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Wegleitung R-08-06 
Qualitätsprüfungen an Röntgensystemen für Aufnahmen und / 
oder Durchleuchtung                                          
 

 
 
1.  Zweck 
 

Mit dieser Weisung werden Art, Umfang und Periodizität der für die Sicherstellung von Funktionalität 
und Qualität erforderlichen Massnahmen bei Röntgensystemen (inkl. Bildempfangssystemen, Bild-
wiedergabesystemen [Befundmonitore] und Bilddokumentationssystemen [Befunddokumente]) fest-
gelegt. 
 
 
2.  Ausgangslage 
 

Die Strahlenschutzverordnung (StSV) vom 26. April 2017 legt in Artikel 100 fest, dass der Bewilligungs-
inhaber dafür sorgen muss, dass medizinische Röntgensysteme vor der ersten Anwendung und danach 
regelmässig geprüft werden. Der Mindestumfang des Qualitätssicherungsprogramms wird in den de-
partementalen Verordnungen des EDI festgehalten. Die Verordnung über den Strahlenschutz bei me-
dizinischen Röntgenanlagen (Röntgenverordnung; RöV) vom 26 April 2017 hält fest, dass bei der Qua-
litätssicherung die Erfahrung und der Stand von Wissenschaft und Technik berücksichtigt werden muss 
(Art. 27), insbesondere die einschlägigen internationalen und nationalen Normen, sowie die Wegleitun-
gen des BAG. Die Anforderungen an die Periodizität werden im Anhang 11 RöV festgelegt. 
 
Beim Einsatz von Röntgensystemen für Aufnahmen und/oder Durchleuchtung müssen nebst dieser 
Weisung die Anforderungen der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV) erfüllt 
werden, insbesondere das „Inverkehrbringen von medizinischen Röntgenanlagen“ und „spezifische 
Anforderungen für Systemassembler“. 
 
 
Abkürzungen und Begriffe 
 

CR  = Computed Radiography (Speicherfoliensysteme)  
DICOM  = Digital Imaging and Communications in Medicine  
DIN  = Deutsches Institut für Normung  
DR  = Digital Radiography (Flachdetektor / Flatpanel / Festkörperdetektor / Solid-state)    
EN  = Europäische Norm  
FFS  = Film-Folien-System   
IEC  = International Electrotechnical Commission 
HIS/KIS  = Krankenhausinformationssystem  
PACS  = Picture Archiving and Communication System 
RIS  =  Radiologieinformationssystem 
SC  = Speed Class (Empfindlichkeitsklasse des FFS) 
 
 
Alternativ oder ergänzend zu den in Kapitel 4 bis 6 aufgeführten Prüfpunkten wird für die 
Durchführung der Abnahme- und Zustandsprüfungen auch die DIN-6868-150:2013-06 für 
Aufnahme- und Durchleuchtungseinrichtungen akzeptiert. 

http://www.str-rad.ch/
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3.  Durchführung von Qualitätsprüfungen an Röntgensystemen (Röntgenanlagen, 
Bildempfänger, Bildwiedergabegeräte und Bilddokumentationssysteme)  

 
3.1 Verantwortlichkeit für die Durchführung der Prüfungen 
 

Gemäss Art. 100 StSV muss der Bewilligungsinhaber für die termingerechte Durchführung der Quali-
tätsprüfungen sorgen. 
 

Die Abnahmeprüfung erfolgt durch den Lieferanten der Geräte oder durch eine Fachfirma vor der 
Übergabe an den Betreiber (Art. 18 resp. Art. 28 RöV).  
 

Die Zustandsprüfung erfolgt im Anschluss an eine Wartung/Instandhaltung oder nach Eingriffen und 
Reparaturen durch eine Fachfirma (Art. 30 RöV). 
 

Die Konstanzprüfung ist durch den Betreiber der Geräte oder von durch diesen beauftragten Dritten 
durchzuführen (Art. 29 RöV). 
 

Umfang und Intervalle Wartung/Instandhaltung von Röntgensystemen werden generell durch den Her-
steller festgelegt. Für die Anwendung am Menschen sind die Bestimmungen der Medizinproduktever-
ordnung (MepV) zu berücksichtigen (Produkte mit CE-Konformitätsbewertung). 
 

Es müssen geeignete Phantome zur Verfügung stehen und evtl. vorhandene elektronische Daten-
übertragungs- und Telekommunikationswege, welche zur Befundung dienen, mitgeprüft werden. 
 

