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TUV-Verband

Editorial

Im November 1895 entdeckte der Physiker Wilhelm Conrad Rontgen die spdter nach ihm
benannte Rontgenstrahlung und schonam 22. Dezember bestrahlte er minutenlang die Hand
seiner Frau Bertha. Das Ergebnis dieser Bestrahlung ist das wohl beriihmteste Rontgenbild
eines menschlichen Kérperteils. Die Aufnahme bestatigte nicht nur die Forschungsarbeit des
Physikers, sondern verhalf seiner Entdeckung auch zu groBem Ruhm. Der neuartige Blick ins
Kérperinnere faszinierte die Offentlichkeit. Da Rontgen auf ein Patent verzichtete, kamen Ront-
genapparate schnell weltweit zum Einsatz.

Die Rdntgenstrahlung ermdglicht uns - im wortlichen Sinne - Einblicke in den menschlichen
Korper und in Gegenstdnde. Heute nutzen wir die Réntgenstrahlung fiir vielfdltige Anwendun-
geninder Medizin, Technik und Wissenschaft. Der technologische Fortschritt zeigt sich in der
radiologischen Diagnostik wie in kaum einem anderen medizinischen Bereich: Eine Radiografie
wird heute liberwiegend digital angefertigt und durch die Computertomographie erhalten wir

sogar dreidimensionale Einblicke.

Ein weiterer groBer Fortschritt: Durch die verbes-
serte Rontgentechnik und engmaschige Qualitdts-
kontrollen verfiigt die moderne Radiologie tiber
ein hohes Maf3 an Sicherheit. Innovative Technik
vermindert die Belastung der Patient:innen, da viel
weniger Strahlung pro Untersuchung notwendig
istals friher. Darliber hinaus ist der Strahlenschutz
fir die Sicherheit der bedienenden Personen und
der Patient:innen in einem umfangreichen Regel-
werk fest verankert. Rontgeneinrichtungen wer-
denvor der Inbetriebnahme, nach wesentlichen
Anderungen und wiederkehrend alle fiinf Jahre
von behdrdlich bestimmten Sachverstdandigen sehr
sorgfdltig Gberprift. Indem sie kontrollieren, dass
Réntgeneinrichtungen einwandfrei funktionieren
und optimal eingestellt sind, leisten die Sachver-
stdndigen einen wesentlichen Beitrag fiir die Si-
cherheit beim Umgang mit Réntgeneinrichtungen.

Dieim TUV-Verband organisierten Sachversténdi-
gen koordinieren sich im Arbeitskreis (AK) Rdnt-
gen, derim Jahr 2017 zum Zwecke des fachlichen
Austausches und der Sicherung der Prifqualitdt
gegriindet wurde. Der AK Réntgen hat seitdem
zahlreiche Fortbildungsveranstaltungen initiiert
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und das Merkblatt fiir R6ntgentechnik mit einer Ubersicht zu den Mindestanforderungen bei
der Priifung an Rontgeneinrichtungen verdéffentlicht. Fir den vorliegenden Rontgenreport hat
der AK nun die Sachverstindigenpriifungen aller im TUV-Verband zusammengeschlossenen
Mitgliedsunternehmen des vergangenen Jahres einheitlich ausgewertet.

Der TUV-Verband verdffentlicht den Rontgenreport in diesem Jahr zum ersten Mal. Uber alle
Einsatzbereiche hinweg fanden die unabhdngigen Sachverstandigen im Jahr 2021 bei 15.841
Priifungen insgesamt 2.424 Mdngel. Bei den humanmedizinischen und dentalmedizinischen
Rontgeneinrichtungen stuften die Priifer:innen knapp 80 Prozent der Mdngel als nicht sicher-
heitserheblich ein. Das ist die gute Nachricht dieses ersten Reports. Doch 19 Prozent bezie-
hungsweise 16 Prozent der Mdangel an human- und dentalmedizinischen Einrichtungen zdhlten
zur Kategorie 1,,schwerwiegende Mdngel” und machten eine erneute eine Priifung notwen-
dig. Auffallend ist auch, dass eine Mehrzahl der Mdngel bei den wiederkehrenden Priifungen
gefunden wurde. Das zeigt, wie wichtig eine stringente Qualitdtssicherung, eine fortwahrende
Wartung und eine regelmaBige unabhangige Uberpriifung fiir die Sicherheit von Rontgengera-
tenin Deutschland sind.

Jetzt winsche ich Innen eine interessante Lektlre des
Rontgenreports!

