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Erlauterungen

Mit Inkrafttreten der “Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizin-
produkten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV)” am 07. Juli 1998 hat sich
gegenuber den bis dahin geltenden Vorschriften der Eichordnung der Kreis derjenigen Per-
sonen erweitert, die messtechnische Kontrollen an medizinischen Messgeraten (Medizinpro-
dukten mit Messfunktion) durchfihren dirfen.

Damit weiterhin ein einheitlicher Anforderungs- und Qualitdtsmafistab zur praktischen
Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen vorliegt, fasste der Beirat fiir Medizinische
Messtechnik bei der PTB, dem Vertreter der Industrie, der Wissenschaft, der Anwender und
der Behdrden angehdren, den Beschluss, dass ein Leitfaden fir messtechnische Kontrollen
von den bisher damit befassten Fachlaboratorien der PTB und den Eichbehérden erarbeitet
werden sollte.

Das Resultat der von den Herren Dr. S. Mieke (PTB) und Dipl.-Phys. Th. Schade (Bayeri-
sches Landesamt fur Maf3 und Gewicht) koordinierten Zusammenarbeit liegt nun als

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion
(LMKM)
in der dritten, Uberarbeiteten Fassung

vor. Zur besseren Handhabung wurde der Leitfaden in zwei Teile aufgeteilt. Teil 2 beschreibt
die messtechnischen Kontrollen an Therapie- und Diagnostikdosimetern, Teil 1 die tbrigen
in Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung aufgeflihrten Messgerate.

Bereits auf Beschluss der Vollversammlung fir das Eichwesen vom 23. November 1998
erfolgt die Veroffentlichung des Leitfadens, die beiden Teile kbnnen Uber die PTB-Internet-
Seite

http://www.ptb.de/cms/presseaktuelles/wissenschatftlich-technische-
publikationen/publikationen-zum-medizinproduktegesetz.html

heruntergeladen werden.

Mit der zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom

27. September 2016 ist in § 14 Abs. 1 Satz 3 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ge-
regelt, dass der Leitfaden in seiner jeweils aktuellen Fassung auf der Internetseite der Phy-
sikalisch-Technischen Bundesanstalt bekannt gemacht und von der Physikalisch-
Technischen Bundesanstalt archiviert wird.

Berlin, Dezember 2016

A/ E) [/;/ /

Prof. Dr. Tobias Schaffter

Leiter der Abteilung ,Medizinphysik und metrologische Informationstechnik®
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
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Vorwort

Mit Erlass des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994 ist die nationale Umsetzung
der Richtlinie 93/42/ EWG des Rates uUber Medizinprodukte erfolgt. Damit wird auch nach
deutschem Recht das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten nicht
behindert, wenn diese Produkte die CE-Kennzeichnung tragen, aus der hervorgeht, dass die
betreffenden Produkte einer der Richtlinie entsprechenden Konformitatsbewertung unterzo-

gen worden sind.

Mit dem Anbringen der CE-Kennzeichnung erklart der Hersteller, dass derart gekennzeich-
nete Produkte allen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie Gber Medizinprodukte ent-

sprechen.

Zu den allgemeinen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie z&hlt nach Mal3gabe des
konkreten Falles auch die Pflicht des Herstellers, die von ihm fur erforderlich gehaltene Art
und Haufigkeit der Instandhaltungsmafinahmen und Kalibrierungen anzugeben, um den si-
cheren und ordnungsgemalfen Betrieb der Produkte fortwahrend zu gewahrleisten. Diese
Angaben erfolgen im Verantwortungsbereich des jeweiligen Herstellers und betreffen in der

Regel die Medizinprodukte einer Bauart.

Bei Medizinprodukten, bei denen die Messsicherheit von besonderer Bedeutung ist, hat der
jeweilige EU-Mitgliedsstaat die Pflicht daflir zu sorgen, dass diese Produkte auch in der ge-
samten Nutzungsphase nach der Inbetriebnahme die auf sie zutreffenden Anforderungen
erfillen. In Deutschland hat der Gesetzgeber aus diesem Grund durch die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung vom 29. Juni 1998, neugefasst durch Bekanntmachung vom 21.8.2002
(BGBI | S. 3396), zuletzt geandert durch die zweite Verordnung zur Anderung medizinpro-
dukterechtlicher Vorschriften vom 27. September 2016 (BGBI | S. 2203) fur bestimmte Medi-
zinprodukte mit Messfunktion eine regelmaRige messtechnische Kontrolle vorgeschrieben,
bei der von kompetenten Personen mit geeigneten und rickgefuhrten Priifmitteln die Einhal-
tung von Fehlergrenzen uberprift wird. Die messtechnische Kontrolle erfolgt als Stuickpru-
fung an jedem einzelnen Medizinprodukt und unabhangig von Weisungen z.B. durch Her-
steller oder Betreiber. Personen, die messtechnische Kontrollen durchfihren, haben dies vor
Aufnahme ihrer Tatigkeit den zustandigen Behérden anzuzeigen und auf deren Verlangen
das Vorliegen der Voraussetzungen nachzuweisen. Hierzu gehdrt auch die Verfigbarkeit der
fur eine ordnungsgemale Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen erforderlichen Un-

terlagen.

Zur bundeseinheitlichen Durchfiihrung der Regelungen zu messtechnischen Kontrollen an
Medizinprodukten mit Messfunktion nach den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung wird der nachstehende Leitfaden den zustandigen Behdrden und allen Perso-

nen, die messtechnische Kontrollen vornehmen, zur Anwendung empfohlen.
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Gemal § 14 Abs.1 Satz 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird eine ordnungsge-
mafe Durchfihrung der messtechnischen Kontrollen vermutet, wenn der Leitfaden beachtet
wird. Er wurde in der nun vorliegenden 3. Ausgabe von den Herausgebern nach Anhérung

der betroffenen Kreise erarbeitet.

Gemal 8§ 14 Abs. 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird durch die messtechni-
sche Kontrolle festgestellt, ob das Medizinprodukt die Fehlergrenzen einhdlt. Im Leitfaden
sind daruber hinaus auch Anforderungen und MafRnahmen aufgefiihrt, die zweckmafig sind,
um diese Einhaltung zu gewahrleisten. Hierzu gehdren u.U. zusétzlich erforderliche Prifun-
gen, Anforderungen an die Beschaffenheit und die Verfligbarkeit notwendiger Unterlagen

wie z.B. Gebrauchsanweisungen.

Der Leitfaden berthrt nicht die geltenden Vorschriften auf dem Gebiet der Sicherheitstechnik
und des Strahlenschutzes. Schutzrechte irgendwelcher Art werden durch den Leitfaden nicht
berdhrt.
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A Allgemeine Anforderungen des Medizinprodukterechts

Anforderungen an Personen
In § 14 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) [1] werden folgende Anfor-
derungen an Personen, die messtechnische Kontrollen durchfuhren, gestellit:
8 14 Abs. 5: Der Betreiber darf mit messtechnischen Kontrollen nur beauftragen:
1. fur das Messwesen zustandige Behérden oder
2. Personen, Betriebe oder Einrichtungen, die selbst oder deren Beschéttigte, die die
messtechnischen Kontrollen durchfiihren, die Voraussetzungen von 8§ 5 hinsichtlich der
messtechnischen Kontrollen des jeweiligen Medizinproduktes erftillen.
§ 5 (Besondere Anforderungen): Sofern fur eine Tatigkeit nach dieser Verordnung beson-
dere Anforderungen vorausgesetzt werden, darf diese Tatigkeit nur durchfihren, wer
1. hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit tiber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten
Ausbildung und einer einschlagigen beruflichen Téatigkeit verfligt,
2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und
3. Uber die Mittel, insbesondere Raume, Gerate und sonstige Arbeitsmittel, wie geeignete
Mess- und Prifeinrichtungen, verfugt, die erforderlich sind, die jeweilige Tatigkeit ord-

nungsgemal und nachvollziehbar durchzufiihren.

Dass Personen die Gewahr fir eine ordnungsgemafe Durchfiihrung der messtechnischen

Kontrolle gemaf3 8 5 Nr. 1 MPBetreibV bieten kann nachgewiesen werden z.B. durch

- eine mindestens einjahrige praktische Berufserfahrung in der messtechnischen Kontrolle
der medizinischen Messgerate, an denen messtechnische Kontrollen durchgefuhrt wer-
den sollen,

- eine abgeschlossene einschlagige Berufsausbildung,

- eine Schulung durch den Hersteller, die diejenigen medizinischen Messgeréte, an denen

messtechnische Kontrollen durchgefuhrt werden sollen, zum Inhalt hatte.

§ 14 Abs. 6: Personen, die beabsichtigen, kiinftig messtechnische Kontrollen durchzufiih-
ren, haben dies der zustdndigen Behorde vor Aufnahme der ersten messtechnischen
Kontrolle anzuzeigen und auf Verlangen der zustandigen Behdrde nachzuweisen, dass

sie die Voraussetzungen nach § 5 erftllen.

Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen

In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die zur Kontrolle benutzten mess-

technischen Normale gestellt:
8 14 Abs. 3: Fur die messtechnischen Kontrollen dirfen, sofern in der Anlage 2 nicht an-
ders angegeben, nur messtechnische Normale benutzt werden, die auf ein nationales
oder internationales Normal rtickgefuhrt sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und

Messunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen und Messunsicherheiten gelten als hin-
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reichend klein, wenn sie den Anforderungen des in Absatz 1 Satz 2 genannten Leitfadens
entsprechen oder wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen und Messunsicherheiten des zu

prufenden Medizinproduktes nicht Gberschreiten.

Die fir messtechnische Kontrollen benutzten messtechnischen Normale missen jahrlich
rickgefuhrt werden. Die hier gemeinten messtechnischen Normale sind im Sinne des Ge-
setzlichen Messwesens Gebrauchsnormale, also jene Normale, die flr die messtechnische
Kontrolle unmittelbar zum Einsatz kommen. Die grundsatzliche Ruckfuhrungsfrist von einem
Jahr entspricht der im Gesetzlichen Messwesen. Ausnahmen von dieser Regel sind in An-
hang 1 dieses Leitfadens aufgefiihrt. Die Rickfliihrung kann nachgewiesen werden durch
einen Kalibrierschein, ausgestellt durch ein DAkkS-akkreditiertes Kalibrierlaboratorium mit
Akkreditierung fir die relevante Messgrolde, einer Eichbehdrde oder der PTB. Kalibrierun-
gen, die von der PTB oder der DAKKS aufgrund bilateraler oder multilateraler Abkommen
(z.B. im Rahmen der European Cooperation for Accreditation (EA)) anerkannt werden, sind

hierzu gleichwertig.

Die Rickfiihrung von messtechnischen Normalen kann auch durch eine Kalibrierung erfol-
gen, die nicht die vorgenannten Voraussetzungen erfillt. In diesem Fall muss jedoch, wie
vorstehend beschrieben, das messtechnische Normal riickgefihrt sein und die Rickfiihrung
im Qualitdtsmanagement-Handbuch dessen, der die Ruckfihrung vornimmt, eindeutig gere-
gelt sein. Die Regelungen mussen denen des DAkkS-Merkblatt 71 SD 0 005

(http://www.dakks.de/doc _allgemein) zur messtechnischen Ruckfuhrung in der jeweils gel-

tenden Fassung entsprechen.

Mess- und Prifmittel, die die im Teil B dieses Leitfadens aufgefiihrten Anforderungen ein-
halten, werden als grundsatzlich geeignet angesehen wenn sie wie beschrieben riickgefiihrt
sind. Dies schlief3t nicht aus, dass auch andere, z.B. von den Herstellern der zu prifenden
Medizinprodukte empfohlene Mess- und Prifmittel geeignet sein kdnnen. Die Eignung der
Mess- und Prifeinrichtungen muss aber gemaf § 5 MPBetreibV i.V.m. § 14 Abs. 6 MPBe-

treibV auf Verlangen der zustandigen Behorde nachgewiesen werden.

Einzuhaltende Fehlergrenzen

In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die bei der messtechnischen Kon-
trolle einzuhaltenden Fehlergrenzen gestellt:

§ 14 Abs. 2: Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinprodukt
die zuldssigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen) einhalt, die in dem Leitfaden

nach Absatz 1 Satz 2 angegeben sind.

Bei Medizinprodukten, die nach den Vorschriften des Medizinproduktgesetzes (MPG) [2] in
der Bundesrepublik Deutschland oder eines vergleichbaren Gesetzes, das die Européische
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte in einem Land der EU umsetzt, in Verkehr ge-
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bracht werden, missen nach Anhang |, Nr. 10.1, Satz 2 der Richtlinie 93/42/EWG ,die vom
Hersteller gewahlten Genauigkeitsgrenzen® angegeben sein. Weichen diese von den Anga-
ben in diesem Leitfaden ab und wird darauf bezogen eine messtechnische Kontrolle durch-
gefiihrt, so entfallt die Vermutungswirkung nach § 14 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV und derjeni-
ge, der die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, muss die Abweichung ggf. gegen-

Uber der zustandigen Behorde begrinden.

Fur den Fall, dass vom Hersteller dariiber hinaus auch Angaben bzw. Vorschriften (Prufver-
fahren) fur die Durchfihrung von messtechnischen Kontrollen gemacht werden, ist zu be-
achten, dass die Anforderungen an die Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen in § 14
Abs. 1 MPBetreibV enthalten sind. Danach sind die messtechnischen Kontrollen auf der

Grundlage der anerkannten Regeln der Technik durchzufthren.

Ergebnis der messtechnischen Kontrolle
In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die Dokumentation der Ergebnisse
der messtechnischen Kontrolle gestellt:
§ 14 Abs. 7 Nr. 1: Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat
1. Gber die messtechnische Kontrolle ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der
Durchfiihrung und die Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle unter Angabe der
ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse ent-
halt. [ ...]
Das Protokoll nach Satz 1 hat der Betreiber zumindest bis zur n&chsten messtechnischen

Kontrolle aufzubewahren.

Kennzeichnung der messtechnischen Kontrolle
In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die Kennzeichnung nach erfolgrei-
cher messtechnischer Kontrolle gestellt:
8 14 Abs. 7 Nr. 2.: Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfuhrt, hat [ ... ]
das Medizinprodukt nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle mit einem Zeichen zu
kennzeichnen; aus dem Zeichen missen das Jahr der nachsten messtechnischen Kon-
trolle und die Behdrde oder Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat,

eindeutig und rickverfolgbar hervorgehen.

Wenn dies die Organisation der messtechnischen Kontrolle unterstitzt, kann die Kennzeich-
nung auch den Monat enthalten. Es darf bei dieser Kennzeichnung aber zu keiner Unklarheit
bezlglich der Jahresbezeichnung kommen. Neben dem Monat muss das Jahr der nachsten
messtechnischen Kontrolle deutlich aus der Kennzeichnung hervorgehen. Die Frist bis zur
nachsten messtechnischen Kontrolle ergibt sich in diesem Fall anhand der Monatsangabe.
Ebenso eindeutig muss aus der Kennzeichnung die Person (juristische oder naturliche Per-

son) hervorgehen, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat.
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Kennzeichnungen vorangegangener messtechnischer Kontrollen sind zu entfernen.

Die Kennzeichnung des Medizinproduktes sollte grundsétzlich dauerhaft erfolgen. Ein Ablo-
sen des Zeichens sollte nur mit mechanischen Hilfsmitteln und unter Zerstérung des Zei-

chens mdoglich sein.

§ 14 MPBetreibV regelt nicht die Sicherung eines messtechnisch kontrollierten Produkts vor

Eingriffen, die eine Auswirkung auf die messtechnischen Eigenschaften haben kénnten.

Es ist zulassig, inshesondere bei vorgelegten Geréten, die keinerlei Sicherungen aufweisen,
Sicherungsmarken o.&. aufzubringen, wenn dadurch das Verstellen oder Veradndern metro-
logisch wichtiger Eigenschaften verhindert werden kann. Sollten Sicherungsmarken vom

Hersteller vorgesehen sein, so sind diese aufzubringen bzw. zu erneuern.

Eine Rechtsfolge bei nicht vorhandenen oder zerstdrten Sicherungsmarken tritt nicht ein.

Gerate, die messtechnisch zu kontrollieren sind

In § 14 MPBetreibV werden folgende Ausfiihrungen gemacht:

§ 14 Abs. 1 Satz 1: Der Betreiber hat fiir die in der Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte

nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik messtechnische Kontrollen nach Ab-

satz 4 durchzufihren oder durchfiihren zu lassen.

Das MPG hat mit der Anderung im Jahr 2007 den Anwendungsbereich der Regelungen zur

messtechnischen Kontrolle erweitert:
§ 2 Abs. 2: Dieses Gesetz gilt auch fur das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von
Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der
Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung eingesetzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sin-

ne dieses Gesetzes.

Dies hat zum Beispiel Auswirkungen auf Tretkurbelergometer, die als Nicht-Medizinprodukt
(, Trainingsgerat®) in Verkehr gebracht wurden, die aber eingesetzt werden im Bereich der

Heilkunde zu Zwecken der Diagnose oder der Therapie.

Literaturstellen

[1] Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21.
August 2002 (BGBI. | S. 3396), zuletzt geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom
27. September 2016 (BGBI. | S. 2203)

[2] Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. | S. 3146), zuletzt geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18. Juli 2016
(BGBI. | S. 1666)
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B

1

Zusétzliche Anforderungen an spezielle Gerate

Medizinprodukte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer)

1.1 Anforderungen an Einrichtungen

Umgebungstemperatur: 18 °C bis 30 °C

Ruhiger Messraum fur die Abhorprifung am Prifort

1.2 Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen

Die fur die messtechnische Kontrolle wichtigsten vorzuhaltenden Prufgerate sind nachste-

hend aufgefihrt. Diese Aufzéhlung erhebt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit:

Schallkalibrator mindestens der Klasse 1 nach DIN EN 60942 [1] (hach DIN IEC 942 [2]
fur Bestandsgerate) mit einem Kalibrierschein oder Prifschein eines Nationalen Metrolo-
gieinstituts (NMI), einer Eichbehérde oder des DAKKS,

akustischer Kuppler nach DIN EN 60318-3 [3] mit 1-Zoll-Mikrofon, beide mit einem Kalib-
rierschein oder Priufbericht der PTB oder des DKD (wegen der messtechnischen Voraus-
setzungen)

und/oder

Ohrsimulator nach DIN EN 60318-1 [4] mit 1/2-Zoll-Mikrofon, beide mit Kalibrierschein
oder Prifbericht der PTB oder des DKD (wegen der messtechnischen Voraussetzungen),
mechanischer Kuppler (kiinstliches Mastoid) nach DIN EN 60318-6 [5] mit einem Kalib-
rierschein der PTB oder des DKD (Messung der mechanischen Impedanz und des Kraft-
Ubertragungsmafes mit einer Messunsicherheit von 0,4 dB; Angabe des Kraftlibertra-
gungsmalfles bei allen Audiometerfrequenzen zwischen 125 Hz und 8000 Hz gemafd DIN
EN 60645-1 [6] mit einer Auflésung von 0,1 dB),

Schallpegelmessgerét mit Frequenzbewertung "Z" und Freifeldmikrofon, gepruft in Fre-
guenzgang, Skalenteilung , Bereichsumschaltung und Impuls nach den Anforderungen
der Klasse 1 nach DIN EN 61672-1 [7] (nach DIN EN 60651 [8] mit Frequenzbewertung
"Lin“ fir Bestandsgerate) mit Kalibrier- oder Prifschein,

fur Reintonaudiometer: das Schallpegelmessgerat zusétzlich kalibriert in Spannungs-
einheiten fir Knochenleitungsmessungen,

Warme-Kalte-Box mit einer Temperaturkonstanz von (23 = 1) °C, inkl. Oberflachenfuhler
geeignete Bezugsaufzeichnungen des Sprachmaterials (nur fir entsprechende Gerate),
Frequenzzahler,

Klirrfaktormesser; Mindestauflosung 0,1%,

Messeinrichtung fur Andrickkratft,

TerZfilter.

Die fur die messtechnische Kontrolle benutzten Normale nach Anhang 1 Tabelle 1 missen

mit einem Kalibrierschein in deutscher oder englischer Sprache eines Nationalen Metrologie-
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instituts bzw. gegebenenfalls einer Eichbehdrde oder des DKD ausgestattet sein. Dieser
Kalibrierschein darf nicht alter als 3 Jahre sein. Nachpriffrist fur die vorstehend genannten

Gerate und Einrichtungen siehe Anhang 1.

1.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

1.3.1 Messtechnische Kontrollen an Reintonaudiometern

Folgende Prifungen sind an Reintonaudiometern durchzufiihren:

a) Alle Bedienungselemente sind auf Leichtgéngigkeit zu kontrollieren; es ist zu prifen,
ob sie verbogen oder tberdreht sind.

b)  Stecker, Netzleitungen und Zubehdérleitungen sind auf Zeichen von Alterung und Be-
schadigung zu untersuchen (nur Sichtprifung).

c) Die Dichtungskissen der Kopfhdrer sind auf Risse, Briiche und andere Alterungs-
erscheinungen zu uberprufen und ggf. auszuwechsein.

d) Die Signale sind bei kleinen Hérpegeln auf Stérgerdausche und auf unerwiinschte
Schallabstrahlung (Ubersprechen, wenn ein Signal auf dem anderen Kanal mitgehort
wird, oder Anderung der Tonqualitat, wenn das Verdeckungsgerausch eingeschaltet
wird) abzuhdren. Es ist zu kontrollieren, ob die Pegelsteller, die verstellt werden sollen,
wahrend der Prufton dargeboten wird, keine mechanischen oder elektrischen Stérge-
rdusche erzeugen. Es ist sicherzustellen, dass der Tonschalter leise arbeitet und dass
kein vom Audiometer abgestrahltes Gerausch am Platz des Probanden gehért werden
kann.

e) Die Prifsignale sind bei htheren Pegeln (z. B. bei einem Hérpegel von 60 dB Uber
Luftleitung und einem Horpegel von 40 dB Giber Knochenleitung) in allen in Frage
kommenden Einstellungen (fir alle Kopfhorer) bei allen Frequenzen abzuhéren; dabei
ist auf einwandfreie Funktion, Verzerrungsfreiheit und das Nichtauftreten von Ton-
schaltergerauschen zu achten.

f) Es ist zu kontrollieren, ob das Probandenantwortsystem einwandfrei arbeitet.

g) Beiautomatisch registrierenden Audiometern mit mechanischer Funktion sind der
Schreibstift und die mechanische Funktion von Grenzwertschaltern und Frequenzum-
schaltern zu kontrollieren. Es ist sicherzustellen, dass kein vom Gerat abgestrahlter

Storschall am Probandenort gehdrt werden kann.

