IAbsender: Name, Anschrift, Telefon (Stempel)

Anschrift:

)

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt

Behorde fiir Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz

Anzeige / Genehmigungsantrag nach dem
Strahlenschutzgesetz (StrlISchG) fiir medizinische
Gerite *

Anzeige (§ 19 Abs. 1 StriISchG) zum Betrieb einer
Roéntgeneinrichtung:

|:| mit Bauartzulassung (BAZ) / CE-Kennzeichnung nach dem
MPG

Genehmigungsantrag (§ 12 Abs. 1 Nr. 4 StrISchG)
zum Betrieb einer:

|:| Rontgeneinrichtung ohne Bauartzulassung oder
CE-Kennzeichnung nach dem MPG

I:l Rontgeneinrichtung zur Behandlung (Rontgentherapie)

Bitte je Rontgengerat ein Formular ausfullen

1. Anzeige /| Genehmigungsantrag

1.1 |:| Neue Rontgeneinrichtung

s. Formular ,Abmeldung®)

(bei Ersatzbeschaffung muss das Altgerat gemaf § 21 StrlSchG abgemeldet werden,

Komponenten, etc.)

1.2 l:l Wesentliche Anderung (§ 19 Abs. 5 StriISchG , z. B. Umbau der Réntgeneinrichtung, neue

Art der Anderung:

1.3 | [[] Wechsel des Betriebsortes

Bisheriger Betriebsort (Strale, Hausnummer, Postleitzahl, Ort):

Neuer Betriebsort (Stralle, Hausnummer, Postleitzahl, Ort): >falls abweichend vom Antragsteller<

1.4 | [] Wechsel des Betreibers

Bisheriger Betreiber (Name, Anschrift):

1.5

|:| Betrieb einer Rontgeneinrichtung durch mehrere eigenverantwortliche Nutzer

Weitere Nutzer (Name, Anschrift):

* Zutreffendes ankreuzen
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2. Angaben zur Rontgeneinrichtung
Bezeichnung:
Hersteller: Baujahr: Bauartzulassungs-Nr. / CE-Kennzeichnung und Nr. der Benannten Stelle:
Sachverstandiger: Prifdatum: Prifberichtsnummer:
Art der vorgesehenen Anwendung:
I:l Gesamtgebiet der Rontgendiagnostik (ohne CT)
[]  Notfalldiagnostik
I:l 3D Bildgebung mit niedrigem Réntgenkontrast (ohne Tomosynthese)
|:| Computertomographie
I:l Durchleuchtung/Intervention mit erheblicher Exposition
I:l Mammographie
I:l Kurativ
D Friiherkennung I:l mit Tomosynthese
I:l Intraorale Rontgendiagnostik mit dentalen Tubusgeraten
I:l Panoramaschichtaufnahmen
D Fernréntgenaufnahmen
I:l Digitale Volumentomographie zur Hochkontrastbildgebung / sonstige tomographische Verfahren (ohne Tomosynthese)
I:l Sonstige
Betriebsort:
I:l ortsfest (stationar) I:l mobil (innerhalb des Gebaudes/Betriebsgelandes)
I:l ortsveranderlich (innerhalb und auf3erhalb des Betriebsgeléndes)
Standort: (genaue Angaben, z. B. Gebaude, Raum, Station)
3. Strahlenschutzverantwortliche/r
(Bei mehreren Strahlenschutzverantwortlichen, z.B. bei juristischer Person oder rechtsfahiger Personengesellschaft, ist hier die
vertretungsberechtigte Person gegenliber der Behorde i.S. v. § 69 Abs. 2 StrlSchG einzutragen)
3.1 | Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum:
4. Strahlenschutzbeauftragte/r
(leitet oder beaufsichtigt die sichere Ausfiihrung des Betriebes und nimmt gesetzliche Aufgaben wahr)
4.1 | Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum:
4.2 | Vertreter: Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Geb.-Datum:
4.3 |:| Weitere Strahlenschutzbeauftragte siehe Beiblatt

* Zutreffendes ankreuzen
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5. Sonstige beim Betrieb der Rontgeneinrichtung tatige Personen (§ 145 StriSchV)

Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Ausbildung / Stellung im Betrieb: Geb.-Datum:

5.1

5.2

5.3

5.4 |:| Weitere Personen siehe Beiblatt

6. Vertraglich gebundene Nutzer einer Rontgeneinrichtung
(z. B. Belegérzte, Arzte innerhalb einer Apparategemeinschaft)
Name, Vorname (ggf. zusatzlich Geburtsname): Ausbildung / Stellung im Betrieb: Geb.-Datum:
6.1
6.2
6.3

6.4 |:| Weitere vertraglich gebundene Nutzer siehe Beiblatt

7. Anlagen

Folgende Unterlagen sind beizufiigen.
Rechtsgrundlage fiir die Erhebung dieser Daten sind die §§ 16 und 19 StrISchG

7.1 | Approbationsurkunde (bei allen Arzten)
7.2 Nachweis Uiber Erwerb der Fachkunde im Strahlenschutz

7.3 | Nachweis Uber Aktualisierung der Fachkunde im Strahlenschutz

7.4 | Nachweis Uber Erwerb der Kenntnisse im Strahlenschutz der sonst tatigen Personen

7.5 | Nachweis Uber Aktualisierung der Kenntnisse im Strahlenschutz der sonst tatigen Personen

7.6 | Bestellung/en des/der Strahlenschutzbeauftragten

7.7 | Prifbericht / Bescheinigung des Sachverstandigen

7.8 | Bauartzulassungsschein mit Stickpriifungsbestatigung des Herstellers

7.9 | EG-Konformitatserklarung fur Medizinprodukte

7.10 | Anmeldung bei der Arztlichen / Zahnérztlichen Stelle

Nachweis der Beteiligung eines Medizin-Physik-Experten (z.B. bei Rontgentherapie, CT, Intervention mit

711 erheblicher Exposition)

Fachkundenachweis/Aktualisierung des Medizin-Physik-Experten (z.B. bei Rontgentherapie, CT, Intervention mit

712 erheblicher Exposition)

7.13 | Abgrenzungsvertrag bei mehreren Strahlenschutzverantwortlichen

7.14 | Strahlenschutzanweisung (bei einer Genehmigung)

Ort, Datum Unterschrift / Unterschriften Strahlenschutzverantwortliche/r

Formular speichern Formular drucken Formular zurlcksetzen

* Zutreffendes ankreuzen
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