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Uber den Rontgenreport

Die im TUV-Verband organisierten Sachverstandigen koordinieren sich im
Arbeitskreis (AK) Rontgen, derim Jahr 2017 zum Zwecke des fachlichen
Austausches und der Sicherung der Priifqualitat gegriindet wurde.

Der AK Rontgen hat seitdem zahlreiche Fortbildungsveranstaltungen initiiert
und das Merkblatt fiir Rontgentechnik mit einer Ubersicht zu den Mindest-
anforderungen bei der Prifung an Rontgeneinrichtungen veroffentlicht. Fir
den vorliegenden Rontgenreport hat der AK nun die Sachverstandigenpri-
fungen der im TUV-Verband zusammengeschlossenen Mitgliedsunternehmen
des vergangenen Jahres einheitlich ausgewertet.
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Editorial

Strahlen unter Kontrolle:
Qualitatssicherung in
der Rontgendiagnostik

Rdéntgenstrahlen sind ein unsichtbares Werkzeug - und zugleich ein mdchtiges. Jeden Tag helfen
sie dabei, Knochenbriiche zu erkennen, Tumore friihzeitig zu entdecken oder Zahnprobleme
prdzise zu beurteilen. Ohne Rontgenaufnahmen ware moderne Medizin kaum denkbar. Doch

so hilfreich sie sind: Réntgenstrahlen sind ionisierende Strahlen - sie kdnnen den menschli-
chen Kérper auch schadigen, wenn sie unsachgemdB eingesetzt werden. Deshalb gilt bei jeder
Aufnahme: so wenig Strahlung wie mdéglich, so viel wie nétig. Damit dieses Prinzip nicht nur
Theorie bleibt, braucht es ein starkes System der Qualitdtssicherung - und genau das nimmt der
TUV-Réntgenreport 2025 in den Blick.

Der aktuelle Report zeigt: Die Qualitdtssicherungin Deutschland funktioniert - aber sie ist kein
Selbstldufer. Es gibt klare Erfolge: Das Mammographie-Screening hat sich tiber die vergangenen
20 Jahre als tragende Sdule der Brustkrebsfriiherkennung etabliert und kénnte als Vorbild fiir
andere bildgebende Verfahren dienen. Die enge Verzahnung von Qualitdtskontrollen, Aus- und
Weiterbildung sowie modernster Technik hat das Screening-Programm zu einem Erfolgsmodell
gemacht - mit messbar positiven Auswirkungen auf die Patientensicherheit. Die Sonderauswer-
tung des aktuellen Réntgenreports zeigt: Mammographie-Gerdte weisen mit einer Mdngelquote
von nur 10 Prozent die beste Bilanz unter allen gepriiften Rontgeneinrichtungen auf. Von den
insgesamt 109 gepriiften Gerdten im Jahr 2024 wiesen nur elf Gerdte Mdngel auf, die meisten

davon wurden vor der Inbetriebnahme entdeckt und behoben.
Madngel in der Human- und Dentalmedizin: Warnsignale ernst nehmen

Insgesamt wurden im Jahr 2024 rund 15.600 Réntgeneinrichtungen von den TUV-Unterneh-
men geprift - in Zahnarztpraxen, Krankenhdusern, in der Veterindrmedizin und als technische
Anwendungen in der Industrie oder im Sicherheitssektor. Positiv: Der Anteil der gepriiften
Gerdte mit Mdngeln betrdgt lediglich 12 Prozent - im Vergleich zum Vorjahr eine Reduktion um 4
Prozentpunkte (2023: 16 Prozent). Schwerwiegende Mangel der Kategorie 1 betreffen 532 von
insgesamt 2.849 festgestellten Mangeln - ein Beweis dafiir, dass wiederkehrende Priifungen

greifen und Sicherheitsstandards verbessert wurden.
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In der Human- und Dentalmedizin zeigen sich noch Herausforderungen. In der Humanmedizin
liegt die Mdngelquote mit 15 Prozent deutlich iber dem Durchschnitt. Besonders alarmierend:
68 Prozent der schwerwiegenden Mangel wurden bei wiederkehrenden Priifungen festgestel-
It - ein Hinweis darauf, dass sich im laufenden Betrieb sicherheitskritische Defizite entwickeln,
zum Beispiel, weil neue Anforderungen (noch) nicht umgesetzt werden. Haufig wurden Mdngel
beiden StrahlenschutzmaBnahmen oder fehlende Dokumentationen identifiziert. Die hohe Zahl
ansicherheitsrelevanten Beanstandungen zeigt, dass kontinuierliche Priifungen und Nach-
schulungen flr Betreiber essenziell bleiben.

Sichere Diagnostik braucht klare Regeln und konsequente Umsetzung

Der Réntgenreport 2025 zeigt: Kontrolle funktioniert, wenn sie konsequent betrieben wird.
Wiederkehrende Priifungen decken Sicherheitsrisiken auf und tragen zur stetigen Verbesse-
rung der Rontgendiagnostik bei. Um den Schutz von Patientinnen und Patienten sowie Fachper-
sonal weiter zu starken, miissen Normen verstdndlicher formuliert, Qualifikationen regelmaBig
Uberprift und Aufsichtsbehorden gezielt geschult werden. Entscheidend ist, dass alle Akteure -
von den Herstellern tiber die medizinischen Einrichtungen und die Priiforganisationen bis zu den
Aufsichtsbehdrden - ihre Verantwortung wahrnehmen. Nur so lassen sich Sicherheitsliicken

schlieBen und die Qualitdt der Rontgendiagnostik nachhaltig verbessern.

Ich wiinsche Ihnen eine
interessante Lekture!
Herzlich
Ihr Dr. Joachim Biihler

Geschéaftsfiihrer TUV-Verband

e _al
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20 Jahre Mammographie-Screening

Brustkrebs fruh erkennen:
Das Mammographie-Screening
feiert Jubilaum

von Mirjam Bauer

Das Mammographie-Screening-Programm (MSP) in Deutschland feiert in diesem Jahr sein
20-jdhriges Bestehen. Es wurde als erstes radiologisches Screening-Verfahren fiir Frau-
en eingefiihrt, um Brustkrebs friihzeitig zu erkennen und die Mortalitatsrate zu senken.
Immer noch ist das Mammakarzinom die hdufigste Krebserkrankung bei Frauen, circa jede
achte Frau erkrankt daranim Laufe ihres Lebens.

Bereits seitdem Jahr 2001 wurde in Deutschland ein Screening-Programm in drei Modellprojek-
ten getestet. Im Jahr 2002 wurde das MSP final beschlossen und auf Grundlage der europdischen
Leitlinien zur Qualitatssicherung von einem Zusammenschluss aus nationalen und internationa-
len Experten entwickelt. Vorangegangen waren gute Erfahrungen aus Schweden, dort waren
bereits in den 1980er Jahren Screening-Programme gestartet. Ahnliche Vorsorgeangebote folg-

tenin weiteren europdischen Landern sowie in den USA.

Aufgrund dieser Einfliisse entstand die deutsche Kooperationsgemeinschaft Mammographie,
die im Jahr 2003 in gemeinsamer Tragerschaft von den gesetzlichen Krankenkassen bzw. ihrem
Spitzenverband GKV-SV und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) gegriindet wurde.
Diese Gemeinschaft war verantwortlich fiir die Implementierung des Screenings in Deutschland.

Im Jahr 2005 wurde das Mammographie-Screening als Regelversorgung in Deutschland einge-
fuhrt und imJahr 2009 konnte es flaichendeckend angeboten werden. Das MSP basiert auf einer
systematischen Einladung aller Frauen zwischen 50 und 69 Jahren in die qualitatsgesicherten
Untersuchungszentren. Es ist ein gesetzliches, kassenfinanziertes Vorsorgeprogramm, dem
eine Reihe von Leitlinien, rechtliche Grundlagen, Spezifikationen, Arbeitsempfehlungen und

Protokolle zugrunde liegen.
Entwicklungsphase im Modellprojekt

Die Modellprojekte sollten die Umsetzung eines Screening-Programms nach europdischen Leit-
linienin der deutschen Versorgungsstruktur testen. Nach dem Start der Screening-Praxenin

Bremen und Wiesbaden 2001 wurde erstmalig in der deutschen Medizinlandschaft eine mobile



Untersuchungseinheit (Mammobil) in der Modellregion Weser-Ems im nordlichen Niedersachsen
eingesetzt. Dadurch konnte eine hohe Teilnahmequote von iiber 65 Prozent der eingeladenen
Frauen erreicht werden. Dieser Erfolg flihrte unter anderem dazu, dass der Bundestag 2003 die

bundesweite Einfiihrung des Programms beschloss.

Zundchst gab es nur die analoge beziehungsweise Film-/Folien-Mammographie, im Jahr 2005 im
Rahmen der bundesweiten Einfiihrung kam digitale Technik hinzu. Bei der analogen Mammogra-
phie wird die Brust auf einer Fotoplatte abgebildet, bei der digitalen Mammographie hingegen
eine elektronische Aufnahme auf dem Computer gespeichert. Eine der groBten Herausforde-
rungen war es, den Umstieg auf digitale Gerdte abzubilden und priifbar zu machen. Da diverse
Studien zeigten, dass es in Bezug auf die Zahl der entdeckten Tumore keine wesentlichen Un-
terschiede zwischen der digitalen oder der analogen Mammographie gibt, ist die analoge Varian-
te immer noch erlaubt. Allerdings flihren sehr wenige Praxen sie noch durch, fiir das Screening
ist sie aufgrund der digitalen Workflows nicht praktikabel.