Folgende weitere Prifungen sind nach DIN EN 60645-1 [6] auszufiihren und die Durchfiih-

rung ist in einem Protokoll zu bestatigen. Die zutreffenden Abschnitte dieser Norm sind in

Klammern angegeben. Mindestens die Messwerte bei der Frequenz 1000 Hz sind aufzu-

zeichnen.

h)  Andruckkréafte der Kopfbigel fur den Kopfhoérer (z. B. Abschnitt 9.1.1, Buchstabe h)
und den Knochenleitungshdrer (Abschnitt 9.2.2) sind zu prifen. Es ist sicherzustellen,

dass die Drehgelenke frei beweglich sind, ohne dabei besonders locker zu sein.
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i) Frequenzgenauigkeit (Abschnitt 6.1.2)

) Gesamtklirrfaktor (Abschnitt 6.1.3)

k)  Genauigkeit von Schalldruck- und Kraftpegeln fur je eine Hérpegel-Einstellung (Ab-
schnitt 7.3, 1. Absatz)

)] Genauigkeit der Pegel des Verdeckungsgerausches fur eine beliebige Hoérpegel-Ein-
stellung (Abschnitt 7.5.3, 1. Satz).

Fur Reinton-Audiometer ohne Bauartzulassung, die vor dem 1. Januar 1992 bereits verwen-
det oder bereitgehalten wurden, entfallt bei der messtechnischen Kontrolle der Abschnitt
7.5.3 "Genauigkeit der Pegel des Verdeckungsgerausches" aus DIN EN 60645-1 [6], dage-

gen gilt zusatzlich der Abschnitt 9 ,Schallwandler” dieser Norm.

Der messtechnische Kontrolldienst muss den Geréatebenutzer dariiber informieren, dass eine
subjektive Geratekontrolle einmal wochentlich auszufihren ist (entsprechend den Punkten a)
bis g), erganzt um ein vollstandiges Audiogramm einer normalhdérenden Testperson). Bei
seltenem Gebrauch des Audiometers kann der Abstand zwischen zwei Geratekontrollen
auch groRer sein. Geeignete Checklisten daftir muss der messtechnische Kontrolldienst zur
Verfligung stellen. Werden bei dieser subjektiven Geratekontrolle Mangel festgestellt, so ist

ein Reparaturdienst sofort zu benachrichtigen.

1.3.2 Fehlergrenzen fur Reintonaudiometer im Fall fehlender Herstellerangaben
Fur Reintonaudiometer gelten die in der Norm DIN EN 60645-1 [6] bzw. -4 [9] angegebenen
Fehlergrenzen.

Fur Reintonaudiometer, die nach der Norm DIN 45620 "Audiometer-Begriffe, Anforderun-
gen, Prifung" (Ausgabe 1985) [10] gebaut wurden, gelten die dort angegebenen Fehler-

grenzen.

Fir solche Reintonaudiometer, die vor dem 1. Januar 1992 bereits verwendet oder bereit-
gehalten wurden, gelten als Fehlergrenzen das 1,25-fache der Fehlergrenzen nach
DIN 45620 [10].

1.3.3 Messtechnische Kontrollen an Sprachaudiometern

Folgende Prifungen sind an Sprachaudiometern durchzufihren:

a) Alle Bedienungselemente sind auf Leichtg&ngigkeit zu kontrollieren; es ist zu prifen,
ob sie verbogen oder tberdreht sind.

b)  Stecker, Netzleitungen und Zubehdrleitungen sind auf Zeichen von Alterung und Be-
schadigung zu untersuchen.

c) Die Dichtungskissen der Kopfhdrer sind auf Risse, Briche und Alterungserscheinun-
gen zu Uberprifen und ggf. auszutauschen.

d) Esist zu kontrollieren, ob der Pegel-Anzeiger auf den Sollwert eingestellt ist.
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f)

9)

Die Signale (Sprachsignale und Verdeckungsgerausche) sind tber alle Schallwandler
bei kleinen Horpegeln auf Stdrgerdusche (z. B. Eigengerausche des Wiedergabe-
gerates fur den Tontrager oder Brumm) und auf unerwiinschte Schallabstrahlung
(Ubersprechen, wenn ein Signal auf dem anderen Kanal mitgehort wird, oder Ande-
rung der Tonqualitat, wenn das Verdeckungsgerausch eingeschaltet wird) abzuhéren.
Es ist zu kontrollieren, ob die Pegelsteller die Sprachsignale und das Verdeckungs-
gerausch lUber den gesamten Dynamikbereich abschwachen.

Die Sprachsignale sind bei htheren Pegeln (z. B. bei einem Sprachschallpegel von
50 dB uber Luftleitung und einem Sprachschallpegel von 30 dB tber Knochenleitung)
in allen in Frage kommenden Einstellungen (fur beide Kopfhorer und Gber Lautspre-
cher) abzuhoren; dabei ist auf einwandfreie Funktion und Verzerrungsfreiheit zu ach-
ten.

Bei Sprachaudiometern, die eine Schallplatte, ein Magnetband oder eine Magnet-
bandkassette als Tontrager verwenden, ist durch Vergleich mit einem neuwertigen
Tontrager die Abnutzung des Tontragers zu kontrollieren.

Es ist zu kontrollieren, ob die Testsignale und die Antworten der Probanden am Platz

des Audiometristen einwandfrei zu horen sind.

Folgende weitere Prifungen sind nach DIN EN 60645-2 [11] auszufuhren. Die ggf. zutref-

fenden Abschnitte dieser Norm sind in Klammern angegeben. Mindestens die Messwerte

nach i) sowie nach j) sind aufzuzeichnen.

h)

)

k)

Andruckkrafte der Kopfbigel fur den Kopfhérer und den Knochenleitungshdrer. Es ist
sicherzustellen, dass die Drehgelenke frei beweglich sind, ohne dabei besonders lo-
cker zu sein.

Uber-Alles-Frequenzgang des Sprachaudiometers (Abschnitt 10.1 aus DIN EN 60645-
2 [11]; falls das Audiometer nach DIN 45 624 [12] gebaut wurde: Abschnitt 5.1.1), aus-
genommen die unter Nr. 1.3.7 genannten Geréte.

Anmerkung: Die Bezugskurven fir den deutschen Sprachtest nach DIN 45626-1 [13]
und fir andere deutsche Sprachtests gelten nur fir freifeldentzerrte Audiometer.
Sprachaudiometer ohne Freifeldentzerrungsfilter (auch solche nach DIN EN 60645-2
[11]) sind daher ungeeignet und dirfen nicht weiter verwendet werden 2.
Ausgangsschalldruckpegel (Abschnitt 9)

Anmerkung: Bei der Messung des Sprachschallpegels bei Wiedergabe Uber Lautspre-
cher ist darauf zu achten, dass der Abstand und der Abstrahlwinkel des Lautsprechers
relativ zum Probandenort den Angaben in der Betriebsanleitung entsprechen.

Pegel des Verdeckungsgerausches (Abschnitt 13.2)

% Die Freifeld-Entzerrung kann auch durch entsprechend vorverzerrtes Sprachmaterial realisiert sein, welches
vom Hersteller fir einen bestimmten Kopfhdrertyp in der Bedienungsanleitung des Audiometers dokumentiert
wird. In diesen Fallen ist kein separates Freifeld-Entzerrungsfilter im Audiometer erforderlich.

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 1 (Stand: 2016-12-04) Seite 13 von 43



Der messtechnische Kontrolldienst muss den Geratebenutzer dariber informieren, dass eine
subjektive Geratekontrolle einmal wochentlich auszufihren ist (entsprechend den Punkten a)
bis g)). Bei seltenem Gebrauch des Audiometers kann der Abstand zwischen zwei Gerate-

kontrollen auch groRRer sein. Geeignete Checklisten muss der messtechnische Kontrolldienst
zur Verfligung stellen. Werden bei dieser subjektiven Geratekontrolle Mangel festgestellt, so

ist ein Reparaturdienst sofort zu benachrichtigen.

134 Fehlergrenzen fir Sprachaudiometer im Fall fehlender Herstellerangaben

Fur Sprachaudiometer gelten die in DIN EN 60645-2 [11] angegebenen Fehlergrenzen.

Fur Sprachaudiometer, die noch nach DIN 45624 [12] gebaut wurden, gelten die dort ange-
gebenen Fehlergrenzen.

Fur solche Sprachaudiometer, die vor dem 1. Januar 1992 bereits verwendet oder bereit-
gehalten wurden, gelten als Fehlergrenzen das 1,25-fache der Fehlergrenzen nach
DIN 45624.

1.3.5 SicherungsmalBnahmen fir Reinton- und Sprachaudiometer

Beschadigte Sicherungsmarken, die vom Hersteller oder in der PTB-Bauartzulassung gefor-
dert werden, sind zu ersetzen. Es ist zulassig, insbesondere bei vorgelegten Geraten, die
keinerlei Sicherungen aufweisen, Sicherungsmarken o.a. aufzubringen, wenn dadurch das

Verstellen oder Verandern metrologisch wichtiger Eigenschaften verhindert werden kann.

1.3.6 Audiometer, die vor dem 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht, nicht zur Austibung
der Heilkunde eingesetzt wurden, aber PTB-bauartgeprift und zugelassen waren
Audiometer, die vor dem 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht und nicht zur Ausiibung der
Heilkunde benutzt wurden (z.B. von Horgerateakustikern), jedoch PTB-bauartgepriift und
zugelassen waren, mussen wie konformitatsgeprifte Audiometer nach § 14 Abs. 3 der

MPBetreibV messtechnisch kontrolliert werden.

1.3.7 Audiometer, die vor dem 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht, nicht zur Ausiibung
der Heilkunde eingesetzt wurden, nicht PTB bauartgeprift und zugelassen wa-
ren und nicht CE-gekennzeichnet sind

Audiometer, die vor dem 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht und nicht zur Austibung der

Heilkunde benutzt wurden (z.B. von Horgerateakustikern), mussten nicht PTB-bauartgepriift

und zugelassen sein. Fur diese Gerate, die auch keine CE-Kennzeichnung tragen, kann die

Nachristung eines Freifeldentzerrungsfilters nicht gefordert werden. Sie sind nach dem da-

maligen Stand der Technik, d.h. nach den Anforderungen der DIN 45620 [10] bzw.

DIN 45624 [12] messtechnisch zu kontrollieren.
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2 Medizinprodukte zur Bestimmung der Kérpertemperaturen
(mit Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maximumvorrichtung)
Hinweis: Die MPBetreiBV verwendet noch immer den Begriff ,Quecksilberglasthermometer®.

Aufgrund der technischen Weiterentwicklung sind unter der Ausnahme auch Glasthermome-
ter mit metallischer FUllung zu verstehen.

2.1 Medizinische Elektrothermometer und medizinische Elektrothermometer mit

austauschbaren Temperaturfiihlern

2.1.1 Anforderungen an Einrichtungen

Die messtechnische Kontrolle ist unter folgenden Referenzbedingungen durchzufiihren:
Umgebungstemperatur: (23 £ 5) °C
relative Luftfeuchte: (50 = 20) %

Versorgungsspannung: innerhalb des festgelegten Bereichs des Gerétes.

2.1.2 Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen

Die nachstehenden Anforderungen sind so zu verstehen dass sie von den Mess- und Pri-
feinrichtungen, die fur eine ordnungsgemafe Durchfiihrung der MTK bendtigt werden, ein-
zuhalten sind.

- Referenzthermometer mit einer Messunsicherheit nicht gréRer als 0,02 °C (Erweite-
rungsfaktor k = 2) zur Bestimmung der Temperatur des Referenz-Wasserbades. Das
Referenzthermometer muss auf nationale Normale riickgefuhrt sein.

- Referenz-Wasserbad, gut geregelt und umgewalzt, mit einem Mindestvolumen von
5 Litern, um Referenztemperaturen Uber den Messbereich zu erzeugen. Es muss si-
chergestellt werden, dass eine Temperaturstabilitat besser als = 0,02 °C tber den
festgelegten Temperaturmessbereich des zu prifenden Thermometers vorliegt. Es
muss eine oOrtliche Temperaturabweichung von nicht mehr als + 0,01 °C innerhalb des
Arbeitsbereiches bei einer festgelegten Temperatur eingehalten werden. Diese 06rtliche
Temperaturabweichung muss unter allen Bedingungen und Varianten der Beladung
mit Thermometerpriflingen sichergestellt werden.

- Simulator fur Temperaturaufnehmer (z.B. kalibrierter Dekadenwiderstand) mit einer
erweiterten Messunsicherheit nicht groRer als aquivalent 0,03 °C (berechnet fir einen
Erweiterungsfaktor k = 2) innerhalb des Temperaturmessbereichs. Der Simulator muss
auf nationale Normale ruckgefihrt sein.

- Prifgerat fur Temperaturaufnehmer (z.B. kalibriertes Digitalmultimeter oder Ohmme-
ter, das den Messfuhler mit nicht mehr als der maximal zuldssigen Hilfsleistung bela-
stet) mit einer aquivalenten maximalen Messunsicherheit nicht gréf3er als 0,03 °C (be-
rechnet fur einen Erweiterungsfaktor k = 2) innerhalb des Temperaturmessbereichs.

Das Prifgerat muss auf nationale Normale rickgefuhrt sein.
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2.1.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

2.1.3.1 Beschaffenheitsprifung
Der Person, die die messtechnische Kontrolle durchfiihrt, muss eine Gebrauchsanweisung

vorliegen.

Das Gerat tragt die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Konformitatsbewertungsstelle
oder das Zulassungszeichen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt. Geréte, die be-
reits in der Vergangenheit messtechnisch kontrolliert wurden, tragen das Zeichen desjeni-

gen, der die letzte messtechnische Prifung durchfuhrt hat.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgeréate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Me-
dizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der MPBetreibV eingesetzt werden. Sie gelten als Me-

dizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Das Gerat muss in allen Bestandteilen der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung ent-
sprechen. Skalen, Aufschriften und Bezeichnungen missen DIN EN ISO 80601-2-56 [1]
oder der Herstellerangabe (z.B. in der Gebrauchsanweisung) entsprechen. Das Gerat muss

frei von offensichtlichen Mangeln sein.

2.1.3.2 Fehlergrenzen

2.1.3.2.1 Kompakte Thermometer (Temperaturaufnehmer und Anzeigegerat in einem
Gehéause)
Der Temperaturaufnehmer des Thermometers muss in ein Referenz-Wasserbad bei kon-
stanter Temperatur eingetaucht werden, bis sich ein Temperaturgleichgewicht eingestellt
hat. Die vom Prifling angezeigte Temperatur muss mit der vom Referenzthermometer an-
gezeigten Temperatur verglichen werden. Danach wird die Badtemperatur geédndert und die
Messung nach Wiederherstellung des Temperaturgleichgewichts wiederholt. Die Differenz
zwischen den gemessenen und den Referenztemperaturen muss den Anforderungen an die
Fehlergrenzen nach DIN EN ISO 80601-2-56 [1] oder der Herstellerangabe genigen.

Fur die messtechnische Kontrolle sind mindestens 3 Temperaturpunkte gleichmafig tber

den Messbereich verteilt auszuwéhlen.

2.1.3.2.2 Anzeigegerat
Die Messabweichung eines Anzeigegerates muss unter Verwendung eines Gerates be-
stimmt werden, das die entsprechenden physikalischen Eigenschaften des Temperatur-

aufnehmers simuliert (Simulator fir Temperaturaufnehmer).

Anmerkung: Ein Kkalibrierter Dekadenwiderstand kann z.B. zur Simulation eines Wider-

stands-Temperaturaufnehmers verwendet werden. Zur Umrechnung der Wi-
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derstandswerte in Temperaturwerte muss die entsprechende Tabelle des
Herstellers oder eine besser geeignete Kennliniendarstellung (z.B. CCT Guide
on Secondary Thermometry ,Thermistor Thermometry“) verwendet werden.
Entsprechend koénnen einstellbare Spannungsquellen zur Simulation von

Thermoelementen verwendet werden.

Die Differenzen zwischen den vom Anzeigegerét angezeigten Temperaturen und den ent-
sprechenden simulierten Temperaturwerten mussen den Anforderungen an die zulassigen
Fehlergrenzen nach DIN EN I1SO 80601-2-56 [1] oder der Herstellerangabe genugen.

Die erforderliche Anzahl der Messungen bei verschiedenen Temperaturen ist dieselbe wie in
2.1.3.2.1. beschrieben.

2.1.3.2.3 Austauschbare Temperaturaufnehmer

Ein austauschbarer Temperaturaufnehmer muss in ein Referenz-Wasserbad eingetaucht
werden. Das Ausgangssignal des Temperaturaufnehmers wird mit einem geeigneten Mess-
instrument (Prifgerat fir Temperaturaufnehmer) gemessen und in Temperaturwerte umge-
rechnet. Die Einhaltung der maximalen Hilfsleistung muss beachtet werden. Fir die Um-
rechnung der Widerstandswerte in Temperaturwerte ist die Umrechnungstabelle des Her-
stellers oder eine besser geeignete Kennliniendarstellung (z.B. CCT Guide on Secondary
Thermometry , Thermistor Thermometry*) zu verwenden. Jeder ermittelte Temperaturwert
des Temperaturaufnehmers muss mit dem Temperaturwert des Referenz-Thermometers
verglichen werden. Die Differenz zwischen beiden Temperaturwerten muss den Anforderun-
gen an die Fehlergrenzen nach DIN EN ISO 80601-2-56 [1] oder der Herstellerangabe ge-

nugen.

Die erforderliche Anzahl der Messungen bei verschiedenen Temperaturen ist dieselbe wie in
2.1.3.2.1. beschrieben.

2.1.3.3 Isolationswiderstand (nur austauschbare Temperaturaufnehmer)
Der Temperaturaufnehmer wird bei Umgebungstemperatur Uber eine Lange entsprechend
der vorgesehenen Eintauchtiefe in eine Kérperhdhle, mindestens aber 50 mm tief, in eine

physiologische Kochsalzlésung eingetaucht (9,5 g NaCl pro Liter entmineralisiertes Wasser).

Nach einer Wartezeit von mindestens einer Minute muss der Widerstand zwischen den
kurzgeschlossenen elektrischen Kontakten des Temperaturaufnehmers und einer Elektrode
in der physiologischen Kochsalzlésung gemessen werden. Das hierbei verwendete Messge-
rét soll eine Spannung von 10 V £ 1 V zwischen den Kontakten des Temperaturaufnehmers
und der Elektrode anlegen. Der gemessene Isolationswiderstand muss grol3er sein als ein
Parallelwiderstand, der das Ausgangssignal des Temperaturaufnehmers entsprechend einer

Temperatur von 0,02 °C andern wirde. Zum Berechnen des minimalen Isolationswiderstan-

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 1 (Stand: 2016-12-04) Seite 18 von 43



des ist der groRRte Widerstandswert des Temperaturaufnehmers im spezifizierten Messbe-

reich zu verwenden.

2.1.4 Literaturstellen

[1] DIN EN ISO 80601-2-56: Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-56: Besondere Fest-
legungen fir die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum
Messen der Kérpertemperatur (ISO 80601-2-56:2009);
Deutsche Fassung EN 1SO 80601-2-56: 2013-02
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2.2 Infrarot-Strahlungsthermometer

2.2.1 Anforderungen an Einrichtungen

Die messtechnischen Kontrollen sind unter folgenden Referenzbedingungen durchzufuhren:
Umgebungstemperatur: 23 °C £ 5 °C, jedoch nicht niedriger als die fur das Gerat im
Messbetrieb zuldssige Umgebungstemperatur
relative Luftfeuchte: 50 % = 20 %

Versorgungsspannung: innerhalb des festgelegten Bereichs des Gerates.

2.2.2 Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen

Die nachstehenden Anforderungen sind so zu verstehen, dass sie von den Mess- und Pri-
feinrichtungen, die fur eine ordnungsgemalie Durchfiihrung der messtechnischen Kontrolle
bendtigt werden, einzuhalten sind:

- Referenzthermometer mit einer Messunsicherheit von nicht mehr als 0,03 °C (Erwei-
terungsfaktor k = 2) zur Bestimmung der Temperatur des Wasserbades. Das Refe-
renzthermometer muss auf nationale Normale ruckgefihrt sein.

- Geregeltes Referenz-Wasserbad mit Umwalzung und einem Mindestvolumen von
5 Litern. Es muss eine Temperaturstabilitat besser + 0,02 °C und eine 6rtliche Tempe-
raturabweichung von nicht mehr als + 0,01 °C innerhalb des Arbeitsbereiches bei einer
festgelegten Temperatur eingehalten werden.

- Referenzhohlraumstrahler (schwarzer Strahler), eingetaucht in das Referenz-Wasser-
bad mit einer Messunsicherheit seiner Strahlungstemperatur nicht gré3er als 0,07 °C
(Erweiterungsfaktor k = 2) innerhalb des Temperaturmessbereichs. Wird ein Referenz-
Hohlraumstrahler nach der Empfehlung in DIN EN 1SO 80601-2-56 [1] verwendet,
reicht zur RUckflhrung auf die nationalen Normale die Kalibrierung des o. g. Refe-

renzthermometers.

2.2.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

2.2.3.1 Beschaffenheitsprifung
Der Person, die die messtechnische Kontrolle durchfiihrt, muss eine Gebrauchsanweisung

vorliegen.

Das Gerat tragt die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Konformitatsbewertungsstelle
oder das Zulassungszeichen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt. Geréte, die be-
reits in der Vergangenheit messtechnisch kontrolliert wurden, tragen das Zeichen desjeni-

gen, der die letzte messtechnische Kontrolle durchgefihrt hat.

Das Gerat muss in allen Bestandteilen, einschliel3lich der eventuell vorgeschriebenen
Schutzfolie, der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung entsprechen. Skalen, Aufschrif-
ten und Bezeichnungen missen DIN EN ISO 80601-2-56 [1] oder der Herstellerangabe (z.B.
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in der Gebrauchsanweisung) entsprechen. Das Gerat muss frei von offensichtlichen Man-

geln sein.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Me-
dizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der MPBetreibV eingesetzt werden. Sie gelten als Me-

dizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

2.2.3.2 Fehlergrenzen

Der Messkopf des Thermometers muss in einen Referenz-Hohlraumstrahler eingefiihrt wer-
den. Die vom Priifling angezeigte Temperatur im Kalibriermodus muss mit der Strahlungs-
temperatur des Referenz-Hohlraumstrahlers verglichen werden. Die Differenz zwischen den
angezeigten und den Referenztemperaturen muss den Anforderungen an die Fehlergrenzen
nach DIN EN ISO 80601-2-56 [1] oder der Herstellerangabe genligen.

Ist das Infrarot-Ohrthermometer in einem anderen als dem Kalibriermodus kalibriert worden,
muss vor Bestimmung der Differenz zur Strahlungstemperatur des Referenz-Hohlraum-
strahlers eine Umrechnung des erhaltenen Messwertes gemal den vom Hersteller angege-

benen Korrekturverfahren erfolgen.

