5.1 Bestrahlungsvorrichtungen zur Blut- und Produktbestrahlung
Priifbericht Nr.

Uber die Uberpriifung einer Bestrahlungsvorrichtung zur Bestrahlung von Blut, Blutprodukten und
biologischen Materialien (Kammerbestrahlungsanlage) auf sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit
und Strahlenschutz

Priifungsanlass: [ ] Sachverstandigenprifung nach § 88 Absatz 1 StrlSchV

Weitere Prifanldsse:
[ ] Prifung zum Nachweis von Genehmigungsvoraussetzungen
[ ] Prifung aufgrund behordlicher Anordnung
[ ] Priifung nach wesentlicher Anderung: (Konkretisierung) .........ccocceveveveuvnee.

Bezeichnung der Bestrahlungsvorrichtung: e
Strahlenschutzverantwortlicher (§ 69 Absatz 1 StrISchG): e,

Handelt es sich bei dem Strahlenschutzverantwortlichen um eine juristische Person oder um eine
rechtsfahige Personengesellschaft, Person, die die Aufgaben des Strahlenschutzverantwortlichen
wahrnimmt (§ 69 Absatz 2 StrISchG): e

Tagder Prifung:
Sachverstandiger:
Auskinfte bei der Prifung erteilte(n)
von Seiten des Strahlenschutzverantwortlichen: L
von Seiten der Servicefirma: s
Die Bestrahlungsvorrichtung bediente: e
Priifungsgrundlagen (ggf. sind die Prifungsgrundlagen zu aktualisieren)

e Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung (Strahlenschutzgesetz —
StrlSchG) vom 20. Mai 2021 (BGBI. I S. 1194)

e Verordnung liber den Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung
(Strahlenschutzverordnung) vom 29. November 2018 (BGBI. | S. 2034, 2036)

e Rahmenrichtlinie fir Sachverstdandigentatigkeiten nach § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, 3 und 4
Strahlenschutzgesetz

Eingesehene Unterlagen Bemerkungen

¢ Umgangsgenehmigung (§ 12 Absatz 1 Nummer 3 StrISchG) einschlieRlich

Anderungsbescheide
e Strahlenschutzanweisung (§ 45 StrISchV), (Hinweis: moglichst eindeutige

Identifikation, z. B. Uber Aktenzeichen, Datum, Verfasser) e
e Notfallanweisung (§ 45 Absatz 2 Nummer 9 StrISchV), (Hinweis: moglichst

eindeutige Identifikation, z. B. iber Aktenzeichen, Datum, Verfasser) .,
e Bereitgehaltene(s) StrISchG/StrISchV (§ 46 StrlSchv)
e Wartungsaufzeichnung (Datum/Institution)
e Betriebstagebuch (Wartungen, Reparaturen, Haufung bestimmter Fehler) ...,
e Abnahmeprotokoll des Errichters bzw. Herstellers

(Datum/Institution) s
e Bericht Giber erstmalige Sachverstandigenprifung

(Datum/Institution)



e Bericht Gber vorausgegangene Sachverstandigenprifung

(Datum/Institution)
e Bescheinigung Uber Dichtheitsprifung (§§ 89, 94 Absatz 2 StrISchV)

(Datum/Institution) e
e Prifzertifikat der radioaktiven Strahlenquelle(n)
e Technische Unterlagen fir die Bestrahlungsvorrichtung,

Bedienungsanleitungu.a.

Hinweise zur CE-Kennzeichnung

Wird die Bestrahlungsvorrichtung laut Zweckbestimmung des Gerateherstellers zur Bestrahlung von
Blut, Blutprodukten u. . (z. B. fiir Heilungsprozesse in der Humanmedizin) eingesetzt, ist eine CE-
Kennzeichnung nach Verordnung (EU) 2017/745 des europaischen Parlaments und des Rates vom 5.
April 2017 Gber Medizinprodukte (EU-Medizinprodukte-Verordnung — MDR) erforderlich.

Hat der Geratehersteller die Bestrahlungsvorrichtung zum Zweck der allogenen Blutbestrahlung (z. B.
zur Produktion von Arzneimittel) bestimmt, ist keine CE-Kennzeichnung nach MDR erforderlich.

Hinweis zur Dichtheitspriifung gemals § 89 StrlSchV

Die Durchfiihrung der Dichtheitsprifung gemaf § 89 StrISchV ist nicht Bestandteil dieser Strahlen-
schutzpriifung. Die Kontrolle der Dichtheit der radioaktiven Strahlenquelle(n) wird in einem
gesonderten Prifbericht beurteilt und bescheinigt.