Herzlich

Ihr Dr. Joachim Bihler
Geschéaftsfiihrer TUV-Verband
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1 Sicherheit von
Rontgengeraten

1.1 Anwendungsbereiche und Prifanlasse

Der TUV-Verband setzt sich fiir die technische Sicherheit von Produkten und Anlagen durch
unabh&ngige Priifungen ein. Innerhalb des TUV-Verbands beschéftigt sich der Arbeitskreis
L.AKR&ntgen”mitallen Themen rund um die Sachverstdndigentdtigkeiten nach §172 Strah-
lenschutzgesetz. Er vertritt dabei den groBten Teil der in Deutschland bestimmten Sachver-
stdndigen. Als Sachverstdndige priifen die im Verband vertretenen Organisationen Ront-
geneinrichtungen in ganz Deutschland. Hierbei werden Gerdte in der Human-, Dental- und
Veterindarmedizin gepriift sowie Réntgengerdte im technischen Umfeld. Allein im Jahr 2021

wurden Priifungen an mehrals 15.500 Einzelgerdten durchgefiihrt.

Fast 60 Prozent der gepriiften Rontgeneinrichtungen entfielen auf den Bereich der Dentalmedi-
zin. Die Einsatzgebiete Humanmedizin und Technik waren mit jeweils 19 Prozent und 18 Prozent
vertreten (siehe Abbildung 1). Im Rahmen einer Priifung werden verschiedene Aspekte der Ge-
ratesicherheit beurteilt. Zum einen stehen bei Geraten, die zur Untersuchung oder Behandlung
des Menschen eingesetzt werden, die Bildqualitdt und die notwendige Strahlendosis im Fokus.
Zum anderenist der Schutz der Umgebung vor Réntgenstrahlung ein wichtiger Punkt. Insge-
samt konnen bei einer Sachverstandigenpriifung mehr als 80 einzelne Priifpositionen abgefragt

werden.

Im Strahlenschutzgesetz sind drei Anldsse fiir die

Verteilung der Prifungen Sachverstdndigenpriifung festgelegt:
nach Anwendungsbereichen der Gerdte

18% > Priifung vor Inbetriebnahme
19%
> Wiederkehrende Priifung alle fiinf Jahre
6% > Priifung nach wesentlichen Anderungen
an der Rontgenanlage oder dem Réntgen-
raum
58%
® Humanmedizin m Dentalmedizin
Veterindrmedizin m Technische Anwendung

Abbildung 1

Abweichungen zu 100 Prozent rundungsbedingt
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1.2 Mangelkategorien

Die wahrend der Sachverstandigenpriifungenim Jahr 2021 festgestellten Mdngel entfielen

Uberwiegend auf Gerdte aus der Human- und Dentalmedizin. Das ist zum einen durch die Viel-

zahl der Gerate zu erkldren, mehr als 77 Prozent gehoren diesen beiden Gruppen an, und zum

anderen durch das geltende Schutzziel fiir die Patient:innen und die damit verbundenen hohen

Anforderungen an die Sicherheit der Gerdte.

Die Gesamtzahl der auftretenden Mangel bei humanmedizinischen Gerdten betrdagt 868 und bei

dentalmedizinischen Gerdten 1.454. Bei Rontgeneinrichtungen aus dem Bereich Veterindrmedi-

zin wurden 100 Mdngel tiber alle Priifungen hinweg festgestellt und bei Rontgeneinrichtungen

zur technischen Anwendung 95 (siehe Abbildung 2).

Die Mdngel werden in drei Kategorien eingeteilt:

> Mangelkategorie 1 umfasst,schwerwiegende Mangel”, welche die hochste Gefahrdung

betreffen und ohne deren Behebung ein Weiterbetrieb in der Regel nicht mdglich ist.

Nach der Behebung schwerwiegender Mangel durch den Betreiber muss der Sachver-

stdndige die Rontgeneinrichtung erneut priifen.

> Mangelkategorie 2 enthdlt ,erhebliche Mdngel”, fiir deren Behebung in der Regel ein

Techniker notwendig ist, deren Beseitigung aber durch die Behdrde oder den Sachver-

stdndigen ohne erneuten Ortstermin bestatigt werden kénnen.

> Mangelkategorie 3 beinhaltet ,einfache bzw. formale Mdngel”, die nur geringfiigige

MaBnahmen erfordern. Die Beseitigung einfacher Mangel bedarf keiner Meldung an die

Behorde oder den Sachverstandigen.