Unterschiede im Emissionsgrad zwischen dem bei der Kalibration und dem bei der mess-

technischen Prifung verwendeten Hohlraumstrahler sind zu bericksichtigen!

Die Uberpriifung ist bei drei, etwa gleichméRig tiber den Temperaturanzeigebereich verteil-

ten, Hohlraumstrahlertemperaturen durchzufuhren.

2.3 Literaturstellen

[1] DIN EN ISO 80601-2-56: Medizinische elektrische Geréate - Teil 2-56: Besondere Festle-
gungen fur die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von medizinischen Thermometern zum Messen
der Korpertemperatur (2013-02)
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3 Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung

3.1 Anforderungen an Einrichtungen

Umgebungstemperatur: 10 °C bis 40 °C
Relative Luftfeuchte: 15 % bis 85 %

3.2 Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen

Druckmessung:

Zeitmessung:

Druckerzeuger:

Ersatzvolumen:

Auffanggefan far

Quecksilber:

kalibriertes Referenziiberdruckmessgerat oder Druckwaage mit Ge-
wichten mit einer maximalen Messabweichung von 0,8 mmHg oder

0,1 kPa

Anmerkung 1: Fur Referenziberdruckmessgerate mit Skalenanzeige ist
ein Teilungswert von 1 mmHg ausreichend.

maximale Messabweichung: 1 % der Wartezeit oder 0,1 s, je nachdem,
welcher Wert grol3er ist

z.B. Pumpball (Handpumpe) mit Ablassventil

starre Metallgefal3e mit Fassungsvermdgen von 500 ml bzw. von 100 ml
Anmerkung 3: Zum schnellen Warmeaustausch der sich erwarmenden
bzw. abkuhlenden Luft bei Druckerh6hung bzw. Druckverminderung

muss das Gefald aus Metall gefertigt sein.

Auffanggefal’ ausreichender Gréfie zur Aufnahme austretenden Queck-
silbers. Wenn standig mit einem Quecksilbermanometer als Referenz-

Uberdruckmessgerat gearbeitet wird oder haufig Quecksilbermanometer
geprift werden, innerhalb des Arbeitsraums zusatzlich eine Absaugein-

richtung tber dem Prifplatz.

Empfohlene Prifeinrichtung:

Patientensimulator: Zusatzliche Messabweichungen, die vom Simulator herriihren, dirfen

nicht mehr als 2 mmHg (0,27 kPa) fur den Mittelwert betragen. Der Pa-
tientensimulator sollte Signale erzeugen, die etwa folgende Blut-
druckwerte ergeben:

systolisch: 120 mmHg (16,0 kPa)

diastolisch: 80 mmHg (10,7 kPa)

Pulsrate: 70 bis 80 min™

3.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

3.3.1 Beschaffenheitsprifung

Der Person, die die messtechnische Kontrolle durchfiihrt, muss eine Gebrauchsanweisung

vorliegen.
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Das Gerat muss die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Konformitatsbewertungsstelle
oder das Zulassungszeichen zur Eichung der Physikalisch-Technischen tragen. Gerate, die
bereits in der Vergangenheit messtechnisch kontrolliert wurden, tragen das Zeichen desjeni-

gen, der die letzte messtechnische Kontrolle durchgefihrt hat.

Das Gerat muss in allen Bestandteilen (einschlie3lich der Manschette) der Beschreibung in
der Gebrauchsanweisung oder der Zulassung entsprechen. Skalen, Aufschriften und Be-
zeichnungen missen den Mindestanforderungen nach DIN EN 1SO 81060-1 [1],

DIN EN 80601-2-30 [2] oder der Herstellerangabe (z.B. in der Gebrauchsanweisung) ent-

sprechen.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Me-
dizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der MPBetreibV eingesetzt werden. Sie gelten als Me-

dizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Das Gerét einschlie3lich Manschette muss frei von offensichtlichen Mangein sein.

3.3.2 Funktionsprufung

Die messtechnische Kontrolle automatischer Blutdruckmessgerate erfolgt an einem Proban-
den oder, sofern nicht vom Hersteller ausgeschlossen, mit einem Patientensimulator. Zu
prufen ist, dass der Ablauf der Messung den Angaben in der Gebrauchsanweisung bzw. der
Zulassung entspricht. Automatisch messende Blutdruckmessgeréate missen bei bestim-
mungsgemalRem Gebrauch plausible (d.h. im erwarteten Bereich liegende) Ergebnisse an-

zeigen.
3.3.3 Luftundichtheitsprafung (nur fur nicht-automatisierte Blutdruckmessgeréate)

Das vollstéandige nicht-automatisierte Blutdruckmessgerat muss die Mindestanforderung
nach 7.2.1 in DIN EN ISO 81060-1 [1], (Luftundichtheit) einhalten bzw. der Herstellerangabe

in der Gebrauchsanweisung oder der PTB-Zulassung entsprechen.

Die Undichtheit ist bei Driicken von 50 mmHg und 200 mmHg entsprechend 7.2.1 in DIN EN
ISO 81060-1 [1] zu prifen.

3.3.4 Abschlisse von Steigrohr und Vorratsgefal® (nur bei Quecksilbermanometern)
Die Abschlusse, die das Austreten von Quecksilber verhindern sollen, missen 8.4 in

DIN EN ISO 81060-1 [1] (Vermeidung von Quecksilberverlust bei bestimmungsgemafiem
Gebrauch) entsprechen und gepruft werden. Zusatzlich ist die korrekte Funktion des Steig-
rohrabschlusses durch das Verfahren nach 7.4 in DIN EN ISO 81060-1 [1] (Dynamisches

Verhalten bei bestimmungsgemafliem Gebrauch) zu prifen.
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3.3.5 Fehlergrenze des Manschettendrucks
Die Fehlergrenzen des Manschettendrucks sind zu priifen auf Einhaltung der Herstelleran-
gabe in der Gebrauchsanweisung oder
o flr nicht-automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerate der Anforderung fir den
Temperaturbereich von 10 °C bis 40 °C und den Bereich der relativen Luftfeuchte
von 15 % bis 85 % (nicht-kondensierend) darf die maximale Messabweichung des
Manschettendrucks an einem beliebigen Punkt des Nennmessbereiches héchstens
+ 3 mmHg (£ 0,4 kPa) oder = 2 % des angezeigten Werts betragen, je nachdem,
welcher Wert der gréRere ist nach 7.1.1 in DIN EN ISO 81060-1 [1] (Fehlergrenzen
der Manschettendruckanzeige),.
o flr automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerate der Anforderung fur den Tem-
peraturbereich von 10 °C bis 40 °C und den Bereich der relativen Luftfeuchte von
15 % bis 85 % (nicht-kondensierend) darf die maximale Messabweichung des Man-
schettendrucks an einem beliebigen Punkt des Nennmessbereiches hdchstens
+ 3 mmHg (x 0,4 kPa) oder = 2 % des angezeigten Werts betragen, je nachdem,
welcher Wert der gré3ere ist nach 201.12.1.102 in DIN EN 80601-2-30 [2] (Fehler-

grenzen des Manometers mit Bezug auf die Umweltbedingungen).

Die messtechnische Kontrolle sollte beim hdchsten angezeigten Druckwert beginnen, in

Druckstufen von héchstens 50 mmHg fortgesetzt werden und bis 0 mmHg reichen.

3.4 Literaturstellen

[1] DIN EN ISO 81060-1: Nicht invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1: Anforderungen und
Prifverfahren der nicht-automatisierten Bauart (2012-08)

[2] DIN IEC 80601-2-30 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-30: Besondere Festle-
gungen fur die Sicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leis-
tungsmerkmale von automatisierten nicht-invasiven Blutdruck-
messgeraten (2016-02)

Hinweis:
DIN EN ISO 80601-2-30:2011-05 ist noch giltig bis 2018-04-14
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4 Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendrucks (Augentonometer)

4.1 Anforderungen an Einrichtungen
Eine Klimatisierung der Prifraume ist flr die messtechnische Kontrolle nicht erforderlich,

folgende Umgebungsbedingungen missen eingehalten werden:

Umgebungstemperatur: 15°C bis 35 °C
Relative Luftfeuchte: 10 % bis 85 %
Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa (nur bei Luftimpulstonometern)

In den Prifraumen muss ein erschitterungsfreies Arbeiten (z.B. keine Erschitterungen

durch StraBenverkehr o. A.) mdglich sein.

4.2 Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen

4.2.1 Mess- und Prifeinrichtungen fur die messtechnische Kontrolle von
Impressionstonometern
Waage zur Bestimmung der wirksamen Massen des Stempel-Hebel-Zeiger-Systems und der
Masse des Tonometers ohne Halter (Mindestanforderungen):
Messbereich: 5 g bis mindestens 18 g
Messunsicherheit: < 0,050 g
Waage zur Bestimmung der Masse der Zusatzgewichte (Mindestanforderungen):
Messbereich: 1,5 g bis mindestens 10 g
Messunsicherheit: < 0,005 g

Langenmessgerat zur Bestimmung des Stempelhubs (Mindestanforderungen):

Messbereich: von 0 mm bis mindestens 5 mm
Messunsicherheit: 0,003 mm
Prufkugeln:
1. Kugel: Kugelradius: 16,00 mm
Messunsicherheit: < 0,05 mm
2. Kugel Kugelradius: 14,75 mm
Messunsicherheit: < 0,05 mm

Goniometer zur Bestimmung der Reibung:

Messunsicherheit: 2°
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4.2.2 Mess- und Prifeinrichtungen fur die messtechnische Kontrolle von
Applanationstonometern
Bestimmung des Applanationskreisdurchmessers am Druckkdrper des Tonometers:
Glasstrichplatte:
Messunsicherheit: < 0,002 mm
Mikroskop:
mindestens 10-fache VergroRRerung
Prufapparatur zur Kraftmessung (Mindestanforderungen):
Messbereich: 9 mN bis mindestens 80 mN
Messunsicherheit im Messbereich von 9 mN bis 50 mN: < 0,17 mN

Messunsicherheit im Messbereich Gber 50 mN: <0,20 mN

4.2.3 Mess- und Prifeinrichtungen fur die messtechnische Kontrolle von

Luftimpulstonometern

PTB -Prufeinrichtung:

Messbereich (Mindestanforderungen): 10 mmHg bis mindestens 50 mmHg
Messunsicherheit im Messbereich von 10 mmHg bis 15 mmHg: < 0,4 mmHg
Messunsicherheit im Messbereich von 15 mmHg bis 30 mmHg: < 0,5 mmHg
Messunsicherheit im Messbereich von 30 mmHg bis 50 mmHg: < 0,8 mmHg

Hinweis: Zur internen Qualitatssicherung der Langzeitstabilitéat der PTB-Prifeinrichtung wird
nachdriicklich empfohlen diese von Zeit zu Zeit, z.B. alle 6 Wochen, an einem,

immer gleichen (Referenz-)Luftimpulstonometer zu prifen

4.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

4.3.1 Beschaffenheitsprifung

Der Person, die die messtechnische Kontrolle durchfiihrt, muss eine Gebrauchsanweisung
vorliegen. Impressions- und Applanationstonometer mit PTB-Bauartzulassung (vor 1998)
wurden oft ohne Gebrauchsanweisung in den Verkehr gebracht. Das Gerat tragt entweder
die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Konformitatsbewertungsstelle oder das Zulas-
sungszeichen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt. Das Gerat muss in allen Be-
standteilen der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung entsprechen. Skalen, Aufschriften
und Bezeichnungen missen entweder der Herstellerangabe oder den — nach altem Recht
bis 1998 - fur bauartzugelassene Gerate giltigen Anforderungen der Eichordnung Anlage

15-8 [1] entsprechen.
Das Gerat muss sauber und frei von offensichtlichen M&ngeln sein.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgeréte, die nicht

als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Me-
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dizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der MPBetreibV eingesetzt werden. Sie gelten als Me-

dizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

4.3.2 Messtechnische Kontrollen
Es ist auf Einhaltung der Herstellerangaben oder - bei élteren Geraten - der Angaben im

PTB-Zulassungsschein zu prifen.

Sichtprufung an den Tonometern
Alle Tonometerbauarten sind darauf zu priufen, dass die vorgeschriebenen Kennzeichnun-
gen vorhanden sind, speziell die CE-Kennzeichnung mit der Nummer der Konformitatsbe-

wertungsstelle.

4.3.2.1 Messtechnische Kontrollen an Impressionstonometern

Bild 4.1: Messgeréate zur Prufung von Impressionstonometern.
Links: Mechanische Balkenwaage zur Bestimmung der Tonometermassen so-
wie Mikrometerschraube zur Messung des Stempelhubs des Tonometers.
Rechts: Elektrische Waage zur Bestimmung der Tonometermassen sowie Mik-
rometerschraube zur Messung des Stempelhubs des Tonometers, davor: Prif-
kugeln zur Kontrolle der Nullpunktanzeige.

Sichtpriufung am Impressionstonometer
Zusatzlich zur oben beschriebenen Sichtprifung sind Impressionstonometer beziiglich der

Reibung zwischen Stempel und Stempelfiihrung, der Unversehrtheit der Oberflachen und
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der Kanten der Ful3platte und des Stempels und bei rein mechanischen Impressionstono-
metern der mechanische Zustand des Zeigers (nicht verbogen, Abstand zur Skale ca. 1 mm)
zu prufen. Da die einzelnen Bauteile von Impressionstometern Ublicherweise nicht unterein-
ander austauschbar sind, missen mindestens der Stempel, die Mutter (sofern vorhanden)
und das Hebel-Zeiger-Skale-System eindeutig als zusammengehdrend gekennzeichnet sein,

z.B. durch gleiche Nummern.

Wagungen am Impressionstonometer
Es ist die Gesamtmasse des Tonometers ohne Halter zu bestimmen. Sofern nicht anders

spezifiziert betragt sie (mit Angabe des Grenzwertes der zulassigen Messabweichung):
16,59+05¢g

Die wirksame Masse des Stempel-Hebel-Zeiger-Systems ist bei den Skalenteilen 5 und 10
zu bestimmen. Sofern nicht anders spezifiziert betragt sie (mit Angabe des Grenzwertes der

zulassigen Messabweichung):

beim Skalenteil 5: 5,509+ 0,15 ¢
beim Skalenteil 10: 5,509+ 0,20 g

Die Masse der Zusatzgewichte ist zu prufen, die Ublicherweise benutzten 2 oder 3 Massen
sind in der Tabelle 4.1 aufgefihrt:

Tabelle 4.1: Massen der Zusatzgewichte

Kennzeichnung Masse maximal zuldssige Messab-
ing weichung
ing
7,5 2,00 +0,02
10 4,50 + 0,02
15 9,50 + 0,02

Nullpunktanzeige und Hub des Stempels

Die Nullpunktanzeige ist mit Hilfe zweier Prifkugeln zu untersuchen, vgl. Tabelle 4.2.

Tabelle 4.2: Nullpunktanzeige gemessen an Prifkugeln

Radius der Prifkugel Tonometeranzeige maximal zuléassige
in mm in Skalenwerten Messabweichung
in Skalenwerten

14,75 -1,0 +0,2

16,00 0,0 +0,2
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Der Hub des Stempels ist fur die in Tabelle 4.3 angegebenen Werte zu prifen.

Tabelle 4.3: Stempelhub und Anzeige des Impressionstonometers

Skalenwerte Stempelhub maximal zulassige
in mm Messabweichung
in mm
-1 bis 5 0,30 +0,01
-1 bis 10 0,55 + 0,02
-1 bis 15 0,80 + 0,03
-1 bis 18 0,95 + 0,05

Bestimmung der Reibung zwischen dem Stempel und der Stempelfiihrung

Bei gleichmalRiger, stetiger Bewegung des Tonometers von der horizontalen in die vertikale
Lage mit dem Stempel in der oberen Position, vgl. Bild 4.2, links, muss der Stempel spates-
tens bei 25° anfangen nach unten in das Loch der FuR3platte zu rutschen. Bei dieser Priifung

darf das Hebel-Zeiger-System den Stempel nicht berihren, vgl. Bild 4.2, rechts.

Bild 4.2, links: Tonometer in horizontaler Position mit dem Stempel in seiner oberen Po-
sition, Anzeige unter dem Skalenwert O.

Bild 4.2, rechts: Der Stempel rutscht nach unten in das Loch der Ful3platte bei einem
Winkel von weniger als 25°. Beachte, dass das Hebel-Zeiger-System den
Stempel nicht berthrt und noch immer in seiner Ausgangslage ruht.
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4.3.2.2 Messtechnische Kontrollen von mechanisch-optischen

Applanationstonometern

Bild 4.3: Kreuzbalkenwaage zur Prifung von Applanationstonometern;
links: Gesamtbild mit Tonometer, rechts: Detailbild mit Tonometer

Prifung des Applanationskreisdurchmessers vom Druckkdrper des Tonometers
Der Applanationskreisdurchmesser ist mit Hilfe einer geeigneten Strichplatte bei allen ver-
wendeten Druckkoérpern zu prifen. Der geeignete Druckkorpertyp und der Sollwert des

Kreisdurchmessers sind vom Hersteller des Applanationstonometers anzugeben.

In der Regel betragt der Applanationskreisdurchmesser des Druckkorpers (mit Angabe des
Grenzwertes der zulassigen Messabweichung):
3,06 mmz= 0,02 mm.

Prifung des Druckkoérpers
Die gesamte Kontaktflache des Druckkorpers muss eben, glatt poliert und kratzerfrei sein.
Die Randzonen dieser Flache dirfen keine Ausspriinge und keine Bruchstickfrakturen auf-

weisen.

Prifung der Messkraft am Tonometer

Im Folgenden wird die Prifung der Messkraft mit Hilfe einer Balkenwaage dargestellt, da
dieses das am haufigsten benutzte Prifmittel ist. Es konnen auch andere Kraftmessgerate
eingesetzt werden, wenn diese geeignet und messtechnisch rickgefuhrt sind, beispielsweise

die interferenzoptische Prifeinrichtung der Firma SIOS Meftechnik, lImenau.
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Das Tonometer ist so auszurichten, dass das Kontaktrad der Kreuzbalkenwaage zentral am

Druckkorper anliegt. Um zu erreichen, dass die Messungen in der Mitte des horizontalen

Bewegungsbereiches des Druckkoérpers erfolgen und dadurch Messfehler bei Erreichen der

Begrenzungen vermieden werden, ist wie im Folgenden beschrieben zu verfahren:

die Waagschale ist mit einem Massestiick von 1 g zu belasten,

am Tonometer ist ein Skalenwert von 2 (entsprechend einer Kraft von 19,61 mN) ein-
zustellen,

an der Waage ist die Auslenkung des Zeigers zu beobachten,

am Tonometer ist ein Skalenwert von 0 (entsprechend einer Kraft von 0 mN) einzustel-
len,

an der Waage ist die Auslenkung des Zeigers zu beobachten,

die horizontale Ausrichtung des Tonometers ist richtig, wenn die Auslenkungen nach
oben und nach unten symmetrisch sind, andernfalls ist die beschriebene Justierung zu

wiederholen.

Hinweis: Die zulassige Bewegung des Druckkérpers wird durch einen vorderen und
hinteren Anschlag begrenzt. Zusétzlich haben alle bekannten Applanationstonometer

aus Sicherheitsgriinden einen Uberlastschutz.

Nachdem diese Ausrichtung abgeschlossen wurde, erfolgt die Prifung im Aufwarts- und

Abwaértsgang in Schritten von 1 Skalenteil (entsprechend einer Kraft von 9,81 mN) im vom

Hersteller angegebenen Messbereich, vgl. Tabelle 4.4.

Hinweis: Wenn ein Druckkdrper mit einem Applanationskreisdurchmesser von
3,06 mm = 0,02 mm verwendet wird, entsprechen 10 mmHg dem Tonometerskalen-

wert von 1 bzw. einer Kraft von 9,81 mN.

Es ist die Umkehrspanne fiir die Kraft bei Ubergang der Bewegung des Driickkorpers vom

Tonometer in die entgegengesetzte Richtung (Abwartsgang) an allen Messpunkten zu be-

stimmen. Fir die Prifung ist die Angabe des Herstellers zu verwenden. Ist vom Hersteller

nichts angegeben gilt fur die Umkehrspanne der Wert 0,49 mN.

Tonometer, die lageunabhangig messen kdnnen, sind in vertikaler und horizontaler Richtung

zu prufen. Die Vorbereitungen zur Prifung und die Prifungen in horizontaler Richtung selbst

sind sinngemaf wie die in vertikaler Richtung durchzufihren.
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Tabelle 4.4: Stufen der Prifung der Messkraft des Tonometers. Herstellerangaben zum

Messbereich sind zu beachten.

Referenzkraft maximal zulassige | zul&ssiger Einstellbereich*

in mN Messabweichung am Tonometer

in mN in Skalenwerten
9,81 +0,49 0,95 - 1,05
19,61 +0,49 1,95 -2,05
29,42 +0,49 2,95 - 3,05
39,23 + 0,59 3,94 — 4,06
49,03 +0,74 4,92 - 5,08
58,84 +0,88 5,91 - 6,09
68,65 +1,03 6,90 — 7,10
78,45 +1,18 7,88 - 8,12

*) Die hier angegebenen Skalenwerte gelten nur fiir Applanationskreisdurchmesser des
Druckkdrpers von 3,06 mm (Referenzwert).
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4.3.2.3Messtechnische Kontrollen von Luftimpulstonometern

(-

Bild 4.4: PTB-Prufeinrichtung zur Prifung von Luftimpulstonometern

Die messtechnische Kontrolle kann bei den Luftimpulstonometern nur mit einer Prifeinrich-
tung erfolgen, die es erlaubt, Messungen des intra-okularen Drucks des Auges zu simulie-
ren. Die noch nach altem Recht (bis etwa 1998) mit PTB-Bauartzulassung in Verkehr ge-
brachten Luftimpulstonometer kdnnen bis auf einzelne Ausnahmen alle mit der PTB-
Prufapparatur (Bild 4.4) messtechnisch geprift werden. Spéater in Verkehr gebrachte Luft-
impulstonometer lassen sich oft ebenfalls damit priifen. Neben der Priifung mit der PTB-
Prufapparatur konnen auch Prifungen an Kunststoff-Kalotten erfolgen, wenn deren Eignung

nachgewiesen wurde, in der Regel durch einen PTB- oder einen CMI*-Priifschein.

