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Prufung von Rontgengeraten.

Durch behordlich bestimmte Sachverstandige.

WANN IST EINE PRUFUNG NOTWENDIG?

GemalR Strahlenschutzrecht bedarf jede Rontgeneinrichtung, IHRE VORTEILE AUF EINEN BLICK

die betrieben wird, einer Anzeige oder Genehmigung. Sie ist von

behordlich bestimmten Sachverstandigen erstmalig und wieder- Mit TUV Rheinland als bundesweit bestimmter

kehrend prifen zu lassen.

NUTZEN SIE UNSERE ERFAHRUNG!

Wir sind auch vor und zur Inbetriebnahme fir Sie da: Schon

in den Phasen von der Idee bis zum Betrieb begleiten wir Sie
zusammen mit dem Architekten und dem Hersteller des Ront-
gengerates bei der Einhaltung der baulichen Strahlenschutzmal3-
nahmen, der Uberpriifung der Eignung der Untersuchungsraume
sowie bei der fruhzeitigen Terminplanung zur Durchfihrung

der notwendigen Prifung zur Inbetriebnahme. Somit kdnnen

Sie lhre Rontgeneinrichtung zeitnah in Betrieb nehmen.

Lehnen Sie sich beruhigt zurlick in der Gewissheit im laufenden
Betrieb keine Pruffrist zu versdumen — wir Ubernehmen das
gesamte Prifmanagement fur Sie.

Unsere behdrdlich bestimmten Sachverstéandigen sind unabhan-
gig, erfahren und kompetent in der Rontgen- und Medizintechnik
Falls es mal etwas mehr sein soll: Unser Sicherheitspaket
umfasst die Prifungen nahezu aller auf dem Markt befindlichen
Gerate, auch solcher mit hohen, aufwandigen Anforderungen
wie z. B. Computertomographen, Herzkathetermessplatzen
aber auch z. B. nichtmedizinischen Rontgenanlagen in Industrie,
Forschung und Entwicklung.

Partner im Strahlenschutz, in der Radiologie
oder in Klinikketten

gewahrleisten Sie prazise Diagnostik, technische Quali-
tat und den sicheren Einsatz Ilhrer Rontgentechnik.

erflllen Sie Ihre Betreiberpflichten und gewinnen Sie
Sicherheit gemald dem Strahlenschutzrecht.

verpassen Sie nie wieder einen Pruftermin.

konnen Sie Ihre Rontgengerate zlgig in Betrieb nehmen
oder rechtssicher weiter betreiben.

profitieren Sie von unserer langjahrigen Erfahrung
und Weisungsfreiheit bei der Ergebnisfestlegung.

erhalten Sie umfangreiche Services aus einer Hand:
Wir schndren |hr individuelles Sicherheitspaket mit
weiteren Prufdienstleistungen.

A TUVRheinland®

Genau. Richtig.



CHECKLISTE

Anhand der folgenden Checkliste konnen Sie Uberprufen,
ob Sie bei der Inbetriebnahme, einer wesentlichen Ande-
rung bzw. Beendigung lhres Betriebes und der wiederkeh-
renden Prifung Ihrer Rontgeneinrichtung an die wichtigsten
Punkte gedacht haben.

Inbetriebnahme
[0 Neu in Betrieb genommene Rontgeneinrichtung muss
bei der zustandigen Aufsichtsbehdrde zur Genehmigung
angezeigt werden (88 12 oder 19 StrISchG).
O In diesem Zuge muss eine Sachverstandigenprufung
nach SV-RL vom Betreiber rechtzeitig vor der
geplanten Inbetriebnahme beauftragt werden.
O Anschliefiend missen u.a. folgende Unterlagen
eingereicht werden:
[0 Nachweise der Fachkunde
O Kenntnisse bzw. Aktualisierung der Bestellung
von Strahlenschutzbeauftragten
[0 Belege Uber ausreichend Personal
[ Einbindung eines Medizinphysik-Experten flr
interventionell eingesetzte Rontgengerate und CTs
O Approbationsurkunde
[0 Sachverstandigenprufbericht tber den Strahlenschutz