Anzahlder Mdngel

nach Anwendungsbereichen der Gerdte
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Flr eine detailliertere Auswertung der bei den Prii-
fungenim Jahr 2021 festgestellten Mangel werden
aus der Gruppe der human- und dentalmedizinischen
Rontgeneinrichtungen fiinf Gerdtearten genauer
beleuchtet. Diese Gerdtetypen wurden aufgrund
ihrer Haufigkeit und Relevanz ausgewadhlt. AuBerdem
werden die drei hdaufigsten Mangelpositionen aus den
ausgewerteten Priifungen fiir die Betrachtung er-
l[dutert und eine Einordnung beziiglich der Ursachen
fiir diese Mangel und madgliche Verbesserungen zur

Vermeidung diskutiert.
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MO1EO4

MO1H12a

MO1H24
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Humanmedizinische Gerate

2.1 Stationare Aufnahmeplatze

Stationdre Aufnahmepldtze findet manin Kliniken, Radiologischen Praxen und bei niederge-
lassenen Fachdrzten wie Orthopdd:innen oder Lungenfachdrzt:innen. Im Jahr 2021 wurden bei
958 gepriiften Geraten insgesamt 341 Mangel festgestellt. Die drei hdufigsten und nachfolgend
beschriebenen Mangel wurden fast ausschlieBlich bei wiederkehrenden Priifungen festgestellt
(siehe Abbildung 3).

Madngel an Folien

Bei digitalen Speicherfolien- und analogen Film-Folien-Systemen priifen die Sachverstandi-
gen den Kassettenbestand hinsichtlich Artefaktfreiheit und Gleichférmigkeit. Der Mangel der
Priifposition ,,M01H12a" wurde bei 74 Geraten vorgefunden. Bei beiden Systemen unterliegen
die Folien der Alterung. Durch die standige Nutzung kénnen Kratzer, Knicke oder Schmutzabla-
gerungen auftreten, die dann als Storstellen (Artefakte) auf den Patientenaufnahmen zu sehen

sind und schlimmstenfalls zu einer Fehldiagnose fiihren kdnnen.

Damit die gesamte Aufnahmekette gepriift wird, ist gemaB Qualitdtssicherungs-Richtlinie (QS-
RL) drei Jahre nach der erstmaligen Inbetriebnahme und danach jahrlich eine homogene Ront-
genaufnahme anzufertigen und auf Artefakte zu untersuchen. AuBer den monatlichen bzw.
quartalsmdBigen QualitatssicherungsmaBnahmen durch den Betreiber sind die meisten Priifun-
gen an einer Rontgenanlage nur alle fiinf Jahre durchzuftihren. AuBerdem verpasst der Betrei-
ber oft den Ablauf der Dreijahresfrist bei neuen Folien. Beides fiihrt dazu, dass die Priifung vom
Betreiber nicht fristgerecht, also jahrlich, durchgefiihrt wird.

Anzahl der bemdngelten Priifpunkte

in der jeweiligen Priifartan ortsfesten Aufnahmegeraten*

-

W1

M Erstpriifung

33

25

71

35

wesentliche Anderung wiederkehrende Priifung
Abbildung 3

*bei 958 durchgefiihrten Priifungen mitinsgesamt
341 festgestellten Mdngeln
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Fehlender Dosisindikatorwert bzw. Exposureindex

Bei digitalen Bildempfangern muss auf dem Bildwiedergabesystem und an der Modalitdt (Ront-
gengerdt bzw. Ausleseeinheit der Speicherfolien) ein Dosisindikatorwert bzw. Exposureindex
oder eine vergleichbare GroBe numerisch oder optisch visualisiert werden. AuBerdem miissen
Angaben zum Zielwert und Abweichungsindikator vorhanden sein. Ein Mangel bei der Priifposi-
tion ,M01H24" wurde bei 40 Gerdten vorgefunden.

Anders als bei einer analogen Bildverarbeitung fiihrt eine zu hohe oder zu niedrige Dosis bei
einem Digitalsystem nicht zu einer zu dunklen oder zu hellen Rontgenaufnahme, da die Bild-
verarbeitungssoftware dies korrigiert. Die Anwender:in kann somit anhand des Bildeindrucks
hdchstens eine zu niedrige Dosis diagnostizieren, da in diesem Falle die Aufnahme stark
verrauschtist. Eine dem Patienten applizierte zu hohe Exposition bleibt hingegen unbemerkt.
Aus diesem Grund ist vorgeschrieben, dass der Hersteller des Digitalsystems den Anwender bei
jeder Aufnahme informiert, ob die verwendete Bilddosis optimal, tolerabel oder auBerhalb der
Toleranz war. Dies erfolgt tiber einen errechneten Wert, der je nach Hersteller ,Dosisindikator”

oder ,Exposureindex” heif3t.

Zurzeit gibt es prinzipiell zwei Fehlerquellen. Zum einen wird der vorhandene Dosisindikator
bzw. Exposureindex nicht auf der Patientenaufnahme dargestellt, sondern befindet sich ledig-
lichin den nicht dargestellten Bildinformationen. Dieser Fehler entsteht, wenn bei der Installa-
tion oder nach einem Software-Update vergessen wurde, die betreffende Bildsoftware an das
Digitalsystem anzupassen. Zum anderen gibt der Hersteller des Digitalsystems dem Anwender
unter Umstdnden keine Angaben tiber die optimalen Werte. Bei Réntgenanlagen dlteren Datums
diirfen diese Angaben auch als allgemeine Bedienungsanleitung vorliegen. Beide Anforderun-

gen sind neu und werden daher noch nicht tiberall umgesetzt.

