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Titel Verordnung zum Schutz vor der schadlichen Wirkung ionisierender Strahlung
(Strahlenschutzverordnung - StriSchV)

Amtliche Abkiirzung StrlSchv

Normtyp Rechtsverordnung

Normgeber Bund

Gliederungs-Nr. 751-24-2

§ 148 StrISchV - Informationspflichten des Herstellers von Geraten

(1) 'Der Hersteller eines der in § 91 Satz 1 des Strahlenschutzgesetzes genannten Geréate hat dafiir zu sorgen, dass dem Gerét bei
der Ubergabe an den Strahlenschutzverantwortlichen Unterlagen beigefiigt sind, die Folgendes enthalten:

1. geeignete Informationen zu den méglichen radiologischen Gefahren im Zusammenhang mit dem Betrieb oder der
Verwendung des Gerates und zur ordnungsgemafRen Nutzung, Priifung, Wartung und Instandsetzung sowie

2. den Nachweis, dass es die Auslegung des Gerates ermdglicht, die Exposition auf ein Mal® zu beschranken, das
nach dem Stand der Technik so niedrig wie verniinftigerweise erreichbar ist.

2Satz 1 Nummer 2 gilt nicht fiir Stérstrahler, deren Betrieb keiner Genehmigung bedarf, und auch nicht fiir Anlagen zur Erzeugung
ionisierender Strahlung, die genehmigungs- und anzeigefrei betrieben werden durfen.

(2) Sind die in §91 Satz 1 des Strahlenschutzgesetzes genannten Gerate zum Einsatz bei der Anwendung am Menschen
bestimmt, missen zusatzlich geeignete Informationen einschlielllich verfiigbarer Ergebnisse der klinischen Bewertung beigefligt

werden, die eine Bewertung der Risiken fur untersuchte oder behandelte Personen ermdglichen.

(3) Die Unterlagen miissen in deutscher oder in einer anderen fur den Anwender des Gerétes leicht verstandlichen Sprache
abgefasst sein.
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