Mit dem klinisch gemaf DIN EN I1SO 8612 [2] erprobten Luftimpulstonometer einer speziel-
len Bauart ermittelt der Hersteller die Referenzwerte die erzielt werden missen, dadurch,
dass fur verschieden Einstellungen der PTB-Prufeinrichtung bzw. an verschiedenen Kunst-
stoff-Kalotten Messungen simuliert werden und aus den Ergebnissen die Referenzwerte
abgeleitet werden. Nur der Hersteller des zu prifenden Tonometers kennt daher die Refe-
renzwerte, die seine Tonometerbauart bei der simulierten Messung erreichen missen. Die
Referenzwerte sind immer nur fir bestimmte Kombinationen von zu prifender Luftimpulsto-
nometer-Bauart und zu verwendender Prifapparatur gultig, sie sind in der Regel nicht tber-

tragbar auf andere Tonometerbauarten. Falls die Referenzwerte nicht aus der Gebrauchs-

% CMI: Tschechisches Metrologie-Institut
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anweisung oder anderen beiliegenden Dokumenten ersichtlich sind, missen diese beim

Hersteller erfragt werden.

Prifung

Bei mindestens 3 simulierten Augeninnendriicken (Referenzwerte) der Prifeinrichtung sind
jeweils mindestens 10 Wiederholungsmessungen durchzufiihren. Daraus ist der arithmetri-
sche Mittelwert fur jeden simulierten Augeninnendruck zu berechnen. Die maximal zulassige
Messabweichung Ax des arithmetrischen Mittelwertes betragt, sofern vom Hersteller oder in
der PTB-Zulassung nicht anders festgelegt:

1. fUr den niedrigen Referenzwert: AX < 1,0 mmHg

niedrig
2. far den mittleren Referenzwert:  AX_ ;. < 1,5 mmHg

3. fur den hohen Referenzwert: AXioen < 2,0 mmHg

4.4 Literaturstellen

[1] Anlage 15-8: zur Eichordnung (EO) vom 12.8.1988 (BGBI S. 1657) in der Fassung
der 2. Verordnung zur Anderung der EO vom 21.4.1994 (BGBI S.
1293)

[2] DIN EN ISO 8612: Ophthalmische Instrumente — Tonometer (2009-10; Deutsche Fas-
sung 2010-02)
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5 Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belas-
tung von Patienten

Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung von

Patienten (Anlage 2 der MPBetreibV) unterliegen einer messtechnischen Kontrolle, wenn sie

vom Hersteller als Medizinprodukt mit der vorgenannten Zweckbestimmung in Verkehr ge-

bracht worden sind.

Die Durchfihrung einer messtechnischen Kontrolle ist notwendig, wenn ein vom Hersteller
als Medizinprodukt in Verkehr gebrachtes Tretkurbelergometer zur definierten physika-

lischen und reproduzierbaren Belastung von Patienten vom Anwender mit dieser vom Her-
steller vorgegebenen Zweckbestimmung betrieben bzw. im Sinne von § 2 der MPBetreibV

angewendet wird.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines Me-
dizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der MPBetreibV eingesetzt werden. Sie gelten als Me-
dizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes (MPG).

Medizinprodukte dienen nach § 3, Abs. 1 MPG diagnostischen und therapeutischen Zwe-
cken. Der Einsatz von Ergometern bei Leistungen tber 400 W erfiillt diese Bedingung in der
Regel nicht. Dieser Leistungsbereich ist deshalb nicht Gegenstand des Prufverfahrens die-

ses Leitfadens, es sei denn, diagnostische oder therapeutische Zwecke erfordern es.

5.1 Anforderungen an Einrichtungen
Umgebungstemperatur: 15 °C bis 25 °C
Relative Luftfeuchte: 20 % bis 85 %

5.2 Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen

Fur die messtechnische Kontrolle muss eine Prufeinrichtung mit folgenden Eigenschaften

benutzt werden:

Leistungsmessung:  Ergometerprifeinrichtung zur Bestimmung der an der Kurbelachse
des Ergometers aufgenommenen Leistung aus Bremsmoment und
Drehzahl. Die vom Ergometer aufgenommene Leistung ist aus dem
Produkt von dem Bremsmoment an der Kurbel und deren Winkelge-
schwindigkeit zu bestimmen. Die maximale Messabweichung darf
2 % oder 1,8 W nicht Uberschreiten, je nachdem welcher Wert gré3er
ist, wenn die maximale Messabweichung des Kurbelergometers nicht
besser als 5 % bzw. 3 W spezifiziert ist.
Ziffernschritt der Anzeige: < 0,1 W.
Falls der Hersteller des zu prifenden Kurbelergometers kleinere Feh-

lergrenzen als 5 % bzw. 3 W spezifiziert, darf die maximale Messab-
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weichung der Ergometerprufeinrichtung héchstens 1/3 dieser Fehler-
grenze sein”. In der Praxis sind Kurbelergometer mit Spezifikationen
kleiner als 3% der Leistung bzw. 3 W derzeit nicht messtechnisch
rickfihrbar.
Die Anzeige des Messwertes muss dem Mittelwert der aufgenom-
menen Leistung Uber mindestens 3 ganze Umdrehungen der Kurbe-
lachse entsprechen. Die Mittelung muss die Zeitabhangigkeit der
Messgrof3en Bremsmoment und Drehzahl berticksichtigen.
Drehzahlmessung: Maximale Messabweichung der Drehzahlanzeige der ergometer-
seitigen Antriebswelle: 0,5 %. Die maximale Messabweichung der
Prifeinrichtung darf héchstens 1/3 dieser Fehlergrenze betragen.

Ziffernschritt der Anzeige: < 0,1 min’*

Der Messbereich des Kurbelergometers ist dem Datenblatt oder der Bedienungsanleitung

des Kurbelergometers zu entnehmen.

Der Messbereich der Ergometerprufeinrichtung muss dem spezifizierten Messbereich des
Ergometers, jedoch mindestens dem Kennlinienfeld des Arbeitsbereiches der Bremsmo-
mentregelung fur Kurbelergometer nach DIN VDE 0750-238 [1] entsprechen (25 W bis
400 W), es sei denn, die Einrichtung dient nur zur Prifung von Ergometern mit bauartbe-

dingt kleinerem Arbeitsbereich.

Vom Hersteller der Prufeinrichtung vorgesehene Adapter fur bestimmte Ergometer sind zu

verwenden.

Die Ergometerprifeinrichtung muss auf ein nationales Normal riickgefuhrt sein. Als Nach-

weis der giltigen Prifung muss eine entsprechende Bescheinigung jederzeit verfiigbar sein.

5.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

5.3.1 Beschaffenheitsprufung
Der Person, die die messtechnische Kontrolle durchfiihrt, muss eine Gebrauchsanweisung

vorliegen.

Das Gerat tragt die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Konformitatsbewertungsstelle
oder das Zulassungszeichen zur Ausstellung einer Konformitatsbescheinigung der Physika-

lisch-Technischen Bundesanstalt. Die Konformitatserklarung muss vorliegen.

Das Gerat muss in allen Bestandteilen der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung ent-

sprechen. Skalen, Anzeigen, Aufschriften und Bezeichnungen missen den Herstelleran-

“ Die zulassige maximale Messabweichung der Ergometerpriifeinrichtung von 2 % oder 1,8 W zur messtechnischen Kontrolle
von Kurbelergometern mit Fehlergrenzen von 5 % oder 3 W ist Folge der Verfugbarkeit entsprechender Prufeinrichtungen bei
Einfiihrung der MTK. Da diese Einrichtungen heute noch im Einsatz sind, wurde der Wert nicht verringert.
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gaben (z.B. in der Gebrauchsanweisung), den Anforderungen nach DIN VDE 0750-238 [1],
den Anforderungen nach OIML R 128 [2] oder bei PTB-zugelassenen Geraten der Zulas-

sung entsprechen.

Das Gerét einschlie3lich Zubehor muss frei von offensichtlichen Mangein sein.

5.3.2  Funktionsprifung
Durch einen Probelauf - unter Beachtung der Gebrauchsanweisung - ist festzustellen, ob
das Ergometer eine Leistung absorbiert. (Diese Prifung ist sinnvoll, weil im Falle des Fehl-

schlags keine weiteren Prifungen notwendig sind.)

5.3.3  Fehlergrenzen

Die Fehlergrenzen sind im ganzen vom Hersteller spezifizierten Messbereich, soweit er im
nach § 3 Abs 1 MPG geltenden Anwendungsbereich liegt (s.0.), mit einer Ergometerprifein-
richtung - wie unter Nr. 5.2 beschrieben - zu prifen. Bei den im Folgenden beschriebenen
Prifungen sind als Fehlergrenzen die in der Gebrauchsanweisung des Kurbelergometers
genannten zu beachten. Sind dort keine angegeben, gelten die der DIN VDE 0750-238 [1]
oder der OIML R128 [2].

Hinweis: Bei der messtechnischen Kontrolle ist die Ergometerprifeinrichtung bezilglich der
Leistungsanzeige mindestens so zu verwenden, wie bei der Mittelung des Wertes
verfahren wurde (vgl. 5.2, Leistungsmessung). Es ist also mindestens die gleiche

Zahl ganzer Umdrehungen der Kurbelachse erforderlich.

5.3.3.1 Priufung der Drehzahlanzeige

Die maximale Messabweichung der Drehzahlanzeige des Ergometers ist in dem Drehzahl-
bereich von 40 min™ bis 100 min™ in Schritten von héchstens (20 + 2) min™ durch Vergleich
mit der durch die Ergometerprifeinrichtung gemessenen Drehzahl zu bestimmen. Freilauf-
bedingte Fehimessungen sind durch Einstellen einer Grundlast von ca. 100 W zu vermei-

den.

5.3.3.2 Prifung der Leistungsaufnahme

Bei der Bestimmung der Messabweichung der aufgenommenen Leistung des Ergometers
sind dessen Zeitkonstante und das Einschwingverhalten fiir die Regelung der aufgenomme-
nen Leistung zu beriicksichtigen. Nach DIN VDE 0750-238 [1] darf die Zeitkonstante 4 s
nicht tGibersteigen, d.h. die Messung sollte frithestens nach 20 s erfolgen, weil dann davon
ausgegangen werden kann, dass sich die Regelung im eingeschwungenen Zustand befin-
det.

Das Ergometer wird bei einer Drehzahl von 60 min™ ca. 5 bis 10 min mit 200 W vorbelastet,

sodass - insbesondere nach langeren Standzeiten - die normalen mechanischen Eigen-
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schaften wieder hergestellt werden. Wesentlich langere Laufzeiten als 10 min sind zu ver-
meiden, weil die dadurch hervorgerufene Erwarmung des Ergometers bei normaler Anwen-

dung nicht auftritt.

- Anschlie3end werden die Messabweichungen bei den Sollwerten 25 W, 50 W, 100 W,
150 W, 250 W und bei oder nahe der oberen Messbereichsgrenze jeweils bei der Dreh-

zahl 60 min™ mit der Ergometerpriifeinrichtung bestimmt.

Weiterhin ist die Messabweichung innerhalb des in der Gebrauchsanweisung angegebe-
nen Arbeitsbereichs an mindestens drei durch den Prifer gewahlten Arbeitspunkten zu
bestimmen, und zwar in den Drehzahl- und Leistungsbereichen, die am haufigsten vom

Betreiber genutzt werden.

- Zusatzlich muss bei Ergometern mit drehzahlunabhéngigem Arbeitsbereich die Prifung
mit der Ergometerpriifeinrichtung auf Einhaltung der Fehlergrenzen der Leistung bei An-
derung der Drehzahl erfolgen. Hierzu wird an den eingestellten Leistungs-Sollwerten von
25 W und 150 W die Drehzahl jeweils innerhalb des in der Gebrauchsanweisung ange-

gebenen drehzahlunabhéngigen Arbeitsbereichs in Schritten von 10 min™ variiert.

5.4 Literaturstellen

[1] DIN VDE 0750-238: Medizinische elektrische Gerate, Teil 238: Besondere Festlegungen
fur die Sicherheit von Kurbelergometern (2002-10)

[2] OIML R 128 Ergometers for foot crank work (2000)
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Anhang 1: Besondere Festlegungen fir die Nachpruffristen von

messtechnischen Normalen
Die fur die messtechnische Kontrolle (MTK) benutzten messtechnischen Normale missen
jahrlich auf ein nationales Normal riickgefiihrt werden, unabh&ngig von der Art und Weise
ihrer Ruckfuhrung. Ausnahmen von dieser Regel sind in Tabelle 1 aufgeftihrt. Die Nachpri-
fung erstreckt sich auf alle Mess- und Prufeinrichtungen, also z.B. auch auf Waagen, Prif-

kugeln etc.

Tabelle 1: Messtechnische Normale mit Nachpriffristen langer als 1 Jahr. Die Spalte

,Nachprufung madglich durch ...“ beschreibt die deutschen Verhaltnisse.

Nachpriffrist | Nachprifung moglich
Normal fir Art des durch
MTK an Normals (Jahre) PTB EB* D-K**
Audiometern | Schallkalibratoren, 3 X X X
Ohrsimulatoren und akustische
Kuppler einschlie3lich
Druckmikrofon 3 X X
mechanische Kuppler 3 X
Frequenzzahler 3 X X X
Klirrfaktormesser 3 X X
Messeinrichtung fur Andruckkraft 6 X X
Schallpegelmessgerat mit
Freifeldmikrofon 3 X X X
Terzfilter 3 X X
medizinischen | Quecksilber-Glasthermometer 3 X X
Thermometern
medizinischen |Widerstandsdekaden 2 X X
Thermometern
nichtinvasiven | Flissigkeitsmanometer 5 X X
Blutdruck- Kolbenmanometer 5 X X X
messgeraten
Augentono- Prifeinrichtungen fir Impressi- 3 XFHF X
metern ons-, Applanations- und Non-
Contact-Tonometer
Dosimetern Dosimeter 3 X X X
Tretkurbel- Ergometerprifeinrichtung 2 X X
ergometern
*) EB: Eichbehdrde (da nicht jede Eichbehotrde alle Kalibrierungen durchfiihren kann, sind die Einzelheiten

bei der ortlichen Eichbehdérde, unter www.eichamt.de abrufbar, zu erfragen )
**) D-K:  Kalibrierlaboratorien, die durch die DAKKS akkreditiert sind (eine Liste der Kalibriermdéglichkeiten be-
findet sich im Internet unter: http://www.dakks.de/content/akkreditierte-stellen-dakks)
rkk) Die Nachprufung erfolgt durch das Tschechische Metrologische Institut CMI in Most,
Anschrift: Vladislava Van&ury 1428/7, Most 434 01, Tel.: 00420 476 104 330,
Fax: 00420 476 105 460, E-Mail: oimost@cmi.cz
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Anhang 2: Anderungen gegeniiber den vorherigen Fassungen

Anderungen in der Fassung 2.1, Stand 31.01.2002

1.

Anhang I, Tabelle 1:
Léschen der Zeile“akustische Kuppler einschlieBlich Druckmikrofon®, da doppelt aufge-
fuhrt.

. A Allgemeine Anforderungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung, Kennzeich-

nung der messtechnischen Kontrolle:
Durch das 2. Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes vom 13.12.2001 wird
auch die MPBetreibV § 11, Abs. 8, Satz 1 gedndert. Der gliltige Satz wird jetzt zitiert.

3.3.5 Fehler der Hysterese (nur bei Aneroidmanometern):

Streichen dieses Absatzes, wie bei der Uberarbeitung urspriinglich vorgesehen.
Anderung der nachfolgenden Nummerierung (3.3.5 Fehlergrenze des Manschetten-
drucks).

Begrindung:

- Beschadigungen durch Stol3 oder Herunterfallen sind durch Nullpunktabweichungen

oder Nichteinhalten der Fehlergrenzen erkennbar

- Erhebungen haben gezeigt, dass keine Fehler bei der Hysterese-Priifung beobachtet

werden, aul3er im vorgenannten Fall

- Da die Priifung des Manschettendrucks im Abwartsgang erfolgt, wirde hierbei im

Allgemeinen ein Hysteresefehler zu einem zu grof3en Messfehler fihren.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2, Stand 01.02.2009

1.

11

1.2

13

2.1

2.2

Teil A:

Einfigung der Neuregelung ,Nicht-Medizinprodukte“ betreffend aus § 2 des

Medizinproduktegesetzes

Hinweis auf Dauerhaftigkeit der Kennzeichnung (MTK-Marke)
Sprachliche und redaktionelle Anderungen und Prazisierungen
Teil B:

Einflgung der Neuregelung ,nicht-Medizinprodukte“ betreffend aus § 2 des

Medizinproduktegesetzes
Anderungen Audiometer betreffend
2.2.1  Hinzufigen der neuen Normen fir Schallpegelmesser und Schallkalibratoren

2.2.2  Anderung der Formulierung fir "Bezugstontrager" in "Bezugsaufzeichnung"
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2.2.3  Prazisierung des Bezugs auf mechanisch arbeitende Audiometer

2.2.4  Streichen "nur bei der Frequenz 1000 Hz", da sonst die Messung des

"Uber-Alles-Frequenzgangs nicht sinnvoll ist.

2.3 Anpassung des Teils 2.2 (Infrarot-Ohrthermometer mit Maximumvorrichtung) an

DIN EN 12470-5; Aufnahme eines Hinweises zum Emissionsgrad

2.4 Aufnahme der Begriindung fur Anderung bei Nr. 3.3.3 Fehler der Hysterese

(nur bei Aneroidmanometern) (siehe oben, Anderungen in der 2.1 Fassung)
2.5 Teil 4 (Augentonometer) Tonometerteil komplett Uberarbeitet
2.6 Korrektur in Tabelle 2 Nr. 6.1.6.1.1
2.7 Korrektur in Tabelle 3 Nr. 6.1.8
2.8 Korrektur in Tabelle 4 Nr. 6.1.9.2.2
2.9 Uberarbeitung Absatz 1 Nr. 6.1.9.3.1.1
2.10 Uberarbeitung Nr. 6.2.3.2
2.11 Uberarbeitung Nr. 6.2.4.5
2.12 Uberarbeitung Nr. 6.2.5.2
2.13 Generell: redaktionelle Anderungen (Datum von Normen, etc.)

2.14 Anhang 1, Tabelle 1: Verlangerung der Nachpruffrist fur Terzfilter auf 3 Jahre,
Widerstandsdekaden auf 2 Jahre, Tabelle aktualisiert

2.15 Anhang, Tabelle 1; Hinweis auf die Nachprifmdglichkeit beim Tschechischen

Metrologischen Institut CMI in Most.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2a, Teil 2, Abschnitt B, Stand 30.04.2009
Der Begriff ,ultraharte Photonenstrahlung“ wurde ersetzt durch 'hochenergetische Photo-

nenstrahlung’

Die Verwendung der Begriffe Sonden/Detektoren wurde tberprift und, wo nétig, so modifi-
ziert, dass den beiden Verfahren (TLD/Referenzdosimeter) gleichermalien Rechnung getra-

gen wird.

Es wurde die explizite Forderung aufgenommen, dass das Dosimeter fir MTKs mit lonisati-

onskammer ein Dosimeter der Referenzklasse nach IEC 60731 sein muss.
In der Tabelle wurden die (maximalen) Messabweichungen mit dem Symbol A bezeichnet.

6.2.4.5: es wurde der Begriff ,Unsicherheit” durch ,relative Standard Messunsicherheit” er-

setzt.
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6.2.4.5: Die Kalibrierung der Referenzdosimeter muss nicht bei der PTB erfolgen. Sie muss

aber ruckfuhrbar auf die PTB sein, mit dem Messzweck angemessenen (kleinen) Unsicher-

heiten

6.2.4.5 letzter Absatz: Die Messstelle wird verpflichtet, eine ,Audit-MTK" in einem Beschleu-

nigerfeld der PTB durchzufiihren

6.2.5: Die Messstelle muss ein QM-System nach 1SO 17025 haben

Im Anhang wurden die Unterkapitel fiir das TLD- und Referenzdosimeterverfahren zusam-

mengelegt. Die Gerateausstattung wurde Uberarbeitet.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 3.0, Stand 04.12.2016

1.

11

1.2

2.

2.1

3.1

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Erlauterungen

Redaktionelle Anderungen

Einfigung des Links zum Abruf des Leitfadens
Inhaltverzeichnis

Ubernahme des Wortlauts der einer messtechnischen Kontrolle unterworfenen Medi-
zinprodukte aus Anlage 2 MPBetreibV.

Vorwort
Redaktionelle Anpassungen an die geanderte Rechtslage
Teil A

Beziige zur MPBetreibV nach 2. Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften ersetzt. Insbesondere gilt nun, dass der Leitfaden gemaf § 14 Abs. 1
Satz 2 MPBetreibV eine Vermutungswirkung hinsichtlich der ordnungsgeméaRen

Durchfihrung der messtechnischen Kontrolle entfaltet.

Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen: Konkretisierung der Rickfiihrung

messtechnischer Normale.

Einzuhaltende Fehlergrenzen: Entfallen ist in 8 14 MPBetreibV die Mdglichkeit, dass
der Hersteller Angaben zu Fehlergrenzen macht, die der messtechnischen Kontrolle

zugrunde gelegt werden.

Gerate, die messtechnisch zu kontrollieren sind: Entfallen ist in § 14 MPBetreibV die
Maoglichkeit, dass der Hersteller Angaben dazu macht, ob sein Medizinprodukt einer
messtechnischen Kontrolle zu unterziehen ist oder nicht. Entfallen ist auch die Mog-

lichkeit des Herstellers, abweichende Fristen anzugeben.

Gerate, die nach den Vorschriften der Eichordnung erstmals in Verkehr gebracht wur-
den: in der MPBetreibV entfallen.
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4.6

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8.

Aktualisierung des Zitats der Rechtsvorschriften, auf die in diesem Leitfaden im ange-

gebenen Stand Bezug genommen wird.
Teil B

Die Kapiteltiberschriften des Teils B wurden an die in MPBetreibV Anlage 2 benutzten

Begriffe angepasst.
Aktualisierung der zitierten Normen.

Anpassung an den aktuellen Sprachgebrauch: Ersatz ,Benannte Stelle* durch ,Kon-

formitatsbewertungsstelle®.

Medizinprodukte zur Bestimmung der Kérpertemperaturen: Aufnahme eines Hinweises

auf Glasthermometer mit metallischer Fillung.

Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung: Anderung der Umgebungsbedin-
gungen (Temperaturbereich auf 10 °C bis 40 °C und relative Luftfeuchte auf 15 % bis

85 %). Vereinheitlichung der Fehlergrenze auf 3 mmHg.

Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung

von Patienten: Aufnahme von Hinweisen zum Leistungsbereich.

Abschnitt 6.1: Anpassung und Aktualisierung des Textes und der Tabellen an die neue
Edition der Norm DIN 6809-4: ,Klinische Dosimetrie, Teil 4: Rontgentherapie mit Ront-
genrdéhrenspannungen zwischen 10 kV und 300 kV*. Diese neue Edition fasst die bei-
den bisherigen Normen DIN 6809-4 und -5 in einer aktualisierten Neufassung als DIN

6804-4 zusammen.

