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Dipl.-Ing. (FH) Christine Schneider 

& Dipl.-Ing. (FH) Sindy Jäger

Strahlenschutz, Betrieb und Inverkehrbringen 

von Medizinprodukten

Dienstgebäude: Heßstraße 130 in 80797 München

Internet: www.gaa-m.bayern.de

Wir besuchen Ihre Arztpraxis
Wenn die Gewerbeaufsicht kommt...

http://www.gaa-m.bayern.de/
http://www.gaa-m.bayern.de/
http://www.gaa-m.bayern.de/
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Gliederung

Wer wir sind, wo Sie uns finden

Praxisbegehung
7 Fragen an Sie:

1. Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

2. MPBetrV und Robert-Koch-Institut (RKI)

3. Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

4. Biostoffverordnung (BioStoffV)

5. Abfall

6. Röntgen

7. Laser



Regierung von Oberbayern  – Gewerbeaufsichtsamt

04.12.2009 Christine Schneider 3

Das Gewerbeaufsichtsamt in

München

ist seit dem 01. Januar 2005

der Regierung von Oberbayern angegliedert.

Fachlich unterstehen wir dem

Bayerischen Staatsministerium
für Arbeit und Sozialordnung, Familie und Frauen

Aufgabe der Gewerbeaufsicht ist die Überwachung der 
Einhaltung der Vorschriften des technischen, medizinischen 

und sozialen Arbeitsschutzes sowie der technischen 
Sicherheit (Verbraucherschutz). 
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Wir sind für Sie da in ...
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Leiter

Leitender Gewerbedirektor

Dipl.-Ing. Bernd Heiß

Dezernat 1A

Arbeitsstätten/-zeiten

Organisation des

Arbeitsschutzes

Dezernat 2A

Baustellensicherheit

Bauarbeiterschutz

Asbestarbeiten

Dezernat 3A

Medizinprodukte

Strahlenschutz

Gesundheitswesen

Dezernat 4A

Produktsicherheit

Maschinensicherheit

PSA

Dezernat 5A

Gefahrstoffe

Verbraucherschutz

Bio- und Gentechnik

GÄD
Gewerbeärztlicher Dienst

Berufskrankheiten

Med. Arbeitsschutz

Dezernat 1B

Mutterschutz

Jugendarbeitsschutz

Heimarbeit

Dezernat 1C

Sozialvorschriften im

Straßenverkehr

Gefahrguttransporte

Dezernat 3B

Anlagensicherheit

Aufzüge

Dampfkessel

Dezernat 4B

Elektrogeräte

Sportboote

Spielzeug

Dezernat 5B

Chemikaliensicherheit

Explosionsschutz

Störfallvorsorge

Stellvertreter

Leitender Gewerbedirektor

Dipl.-Ing. Raimund Fußeder

Dezernat 2B

Sprengwesen

Steine-/Erdenindustrie

Bauleitplanung
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Dezernat 3A

Strahlenschutz, Inverkehrbringen 

und Betrieb von Medizinprodukten
Dezernatsleitung

Dipl.-Ing. Benedikt Sextl

Aufsichtsbeamte

Dipl.-Ing.(FH) Erns-Peter Sassmann

Dipl.-Ing.(FH) Walter Bachmann 

Dipl.-Ing.(FH) Johann Kögl

Dipl.-Ing.(FH) Manfred Kügler

Dipl.-Ing.(FH) Monika Langenbucher

Dipl.-Ing.(FH) Christine Schneider

Dipl.-Ing.(FH) Sindy Jäger

Servicekräfte

Jana Nestler

Eva Krutenat
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Praxisbegehung

http://www.foto-karlsruhe.de/galerie.php
http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.kanuhaus.de/hinweise/images/i-arzt.gif&imgrefurl=http://www.kanuhaus.de/hinweise/hinw_to.html&usg=__NK1zMsiTVZ7NzlOikYzV0-_wJuY=&h=360&w=360&sz=4&hl=de&start=101&tbnid=KCN3yrZvIJzIGM:&tbnh=121&tbnw=121&prev=/images%3Fq%3DArztpraxis%26gbv%3D2%26ndsp%3D20%26hl%3Dde%26sa%3DN%26start%3D100
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Frage Nr. 1: 

Haben Sie Medizinprodukte 

nach Anlage 1 und 2 MPBetrV

in Ihrer Praxis?