Bei wesentlicher Anderung bzw. Beendigung des Betriebs

O Wesentliche Anderungen an einer Réntgeneinrichtung,
einer Einrichtung, die im Rontgenbetrieb bendtigt wird,
oder an der Betriebsweise einer Rontgeneinrichtung
mussen durch einen Sachverstandigen auf Grundlage
des Bezugsprufberichtes Uberprift und gemaR 819 (5)
StrlSchG angezeigt bzw. gemaR 812 (2) StrISchG geneh-
migt werden

[0 Die Beendigung des Betriebs ist der Behorde
mitzuteilen.

Wiederkehrende Prifung

[0 Die Rontgeneinrichtung ist gemald &8 88 StrISchV mindes-
tens alle 5 Jahre durch eine behordlich bestimmte Sach-
verstandigen-Organisation auf ihre sicherheitstechnische
Funktion, Betriebssicherheit und den Strahlenschutz zu

Uberprufen.

Profitieren Sie von unserer langjahrigen Erfahrung.
Wir freuen uns auf lhre Anfrage

TUV Rheinland Industrie Service GmbH
0800 806 9000-3000
industrie@de.tuv.com

www.tuv.com/mcs

WIR UNTERSTUTZEN SIE BEI DER EINHALTUNG
FOLGENDER RECHTLICHER GRUNDLAGEN

Strahlenschutzgesetz / -verordnung (StrISchG/StrISchV
Sachverstandigen-Prifrichtlinie (SV-RL) sowie Merkblatt
des TUV-Verband fiir Sachverstandigenpriifungen

an Rontgeneinrichtungen

Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz
Medizinprodukte-Betreiberverordnung und Leitfaden
zur messtechnischen Kontrolle
Patientendaten-Schutz-Gesetz und 8 75c im SGB 5 mit
branchenspezifischem Sicherheitsstandard fur Krankenhauser
(,B3S") u.a. fur die IT-Sicherheit in der Teleradiologie

UNSERE KERNDIENSTLEISTUNGEN

Ubernahme des Prifmanagements
Sachverstandigenprifung und Dokumentation gemaf
dem Leitfaden des TUV-Verbands sowie der SV-RL

= vor Inbetriebnahme

= wiederkehrenden Prufung spatestens alle 5 Jahre

= Prifung nach wesentlichen Anderungen
Uberprifungen von Bildwiedergabegeriten im Rahmen
der Sachverstandigentatigkeit

Messtechnische Kontrollen (MTK) an Dosisflachenprodukt-
messeinrichtungen

Abnahmepruifungen an Teleradiologiestrecken

WEITERE DIENSTLEISTUNGEN IM
RONTGEN-UND STRAHLENSCHUTZ

Beratung in allen Fragen des Strahlenschutz- und Medizin-
produkterechts, u.a. bei der Inbetriebnahme von kombinierten
Rontgeneinrichtungen

Unterstltzung bei der Umsetzung der Vorgaben des BSI (B3S)
Unterstltzung bei der Strahlenschutzorganisation und Durch-
fihrung von Strahlenschutzunterweisungen

Begleitung bei der Organisation der Strahlenschutzplanung
Uberpriifung des geplanten baulichen Strahlenschutzes sowie
Unterstltzung in den Bauphasen (Planprifung)

Unterstltzung im Genehmigungsverfahren der Teleradiologie
Prifungen von Film-Folien-Systemen auf Gleichheit der Verstar-
kungsfaktoren, Artefaktfreiheit und Anpressdruck der Kassetten
sowie Prufungen der Speicherfolien auf Artefaktfreiheit
Konstanzprifungen an medizinischen Réntgeneinrichtungen
und Befundungsmonitore (unter Beachtung des StrISchG)
Uberprifung der Réntgenbildbetrachter
Wertermittlungsgutachten bei geplantem Verkauf

von Rontgeneinrichtungen

A TUVRheinland®

Genau. Richtig.
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