Teil 6: Komplette Neufassung.
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Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von auf3en
Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von aul3en
mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV

Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von auf3en
mit Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus
Beschleunigern mit messtechnischer Kontrolle in Form von Vergleichsmessungen

Diagnostikdosimeter zur Durchfiihrung von Mess- und Prifaufgaben, sofern sie nicht nach
8§ 34 Abs. 3 der Rontgenverordnung dem Mess- und Eichgesetz unterliegen
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Erlauterungen

Mit Inkrafttreten der “Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizin-
produkten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV)” am 07. Juli 1998 hat sich
gegenuber den bis dahin geltenden Vorschriften der Eichordnung der Kreis derjenigen Per-
sonen erweitert, die messtechnische Kontrollen an medizinischen Messgeraten (Medizinpro-
dukten mit Messfunktion) durchfiihren durfen.

Damit weiterhin ein einheitlicher Anforderungs- und Qualitdtsmafistab zur praktischen
Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen vorliegt, fasste der Beirat fur Medizinische
Messtechnik bei der PTB, dem Vertreter der Industrie, der Wissenschaft, der Anwender und
der Behdrden angehdren, den Beschluss, dass ein Leitfaden fir messtechnische Kontrollen
von den bisher damit befassten Fachlaboratorien der PTB und den Eichbehérden erarbeitet
werden sollte.

Das Resultat der von den Herren Dr. S. Mieke (PTB) und Dipl.-Phys. Th. Schade (Bayeri-
sches Landesamt fur Maf3 und Gewicht) koordinierten Zusammenarbeit liegt nun als

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion
(LMKM)
in der dritten, Uberarbeiteten Fassung

vor. Zur besseren Handhabung wurde der Leitfaden in zwei Teile aufgeteilt. Teil 2 beschreibt
die messtechnischen Kontrollen an Therapie- und Diagnostikdosimetern, Teil 1 die tbrigen
in Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung aufgeflihrten Messgerate.

Bereits auf Beschluss der Vollversammlung fir das Eichwesen vom 23. November 1998
erfolgt die Veroffentlichung des Leitfadens, die beiden Teile kénnen Uber die PTB-Internet-
Seite

http://www.ptb.de/cms/presseaktuelles/wissenschatftlich-technische-
publikationen/publikationen-zum-medizinproduktegesetz.html

heruntergeladen werden.

Mit der zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom

27. September 2016 ist in § 14 Abs. 1 Satz 3 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ge-
regelt, dass der Leitfaden in seiner jeweils aktuellen Fassung auf der Internetseite der Phy-
sikalisch-Technischen Bundesanstalt bekannt gemacht und von der Physikalisch-
Technischen Bundesanstalt archiviert wird.

Berlin, Dezember 2016

A/ E) [/;/ /

Prof. Dr. Tobias Schaffter

Leiter der Abteilung ,Medizinphysik und metrologische Informationstechnik®
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
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Vorwort

Mit Erlass des Medizinproduktegesetzes vom 2. August 1994 ist die nationale Umsetzung
der Richtlinie 93/42/ EWG des Rates uber Medizinprodukte erfolgt. Damit wird auch nach
deutschem Recht das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten nicht
behindert, wenn diese Produkte die CE-Kennzeichnung tragen, aus der hervorgeht, dass die
betreffenden Produkte einer der Richtlinie entsprechenden Konformitatsbewertung unterzo-

gen worden sind.

Mit dem Anbringen der CE-Kennzeichnung erklart der Hersteller, dass derart gekennzeich-
nete Produkte allen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie Gber Medizinprodukte ent-

sprechen.

Zu den allgemeinen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie z&hlt nach Mal3gabe des
konkreten Falles auch die Pflicht des Herstellers, die von ihm fur erforderlich gehaltene Art
und Haufigkeit der Instandhaltungsmafinahmen und Kalibrierungen anzugeben, um den si-
cheren und ordnungsgemalfen Betrieb der Produkte fortwahrend zu gewahrleisten. Diese
Angaben erfolgen im Verantwortungsbereich des jeweiligen Herstellers und betreffen in der

Regel die Medizinprodukte einer Bauart.

Bei Medizinprodukten, bei denen die Messsicherheit von besonderer Bedeutung ist, hat der
jeweilige EU-Mitgliedsstaat die Pflicht daflir zu sorgen, dass diese Produkte auch in der ge-
samten Nutzungsphase nach der Inbetriebnahme die auf sie zutreffenden Anforderungen
erfillen. In Deutschland hat der Gesetzgeber aus diesem Grund durch die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung vom 29. Juni 1998, neugefasst durch Bekanntmachung vom 21.8.2002
(BGBI | S. 3396), zuletzt geandert durch die zweite Verordnung zur Anderung medizinpro-
dukterechtlicher Vorschriften vom 27. September 2016 (BGBI | S. 2203) fur bestimmte Medi-
zinprodukte mit Messfunktion eine regelméafilige messtechnische Kontrolle vorgeschrieben,
bei der von kompetenten Personen mit geeigneten und rickgefuhrten Priifmitteln die Einhal-
tung von Fehlergrenzen uberprift wird. Die messtechnische Kontrolle erfolgt als Stuickpru-
fung an jedem einzelnen Medizinprodukt und unabhéangig von Weisungen z.B. durch Her-
steller oder Betreiber. Personen, die messtechnische Kontrollen durchfiihren, haben dies vor
Aufnahme ihrer Tatigkeit den zustandigen Behérden anzuzeigen und auf deren Verlangen
das Vorliegen der Voraussetzungen nachzuweisen. Hierzu gehdrt auch die Verfiigbarkeit der
fur eine ordnungsgemale Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen erforderlichen Un-

terlagen.

Zur bundeseinheitlichen Durchfiihrung der Regelungen zu messtechnischen Kontrollen an
Medizinprodukten mit Messfunktion nach den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung wird der nachstehende Leitfaden den zustandigen Behdrden und allen Perso-

nen, die messtechnische Kontrollen vornehmen, zur Anwendung empfohlen.
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Gemal § 14 Abs.1 Satz 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird eine ordnungsge-
mafe Durchfihrung der messtechnischen Kontrollen vermutet, wenn der Leitfaden beachtet
wird. Er wurde in der nun vorliegenden 3. Ausgabe von den Herausgebern nach Anhérung

der betroffenen Kreise erarbeitet.

Gemal 8§ 14 Abs. 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird durch die messtechni-
sche Kontrolle festgestellt, ob das Medizinprodukt die Fehlergrenzen einhélt. Im Leitfaden
sind daruber hinaus auch Anforderungen und MafRnahmen aufgefiihrt, die zweckmafig sind,
um diese Einhaltung zu gewahrleisten. Hierzu gehdren u.U. zusétzlich erforderliche Prifun-
gen, Anforderungen an die Beschaffenheit und die Verfugbarkeit notwendiger Unterlagen

wie z.B. Gebrauchsanweisungen.

Der Leitfaden berthrt nicht die geltenden Vorschriften auf dem Gebiet der Sicherheitstechnik
und des Strahlenschutzes. Schutzrechte irgendwelcher Art werden durch den Leitfaden nicht
berdhrt.
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A Allgemeine Anforderungen des Medizinprodukterechts

Anforderungen an Personen
In § 14 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) [1] werden folgende Anfor-
derungen an Personen, die messtechnische Kontrollen durchfuhren, gestellt:
8 14 Abs. 5: Der Betreiber darf mit messtechnischen Kontrollen nur beauftragen:
1. fur das Messwesen zustandige Behérden oder
2. Personen, Betriebe oder Einrichtungen, die selbst oder deren Beschéttigte, die die
messtechnischen Kontrollen durchfuihren, die Voraussetzungen von § 5 hinsichtlich der
messtechnischen Kontrollen des jeweiligen Medizinproduktes erftillen.
§ 5 (Besondere Anforderungen): Sofern fur eine Tatigkeit nach dieser Verordnung beson-
dere Anforderungen vorausgesetzt werden, darf diese Tatigkeit nur durchflihren, wer
1. hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit tiber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten
Ausbildung und einer einschlagigen beruflichen Téatigkeit verfligt,
2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und
3. Uber die Mittel, insbesondere Raume, Gerate und sonstige Arbeitsmittel, wie geeignete
Mess- und Prifeinrichtungen, verfugt, die erforderlich sind, die jeweilige Tatigkeit ord-

nungsgemal und nachvollziehbar durchzufiihren.

Dass Personen die Gewahr fir eine ordnungsgemalfe Durchfiihrung der messtechnischen

Kontrolle gemaf3 8 5 Nr. 1 MPBetreibV bieten kann nachgewiesen werden z.B. durch

- eine mindestens einjahrige praktische Berufserfahrung in der messtechnischen Kontrolle
der medizinischen Messgerate, an denen messtechnische Kontrollen durchgefuhrt wer-
den sollen,

- eine abgeschlossene einschlagige Berufsausbildung,

- eine Schulung durch den Hersteller, die diejenigen medizinischen Messgeréate, an denen

messtechnische Kontrollen durchgefuhrt werden sollen, zum Inhalt hatte.

§ 14 Abs. 6: Personen, die beabsichtigen, kiinftig messtechnische Kontrollen durchzufiih-
ren, haben dies der zustdndigen Behorde vor Aufnahme der ersten messtechnischen
Kontrolle anzuzeigen und auf Verlangen der zustandigen Behdrde nachzuweisen, dass

sie die Voraussetzungen nach § 5 erftllen.

Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen

In 8§ 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die zur Kontrolle benutzten mess-

technischen Normale gestellt:
8 14 Abs. 3: Fur die messtechnischen Kontrollen dirfen, sofern in der Anlage 2 nicht an-
ders angegeben, nur messtechnische Normale benutzt werden, die auf ein nationales
oder internationales Normal rtickgefuhrt sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und

Messunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen und Messunsicherheiten gelten als hin-
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reichend klein, wenn sie den Anforderungen des in Absatz 1 Satz 2 genannten Leitfadens
entsprechen oder wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen und Messunsicherheiten des zu

prufenden Medizinproduktes nicht Gberschreiten.

Die fir messtechnische Kontrollen benutzten messtechnischen Normale missen jahrlich
rickgefuhrt werden. Die hier gemeinten messtechnischen Normale sind im Sinne des Ge-
setzlichen Messwesens Gebrauchsnormale, also jene Normale, die fur die messtechnische
Kontrolle unmittelbar zum Einsatz kommen. Die grundsatzliche Ruckfuhrungsfrist von einem
Jahr entspricht der im Gesetzlichen Messwesen. Ausnahmen von dieser Regel sind in An-
hang 1 dieses Leitfadens aufgefiihrt. Die Rickfiihrung kann nachgewiesen werden durch
einen Kalibrierschein, ausgestellt durch ein DAkkS-akkreditiertes Kalibrierlaboratorium mit
Akkreditierung fir die relevante Messgrolde, einer Eichbehdrde oder der PTB. Kalibrierun-
gen, die von der PTB oder der DAKKS aufgrund bilateraler oder multilateraler Abkommen
(z.B. im Rahmen der European Cooperation for Accreditation (EA)) anerkannt werden, sind

hierzu gleichwertig.

Die Rickfiihrung von messtechnischen Normalen kann auch durch eine Kalibrierung erfol-
gen, die nicht die vorgenannten Voraussetzungen erfillt. In diesem Fall muss jedoch, wie
vorstehend beschrieben, das messtechnische Normal riickgefihrt sein und die Rickfiihrung
im Qualitdtsmanagement-Handbuch dessen, der die Ruckfihrung vornimmt, eindeutig gere-
gelt sein. Die Regelungen mussen denen des DAkkS-Merkblatt 71 SD 0 005

(http://www.dakks.de/doc _allgemein) zur messtechnischen Ruckfuhrung in der jeweils gel-

tenden Fassung entsprechen.

Mess- und Prifmittel, die die im Teil B dieses Leitfadens aufgefihrten Anforderungen ein-
halten, werden als grundsatzlich geeignet angesehen wenn sie wie beschrieben riickgefiihrt
sind. Dies schlief3t nicht aus, dass auch andere, z.B. von den Herstellern der zu prifenden
Medizinprodukte empfohlene Mess- und Prifmittel geeignet sein kdnnen. Die Eignung der
Mess- und Prifeinrichtungen muss aber gemaf § 5 MPBetreibV i.V.m. § 14 Abs. 6 MPBe-

treibV auf Verlangen der zustandigen Behérde nachgewiesen werden.

Einzuhaltende Fehlergrenzen

In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die bei der messtechnischen Kon-
trolle einzuhaltenden Fehlergrenzen gestellt:

§ 14 Abs. 2: Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinprodukt
die zuldssigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen) einhalt, die in dem Leitfaden

nach Absatz 1 Satz 2 angegeben sind.

Bei Medizinprodukten, die nach den Vorschriften des Medizinproduktgesetzes (MPG) [2] in
der Bundesrepublik Deutschland oder eines vergleichbaren Gesetzes, das die Européische
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte in einem Land der EU umsetzt, in Verkehr ge-
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bracht werden, missen nach Anhang |, Nr. 10.1, Satz 2 der Richtlinie 93/42/EWG ,die vom
Hersteller gewahlten Genauigkeitsgrenzen® angegeben sein. Weichen diese von den Anga-
ben in diesem Leitfaden ab und wird darauf bezogen eine messtechnische Kontrolle durch-
gefiihrt, so entfallt die Vermutungswirkung nach § 14 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV und derjeni-
ge, der die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, muss die Abweichung ggf. gegen-

Uber der zustandigen Behorde begriinden.

Fur den Fall, dass vom Hersteller dariiber hinaus auch Angaben bzw. Vorschriften (Prufver-
fahren) fur die Durchfihrung von messtechnischen Kontrollen gemacht werden, ist zu be-
achten, dass die Anforderungen an die Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen in § 14
Abs. 1 MPBetreibV enthalten sind. Danach sind die messtechnischen Kontrollen auf der

Grundlage der anerkannten Regeln der Technik durchzufthren.

Ergebnis der messtechnischen Kontrolle
In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die Dokumentation der Ergebnisse
der messtechnischen Kontrolle gestellt:
§ 14 Abs. 7 Nr. 1: Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat
1. Gber die messtechnische Kontrolle ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der
Durchfiihrung und die Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle unter Angabe der
ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse ent-
halt. [ ...]
Das Protokoll nach Satz 1 hat der Betreiber zumindest bis zur n&chsten messtechnischen

Kontrolle aufzubewahren.

Kennzeichnung der messtechnischen Kontrolle
In § 14 MPBetreibV werden folgende Anforderungen an die Kennzeichnung nach erfolgrei-
cher messtechnischer Kontrolle gestellt:
8 14 Abs. 7 Nr. 2.: Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfuhrt, hat [ ... ]
das Medizinprodukt nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle mit einem Zeichen zu
kennzeichnen; aus dem Zeichen missen das Jahr der nachsten messtechnischen Kon-
trolle und die Behdrde oder Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat,

eindeutig und ruckverfolgbar hervorgehen.

Wenn dies die Organisation der messtechnischen Kontrolle unterstitzt, kann die Kennzeich-
nung auch den Monat enthalten. Es darf bei dieser Kennzeichnung aber zu keiner Unklarheit
bezlglich der Jahresbezeichnung kommen. Neben dem Monat muss das Jahr der nachsten
messtechnischen Kontrolle deutlich aus der Kennzeichnung hervorgehen. Die Frist bis zur
nachsten messtechnischen Kontrolle ergibt sich in diesem Fall anhand der Monatsangabe.
Ebenso eindeutig muss aus der Kennzeichnung die Person (juristische oder natirliche Per-

son) hervorgehen, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat.
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Kennzeichnungen vorangegangener messtechnischer Kontrollen sind zu entfernen.

Die Kennzeichnung des Medizinproduktes sollte grundsétzlich dauerhaft erfolgen. Ein Ablo-
sen des Zeichens sollte nur mit mechanischen Hilfsmitteln und unter Zerstérung des Zei-

chens mdoglich sein.

§ 14 MPBetreibV regelt nicht die Sicherung eines messtechnisch kontrollierten Produkts vor

Eingriffen, die eine Auswirkung auf die messtechnischen Eigenschaften haben kénnten.

Es ist zulassig, inshesondere bei vorgelegten Geréten, die keinerlei Sicherungen aufweisen,
Sicherungsmarken o.a. aufzubringen, wenn dadurch das Verstellen oder Verdndern metro-
logisch wichtiger Eigenschaften verhindert werden kann. Sollten Sicherungsmarken vom

Hersteller vorgesehen sein, so sind diese aufzubringen bzw. zu erneuern.

Eine Rechtsfolge bei nicht vorhandenen oder zerstdrten Sicherungsmarken tritt nicht ein.

Gerate, die messtechnisch zu kontrollieren sind

In § 14 MPBetreibV werden folgende Ausfiihrungen gemacht:

§ 14 Abs. 1 Satz 1: Der Betreiber hat fiir die in der Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte

nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik messtechnische Kontrollen nach Ab-

satz 4 durchzufihren oder durchfiihren zu lassen.

Das MPG) hat mit der Anderung im Jahr 2007 den Anwendungsbereich der Regelungen zur

messtechnischen Kontrolle erweitert:
§ 2 Abs. 2: Dieses Gesetz gilt auch fur das Anwenden, Betreiben und Instandhalten von
Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der
Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1 und 2 der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung eingesetzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sin-

ne dieses Gesetzes.

Dies hat zum Beispiel Auswirkungen auf Tretkurbelergometer, die als Nicht-Medizinprodukt
(, Trainingsgerat®) in Verkehr gebracht wurden, die aber eingesetzt werden im Bereich der

Heilkunde zu Zwecken der Diagnose oder der Therapie.

Literaturstellen

[1] Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 21.
August 2002 (BGBI. | S. 3396), zuletzt geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom
27. September 2016 (BGBI. | S. 2203)

[2] Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. | S. 3146), zuletzt geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18. Juli 2016
(BGBI. | S. 1666)

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 2 (Stand: 2016-12-04) Seite 9 von 54



B Zusétzliche Anforderungen an spezielle Geréte

6 Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von aul3en

Anmerkung 1: Therapiedosimeter, die bei der Behandlung von Patienten von auf3en ver-
wendet werden, und deren Detektoren keine lonisationskammern sind, werden nach dem
Stand der Technik beim Betreiber am Verwendungstag nach Herstellerangaben kalibriert.
Sie unterliegen damit dem Punkt 2 der Anlage 2 (zu § 14 Abs. 1) der MPBetreibV (Beschluss
des Arbeitsausschusses Therapiedosimeter des Beirates fur Medizinische Messtechnik bei
der PTB).

Anmerkung 2: Nach Anlage 2 Nr. 1.5 der MPBetreibV werden zwei unterschiedliche Formen
von messtechnischer Kontrolle festgelegt, je nachdem, bei welchen Strahlungsquellen die
Dosimeter in der Strahlentherapie Verwendung finden. Fur Therapiedosimeter, die bei der
Behandlung von Patienten von auf3en mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis

1,33 MeV verwendet werden, bezieht sich die messtechnische Kontrolle nach Nr. 1.5.1 allein
auf das Messgeréat. Fur Therapiedosimeter, die bei der Behandlung von Patienten von au-
Ben mit Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus
Beschleunigern verwendet werden, wird nach Nr. 1.5.2 die Teilnahme an Vergleichs-

messungen als besondere Form der messtechnischen Kontrolle verlangt.

Wahrend flr die Durchfihrung von Vergleichsmessungen eine Messstelle von der zustan-
digen Behdorde beauftragt werden muss, ist fir alle Stellen, die messtechnische Kontrollen
ausschlieBRlich an einem Messgerat durchfihren wollen, eine Anzeigepflicht gegenlber der

zustandigen Behdrde vorgesehen.

6.1 Therapiedosimeter mit lonisationskammern zur Bestrahlung von Patienten von

auflen mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV

6.1.1 Anwendungsbereich
Der Anwendungsbereich der Anforderungen umfasst ausschliefilich Therapiedosimeter mit
lonisationskammern, die in der Strahlentherapie mit Photonenstrahlung bis 1,33 MeV Ver-

wendung finden.

Die Anforderungen werden Personen und Institutionen (im Folgenden als Messstellen be-
zeichnet), die messtechnische Kontrollen an Therapiedosimetern nach Anlage 2 Nr. 1.5.1

der MPBetreibV vornehmen, zur Anwendung empfohlen.

Messstellen, die hinsichtlich ihrer Mess- und Priifeinrichtungen und ihrer Prifverfahren von
diesen Anforderungen abweichen, haben nachzuweisen, dass ihre Messergebnisse denen

vergleichbar sind, die nach dem Stand der Technik ermittelt werden.
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6.1.2 Definitionen

Therapiedosimeter, die bei der Behandlung von Patienten mit Photonenstrahlung von auf3en
verwendet werden, sind Dosimeter, die zur Ermittlung des Wertes der von Réntgen- und
Gammastrahlung am Messort erzeugten Dosis oder Dosisleistung in der Strahlentherapie
bestimmt sind. Sie mussen diesen Wert in gesetzlichen Einheiten anzeigen und sollten hin-
sichtlich der Messunsicherheit und Zuverlassigkeit den harmonisierten européaischen Nor-

men genugen oder der internationalen Norm DIN IEC 60731 [1].

MessgroRen sind die Wasser-Energiedosis in einem Wasserphantom (DIN 6800-2 [2], DIN

6809-4 [3]) und die Wasser-Energiedosisleistung in einem Wasserphantom.

6.1.3 Vorbemerkungen zum Umfang der messtechnischen Kontrollen
Ein Therapiedosimeter der hier beschriebenen Art besteht in der Regel aus zwei Kompo-
nenten: der Kammereinheit (lonisationskammer) und dem Anzeigegerat (Elektrometer mit

Anzeigeeinheit); hinzu kommt eventuell noch eine Kontrollvorrichtung.
Ein Anzeigegerat kann fur mehrere lonisationskammern verwendet werden.

Eine Kammereinheit kann auch fur sich allein ohne das zugehérende Anzeigegerat einer
messtechnischen Kontrolle unterzogen werden, wenn ein Kalibrierschein fur die Kammer-

einheit vorliegt.

Bei einer Kammereinheit ohne radioaktive Kontrollvorrichtung missen im Kalibrierschein
mindestens der Kalibrierfaktor fiir die Bezugsstrahlungsqualitat (in Gy/C) und Korrektions-

faktoren fUr andere Strahlungsqualitdten des Nenngebrauchsbereiches angegeben sein.

Bei einer Kammereinheit mit radioaktiver Kontrollvorrichtung miissen im Kalibrierschein zu-
satzlich der Kontrollmesswert oder der Kontrollstrom mit Bezugsdatum und die Identifikation
der Kontrollvorrichtung mit Angabe des Radionuklides und seiner Halbwertzeit angegeben

sein.

