der Eintrittsdosis erméglichen, wird deren Aufzeich-
nung empfohlen.

Bezuglich der in Verbindung mit Durchleuchtungen ange-
fertigten Bilder gelten die Festlegungen des vorstehenden
Kap. 4.3.6.1.

Die zu ermittelnden Daten sind in Anlage 4 zusammenge-
fasst.

4.3.6.3 Computertomographie

Variable Daten fur Untersuchungen, zu denen keine Ar-
beitsanweisungen vorliegen, sind wie folgt aufzuzeichnen:

- Angaben zur Wiederholung der Abtastung der Kor-
perregion (Hinweis: Es ist zu beachten, dass Mehr-
fachabtastungen ublich sind, zum Beispiel mehrpha-
sige Leberuntersuchungen),

- Roéhrenspannung,
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- mAs-Produkt pro Rotation oder Réhrenstrom (Hinweis:
Grundsatzlich sind die vorgenannten Grolien anzu-
geben, die Verwendung gerate-spezifischer ,effektive"
GroRen - z. B. effektive mAs - muss speziell gekenn-
zeichnet sein),

- Rotationszeit,

- gof. Modus der Dosisleistungsregelung, Kollimation,
bei Mehrschichtgeraten: Wahl der Detektorbreiten,
Tisch-vorschub pro Scan bzw. Tischvorschub pro
Rotation oder Pitch (Verhaltnis von Tischvorschub pro
Rotation zur Kollimation), Dosisanzeige (CTDIW, Vol
und DLP).

- In der bildlichen Dokumentation muss der gesamte
Scanbereich erkennbar sein.

Die zu ermittelnden Daten sind in Anlage 4 zusammenge-
fasst.

4.3.6.4 Behandlung mit Rontgenstrahlung

§ 27 ROV fordert einen auf den Patienten bezogenen Be-
strahlungsplan, in dem die Bestrahlungsbedingungen vor
der Rontgenbehandlung schriftlich festlegt werden, und
ein Bestrahlungsprotokoll. Die Aufzeichnungen missen
insbesondere die folgenden Angaben enthalten:

- Dauer und Zeitfolge der Bestrahlungen,

- Oberflachendosis und Dosis im Zielvolumen,

- Lokalisation und Abgrenzung des Bestrahlungsfeldes,
- Einstrahlrichtung,

- Filterung,

- Rontgenréhrenstrom,

- Rontgenrdhrenspannung,

- Brennfleck-Haut-Abstand,

- Mafnahmen des Schutzes gegen Streustrahlung.

4.4 Uberlassung von Aufzeichnungen an Patienten

nach & 28 Abs. 2 R6V

Auf Wunsch des Patienten missen ihm Abschriften oder
Kopien der Aufzeichnungen

- zu Zeitpunkt und Art der Anwendung,
- zur untersuchten Kérperregion,

- zur Strahlenexposition, soweit sie erfasst worden ist,
oder zu deren Ermittlung,

- bei einer Behandlung zuséatzlich den Bestrahlungsplan
und das -protokoll

ausgehandigt werden. Diese Verpflichtung schlief3t nicht
die Ermittlung von K&rperdosiswerten ein.

4.5 Aufbewahrung der Réntgenbilder und der Auf-
zeichnungen nach § 28 Abs. 3

Die Pflicht zur Aufbewahrung der Aufzeichnungen und
der Rontgenbilder bzw. -bilddaten ist Aufgabe des Strah-
lenschutzverantwortlichen.
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§ 28 ROV legt folgende Fristen hierfur fest:

- bei Rontgenuntersuchungen einer Person, die das 18.
Lebensjahre vollendet hat, 10 Jahre nach dem Datum
der letzten Untersuchung,

- bei Rontgenuntersuchungen einer Person, die das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet hat, bis zur Vollen-
dung des 28. Lebensjahres dieser Person,

- bei Behandlungen mit Rontgenstrahlung 30 Jahre
nach der letzten Behandlung.

Die archivierten Aufzeichnungen missen in diesem Zeit-
raum jederzeit in einer angemessenen Frist vollstandig
verfligbar sein.

