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Anlage II  
Beispielsammlung für Änderungen an Röntgeneinrichtungen, die eine Ab-

nahme-, Teilabnahme- oder Sachverständigenprüfung zur Folge haben können  
Beispiele für Änderungen werden in den folgenden Tabellen aufgeführt.  

Der Wechsel des Strahlenschutzverantwortlichen stellt keine wesentliche Änderung des 
Betriebs dar. Die Beendigung des Betriebs ist vielmehr nach § 21 StrlSchG der Behörde 

mitzuteilen. Der nachfolgende Strahlenschutzverantwortliche hat die erneute Inbetrieb-
nahme nach § 19 Absatz 1 StrlSchG anzuzeigen bzw. bedarf der Genehmigung nach § 
12 Absatz 1 Nummer 4 oder 5 StrlSchG.  

Im Hinblick auf eine erforderliche Prüfung relevante Änderungen können grundsätzlich 
sein:  

- Instandsetzung, d. h. Wiederherstellen der alten Funktionalität,  
- Aufarbeitung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik ohne Änderung der  
Zweckbestimmung,  

- Ertüchtigung, d. h. Anpassung an den Stand der Technik mit Änderung der  
Zweckbestimmung.  

Es wird dem Strahlenschutzverantwortlichen empfohlen, sich von der korrekten Durch-
führung der Änderung durch eine Konstanzprüfung zu überzeugen (siehe Abschnitt 1.5 
der QS-RL). 

 
II.1 Röntgeneinrichtungen für die Anwendung von Röntgenstrahlung am Menschen  

Tabelle II.1: Än-
derungen an 
Röntgeneinrich-
tungen für die 
Anwendung von 
Röntgenstrah-
lung am Men-
schen (ausge-
nommen digi-
tale Mammogra-
phie), die eine 
Abnahme-, eine 
Teilabnahme- o-
der eine Sach-
verständigen-
prüfung zur 
Folge haben 
können. Die in 
Spalte 4 in Klam-
mern aufgeführ-
ten Prüfparame-
ter sind in Ab-
hängigkeit vom 

Art der Änderung  Teil-/Abnahme-
prüfung  

Parameter der Teil-
/Abnahmeprüfung  

Wesentliche Ände-
rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 
Absatz 5 StrlSchG  



Einzelfall zu prü-
fen. Nr.  

1  2  3  4  5  

1  Umstellung von 
Hardcopy (BDS) 
auf BWS  

Ja  Alle Prüfparame-
ter, die das BWS 
betreffen (siehe 
DIN 6868-157)  

Nein  

2  Änderung des Auf-
stellungsortes sta-
tionärer Geräte  

Ja, nur wenn An-
lage ganz oder teil-
weise zerlegt wird  

Alle Prüfparameter 
der A-nahmeprü-
fung  

Ja  

3  Austausch einer 
Belichtungsauto-
matik/-steuerung  

Ja  Abschaltdosis, 
(Bildempfängerdo-
sis), SFP u. BKP  

Nein  

4  Austausch des 
Blendensystems  

Ja1) (Die Fußnote 
trifft auf eine Tie-
fen-blende mit 
Formatautomatik 
nicht zu)  

Gesamtfilterung, 
Einblendung, SFP 
und BKP  

Nein  

5  Einbau oder Aus-
tausch eines weite-
ren Anwendungs-
gerätes (z. B. Tisch, 
Wandstativ)  

Ja  Abschaltdosis, 
(Bildempfängerdo-
sis), Geräteschwä-
chungsfaktor, Ein-
blendung, SFP und 
BKP  

Ja  

6  Austausch des 
Röntgenstrahlers  

Ja1)  Dokumentation 
der Werte, Filter-
wert, Dosisflächen-
produkt, Einblen-
dung, Röntgen-
röhrenspannung, 
SFP und BKP  

Ja,  
- wenn der neue 
Röntgenstrahler 
nicht bauartzuge-
lassen oder nicht 
CE-ge-kennzeich-
net ist  
oder  
- eine Erhöhung 
der Röntgenröh-
renspan-nung 
möglich ist  

7  Austausch eines 
Eintankstrahlers 
(Strahler und 
Hochspannungser-
zeuger)  

Ja1)  Alle Prüfparameter 
nach DIN 6868-
151, DIN 6868-150 
bzw. DIN 6868-152  

Ja,  
- wenn der Ein-
tankstrahler nicht 
bauartzugelassen 
oder nicht CE-ge-
kennzeichnet ist  
oder  
- eine Erhöhung 
der Röntgenröh-
renspannung mög-
lich ist  

 

Nr.  Art der Änderung  Teil-/Abnahme-
prüfung  

Parameter der Teil-
/Abnahmeprüfung  

Wesentliche Ände-
rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 
Absatz 5 StrlSchG  

1  2  3  4  5  

8  Austausch des 
Schaltgerätes oder 
Generators  

Ja  Röntgenröhren-
spannung, Ab-
schaltdosis, (Bild-
empfänger-dosis), 
Bildempfänger-
/Einfalldosisleis-
tung, SFP und BKP  

Ja  



9  Austausch des Bild-
empfängers bei 
Durchleuchtung  

Ja  Zentrierung und 
Einblendung, Bild-
empfängerein-
gangs-/Einfalldo-
sisleistung, 
Ortsauflösung, 
Kontrastauflösung, 
SFP und BKP  

Nein  

10  Einprogrammie-
rung einer neuen 
ADR-Kennlinie  

Ja  Dokumentation 
der Werte, Bild-
empfängerein-
gangsdosis-leis-
tung, Ortsauflö-
sung, Kontrastauf-
lösung, SFP und 
BKP  

