Antragsteller: Name, Anschrift, Tel.

E-Mall: ooveeeeeeeieee e

Datum:

-

Landesdirektion Sachsen
Abteilung 5 — Arbeitsschutz

Referat 53

09105 Chemnitz

1. Antrags-/Anzeigegrund

Anzeige/Genehmigungsantrag nach Strahlenschutzgesetz

—I Anzeige des Betriebs einer Rontgeneinrichtung:

[J mit CE-Kennzeichnung nach Medizinproduktegesetz (MPG)
[ mit Bauartzulassung (BAZ) des Rontgenstrahlers
[0 mit BAZ als Vollschutzgeréat (technische Zwecke)
[1 mit BAZ als Hochschutzgerét (technische Zwecke)
[I mit BAZ als Basisschutzgerét (technische Zwecke)
[ mit BAZ als Schulréntgeneinrichtung
Antrag auf Genehmigung des Betriebs einer/eines:
[] Rontgeneinrichtung ohne Bauartzulassung/CE-Kennzeichnung
[J Rontgeneinrichtung zur Behandlung (Therapie) von Menschen
[1 Réntgeneinrichtung zur technischen Grobstrukturanalyse
J [J Rontgeneinrichtung auRerhalb eines Réntgenraumes
[ storstrahlers

1.1 | [ Neueinrichtung

1.2

[J wWesentliche Anderung (entsprechend SV — Priifrichtlinie z.B. bauliche Anderung, Aufarbeitung/Ertiichtigung der Rontgenein-
richtung, Anderung der Betriebsdaten/Anwendungen innerhalb der Zweckbestimmung, ...)

Art der Anderung:

1.3 | [ Austausch einer Réntgeneinrichtung

O Endgiltige Stilllegung

Bezeichnung des Altgerates:

Letzter Sachverstéandigen-Prifbericht (Nr.):

1.4 [J Wechsel des Betriebsortes

[ Wechsel des Aufstellungsortes bei gleichem Betriebsort

Bisheriger Standort (Stral3e, Hausnummer, Postleitzahl, Ort):

Neuer Standort (StraRe, Hausnummer, Postleitzahl, Ort):

1.5 | [ Wechsel des Betreibers

Bisheriger Betreiber (Name, Anschrift):

1.6 [ Beitritt weiterer Strahlenschutzverantwortlicher

Name der/-s zusatzlichen Betreiber/-s:

2. Geratedaten

Bezeichnung:

Sachverstandigen-Priifbericht(Nr.):

Sachverstandiger: Datum der Prufung:

Typ:

Hersteller: Baujahr:

Beabsichtigte/r Betriebsweise/Verwendungszweck:

Strahler-Nr.:

Bauartzulassungs-Nr./CE-Kennzeichnung und Nr. der Benannten Stelle:

Standort (genaue Angaben z. B. Raum, Station):

Anzahl der Arbeitsplatze:

O Im Kontrollbereich:
[d Im Uberwachungsbereich:

O bundesweiter Einsatz

Bei mobilem Betrieb der Réntgeneinrichtung auf3erhalb von Réntgenraumen:
O auf dem Betriebsgelande (bei abweichender Anschrift: StraRe, Hausnummer, Postleitzahl, Ort):
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3. Strahlenschutzverantwortliche (bei juristischen Personen gesetzl. Vertreter, bei BGB-Gesellschaft/Praxisgemeinschaft
Angaben fur alle beteiligten Personen) >ggf. Beiblatt verwenden<
3.1 Name, Vorname (ggf. zusétzlich Geburtsname): Geburtsort: Geb.-Datum:
Anschrift (Straf3e, Hausnummer, Postleitzahl, Ort), wenn abweichend von der Betriebsanschrift: Position im Unternehmen:
3.2 | weitere Strahlenschutzverantwortliche siehe Beiblatt
4, Strahlenschutzbeauftragte (SSB) (erforderlich, soweit der Verantwortliche nicht strahlenschutzfachkundig ist)
4.1 Name, Vorname (ggf. zusétzlich Geburtsname): Geb.-Datum:
Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum:
4.2 | [O Weitere SSB siehe Beiblatt
5. Medizinphysikexperten (MPE) (erforderlich fiir medizinische Anwendungen)
5.1 Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum: Art der Anwendung: O Als SSB bestellt
Name, Vorname (ggf. zusétzlich Geburtsname): Geb.-Datum: Art der Anwendung: O Als SSB bestellt
5.2 | [0 Weitere MPE siehe Beiblatt
6. Sonstige beim Betrieb der Rontgeneinrichtung tatige Personen
6.1 Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum: Qualifikation im Strahlenschutz:
O Fachkunde O Kenntnisse
6.2 Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum: Qualifikation im Strahlenschutz:
O Fachkunde O Kenntnisse
[0 weitere Personen siehe Beiblatt
7. Weitere eigenverantwortliche Anwender/Mitnutzer (z. B. Belegarzte, Arzte innerhalb einer Apparategemeinschaft)
7.1 Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Mitnutzungsverhéltnis:
Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Mitnutzungsverhaltnis:
7.2 [0 weitere Anwender/Mitnutzer siehe Beiblatt
8. Unterlagen
Der Anzeige/dem Genehmigungsantrag wurden beigefugt:
[0 Bauartzulassungsschein mit Bestatigung der Qualitatskontrolle des [0 Bescheinigung des Herstellers des Strahlers iiber die Héhe der
Zulassungsinhabers gemessenen mittleren Ortsdosisleistung
O EG-Konformitatserklarung gemaR der Richtlinie 93/42/EWG -  betrifft nur Rontgeneinrichtungen deren Herstellung und erstmaliges Inverkehr-
bringen unter den Anwendungsbereich des Medizinproduktegesetzes fallt
O Bescheinigung* iiber die Fachkunde im Strahlenschutz und ggf. Aktualisierung
[0 Bescheinigung* liber die Kenntnisse im Strahlenschutz und ggf. Aktualisierung
O Approbationsurkunde (bei allen Arzten)
[0 Prifoericht des Sachverstandigen [0 Priftermin noch ausstehend am: durch:
[0 Bescheinigung des Sachverstandigen
[0 Anmeldung bei der zahnarztlichen/arztlichen Stelle (nur bei Réntgeneinrichtungen in der Zahnheilkunde und Heilkunde)
O Bestellungsurkunde(n) des/der Strahlenschutzbeauftragten
[0 Strahlenschutzanweisung
O Erlauternde Plane/Zeichnungen/Beschreibungen O  Im Sachverstandigenprifbericht enthalten
* ausgestellt durch die zustandigen Stellen
Ort, Datum Unterschrift/Unterschriften Strahlenschutzverantwortliche/-bevollméchtigte
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Erlauterungen zu den grundsatzlichen Erfordernissen zum Betrieb einer Réntgeneinrichtung bzw. eines Storstrahlers:

IArt der Anwendung

Technische Anwendung

Stor-
strahler

Medizinische und Zahn-
medizinische Anwendung

Tiermedizinische Anwen-

dung

ohne
BAZ
und

lohne
CE

mit
BAZ
des
Strah-
lers

mit
CE

mit
BAZ
als
Voll-
schutz-
gerat

mit BAZ als
Basis- bzw.
Hochschutz-
geréat bzw.
Schulréntgen-
einrichtung

Grobstrukturgerat
(auBer Basis-,
Hoch- und Voll-

schutzgerate so-

wie Schulrontgen-
einrichtungen)

auBer-
halb eines|
Rontgen-

raumes

U >30kV
und ohne
BAZ

mit
CE

Therapie

auBerhalb
eines Ront-
genraumes

ohne
BAZ
und

ohne
CE

mit
BAZ
des
Strah-
lers

mit
CE

auBer-
halb eines|
Rontgen-

raumes

Erforderliche Unterlagen

Genehmigungsantrag

X

lAnzeige

X

X

Priifbericht eines Sachverstandi-
gen

gof.!

gof.!

X

Bescheinigung eines Sachver-
istandigen

IAbdruck des Bauartzulassungs-
Ischeins und der Stiickpriifung

ggf.2

gof2

gof2

/Abdruck der EG-Konformitats-
lerklarung nach MDD (Richtli-
nie 93/42/EWG)

Erlauternde Plane, Zeichnungen
und Beschreibungen

Strahlenschutzanweisung

Nachweis der Bestellung einer
lausreichenden Anzahl von SSB

Kopie der FK-Nachweise der SSB
und Kopie der Akt. der FK im
Strahlenschutz

Kopie der Approbationsurkunden
der SSB

Kopie der FK- bzw. Kenntnis-
nachweise der beim Betrieb der
ROE sonst tatigen Personen und
Kopie der Akt. der FK bzw. der
Kenntnisse im Strahlenschutz

Kopie der Anmeldung der RGE bei
der Arztlichen bzw. Zahnérztli-
chen Stelle

X

X

X

Kopie der FK-Nachweise der MPE

X

X

X

Akt. — Aktualisierungen; BAZ — Bauartzulassung; CE — CE-Kennzeichnung nach Medizinproduktegesetz; FK — Fachkunde; ggf." — gegebenenfalls (falls Stiickpriifung langer als
5 Jahre zurtickliegt bzw. Uberprifung durch einen Sachverstandigen in Zeitabstanden von langsten 5 Jahren); ggf.2 — gegebenenfalls (falls BAZ vorhanden ist); MDD — Medical
Device Directive (Medizinprodukterichtlinie); MPE — Medizinphysik-Experte; ROE — Rontgeneinrichtung; SSB — Strahlenschutzbeauftragte; U — Spannung zur Beschleunigung

der Elektronen

Datenschutzhinweis

lhre Daten werden von der Landesdirektion Sachsen in Erflllung ihrer Aufgaben gemaf den geltenden Bestimmungen zum Datenschutz verarbeitet.
Weitere Informationen uber die Verarbeitung der Daten und Ihre Rechte bei der Verarbeitung der Daten finden Sie unter dem Link sowie in den dort
eingestellten Informationsbléattern.
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https://www.lds.sachsen.de/datenschutz/
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