.Es war noch kein Regelwerk vorhanden, wir mussten alles neu entwickeln, inklusive der
DIN-Normen zur Bewertung von diagnostischen Mammographie-Einrichtungen®, sagt Dr. Gerold
Hecht. Der niedergelassene Radiologe war einer der Initiatoren bei der Ersteinfliihrung des
Screenings. Er verantwortete das Modellprojekt Niedersachsen Nordwest/Weser-Ems-Region
und agierte als programmverantwortlicher Arzt des Mammographie-Screening-Zentrums. Im

Jahr 2006 tibernahm er zudem die Leitung des Referenzzentrums Mammographie Nord bis zum
Jahr 2024.
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Die deutschen Referenzzentren sind bis heute an der Anpassung und Weiterentwicklung des
Regelwerks fiir die Abnahme- und Konstanzpriifungen beteiligt. Dabei wird auch eine enge
Zusammenarbeit mit anderen europdischen Partnern gepflegt, insbesondere wenn es um neue
Gerdtetechniken und die Priifprozeduren, wie beispielsweise die damals neue Technik Tomo-
synthese, geht.

Neben den ortsgebundenen Screening-Einheiten durften Mammographien auch iiber mobile
Trucks erstellt werden. Eines der ersten zugelassenen ,Mammobile” (GE-DMR von GE Healthca-
re) wurde im Jahr 2004 auf dem Rontgenkongress in Wiesbaden vorgestellt, mittlerweile gibt
es zahlreiche Mammographie-Trucks diverser Anbieter, die auch fiir das MSP genutzt werden

konnen.
Qualitatssicherung Weltklasse

Alle Mammographie-Gerdte, die im Screening im Einsatz sind, werden regelmaBig auf ihre Qua-
litdt gepriift. Wenn sie die hohen Anforderungen des Screening-Programms nicht erfiillen, wer-
den sie nicht zugelassen beziehungsweise gesperrt, bis der Mangel behoben ist. Verantwortlich
daflirist die Kooperationsgemeinschaft Mammographie: Ihre Aufgaben sind die Koordination,
Qualitdtssicherung und Evaluation des Mammographie-Screening-Programms. Fiinf Referenz-
zentrenin Berlin, Nord (Oldenburg), Stidwest (GieBen), Miinchen und Miinster ibernehmen
regional die Aufgaben der Kooperationsgemeinschaft. Diese Referenzzentren sind spezialisier-
te Einrichtungen, die sowohl fiir die technische und medizinische Qualitdtssicherungals auch
die Weiterentwicklung der Brustkrebsfriiherkennung verantwortlich sind. Sie ermdéglichen die
verpflichtende Fortbildung und Schulung von Radiologen und Radiologinnen beziehungsweise
dem radiologischen Fachpersonal - meist MTR (Medizintechnologen Radiologie, friiher MTRA:
medizinisch-technische Rontgenassistenten), sowie MFA (medizinische Fachangestellte mit
Zusatzausbildung). Jeder Radiologe und jede Radiologin muss pro Jahr routinemdBig mindestens
5.000 Aufnahmen begutachten, um die hohe Qualitdt der Befundung aufrechtzuerhalten.

Ferner iibernehmen die Referenzzentren auch die medizinische Qualitatssicherung, die wis-
senschaftliche Begleitung sowie statistische Auswertungen. Zudem sorgen sie fiir technische
Standards. Die Referenzzentren arbeiten eng mit den regionalen Screening-Einheiten zusam-

men und beantworten fachliche Fragen.

Die Mammographie ist eine der sichersten radiologischen Leistungen: ,Keine weitere Unter-
suchungwird sointensiv begleitet”, versichert Dr. Hecht. Dazu gehdren arbeitstdgliche und
monatliche Priifungen in den Praxen sowie jahrliche Konstanzpriifungen durch die Referenz-

zentren.

Die Anforderungen an die Qualitdt sind in Abschnitt B Nr. Ill der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
(KFE-RL) und in Anlage 9.2 des Bundesmantelvertrages der Arzte festgeschrieben. Sie dienen
der fortlaufenden Qualitatskontrolle und -verbesserungin Bezug auf Struktur, Prozess- und
Ergebnisqualitdt. Die Strukturqualitat umfasst hierbei die Anforderungen an die raumlich-appa-
rative Ausstattung der Mammographie- und Abklarungseinheiten, an die technische Qualitats-
sicherung und an die Qualifikation des Personals. Bei der Prozessqualitdt geht es um die inter-
disziplindre Zusammenarbeit bei der Leistungserbringung und der internen Qualitdtssicherung.
Die Ergebnisqualitat umfasst die Qualitdatsdarlegung und Programmevaluation zum Nachweis

der Effektivitdat des Programms mithilfe standardisierter Indikatoren.



Bevor eine Screening-Einheit mit dem MSP starten darf, ist eine Zertifizierung notwendig. Zu-
satzlich erfolgt eine Rezertifizierung nach sechs Monaten und danach weitere in regelmdBigen
Abstdnden von 30 Monaten. Dabei werden die Strukturen, die Prozesse und die Ergebnisse der
Screening-Einheit fortlaufend tiberpriift, etwa die Anzahl der eingeladenen Frauen und die An-
zahl der entdeckten Tumore beziehungsweise ihre GroBe. Wichtig bei der Rezertifizierung sind
die Qualitat der Mammographien sowie die Fortbildung und Weiterentwicklung des Personals.

Im Jahr 2022 zertifizierte die EUREF (,European Reference Organisation for Quality Assured
Breast Cancer Screening and Diagnostic Services”) die flinf deutschen Referenzzentren und

attestierte ihnen eine Arbeitsweise auf Weltklasselevel.
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Neue Entwicklungen in der Mammographie

Mammographie heute und in
Zukunft - mehr digitale Unter-
stUtzung?

von Mirjam Bauer

Das Mammographie-Screening-Programm (MSP) hat sich in den letzten 20 Jahren bewdhrt.
Aufgrund dieser Vorsorge wurden zahireiche Brustkrebserkrankungen friihzeitig erkannt.
Gleichzeitig schreitet die technische und medizinische Entwicklung voran. Neue Gerdte,
Methoden und Prozesse verbessern die Diagnostik und verringern die Belastungen fiir die
Frauen.

Weiterentwicklungen ermdéglichen vor allem die standig optimierten Bildgebungstechnologi-
en. Beider digitalen Brusttomosynthese (DBT) entsteht im Gegensatz zur zweidimensionalen
digitalen Mammographie eine Serie von Schichtaufnahmen, die eine pseudodreidimensionale
Darstellung der Brust erméglicht. Dadurch sollen Uberlagerungen von Gewebestrukturen aus-
geblendet werden. Bei Frauen mit dichtem Brustgewebe kénnen Veranderungen aufgrund von
Strukturiiberlagerungen tibersehen werden und zu Intervallkrebserkrankungen fiihren. Laut
einer Studie der Universitdt Miinster® werden mit der DBT bei diesen Frauen mehr Friihdiagno-
sen erstellt als mit der herkdmmlichen Mammographie. Eine Anschlussstudie [duft noch. ,,Auch
die verantwortlichen Stellen im Strahlenschutz halten die DBT fir sinnvoll. Sie kdnnte in der
ndchsten Zeit ins MSP aufgenommen werden. Mit den damals neu aufgekommenen digitalen 2D
Screenings Anfang der 2000er Jahre verhielt es sich dhnlich”, sagt der niedergelassene Radiolo-
ge Dr. Gerold Hecht, einer der Initiatoren des Screenings und langjahriger Leiter des Referenz-

zentrums Mammographie Nord.

Eine weitere aktuelle Anderung im Screening-Programm betrifft das Alter der zu untersuchen-
den Frauen. Dieses wurde zum 1. Juli 2024 von 69 auf 75 Jahre erhdht, so dass auch dltere Frauen
Anspruch auf eine Untersuchung haben. Das Mindestalter liegt bisher bei 50 Jahren. Mittelfristig
ist vorgesehen, das Screening auch bei jiingeren Frauen im Alter von 45 bis 49 Jahren durchzu-
flihren. Die strahlenschutzrechtlichen Voraussetzungen miissen dafir in der Brustkrebs-
Friherkennungs-Verordnung geschaffen werden.

Auch die Doppelbefundung durch zwei Radiologen oder Radiologinnen (Vier-Augen-Prinzip)

befindet sich in der Diskussion. In Zukunft konnte die Zweitmeinung durch eine Kiinstliche
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Intelligenz (KI) erfolgen.

Aktuell wird in manchen Zentren dem Radiologen oder der Radiologin bereits eine KI zur Seite
gestellt. Falls es fiir derartige Kl eine offizielle Zulassung gibt, kdnnte kiinftig die Befundung
durch Klund einen Radiologen oder eine Radiologin ausreichen. Ein wesentlicher Vorteil einer
Klist, dass sie nicht ermiidet oder unaufmerksam wird. Auch die am 7. Januar 2025 veroffent-
lichte,,PRAIM-Studie”im Fachjournal ,Nature Medicine” zeigt, dass Kl die Brustkrebserkennung
verbessern kann.

Aber nicht nur medizinische, sondern auch organisatorische Griinde sprechen fiir einen ver-
stdrkten KI-Einsatz. ,Durch die Erh6hung des Alters im MSP miissen immer mehr Patientinnen
versorgt werden. Dem gegentiber stehen begrenzte rdumliche Kapazitdten und der Fach-
kraftemangel in der Radiologie - ein weiterer Grund, die Nutzung von Kl abzuwdgen”, sagt
Prof. Dr. med. Rotem Lanzmann, einer der programmverantwortlichen Arzte der Mammogra-
phie-Srceening-Einheiten Milheim und Essen.