Ein Anzeigegerat eines Dosimeters ohne Kammereinheit kann nur dann allein einer mess-
technischen Kontrolle unterzogen werden, wenn eine Anzeige in elektrischen Einheiten mog-

lich ist.

Ein Therapiedosimeter gilt als messtechnisch kontrolliert, wenn fiir alle Komponenten eine

erfolgreiche messtechnische Kontrolle erfolgt ist.

6.1.4 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle
Die messtechnische Kontrolle besteht aus einer Eingangskontrolle, einer Funktionspriifung

sowie der messtechnischen Prifung.
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6.1.4.1 Eingangskontrolle

Bei der Eingangskontrolle sind zu prifen:

a) ob spezielle Auflagen des Herstellers eingehalten sind, soweit dies durch eine Sicht-
prufung feststellbar ist;

b) die Beschriftung und Kennzeichnung aller Teile des Dosimeters und des Zubehdrs;

c) die Skalen und Anzeigeeinrichtungen;

d) ob alle zum Betrieb des Dosimeters erforderlichen Teile, z. B. Kammereinheiten, Kon-
trollvorrichtungen, Gebrauchsanleitungen sowie Kalibrierscheine, vorhanden sind;

e) ob alle trennbaren Teile entsprechend den technischen Unterlagen und den Gerate-
nummern zusammengehdren;

f) ob auRere Beschadigungen vorliegen (insbesondere sind die diinnwandigen Strahlen-
eintrittsfenster der Flachkammern hierauf zu untersuchen);

g) die Angaben des zum Dosimeter gehdrenden Kalibrierscheines, (insbesondere ist bei
einem Elektrometer mit intern gespeichertem Kalibrierfaktor zu prifen, ob Letzterer mit
der Angabe im Kalibrierschein tbereinstimmt; dasselbe qilt fiir die Liste der Korrektions-
faktoren bei von der Bezugsqualitdt abweichenden Strahlungsqualitaten, falls diese

ebenfalls im Elektrometer intern gespeichert sind).

6.1.4.2 Funktionsprifung

Durch die Funktionsprifung soll festgestellt werden, ob der Prifling eine ordnungsgemale

Ausfuhrung der messtechnischen Kontrolle erwarten Iasst. Zur Funktionsprifung gehoéren:

a) Kontrolle der Einstellungen am Dosimeter oder an der Zusatzeinrichtung nach der Ge-
brauchsanleitung;

b) Kontrolle der elektrischen Spannungen, soweit in der Gebrauchsanleitung beschrieben;

c) Kontrolle der Nullpunktanzeige bzw. —einstellung;

d) Bestimmung des Selbstablaufes (entféllt bei Dosisleistungsmessern).

6.1.4.3 Messtechnische Prifung

6.1.4.3.1 Prifung des Dosimeters (Kammereinheit und Anzeigegerét)
Die Richtigkeit der Anzeige des Dosimeters wird unter Bezugsbedingungen bei der Bezugs-

strahlungsqualitdt und mindestens bei einer weiteren Strahlungsqualitat gepruft.

Die Richtigkeit der Anzeige in Messbereichen, die nicht auf diese Weise mit Rontgen- oder
Gammastrahlung geprift werden kdnnen, ist durch Bestimmung der relativen Ansprech-

vermégen mit einer Stromquelle festzustellen.

In allen Fallen sind der Kalibrierfaktor, Korrektionen und Unsicherheiten zu protokollieren

und in das Medizinproduktebuch des Betreibers aufzunehmen. Das Dosimeter ist, wenn
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moglich, auf die neuen Kalibrierwerte einzustellen. Uberschreitet die Anderung des Kali-

brierfaktors die Fehlergrenzen, so gilt die messtechnische Kontrolle als nicht bestanden.

Ist die messtechnische Prifung bestanden, muss ein neuer Kalibrierschein ausgestellt wer-

den.

6.1.4.3.2 Priufung der Kammereinheit eines Dosimeters
Die Richtigkeit des Messwertes der Ausgangsgrof3e (Ausgangsladung oder -strom) einer
Kammereinheit wird hinsichtlich der Messgrof3e und des Einflusses der Strahlungsqualitat

nach 6.2.3.1 mit einem Elektrometer oder Strommesser gepruft.

6.1.4.3.3 Prifung der radioaktiven Kontrollvorrichtung
Gehdrt zum Dosimeter eine radioaktive Kontrollvorrichtung, so ist der Kontrollmesswert bzw.

der Kontrollstrom zu Uberprufen.

6.1.4.3.4 Prifung der elektrischen Kontrollvorrichtung

Gehort zum Dosimeter eine elektrische Kontrollvorrichtung zur Uberpriifung seines relativen
Ansprechvermogens in den verschiedenen Messbereichen, so sind die Verhaltnisse der
Ausgangsspannungen bzw. -strome der verschiedenen Bereiche der Kontrollvorrichtung zu

Uberprifen.

6.1.4.3.5 Zusatzliche Prifungen nach besonderer Auflage
Zusatzlich zu den vorgenannten messtechnischen Prifungen missen die Auswirkungen
weiterer Einflussgréf3en oder Gerateeigenschaften auf den Messwert gepriift werden, falls

besondere Auflagen vorliegen.

Eine Prifung nach besonderer Auflage kann erfolgen:
a) aufgrund der Auflagen des Herstellers;
b) aufgrund einer Anordnung der zustandigen Behorde, wenn Erfahrungen tber die Eigen-

schaften der einzelnen Dosimeter einer Bauart dies erforderlich machen.

6.1.5 Prafmittel fir Messstellen
6.1.5.1 Strahlungsquellen und Zubehor
6.1.5.1.1 Rontgeneinrichtungen und Zubehor

Rontgeneinrichtungen
Fur die Prifung werden Rontgeneinrichtungen fir das Weichstrahl- und Hartstrahlgebiet

bendtigt. Sie sollten die in Tabelle 1 aufgefihrten Mindestanforderungen erfillen:
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Tabelle 1: Mindestanforderungen an Réntgeneinrichtungen

Weichstrahlgebiet

Hartstrahlgebiet

Rohrenspannung

Ro6hrenstrom

Anodenmaterial

Hartungsgleichwert
von Rohre und
Rohrengehéuse
(Eigenfilterung)

Mindestens 10 kV bis 100 kV,
moglichst stufenlos regelbar,
kontinuierliche Gleichspannung,
Welligkeit < 10 %

bei max. Réhrenstrom.

Mindestens bis 5 mA,
moglichst stufenlos regelbar.

Wolfram

< 1,5 mm Beryllium

Mindestens 100 kV bis 280 kV,
moglichst stufenlos regelbar,
kontinuierliche Gleichspannung,
Welligkeit < 10 %

bei max. Réhrenstrom.

Mindestens bis 10 mA,
moglichst stufenlos regelbar.

Wolfram

< 3,5 mm Aluminium

Zur Uberpriufung der an einer Rontgenrohre liegenden Hochspannung muss ein sekundar-

seitiger Anschluss fir eine Hochspannungsmesseinrichtung (z. B. Spannungsteiler) vorge-

sehen sein, um diese Uberpriifung bei Bedarf im Laboratorium selbst vornehmen zu kénnen.

Dieser Anschluss kann entfallen, wenn die Hochspannung nach einem anderen Verfahren,

z. B. aus dem Spektrum der Strahlung, bestimmt wird.

Fur die Spannungsschwankungen des Netzes sollte gelten: AU < 0,3 %. Dies kann mit ei-

nem Konstanter erreicht werden.

Rohrenverschluss

Der Durchmesser der Offnung des Rohrenverschlusses darf die durch die Blenden festge-

legte Feldgrof3e nicht einengen. Der Verschluss soll die Strahlung auf wenigstens 0,1 %

schwachen. Hierzu sind z. B. im Weichstrahlgebiet (R6hrenspannung bis 100 kV) etwa

2 mm Blei und im Hartstrahlgebiet (R6hrenspannung bis 300 kV) etwa 15 mm Blei erforder-

lich. Die Zeit fur den Offnungs- und SchlieRvorgang sollte kleiner als 0,1 s sein.

Blenden

Die Blendendéffnungen sind unter Berticksichtigung des Blendenabstandes vom Brennfleck

der Réntgenrohre so zu wéhlen, dass die in Tabelle 2 angegebenen Durchmesser des

Strahlungsfeldes in den dort vorgesehenen Abstanden erzielt werden. Die Blendendffnungen

sollten kreisférmig sein. Der AuRendurchmesser der Blenden muss so grof sein, dass nur

die zu bestrahlenden Teile der Kammer direkt bestrahlt werden.

Im Hartstrahlgebiet sollen die Blenden aus Blei bestehen und zum Schutz gegen Beschéadi-

gung eine Umhillung aus nichtrostendem Stahl oder Messing haben. Die Dicke der Blei-

blenden B; und B; (s. Bild 1) bzw. B (s. Bild 2) soll mindestens je 4 mm betragen.
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Im Weichstrahlgebiet kdnnen die Blenden aus rostfreiem Stahl oder Messing bestehen. Die

Dicke der Blenden B; und B; (s. Bild 3) soll mindestens je 3 mm betragen.

Filter

Die Dicke der erforderlichen Filter ist in den Tabellen der Strahlungsqualitdten nach der nati-
onalen Norm DIN 6809-4 [3] Tabelle 2 (Weichstrahltherapie) bzw. Tabelle 5 (Hartstrahlthe-
rapie) angegeben.

Die verwendeten Filtermaterialien sollten fir Strahlungen, deren 1. Halbwertdicke

s1(Al) < 0,2 mm ist, einen Reinheitsgrad von 99,99 % haben.

Fur Strahlungen mit s;(Al) > 0,2 mm soll der Reinheitsgrad mindestens 99,8 % sein. Die To-

leranz der Dicke der einzelnen Filtermaterialien darf héchstens + 5 um oder + 2 % betragen.

Die Filter miissen homogen gearbeitet sein (insbesondere ohne Lufteinschliisse).

6.1.5.1.2 Gammastrahlungsquellen

Um die Unsicherheit der Strommessung geniigend klein halten zu kénnen, wird zur mess-
technischen Kontrolle von Therapiedosimetern eine *®Co-Gammastrahlungsquelle mit geni-
gend hoher Aktivitat benétigt. Insbesondere muss die strahlungsinduzierte Stromstarke we-
sentlich gréRer als der Leckstrom sein. In der Regel ist eine Aktivitat von weniger als 2 TBq

nicht ausreichend.

Die Abschirmung der Strahlung durch den Arbeitsbehalter muss ausreichenden Strahlen-
schutz gewahrleisten. Die radioaktive Quelle soll aus einem Material hoher spezifischer Akti-
vitat bestehen, um ihre Abmessungen und somit das Halbschattengebiet méglichst klein zu

halten.

Um den Dosisleistungsbeitrag der Streustrahlung herabzusetzen, die an den Kollimatorran-
dern entsteht, sollte der Kollimator aus mehreren Scheiben bestehen, die durch etwa 2 cm
breite Spalten voneinander getrennt sind. Die Gesamtdicke eines Kollimators ist so zu be-
messen, dass die Strahlung durch sein Material mindestens um den Faktor 10> geschwéacht
wird. Der Kollimator soll einen kreisférmigen oder quadratischen Querschnitt haben (siehe

Tabelle 2) und ist so zu konstruieren, dass das Halbschattengebiet moglichst klein ist.

6.1.5.2 Messgeriate
6.1.5.2.1 Normalmessgeréte

Dosimeter
Die als Bezugsnormale flr die messtechnische Prifung von Therapiedosimetern verwen-
deten Dosimeter mussen den Anforderungen der internationalen Norm DIN IEC 60731 [1]

fur Therapiedosimeter der Referenzklasse genlgen.
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Sie mussen mit einer radioaktiven Kontrollvorrichtung Gberwacht werden, die ebenfalls den
Anforderungen nach DIN IEC 60731 [1] gentigt. Sollte diese eine Uberprufung der Richtig-
keit der Anzeige in allen Messbereichen des Dosimeters nicht gestatten, so wird zuséatzlich

eine elektrische Kontrollvorrichtung bendétigt.

Die Uberwachung im Strahlungsfeld einer ®Co-Quelle ist der Uberwachung mit Hilfe einer

radioaktiven Kontrollvorrichtung vorzuziehen.

Ladungsmesser, Strommesser, Spannungsmesser
An einen Ladungs-, Strom- und Spannungsmesser, der zur Prifung einer Kammer, einer
radioaktiven Kontrollvorrichtung oder einer elektrischen Kontrollvorrichtung (siehe 6.1.4.3.2,
6.1.4.3.3 und 6.1.4.3.4) dient, werden folgende Anforderungen gestellt:
1) Ladungsmesser
a) Messbereiche: 107 C bis 10™ C;
b) Wiederholbarkeit: relative Standardabweichung des Einzelmesswertes s, < 0,2 %;
¢) Temperatureinfluss: hochstens 0,2 % im Temperaturbereich zwischen 20°C und
30°C.
2) Strommesser
a) Messbereiche: 10° A bis 10™%? A;
b) Wiederholbarkeit: relative Standardabweichung s, < 0,2 % fiir Stréme | > 10" A,
s, < 0,3 % fur Strome | < 10™ A
c) Temperatureinfluss: hdchstens 0,2 % im Temperaturbereich zwischen 20 °C und
30 °C.
3) Spannungsmesser
a) Messbereiche: 10° V bis 10° V (Gleichspannung)
b) Wiederholbarkeit: relative Standardabweichung des Einzelmesswertes s, < 0,2 %
c) Innenwiderstand: gréfl3er als 500 MQ fiir Spannungen kleiner oder gleich 20 V
d) Temperatureinfluss: hochstens 0,1 % im Temperaturbereich zwischen 20 °C und
30 °C.

Spannungsquellen
Zur Versorgung der Kammereinheiten mit der Betriebsspannung (Kammerspannung) mus-

sen Spannungsquellen vorhanden sein (haufig im Anzeigegerat integriert).

Einstellbereiche: mindestens 100 V bis 400 V (positive und negative Polaritat)

Temperatureinfluss: hochstens 0,01 % im Temperaturbereich zwischen 20°C und
30°C

Welligkeit: héchstens 0,01 %.
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Stromquelle

Zur Prifung eines Anzeigegeréates in den verschiedenen Dekaden des Messbereiches ist
eine Stromquelle erforderlich, die den entsprechenden Stromstarkebereich abdeckt (Ein-
stellbereich: ca. 10° A bis ca. 10™ A).

6.1.5.2.2 Kontrolle der Richtigkeit der Normalmessgerate

Anschluss der Normalmessgeréte
Die Bezugsnormale fur die Messgrofie Wasser-Energiedosis sind in Zeitabstanden von 2
Jahren direkt an ein Nationales Normal anzuschlieRen. AuRerdem sind solche Anschluss-

messungen nach einer Reparatur erforderlich.

Die fur die Prifung verwendeten anderen Normalmessgerate (Ladungs-, Spannungs- und

Strommesser) sind in Zeitabstanden von 2 Jahren auf ein nationales Normal riickzufihren.

Zwischenkontrolle der Richtigkeit der Normal- und Gebrauchsdosimeter

Alle als Normale verwendeten Dosimeter missen standig Uberwacht werden:

Die im Strahlungsfeld einer *°Co-Quelle oder mit Hilfe ihrer radioaktiven Kontrollvorrichtun-
gen bestimmten Kontrollanzeigen der Dosimeter sind in angemessenen Zeitabstanden min-
destens jedoch einmal vierteljahrlich zu messen und aufzuzeichnen. Dabei ist die Akti-
vitdtsabnahme des Radionuklids zu korrigieren. Betragt die Anderung der auf Bezugsbe-
dingungen zuriickgerechneten Kontrollanzeige mehr als + 1 %, so ist - gegebenenfalls nach
Instandsetzung - das Normaldosimeter erneut an ein nationales Normal riickzufihren. Dem
Normaldosimeter sind die zugehdrende Kontrollvorrichtung und die Ergebnisse der Kon-

trollaufzeichnungen beizufliigen.

6.1.5.2.3 Dosismonitor
Zur Berticksichtigung von zeitlichen Schwankungen der Dosisleistung im Strahlungsfeld

werden die Anzeigen M, des Normaldosimeters und M des Priflings auf die gleichzeitig
erfolgende Anzeige M, eines Dosismonitors bezogen. Die Quotienten M, /M und

M/M ., sind von der zeitlichen Schwankung der Dosisleistung unabhéngig. Durch den De-
tektor des Dosismonitors (Monitorkammer) soll das Strahlungsfeld mdglichst wenig ver-
andert werden, insbesondere dirfen durch ihn keine Inhomogenitaten im wirksamen Teil des

Strahlungsfeldes (Schattenbildung) verursacht werden.

Diese Forderung erfillt eine Durchstrahl-lonisationskammer, deren Elektroden aus diinnen
Kunststofffolien (Dicke < 50 um) bestehen. Der Durchmesser der Elektroden muss groR3er
sein als der grofdte vorgesehene Durchmesser des Strahlungsfeldes am Messort. Die Halte-
rung der Monitorkammer und die Halterung der sie umgebenden Blenden B; und B,

(siehe Bild 1) missen starr miteinander und mit dem R6hrengehéuse verbunden sein, um
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die erheblichen Fehler zu vermeiden, die bei einer Dejustierung dieser Teile auftreten kon-
nen. Die Filterwirkung der Monitorkammer, die besonders im Weichstrahlgebiet merklich
wird, ist erforderlichenfalls in der Gesamitfilterung zu bertcksichtigen. Fir die Wiederholbar-

keit wird eine relative Standardabweichung des Einzelmesswertes von s, < 0,2 % gefordert.

6.1.5.2.4 Hilfsmessgerate
Folgende Hilfsmessgerate sind erforderlich:
-- Uhr zur Bestimmung der Messzeit (Aufldsung 0,1 s)
-- Thermometer (0,1 °C-Teilung); Messbereich 15 °C bis 30 °C
-- Prazisionsbarometer: Messbereich muss alle klimatischen Luftdruckschwankun-
gen am Ort des Priflaboratoriums umfassen (Auflosung und Messunsicherheit
gleich oder kleiner als 1 hPa)
-- Hygrometer (Messunsicherheit hochstens 5 % rel. Feuchte)

-- Abstandsmessgeréate, z. B. Messband, Strichmalistab, Taster

Da diese Hilfsmessgerate einen Beitrag zur Messunsicherheit liefern, missen sie auf natio-
nale Normale rickgefiihrt sein und der PrifmittelUberwachung im Rahmen des Qualitats-

managementsystems der Messstelle unterliegen.

6.1.5.3 Hilfseinrichtungen

Phantome

a) Wasserphantom mit Kammerhalterungshulsen (wasserdicht) bei harter Rontgenstrah-
lung und Gammastrahlung:
Die Abmessungen des Phantoms mussen 30 cm x 30 cm x 30 cm betragen.
Die Dicke der zur Strahlungsquelle gerichteten Wand des Wasserphantoms soll in dem
Teil, durch den die Strahlung in das Phantom eintritt (Eintrittsfenster), 5 mm betragen.
Die Dicke der tubrigen Phantomwande muss so grof3 sein, dass keine Messfehler durch
eine Verformung des Phantoms beim Fullen mit Wasser entstehen. Die Halterungs-
hilse, in der sich die Kammer im Wasserphantom befindet, soll im Bereich des Kam-
mervolumens 1 mm dick sein. Das Baumaterial fir das Phantomgefald und die Halte-
rungshulsen der Kammer soll in dem Teil, der von der Nutzstrahlung getroffen wird,
PMMA (Plexiglas) sein. Die Kammern bzw. ihre Halterungshiilsen missen hinsichtlich

ihrer Lage justierbar sein.

b) PMMA-Phantom bei weicher Rontgenstrahlung:
Das PMMA-Phantom muss an der Vorderfront die jeweils zu prifende lonisationskam-
mer (Flachkammer) oberflachenbiindig aufnehmen kénnen.
Die Abmessungen des Phantoms missen mindestens 12 cm x 12 cm senkrecht zum

Strahl und 6 cm in Strahlrichtung sein.
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6.1.6 Messanordnungen (typischer Aufbau)
6.1.6.1 Prifung bei Rontgenstrahlung

6.1.6.1.1 Pridfung mit Monitorkammer

Die Messanordnung (s. Bilder 1 und 2 fur Hartstrahlung und Bild 3 fir Weichstrahlung) be-
steht aus der Rontgenstrahlungsquelle R, dem Réhrenverschluss V, den Blenden B; und B,
dem Filter F, dem Dosismonitor M und dem Dosimeter (Normaldosimeter N oder Prifling P)
am Messort im Wasserphantom bei harter Rontgenstrahlung und im PMMA-Phantom bei

weicher Rontgenstrahlung.

Fenster Abschirmwand
der Réhre  (Blei) N,P

\

R \% F Bt M B Wasserphantom

Bild 1: Messanordnung zur messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern mit harter
Rontgenstrahlung (100 kV bis 300 kV Roéhrenspannung) bei Verwendung eines Do-
sismonitors. Es bedeuten: R Rontgenstrahler, B Blenden, V R6hrenverschluss,

F Filter, M Monitorkammer, N Kammer des Normaldosimeters, P Kammer des Prif-

lings.
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Fenster Abschirmwand
der Réhre  (Blei) N

xR

\

R \% F B P Wasserphantom
Bild 2: Messanordnung zur messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern mit harter

Roéntgenstrahlung ohne Verwendung eines Dosismonitors.
b: Abstand Normal — Priifling, andere Symbole wie Bild 1.

Fenster
der Rohre

7/ s 7
% R | 22247 7,

R VF BB M B PMMA-Phantom

Bild 3: Messanordnung bei der messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern mit
weicher Réntgenstrahlung (10 kV bis 100 kV Réhrenspannung). Symbole wie
Bild 1.

Der Rohrenverschluss dient zur Unterbrechung der Bestrahlung, ohne die R6hrenspannung

abschalten zu missen. Er soll moglichst dicht vor der Rontgenrdéhre angeordnet sein.

Die Blenden dienen zur seitlichen Begrenzung des Strahlenfeldes auf die am Messort ge-
wiinschte Feldgrof3e. Die wirksame Grol3e des Fensters der Rohre sollte bei Hartstrahlung
durch eine Bleiblende so eingeschrankt werden, dass der Durchmesser des Strahlenfeldes
ohne Halbschatten in 100 cm Abstand vom Brennfleck etwa 10 cm betrégt, bei Weichstrah-
lung so, dass der Durchmesser des Strahlenfeldes in 30 cm Abstand vom Brennfleck etwa
3 cmist. Um den Strahlungsuntergrund am Messort herabzusetzen, kann eine Strahlen-
schutzwand aufgestellt werden. lhre Offnung soll das durch die Bleiblende am Rohrenfens-

ter ausgeblendete Strahlenfeld nicht begrenzen. Die auswechselbare Blende B; dient zur
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Herstellung der gewilnschten Feldgréfie am Messort. Bei einem Satz dieser Blenden sind

die Durchmesser so zu wéhlen, dass die in Tabelle 2 angegebenen Werte fir die Feldgrol3e

erzielt werden. Zu jeder Blende B; ist eine Blende B, zu verwenden, deren Durchmesser so

zu wéhlen ist, dass der Halbschatten durch sie abgeblendet, das direkte Strahlenfeld aber

nicht begrenzt wird.