Madngel an der Schutzausriistung

Die Persdnliche Schutzausriistung (PSA) des Anwenders muss regelmaBig auf Beschddigungen
Uberprift werden. Durch unsachgemdBe Handhabung oder Alterungsprozesse kann das Schwa-
chungsmaterial (,Blei”) in einer Schutzschiirze beschddigt werden und die Schutzwirkung der
Schutzausriistung nicht mehr oder nur noch unzureichend gegeben werden. In der Norm DIN
6857-2 wird beschrieben, wie und wie oft man Schutzkleidung mit Hilfe von Rontgenstrahlung
auf Unversehrtheit tiberpriifen soll. Der Mangel der Priifposition ,M01E02" wurde bei 35 Gera-

tenvorgefunden.

Die Priifungist je nach vorhandener Rontgenanlage sehr umstandlich durchzufiihren und
erfordert sehrviel Zeit bzw. Geld, wenn man die Priifung extern durchfiihren Idsst. Oft werden
die Priifungen zwar durchgefiihrt, aber nicht dokumentiert. Die Sachverstdndigen kdnnen dann

nicht mehr nachvollziehen, ob und wann die PSA tiberpriift wurde.

r

@
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2.2 Kombinierte Aufnahme- bzw.
Durchleuchtungsgerate

Kombinierte Aufnahme- und Durchleuchtungsgerdte findet man in Kliniken. Mit ihnen werden
Interventionen wie GefaBuntersuchungen oder Untersuchungen und Behandlungenin der
Urologie durchgefiihrt. Bei diesen Anwendungsarten kdnnen auch héhere Strahlungsdosen
appliziert werden. Wie auch bei Computertomographen (CT) ist das Hinzuziehen eines Medi-
zinphysik-Experten fiir den Betreiber vorgeschrieben. Im Jahr 2021 wurden bei 482 gepriiften
Gerdten 158 Mdngel festgestellt. Es folgt die detaillierte Beschreibung der drei haufigsten
Madngelpositionen.

Madngel an Schutzausriistung

Auch bei den kombinierten Aufnahme-/Durchleuchtungsgerdten wurden haufigMdngel an der
Schutzausriistung entdeckt. Der Mangel der Priifposition ,MO3EO2" wurde bei insgesamt 26
Geratenvorgefunden undist mit dem oben genannten Mangel ,MO1EO2" identisch.

Mangel beim Schutz vor Streustrahlung

An einem Untersuchungsgerdt muss ein ausreichender Streustrahlenschutz vorhanden sein.
Der Mangel der Priifposition ,,MO3E06" wurde bei 25 Gerdten vorgefunden.

Beim Rontgen eines Patienten entsteht neben der zur Diagnose wichtigen Nutzstrahlung auch
vom Patienten gestreute Rontgenstrahlung, welche den Untersucher schadigt, wenn dieser
sich nicht durch gentigend Abstand oder durch einen baulich vorhandenen Strahlenschutz
schitzen kann. Um dem Anwender, der sich direkt am Patienten aufhalten muss, gréBtmaog-

TUV-Verband Rontgenreport 2022 09



lichen Schutz gegen Rontgenstrahlung zu bieten, sind an einem fest montierten Untersu-
chungsgerat Schutzvorrichtungen vorhanden. Da moderne mobile chirurgische Bildverstarker
(G-Bogen) einerseits immer leistungsfahiger werden und andererseits viel flexibler einsetzbar
sind, werden heutzutage viele Untersuchungen von der Radiologie in den Operationssaal (OP)
verlagert. Ein mobiler GBogen bietet aber keinerlei Schutz vor Streustrahlung. Dieser Schutz
muss zusatzlich geschaffen werden, zum Beispiel durch am OP-Tisch befestigte Bleilamellen,
durch fahrbare Schutzkanzeln oder durch an der Decke hangende Strahlenschutzscheiben. Da
esin einem Operationssaal keine standardisierten Strahlenschutzvorrichtungen gibt, muss fiir
jeden Saal und jedes Anwendungsgebiet ein individuell gestalteter Strahlenschutz konzipiert
werden, was manchmal zu Fehlernin der Ausfiihrung fiihrt und auch Neuanlagen betrifft, wie
man in Abbildung 4 erkennen kann.