Abklarungsdiagnostik - drei Prozent der Befunde auffallig

Eine Frau, die am MSP teilgenommen hat, erhdlt die Abklarungsdiagnostik zeitnah per Brief. In
den meisten Fallen ist das ein unauffdlliger Befund. Wird ein Fall jedoch als verddchtig einge-
stuft, folgt eine Drittbequtachtung beziehungsweise eine Konsenskonferenz. Besteht dort
weiterhin der Verdacht auf einen Tumor, wird die Frau zu einer diagnostischen Untersuchung
eingeladen. Dabei werden weitere bildgebende Verfahren wie Ultraschall, digitale Brustto-
mosynthese, kontrastverstarkte Mammographie, Magnetresonanztomographie (MRT) oder
Brust-Computertomographie (CT) eingesetzt. Bei der Untersuchung kann auch eine Gewebe-

probe durchgefiihrt werden.

Die Statistik zeigt, dass von 1.000 untersuchten Frauen im MSP 970 Frauen einen unauffal-
ligen und 30 Frauen einen auffalligen Befund erhalten (3 Prozent). Bei elf Frauen wird eine
minimal-invasive Gewebeentnahme (Biopsie) durchgefiihrt und sechs Frauen bekommen die

Diagnose Brustkrebs.

Eine Auswertung des Robert-Koch-Instituts zeigt: Seit Einflihrung des MSP erkrankenin der
Screening-Altersgruppe weniger Frauen an fortgeschrittenen Tumoren als vor der Einflihrung
des Screenings.?

Vorteile und Risiken des Mammographie-Screenings beziehungsweise Alternativen

Die Vorteile der Mammographie als standardisierte Friiherkennungsmethode zur Senkung der
Sterblichkeit und Erkennung von kleinsten Tumoren oder Krebsvorstufen stehen den Nachteilen
wie Strahlenbelastung, falsch positiven und falsch negativen Befunden sowie Uberdiagnostik
und Schmerzen wdhrend der Brustkompression entgegen. Falsch positive Verdachtsfalle, die
sich spater als harmlos herausstellen, kdnnen unnoétige Angste und invasive Folgeuntersuchun-
gen verursachen. Die teils aufwendige genaue Abklarung auffdlliger Befunde ist aber ein Qua-
litatsmerkmal des Screenings und wird im Nachhinein von den Frauen positiv bewertet. Falsch
negative Befunde entstehen vor allem bei dichtem Gewebe. Hier sind eventuell erganzende
Untersuchungen wie Ultraschall sinnvoll, was derzeit im Rahmen einer Studie (DIAMASQS-2)
getestet wird.

Rontgenreport 2025 11



Fir Frauen, die unter Schmerzen leiden, wird versucht, durch technische Verbesserungen am
Mammographiegerat, beispielsweise durch flexible Kompressionseinheiten, das Schmerzemp-
finden zu verbessern. Bei Patientinnen mit hohem Brustkrebsrisiko und genetischem Risikopro-
fil wird die MRT hdufig primdr oder ergdnzend eingesetzt. ,Im Laufe der letzten Jahre hat sich
zudemdie Brust-CT als alternative Untersuchungsmethode etabliert. Sie hat einige Vorteile ge-
geniber der herkommlichen Mammographie, Tomosynthese und MRT, da sie ohne Kompression
auskommt”, sagt Dr. Martin Wasser vom Radiologischen Institut des Leiden University Medical
Center (LUMC) in einem Interview im Radiologiemagazin RadMag. ,Auch die MRT ist ein sensi-
tives Verfahren, doch sie kann aufgrund der langen Untersuchungsdauer und bei Platzangst
Unbehagen hervorrufen. Die Brust-CT istin rund drei Minuten abgeschlossen und die Patientin-
nen missen nichtin einem Tunnel liegen. Obwohl die Brust-CT vielversprechend erscheint, sind
umfangreiche, vergleichende Multicenter-Studien erforderlich, um ihre Wirksamkeit nachzuwei-

7

sen.

Auch die kontrastverstdrkte Mammographie (CEM) weist eine dhnliche Leistung wie die MRT

beider Erkennung von Brustkrebs in dichtem Brustgewebe auf. Nach der intravendsen Verab-
reichung eines jodhaltigen Kontrastmittels hebt die CEM kontrastverstdrkte Tumoren hervor,
bleibt jedoch eine 2D-Technik. ,Wie bei der nicht verstdarkten Mammographie ist auch hier eine

Kompression der Brust erforderlich, sogar fiir eine Iangere Dauer. Zudem ist die Strahlendosis
bei der CEM héher”, sagt Wasser. Er glaubt, die Brust-CT konnte kiinftig die CEM und MRT fiir

TUV-Verband Rontgenreport 2025 12
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viele Indikationen ersetzen. Fiir das routinemdBige Screening bliebe jedoch die Mammographie
aufgrund ihrer Kosteneffizienz die erste Wahl, gefolgt von einer Brust-CT als diagnostisches

Tool fir Patientinnen mit unklaren Ergebnissen oder dichtem Brustgewebe.3

.Die Brust-CT ist noch sehr experimentell und aufgrund der zur Verfligung stehenden Technik
nicht Screening-geeignet. Da die CEM mit der Tomosynthese kombiniert werden kann, ist diese
Technik in der Zukunft wahrscheinlicher”, fasst Dr. Hecht zusammen. Er sieht sinnvolle Ent-
wicklungen fiir das MSP in Zukunft unter anderem in der Tomosynthese und in der Individuali-
sierung bei bestimmten Risikoprofilen. Moglicherweise konnte der Mammographie ein Bluttest
vorgeschaltet werden, hier bestehtjedoch noch viel Forschungsbedarf. Die MRT-Untersuchung
bei dichtem Brustgewebe kdnnte eine sinnvolle Ergdnzung sein, wenn durch verbesserte Se-
quenzen auf eine Kontrastmittelgabe verzichtet werden kann. Die vermehrte Nutzung mobiler
Trucks statt der bisher 6rtlich ansdssigen Screening-Einheiten sind fir ihn ebenfalls wichtig,
damit Frauenin landlichen Regionen ortsnah teilnehmen kénnen. Ferner ist eine Weiterentwick-
lung der bereits hohen Qualitdtsstandards notwendig. Insgesamt kdnnte ein hoherer Digitalisie-
rungsgrad, beispielsweise im Prozess um die Terminvergabe, Befundung und Wiedereinladung
zum Screening, dazu beitragen, die Fachkrafte zu entlasten und weitere Frauen, per E-Mail oder

Messengerdienste, zu erreichen.

1 Klinik fir Radiologie und Referenzzentrum Mammographie Miinster, Universitdt Miinster und Universitatsklinikum Minster,
Prospektivrandomisierter Vergleich zwischen digitaler Tomosynthese mit synthethischer 2D-Bildgebung und herkdmmlicher Voll-
feld-Mammographie ToSyMa-Studie, 2016 bis 2025

2RobertKoch Institut Gesundheitsberichterstattung- Brustkrebs: Inzidenz- Stand: 20. November 2024

3 Radiologiemagazin- Prazision und Komfort fiir eine bessere Diagnose: 11. Dezember 2024
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https://www.medizin.uni-muenster.de/tosyma/startseite.html
https://www.gbe.rki.de/DE/Themen/Gesundheitszustand/KoerperlicheErkrankungen/Krebs/BrustkrebsInzidenz/brustkrebsInzidenz_node.html?darstellung=0&kennzahl=1&zeit=2020&geschlecht=1&standardisierung=3

https://radiologiemagazin.de/radmag-3-2024/praezision-und-komfort-fuer-eine-bessere-diagnose/




Mangelstatistik

Anwendungsbereiche und
Mangelkategorien
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Gesamtzahl aller gepriiften Gerate

B Dentalmedizin
B Humanmedizin
B Technische Anwendungen

Veterindrmedizin

Abbildung 1

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
(AK)Rontgen mit allen Themen rund um die Sachverstandigentdtigkeiten nach §172 Strahlen-
schutzgesetz fiir Rontgeneinrichtungen. Er vertritt dabei den gréBten Teil der in Deutschland
bestimmten Sachverstandigen. In ganz Deutschland werden Geradte in der Human-, Dental- und
Veterindarmedizin gepriift sowie Réntgengerdte im technischen Umfeld.

Allein im Jahr 2024 wurden Priifungen an rund 15.600 Einzelgeraten von TUV-Unternehmen
durchgefiihrt. 54 Prozent der gepriiften Rontgeneinrichtungen entfielen hierbei auf den Be-
reich der Dentalmedizin. Die Einsatzgebiete Humanmedizin und Technik waren mit jeweils
19 Prozent vertreten (siehe Abbildung 1).

5 4%

Verteilung der gepriiften Gerate nach Anwendung

TUV-Verband
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Die wahrend der Sachverstdndigenpriifungen im Jahr 2024 festgestellten Mdngel entfielen
Uberwiegend auf Gerdte aus der Human- und Dentalmedizin. Das ist zum einen durch die Viel-
zahl der Gerate zu erkldren, schlieBlich gehéren 73 Prozent diesen beiden Gruppen an, und zum
anderen durch das geltende Schutzziel fiir die Patienten und Patientinnen und die damit ver-
bundenen hohen Anforderungen an die Sicherheit der Gerdte. Dies fiihrt zu einer entsprechend
hoheren Anzahl von Priifpunkten und damit verbunden einer h6heren Mangelmdglichkeit.