Die Filter dienen zur Erzeugung der gewtinschten Strahlungsqualitét. Bei Filtern, die sich

aus Aluminium und Kupfer zusammensetzen(siehe DIN 6809-4 [3] Tabelle 5), sind die Mate-

rialien so anzuordnen, dass das Aluminium zum Messort weist. Dadurch wird der Dosisbei-

trag der Fluoreszenzstrahlung aus Kupfer herabgesetzt.

Die Monitorkammer ist so im Strahlenfeld anzuordnen, dass die Elektroden (Folien) senk-

recht zum Zentralstrahl stehen.

Tabelle 2: Angaben zur Messanordnung und zu den Bezugsbedingungen

: i Abstand FeldgréiRe Tiefe im
Art der | Phantom- Bereich der Ror&ren Fokus- Phantom
Kammer | material spannungen g, Oberflache
Radionuklid
cm cm
Flach- PMMA 10 kV < Ug <100 kV 30" 3 cm I rund oberflachen-
Kammer (an der Phantom- blndig
vorderflache)
100 KV < Ug < 300 kV 98 10 cm @ rund 2°
Kompakt- (am Messort)
kammer Wasser
%Co 95 9,5cm x 9,5 cm 5

Die R6hrenspannung kann sich bei nicht spannungsstabilisierten Réntgeneinrichtungen in-

folge von Netzspannungsschwankungen merklich &ndern. Hierdurch kann der Messwert

eines Dosimeters, dessen Kammer sich in einem Phantom befindet, erheblich beeinflusst

werden. Falls eine Messstelle ohne Konstanter arbeitet, muss sie nachweisen, dass sie in-

nerhalb der Fehlergrenzen bleibt.

6.1.6.1.2 Prufung ohne Monitorkammer

Steht keine Monitorkammer zur Verfligung, so konnen Kompaktkammern ahnlicher Abmes-

sungen in der Messanordnung nach Bild 2 geprift werden. Dabei sind die Kammern im

Wasserphantom antiparallel zueinander in einer Ebene senkrecht zum Zentralstrahl so an-

zuordnen, dass sich ihre Bezugspunkte in gleichem Abstand vom Zentralstrahl befinden, und

! Optional ist auch 50 cm mdglich

2 Optional ist auch 5 cm mdglich. In diesem Fall betragt der Abstand Fokus-Oberflache 95 cm.
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ihre Verbindungslinie den Zentralstrahl rechtwinklig schneidet. Der Abstand b der einander

zugewandten Kammerwande darf nicht kleiner als 10 mm sein.

In einer zweiten Messung mussen die Kammern vertauscht werden. Der Messwert wird aus

dem Mittelwert dieser beiden Einzelmessungen mit jeweils vertauschten Kammern gebildet.

6.1.6.2 Priafung mit Gammastrahlung

Die Messanordnung (siehe Bild 4) besteht aus dem radioaktiven Strahler S in einer Ab-
schirmung (Arbeitsbehélter) A, dem Kollimator Ko und dem am Messort befindlichen Dosi-
meter (Normaldosimeter N oder Priifling P) in einem Wasserphantom in einer Tiefe von

5 cm (gemessen von der Phantomvorderwand bei horizontalem Strahlungsfeld).

2Z
o

7
_

Ko Wasserphantom

Bild 4: Messanordnung zur messtechnischen Kontrolle von Therapiedosimetern bei ®Co-
Gammastrahlung. Es bedeuten: S radioaktiver Strahler, A Abschirmung, Ko Kaolli-

mator, N Kammer des Normaldosimeters, P Kammer des Prflings.

Die messtechnische Prifung von Therapiedosimetern bei Gammastrahlung kann im Be-
darfsfalle auch an der ®®Co-Gammastrahlungsquelle des Dosimeterbetreibers erfolgen,

wenn die Bezugsbedingungen eingehalten werden kénnen.

6.1.7 Prifbedingungen fir die messtechnische Prifung
Die Messbedingungen bei der Kontrolle sind:
1) Strahlungsqualitaten: nach DIN 6809-4 [3] Tabellen 4 und 5;
2) Strahleneinfallsrichtung: Vorzugsrichtung (Markierung);
3) Dosis: wird erforderlichenfalls vom Hersteller festgelegt;
4) Dosisleistung: wird erforderlichenfalls vom Hersteller festgelegt;
5) Umgebungstemperatur: 18 °C bis 22 °C;
6) Druck der AuRRenluft: vorhandener Luftdruck;
7) Relative Luftfeuchte: 30 % bis 75 %.
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Wenn die Kontrolle bei anderen Messbedingungen durchgefihrt wird, hat die Messstelle

nachzuweisen, dass der Einfluss auf das Messergebnis zu vernachlassigen ist.

6.1.8 Fehlergrenzen

Es sind die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die der Hersteller in seiner Gebrauchsanwei-
sung angegeben hat. Enthélt eine Gebrauchsanweisung keine Angaben Uber Fehlergren-
zen, so sind die in harmonisierten Normen festgelegten Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen

keine harmonisierten Normen vor, ist vom Stand der Technik auszugehen.

Die Internationale Norm DIN IEC 60731 [1] stellt den gegenwartigen Stand der Technik fur
Therapiedosimeter mit lonisationskammern dar. Darin ist z.B. festgelegt, dass Therapie-
dosimeter Anforderungen an die Langzeitstabilitéat erflillen missen. Dabei wird zwischen
Gebrauchsdosimetern und Referenzdosimetern unterschieden. In Tabelle 3 sind die aus

dieser Norm entnommenen Fehlergrenzen fir die Langzeitstabilitat angegeben.

Bei einer messtechnischen Kontrolle muss gewahrleistet sein, dass die Einhaltung oder
Nichteinhaltung der vorgegebenen Fehlergrenzen sicher festgestellt werden kann. Der
Nachweis muss mit einem Messunsicherheitsbudget erbracht werden, das gemaf EA-4/02

[4] aufzustellen ist.

Tabelle 3: Fehlergrenzen nach DIN IEC 60731 [1] (Anforderungen an die Langzeitstabilitat)

Bereich der Rohren- Bezugs- Fehlergrenzen
spannung Ug, Radionuk- | strahlungs- Igr?iizgodnesr- %
lid qualitat kammer Gebrauchs- |Referenz-
klasse klasse
10 kV < Ug < 100 kV TW 30 Flachkammer +1,0” +0,5)
100 kV < Ug < 300 kV Co Kompaktkammer +1,0” +0,5)
%Co Co Kompaktkammer +1,0” +0,5)

) maximal zulassige Anderung pro Jahr fir die Bauart

6.1.9 Ausfuhrung der messtechnischen Prifung

6.1.9.1 Allgemeines

Bei Therapiedosimetern (vor allem bei den &lteren, analogen Anzeigegeraten) ist der ange-
zeigte Messwert oftmals noch nicht das fir die Therapie interessierende Messergebnis. Die-
ses Messergebnis, den Istwert der Wasser-Energiedosis oder Wasser-Energiedosisleistung,

erhalt man durch Multiplikation des angezeigten Messwertes M mit dem fiir die vorliegen-

den Messbedingungen gtiltigen Kalibrierfaktor N, fiir die Bezugsstrahlungsqualitét.
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Grundsatzlich sind Korrektionen anzuwenden (z.B. die Korrektion fir den Luftdichteeinfluss,

den Einfluss der Strahlungsqualitat u. a.), wenn die Messbedingungen von den Bezugsbe-

dingungen (fir den Kalibrierfaktor) abweichen. Fir die Wasser-Energiedosis D, ist
also: D, =M Ng, k
wobei k das Produkt aller notwendigen Korrektionsfaktoren ist (siehe DIN 6800-2 [2]).

Der Kalibrierschein muss den Kalibrierfaktor fUr die Bezugsstrahlungsqualitat, die fur den
Kalibrierfaktor geltenden anderen Bezugsbedingungen wie Fokus-Oberflachen-Abstand
(FOA), FeldgroéRe an der Phantomvorderflache (Oberflache) und Messtiefe im Phantom so-
wie die Korrektionsfaktoren fur die verschiedenen Strahlungsqualitdten enthalten. Daneben
sind Angaben Uber die Strahleneintrittswand des Wasserphantomgefales und die Halte-

rungshdilse fir die Kammer im Phantom erforderlich.

Bei der messtechnischen Priifung sind die Messbedingungen so zu wahlen, dass sie von

den Bezugsbedingungen, fur die der im Kalibrierschein angegebene und zur Berechnung

des Messergebnisses verwendete Kalibrierfaktor N, gilt, moglichst wenig abweichen. In

Tabelle 2 sind Bezugswerte fiir den Messabstand und die FeldgroRe nach den DIN-Normen
angegeben. Der Messort ist der Ort, an dem sich der Bezugspunkt der Kammer bei der
Messung befindet. Der Messort soll im Phantom auf dem Zentralstrahl (Achse des Strah-
lenfeldes) liegen. FOA steht hier fir den Abstand der Phantomvorderflache vom Mittelpunkt
des Brennflecks einer Réntgenrdhre oder vom geometrischen Mittelpunkt der das radio-

aktive Material enthaltenden Quellenkapsel.

Fur Messungen im Phantom ist die Feldgréf3e der Flacheninhalt der Flache, die die 50 %-
Isodosenkurve frei in Luft (bei Abwesenheit des Phantoms) in der Ebene der der Strah-
lungsquelle zugewandten Phantomvorderflache einschlief3t. Die 50 %-Isodosenkurve ist die
Kurve, die alle in einer bestimmten Ebene liegenden Punkte enthalt, an denen der Messwert
eines maoglichst kleinen Detektors (z.B. einer kleinen lonisationskammer) 50 % des grof3ten
Messwertes innerhalb dieser Flache betragt. Das Ansprechvermégen dieses Detektors soll

moglichst wenig von der Photonenenergie und der Strahleneinfallsrichtung abhangen.

Jede Dosis- oder Dosisleistungsmessung ist nach ausreichender Vorbestrahlung minde-
stens funfmal zu wiederholen. Als Messwert ist der Mittelwert aus den gemessenen Einzel-
werten zu nehmen. Ein bei Abwesenheit der Strahlung am Prifling, am Normaldosimeter
und gegebenenfalls am Dosismonitor auftretender Selbstablauf (bei Dosismessern) oder

eine Nullpunktanzeige (bei Dosisleistungsmessern) ist im Messergebnis zu bericksichtigen.

Bei offenen lonisationskammern ist die bei der Messung vorliegende Luftdichte durch den

Korrektionsfaktor:
k, =(p,/pPXT/T,)
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zu berucksichtigen. Dies gilt auch fir die Monitorkammern. Dabei sind p der Luftdruck in
hPa, T die absolute Temperatur in K, po = 1013,25 hPa und T, = 273,15 K. Bei Messungen

im Wasserphantom ist die Temperatur des Luftvolumens in der Kammer durch die Tem-

peratur des umgebenden Wassers gegeben und mdglichst nahe am Messort zu bestimmen.

Anmerkungen

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Das zu prufende Dosimeter ist nach der Gebrauchsanleitung zu betreiben (z. B. Null-

punkteinstellung, Beriicksichtigung des Kalibrierfaktors und der Luftdichtekorrektion).

Messgeréate sind erst nach der Anlaufzeit messbereit. Angezeigte Messwerte sind erst

nach der Einstellzeit abzulesen (s. Gebrauchsanleitung).

Bei der Wahl der Messzeit ist zu berlcksichtigen, dass bei kurzen Messzeiten Zeitmess-
fehler und bei langen Messzeiten zeitliche Schwankungen des Leckstromes den Mess-

wert verfalschen kénnen.

Andern sich bei Wiederholung laufend die Messwerte im gleichen Sinn, so ist vor weite-
ren Messungen die Kammer vorzubestrahlen, um diesen Einlaufeffekt (Aufladungen) zu
vermeiden. Bei der Vorbestrahlung ist in der Kammer eine Dosis von einigen Gy zu er-

zeugen, sofern in der Gebrauchsanleitung nichts anderes festgelegt ist.

Die Temperatur am Ort der Kammer des Pruflings bzw. des Normaldosimeters kann sich
von der Temperatur am Ort der Monitorkammer merklich unterscheiden, insbesondere,
wenn letztere in der N&he der Rontgenrdhre steht und durch deren Erwarmung beein-
flusst wird. Hierbei kann sich die Temperatur des Dosismonitors dndern, obwohl am ent-
fernteren Ort der Priflings- bzw. Normaldosimeterkammer keine merkliche Tempe-
raturdnderung eintritt. Es ist daher notwendig, die Temperatur am Ort der Priflings- bzw.
Normaldosimeterkammer und am Ort der Monitorkammer getrennt zu messen und bei of-
fenen Kammern den Einfluss dieser Temperaturen auf die Ladungs- bzw. Strom-

messwerte zu bertcksichtigen.

Rontgen- und Gammastrahlungsfelder sind in einer Ebene senkrecht zur Strahlachse im
Phantom stets inhomogen. Das in Luft ausgepragte Plateau der Dosisleistungsverteilung
in einer Ebene senkrecht zur Achse des Strahlenfeldes verschwindet im Phantom. Die
annadhernd rechteckige Dosisverteilung frei in Luft geht hierbei in eine glockenférmige
Uber. Um dadurch bedingte Fehler zu vermeiden, sollten die Abmessungen der zur mess-
technischen Kontrolle verwendeten Kammer des Normaldosimeters nach Mdglichkeit nur

wenig von denen der Kammer des Pruflings abweichen.

Beim Durchgang der Strahlung durch festes oder flissiges Material A&ndern sich seine
Eigenschaften durch Schwéchung und Streuung viel starker als beim Durchgang durch
Luft. Die Dosisleistung nimmt mit wachsender Tiefe im Phantom, abhangig von Strah-

lungsqualitat und FeldgroRRe, stark ab.
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6.1.9.2 Strahlungsqualitaten

6.1.9.2.1 Kennzeichnung der Strahlungsqualitat
Die Strahlungsqualitat der Rontgenstrahlung wird im klinischen Gebrauch in der Regel durch
folgende Angaben charakterisiert:

Rohrenspannung, Anodenmaterial, Gesamtfilterung, 1. Aluminium- bzw. Kupfer Halb-
wertdicke fur weiche und harte Rontgenstrahlung.

Bei der Gammastrahlung gentigt zur Kennzeichnung der Strahlungsqualitat die Angabe des
Radionuklids.

Die Abhangigkeit der Korrektionsfaktoren von der Strahlungsqualitat wird bei Réntgenstrah-
len durch ihre Abhangigkeit von der 1. Halbwertdicke s; und bei Gammastrahlung durch die
Abhangigkeit von der Photonenenergie E beschrieben.

(Zur Bestimmung von s; bei Rontgenstrahlung siehe Ref. [5]).

6.1.9.2.2 Kontrolle der Strahlungsqualitaten

Fur die messtechnischen Kontrollen sind die Strahlungsqualitaten nach der nationalen Norm
DIN 6809-4 [3] Tabelle 2 (Weichstrahltherapie) bzw. Tabelle 5 (Hartstrahltherapie) zu ver-
wenden. Zur Kontrolle der Strahlungsqualitéaten ist die 1. Halbwertschichtdicke s; zu messen
[4]. Ist die Abweichung eines Wertes von s; von dem in der Norm angegebenen Wert gréf3er
als 10 %, sollte die Rontgeneinrichtung Uberpriift werden. Die Kontrolle der Strahlungsqua-
litaten ist an jeder Rontgeneinrichtung fir wenigstens zwei Strahlungsqualitaten in Zeitab-
stédnden von einem Jahr auszufiihren und fur alle Strahlungsqualitdten nach einer Reparatur,

die die Strahlungsqualitat beeinflussen kann, z.B. nach R6hrenwechsel.

6.1.9.2.3 Festlegung der Strahlungsqualitaten fir die messtechnische Prifung

Als Bezugsstrahlungsqualitat bei der Kalibrierung von Therapiedosimetern, die bei harter
Rontgenstrahlung, bei Gammastrahlung und bei hochenergetischer Photonenstrahlung ver-
wendet werden, wurde nach den Normen DIN 6800-2 [2] und DIN 6809-4 [3] und der inter-
nationalen Norm DIN IEC 60731 [1] die Gammastrahlung von ®Co festgelegt. Daher sind die
Therapiedosimeter grundsatzlich der messtechnischen Prifung bei dieser Strahlungsqualitat
zu unterziehen. Daneben muss mindestens bei einer zweiten Strahlungsqualitat im Gebiet

der harten Rontgenstrahlung zwischen 200 kV und 300 kV R6hrenspannung gepruft werden.

Bei ®®Co muss auBerdem grundsétzlich der Polaritatseffekt tiberpriift werden (Bestimmung

des Ansprechvermdgens des Dosimeters bei positiver und negativer Kammerspannung).

Bei weicher Rontgenstrahlung wurde als Bezugsstrahlungsqualitat die Qualitat mit der Kurz-
bezeichnung TW 30 (siehe DIN 6809-4 [3] und DIN IEC 60731 [1]) festgelegt.
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6.1.9.3 Messtechnische Priifung eines Dosimeters
6.1.9.3.1 Ausfuhrung der Prifung

6.1.9.3.1.1 Dosimeter mit Kompaktkammern

Dosimeter mit Kompaktkammern, die die Wasser-Energiedosis oder -dosisleistung anzei-
gen, werden bei harter Rontgenstrahlung in der Tiefe z = 2 cm und bei Gammastrahlung von
®Co in der Tiefe z = 5 cm im Wasserphantom gepriift. Bei der messtechnischen Priifung
sind die in Tabelle 2 angegebenen Bezugsbedingungen als Messbedingungen einzuhalten.
Enthalt das Phantom bei Kalibrierungen in ®°Co Schichten aus anderen Materialien als Was-
ser, z.B. PMMA-Eintrittsfenster, so ist bei der Berechnung der Positioniertiefe im Phantom
deren Dicke skaliert mit der Elektronendichte relativ zu der des Wassers zu bericksichtigen.
Nahere Angaben dazu siehe DIN 6800-2 [2].

Bei der messtechnischen Prifung im Wasserphantom ist die Wasser-Energiedosis oder
-dosisleistung zu bestimmen. Dabei sind die Kalibrierfaktoren fir das Normaldosimeter und
den Prifling zu verwenden, die fur die bei dieser Prifung vorliegenden Messbedingungen
gelten. Die Kammer des Normaldosimeters und die des Priflings missen unter den gleichen
Bedingungen im Wasserphantom der Messstelle bestrahlt werden. Beide Kammern sollten
dabei in ihre zugehoérenden Halterungshiilsen gesteckt werden, wenn nichts anderes in den
Kalibrierscheinen oder den Gebrauchsanleitungen vorgeschrieben ist. Als Halterungshilse
fur den Prifling sollte die vom Antragsteller verwendete Hillse eingesetzt werden. Das Phan-
tom soll so im Strahlenfeld angeordnet sein, dass der Zentralstrahl senkrecht auf die Phan-

tomvorderwand in der Mitte des flir den Strahleneintritt vorgesehenen Bereiches einfallt.

Anmerkungen:

1) Oftmals unterscheidet sich das Wasserphantomgefal3, das bei der Messstelle verwen-
det wird, in Material und Abmessungen von dem, in dem der Priifling kalibriert wurde.
Der Unterschied hinsichtlich des Materials, der Abmessungen und der Dicke der Vor-
derwand des PhantomgefélRes hat bei Materialien aus organischen Kunststoffen (wie
Plexiglas) nur einen vernachlassigbaren Einfluss auf das Ergebnis der messtechnischen

Kontrolle.

2) Weicht die Umgebungstemperatur von der Wassertemperatur im Phantom ab, so
gleicht sich Letztere nur langsam an die Umgebungstemperatur an. Aufgrund der Ver-
dunstungskalte erfolgt jedoch kein vollstandiger Temperaturausgleich. Es muss aber

stets abgewartet werden, bis sich die Wassertemperatur hinreichend stabilisiert hat.

3) Bei Wasserphantomen kann sich im Laufe der Zeit das Phantomgefal3 verformen. Hier-
durch kénnen Fehler in der Messtiefe entstehen. Daher ist die eingestellte Messtiefe re-

gelmafig zu Uberprifen.
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6.1.9.3.1.2 Dosimeter mit Flachkammern

Bei der messtechnischen Prifung von Dosimetern mit Flachkammern, mit denen die Was-
ser-Energiedosis oder -dosisleistung an der Oberflache eines Wasserphantoms bei Ront-
genstrahlung bis zu 100 kV R6hrenspannung bestimmt wird, ist das zur Kammer gehdrende
PMMA-Phantom zu verwenden. Die Kammer ist hierbei nach den Angaben des Kalibrier-
scheines oder der Gebrauchsanleitung so im Phantom anzuordnen, dass sie oberflachen-
bindig mit der Vorderflache des Phantoms abschlief3t und ihr Bezugsort auf dem Zentral-
strahl liegt. Das Dosimeter ist so kalibriert, dass es den Wert der Wasser-Energiedosis an
der Oberflache eines Wasserphantoms anzeigt. Das bei der messtechnischen Prufung fir

das Normal der Messstelle verwendete Phantom muss ebenfalls aus PMMA-Material sein.

Anmerkungen:

1) Auch hier gilt: Weicht die Umgebungstemperatur von der Temperatur des Phantoms ab,
so gleicht sich Letztere nur langsam an die Umgebungstemperatur an. Bei einem Tem-
peraturunterschied zwischen dem Phantom und seiner Umgebung muss mit der Mes-
sung so lange gewartet werden, bis er weniger als 0,5 °C betragt. Dies ist besonders
wichtig, weil die oberflachenbiindig im Phantom angeordnete Flachkammer einerseits
mit ihrem dinnen Eintrittsfenster thermisch mit der Umgebungsluft sowie andererseits

mit ihrem Kunststoffkérper mit dem PMMA-Phantom verbunden ist.

2) Esist besonders darauf zu achten, dass bei den Messbedingungen die Bezugsfeld-
grofRe von 3,0 cm Durchmesser mdglichst exakt eingehalten wird, da die Feldgré3en-

korrektion u.U. nicht vernachlassigbar ist.

