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HENRY SCHEIN ®
Produktumstellung HS-Intraoralröntgenfilme 

technische Informationen

Art.-Nr. Produktbeschreibung Ersatz für
9008387 DX 54 FLEXI SOFT (Kindergröße) 1024353
9008388 DX 57 FLEXI SOFT 1009761
9008389 DX 58 FLEXI SOFT 1007066

Auszug aus der Richtlinie….

Richtlinie
für die technische Prüfung von

Röntgeneinrichtungen und genehmigungsbedürftigen Störstrahlern

- Richtlinie für Sachverständigungprüfungen nach der 
Röntgenverordnung (SV-RL) -

vom 09. Januar 2009,

geändert durch Rundschreiben vom 29.06.2009,

geändert durch Rundschreiben vom 09.02.2010,

geändert durch Rundschreiben vom 06.12.2010,
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Tabelle II 1: Änderungen an Röntgeneinrichtungen für die Anwendung von Röntgenstrahlung in der Heilkunde oder
Zahnheilkunde, die eine Abnahme-, eine Teilabnahme- oder eine Sachverständigenprüfung zur Folge haben können.

SFP = Sicht- und Funktionsprüfung,
BKP = Festsetzung der Bezugswerte für die Konstanzprüfung,
Die in Spalte 4 in Klammern aufgeführten Prüfparameter sind in Abhängigkeit vom Einzelfall zu prüfen.

Nr.

1

1

2

3

4

5

6

Art der Änderung

2

Umstellung von (BDS) auf
BWG

Änderung des Aufstellungs-
ortes stationärer Geräte

Einbau oder Austausch
eines Belichtungsautomatik

Austausch der Tiefenblende

Einbau eines weiteren 
Anwendungsgerätes 
(z.B. Tisch, Wandstativ)

Austausch des Röntgen-
strahlers

Teil-/Abnahmeprüfung

3

ja

ja, nur wenn Anlage ganz
oder teilweise zerlegt wird

ja

ja1) 

(Die Fußnote trifft auf eine
Tiefenblende mit Format -
automatik nicht zu)

ja

ja1)

Parameter der Teil-/
Abnahmeprüfung

4

alle Prüfparameter, die das
BWG betreffen

alle Prüfparameter der 
Abnahmeprüfung

Schaltzeitanzeige, Abschalt-
dosis, (Bildempfängerdosis),
kürzeste Schaltzeit, SFP u. BKP

Gesamtfilterung, Zentrie-
rung und Einblendung, 
SFP und BKP

Abschaltdosis, (Bildemp-
fängerdosis), Geräteschä-
chungsfaktor, Zentrierung,
SFP und BKP (Gilt auch für
Mammographiegeräte; für
diese sind die Parameter in
SP. 4, soweit zutreffend, 
zu beachten)

Filterwert, Dosisflächen -
produkt, Zentrierung und
Einblendung, (kV-Anzeige),
SFP und BKP (Für Mammo-
graphiegeräte sind auch 
E 15 und E 16 Anlage I zu 
beachten.)

Sachverständigenprü-
fung und wesentliche 
Änderungen nach § 3
Abs. 1 oder § 4 Abs. 5 RöV

5

nein

ja

nein

nein

ja

ja, wenn der neue Röntgen-
strahler
• nicht bauartzugelassen
oder nicht CE-gekennzeich-
net ist oder
• ein Erhöhung der Röhren-
spannung ermöglicht 
(gilt nicht für Strahler für
Mammographiegeräte)
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Nr.

7

8

9

10

11

12

Art der Änderung

Austausch eines dentalen
Eintankstrahlers (Strahler
und Hochspannungserzeiger)

Austausch des Schalt -
 gerätes oder Generator

Austausch des Bildempfän-
gers bei Durchleuchtung

Einprogrammierung einer
neuen ADR-Kennlinie

Wechsel von Filmtyp
und/oder Verstärkungsfo-
lientyp2)

Umstellung auf digitalen
Bildempfänger

Teil-/Abnahmeprüfung

ja

ja

ja

ja

ja4)

ja

Parameter der Teil-/
Abnahmeprüfung

alle Prüfparameter nach
DIN 6868-151

kV-Anzeige, kürzeste
Schaltzeit, Schaltzeitan-
zeige, Abschaltdosis 
(Bildempfängerdosis), 
Bildempfänger-/Einfall -
dosisleistung, SFP und BKP