Die Gesamtzahl der mangelhaften humanmedizinischen Gerdte betrdgt 394, im dentalme-
dizinischen Bereich waren 1.245 Geraten betroffen. Wobei 698 bzw. 1.814 einzelne Mdngel
festgestellt wurden. Bei Rontgeneinrichtungen aus dem Bereich Veterindrmedizin wurden 109
mangelhafte Gerdte mit 151 einzelnen Mangeln tiber alle Priifungen hinweg notiert und bei
Rontgeneinrichtungen zur technischen Anwendung 145 mangelhafte Gerdte bei 186 aufge-
flhrten Mangelpunkten. Die Ursache in den abweichenden Zahlen zwischen mangelhaften
Geraten und Mangel liegt darin, dass gewisse Fehler aufeinander aufbauen. So zieht ein Mangel
bei der Bildqualitdt auch einen Mangel bei der Nichteinhaltung der Mindestanforderungen nach
sich. Eine Hdufung von Mangeln aus unterschiedlichen und voneinander unabhdngigen Mangel-
kategorienist daher eher die Ausnahme.

Die Mdngel werden in drei Kategorien eingeteilt:

> Mangelkategorie 1 umfasst ,schwerwiegende Mdngel”, ohne deren Behebung ein Weiterbe-
trieb in der Regel nicht mdglich ist. Nach der Behebung schwerwiegender Mangel durch den
Betreiber muss der Sachverstdndige die Rontgeneinrichtung erneut priifen.

> Mangelkategorie 2 sind ,erhebliche Mdngel”, fiir deren Behebung in der Regel ein:e Tech-
niker:in notwendig ist, deren Beseitigung aber durch Behdrden oder Sachverstandige ohne
erneuten Ortstermin bestatigt werden.

|u

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

nahmen erfordern. Die Beseitigung einfacher Mangel bedarf keiner Meldung an die Behd&rde

oder den Sachverstdndigen.

B OhneMangel
B MitMdngeln

Einfache bzw. formale Mangel
I Erhebliche Mdngel

B Schwerwiegende Mdngel

12%
88%
—>
2.849 Mdngel*
25%
Abbildung 2 Abbildung 3
Anteil Gerdate mit Mangel Verteilung der Mdangel nach Mdngelkategorie

*Mehrere Mdngel pro Gerdt maglich
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Mangelstatistik

Prufanlasse

Im Rahmen einer Priifung werden verschiedene Aspekte der Gerdtesicherheit beurteilt. Zum
einen stehen bei Gerdten, die zur Untersuchung oder Behandlung des Menschen eingesetzt
werden, die Bildqualitdt und die notwendige Strahlendosis im Fokus. Zum anderen ist der Schutz
der Umgebung vor Rontgenstrahlung ein wichtiger Punkt. Insgesamt kdnnen bei einer Sachver-

stdndigenpriifung mehr als 80 einzelne Priifpositionen abgefragt werden
Im Strahlenschutzgesetz sind drei Anldsse fiir die Sachverstandigenpriifung festgelegt:

> PriifungvorInbetriebnahme
> Wiederkehrende Priifung alle fiinf Jahre
> Priifung nach wesentlichen Anderungen an der Rontgeneinrichtung oder dem Réntgenraum

Fir eine detailliertere Auswertung der bei den Priifungen imJahr 2024 festgestellten Mangel
werden aus der Gruppe der human- und dentalmedizinischen Rontgeneinrichtungen fiinf Gerd-
tearten genauer beleuchtet. Diese Gerdtetypen wurden aufgrund ihrer Haufigkeit und Relevanz
ausgewahlt. AuBerdem werden die drei, haufigsten Mangelpositionen aus den ausgewerteten
Priifungen fir die Betrachtung erldutert und eine Einordnung beziiglich der Ursachen fiir diese

Mdngel und mdégliche Verbesserungen zur Vermeidung diskutiert.

W FErstprifung
B Wesentliche Anderung
B Wiederkehrende Priifung

Abbildung 4

Verteilung der Priifungen nach Priifanlass
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Mangelstatistik

Humanmedizinische
Gerate

Im Jahr 2024 sind von den Sachverstandigen 2.939 humanmedizinische Rontgengerdte gepriift
worden. Die Gesamtzahl der humanmedizinischen Gerdte mit Mangeln betrdgt 394. Das ent-
spricht einem Anteil von 13 Prozent. Jedes fiinfte Gerdt mit Mangeln hatte schwerwiegende
Mangel und musste nach der Behebung erneut gepriift werden. Der GroBteil (72 Prozent) hatte
erhebliche Mdngel.

2939

geprlifte humanmedizinische Gerdte

B Ohne Mangel
B MitMangeln

Einfache bzw. formale Mangel
M Erhebliche Mangel
B Schwerwiegende Mdngel

—>
87% 9% .
698 Mdngel*
Abbildung 5 Abbildung 6
Anteil mangelhafter Gerdte im Bereich Humanmedizin Verteilung der Mangel nach Mdngelkategorie

*Mehrere Mdngel pro Gerdt maglich
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Humanmedizinische Gerate

Stationare Autnahmeplatze

Stationdre Aufnahmepldtze findet man in Kliniken, radiologischen Praxen und bei niedergelas-
senen Facharzten und Fachdrztinnen fiir Orthopddie und Pulmologie. Im Jahr 2024 wurden bei
891 gepriiften Gerdten insgesamt 265 Mdngel festgestellt. Die drei haufigsten und nachfolgend
beschriebenen Mangel wurden fast ausschlieBlich bei wiederkehrenden Priifungen festgestellt
(siehe Abbildung 8).

geprifte stationdre Aufnahmepldtze

B OhneMangel
B MitMdngeln

Abbildung 7

Anteil mangelhafter stationdrer Aufnahmegerdte
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W Erstprifung

Hdufigste Mdngel

Madngel an Folien

Bei digitalen Speicherfolien- und analogen Film-Folien-Systemen priifen die Sachverstandigen,
ob Uberpriifungen des Kassettenbestandes hinsichtlich Artefaktfreiheit und Gleichférmigkeit
durchgefihrt wurden. Der Mangel der Priifposition ,MO1H12a" wurde bei 49 Gerdten vorge-
funden. Bei beiden Systemen unterliegen die Folien der Alterung. Durch die standige Nutzung
kdnnen Kratzer, Knicke oder Schmutzablagerungen auftreten, die dann als Storstellen (Arte-
fakte) auf den Patientenaufnahmen zu sehen sind und schlimmstenfalls zu einer Fehldiagnose

fiihren kdnnen.

Damit die gesamte Aufnahmekette gepriift wird, ist gemaB Qualitatssicherungs-Richtlinie
Rontgendiagnostik (QS-RL R&D) jahrlich eine homogene Réntgenaufnahme anzufertigen und
auf Artefakte zu untersuchen. Qualitatspriifungen an der Réntgeneinrichtung sind monatlich
bzw. mit der Fristverlangerung alle drei Monate durchzufiihren. Die zusatzliche jahrliche Pri-

fung des Bildempfangers auf Artefakte und GleichmaBigkeit wird daher leicht ibersehen.

Fehlender Dosisindikatorwert bzw. Exposureindex

Bei digitalen Bildempfangern muss auf dem Bildwiedergabesystem und an der Modalitdt (Ront-
gengerdt bzw. Ausleseeinheit der Speicherfolien) ein Dosisindikatorwert beziehungsweise
Exposureindex oder eine vergleichbare GréBe numerisch oder optisch visualisiert werden. Au-
Berdem miissen Angaben zum Zielwert und Abweichungsindikator vorhanden sein. Ein Mangel
bei der Priifposition ,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 Réntgenaufnahme, da die Bildver-
arbeitungssoftware dies korrigiert. Der Anwender oder die Anwenderin kann somit anhand des
Bildeindrucks hochstens eine zu niedrige Dosis diagnostizieren, da in diesem Falle die Aufnahme
stark verrauschtist. Eine dem Patienten oder der Patientin applizierte zu hohe Exposition bleibt
hingegen unbemerkt. Aus diesem Grund ist vorgeschrieben, dass der Hersteller des Digitalsys-

Wesentliche Anderung
B Wiederkehrende Priifung

Abbildung 8

9%
7% 6%
MO1H1Z2a MO1HZ24 MO1EO4
Foliensystem Dosisindikationswert Patient:innenschutzmittel

Anteil hdufigster gefundener Mdngel bei stationdren Aufnahmegerdten

TUV-Verband
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TUV-Verband

tems den Anwender oder die Anwenderin bei jeder Aufnahme informiert, ob die verwendete
Bilddosis optimal, tolerabel oder auBerhalb der Toleranz war. Dies erfolgt tiber einen errechne-
ten Wert, der je nach Hersteller ,Dosisindikator” oder ,,Exposureindex” heif3t.

Zurzeit gibt es prinzipiell zwei Fehlerquellen. Zum einen wird der vorhandene Dosisindikator be-
ziehungsweise Exposureindex nicht auf der Patientenaufnahme dargestellt, sondern befindet
sich lediglichin den nicht dargestellten Bildinformationen. Dieser Fehler entsteht, wenn bei der
Installation oder nach einem Software-Update vergessen wurde, die betreffende Bildsoftware
an das Digitalsystem anzupassen. Zum anderen gibt der Hersteller des Digitalsystems dem
Anwender oder der Anwenderin unter Umstdnden keine Angaben tiber die optimalen Werte. Bei
Rontgenanlagen dlteren Datums diirfen diese Angaben auch als allgemeine Bedienungsanlei-
tung vorliegen. Beide Anforderungen sind seit 2020 in der Sachverstdndigen-Prifrichtlinie und
fallen daher noch bei Wiederholungspriifungen auf.