Die Ergebnisse der Prüfungen (Abnahmeprüfung, Wartung/Instandhaltung, Zustandsprüfung und Kon-
stanzprüfung) sind zu protokollieren und im Anlagebuch abzulegen. Die Prüfergebnisse können auch – 

mit einem entsprechenden Hinweis im Anlagebuch – in elektronischer Form gespeichert werden.  
  
Die Resultate der Zustandsprüfung aller Komponenten eines Röntgensystems sind dem BAG mittels 
dem zusammenfassenden Formular „Medizinisches Röntgensystem - Meldung an das Bundesamt für 
Gesundheit“ fristgerecht zu melden. 
 
 
4.  Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung und Konstanzprüfung an 

Röntgenanlagen für Aufnahmen 
 
4.1 Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung 
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 
1. Genauigkeit der kV-Anzeige ± 10 % 
2. Genauigkeit der Expositionsbegrenzung  
 Expositionszeit ± 10 % 
 mAs-Produkt-Anzeige (Aufnahmen) ± 10 % 
 kürzeste Expositionszeit mit  

Belichtungsautomatik (Aufnahmen) 
< 20 ms 

 Abschaltdosis mit Belichtungsautomatik bei 
optischer Nettodichte 1 gemäss Herstellerspezifikation 

3. Dosis  
 Transmissions-Dosisausbeute 

hinter 25 mm Al bei 1 m Fokus-Kammer-Ab-
stand und einer Röhrenspannung von 77/85/91 
kV bei 12/6/2-Puls-Generatoren 

2 µGy/mAs ± 35 % 

http://www.str-rad.ch/
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 Reproduzierbarkeit der Transmissions-Dosis-
ausbeute 
Abweichung des einzelnen Messwertes vom 
Mittelwert aus mindestens 5 Messungen 

 
< 10 % 

 Dosisbedarf am Bildempfänger:  
direkte Radiografie, bei 80 kV, Nettodichte 1, 
für alle Bildempfänger 

≤ 10 µGy für Film-/ Folienempfindlichkeit 
S=200; entsprechende Werte für andere Emp-
findlichkeiten 

 Dosisbedarf am Bildempfänger:  
indirekte Radiografie, Mittelformat ≤ 4 µGy 

 Dosisbedarf am Bildempfänger:  
indirekte Radiografie, DSI / Kino-Technik ≤ 0.4 µGy 

Genauigkeit der Dosisflächenprodukt-Anzeige ± 30 % 
4. Filterung  

Filterung ≥ 2.5 mm Al 
 wo nicht nachvollziehbar: Messung der ersten 

Halbwertschicht nach IEC bei 80 kV ≥ 2.3 mm Al 

5. Geräteschwächungsfaktor  
bei 80 kV mit Raster ≤ 3.5 
bei 80 kV ohne Raster ≤ 1.8 

6.  Leistung gemessen frei Luft in 1 m Fokus-Kammer-Abstand 
 ortsfeste Anlage: bei 85 kV, effektive  

Expositionszeit ≤ 1 s 10 mGy 

 ortsfeste Anlage: bei 125 kV, effektive  
Expositionszeit ≤ 0.1 s 2 mGy 

 ortsveränderliche Anlage: bei 85 kV, effektive 
Expositionszeit ≤ 1 s 3 mGy 

 ortsveränderliche Anlage: 125 kV, effektive 
Expositionszeit ≤ 0.1 s 0.6 mGy 

 Für Röntgenanlagen zum Zweck der tierärztlichen Diagnostik gelten die Anforderungen zur  
Leistung der Anlage nicht. 

7.  Feldgeometrie und Bildauffangbereich  
 Übereinstimmung Lichtfeld - Strahlungsfeld: 

Summe der Abweichungen gegenüberliegender 
Seiten 

≤ 2 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Lichtfeld-Mittenmarkierung 
mit Strahlungsfeldzentrum ≤ 1 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Strahlungsfeld - Bildauffang-
bereich bzw. gemäss IEC 

 auf jeder Hauptachse ≤ 3 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
 beide Hauptachsen zusammen ≤ 4 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
8.  Mindestauflösung    
 direkte Radiografie: Film-/ Folienempfindlichkeit 

S=200 > 2.8 Lp/mm 

http://www.str-rad.ch/
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 indirekte Radiografie: Bildverstärkerformat  
23 – 25 cm / 30 - 32 cm / 38 - 40 cm Mittelfor-
mat  

2.0 / 1.6 / 1.3 Lp/mm 

 indirekte Radiografie: Bildverstärkerformat  
23 – 25 cm / 30 - 32 cm / 38 - 40 cm   
DSI/Kino-Technik 