Dann zeigen Sie mir bitte:

- das Bestandsverzeichnis (§8)

- die Medizinproduktebücher (§7) und 

Gebrauchsanweisungen

- die Nachweise für MTK (§11) und STK (§6)
(Messtechnische und Sicherheitstechnische Kontrollen)
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Medizinprodukte nach Anlage 1 der MPBetrV 

sind zum Beispiel:

Defibrillatoren

Ultraschall

Insulinpumpen

Dialysegerät

Infrarotbestrahlung

Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

http://www.sanumvitalis.de/product_info.php/info/p6454_Accu-Chek-D-TRONplus.html/XTCsid/2dfe28368e2540258fbffbfc99d5fd03
http://www.sanumvitalis.de/product_info.php/info/p6454_Accu-Chek-D-TRONplus.html/XTCsid/2dfe28368e2540258fbffbfc99d5fd03
http://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Datei:Minimed_pump_holster.JPG&filetimestamp=20080419153523
http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/f/fc/Hemodialysismachine.jpg
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

MP nach Anlage 2 der MPBetrV sind zum Beispiel:

MTKs Nachprüffristen 

in Jahren

Ton- und Sprachaudiometer 1

Medizinische Elektrothermometer / 

Infrarot Strahlungsthermometer

2 / 1

Blutdruckmessung 2

Augentonometer 2

Tretkurbelergometer 2
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Bestandsverzeichnis für Medizinprodukte

Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Zu finden unter: www.bgw-

online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher

__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc

http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
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Medizinproduktebuch (§7)

• Bezeichnung

• Identifikationsangaben

• Belege über Funktionsprüfung und 
Einweisungen mit Namen und Datum

• Belege über STK und MTK

• Funktionsstörungen

• Häufige Bedienfehler

• Meldungen von Vorkommnissen

Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)
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Zu finden unter:

www.udh-bundesverband.de

http://www.udh-bundesverband.de/
http://www.udh-bundesverband.de/
http://www.udh-bundesverband.de/
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Betreiberpflichten Geltungsbereich Fristen

STK

Durchführung 

durch fachlich 

geeignete 

Firmen 

(Protokoll!)

nach 

Herstellervorgabe

und

MP nach Anlage 1

nach Herstellervorgabe

aber

MP nach Anlage 1 

spätestens alle 2 Jahre

MTK

durch fachlich 

geeignete 

Firmen 

(Protokoll!)

nach 

Herstellervorgabe

und

MP nach Anlage 2

nach Herstellervorgabe

aber

mindestens alle 2 Jahre 

sonst vorgegeben in 

Anlage 2
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MPBetrV und RKI

Frage Nr. 2: 

Bereiten Sie Medizinprodukte/Instrumente auf? 

Dann zeigen Sie mir bitte:

• Die Einstufung nach RKI

• Ihre entsprechenden Arbeitsanweisungen

• Ihre Räumlichkeiten 

• PSA

• Ihren Hygieneplan

• Ihre Unterweisungen

• Hepatitis-Impfung
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MPBetrV und RKI
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http://www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/Einstufung_von_MP_zweigeteilt.pdf
http://www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/Einstufung_von_MP_zweigeteilt.pdf
http://www.dgsv-ev.de/conpresso/_data/Einstufung_von_MP_zweigeteilt.pdf


Regierung von Oberbayern  – Gewerbeaufsichtsamt

04.12.2009 Christine Schneider 19

Wie reinigen Sie Ihre MP (Instrumente)?

Vorreinigung ->Reinigungsmittel

Ultraschallbad -> geeignetes Reinigungsmittel

Wie  desinfizieren Sie Ihre MP

Chemisch -> Desinfektionsmittel

Thermisch -> RDG 

Prüfung auf Sauberkeit und Funktion ->Freigabe

Wie sterilisieren Sie Ihre MP?

Sterilisator: N, S oder B 

->Freigabe

MPBetrV und RKI
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Ist der Aufbereitungsprozess validiert? 