1. Allgemeine Angaben

1.1 Standort der Bestrahlungsvorrichtung
Strahlenschutzbereich (§ 52 StrlSchv)

1.2 Benachbarte Bereiche (seitlich, oberhalb, unterhalb) L

Nutzungals e
Strahlenschutzbereich (§ 52 StrlSchv)

1.3 Weitere Strahlenquellen in der Umgebung der Bestrahlungsvorrichtung

1.4 Geratetechnische Angaben

o LT =Y =Y PRSPPI
YD e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeenarane
Geratebezeichnung z. B. Kammerbestrahlungsvorrichtung mit ........... radioaktiven
Strahlenquelle(n)

Gerdatenummer der VOITIChtUNE oottt e e e e ttr e e e e bare e e s e e araeeeeenes
Baujahr/Inbetriebnahme et bbb e enbe s
CE-Kennzeichnung (Nach MIDR) oottt et e et e e be e e ebe e e e beeeeabaeesanreens
Nummer der benannten StEHIE oo e
SOFtWAre-/EPROM-VEISION:  eoeeeeieteeeteteeeeetee et s eeerteesseetae et e ssaateeesasasaeeesasssaseessasseeessasssasesns

1.5 Spezielles Zubehor (z. B. verschlieBbare Aluminiumbehiltnisse)
1.6 Spezieller Strahlenschutz

Geeignetes Messgerat fiir Strahlenschutzmessungen vorhanden ja/nein
(Typ, HEIStEIIEE) ettt e e e et e e e e e tara e e e e e etree e e e eanreaaaeans

1.7 Genehmigter Umgang
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1.8 Daten der radioaktiven Strahlenquelle(n) — Angaben teilweise aus Strahlerzertifikat
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Anzahl der radioaktiven Strahlenquellen e
Ry =Y o1 1T 27/« 1 UPSURRN
Identifikations-NUMMEI(N) e e e e e e e aeas
Aktivitdt/Bezugsdatum je STrahler e et
Klassifikation NACh DIN/ISO e et et e e s e e et e eeeesssssserraeaeeeeeseesssensnnens
BesSONdEre FOrM e e a e e naaraeas
Gesamt-Aktivitdt am Priftag e e e
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1.9 Angaben zum Betrieb

Datum der letzten Beladung mit radioaktiven Strahlenquellen

(Strahlerwechsel) e
Anzahl der bestrahlten Proben (Bestrahlungsprodukt) /lahr
mittlere Bestrahlungszeit je Probe (Bestrahlungsprodukt) (of- [T min.
Anzeige des Betriebsstundenzdhlers (wenn vorhanden) L h

(Vorjahr: ...ccocvveeeiees h)
1.10 Wesentliche Anderungen, strahlenschutzrelevante Vorkommnisse

1.10.1 Austausch von Teilen, die den Strahlenschutz beeinflussen kénnen, ja/nein
wenn ja, welche?
1.10.2 Strahlenschutz bzw. sicherheitstechnisch relevante Vorkommnisse
seit der letzten Prifung, ja/nein
wenn ja, welche? (evtl. Kopie aus Betriebstagebuch)
1.10.3 Bauliche Anderungen (z. B. Einbau einer Strahlenschutztiir), ja/nein
wenn ja, welche?
1.10.4 Bei Vorhandensein mehrerer Strahler geeignete Behalter zur
Aufbewahrung vorhanden? ja/nein/entfallt
1.10.5 Weitere Bemerkungen

2. Durchfiihrung der Priifung
Im Rahmen der Sachverstandigenprifung wurden folgende Punkte liberprift:

2.1 Kennzeichnungen

2.1.1 Der Kontrollbereich ist ausreichend abgegrenzt und

gekennzeichnet ja/nein/entfillt
2.1.2 Kennzeichnung von Bereichen nach Gefahrengruppen

gemal § 54 StrlSchV vorhanden ja/nein
2.1.3 Ander Bestrahlungsvorrichtung sind Angaben (iber Radionuklid

und maximal zuldssige Aktivitat vorhanden ja/nein
2.1.4 Ander Bestrahlungsvorrichtung ist das Strahlenzeichen

sichtbar angebracht ja/nein

2.2 Anzeigen



221
2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.2.7

2.2.8

2.2.9

2.3
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2.3.2

2.3.3

2.4
241

2.4.2
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24.4

2.4.5

2.4.6

2.4.7
2.5

3.2

Geoffnete Ladeklappe der Bestrahlungskammer wird angezeigt
Drehung der Bestrahlungskammer wird angezeigt

(in Bestrahlungsposition und zurtick)

Rotation des Bestrahlungsproduktes/-behaltnisses wird
angezeigt

Behalter (mit Bestrahlungsprodukt) in Bestrahlungsposition
wird angezeigt

Oszillation (Bewegung) der radioaktiven Strahlenquelle
wird angezeigt

Strahlenquelle in Bestrahlungsposition wird angezeigt
Vorgewahlte Bestrahlungszeit wird angezeigt