1.0 / 0.8 / 0.65 Lp/mm 

9.  Helligkeit Lichtvisier im 1 m Abstand vom Fokus ≥ 100 Lux netto 
10. Sicht- und Funktionsprüfung gemäss Herstellerangaben 
11. Referenzwerte für Konstanzprüfung ermitteln und dokumentieren 

 
 
4.2 Prüfparameter für die Konstanzprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 

1. Konstanzprüfung Konstanz der Expositionsparameter 
 a.  Vergleich einer Prüfkörperaufnahme mit Referenzaufnahme (mehrere geeignete  

 Kontraststufen)  
 optische Dichte, densitometrisch Referenzwert ± 0.2 
 oder visueller Vergleich ± 1 Kontraststufe 
 Kontrast, visueller Vergleich keine wesentlichen Änderungen 
oder  
b.  Dosismessung 

 
Referenzwert ± 30 % 

2. Feldgeometrie und Bildauffangbereich  
 Übereinstimmung Lichtfeld - Strahlungsfeld: 

Summe der Abweichungen gegenüberliegender 
Seiten 

≤ 2 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Lichtfeld-Mittenmarkierung 
mit Strahlungsfeldzentrum ≤ 1 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Strahlungsfeld - Bildauffang-
bereich bzw. gemäss IEC 

auf jeder Hauptachse ≤ 3 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
beide Hauptachsen zusammen ≤ 4 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
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5.  Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung und Konstanzprüfung an 
Röntgenanlagen für Durchleuchtung 

 
5.1 Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung 
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 
1. Genauigkeit der kV-Anzeige ± 10 % 
2. Genauigkeit der Expositionszeit-Anzeige 

(Durchleuchtungsuhr) ± 10 % 

3. Dosis  
 Transmissions-Dosisausbeute 

hinter 25 mm Al bei 1 m Fokus-Kammer-Ab-
stand und einer Röhrenspannung von 77/85/91 
kV bei 12/6/2-Puls-Generatoren 

2 µGy/mAs ± 35 % 

 maximale Dosisleistung bei allen einstallbaren 
Abständen zwischen Fokus und Bezugspunkt1  ≤ 5.3 Gy/h 

 maximale Dosisleistung bei Anwendungen mit 
erhöhten Anforderungen an die Bildqualität2  ≤ 10.6 Gy/h 

Genauigkeit der Dosisflächenproduktanzeige ± 30 % 
 Dosisleistung am Bildverstärker-Eingang für Nenndurchmesser 25 cm, bei allen Dosisleistungs-

stufen, grösstem Fokus-Bildempfänger-Abstand, homogenem Prüfkörper, Röhrenspannung 70-
80 kV: 

 - Mittelwertregelung 
- Spitzenwertregelung 

< 1 µGy/s 
< 2 µGy/s 

Funktion der automatischen Regelung der Dosisleistung 

Röhrenspannung ≤ 80 kV Reduktion um mindestens 10% des Höchst-
werts 

Röhrenspannung > 80 kV 
Reduktion um mindestens  5% des Höchst-
werts, dabei darf die Röhrenspannung 40 kV 
nicht unterschreiten 

4. Filterung  
Filterung bekannt ≥ 2.5 mm Al 

 wo nicht nachvollziehbar: Messung der ersten 
Halbwertschicht nach IEC bei 80 kV ≥ 2.3 mm Al 

5. Geräteschwächungsfaktor  
bei 80 kV mit Raster ≤ 3.5 
bei 80 kV ohne Raster ≤ 1.8 

                                                      
1 Die Lage des Bezugspunktes ist: 
a. bei Untersuchungsgeräten mit Untertischröhre: 1 cm über der Liege für den Patienten oder die Patientin; 
b. bei Untersuchungsgeräten mit Übertischröhre: 30 cm über der Liege für den Patienten oder die Patientin; 
c. bei C-Bogen-Geräten oder gleichartigen Konstruktionen: in 30 cm Entfernung von der Bildempfängeroberflä-
che.  
2 Anforderungen an die Bildqualität bei gewissen speziellen Untersuchungen mittels Durchleuchtung zu deren 
Erreichung spezielle Expositionsparameter sowie entsprechend geeignete bildgebende Systeme eingesetzt wer-
den.  

http://www.str-rad.ch/
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6. Feldgeometrie und Bildauffangbereich  
 Übereinstimmung Lichtfeld - Strahlungsfeld: 