Rontgenbilder sind 10 Jahre nach der letzten Unter-
suchung aufzubewahren

Hinweis: In der Praxis wird zweckmafigerweise das Bild-
material aufbewahrt, das fir die indikations-orientierte Be-
fundung und die adaquate Darstellung des Organsys-
tems/ Kdrperbereiches erforderlich ist sowie die benutz-
ten Bildbearbeitungsparameter.

Bei Bilddatenséatzen (z. B. Angiographie, CT) ist es not-
wendig, diejenigen Bilddaten aufzubewahren, die eine
erneute unabhéangige Befunderhebung ermdglichen.

Eine Ubergabe von aufzubewahrenden Réntgenbildern
an den Patienten zur dauerhaften Aufbewahrung ist nicht
statthaft. Die Aufbewahrungspflicht verbleibt beim Strah-
lenschutzverantwortlichen.

Bis zum Abschluss der Behandlung kann von einer Archi-
vierung abgesehen werden (auch bei zentraler oder aus-
gelagerter Archivierung).

Der arztlichen oder zahnéarztlichen Stelle missen archi-
vierte Réntgenaufnahmen in Befundungsqualitat zugang-
lich gemacht werden kénnen, damit diese ihre Aufgaben
ordnungsgemal’ wahrnehmen kann (§ 17a Abs. 4 Satz 3
ROV).

Hinweis: Im Hinblick darauf, dass weitere Schadenersatz-
anspriche von Patienten erst nach 30 Jahren verjahren
(8199 Abs. 2 BGB), kann es zweckmafRig sein, Aufzeich-
nungen einschliellich der Réntgenbilder bis zu 30 Jahre
aufzubewahren. Anderweitige Verpflichtungen des unter-
suchenden Arztes zur Aufbewahrung der Unterlagen (z.B.
bei Teilnahme am Durchgangsarzt-Verfahren) bleiben da-
von unberihrt. Bei digitalen Aufnahmesystemen sollte
eine regelméaRige Datensicherung durchgefuhrt werden.

4.6 Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Ront-
genbildern auf elektronischen Datentragern

Die RV trifft keine speziellen Festlegungen zur techni-
schen Form der Aufbewahrung der Aufzeichnungen und
der Rontgenbilder. Nach § 28 Abs. 4 ROV diirfen Auf-
zeichnungen und Rontgenbilder auf digitalen Datentré-
gern aufbewahrt werden. Dabei ist sicher zu stellen, dass
sie

- mit den urspringlichen Bildern oder Aufzeichnungen
bildlich oder inhaltlich Gbereinstimmen, wenn sie les-
bar gemacht werden,

- wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfliigbar
sind und jederzeit innerhalb angemessener Zeit lesbar
gemacht werden kdnnen,

und sichergestellt ist, dass wahrend der Aufbewahrungs-
zeit keine Informationséanderungen oder -Verluste ein-
treten.

Bezuglich der elektronischen Datentrager muss § 28 Abs.
5 R&V berlicksichtigt werden.

Eine Kompression ist bei der Archivierung zuléssig (s.
DIN 6878-1), darf aber nicht zu einer Reduktion der dia-
gnostischen Aussagekraft fiihren.

Es ist sicherzustellen, dass das Kompressionsverfahren
far den medizinischen Bereich standardisiert ist und so-
wohl eine eindeutige Beschreibung des Verfahrens als
auch der angewendeten Kompressionsparameter vorlie-
gen. Dies ist wichtig, um tber die Dauer der Archivierung
eine Dekompression und Darstellung der Bilder méglich
zu machen. Es ist sicherzustellen, dass die notwendige
Hardware und Software Uber die Dauer der Archivierung
funktionsfahig, erhéltlich oder wieder herstellbar ist. An-
zustreben ist hierbei eine Konformitat mit dem DICOM
Standard (Digital Imaging and Communications in Medi-
cine).

Zur Qualitat der Dokumentationsmedien wird auf die
Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) verwiesen. Die
Richtlinie zur Qualitatssicherung enthalt auch Hinweise zu
den Anforderungen an die Bilddokumentationsmedien
(transparente und nichttransparente Dokumentations-
medien).