Die noch fehlende Bestrahlungszeit ist auch nach einer
Bestrahlungsunterbrechung liber die Anzeige feststellbar
Netzspannung wird angezeigt

(z. B. Dauerlicht: eingeschaltet; Blinken: Ausfall)

Schalter

Schlisselschalter (Netzspannung Ein/Aus) funktionsfahig
Schalter fiir Bestrahlungsstopp bzw. Bestrahlungsunterbrechung
funktionsfahig

Bestrahlungsstart nur moglich, wenn folgende Voraussetzungen
erfillt sind (z. B.):

Bestrahlungszeit vorgewahlt

Ladeklappe verschlossen und verriegelt

Schlisselschalter betatigt

Sicherheitsfunktionen

Automatische Abschaltung der Bestrahlung nach Ablauf der
vorgewadhlten Bestrahlungszeit funktionsfahig

Automatische Abschaltung der Bestrahlung beim Offnen der
Ladeklappe funktionsfahig oder Ladeklappe kann nicht getffnet
werden

Bestrahlung ist nur mit besonderem Behaltnis moglich

Bei Ausfall der Netzspannung wird Bestrahlung durch Akkube-
trieb weitergefiihrt oder besonderes Notfallgeradt zur Entnahme
des Bestrahlungsbehaltnisses vorhanden und funktionsfahig
Der Bestrahlungsvorgang wird (auch wahrend einer Bestrahlungs-
unterbrechung) bei dem Versuch einer Parameterverdanderung
entweder automatisch abgeschaltet, oder eine Parameterver-
anderung ist wahrend der laufenden Bestrahlung nicht moglich
Besondere Dokumentation: ........c.ccecveeriiieinieiiniiee e
Ausreichende Absicherung gegen unbefugtes Einschalten der
Bestrahlung vorhanden (z. B. Schlisselverwahrung, Zugangs-
sperre des Aufstellungsortes u. &.)

Not-Aus-Einrichtung vorhanden und funktionsfahig

ja/nein
ja/nein/entfallt
ja/nein/entfallt
ja/nein/entfallt
ja/nein/entfallt
ja/nein/entfallt
ja/nein
ja/nein

ja/nein/entfallt

ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein
ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein/entfallt

ja/nein

ja/nein

ja/nein
ja/nein

Priifung der Einhaltung sonstiger strahlenschutztechnischer relevanter Vorgaben

des Herstellers
(z. B. Richtwerte der Umgebungstemperatur, Luftfeuchtigkeit)

Ortsdosisleistungsmessungen

Verwendetes MessSgerat oo
(Typ, Hersteller) e e
Messdurchflihrung bei einer Strahler-Gesamt-Aktivitat



am Priftagvon MBq/TBq
3.2.1 Messwert der Ortsdosisleistung in 0,05 m Abstand von der
Oberflache der Bestrahlungsvorrichtung

e wenn Bestrahlungskammer in ,Ruheposition” S s usSv/h
e wenn Bestrahlungskammer in , Bestrahlungsposition” S e uSv/h
33 Bemerkungen zu den durchgefiihrten Ortsdosisleistungsmessungen (z. B. Angaben

Uber die zu erwartenden Dosisleistungen bei Nennaktivitat der jeweiligen Radio-
nuklide gemaR Umgangsgenehmigung; Bewertung benachbarter Rdume)

4, Erfillung von strahlenschutztechnischen Genehmigungsauflagen im Zusammenhang mit
dieser Strahlenschutzpriifung und Beseitigung von Mangeln aus der vorherigen Priifung

5. Auswertung und Folgerungen

6. AbschlieBende Beurteilung
(z. B. Auffihren von Moglichkeiten zur Optimierung des Strahlenschutzes)

Die Beurteilung erfolgt ausschlieBlich nach dem Strahlenschutzrecht. Andere Rechtsvorschriften (wie
etwa zum Brandschutz u. 4.) bleiben unberihrt.

Die Bestimmung zum Sachverstandigen gemaR § 172 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 StrISchG erfolgte mit
Bescheid vom [Datum] der [Behérde].

Ich versichere hiermit, das Gutachten unparteiisch und nach bestem Wissen und Gewissen frei von
Ergebnisweisungen erstellt zu haben.

Ort, Datum Unterschrift des Sachverstandigen

Hinweis: Der Strahlenschutzverantwortliche hat gemaR § 88 Absatz 5 Satz 2 StriSchV dafiir zu sorgen,
dass der Priifbericht der zustdandigen Behérde auf Verlangen vorgelegt wird.