Summe der Abweichungen gegenüberliegender 
Seiten 

≤ 2% Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Lichtfeld - Mittenmarkierung 
mit Strahlungsfeldzentrum ≤ 1% Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Strahlungsfeld - Bildauffang-
bereich bzw. gemäss IEC 

auf jeder Hauptachse ≤ 3 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
 beide Hauptachsen zusammen ≤ 4 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
7. Mindestauflösung  
 Bildverstärkerformat 23 – 25 cm 1.0 Lp/mm 

Bildverstärkerformat 30 – 32 cm 0.8 Lp/mm 
Bildverstärkerformat 38 – 40 cm 0.65 Lp/mm 

8. Minimalkontrasterkennbarkeit bei ca. 70 kV mit 
geeignetem Prüfkörper ≤ 4% 

9. Sicht- und Funktionsprüfung gemäss Herstellerangabe 
10. Referenzwerte für Konstanzprüfung ermitteln und dokumentieren 
 
 
5.2 Prüfparameter für die Konstanzprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 

1. Dosisleistung am Bildverstärkereingang Referenzwert ± 30% 
2. Feldgeometrie und Bildauffangbereich  
 Übereinstimmung Lichtfeld - Mittenmarkierung 

mit Strahlungsfeldzentrum ≤ 1% Fokus-Bildempfänger-Abstand 

 Übereinstimmung Strahlungsfeld – Bildauffang-
bereich bzw. gemäss IEC 

auf jeder Hauptachse ≤ 3 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 
beide Hauptachsen zusammen ≤ 4 % Fokus-Bildempfänger-Abstand 

3. Mindestauflösung  
 Bildverstärkerformat 23 – 25 cm 1.0 Lp/mm 

Bildverstärkerformat 30 - 32 cm 0.8 Lp/mm 
Bildverstärkerformat 38 – 40 cm 0.65 Lp/mm 

4. Kontrast eines Prüfkörpers (Stufenkeil) alle Kontraststufen erkennbar 
 
 

http://www.str-rad.ch/
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6.  Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung und Konstanzprüfung an digitalen 
 Bildempfängersystemen 
 
6.1 Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 
1. Anlage für Aufnahmen oder für Durchleuchtung gemäss Punkt 4 resp. Punkt 5  
2. Abnahmeprüfung gemäss DIN 6868 - 58 

3.  Bildempfängerdosis bei digitalen Aufnahme- 
systemen 

KB ≤ 10 μGy (SC=200) 
KB ≤  5 μGy (SC=400) 

4.  Referenzwerte für die Konstanzprüfung Ermitteln und dokumentieren 
 
 
6.2 Prüfparameter für die Konstanzprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 

1. Konstanzprüfung Gemäss DIN 6868 - 13 
 
Bei der Konstanzprüfung sind dieselben Prüfmittel und Prüfmethoden wie bei der Ermittlung der Re-
ferenzwerte zu verwenden. 

Die Ergebnisse aller Prüfungen sind zu protokollieren und gemäss den Angaben im Kapitel 3.1 dieser 
Wegleitung zu dokumentieren.  
 
 
7.  Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung und Konstanzprüfung an 
 Bildwiedergabesystemen 
 
Ausführliche Angaben zu den Prüfpunkten sind in der BAG-Wegleitung ‘Anforderungen an medizinische 
Befundmonitore und die technische Qualitätssicherung’ aufgeführt. 
 

Abnahme- und Zustandsprüfungen an Bildwiedergabesystemen dürfen ausschliesslich durch Fachfir-
men mit BAG-Bewilligung durchgeführt werden. 
 

Im Betrieb muss mindestens ein Gerät den Anforderungen an medizinische Befundmonitore entspre-
chen. Alle vom Betreiber als Befundmonitor gekennzeichneten Bildwiedergabegeräte (gemäss DIN 
6868-157) sind vor der ersten Anwendung einer Abnahmeprüfung zu unterziehen. 
Bildwiedergabegeräte für die ausschliessliche Bildbetrachtung müssen nicht geprüft werden.  
  
 
7.1 Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 

1. Abnahmeprüfung  gemäss DIN 6868-157  
2. Zustandsprüfung  analog zur Abnahmeprüfung 

 
Die Zustandsprüfung (Periodizität gemäss Anh. 11 RöV) umfasst dieselben Prüfpunkte und Prüfmetho-
den wie die Abnahmeprüfung gemäss DIN 6868-157. Vor den Prüfungen ist sicherzustellen, dass die 
Betrachtungsbedingungen am Aufstellungsort des Monitors (Beleuchtungsstärke) der zugeordneten 
Raumklasse entsprechen. 
 