Nicht-Erfiillen der Anforderungen aus Anlage |

Die Anlage | der Sachverstandigen-Richtlinie (SV-RL) fiihrt fiir jeden Gerdtetyp die wichtigsten
Anforderungen an Dosisgrenzwerte, Bildqualitdtsmerkmale und Schutzvorrichtungen auf. Auch
diese Anlage | muss erflillt sein. Wird einer dieser Punkte nicht erfillt, fiihrt dies im Bericht zu
einem Eintrag bei Priifposition,,MO3HO1". Der Mangel dieser Priifposition wurde bei 21 Gerdten
vorgefunden. Auf den ersten Blick kann so aussehen, als ob viele Anlagen mit einer zu hohen
Dosisbelastung bzw. zu schlechter Bildqualitét gibt. Aber die Uberschreitung der Grenzwerte
von Dosis oder Bildqualitat ist oft kein Zeichen eines technischen Defekts, vielmehr kann die Ur-
sache dieses Mangels sehrvielschichtig sein. Denn diese Gerdteart ermdglicht eine Vielzahl von
unterschiedlichen Anwendungsarten: von einfachen Untersuchungen bis zu komplizierten In-
terventionen unter Durchleuchtung. Abhdngig vom Gefdhrdungspotenzial fiir die Patient:innen
gibt es fiir viele Anwendungsarten daher unterschiedliche Grenzwerte. Wenn sich also in den
fuinf Jahren zwischen zwei Priifungen die Art der Anwendung dndert, kann es sein, dass nicht
mehr alle Grenzwerte korrekt eingehalten werden. Bei der Abnahmepriifung des Herstellers
werden unter Umstdnden Parameter, die nicht zur urspriinglichen Anwendung gehéren, nicht
weiter gepriift oder korrekt eingestellt. Auch bei Neuanlagen kann es in Bezug auf die Definition
der geplanten Anwendung dieser Rntgeneinrichtung zu Missverstandnissen zwischen Vertrieb
und zukiinftigen Betreiber kommen. Das zeigt sich auch darin, dass der Mangel nicht nur bei
wiederkehrenden Priifungen, sondern auch bei Neugerdten festgestellt wurde.

Anzahl der bemdngelten Priifpunkte
in der jeweiligen Priifart an Durchleuchtungsgerdten*

MO3E02 | 2
[ 21
7
MO3EO6 | 5
| 13
—— 5
MO3EOGa | 2
| 11
MO3HOL | 2
| 19
— ]
MO3HO03c
I 9
— ]
MO3HO3h
Abbildung 4 | 9
*bei 482 durchgefihrten Priifungen mit | Erstpriifung wesentliche Anderung wiederkehrende Priifung

insgesamt 158 festgestellten Mdngeln

TUV-Verband
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MO4EO2 1

MO4HO1 1

MO04H03b

MO04H03g

M04HO03I

M Erstpriifung

TUV-Verband

2.3 (Bogen

C-Bégen findet man in OP-Bereichen, aber auch bei niedergelassenen Arzten. Mitihnen werden
Ublicherweise Lagekontrollen bei Operationen oder in der Schmerztherapie durchgefiihrt. Bei
den 739 gepriiften Gerdten wurden von den Sachverstdndigen 296 Mdngel festgestellt. Auch
bei diesem Gerdtetyp zeigt sich eine deutliche Hdufung der Mdngel bei Erst- und Wiederholungs-
prifungen (siehe Abbildung5). Die drei hdaufigsten Mangel fanden sich in den Priifpositionen
bezliglich der Schutzausriistung, der Bildwiedergabesysteme sowie des Strahlenschutzes. Der
Mangel der Priifposition ,M04EQ2" bezieht sich auf die Persdnliche Schutzausriistung und ist
mitdem oben genannten Mangel ,,MO1EQ2" identisch. Ein Mangel an der Priifposition wurde bei

56 Gerdten vorgefunden.

Qualitatsanforderungen an Monitore

An Bildwiedergabesystemen muss eine Abnahmepriifung durchgefiihrt und protokolliert wer-
den. Die Mdngel der Priifpositionen,,M04HO03I" und ,,M04HO03b" wurden bei 55 bzw. 47 Gerdten
vorgefunden. Bei allen Anwendungen, bei denen therapierelevante Entscheidungen an Moni-
toren (Bildwiedergabesystemen) durchgefiihrt werden, muss sichergestellt werden, dass der
Monitor die ndtigen Qualitdatsanforderungen erfiillt. Dies erfolgt, genau wie bei den Rontgenge-
raten, durch eine Abnahmepriifung nach Inbetriebnahme oder wesentlichen Anderungen. Diese
Abnahmepriifung war bei dlteren -Bégen in den Mindestanforderungen nicht gefordert. Um
diese Liicke in der Qualitatssicherung zu schlieBen, wird in der neuen SV-RL gefordert, dass die
Befundqualitat bei wiederkehrenden Priifungen mittels eines Testbildes nachgewiesen wird,
auch wenn keine Abnahmepriifung erforderlich war. Diese Vorschriftist noch sehr neu und noch
nicht bei allen Betreibern bekannt, da die SV-RL allein von den Sachverstdndigen kommuniziert
wird und nicht durch drztliche Stellen.