Patientenschutzmittel

In Anlage Ill der Sachverstdndigen-Richtlinie (SV-RL) wird fiir jede Untersuchungsart eine
bestimmte Auswahl an Patientenschutzmitteln (Strahlenschutz) festgelegt. Diese Festlegung
ist teilweise strenger als die Empfehlungen der Strahlenschutzkommission (SSK), welche in den
Fortbildungen des medizinischen Fachpersonals bekanntgegeben werden. Die Folge ist leider
oft, dass der oder die Strahlenschutzverantwortliche nicht alle in der SV-RL geforderten Schutz-

mittel besitzt. Der Mangel der Priifposition,,MO1EO4" wurde bei 21 Gerdten vorgefunden.
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Humanmedizinische Gerate

Kombinierte Autnahme- und
Durchleuchtungsgerate

Kombinierte Aufnahme- und Durchleuchtungsgerdte findet man vorwiegend in Kliniken. Mit
ihnen werden Interventionen wie GefdaBuntersuchungen oder Untersuchungen und Behandlun-
geninder Urologie durchgefiihrt. Bei diesen Anwendungsarten konnen auch héhere Strah-
lungsdosen appliziert werden. Wie auch bei Computertomographen (CT) ist das Hinzuziehen
eines Mediizinphysik-Experten oder einer Expertin fiir den Betreiber vorgeschrieben. ImJahr
2024 wurden bei 598 gepriiften Geraten 142 Mdngel festgestellt. Es folgt die detaillierte Be-
schreibung der drei haufigsten Mdngelpositionen.

593

geprifte kombinierte Aufnahme- und
Durchleuchtungsgerdte

B Ohne Madngel
B MitMdngeln

Abbildung 9

Anteil mangelhafter kombinierter Aufnahme- und Durchleuchtungsgeradte
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W FErstprifung

Hdufigste Mangel

Madngel beim Schutz vor Streustrahlung

An einem Untersuchungsgerdt muss ein ausreichender Streustrahlenschutz vorhanden sein.
Der Mangel der Priifposition ,,MO3E06" wurde bei 20 Gerdten vorgefunden. Beim Réntgen eines
Patienten oder einer Patientin entsteht neben der zur Diagnose wichtigen Nutzstrahlung auch
vom Patienten oder von der Patientin gestreute Rontgenstrahlung, welche den Untersucher
oder die Untersucherin schadigt, wenn dieser sich nicht durch gentigend Abstand oder durch
einen baulich vorhandenen Strahlenschutz schiitzen kann. Um dem Anwender oder die Anwen-
derin, der/die sich direkt am Patienten oder an der Patientin aufhalten muss, gro3tmaglichen
Schutz gegen Rontgenstrahlung zu bieten, sind an einem fest montierten Untersuchungsgerdt

Schutzvorrichtungen vorhanden.

Da moderne mobile chirurgische Bildverstdrker (C-Bdgen) einerseits immer leistungsfahiger
werden und andererseits viel flexibler einsetzbar sind, werden heutzutage viele Untersu-
chungen von der Radiologie in den Operationssaal (OP) verlagert. Ein mobiles Gerdt 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 es in einem Operationssaal keine standar-
disierten Strahlenschutzvorrichtungen gibt, muss fiir jeden Saal und jedes Anwendungsgebiet
einindividuell gestalteter Strahlenschutz konzipiert werden, was manchmal zu Fehlernin der

Ausfiihrung fiihrt und auch Neuanlagen betrifft, wie man in Abbildung 10 erkennen kann.

In die gleiche Mangelkategorie fallt die Priifposition ,,MO3E06a", welche bei 16 Gerdten beman-
gelt werden musste. Bei bestimmten Untersuchungsartenist ein zusatzlicher Streustrahlen-
schutz fiir den Kopf gefordert.

Mingel bei der Ubertragung des Dosisflichenproduktes in das Archivierungssystem

Das an der Rontgeneinrichtung angezeigte Dosisflachenprodukt wird vielfach mit in das Bildar-

chivierungssystem ibertragen. Dabei ist es wichtig, dass auch die Einheiten korrekt tibertragen

Wesentliche Anderung

B Wiederkehrende Priifung

Abbildung 10

3% 4% 4% 20 4% 4% 1o
0o, I B 0% e I 2%

MO3EO6 MO3HZ21a MO3H31
Streustrahlung Ubertragung des Elektronische Aufzeichnung

Dosisflachenprodukts

Anteil hdufigster gefundener Mdangel bei kombinierten Aufnahmegerdte
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werden, da diese nicht normiert sind und jeder Hersteller seine eigene Philosophie verfolgt.
Oftliegt ein Faktor 10 zwischen den verschiedenen angezeigten Dosisflachenprodukten. Der
Mangel der Priifposition ,M03H21a" wurde bei 14 Gerdten festgestellt.

Nicht-Erfiillen der Anforderungen aus Anlagel

Die Anlage | der Sachverstandigen-Richtlinie (SV-RL) fihrt 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,,M03H31". Der Mangel dieser Priifposition wurde bei 13 Gerdten
vorgefunden. Dadurch kann der Eindruck entstehen, es gebe eine hohe Anzahl an Anlagen mit
zu hoher Dosisbelastung beziehungsweise zu schlechter Bildqualitat. Aber die Uberschreitung
der Grenzwerte von Dosis oder Bildqualitdtist oft kein Zeichen eines technischen Defekts,
vielmehr kann die Ursache dieses Mangels sehr vielschichtig sein. Denn diese Gerdteart ermdg-
licht eine Vielzahl von unterschiedlichen Anwendungsarten: von einfachen Untersuchungen bis
zu komplizierten Interventionen unter Durchleuchtung. Abhdangig vom Gefahrdungspotenzial
fir die Patienten und Patientinnen gibt es fiir viele Anwendungsarten daher unterschiedliche
Grenzwerte. Wennsich also in den fiinf Jahren zwischen zwei Priifungen die Art der Anwen-
dungdndert, kann es sein, dass nicht mehr alle Grenzwerte korrekt eingehalten werden. Bei der
Abnahmepriifung des Herstellers werden unter Umstdnden Parameter, die nicht zur urspriing-
lichen Anwendung gehdren, nicht weiter gepriift oder korrekt eingestellt. Auch bei Neuanlagen
kann esin Bezug auf die Definition der geplanten Anwendung dieser Réntgeneinrichtung zu
Missverstandnissen zwischen Vertrieb und zukiinftigen Betreiber kommen. Das zeigt sich auch
darin, dass der Mangel nicht nur bei wiederkehrenden Priifungen, sondern auch bei Neugeraten
festgestellt wurde.

Eine andere Erkldrung fiir den Mangel liefert die Einfiihrung der Tabelle E.5a (SV-RL, Anlage I)
zur Festlegung der Anforderungen an ein Durchleuchtungsgerat in Abhdngigkeit von der jewei-
ligen Untersuchungsart. Wechselt ein Gerdt innerhalb der finf Jahre zwischen zwei Priifungen
die Artder Anwendung, werden unter Umstdnden nicht mehr alle Anforderungen erfiillt.
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Humanmedizinische Gerate

-Bogen

C-Bégen findet man in OP-Bereichen, aber auch bei niedergelassenen Arzten und Arztinnen.
Mit ihnen werden tiblicherweise Lagekontrollen bei Operationen oder in der Schmerztherapie
durchgefiihrt. Bei den 607 gepriiften Gerdten wurden von den Sachverstandigen 241 Mdngel
festgestellt. Auch bei diesem Geratetyp zeigt sich eine deutliche Haufung der Mangel bei Erst-
und Wiederholungsprifungen (siehe Abbildung 12). Die vier haufigsten Mangel fanden sichin
den Priifpositionen beziiglich der Dosisdokumentation, der Schutzausriistung, der Bildwieder-
gabesysteme sowie des Strahlenschutzes.

geprifte G:Bogen

B OhneMangel
B MitMdngeln

Abbildung 11

Anteil mangelhafter C-Bogen
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W Erstprifung

Hdufigste Mdngel

Qualitatsanforderungen an Monitore

An Bildwiedergabesystemen muss eine Abnahmepriifung durchgefiihrt und protokolliert
werden. Die Mdngel der Priifpositionen ,M04H03b" und ,,M04HO03I" wurden bei 39 bzw. 27
Gerdten vorgefunden. Bei allen Anwendungen, bei denen therapierelevante Entscheidungen an
sogenannten Befundungsmonitoren (Bildwiedergabesystemen) durchgefiihrt werden, muss si-
chergestellt werden, dass der Monitor die ndtigen Qualitatsanforderungen erfillt. Dies erfolgt,
genau wie bei den Rontgengerdten, durch eine Abnahmepriifung nach Inbetriebnahme oder
wesentlichen Anderungen. Diese Abnahmepriifung war bei dlteren C-Bégen in den Mindestan-
forderungen nicht gefordert. Um diese Liicke in der Qualitatssicherung zu schlieBen, wird in

der neuen SV-RL gefordert, dass die Befundqualitdt bei wiederkehrenden Priifungen mittels
eines Testbildes nachgewiesen wird, auch wenn keine Abnahmepriifung erforderlich war. Diese
Vorschriftist seit 2020 in der SV-RL und noch nicht bei allen Betreibern bekannt, da noch nicht
alle -Bogenin der Zeit wiederkehrend gepriift wurden und die SV-RL alleine von den Sachver-
stdndigen kommuniziert wird und nicht durch arztliche Stellen.