Nein  

11  Wechsel von 
Filmtyp und/ oder 
Verstärkungsfo-
lien-typ2) und/oder 
Entwicklungsma-
schine/-chemie  

Ja4)  Abschaltdosis, 
(Bildempfängerdo-
sis), Nenndosis, 
Auflösung, Funkti-
onsprüfung der 
Filmverarbeitung, 
SFP und BKP  

Ja3)  

12  Umstellung auf di-
gitalen oder analo-
gen Bildempfänger  

Ja  DIN 6868-150, DIN 
6868-151, ggf. 
Neueinstellung der 
Belichtungsauto-
matik/-steuerung 
unter Einbezie-
hung der kV-Cha-
rakteristik  

Ja  

13  Wechsel des digi-
talen Bild-empfän-
gers6)  

Ja4)  Bildempfängerdo-
sis, Bildempfänger-
eingangs-/Einfall-
dosis-leistung, 
Ortsauflösung, 
Kontrastauflösung,  

Ja3)  

14  Änderung der Soft-
ware  

Ja1)  Bildempfängerdo-
sis/-leistung, 
Ortsauflösung, 
Kontrastauflösung  

Ja3)  

15  Bauliche Änderung  Nein  –  Ja5)  

16  Änderung der Be-
triebsdaten, an-
dere Nutzstrahl-
richtung, höhere 
Strahlzeit, höhere 
Röntgenröhren-
spannung  

Nein  –  Ja  

17  Änderung am Bild-
dokumentations-
system oder am 
Bildwiedergabesys-
tem  

Ja  Prüfparameter 
nach DIN 6868-56, 
DIN V 6868-57 o-
der DIN 6868-157  

Nein  

18  Änderungen der 
Anwendungen 
nach Anlage I, Ta-
belle I.1, Spalte 2 
innerhalb der vor-
gegebenen Zweck-
bestimmung  

Ja  Alle Prüfparameter 
entsprechend der 
neuen Anwendung  

Ja  



19  Wechsel des Spei-
cherfolienauslese-
systems und/oder 
qualitätsbeeinflus-
sender Komponen-
ten (z. B. Photo-
multiplier)  

Ja  Alle Prüfparame-
ter, die den digita-
len Bereich betref-
fen, ggf. Abschalt-
dosis  

Ja3)  

 

Nr.  Art der Änderung  Teil-/Abnahme-
prüfung  

Parameter der Teil-
/Abnahmeprüfung  

Wesentliche Ände-
rung nach § 12 Ab-
satz 2 oder § 19 
Absatz 5 StrlSchG  

1  2  3  4  5  

20  Austausch/Ände-
rung des Rasters o-
der des Rasteran-
triebs  

Ja1)  Inhomogenität und 
Artefakte, SFP und 
BKP  

Nein  

 
 

Erläuterung:  
SFP Sicht- und Funktionsprüfung  
BKP Festsetzung der Bezugswerte für die Konstanzprüfung  

1) Die Teilabnahmeprüfung kann zunächst nur aus einer Konstanzprüfung bestehen. 
Sind jedoch die Toleranzen überschritten, ist eine Teilabnahmeprüfung i. S. d. Spalte 4 

erforderlich. Die Konstanz-prüfung muss unmittelbar nach der Änderung vor Wiederinbe-
triebnahme der Röntgeneinrichtung erfolgen und die entsprechenden Prüfmittel sind vom 

Betreiber am Gerät für die Prüfung vorzuhalten.  
2) Bei Wechsel des Verstärkungsfolientyps ist bei verändertem Folienleuchtstoff bzw. bei 
verändertem Verlauf der Film-Folien-Empfindlichkeit für die vier Anwendungstechniken I, 

II, III und IV nach DIN ISO 9236-1 eine Neueinstellung der Belichtungsautomatik/-steu-
erung erforderlich.  

3) Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhöhung der Bildempfängerdosis 
verbunden ist.  
4) Im Bereich der Zahnheilkunde ist bei Erfüllung der in Fußnote 3 genannten Bedingun-

gen keine Teilabnahmeprüfung erforderlich. Es reicht die Neufestsetzung der Bezugs-
werte für die Konstanz-prüfung und deren Dokumentation. Bei Röntgengeräten mit intra-

oralem Bildempfänger besteht die Erfüllung der in Fußnote 3 genannten Bedingungen die 
Teilabnahmeprüfung in einer Prüfung nach DIN 6868-5 Anhang C („überlappende Kon-
stanzprüfung“) bzw. Anhang D („Anschlussaufnahme – digital“) und der Dokumentation 

dieses Vorgangs.  
5) Hierzu zählen insbesondere:  

- Neubau oder Umbau der Wände des Röntgenraumes,  
- Austausch oder Änderung der Türen des Röntgenraumes,  
- Neubau oder Austausch von Bleiglasscheiben (bei Austausch genügt Bestätigung einer 

Fach-firma über lückenlosen Strahlenschutz mit Angabe des Pb-Äquivalents),  
- Nutzungsänderung der benachbarten Räume, sofern sich dadurch der dort geltende 

Grenzwert verringert (z. B. vorher Warteraum, jetzt Büroraum),  
- bauliche Änderung in der Nachbarschaft (z. B. Errichtung eines Gebäudes vor Fenster-
front) und  

- Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplätzen innerhalb des Röntgen-
raumes.  

6) Dies umfasst Wechsel von CR nach CR, CR nach DR, DR nach DR und DR nach CR. 