• Prozesskontrolle durch Indikatoren

• Freigabe

• Dokumentation

MPBetrV und RKI
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Kenntnisse in der Aufbereitung

• Sind Ausbildungsnachweise vorhanden?

• Sind aufgrund der praktischen Tätigkeiten 

ausreichende Sachkenntnisse zur 

Aufbereitung vorhanden?

MPBetrV und RKI
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Räumliche Anforderungen

• Es muss ein eigener Raum oder Bereich für die 
Aufbereitung von Medizinprodukten (Reinigung, 
Desinfektion und Sterilisation) festgelegt 
werden.

• Es darf keine anderweitige Nutzung dieser 
Bereiche stattfinden.

• Die Arbeitsabläufe sind in „unreine" (noch nicht 
gereinigte Instrumente) und „reine“ (desinfizierte 
Medizinprodukte) zu trennen.

MPBetrV und RKI



Regierung von Oberbayern  – Gewerbeaufsichtsamt

04.12.2009 Christine Schneider 23

MPBetrV und RKI
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PSA: 

• Schutzbrille, 

• Handschuhe, 

• Schürze, 

• usw.

MPBetrV und RKI

http://www.laborshop24.de/product_info.php?info=p2274_Latex-Handschuh--Securit---AQL-1-5---500-St-ck.html
http://www.wero.de/shop/Desinfektion-und-Hygienebekleidung/Einmalbekleidung/Einmal-Schuerze/Einmal-Schurze-260064.html
http://www.laborshop24.de/product_info.php?info=p2273_Reinigungshandschuh--Aloe-Vera----60-Paar.html
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Frage Nr. 3: 

Haben Sie ein 

Gefahrstoffverzeichnis?

Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Zu finden unter: 

praevention.portal.bgn.de/files/3193/Gefahrstoffverzeichnis.doc

Und sind die Sicherheitsdatenblätter zu jedem 

Gefahrstoff abgeheftet?

Haben Sie einen Feuerlöscher?

praevention.portal.bgn.de/files/3193/Gefahrstoffverzeichnis.doc
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Achtung

Stich-

verletzung!

Biostoffverordnung (BioStoffV)
Frage Nr. 4: 

Wie gehen Sie 

vor falls…

Haben Sie einen

Verbandkasten 

und ein 

Verbandbuch?

Merkblatt unter www.gaa-m.bayern.de

...und haben Sie 

Abwurfbehälter?

http://www.gaa-m.bayern.de/
http://www.gaa-m.bayern.de/
http://www.gaa-m.bayern.de/
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Richtlinie über die ordnungsgemäße Entsorgung von Abfällen 

aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

Siehe auch TRBA 250

EAK LAGA Zum Beispiel wie wohin

180101 B Skalpelle

Kanülen von Spritzen und 

Infusionssystemen

Stich- und bruchfeste 

Einwegbehältnisse

Kein Umfüllen!

Hausmüll in kleinen 

Mengen

Oder mit 18104

180102 E Blutbeutel, Körperteile Einwegbehälter zur 

Verbrennung

Sonderabfallverbrennung

180103 C Erregerhaltiges Blut

Mikrobiologische Kulturen

Reißfeste, 

feuchtigkeitsbeständige und 

dichte Behältnisse

Sonderabfallverbrennung mit 

Entsorgungsnachweis

180104 B Wund- und Gipsverbände 

Einwegwäsche

Spritzenkörper

Reißfeste, 

feuchtigkeitsbeständige und 

dichte Behältnisse

Abfallverbrennungsanlage

Deponie, solange noch 

zulässig

180106 D Entwicklerbäder

Desinfektionsmittelkonzentrate

Säuren/Laugen

Getrennte Sammlung Besonders 

überwachungsbedürftiger 

Abfall mit 

Entsorgungsnachweis

Frage Nr. 5: 

Wohin mit dem Abfall?
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Dann zeigen Sie mir bitte:

• den letzten Prüfbericht des Sachverständigen

• den Ergebnisbericht der letzten Prüfung durch die 
Röntgenstelle

• die Konstanzaufnahmen

• PSA, Patientenschutz

• Aktualisierung der Fachkunde

Röntgenverordnung (RöV)

Frage Nr. 6: 

Haben Sie eine 

Röntgenanlage ?