Anforderungen an Dosisgrenzwerte

Der Mangel der Priifposition ,M04HO01" ist mit dem Mangel ,MO3HO01" identisch und wurde bei 46
Gerdtenvorgefunden, jedoch ist dieser Mangel etwas anders zu bewerten. In der neuen SV-RL
wurde eine Tabelle E.5b zur Festlegung der Mindestanforderungen an einen -Bogen erstellt,
welche zur Anlage | zahlt. Fir dltere G-Bogen kamen zwei Anforderungen hinzu, namlich die nach

mehreren Durchleuchtungs-
Anzahl der bemdngelten Priifpunkte

kennlinien und die Forderun
in der jeweiligen Priifartan C-Bogengerdten* g

nach der Uberpriifung der

Befundqualitdt des Monitors.
49
44
43

12

51 Abbildung 5

wesentliche Anderung wiederkehrende Priifung *bei 739 durchgefiihrten Priifungen mit
insgesamt 296 festgestellten Mdngeln
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Dentalmedizinische Gerate

3.1 Dental-Tubus-Gerate

Diese Gerate findet man in jeder Zahnarztpraxis. Mit ihnen werden einzelne Zahne aufgenom-

men. ImJahr 2021 wurden 5.358 Gerdte gepriift und dabei 882 Mangel festgestellt.

Madngel an Patientenschutzmittel
Vorgeschriebene Patientenschutzmittel miissen vorhanden sein, um angrenzende, strahlen-
empfindliche Organe vor Streustrahlung zu schiitzen. Der Mangel der Priifposition ,MO5E03"

wurde bei 353 Gerdten vorgefunden.

Bislang war eine sogenannte Bleischiirze firintraorale Aufnahmen als Patientenschutz aus-
reichend. Durch eine Anderung des Regelwerks ist nun ein Schutz fiir die strahlenempfindliche
Schilddriise erforderlich. Ein Schilddriisenschutzschild kann die Schilddriise effektiv vor Streu-
strahlung schiitzen. Dieser Schutzschild wird iiberwiegend verwendet, ist jedoch noch nichtin
allen Praxen vorhanden. Der Mangel ist mit einem finanziellen Einsatz von unter 100 € leicht zu
beheben.

Madngel bei der Kennzeichnung des Kontrollbereiches

Die Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontrollbereiches muss nach § 52 und
§ 53 der Strahlenschutzverordnung (StrISchV) ohne Mangel sein. Der Mangel der Priifposition
.M05D01" wurde bei 144 Gerdten vorgefunden.

Die Kennzeichnung des Kontrollbereiches wird mit den Worten ,Kein Zutritt - Rontgen” durch
ein Schild an der Tlr oder direkt am Rontgenstrahler vorgenommen, erganzt um eine Abstands-
vorgabe von 1,5 Metern. Bei Neueinrichtungen von Zahnarztpraxen wird die Beschriftung aller
Raumlichkeiten oft zuletzt vorgenommen. Renovierungsarbeiten fiihren dazu, dass die Be-
schriftung bei Wiederholungspriifungen fehlt. Der Mangel ldsst sich sehr leicht beheben. Eine

Gefdahrdung des bedienenden Personals oder weiterer Personen ist unwahrscheinlich.

Mangel bei der Abnahmepriifung der Bildwiedergabesysteme
Bei digitalen Bildempfangern miissen Protokolle (iber die Abnahmepriifung des Bildwiedergabe-
gerdts/-systems vorhanden sein. Der Mangel der Priifposition ,MO5H02g" wurde bei 50 Gerdten

vorgefunden.

Wenn eine Befundung an einem nicht geeigneten Monitor mit den falschen Betrachtungsbe-
dingungen vorgenommen wird, dann kénnen ggf. wichtige Bilddetails nicht erkannt werden.
Eine Abnahmepriifung des Bildwiedergabegerdtes/-systems weist nach, dass der Monitor fir
eine Befundung von Réntgenaufnahmen geeignetist und die Anforderungen erfillt. Insbe-

sondere bei Wiederholungspriifungen kann es passieren, dass das bei der Inbetriebnahme der
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Rontgeneinrichtung angefertigte Protokoll nicht auffindbar ist oder der Monitor ausgetauscht
wurde. Im ersten Fall muss das Protokoll wiederbeschafft oder die Abnahmepriifung wiederholt
werden. Im zweiten Fall muss eine Abnahmepriifung nach der aktuellen Priifnorm durchgefiihrt

werden.

