Antrag auf Bauartzulassung nach Rontgenverordnung (R6V)

Technische Angaben fir

Basisschutzgerate (nach Anl. 2 Nr. 6 R6V)
Hochschutzgerate (nach Anl. 2 Nr. 2 R6V)
Vollschutzgeréate (nach Anl. 2 Nr. 3 R6V)

Schulréntgeneinrichtungen (nach Anl. 2 Nr. 4 R6V)

Die von lhnen Gbermittelten personenbezogenen Daten (wie Name, Anschrift, Mailadresse)
werden im Rahmen der Bearbeitung lhres Antrags durch das Bundesamt fur Strahlenschutz
verarbeitet. Weitere Informationen, insbesondere zu Ihren Rechten im Zusammenhang mit der
Nutzung dieser Daten, finden Sie in der Datenschutzerklarung unter www.bfs.de.

In zweifacher Ausfiihrung vorzulegen beim Bundesamt fur Strahlenschutz, Bauartzulas-
sungen, Postfach 10 01 49, 38201 Salzgitter, Kontakt: bauartzulassung@bfs.de)

ACHTUNG! Details, die als Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis zu behandeln sind und
nicht in der Zulassung wiedergegeben werden sollen, sind hervorzuheben oder zu kenn-
zeichnen.

1. Antragsteller/in (Firma, Anschrift, Kontaktpartner mit E-Mail oder Telefon)

O Hersteller/in
O Einfuhrer/in

2. Angaben zur Vorrichtung
2.1 Typbezeichnung / Handelsname

2.2  Hersteller/in (Firma, Anschrift, falls abweichend von Nr. 1)
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- Technische Angaben fiir Bauartzulassungsverfahren nach R6V, Anlage 2 Nr. 6 (Basisschutzgerate)
Nr. 2 (Hochschutzgeréte), Nr. 3 (Vollschutzgerate), Nr. 4 (Schulréntgeneinrichtungen) -

2.3  Verwendungszweck der Vorrichtung

fur nichtmedizinische Zwecke als
[0 Basisschutzgerat nach Anlage 2 Nr. 6 R6V
[0 Hochschutzgerat nach Anlage 2 Nr. 2 R6V
[0 vollschutzgerat nach Anlage 2 Nr. 3 R6V

[0 Schulréntgeneinrichtung nach Anl. 2 Nr. 4 R6V
Weitere Angaben zur Verwendung:

2.4  Hochstbetriebswerte der Rontgenrdhre

Nenn- (Hoch)- Spannung max. kv
Langzeitnennstrom: max. mA
Réhrenleistung max. kw
Zugelassene Elektrizitdtsmenge pro Stunde *) max. mAs/h
Dauer der Entladung *) S
Anzahl der Entladungen *) pro Stunde n
Strahlstrom *) max. mA

*) Angaben fiir Réntgenblitzgerate

2.5  Zeitlicher Verlauf der R6hrenspannung (Zutreffendes ankreuzen):

O Gleichspannungsgenerator

O Sonstige (Beschreibung):

2.6  Beschreibung der Bauart
Aufbau, Funktionsprinzip und wesentliche Merkmale fur den Strahlenschutz (vgl. auch HINWEISE S.7)

O Kopien und erganzende Unterlagen als Anlage beigefiigt (Auffiihrung unter Punkt 6.1)
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- Technische Angaben fiir Bauartzulassungsverfahren nach R6V, Anlage 2 Nr. 6 (Basisschutzgerate)

2.7

Nr. 2 (Hochschutzgeréte), Nr. 3 (Vollschutzgerate), Nr. 4 (Schulréntgeneinrichtungen) -

Beschreibung der Geréateschutzeinrichtungen

O
O

Vorhandene Dokumente zur Sicherheitseinrichtung, inhaltlich Zutreffendes ankreuzen
(Detaillierte Auflistung der Dokumente unter Punkt 6.4, vgl. auch HINWEISE S.7)

Beschreibung des grundlegenden Aufbaus und der Wirkungsweise der Sicherheitseinrichtungen

Angaben zur Vermeidung systematischer Fehler (u.a. Konstruktionsprinzipien, Wahl der Bauele-
mente, Schaltungsstrukturen, Beriicksichtigung der Betriebssituationen, Schutz gegen innere und
auRere Beeinflussung, Schutz gegen Verlust der Redundanz, etc.)

Angaben zur Vermeidung zufélliger Fehler (u.a. Vermeidung des Verlusts der Sicherheitsfunktion
durch Einzelfehler, Fehlererkennung und Betriebshemmung, etc.)

Angaben zu ggf. notwendigen organisatorischen MalBnahmen zur Gewahrleistung der Sicher-
heitsfunktion (vereinzelt fir Hochschutzgerate bzw. Basischutzgerate)

Vorhandene Gutachten zu den Sicherheitseinrichtungen (z.B. TUV)

Ergéanzende Unterlagen, z.B. Quellcode der Sicherheitssoftware, Angaben zur Verriegelung der
Tiaren und Wartungsklappen etc.