Madngel an Schutzausriistung

Die Persdnliche Schutzausriistung (PSA) des Anwenders oder der Anwenderin muss regelmaBig
auf Beschddigungen tberpriift werden. Durch unsachgemdBe Handhabung oder Alterungspro-
zesse kann das Schwdchungsmaterial (,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 Giberprifen soll. Der Mangel der Priifposition,,MO4EQ2"
wurde bei 30 Gerdten vorgefunden.

Die Prifungist je nach vorhandener Rontgenanlage sehr umstdndlich durchzufiihren und
erfordert sehrviel Zeit bzw. Geld, wenn man die Priifung extern durchfiihren lasst. Oft werden
die Priifungen zwar durchgeftihrt, aber nicht dokumentiert. Die Sachverstdndigen kdnnen dann
nicht mehr nachvollziehen, ob und wann die PSA tiberpriift wurde.

Wesentliche Anderung
B Wiederkehrende Priifung

11% 9o

6% o 6% . 7%
o v N — 1 o o 2
MO4HO1 MO4HO03I MO4HO03b MO4EO0Z2
Anforderungen Anlage | Bildwiedergabe | Bildwiedergabe Il Schutzausriistung
Abbildung 12

Anteil hdufigster gefundener Mdngel bei C-Bégen
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Nicht-Erfiillen der Anforderungen aus Anlage |

Die Anlage | der Sachverstandigen-Richtlinie (SV-RL) fihrt fiir jeden Gerdtetyp die wichtigsten
Anforderungen an Dosisgrenzwerte, Bildqualitdtsmerkmale und Schutzvorrichtungen auf. Auch
diese Anlage I muss erfiillt sein. Wird einer dieser Punkte nicht erfillt, fiihrt dies im Bericht zu
einem Eintrag bei Priifposition ,,M04HO1". Der Mangel dieser Priifposition wurde bei 22 Gerdten
vorgefunden. Auf den ersten Blick kann es so aussehen, als ob viele Anlagen mit einer zu hohen
Dosisbelastung bzw. zu schlechter Bildqualitat gibt, jedoch ist dieser Mangel etwas anders zu
bewerten. In der neuen SV-RL wurde eine Tabelle E.5b zur Festlegung der Mindestanforderun-
gen an einen C-Bogen erstellt, welche zur Anlage | zahlt. Fir dltere GB6gen kamen zwei Anfor-
derungen hinzu, namlich die nach mehreren Durchleuchtungskennlinien und die Forderung nach
der Uberpriifung der Befundqualitat des Monitors.
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Mammographiegerate

Im Jahr 2024 wurden 109 Mammographiegerdte durch unabhangige Experten und Expertinnen
gepriift. Mit 109 Gerdten ist die statistische Basis sehr gering. Die Auswertung ist daher nurals
Trendaussage zu verstehen. Von den 109 gepriiften Gerdten wurden 11 mit Mdangeln bean-
standet, was einer Quote von 10 Prozent entspricht. Mammographiegerdte sind generell sehr
unauffallig. Grund dafirist, dass Mammographiegerdte in groBen Zentren von hochqualifizier-
tem Fachpersonal betrieben werden. Anders als beispielsweise Réntgengerdte in dentalmedizi-

nischen Praxen, wo das Rontgengerdt nur eines von vielen Gerdte ist.

geprifte Mammographiegerdte

B Ohne Mdngel

Einfache bzw. formale Mangel

B MitMdngeln B Erhebliche Mangel
B Schwerwiegende Mangel
18%
27%
Abbildung 13 Abbildung 14
Anteil mangelhafter Mammographiegerdte Verteilung der Mangel nach Mdngelkategorie
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Mangelstatistik

Dentalmedizinische
Gerate

Im Jahr 2024 sind von den Sachverstandigen 8.407 dentalmedizinische Gerate gepriift worden.
Damit sind sie die mit Abstand grote Gerdtegruppe. Die Gesamtzahl der mangelhaften dental-
medizinischen Gerdte betrdgt 1.245. Das entspricht einem Anteil von 15 Prozent.

8 ] ‘ O ;
geprifte dentalmedizinische Gerdte

B Ohne Mangel Einfache bzw. formale Mangel

B MitMangeln M Erhebliche Mangel
B Schwerwiegende Mdngel
85%
1.814 Mdngel*
30%
Abbildung 15 Abbildung 16
Anteil mangelhafter Gerdte im Bereich Dentalmedizin Verteilung der Mangel nach Mdngelkategorie

* Mehrere Mdngel pro Gerdt maglich
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Dentalmedizinische Gerate

Dental-Tubus-Gerate

Diese Gerdte werden fiir eine Aufnahmen von einzelnen Zdghnen eingesetzt. Sie sind in den
Behandlungszimmern oder - oft gemeinsam mit Panoramaschichtaufnahmegerdten - in einem
eigenen Raum installiert. Im Jahr 2024 wurden 4.965 Gerdte gepriift. 4.180 davon Gerdte waren
ohne Mangel. Bei 785 Gerdten wurde mindestens ein Mangel von insgesamt 1.236 Mangeln
gefunden.

Unverdndert sind Mangel bei Patientenschutzmitteln und bei der Kennzeichnung des Kontroll-
bereichs weiterhin auf den ersten beiden Platzen bei dieser Geratekategorie.

4,965

geprifte Dental-Tubus-Gerdte

B OhneMangel
B MitMdngeln

Abbildung 17

Anteil mangelhafter Dental-Tubus-Gerate
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W FErstprifung

Hdufigste Mdngel

Madngel an Patientenschutzmitteln

Sachverstdndige tiberprifen, ob die vorgeschriebene Patientenschutzmittel vorhanden sind.
Angrenzende, strahlenempfindliche Organe sollen vor Streustrahlung geschiitzt werden. Die

Priifposition,,MO5E03" wurde bei 310 Gerdten bemdngelt.

Durch eine Anderung der Sachverstédndigen-Priifrichtlinie im Jahr 2020 ist ein Schutz fiir die
strahlenempfindliche Schilddriise erforderlich. Bislang war eine sogenannte Bleischirze fiir
intraorale Aufnahmen als Patientenschutz ausreichend. Ein Schilddriisenschutzschild kann die
Schilddriise vor Streustrahlung schitzen. Dieser Schutzschild wird iberwiegend verwendet,
istjedoch noch nicht beziehungsweise nicht mehrin allen Praxen vorhanden. Der Mangel ist mit
einem finanziellen Einsatz von unter 100 Euro leicht zu beheben.

Mangel bei der Kennzeichnung des Kontrollbereiches

Die Priifposition ,M05D01" wurde bei 292 Gerdten bemdngelt. Die Einrichtung, Abgrenzung und
Kennzeichnung des Kontrollbereiches nach § 52 und § 53 StrISchV muss vorhanden und ohne
Mdngel sein.

Die Kennzeichnung des Kontrollbereiches wird mit den Worten ,Kein Zutritt - Rontgen” durch
ein Schild an der Tiir oder direkt am Rontgenstrahler vorgenommen, gegebenenfalls erganzt
um eine Abstandsvorgabe von 1,5 Metern. Bei Neueinrichtungen von Zahnarztpraxen wird die
Beschriftung aller Raumlichkeiten oft zuletzt vorgenommen. Renovierungsarbeiten flihren
haufig dazu, dass die Beschriftung bei Wiederholungspriifungen fehlt. Der Mangel Idsst sich
sehrleicht beheben. Eine Gefahrdung des bedienenden Personals oder weiterer Personen ist

unwahrscheinlich.

Fehlende Formateinblendung

Dentale-Tubus-Gerate, die nach dem 1. August 2008 erstmalig in Betrieb genommen wurden,

mussen liber eine Einblendung fiir die verwendeten GroBen des digitalen Sensors, der Speicher-

Wesentliche Anderung

B Wiederkehrende Priifung

Abbildung 18

12%
4o, 5% ’% 5% 4o 2% 1o 2%
I I
MO5EQO3 MO5D01 MO5F05a
Patient:innenschutz Kontrollbereich Formateinblendung

Anteil hdufigster gefundener Mdngel bei Dental-Tubus-Gerdten
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folien oder der analogen Filme sowie iber eine Positioniervorrichtung verfiigen. Der Mangel der
Priifposition ,,MO5F05a" wurde bei 88 Gerdten festgestellt.

Das Strahlenfeld bei diesen Gerdtenistin der Regel rund mit einem Durchmesser von 6 cm. Die
Bildempfdnger haben eine rechteckige Form (z.B. 2 cm x 3 cm oder 3 cm x 4 cm). Die Einblendung
auf das jeweilige Format beschrankt das Strahlenfeld auf diese GroBe und reduziert die Strah-
lendosis fiir die Patienten und Patientinnen deutlich. Allerdings ist der Bildempfanger dann
auch schwieriger zu treffen. Deshalb ist auch eine Ziel- bzw. Positioniervorrichtung erforder-
lich. Neue Gerdte werden meistens ab Werk mit entsprechenden Einblendungen ausgeliefert.
Ebenso werden Positioniervorrichtungen gleich mitbestellt und geliefert. Hdufiger kommt es
vor, dass Einblendungen oder Positioniervorrichtungen bei Wiederholungspriifungen nicht
auffindbar sind. Sie miissen dann wiedergefunden oder als Ersatzteil bestellt werden. Die dosis-
reduzierende Wirkung kénnen Einblendungen nur bei Anwendung durch das geschulte Personal
entfalten.