4.7 Uberlassung von Aufzeichnungen an spéter
untersuchende oder weiterbehandelnde Arzte
oder Zahnarzte nach § 28 Abs. 8 R6V

Im Interesse des Patienten ist der untersuchende Arzt
oder Zahnarzt verpflichtet, einem spéater behandelnden
Arzt oder Zahnarzt Auskunfte Gber Datum und Art der
vorherigen Untersuchungen zu erteilen und ihm die Auf-
zeichnungen und Bilder méglichst unverziiglich zu tGber-
lassen. Auf elektronischem Datentrager aufbewahrte
Rontgenbilder oder Aufzeichnungen miissen einem mit-
oder weiterbehandelnden Arzt oder der arztlichen oder
zahnarztlichen Stelle in einer fur diese geeigneten Form
zuganglich gemacht werden (8§ 28 Abs. 6 Satz 1 RGV).
Fur die Akutversorgung bedeutet dies, dass eine sofortige
Verflgbarkeit des Bildmaterials in fur den weiterbehan-
delnden Arzt befundungsféahiger Form sichergestellt wer-
den muss. Die Uberlassung der analogen Bilder erfolgt
nur vortbergehend; darliber soll ein Nachweis gefiihrt
werden. Unverziiglich nach Beendigung der spateren
Untersuchung oder Behandlung muss eine Rickgabe
erfolgen. Um der Sorgfaltspflicht zu gentigen, wird em-
pfohlen, mit der Uberlassung eine Riicksendeaufforde-
rung zu verbinden.

Folgender Text hat sich in diesem Zusammenhang be-
wahrt:

»~Rontgenaufnahmen und die zugehérigen Aufzeichnun-
gen werden in der Verantwortung des Strahlenschutzver-
antwortlichen der untersuchenden Einrichtung aufbe-
wahrt. Die Ausgabe der beiliegenden Unterlagen erfolgt
nur vortibergehend zur Einsicht; unverzigliche Riickgabe
wird erwartet".

5 Aufbewahrung von Standarddaten/ Betriebs-
buch

Es ist zweckmafig, die Standarddaten (eine Ausgabe der
Arbeitsanweisungen nach Kap. 3 und Unterlagen zur Ab-
nahmeprifung) zusammen mit den nachfolgend genann-
ten Unterlagen in einem Betriebsbuch (Sammelordner fur
die strahlenschutzrelevanten Unterlagen zu einer Ront-

geneinrichtung) zusammenzustellen und aufzubewahren:

Unterlagen von allgemeiner Bedeutung:

- Geratestammdaten,
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- CE-Zertifikate,

- deutschsprachige Gebrauchsanweisungen nach § 18
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V, (Kopie am Arbeitsplatz),

- wenn eine Bauartzulassung erteilt ist: Abschrift des
Zulassungsscheins, der Stlickprifungsbescheinigung
bzw. Ergebnis und Datum der Qualitatskontrolle und
der Betriebsanleitung nach 8 9 und § 12 R4V,

- Protokolle tiber Abnahmepriifungen nach § 16 Abs. 1
ROV,

- Genehmigungsbescheid nach 8§ 3 R6V oder Nachweis
Uber die Anzeige nach § 4 Abs. 1 RV (z. B. Anzeige-
bescheinigung) und Bescheinigung des von der zu-
stéandigen Behorde bestimmten Sachversténdigen
nach § 4a RoV einschlie3lich des Prifberichtes nach §
4 Abs. 2 Nr. 1 ROV,

- Aufzeichnungen Uber die Einweisung der beim Betrieb
beschaftigten Personen nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
ROV,

- letzter Sachverstandigenpriifbericht tiber die Wieder-
holungspriifung nach 8 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 RV,
Wartungs- und Instandsetzungsberichte,

- Ergebnisse der Abnahmeprifungen nach wesentlichen
Anderungen nach 8§ 16 Abs. 2 R6V,

- Ergebnisse der Konstanzprifungen der Rdntgenein-
richtung nach § 16 Abs. 3 Satz 1 R6V,

- Ergebnisse der Kalibrierung der Anzeigevorrichtungen/
Messmittel fUr die Strahlenexposition,

- Berichte Uber die Ergebnisse der Prufungen durch die
arztlichen oder zahnarztlichen Stellen nach § 17a R6V.

Fur Rontgeneinrichtungen zur Behandlung von Menschen
zusatzlich:

- Ergebnisse der Dosisleistungsmessung im Nutzstrah-
lenbiindel des Strahlers bei Anderungen des Betriebs,
welche die Dosisleistung beeinflussen,

- Ergebnisse der regelmafdigen, mindestens alle sechs
Monate durchzufiihrenden Messungen der Dosis-
leistung nach § 17 Abs. 2 ROV.