Sonstiges:

3. Rontgenstrahler (Réntgenréhre und Réhrenschutzgehause)
3.1 Typbezeichnung / Handelsname

3.2 Hersteller/in (Firma, Anschrift, falls abweichend von Nr. 2.2):
4, Roéhrenschutzgehéause

4.1 Typbezeichnung / Handelsname

4.2  Hersteller/in (Firma, Anschrift, falls abweichend von Nr. 2.2)
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- Technische Angaben fiir Bauartzulassungsverfahren nach R6V, Anlage 2 Nr. 6 (Basisschutzgerate)
Nr. 2 (Hochschutzgeréte), Nr. 3 (Vollschutzgerate), Nr. 4 (Schulréntgeneinrichtungen) -

5. Réntgenrdhre (auch auszufillen, wenn der Rontgenstrahler schon bezeichnet ist)
5.1 Typbezeichnung / Handelsname

5.2  Hersteller/in (Firma, Anschrift, falls abweichend von Nr. 2.2)

5.3  Angaben zur Rontgenrdhre

z.B. Bauform, Konstruktion und Material, Beschaffenheit und Material der Anode und des Strahlenaustritts-
fensters, Strahlenaustrittswinkel

[0 Erganzende Kopien und Unterlagen als Anlage beigefiigt, Auffiihrung unter Punkt 6
5.4  Bezeichnungen weiterer verwendeter Réntgenrdhren

Hersteller/in Weitere Angaben
Firmen, Anschriften, falls von Nr. 2.2 Firmenbezeichnungen/ Typen (z.B. Anodenmaterial, spezi-
abweichende Hersteller elle Bauformen etc.)
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- Technische Angaben fiir Bauartzulassungsverfahren nach R6V, Anlage 2 Nr. 6 (Basisschutzgerate)
Nr. 2 (Hochschutzgeréte), Nr. 3 (Vollschutzgerate), Nr. 4 (Schulréntgeneinrichtungen) -

6. Unterlagen zur Festlegung der Bauart

6.1 Bauartzeichnungen der Rontgeneinrichtung

Normgerechte technische Zeichnungen, aus denen Konstruktion, Maf3e und Material der Vorrichtung und der
dem Strahlenschutz dienenden Teile deutlich ersichtlich sind

Zeichnungsnummer Gegenstand Ausgabe /Datum

6.2 Bauartzeichnungen des Rontgenstrahlers bzw. des Rohrenschutzgehéuses

Normgerechte technische Zeichnungen, aus denen konstruktive Details des R6hrenschutzgehauses ersicht-
lich sind, z. B. MaRRe, Abschirmmaterial, Beschaffenheit und Lage des Shutters

Zeichnungsnummer Gegenstand Ausgabe / Datum

6.3 Bauartzeichnungen der Rontgenrdhre

Normgerechte technische Zeichnungen, aus denen der innere Aufbau, die MalRe, verwendete Materialien,
Lage des Brennflecks, Besonderheiten etc. deutlich ersichtlich sind

Zeichnungsnummer Gegenstand Ausgabe / Datum
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- Technische Angaben fiir Bauartzulassungsverfahren nach R6V, Anlage 2 Nr. 6 (Basisschutzgerate)
Nr. 2 (Hochschutzgeréte), Nr. 3 (Vollschutzgerate), Nr. 4 (Schulréntgeneinrichtungen) -

6.4  Unterlagen zu Gerateschutzeinrichtungen

Konstruktionszeichnungen, Blockschaltbilder oder Schaltplane, aus denen Funktion und Wirkungsweise der
Gerateschutzeinrichtungen vollstandig deutlich ersichtlich sind, und eine sicherheitstechnische Beurteilung
maglich ist, ggf. Datenblatter verwendeter Bauelemente oder Schaltkreise, Quellsoftware, TUV-Gutachten

Dokumentationsnummer / Dokumentationsname / Ausgabe /
Datentrager Gegenstand Datum
6.5 Weitere Antragsunterlagen, vorhandene Zertifikate
(Zusétzlich, sofern vorhanden, Zeichnungen und Dokumente in elektronischer Form)
Dokumentationsnummer / Dokumentationsname / Ausgabe /
Gegenstand Datum

Datentrager

6.6 Betriebsanleitung

Titel:

[0 Eine deutschsprachige Betriebsanleitung ist vorhanden

Nr.