Zentrierung und Einblen-
dung, Bildempfängerein-
gangs-/Einfalldosisleistung,
Ortauflösung, Mindest -
kontrast, SFP und BKP

Bildempfängereingangs -
dosisleistung/Einfalldosis-
leistung, SFP und BKP

Abschaltdosis, (Bildemp-
fängerdosis), Nenndosis,
Auflösung, SFP und BKP

DIN V 6868-58, ggf. Neu-
einstellung der Belichtungs-
automatik unter
Einbeziehung der kV-Cha-
rakteristik 
Mammographie: PAS 1054
(Für Mammographiegeräte
sind auch E 15 und E 16
Anlage I zu beachten.)

Sachverständigenprü-
fung und wesentliche 
Änderungen nach § 3
Abs. 1 oder § 4 Abs. 5 RöV

ja, wenn der Eintankstrahler
• nicht bauartzugelassen
oder nicht CE-gekennzeich-
net ist 
oder
• eine Erhöhung der Röh-
renspannung ermöglicht

ja

nein

nein

ja3)

ja3)
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Nr.

13

14

15

16

17

18

19

Art der Änderung

Wechsel des digitalen Bild-
empfängers

Wechsel der Software

bauliche Änderung

Änderung der Betriebsdaten
• andere Nutzstrahlrichtung,
höhere Einschaltzeiten
• höhere kV

Änderung am Bilddokumen-
tationssystem oder am Bild-
wiedergabegerät

Änderungen der Anwendun-
gen nach Anlage I Tabelle I 1
Spalte 2 innerhalb der vorge-
gebenen Zweckbestimmung

Wechsel des Speicherfo-
lienauslesesystems
und/oder qualitätsbeinflus-
sender Komponenten (z.B.
Photomultiplier)

Teil-/Abnahmeprüfung

ja4)

ja1)

nein

nein

ja

ja

ja

ja

Parameter der Teil-/
Abnahmeprüfung

Bildempfängerdosis, Bild-
empfängereingangs-/Ein-
falldosisleistung,
Ortsauflösung, Kontrastauf-
lösung, Mammographie
(digital): siehe auch E 15
und E 16 der Anlage I

Bildempfängerdosis/
leistung, Ortsauflösung,
Kontrastauflösung, Kapitel
6.5 in PAS 1054

— — —

— — —

kV-Anzeige, Dosisausbeute,
SFP und BKP

Prüfparameter nach DIN
6868-56 oder DIN V 6868-57

alle Prüfparameter 
entsprechend der neuen
Anwendung

Alle Prüfparameter, die den
digitalen Bereich betreffen,
gf. Abschaltdosis (Für
Mammo graphiegeräte sind
auch E 15 und E 16
Anlage I zu beachten

Sachverständigenprü-
fung und wesentliche 
Änderungen nach § 3
Abs. 1 oder § 4 Abs. 5 RöV

ja3)

ja3)

ja5)

ja

nein

ja

ja3)
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1) Die Teilabnahmeprüfung besteht zunächst nur aus einer Konstanzprüfung. Sind jedoch die Toleranzen überschritten,
ist eine Teilnahmeprüfung i.S.d. Spalte 4 erforderlich. Die Konstanzprüfung muss unmittelbar nach der Änderung vor
Wiederinbetriebnahme der Röntgeneinrichtung erfolgen.

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 erforderlich.

3) Kann nur entfallen, wenn mit dem Wechsel keine Erhöhung der Bildempfänger-Dosis verbunden ist, die Änderung der
Dosis sonst keine anderen Ursachen hat.

4) Im Bereich der Zahnheilkunde ist bei Erfüllung der in Fussnote 3 genannten Bedingungen keine Teilabnahmeprüfung
erforderlich. Es reicht die Neufestsetzung der Bezugswerte für die Konstanzprüfung und deren Dokumentation seitens
des Strahlenschutzverantwortlichen.

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 Fachfirma über lückenlosen
Strahlenschutz mit Angabe des Bleigleichwertes),

• 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 Fensterfront),
• Verlegung oder Umbau von Schaltkabinen oder Bedienplätzen innerhalb des Röntgenraumes.

Punkt 3) Dies bedeutet, es darf kein Rückschritt erfolgen, geringere Dosis = schnellerer / empfindlicherer Film. 
Keine Erhöhung sowie auch gleichbleibend. 

Punkt 4) Strahlenschutzbeauftragten = Zahnarzt