Mangelin der elektronischen Aufzeichnung der Expositionsparameter

Im Rontgenreport 2024 waren Mdngel in der elektronischen Aufzeichnung der Expositionspa-
rameter ein haufiger Mangel. Durch die 4. Verordnung zur Anderung der Strahlenschutzverord-
nungist die Grundlage entfallen und die Priifposition aus der Sachverstdndigen-Prifrichtlinie

gestrichen worden.
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Dentalmedizinische Gerate

Panoramaschichtautnahmegerate

In den meisten Zahnarztpraxen sind Panoramaschichtaufnahmegerdten fiir Aufnahmen des
vollstandigen Gebisses vorhanden. Gepriift wurden 2.747 Gerate. 2.369 Gerdte waren ohne
Mangel. Bei 378 Gerdten wurden insgesamt 534 Mdngel gefunden. Gerdte mit einer zusatzli-
chen Funktion fiir 3D-Aufnahmen (DVT) von Teilen des Gebisses werden, aufgrund ihrer noch
geringeren Verbreitung, in der Mangelstatistik nicht betrachtet.

2./47

geprifte Panoramaschichtaufnahmegerdte

B OhneMangel
B MitMdngeln

Abbildung 19
Anteil mangelhafter Panoramagerate
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B Erstprifung

Hdufigste Mdngel
Mangelhafte Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontrollbereichs

Die Einrichtung, Abgrenzung und Kennzeichnung des Kontrollbereichs nach § 52 und § 53
StrISchV muss vorhanden und ohne Mdngel sein. Der Mangel der Priifposition ,M13D01", die mit
der Priifposition ,MO5D01" bei den Dental-Tubus-Gerdten vergleichbar ist, wurde bei 67 Panora-

maschichtaufnahmegeraten festgestellt.
Madngel an Foliensystemen

Bei digitalen Speicherfolien- und analogen Film-Folien-Systemen muss der Kassettenbestand
hinsichtlich Artefaktfreiheit und Gleichférmigkeit gepriift werden. Der Mangel der Priifposition
.M13H11" wurde bei 47 Geraten vorgefunden. Zusatzlich miissen analoge Film-Foliensysteme
auf Anpressung des Films an die Verstdrkerfolien gepriift werden. Der Mangel der Priifposition
.M13H12"wurde bei 24 Gerdten vorgefunden.

Sowohl Folien bei einem analogen Film-Folien-System als auch Speicherfolien bei einem Digital-
systemsind 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 flihren
kdnnen. Damit die gesamte Aufnahmekette gepriift wird, ist gemaB Qualitatssicherungs-Richt-
linie Rontgendiagnostik (QS-RL RAD) fiir alle Bildempfanger jahrlich eine homogene Rontgen-

aufnahme anzufertigen und auf Artefakte zu untersuchen.

Fir eine hohe Abbildungsqualitdt ist es bei analogen Film-Folien-Systemen zusatzlich notwen-
dig, dass der Film an den Verstdrkerfolien in der Kassette anliegt. Eine solche Kontrolle muss
nach Qualitdtssicherungs-Richtlinie Rontgendiagnostik (QS-RL R6D) im Abstand von fiinf Jahren
durchgefihrt werden.

Aufnahmen mit analogen Film-Foliensystemen werden immer seltener angefertigt. Speicherfo-
lien stellten eine Ubergangstechnologie dar, um alte, kassettenbasierte Geréte digital zu betrei-
ben. Die Betreiber solcher Systeme miissen wissen, dass neben den regelmaBigen Konstanzpr-

fungen weitere Priifungen notwendig sind.

Wesentliche Anderung

B Wiederkehrende Priifung

Abbildung 20
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Qualitatsanforderungen an Monitore

Jede Rontgenaufnahme muss befundet werden. Dies geschieht bei digitalen Aufnahmen an
einem Monitor. Fir eine standardisierte Darstellungsqualitat muss fiir Bildwiedergabesyste-
me fiir die Befundung eine Abnahmepriifung durchgefiihrt werden. Die Priifposition M13HO04i
wurde bei 46 Geraten bemangelt.

Inden letzten zwei Jahrzehnten wurde die Bildgebung digitalisiert. Es ist daher mdglich, dass

Monitore ohne eine erneute Abnahmepriifung ausgetauscht wurden oder Protokolle Giber die
Abnahmepriifung nicht mehr auffindbar sind. Der Mangel Iasst sich durch (wiederholte) Ab-
nahmeprifung einfach beheben.

TUV-Verband Rontgenreport 2025
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Zusammenfassende Beurteilung

Kontinuierliche Optimierung im
Strahlenschutz

Der Anteil der gepriiften Rontgengerdte mit Mangeln ist im Vergleich zu den Vorjahren
gesunken.Im Jahr 2024 wurden bei 12 Prozent der Gerdte Mdngel festgestellt. Zum Ver-
gleich: Im Jahr 2023 lag die Mdngelquote bei 16 Prozent und im Jahr 2022 bei 15 Prozent.
Trotz der positiven Entwicklung wird immer noch etwa jedes achte Rontgengerdt von den
Sachverstdndigen beanstandet. Im vergangenen Jahr sind 15.567 Rontgengerdte gepriift
worden (plus 4 Prozent). Der GroBteil der Gerdte wird in der medizinischen Diagnostik, In-
tervention und Behandlung eingesetzt: 54 Prozent in der Dentalmedizinund 19 Prozentin
der Humanmedizin. Weitere 19 Prozent der Rontgengerdte werden fiir technische Anwen-
dungen genutzt und 8 Prozentin der Veterindrmedizin.

Im Jahr 2024 haben die TUV-Sachversténdigen iiber alle Anwendungen hinweg 1.868 Réntgen-
gerdte beanstandet und dabei 2.849 Mdngel entdeckt. Fast jeder fiinfte Mangel (19 Prozent)
istals ,schwerwiegend” (Kategorie 1) eingestuft worden. Die betroffenen Gerdte miissen nach
der Behebung des Mangels erneut gepriift werden. Mit einem Anteil von 56 Prozent entfallen
die meisten Mdngel auf die Kategorie 2 ,erhebliche Mangel”. Jeder vierte Mangel (25 Prozent) ist
ein,geringfiigiger Mangel” der Kategorie 3. Mdngel der Kategorien 2 und 3 ziehen zwar keine
erneute Priifung nach sich, aber deren Behebung muss der zustandigen Behdrde bestatigt

werden.
Ein differenziertes Bild zeigt sich bei den verschiedenen Einsatzbereichen:

> Inder Humanmedizin sind 19 Prozent der Mangel schwerwiegend, 72 Prozent erheblich und
nur 9 Prozent einfache bzw. formale Mdngel.

> InderDentalmedizin sind 16 Prozent schwerwiegend und 54 Prozent erheblich. Der Anteil
einfacher Mangel liegt mit 30 Prozent deutlich hoher.

> Inder Veterindrmedizin war die Verteilung ausgeglichener: 50 Prozent der Mdngel waren
erheblich (Kategorie 2) und 42 Prozent einfach (Kategorie 3). Nur 8 Prozent der Gerdte
hatten schwerwiegende Mdngel.

> Beitechnischen Rontgeneinrichtungen dominierten die schwerwiegenden Mangel der

Kategorie 1 mit 60 Prozent, weitere 22 Prozent waren erheblich (Kategorie 2).



Technische Réntgeneinrichtungen: Schwerwiegende Mdangel dominieren

Bei den technischen Réntgeneinrichtungen fehlten hdufig Dokumentationsnachweise, wie die
Stlickpriifbescheinigung, die fiir die Bauartzulassung essenziell ist. Besonders auffallig sind
hier zwei ,Papierpriifungsabschnitte”, denn 22 Prozent der Mangel dieser Kategorie betreffen
den fehlenden Nachweis einer sogenannten Stlickpriifung. Diese Bescheinigung bestdtigt,
dass eine Réntgeneinrichtung die Anforderungen der Bauartzulassung erfiillt. Die Dokumente
fehlten bei 25 von 539 wiederkehrend gepriiften Rontgeneinrichtungen. Auch bei handgehal-
tenen Rontgenfluoreszenzgerdten wurden hdufig viele ,schwerwiegende Mdngel” festgestellt,
darunter fehlende Sperrmdglichkeiten fiir Unbefugte und unzureichende Abschirmmaterialien.
Obwohl diese Gerdte als einfach und sicher gelten, bergen sie bei unsachgemdBer Anwendung
erhebliche Risiken. Zwei weitere auffdllige Mangel der Kategorie 1 betrafen Erstpriifungen: Gut
12 Prozent der festgestellten Méngel entfielen auf fehlende Méglichkeiten zur Offnung von
Rontgenraumtiiren von innen sowie das Fehlen einer automatischen Abschaltung oder Abschir-
mung der Strahlenquelle beim Entfernen des Werkstiicks.

Die Mdngel im Bereich der technischen Rntgeneinrichtungen zeigen, dass bei der Aus- und Wei-
terbildung noch erheblicher Nachbesserungsbedarf besteht. In Kursen zum Fachkundeerwerb
oder zur Fachkundeaktualisierung sollten beispielsweise die hdaufig fehlenden Dokumentatio-
nen ein zentrales Thema sein. Diese Kurse bieten eine wertvolle Gelegenheit, Wissen aufzufri-

schen und eingefahrene Routinen kritisch zu hinterfragen.
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Human- und Dentalmedizin: Viele erhebliche, aber wenig schwerwiegende Madngel

In der Human- und Dentalmedizin entfielen nur 19 Prozent bzw. 15 Prozent der Mdngel auf die
Kategorie 1 ,schwerwiegende Mdngel”. Die Mehrheit dieser Mdngel - 68 Prozent - wurde nicht
bei Erstpriifungen, sondern bei wiederkehrenden Priifungen festgestellt. Das zeigt, dass die
bei Neugerdten vorgeschriebene Kombination aus Abnahmepriifung durch den Hersteller oder
Lieferanten und anschlieBender unabhdngiger Priifung sehr wirksam ist. Das Vier-Augen-Prin-

zip stellt sicher, dass eine sichere und funktionsfahige Rontgeneinrichtung tibergeben wird.