3.2 Panoramaschichtaufnahmegerdte

Panoramaschichtaufnahmegerdte sind in fast jeder Zahnarztpraxis vorhanden. Mit diesen Ge-
raten werden Aufnahmen des vollstandigen Gebisses gemacht. Fiir die Mangelstatistik werden
nur Gerdte ohne einen digitalen DVT-Modus betrachtet, der 3D-Bilder von Teilen des Gebisses

erzeugt. Geprift wurden 3.753 Gerdte. Dabei wurden insgesamt 572 Mdngel festgestellt.

Mangel an Foliensystemen

Bei digitalen Speicherfolien- und analogen Film-Folien-Systemen muss der Kassettenbestand
hinsichtlich Artefaktfreiheit gepriift werden. Der Mangel der Priifposition ,M13H11" wurde bei
58 Gerdten vorgefunden (vgl. hierzu die Priifposition ,,MO1H12a" bei ortsfesten Aufnahmegera-

ten).

Sowohl Folien bei einem analogen Film-Folien-System als auch Speicherfolien bei einem Digital-
system sind VerschleiBartikel und unterliegen der Alterung. Durch die standige Nutzung kdnnen
Kratzer, Knicke oder Schmutzablagerungen auftreten, welche dann als Storstellen (Artefakte)
auf den Patientenaufnahmen zu sehen sind und schlimmstenfalls zu einer Fehldiagnose fiihren
kdnnen. Um die gesamte Aufnahmekette zu priifen, ist gemaB Qualitdtssicherungs-Richtlinie
(QS-RL) dreiJahre nach der erstmaligen Inbetriebnahme und danach jdhrlich eine homogene
Rontgenaufnahme anzufertigen und auf Artefakte zu untersuchen. Aufnahmen mit analogen
Film-Foliensystemen werden immer seltener angefertigt. Speicherfolien stellten eine Uber-
gangstechnologie dar, um alte, kassettenbasierte Gerdte digital zu betreiben. Die Betreiber
solcher Systeme miissen wissen, dass neben den regelmdBigen Konstanzpriifungen weitere

Priifungen notwendig sind.

Anzahl der bemdngelten Priifpunkte
in der jeweiligen Priifartan Panoramaschicht- und Fernrontgengerdaten*

M13D01 2
16

M13E05 1
34

M13HO09 1
48

M13H11
56

i
M13H12

32
Abbildung 6

*bei 3.148 durchgefiihrten Priifungen mit M Erstpriifung wesentliche Anderung wiederkehrende Priifung

insgesamt 510 festgestellten Mangeln
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Madngel an Kassetten und Verstarkungsfolien

Kassetten und Verstarkungsfolien fiiranaloge Aufnahmen mit Filmen und digitale Speicherfo-
lien missen ohne Mdngel (mechanische Beschddigung, Verfarbungen u.a.) sein. Der Mangel der
Priifposition ,,M13H09" wurde bei 51 Gerdten festgestellt (siehe Abbildung 6).

Diese Priifposition stehtim engen Zusammenhang mit der zuvor beschriebenen Position
.M13H11". Hinzu kommt, dass beschddigte Kassetten zu Lichteinfall mit einer Fehlbelichtung
des Films und damit zu einer unbrauchbaren Aufnahme fiihren kdnnen. Speicherfolien oder Kas-
setten sowie Verstdrkerfolien sind schonend zu behandeln und regelmdBig einer Sichtpriifung

zu unterziehen.

Mangelhafte Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontrollbereichs

Die Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontrollbereichs nach § 52 und

§ 53 StrISchV muss ohne Mdngel sein. Der Mangel der Priifposition,,M13D01", die mit der Priifpo-
sition ,M05D01" bei den Dental-Tubus-Gerdten vergleichbar ist, wurde bei 40 Panoramaschicht-
aufnahmegeraten festgestellt.

Die Kennzeichnung des Kontrollbereichs wird mit den Worten ,Kein Zutritt -Rontgen” durch ein
Schild an der Tiir vorgenommen. Bei Neueinrichtungen von Zahnarztpraxen wird die Beschrif-
tung aller Raumlichkeiten oft zuletzt vorgenommen. Renovierungsarbeiten fiihren dazu, dass
die Beschriftung bei Wiederholungspriifungen fehlt. Der Mangel Iasst sich sehr leicht beheben.

Eine Gefdhrdung des bedienenden Personals oder anderer Personen ist unwahrscheinlich.
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4 /usammenfassende
Beurteilung

Bei Betrachtung aller human- und dentalmedizinisch genutzten Réntgeneinrichtungen
zeigt sich, dass die Mehrzahl der Mangel in die Kategorie 2 fdllt. Kategorie 2 beschreibt
~erhebliche Mdngel”, die keine erneute Priifung nach sich ziehen, deren Behebung aber
der zustandigen Behorde bestdtigt werden muss. Eine Mehrzahl ist auf kiirzlich verdffent-
lichte gesetzliche und normative Anderungen zuriickzufiihren. Das entspricht auch dem
Ergebnis aus den Priifungen aller Gerdtegruppen.