Fir die FUhrung eines Betriebsbuches wird empfohlen:

- nach den Prinzipien des Qualititsmanagements (z. B.
DIN 1SO 9000 ff) vorzugehen,

- die Form der Loseblattsammlung im DIN A4-Format
mit einem aktuellen Inhaltsverzeichnis zu wahlen,

- das Betriebsbuch bis zur Stilllegung der Réntgenein-
richtung zu fiihren und bei der Anlage aufzubewahren.

Uber die AuRerbetriebnahme hinausgehende Aufbewah-
rungspflichten fir einzelne Unterlagen sind zu beachten.

6 Aufzeichnungen zur Unterweisung nach § 36 R6V

Personen, die in Kontrollbereichen dem Betrieb der Ront-
geneinrichtung dienende Aufgaben wahrnehmen, dort
ausgebildet werden oder auch auBerhalb des Kontrollbe-
reiches mit der Anwendung von Rdéntgenstrahlung befasst
sind, mussen Uber Sicherheits- und Schutzmalinahmen
sowie Uber den Inhalt der Rontgenverordnung unterwie-
sen werden. Die Unterweisung erfolgt durch den Strah-
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lenschutz-beauftragten oder eine von ihm hierfiir beauf-
tragte Person.

Die Aufzeichnungen Uber die vor Zutritt zu Kontrollberei-
chen obligatorischen Unterweisungen und deren Wieder-
holungen im jahrlichen Abstand miissen enthalten:

- Institution,
- Datum,
- Name und Funktion des Unterweisenden,

- Unterweisungsinhalt in Stichworten
(Bei der Unterweisung von Frauen muss nach § 36
Abs. 3 R6V darauf hingewiesen werden, dass eine
Schwangerschaft im Hinblick auf die Risiken einer
Strahlenexposition fur das ungeborene Kind so friih
wie mdglich dem Strahlenschutzbeauftragten mit-
zuteilen ist.),

- Teilnehmer der Unterweisung: Name, Vorname und
Unterschrift.

Ein Musterformblatt enthalt die Anlage 3.

7  Zitierte Quellen

Bundesarztekammer, Leitlinien der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik, Quali-
tatskriterien rontgendiagnostischer Untersuchungen,
Deutsches Arzteblatt 92, Heft 34/35, 1995 S. 47

Roéntgenverordnung in der Fassung vom 30. April 2003
(BGBI. | S. 604)

Medizinprodukte-Gesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146) gedndert
durch Artikel 109 der Verordnung vom 23. November
2003 (BGBI. | S. 2304), zuletzt geandert durch Verord-
nung vom 13. Februar 2004 (BGBI. | S. 216)

Medizinprodukte-Verordnung - MPV vom 20. Dezember
2001 (BGBI. | S, 3854), zuletzt geandert durch Verord-
nung vom 13. Februar 2004 (BGBI. | S.216)

Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV vom
21. August 2002 (BGBI. | S. 3396) zuletzt gedndert am
25. November 2003 (BGBI. | S. 2304)

Deutsche Réntgengeseilschaft, Deutsche Gesellschaft flir
Medizinische Physik: Pranatale Strahlenexposition aus
medizinischer Indikation. Dosisermittlung, Folgerungen
fuir Arzt und Schwangere. DGMP-Bericht Nr. 7, tiberar-
beitete und erganzte Neuauflage 2002

DIN 6809-7: Klinische Dosimetrie, Teil 7: Verfahren zur
Ermittlung der Patientendosis in der Rontgendiagnostik,
Juni 2002

DIN 6827-4: Protokollierung bei der medizinischen
Anwendung ionisierender Strahlen - Réntgendiagnostik,
Dezember 1992

DIN 6827-5: Protokollierung bei der medizinischen
Anwendung ionisierender Strahlen Teil 5: Radio-logischer
Befundbericht, Entwurf, April 2003

DIN 6848-1: Kennzeichnung von Untersuchungsergebnis-
sen in der Radiologie - Teil 1: Patientenorientierung bei
bildgebenden Verfahren, Februar 2003