http://de.wrs.yahoo.com/_ylt=A0geulEG23dG8agACM81CQx.;_ylu=X3oDMTBpZTByOGFiBHBvcwMyBHNlYwNzcgR2dGlkAw--/SIG=1kaivudof/EXP=1182346374/**http%3A//de.search.yahoo.com/search/images/view%3Fback=http%253A%252F%252Fde.search.yahoo.com%252Fsearch%252Fimages%253Fp%253DFilmentwicklung%252BR%2525C3%2525B6ntgen%2526ei%253DUTF-8%2526fr%253Dslv1-mdp%2526x%253Dwrt%26w=500%26h=332%26imgurl=www.bundeswehrkrankenhaus.de%252FC1256DF80027BA83%252FCurrentBaseLink%252FW25U4GT9706ZSDBDE%252F%2524FILE%252Fpu_Begutachtung4.jpg%26rurl=http%253A%252F%252Fwww.bundeswehrkrankenhaus.de%252FC1256DF80027BA83%252FCurrentBaseLink%252FW25U4GT9706ZSDBDE%26size=31.6kB%26name=pu_Begutachtung4.jpg%26p=Filmentwicklung%2BR%25C3%25B6ntgen%26type=jpeg%26no=2%26tt=2%26oid=5a4e3b34c29e2b66%26ei=UTF-8
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Medizinische Röntgenanlagen

• Mit oder ohne Bauartzulassung / CE-Kennzeichnung

• Human- oder Zahnmedizin

• Panoramagerät

• Tubus

• Buckytisch

• Mammographie

• Knochendichte

• C-Bogen

• CT

• usw.

Röntgenverordnung (RöV)

http://de.wrs.yahoo.com/_ylt=A0geulvG0XdGbJwAGLs1CQx.;_ylu=X3oDMTBpcWpidGtpBHBvcwM4BHNlYwNzcgR2dGlkAw--/SIG=1fbkbuvrb/EXP=1182344006/**http%3A//de.search.yahoo.com/search/images/view%3Fback=http%253A%252F%252Fde.search.yahoo.com%252Fsearch%252Fimages%253Fp%253DR%2525C3%2525B6ntgenanlagen%2526ei%253DUTF-8%2526fr%253Dslv1-mdp%2526x%253Dwrt%26w=350%26h=369%26imgurl=www.meddiscount24.de%252Fmobilesroentgen%252Fc_bogen.jpg%26rurl=http%253A%252F%252Fwww.meddiscount24.de%252Froentgen.html%26size=35.9kB%26name=c_bogen.jpg%26p=R%25C3%25B6ntgenanlagen%26type=jpeg%26no=8%26tt=93%26oid=35a045f9f991ce08%26ei=UTF-8
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§ 3 Genehmigungsbedürftiger Betrieb von 
Röntgeneinrichtungen

• Wer eine Röntgeneinrichtung betreibt oder deren Betrieb 
wesentlich verändert, bedarf der Genehmigung.

• Für eine Genehmigung zum Betrieb einer 
Röntgeneinrichtung zur Anwendung von Röntgenstrahlung 
am Menschen müssen zusätzlich folgende 
Voraussetzungen erfüllt sein:

• Der Antragsteller oder der von ihm bestellte 
Strahlenschutzbeauftragte ist als Arzt oder Zahnarzt 
approbiert oder ihm ist die vorübergehende Ausübung des 
ärztlichen oder zahnärztlichen Berufs erlaubt.

Röntgenverordnung (RöV)
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§ 4 Anzeigebedürftiger Betrieb von 
Röntgeneinrichtungen

• (1) Einer Genehmigung nach § 3 Abs. 1 
bedarf nicht, wer eine Röntgeneinrichtung 
betreibt,

• deren Röntgenstrahler bauartzugelassen 
ist und mit einem CE – Kennzeichen 
versehen ist.

Röntgenverordnung (RöV)
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§ 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer 

Röntgeneinrichtung oder eines Störstrahlers 

nach § 5 Abs. 1

• eine Röntgeneinrichtung ist in Zeitabständen von 

längstens fünf Jahren durch einen Sachverständigen 

nach dem Stand der Technik insbesondere auf 

sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und 

Strahlenschutz zu überprüft und eine Durchschrift des 

dabei anzufertigenden Prüfberichts den zuständigen 

Stellen unverzüglich zu übersenden. 