Ein deutlich geringerer Anteil der Mangel ist der Kategorie 1 der ,schwerwiegenden Mangel”
zuzuordnen. Die Mehrheit dieser Mangel wurde bei den wiederkehrenden Priifungen gefunden
(siehe Abbildung 7). Dies zeigt, dass die bei Neugeraten notwendige Kombination aus Abnahme-
prifung durch den Hersteller oder Lieferanten der Réntgenanlage und der anschlieBenden
Priifung durch einen unabhdngigen Sachverstdandigen sehr wirksam ist. Dieses erfolgreiche
Vier-Augen-Prinzip gibt dem fir die Abnahmepriifung verantwortlichen Unternehmen und dem
Betreiber die Bestatigung, eine sichere und funktionsfahige Réntgeneinrichtung zu tibergeben

bzw. zu tibernehmen.

Aus den Zahlenldsst sich ableiten, dass im Bereich
der Qualitatssicherung Nachbesserungsbedarf
besteht. Denn viele Mangel wdren durch eine strin-
gente Durchfiihrung und Auswertung der vorge-
schriebenen regelmdBigen Konstanzpriifungen und

. - . . eine kontinuierliche Wartung nicht entstanden. Bei
Verteilung der Mdngel bei humanmedizinisch genutzten g

Réntgeneinrichtungen nach Kategorie den wiederkehrenden Priifungen werden immer

6% wieder Mdngel festgestellt, die vermeidbar wadren,
g 19% wenn die Betreiber die lange bekannten Vorschriften
und technischen Richtlinien gewissenhaft umsetzen
wiirden. Hier zeigt sich, dass eine reine ,,Buchpri-
fung”auf Grundlage eingesendeter Unterlagen eine

regelmdBige Priifung vor Ort nicht ersetzen kann.

75% Positiv zu bewerten ist, dass die Hochdosisront-
geneinrichtungen wie CT und Einrichtungen fiir die

kombinierte Aufnahme und Durchleuchtung eine
Kategorie 1: schwerwiegende Mangel

m Kategorie 2: erhebliche Mangel
= Kategorie 3: einfache, formale Mangel eine konsequentere Qualitatssicherungin diesem

geringe Mdngelquote haben. Das ist nicht zuletzt auf

Bereichin Verbindung mit einem entsprechenden
Abbildung 7
o MaBnahmenpaket zurtickzufiihren. Im Bereich der

CTs wurden im Jahr 2021 bei mehr als 300 Priifungen
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nur 18 Mdngel gefunden. Hiervon fielen nur vier Mangel in die Mangelkategorie 1,,schwerwie-
gende Mdngel”. In zwei Fdllen war die Auslegung des baulichen Strahlenschutzes nicht ausrei-
chend und bei zwei Anlagen, die interventionell genutzt wurden, fehlten Abnahmeprotokolle

der Monitore im CT-Raum. Das sind Mdngel, die nur durch den Sachverstdndigen bei seiner

Priifung vor Ort und vor Inbetriebnahme erkannt werden konnten.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass schwerwiegende Mdngel der Kategorie 1 sehr sel-
ten auftreten und dass die Mehrzahl der Mdngel den anderen Kategorien zuzuordnen ist. Durch
eine Intensivierung des Informationsflusses bei gesetzlichen und normativen Veranderungen,
angepasste Qualitdtsstandards bei den Anlagenbetreibern sowie eine bessere Kontrolle der
Betreiber durch die Aufsichtsbehdrden und drztlichen Stellen |asst sich diese Zahl signifikant
reduzieren.

Eine intensive Beobachtung dieser Gerdtearten durch unabhdngige Sachverstandige und regel-
mdBige Priifungen vor Ort sind fiir einen dauerhaften sicheren Betrieb von Rontgeneinrichtun-
gen eine sehr wichtige Voraussetzung. Hier wird seit vielen Jahre eine qualitativ hochwertige
Arbeit durch die Sachverstandigen der TUV-Organisationen geleistet, um die Sicherheit der

Patient:innen, des Personals und der Allgemeinheitim Bereich des Strahlenschutzes zu gewahr-

leisten.

Verteilung der Mangel bei dentalmedizinisch genutzten

Rontgeneinrichtungen nach Kategorie
16%
24%
59%

m Kategorie 1: schwerwiegende Mdngel

Abbildung 8

m Kategorie 2: erhebliche Mdngel
Abweichungen zu 100 Prozent rundungsbedingt = Kategorie 3: einfache, formale Mangel
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