DIN 6862-1: Identifizierung und Kennzeichnung von Bild-
aufzeichnungen in der medizinischen Diagnostik - Direkte
und indirekte Radiographie, Dezember 1992
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DIN 6878 - 1: Digitale Archivierung in der medizinischen
Radiologie, Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die
digitale Archivierung von Bildern, Mai 1998

Richtlinie fur die technische Priifung von Réntgeneinrich-
tungen und genehmigungsbedurftigen Storstrahlen -
Richtlinie fur Sachverstandigenpriifung nach der Ront-
genverordnung (SV-RL) vom 27. August 2003 (GMBI
2003 S. 783, ber. 2004 S. 726), geandert durch Rund-
schreiben vom 28. April 2004 (GMBI 2004 S. 731, gean-
dert durch Rundschreiben vom 9. November 2005 (GMBI
2006 S. 3)

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qualitatssicherung bei
Roéntgeneinrichtungen zur Untersuchung oder Behand-

lung von Menschen nach den 88 16 und 17 der Rontgen-
verordnung - Qualitatssicherungs-Richtlinie (QS-RL) -
vom 20. November 2003 (GMBI 2004 S. 731), geéndert
durch Rundschreiben vom 28. April 2004 (GMBI 2004 S.
731), geéndert durch Rundschreiben vom 9. November
2005 (GMBI 2006 S. 3)

Richtlinie fir die physikalische Strahlenschutzkontrolle zur
Ermittlung der Korperdosen Teil 1: Ermittlung der Korper-
dosen bei auRRerer Strahlenexposition (88 40, 41, 42
StriSchV, § 35 R6V) vom 8.12.2003 (GMBI 2004 S. 410)

Richtlinie "Arztliche und zahnérztliche Stellen" vom 18.
Dezember 2003 (GMBI 2004 S. 258)
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Anlage 1 Gerateeinweisung nach § 18 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 R6V

Rontgeneinrichtung: Standort:

Hersteller:

Die nachfolgend aufgefiihrten Personen wurden anhand einer deutschsprachigen Gebrauchsanweisung in die sach-
gerechte Handhabung der Réntgeneinrichtung eingewiesen.

Es handelt sich um eine  [] Einweisung durch den Hersteller / Lieferanten bei Erstinbetriebnahme?
[] Einweisung im laufenden Betrieb

Name, Vorname Datum der Unterschrift
Einweisung
Einweisende Person: Name, Vorname:
Insitution:
Unterschrift:

! (Die durch den Hersteller/Lieferanten eingewiesenen Personen sind zur Einweisung im laufenden Betrieb berechtigt.)
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Anlage 2 Muster des Réntgenpasses

Der Rontgenpass besteht aus reil3festem Papier und hat das Format 10,5 x 21,7 (2-fach faltbar).

Datum Art der Anwendung / Zahnarzt-, Arzt- oder Kranken-
untersuchte Korper- hausstempel
region Unterschrift RONTGEN-PASS
nach § 28 Abs. 2 der Rontgen-
verordnung
Name
Vorname
Gebutrsdatum
Stral3e
PLZ, Wohnort
Datum Art der Anwendung / Zahnarzt-, Arzt- oder Kranken-
untersuchte Korper- hausstempel
Dieser Rontgenpass dient dazu, region Unterschrift

Ihren Arzt/ Zahnarzt Gber |hre fri-
heren Rontgenuntersuchungen zu
informieren. Alle Rontgenunter-
suchungen sollen in den Pass
eingetragen werden. Legen Sie
diesen Pass daher vor jeder
Rontgenuntersuchung vor.
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Anlage 3 Unterweisung nach § 36 R6V

Unterweisung nach 8 36 R6V

ArDeitsShereiCh JAIDEITSPIALIZE: ...... ... ettt e e s ekt e e e ettt e e e e e bbbt e e e e e aanbe e e e e e s anbbeeeeesannenes

LBy 11 (U)o o RN Datum:

Eine Schwangerschaft ist im Hinblick auf die Risiken einer Strahlenexposition fiir das ungeborene Kind dem Strahlen-
schutzbeauftragten so frith wie moglich mitzuteilen ! (8§ 36 Abs. 3 RGV)

[] Dieser Hinweis nach § 36 Abs. 3 R6V war Bestandteil der Unterweisung

Unterweisende Person:

Name, Vorname, Funktion Unterschrift

Teilnehmer der Unterweisung

Name, Vorname Unterschrift
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Anlage 4 Standarddaten und variable Daten fur Réntgenbilder, Réntgendurchleuchtungen und
Computertomographie

Dokumentation bei Rontgenaufnahmen

Parameter kann durch Standarddaten Bemerkung
dokumentiert werden

Untersuchungsart

Projektion

Gerat und/oder Untersuchungsraum Hierdurch muss eine eindeutige Zu-
ordnung zu den Daten der Abnahme-
prifung und den Standarddaten
gegeben sein.