Röntgenverordnung (RöV)
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§ 24 Berechtigte Personen

(1) In der Heilkunde oder Zahnheilkunde darf Röntgenstrahlung am 
Menschen nur angewendet werden von

• Personen, die als Ärzte approbiert sind oder denen die Ausübung 
des ärztlichen Berufs erlaubt ist und die für das Gesamtgebiet der 
Röntgenuntersuchung oder Röntgenbehandlung die 
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

• …das Teilgebiet der Anwendung von Röntgenstrahlung, in dem 
sie tätig sind, die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz 
besitzen,

• wenn sie unter ständiger Aufsicht und Verantwortung einer 
Person nach Nummer 1 oder 2 tätig sind und über die 
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfügen. 

Röntgenverordnung (RöV)
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(2) Die technische Durchführung ist neben den in Absatz 1 genannten Personen 
ausschließlich

• Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993 
(BGBl I S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002 (BGBl 
I S. 1467) geändert worden ist,

• Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich 
überwachten abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Durchführung 
Gegenstand ihrer Ausbildung und Prüfung war und sie die erforderliche Fachkunde 
im Strahlenschutz besitzen,

• Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen 
Durchführung vermittelnden beruflichen Ausbildung befinden, wenn sie unter 
ständiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach § 24 Abs. 1 Nr. 1 oder 
2 Arbeiten ausführen, die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung übertragen sind, und 
sie die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen und

• Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung, 
wenn sie unter ständiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach 
Absatz 1 Nr. 1 oder 2 tätig sind und die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz 
besitzen, 

erlaubt.

Röntgenverordnung (RöV)
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Röntgenverordnung (RöV)

Anzeigeformular unter www.gaa-m.bayern.de

http://www.gaa-m.bayern.de/
http://www.gaa-m.bayern.de/
http://www.gaa-m.bayern.de/


Regierung von Oberbayern  – Gewerbeaufsichtsamt

04.12.2009 Christine Schneider 37

Konstanzprüfung

Unter der Konstanzprüfung versteht man eine 
Überprüfung von Bezugswerten im Rahmen der 
Qualitätssicherung in der Röntgendiagnostik. 

Diese legt fest, welche Parameter zu prüfen 
sind, welche Grenzwerte einzuhalten sind und 
welcher Prüfkörper zu benutzen ist. 

Die Bezugswerte der Konstanzprüfung werden 
bei der (Teil-)Abnahmeprüfung, mit Messmitteln 
des Betreibers festgelegt.

Röntgenverordnung (RöV)
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Röntgenverordnung (RöV)

Umfang der Konstanzprüfung

• Überprüfung der Filmverarbeitung (einmal täglich)

• Überprüfung der Röntgenanlagen (einmal monatlich)

• Überprüfung der Dunkelkammer (einmal jährlich)

Für die Konstanzprüfung werden folgende Prüfmittel benötigt:

• Ein Prüfkörper

• Röntgenfilme

• Thermometer

• Eine Stoppuhr

• Formblatt zur Dokumentation der ermittelten Werte
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Zusammenarbeit mit:

• Den Sachverständigen, zum Beispiel TÜV

– Prüfen die Anlagen vor Ort und erstellen den 

Prüfbericht

• Ärztliche Stellen

– Qualitätssicherung: Konstanzprüfungen, 

Patientenbilder

• Dentaldepots, Servicefirmen

Röntgenverordnung (RöV)
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• Welche Klasse hat er? -> 3 B und 4 (§ 4)

• Dieser muss bei uns angezeigt werden (§ 5)

• Laserschutzbeauftragter (§ 6)

• Abgrenzung und Kennzeichnung (§ 7)

• PSA (§ 8)

• Medizinproduktebuch (MPBetrV)

• Gebrauchsanweisung (MPBetrV)

Frage Nr. 7:

Haben Sie einen Laser?

BGV B2
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Die Summe unserer Erkenntnis besteht

aus dem, was wir gelernt, und aus dem,

was wir vergessen haben.

Marie von Ebner-Eschenbach