 
 

http://www.str-rad.ch/
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7.2 Prüfparameter für die Konstanzprüfung 
  

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 

1. Gesamtbildqualität Testbild TG18-OIQ (visuelle Methode) 

2. Homogenität der Leuchtdichte Testbild TG18-UN80 (visuelle Methode) 

3. Farbeindruck und Gleichmässigkeit Testbild TG18-UN80 (visuelle Methode) 

  
Bei der Konstanzprüfung sind dieselben Testbilder und visuellen Prüfmethoden wie bei den entspre-
chenden Prüfpunkten anlässlich der Abnahme-/Zustandsprüfung zu verwenden. 
 

Der zuständige Anwender oder die zuständige Anwenderin ist über die Durchführung der Konstanzprü-
fung detailliert zu instruieren (Periodizität gemäss Anhang 11 RöV und Prüfpunkte gemäss BAG-Weg-
leitung ‘Anforderungen an medizinische Befundmonitore und die technische Qualitätssicherung’, Ta-
belle C). 
 
Die Ergebnisse aller Prüfungen sind zu protokollieren und gemäss den Angaben im Kapitel 3.1 dieser 
Wegleitung zu dokumentieren.  
 
 
7.3 Minimalanforderungen für Bildwiedergabesysteme (inkl. Befundmonitore) 
 
Die Bildqualität und deren Sicherstellung stellt in radiologischen Betrieben eine wichtige Anforderung 
an die Qualität der medizinischen Diagnostik dar. 
Die BAG-Wegleitung ‘Anforderungen an medizinische Befundmonitore und die technische Qualitätssi-
cherung’ beleuchtet den rechtlichen Rahmen der Bildschirmprüfung und erläutert die minimalen Anfor-
derungen und die Prüfpunkte der Qualitätssicherung.  
 
Das vorgesehene Bildwiedergabesystem muss für die Befundung medizinischer Bilder im Sinne seiner 
Zweckbestimmung geeignet sein. 
Die Übereinstimmung mit der Norm DIN 6868-157 muss daher durch eine Fachfirma mit BAG-Bewilli-
gung im Rahmen einer Abnahme-, bzw. Zustandsprüfung bestätigt werden, wenn das Gerät als Befund-
system eingesetzt werden soll. Falls die Übereinstimmung mit den Anforderungen der Norm durch diese 
Prüfung nicht bestätigt werden kann, darf das betreffende Gerät nicht für die Befundung eingesetzt 
werden.  
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8.  Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung und Konstanzprüfung an 
 Bilddokumentationssystemen 
 
Alle Bilddokumentationssysteme, die zur Herstellung von diagnostischen Befunddokumenten dienen, 
sind einer Abnahmeprüfung zu unterziehen. Andere Bilddokumentationsmedien wie gedruckte Doku-
mente, Laser-Printer-Bilder oder Polaroid-Bilder, welche ausschliesslich zur Dokumentation und nicht 
zu diagnostischen Zwecken eingesetzt werden, unterliegen nicht dieser Wegleitung. 
 
 
8.1 Prüfparameter für die Abnahme- / Zustandsprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 
1.  Abnahmeprüfung  Gemäss DIN 6868 - 56 

2.  Festlegung der Kenngrössen und Bezugswerte 
(Referenzwerte) für die Konstanzprüfung  

ermitteln und dokumentieren - Beim Einsatz 
des BDS für Mammografie-Anwendungen 
muss die optische Dichte des Testfilms densi-
tometrisch ermittelt werden. 

 
 
8.2 Prüfparameter für die Konstanzprüfung  
 

Prüfpunkt Anforderungen / Toleranzbereich 
1. Kenngrössen Toleranzen gemäss EN 61223-2-4 
2. Bezugswerte  Toleranzen gemäss EN 61223-2-4 

3. Vergleich mit Referenzwerten 

Visuell prüfen – Beim Einsatz des BDS für 
Mammografie-Anwendungen muss der 
Vergleich densitometrisch durchgeführt 
werden. 

 
Bei der Konstanzprüfung sind dieselben Prüfmittel und Prüfmethoden wie bei der Ermittlung der Refe-
renzwerte anlässlich der Abnahme-/Zustandsprüfung zu verwenden.  
 
Die Ergebnisse aller Prüfungen sind zu protokollieren und gemäss den Angaben im Kapitel 3.1 dieser 
Weisung zu dokumentieren.  
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