Roéhrenspannung X

Strom-Zeit-Produkt Bei Belichtungsautomatik der Wert der
mAs-Nachanzeige, wenn keine DFP-
Anzeige vorhanden ist.

Dosis-Flachen-Produkt Wenn gefordert

Fokus-Film-Abstand X

Vorfilterung X

Raster X

FeldgréRe Wenn Feldrander auf dem Film er-
kennbar sind, reicht die Archivierung
der Réntgenaufnahme aus.

Empfindlichkeitsklasse X Bei Film-Folien-Systemen: Zusatzlich

Dosisindikator bei digitalen Detektorsystemen

Fir jede Aufnahme sind die variablen Daten anzugeben. Die gilt auch fur jede Fehlaufnahme. Die Daten der Fehl-
aufnahme mussen als solche gekennzeichnet sein.

Bei Aufnahmeserien ist die Aufzeichnung fir jede Seite zu erstellen. zusatzlich ist die Zahl der Expositionen/Serie zu
erfassen.
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3- 86
RS-Handbuch

Stand 12/07

Dokumentation bei Durchleuchtungsuntersuchungen

Parameter kann durch Standarddaten Bemerkung
dokumentiert werden

Untersuchungsart

Projektion

Gerat und/oder Untersuchungsraum

Hierdurch muss eine eindeutige Zu-
ordnung zu den Daten der Abnahme-
prifung und den Standarddaten
gegeben sein.

Dosisleistungsstufe X
Bildverstarker-Eingangsformat X
Regelkennlinie X
Vorfilterung X
Raster X
Pulszahl bei gepulster Durch- X
leuchtung

Fokus-Film-Abstand X
Matrixgré3e X

Durchleuchtungszeit

Dosis-Flachen-Produkt

Wenn Anzeige vorhanden

Eintrittsdosis

Wenn Anzeige vorhanden
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RS-Handbuch Stand 12/07

Dokumentation bei Computertomographien (Schnittbilder)

Parameter kann durch Standarddaten Bemerkung
dokumentiert werden

Untersuchungsart

Gerat und/oder Untersuchungsraum Hierdurch muss eine eindeutige Zu-
ordnung zu den Daten der Abnahme-
prifung und den Standarddaten
gegeben sein.

Roéhrenspannung X

Strom-Zeit-Produkt

Rotationszeit

Kollimation X Bei mehrzelligen Geraten mit Angabe
der aktiven Zeilen (16 x 1,0 mm)

Pitch X

Vorfilterung X

Scanmode X Head oder Body

Scanlange X Kann durch Ubersichtsaufnahmen mit

eingeblendeten Schichten dokumen-
tiert werden

Dosis-Langen-Produkt CTDI und DLP kénnen alternativ auf-
gezeichnet werden

CTDIlw oder CTDlyg Jeweils bezogen auf das Protokoll

Angaben zur Wiederholung der
Abtastung
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RS-Handbuch

Stand 12/07

Dokumentation bei Computertomographien (Topogramm)

Parameter

kann durch Standarddaten
dokumentiert werden

Korperregion

Projektion

Gerat und/oder Untersuchungsraum

Hierdurch muss eine eindeutige Zu-
ordnung zu den Daten der Abnahme-
prifung und den Standarddaten
gegeben sein.

Roéhrenspannung X
Strom X
Scanzeit

Scanlange

Kollimation X
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Redaktioneller Hinweis:

BfS bemiiht sich, fehlerfreie Texte zur Verfligung zu stel-
len, Gbernimmt jedoch keine Haftung. Bei Rechtsakten
sind die in den amtlichen Publikationsorganen des
Bundes auf Papier veréffentlichten Fassungen
verbindlich.