Die meisten Kategorie-1-Mdngel betrafen Bildwiedergabesysteme, insbesondere an mobilen
(-Bdgen und dentalen Rontgeneinrichtungen. Die Mindestanforderungen sind in Anlage | der
SV-RL der Sachverstdndigenrichtlinie festgelegt und werden zusadtzlich als eigener Mdngel-
punkt abgefragt. Als wesentlicher Bestandteil des Befundungsprozesses finden sich hier
auch die Bildwiedergabesysteme wieder. In diesem Bereich ist in den kommenden Jahren mit
einer deutlich hoheren Mangelquote zu rechnen. Die Verdffentlichung der neuen Qualitats-
sicherungsrichtlinie hat eine bereits im Rontgenreport 2024 angemahnte Klarstellung zur
Anwendung der unterschiedlichen Abnahmenormen fiir Bildwiedergabesysteme und -gerdte
gebracht. Damitist nun verbindlich festgelegt, dass auch Monitore regelmaBig gepriift werden
mussen, die bislang keiner wiederkehrenden messtechnischen Qualitatssicherungssicherung
unterlagen. Im Dentalbereich hingegen wurden im Jahr 2024 teilweise unndétige Investitionen
in neue Bildwiedergabegerdte getdtigt - ein Problem, das auf die lange unklare Auslegung der
Qualitatssicherungsrichtlinie von 2014 zurtickzufiihren ist.

Ergdnzend wurden klare Ausnahmeregelungen fiir die Anwendung der alten DIN V 6868-57
formuliert. Diese Klarstellungen flihren dazu, dass in Kliniken aus Sicht der Qualitatssicherung-
dringend notwendige Investitionen im Bereich der -Bdgen vorgenommen werden. Gleichzeitig
stehen niedergelassene Arzte und Arztinnen vor der Wahl, entweder in moderne C-Bdgen zu
investieren oder auf Computertomographen auszuweichen, was mit einer héheren Strahlenbe-

lastung verbunden sein kann.

Ein augenscheinlich erfreuliches Ergebnis der ausgewerteten Priifungenist gegeniiber den
Vorjahren ein Riickgang der Mdngel im Bereich der human- und dentalmedizinischen Ront-
geneinrichtungen. Dies ist wahrscheinlich auf eine Anderung der Strahlenschutzverordnung
zurtickzufiihren. Daraus ergibt sich eine Vereinfachung der Forderung der Anzeige der Pati-
entendosis im dentalmedizinischen Bereich und der Ubertragungsméglichkeit dieser Daten im
Bereich der (-Bdgen. Hier mussten im vergangenen Jahr viele Anlagen bemdngelt werden. Auf
die Ursache dieser Mangelhdufung wurde bereits im Réntgenreport 2024 hingewiesen und eine
Ausnahme fiir die betroffenen Geréte gefordert. Die nun erfolgte Anderung der Anforderungen

durch den Gesetzgeber flihrte zu einer fiir die Betreiber zufriedenstellenden Losung.
Geringe Mdngelquote: Positivbeispiel Mammographiegerdte

Ein Paradebeispiel fiir eine konsequente Qualitdtssicherung sind Mammographiegerdte. Im Jahr
2024 wurden bei 109 Priifungen nur elf Mangel gefunden. Sieben der elf gefundenen Mangel
entfallen auf Punkte, die typischerweise vor der erstmaligen Inbetriebnahme vorkommen.
Hierbei handelte es sich um fehlende Beschriftungen des Kontrollbereichs oder Mangel bei der
Abnahmepriifung der Bildwiedergabesysteme. Bei wiederkehrenden Priifungen waren drei
Rontgeneinrichtungen mangelbehaftet. Eine dieser Einrichtungen wird aufgrund der verwen-
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deten Speicherfolien als Bildempfanger sicherlich in Kiirze stillgelegt. Die geringe Mangelquo-
te bei den Mammographiegerdten ist vor allem auf die engmaschige Qualitdtssicherungim
Mammographie-Screening-Programm unter Einbindung von Referenzzentren und Herstellern

zurlickzufihren.
Aus- und Weiterbildung als Schliissel zur Mdangelreduzierung

> AusSichtderunabhdngigen Sachverstdandigen bestehen mehrere Méglichkeiten zur
Verbesserung der Sicherheit von Rontgengeraten:Fachkunde fiir Aufsichtsbehorden:
Spezielle Fachkundekurse kdnnten das Wissen und Verstdndnis der Beamtinnen und Beam-
ten vertiefen und zu einer besseren Kommunikation mit Strahlenschutzverantwortlichen
fiihren. Im Merkblatt ROENOO1 des TUV-Verbands sind Standards zur Beurteilung einer

Rontgeneinrichtung aufgefiihrt.

> Qualitdtskontrolle der Sachverstandigenpriifungen: Die Behdrden kontrollieren ver-
stdrkt die Qualifikationen der priifenden Personen sowie die Arbeit und die messtechnische
Ausstattung der Sachverstdndigen. So gewadhrleisten sie, dass die notwendige Qualitat,
Ausstattung und damit auch die Priiftiefe gewdhrleistet ist. Allerdings kommt es immer
wieder zu Problemen bei der praktischen Umsetzung in den Bundesldandern. Die Behdrden
der Lander und des Bundes sollten sich hierzu in Zukunft wesentlich besser abstimmen.

> Bessere Schulungen fiir Betreiber und Servicefirmen: Qualitativ hochwertige Kurse
sollten nicht nur Pflichtveranstaltungen sein, sondern eine Gelegenheit zur Wissensaktua-
lisierung und kritischen Reflexion der Routine bieten.

> Zielgerichtete und praxisorientierte Regulierung: Gesetze, Verordnungen und Normen
sollten klar formuliert und mit AugenmaB - sinnvollerweise schon vor dem Ablauf von Uber-

gangsfristen - umgesetzt werden.

Die Ergebnisse des Réntgenreports 2025 zeigen erneut, wie wichtig regelmaBige und unab-
hangige Vor-Ort-Priifungen fiir den dauerhaft sicheren Betrieb von Rontgeneinrichtungen sind.
Durch ihre Arbeit tragen die Sachversténdigen der TUV-Organisationen wesentlich dazu bei, die
Sicherheit der Patientinnen und Patienten, des Personals, der Allgemeinheit und der Umwelt

im Bereich des Strahlenschutzes zu gewdhrleisten. Neben den Sachverstdandigen miissen alle
Beteiligten - von Betreibern liber Hersteller bis hin zu Behdrden - ihrer Verantwortung fir die
Qualitdtssicherung gerecht werden. RegelmaBige Kontrollen sind entscheidend, um langfristig
eine hohe Qualitat und Sicherheit im Strahlenschutz zu gewdhrleisten.
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Glossar

StISchG - Strahlenschutzgesetz

Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung — vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966), das zu-
letzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) gedndert worden ist. Das Gesetzist die
Grundlage des Strahlenschutzes und beschaftigt sich mit allen Belangen des Schutzes vor der schddlichen Wirkung
von ionisierender Strahlung. Es gibt den Rahmen fiir die darunter liegenden Verordnungen, Richtlinien, Anweisungen

und Normen vor.

StriSchV - Strahlenschutzverordnung

Verordnung zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung — vom 29. November 2018 (BGBI. I S.
2034, 2036; 2021 1S.5261), die zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 23. Oktober 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 324) ge-
dndert worden ist. Diese Verordnung erfillt den Auftrag des Gesetzes durch detaillierte Vorgaben in allen relevanten

Bereichen des Strahlenschutzes.

SV-RL - Sachverstdndigen-Priifrichtlinie

Richtlinie fiir die technische Priifung von Rontgeneinrichtungen und genehmigungsbediirftigen Storstrahlern durch
Sachverstdndige nach dem Strahlenschutzgesetz und der Strahlenschutzverordnung vom 01.07.2020, zuletzt gedn-
dertdurch Rundschreiben vom 28.08.2024.

QS-RL R6D - Qualitatssicherungs-Richtlinie Rontgendiagnostik

Qualitatssicherungs-Richtlinie fiir Abnahme- und Konstanzpriifungen gemaB den §§ 115, 116 und 117 Strahlen-
schutzverordnung (StriSchV) bei Rontgeneinrichtungen zur Untersuchung am Menschen vom 28. August 2024. Diese
regelt fiir Rontgeneinrichtungen in der Humanmedizin die Qualitdtssicherung durch Hersteller/Lieferanten und den

Betreiber.

FK-RL - Fachkunde-Richtlinie Technik Rontgen

Richtlinie Uiber die im Strahlenschutz erforderliche Fachkunde und Kenntnisse beim Betrieb von Réntgeneinrichtun-
gen zur technischen Anwendung und genehmigungsbediirftigen Stérstrahlern sowie iiber Anforderungen an die
Qualifikation von behdrdlich bestimmten Sachverstandigen — vom 21.11.2011, gedndert durch das Rundschreiben,
von 23.06.2014. Diese regelt, welche fachlichen Ausbildungsvoraussetzungen gegeben sein miissen, um eine Ront-

geneinrichtung bedienen, reparieren oder priifen zu diirfen und, auch die Inhalte der entsprechenden Kurse.
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