Ausgabe vom

Weitere Angaben:

[0 unterlagen bzw. Kopien in der Anlage beigefiigt
[0 Eine deutschsprachige Betriebsanleitung wird nachgereicht

Datum

Unterschrift und Firmenstempel
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- Technische Angaben fiir Bauartzulassungsverfahren nach R6V, Anlage 2 Nr. 6 (Basisschutzgerate)
Nr. 2 (Hochschutzgeréte), Nr. 3 (Vollschutzgerate), Nr. 4 (Schulréntgeneinrichtungen) -

HINWEISE zu den Anforderungen an Basis-, Hoch- und Vollschutzgerate sowie an
Schulrontgeneinrichtungen gemaf Anlage 3 R6V

Anforderungen

Basisschutzgeréte

Hochschutzgerate

Vollschutzgeréte,
Schulréntgeneinrichtungen

Ortsdosisleistung
in 0,1 m Abstand
von der berihr-
baren Oberflache
des Schutzge-
hauses

max. 10 uSv/h,

auch in 0,1 m Abstand
vor den Offnungen zum
Ein- und Ausbringen des
Untersuchungsgegen-
standes

max. 10 uSv/h

max. 3 uSv/h

Betrieb der Ront-
genréhre nur bei
vollstandig ge-
schlossenem

Erforderlich, abgesehen
von den Offnungen (s.0.)
bzw. von kontinuierlichem
Roéhrenbetrieb, wenn die
Ortsdosisleistung im In-
neren des gedffneten

Erforderlich, abgesehen von
kontinuierlichem Réhrenbe-

trieb, wenn die Ortsdosisleis-
tung im Inneren des getffne-
ten Schutzgehauses 10 pSv/h

nicht Uberschreitet, oder -
wenn nur hineingefasst wer-

Erforderlich, abgesehen von
kontinuierlichem Réhrenbe-
trieb, wenn die Ortsdosisleis-
tung im Inneren des gedffne-
ten Schutzgehauses 3 uSv/h
nicht Uberschreitet.

schehen und die Abmes-
sungen der Offnungen
mussen diesem Zweck

Schutzgehduse |Schutzgehauses den kann - die Ortsdosisleis- |Zwei voneinander unabhan-
10 pSv/h nicht tber- tung im erreichbaren Teil des |gige Sicherheitseinrichtungen
schreitet. Innenraums 250 puSv/h nicht | sind erforderlich.

Uberschreitet.
Das Ein- und Ausbringen
des Untersuchungsge— Bei Schulréntgeneinrichtun-
genstandes muss mittels A .
gen muss zusatzlich sicher
Probenwechsler oder ; . .
. R o gestellt sein, dass die maxi-
Weitere Fordereinrichtung ge-

malen Betriebsbedingungen
nicht Uberschritten werden
kénnen.

angepasst sein.

Weitere Anforderungen an die Sicherheitseinrichtungen wurden mit dem Beschluss des
Landerausschusses Rontgenverordnung vom 28. Marz 2002 festgelegt und sind im Leitfa-
den der PTB (Bericht DOS 49 vom Dezember 2005) zusammengefasst. (vgl. Pkt. 2.7). Fur
Hoch- und Vollschutzgerate sowie Schulrontgeneinrichtungen ist der Nachweis der Uber-
einstimmung mit den Anforderungen der

e ROntgenverordnung,

e der technischen Regelwerke,

e des Landerausschusses Rontgenverordnung (LA R6V) und

e dem Leitfaden der PTB (DOS-49) zu fluhren.
Vorhandene externe Gutachten (z.B. vom TUV zu den Sicherheitseinrichtungen) sind mit
einzureichen.

Bei Vollschutzgeraten und Schulréntgeneinrichtungen missen die Schutzeinrichtungen
mindestens dem Sicherheitsgrad Kategorie 3 der bisher gultigen Norm EN 954-1 geniigen
(eine Anpassung an die aktuelle Norm EN ISO 13849-1 wird erarbeitet). Au3erdem sind
die entsprechenden Regelungen der DIN 54113-2 zu erfillen. Man erreicht damit, dass
das Versagen einer Komponente nicht den Ausfall der Schutzeinrichtung zur Folge hat
und ein aufgetretener Fehler spatestens beim nachsten Einschalten der Réntgenstrahlung
erkannt und fur diesen Fall ein Einschalten der Strahlung verhindert wird. Die Vorrichtun-
gen miissen eine Zeitverzogerung aufweisen, so dass die Offnung der Geréate erst moglich
ist, wenn die Beschleunigungsspannung der Rontgenrdhre 5 kV unterschritten hat.
Bei Basisschutz- und Hochschutzgeraten kann ein vergleichbares Niveau auch durch flan-
kierende organisatorische Mallnahmen innerhalb des Strahlenschutzregimes erreicht wer-
den, beispielsweise durch regelméiige Kontrollen von fachkundigem Bedienpersonal oder
bei Fehlererkennung durch manuelle Herbeifiihrung einer Betriebshemmung.
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