6.1.9.3.2 Elektrische Priifung des Anzeigegeréates

Zur Prifung wird anstelle der Kammereinheit eine Stromquelle an das zu priufende Anzei-
gegerat angeschlossen. Diese Stromquelle muss den Anforderungen an ein Normal geman
§ 14 Abs. 3 MPBetreibV entsprechen.

Die Nullpunkteinstellung bzw. -anzeige muss in jedem Messbereich kontrolliert werden. Da-
bei ist der Eingang abzuschirmen, sofern die Gebrauchsanleitung nichts anderes festlegt.
Vor dem Zusammenschalten der Stromquelle mit dem Priifling (Anzeigegerat des Dosime-
ters) muss sichergestellt werden, dass zwischen den Masseleitungen der beiden Gerate
keine Potentialdifferenz besteht. Auf gute Erdung und Abschirmung zur Ableitung von Stor-
strdomen und zur Beseitigung des Einflusses von Fremdspannungen ist zu achten. Vorsicht
ist geboten, wenn der Eingangsverstarker auf Kammerspannungspotential liegt. In diesem
Fall mussen ggf. spezielle Verbindungskabel verwendet werden. AulRerdem sollte die Zu-

sammenschaltung nur bei kurzzeitig ausgeschaltetem Anzeigegerét erfolgen.

Nach dem Zusammenschalten der Gerate wird zunachst in allen Messbereichen die Null-

punktanzeige kontrolliert. Eventuell auftretende Nullpunktverschiebungen in den empfind-
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lichen Messbereichen missen bei den Messungen mit der Stromquelle berlcksichtigt wer-
den. Der Innenwiderstand der Stromquelle sollte méglichst gro3 sein, um den Einfluss der

Offsetspannung des Priflings klein zu halten.

Das Ansprechvermdgen des Anzeigegerates ist in jeder Dekade des Nenngebrauchsberei-

ches zu Uberprufen.

6.1.9.4 Prifung einer Kammereinheit ohne zugehériges Anzeigegerat

6.1.9.4.1 Anforderungen

Eine Kammereinheit kann ohne das zugehorige Anzeigegerat einer messtechnischen Kon-
trolle unterzogen werden, wenn ein aktueller Kalibrierschein fur die Kammereinheit vorliegt,
in dem mindestens der Kalibrierfaktor bei der Bezugsqualitat in Gy/C und die Bezugsbedin-

gungen angegeben sind.

6.1.9.4.2 Ausfuhrung der Prifung
Die Kammer muss auf einen kalibrierten Ladungsmesser (siehe 6.1.5.2.1) rlickgefuhrt wer-

den.

Die Kammereinheit muss mit der Kammerspannung und der Spannungspolaritat betrieben
werden, die vom Benutzer verwendet werden, oder mit denen, die in der Gebrauchsanlei-

tung fiir sie angegeben sind.

Falls ein Anzeigegerat mit integrierter Spannungsversorgung angeschlossen wird, muss das
Anzeigegerat die fir die Kammer vorgesehene Kammerspannung in der richtigen Polaritat
liefern. Ist Letzteres nicht gegeben, so muss die Kammerspannung aus einer Spannungs-

quelle (siehe 6.1.5.2.1) entnommen werden.

Anmerkung:

Beim Zusammenschalten von Kammereinheit, Anzeigegerat und Kammerspannungsquelle
sind Erdungsschleifen zu vermeiden. Erdungsschleifen kénnen zu Nullpunktverschiebungen
und gréReren Selbstablaufen fihren. Die Anzeige des zusammengeschalteten Messsystems
(Kammereinheit, Anzeigegerat, Kammerspannungsquelle) ist in Abwesenheit der Rontgen-
bzw. Gammastrahlung zu prufen. Der Selbstablauf des Messsystems ist nach Vorbestrah-

lung der Kammer zu messen.

Vorsicht ist geboten, wenn die bertihrbaren elektrisch leitenden Teile der Kammereinheit
nicht auf Erdpotential liegen (ggf. sind vom Antragsteller entsprechende Stecker und Schalt-

bilder anzufordern).
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6.1.9.5 Prifung einer radioaktiven Kontrollvorrichtung
Eine radioaktive Kontrollvorrichtung dient in erster Linie zur Kontrolle der Langzeitstabilit&t
eines Therapiedosimeters. Als Zubehdr zu einem Medizinprodukt wird sie ebenfalls wie ein

Medizinprodukt behandelt.

Bei der messtechnischen Kontrolle einer radioaktiven Kontrollvorrichtung wird der Kontroll-
messwert der Kammereinheit in dieser Kontrollvorrichtung ermittelt. Dieser Wert ist auf

20 °C und 1013,25 hPa sowie auf ein Bezugsdatum zu beziehen.

6.1.9.5.1 Ausfuhrung der Prifung

Die Kammereinheit in der radioaktiven Kontrollvorrichtung muss entweder zur Ermittlung des

Kontrolimesswertes M ,fo an das vom Betreiber mitgelieferte Anzeigegerat oder zur Ermitt-
lung des Kontrollstromes Ilf0 an einen kalibrierten Strom- oder Ladungsmesser (siehe
4.2.1.2) angeschlossen werden. Aus dem gemessenen Wert der Anzeige M, lasst sich der
Kontrollimesswert nach der Beziehung

MkpO =M, exp(t In(z)/Tl/Z)
bestimmen.

Ebenso lasst sich der Kontrollstrom aus dem gemessenen Strom |, (gleich der gemesse-

nen Ladung geteilt durch die Messzeit) nach der Beziehung
le =1, ep(tin2)/T,,)

bestimmen. Dabei sind :

T,, die Halbwertszeit des radioaktiven Praparates in der Kontrollvorrichtung,

t die Zeitdifferenz zwischen dem Datum der Messung von M, bzw. |, und

dem Bezugsdatum, auf das sich der Kontrolimesswert bzw. der Kontrollstrom

beziehen soll (unter Beriicksichtigung des Vorzeichens von t) .

Die Kontrollanzeigen M, und M kPO bzw. die Kontrollstrome 1, und IkP0 sind stets auf 20 °C

und 1013,25 hPa zu korrigieren und auf die gleiche Messzeit zu beziehen.

Anmerkungen

1) Es ist darauf zu achten, dass in die Offnung der Kontrollvorrichtung nichts hineinfallt. Da
der Abstand zwischen radioaktivem Strahler und Kammer in der Kontrollvorrichtung meist
sehr klein ist, kdnnen schon kleine Veranderungen der Lage der Kammer in der Kontroll-

vorrichtung zu Fehlern fuhren.
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2) Wegen ihrer groRen Masse benétigt eine radioaktive Kontrollvorrichtung langere Zeit, um
nach einer Temperaturdnderung die neue Temperatur anzunehmen. Daher muss eine
Kontrollvorrichtung langere Zeit vor der Messung des Kontrollmesswertes bei der Tem-
peratur aufbewahrt werden, die bei der Messung herrscht. Der Angleich der Temperatur
der Kontrollvorrichtung an die Umgebungstemperatur ist durch Temperaturmessung in
der Kontrollvorrichtung festzustellen. Die Temperatur der Kontrollvorrichtung soll bei der
Messung der Kontrollmesswerte hochstens 0,5 °C von der Umgebungstemperatur abwei-

chen.

6.1.9.6 Priafung einer elektrischen Kontrollvorrichtung

Die Prifung einer elektrischen Kontrollvorrichtung geschieht durch vergleichende Messung
der von der Kontrollvorrichtung abgegebenen Stréme bzw. Ladungen in allen Bereichsein-
stellungen. Die Abweichungen der Bereichsverhaltnisse diirfen die vom Hersteller bzw. in
der Norm DIN IEC 60731 [1] festgelegten Fehlergrenzen nicht Ubersteigen.

6.1.9.7 Messunsicherheiten der Messtechnischen Kontrolle
Ein Messunsicherheitsbudget geman EA-4/02 [6] ist aufzustellen. Die Messunsicherheit ist

im Kalibrierschein bzw. im Medizinproduktebuch anzugeben.

6.1.10 Rickgabe von Dosimetern

Ein Dosimeter ist ohne Prifergebnis zuriickzugeben, wenn die Eingangskontrolle und die
Funktionsprufung erwarten lassen, dass die messtechnische Kontrolle nicht ordnungsgemar
ausgefihrt werden kann oder eine Kalibrierung unter Berticksichtigung von den Fehlergren-
zen aus Abschnitt 6.1.8 nicht mehr moglich ist. Eine méglicherweise noch vorhandene Mar-

ke der letzten messtechnischen Kontrolle ist zu entfernen oder zu entwerten.

6.1.11 Aufzeichnungen

6.1.11.1  Protokoll der Prifung
Im Protokoll sind alle Angaben tber die Prifung aufzuzeichnen, die zu ihrer eindeutigen Be-

schreibung und fir einen Vergleich verschiedener Prifergebnisse erforderlich sind.

6.1.11.1.1 Angaben Uber den Prifling

Folgende Angaben sind notwendig:

1) Hersteller, Typenbezeichnung und Herstellungsnummer fur alle Teile des Pruflings.

2) Angabe der Lange des Messkabels am Prufling bei der Kalibrierung und bei der Messung

der Kontrollanzeige, wenn diese den Messwert beeinflussen kann.

6.1.11.1.2 Angaben Uber sonstige Messgerate
Angaben lber das Normaldosimeter, den Dosismonitor und die elektrischen Messgeréte

(Stromquelle, Ladungsmesser etc.) wie unter Nr. 6.1.11.1.1 aufgefihrt.
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Angaben tber den Dosismonitor sind nur erforderlich, wenn er gegen andere ausgetauscht

werden kann.

6.1.11.1.3 Angaben uber die Priufung

Folgende Angaben sind notwendig:

1) Datum der Prifung,

2) Name des Prifenden,

3) Daten zur Messanordnung (wie z.B. Abmessungen des Phantoms, Material und Dicke der
Phantomvorderwand im Strahleneintrittsbereich, Material und Abmessungen der Kam-
merhalterungshilse, Abstand der Phantomoberflache vom Brennfleck der Réntgenréhre
bzw. dem geometrischen Mittelpunkt der das radioaktive Material enthaltenen Quellen-
kapsel, Feldgrof3e an der Phantomoberflache, Messtiefe im Phantom, usw.)

4) Verwendete Strahlungsqualitaten
a) bei Rontgenstrahlung: Réhrenspannung, Gesamtfilterung (Eigen- und Anpassungsfilter
sowie Zusatzfilter), 1.Halbwertdicke, R6hrenstrom;

b) bei Gammastrahlung: Radionuklid, Kennzeichnung der Quelle.
5) Klimatische Bedingungen im Messraum: Umgebungstemperatur, Druck der Luft, Luft-

feuchtebereich.

6.1.11.1.4 Messergebnisse der Prifung

Die Messergebnisse der Prifung sind:

1) Bei der Prifung verwendete Messbereiche des Priflings, Normaldosimeters und gege-
benenfalls des Dosismonitors und der elektrischen Priufmittel,

2) Messwerte am Prifling und Normaldosimeter sowie die Messgroi3e,

3) Kontrollanzeigen der radioaktiven Kontrollvorrichtung,

4) Messwerte der elektrischen Prifung.

6.1.11.1.5 Kalibrierschein
Die Ergebnisse der Kalibrierung sind in einem Kalibrierschein festzuhalten. Dieser muss ne-

ben dem Kalibrierfaktor N, fir die MessgroRe und den Bezugsbedingungen, fir die der

Kalibrierfaktor gilt, auch Angaben tber das kalibrierte Dosimeter, den Zeitpunkt der Kalibrie-
rung, die Bedingungen, unter denen kalibriert wurde (den Messabstand, die Feldgré3e und
die Tiefe im Phantom, die klimatischen Bedingungen) und die Strahlungsqualitat enthalten.
Bei der Kalibrierung im Phantom sind auRerdem das Phantommaterial, die Abmessungen

des Phantoms und gegebenenfalls die der Kammerhalterungshilse anzugeben.

6.1.11.2 Kennzeichnung des kontrollierten Therapiedosimeters
Nach 8§ 14 Abs. 7 der MPBetreibV muss das Therapiedosimeter nach erfolgreicher mess-

technischer Kontrolle mit einem Zeichen gekennzeichnet werden. Aus diesem muss das
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Jahr der nachsten messtechnischen Kontrolle und die Behorde oder Person, die die mess-

technische Kontrolle durchgefuhrt hat, eindeutig und riickverfolgbar hervorgehen.

6.1.12 Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung der Messstelle betrifft insbesondere den Arbeitsablauf, die Genauig-
keit sowie die Darstellung und die Dokumentation der Messergebnisse. Sie erfolgt durch
Eigenkontrolle und durch die regelmafige Rickfihrung der Messgerate auf nationale Nor-
male. Fir alle Schritte des Arbeitsablaufes missen detaillierte schriftliche Arbeitsanwei-

sungen vorhanden sein.

Inhaltlich muss das Qualitatsmanagementsystem (QM-System) den Anforderungen von DIN
EN ISO/IEC 17025 [6] genugen.

6.1.13 Literaturstellen

[1] DIN IEC 60731: Medizinische elektrische Gerate — Dosimetrie mit lonisations-
kammern zur Verwendung in der Strahlentherapie (2014-10)

[2] DIN 6800-2: Dosismessverfahren nach der Sondenmethode fiir Photonen-
und Elektronenstrahlung, Teil 2: Dosimetrie hochenergetischer
Photonen- und Elektronenstrahlung mit lonisatrionskammern

(2008-03)
[3] DIN 6809-4: Klinische Dosimetrie, Teil 4: Rontgentherapie mit Rontgenrdh-
renspannungen zwischen 10 kV und 300 kV (erscheint 2016)
[4] EA-4/02: (vormals EAL-R2, EAL-R2-S1 und EAL-R2-S2): Expression of

the Uncertainty of Measurement in Calibration (1999);
Deutsche Ubersetzung: DKD-3 (von EAL-R2) und DKD-3-E1
(von EAL-R2-S1)

[5] H. Reich: Kalibrierung von Dosimetern - Messung von Halbwertschicht-
dicken bei Réntgenstrahlen, in ,Dosimetrie ionisierender Strah-
lung“ (Hrsg. H..Reich), B.G.Teubner Stuttgart 1990, S. 238

[6] DIN EN ISO/IEC 17025: Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prif- und
Kalibrierlaboratorien (2005-08)
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6.2 Therapiedosimeter fir Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV

und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern

6.2.1 Anwendungsbereich

Diese Anforderungen richten sich an Messstellen, die nach Nr. 3 der Anlage 2 der Verord-
nung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung - MPBetreibV) von der zustéandigen Behdrde beauftragt werden, Ver-
gleichsmessungen durchzufihren. Vergleichsmessungen sind nach Nr. 1.5.2 der Anlage 2
der MPBetreibV als messtechnische Kontrolle fir Therapiedosimeter vorgeschrieben, die in
der Therapie bei der Behandlung von Patienten von auf3en mit Photonenstrahlung im Ener-

giebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern verwendet werden.

Fur Therapiedosimeter, die ausschlie3lich bei Co-60-Gammastrahlung eingesetzt werden,
kann nach Nr. 1.5.3 der Anlage 2 MPBetreibV eine messtechnische Kontrolle nach Nr. 1.5.1
oder die Teilnahme an Vergleichsmessungen nach Nr. 1.5.2 der Anlage 2 MPBetreibV ge-

wahlt werden.

Die Betreiber von Therapiedosimetern sind aufgrund von § 14 Abs.1i.V.m. Anlage 2
Nr. 1.5.2 der MPBetreibV verpflichtet, an Vergleichsmessungen teilzunehmen. Mitwirkungs-

pflichten sind von der Messstelle mit den Betreibern vertraglich zu vereinbaren.

Zur Qualitatssicherung bei der Bestrahlung von Patienten von auf3en mit Photonenstrahlung
im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern gehort eine
Basisdosimetrie, die auf der Anwendung des in DIN 6800-2 [1] beschriebenen Dosis- Mess-

verfahrens beruht.

Durch die Vergleichsmessungen als spezielle Form der messtechnischen Kontrolle nach
§ 14 MPBetreibV wird sowohl die richtige Funktion des Messinstrumentes (des Therapiedo-
simeters) als auch die richtige Anwendung des Verfahrens nach DIN 6800-2 [1] einer Kon-

trolle unterzogen.

Es wird empfohlen, diese Anforderungen bei der Beauftragung einer Messstelle fir Ver-
gleichsmessungen zum Nachweis der geeigneten Voraussetzungen nach § 14 Abs. 5 der

MPBetreibV zugrunde zu legen.

Die Anforderungen sollen dazu beitragen,
die Messungen und Auswertungen nach dem Stand von Wissenschaft und Technik
durchzufthren,
die Vergleichbarkeit der Ergebnisse und eine einheitliche Aufzeichnung und Ubermitt-
lung zu gewébhrleisten,

die Qualitat der Vergleichsmessungen sicherzustellen.
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Die Anforderungen erstrecken sich auf
das Messverfahren,
die Durchfuihrung der Messungen und Auswertungen,
die Aufzeichnung und Ubermittlung der Ergebnisse,
die Durchfuihrung der Qualitatssicherung,

die technische, rdumliche und personelle Ausstattung der Messstelle.

Sie regeln aulerdem das Vorgehen bei nicht erfolgreicher Teilnahme an den Vergleichs-

messungen.

6.2.2 Kriterien fur die Beauftragung der Messstelle

Gemal3 Nr. 3 der Anlage 2 der MPBetreibV kdnnen Vergleichsmessungen (nach Nr. 1.5.2
derselben Anlage) nur von einer durch die zustéandige Behorde beauftragten Messstelle
durchgefuhrt werden. Als Messstelle sollte nur eine Stelle beauftragt werden, welche tber
die zwingend zu erfullenden Anforderungen nach 8§ 14 Abs. 5 in Verbindung mit § 5 MPBe-
treibV hinaus die empfohlenen Anforderungen erfllt. Mit der Einrichtung und Unterhaltung
einer Messstelle kann sowohl ein privates Unternehmen als auch eine 6ffentlich rechtliche

Institution beauftragt werden.

Die Messstelle hat das Bestehen einer Haftpflichtversicherung zur Deckung der Risiken aus

den ihr zugewiesenen Aufgaben nachzuweisen.

Die Beauftragung einer Messstelle kann vollstandig oder teilweise zuriickgenommen oder
zeitweise ausgesetzt werden, wenn die Messstelle inhaltliche Beschrédnkungen der Beauf-
tragung nicht beachtet oder ihr obliegende Pflichten grob fahrlassig oder vorsatzlich verletzt,
insbesondere Messungen und ihre Bewertung nicht objektiv und unparteiisch ausfihrt, oder
wenn die gesetzlich genannten Voraussetzungen fiir die Beauftragung nicht mehr erfillt
werden. In diesem Falle soll die zustandige Behdrde MalRnahmen ergreifen, welche die Kon-
tinuitat der vorgeschriebenen Vergleichsmessungen gewéhrleisten. Dies kann z.B. durch die

Beauftragung einer anderen Messstelle geschehen.

6.2.3 Aufgaben der Messstelle
Die Messstelle muss in der Lage sein, die vorgeschriebenen Vergleichsmessungen gemaf

den Anforderungen in Nr. 6.2.3.1 bis 6.2.3.5 durchzufiihren und zu organisieren.

6.2.3.1 Verfugbarkeit der Messstelle

Die Messstelle muss in der Lage sein, die vorgeschriebenen Vergleichsmessungen gemali
Nr. 6.2.3.2 kontinuierlich durchzufihren. Es bleibt der Messstelle Giberlassen, die in regel-
mafigen Zeitabstéanden falligen Vergleichsmessungen fiir eine Vielzahl von Teilnehmern aus
Rationalisierungsgriinden an einem zuvor festgelegten und bekannt gemachten Termin zu-

sammenzufassen. Sie muss jedoch fiir Erstteilnehmer und fiir Betreiber, die eine Ver-
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gleichsmessung wegen unstimmiger Ergebnisse wiederholen missen (siehe Nr. 6.2.3.3),
jederzeit, d.h. innerhalb einer zumutbaren Frist von maximal vier Wochen nach Antragstel-

lung, einsatzbereit sein.

6.2.3.2 Durchfihrung der Vergleichsmessungen

Es gelten die Bezugs- und Referenzbedingungen nach DIN 6800-2 [1].

Bei Verwendung von mehreren lonisationskammern und mehreren Anzeigegeraten muss
mindestens jede Kammer und jedes Anzeigegerét bei mindestens einer Strahlungsqualitat
gepruft werden. Dabei wird die Dosis, mit der die Detektoren vom Betreiber bestrahlt wur-
den, in der Messgroflie Wasser-Energiedosis ermittelt. Notwendige Korrektionen werden aus
den Angaben in den Messprotokollen abgeleitet. Die Messstelle muss - durch vertragliche
Vereinbarungen - in der Lage sein, jederzeit weitere Informationen unter Einhaltung von ge-
setzten Fristen anfordern zu kdnnen, falls die mitgelieferten Angaben nicht ausreichen. Dies
kann inshesondere dann notwendig sein, wenn nach Nr. 6.2.3.3 MaRhahmen zur Klarung
und Beseitigung von Fehlerursachen vorgeschlagen werden miissen. Desgleichen missen
der PTB die Protokolle und Messergebnisse unverzlglich Gbermittelt werden, damit sie ihrer

Beratungspflicht nachkommen kann.

Der bei den Vergleichsmessungen vorgeschriebene Mindestumfang an Strahlungsqualitaten
richtet sich nach dem jeweiligen Anwendungsbereich der Strahlung in der Therapie beim
Betreiber. Es gilt folgende Regelung fiir die Auswahl der Strahlungsqualitaten: Sowohl bei
der hochenergetischen Photonenstrahlung als auch bei der Elektronenstrahlung sollen die
Bestrahlungen jeweils bei der niedrigsten und bei der hdchsten in der Therapie beim Betrei-

ber verwendeten Energie erfolgen.

Anmerkung: Bei Verwendung von Kompaktkammern fir die Dosimetrie bei Elektronenstrah-
lung muss der Strahlungsqualitatsparameter Rs, einen Wert von mindestens 4 cm
(E~10 MeV) haben.

6.2.3.2.1 Vergleichsmessung mit TLD-Sonden

Die Messstelle verteilt - in der Regel auf dem Postwege - Dosimetersonden mit ausfihrlicher
Gebrauchsanweisung an die beteiligten Betreiber (Strahlentherapiezentren, Strahlenkliniken,
Arztpraxen). Diese werden vom Betreiber bei Strahlungsqualitaten bestrahlt, die sich aus
dem jeweiligen Anwendungsbereich der Strahlung in der Therapie ergeben. Eine gewisse
Anzahl der versandten Dosimetersonden bleibt beim Betreiber unbestrahlt, um sicherzustel-
len, dass keine unkontrollierte Bestrahlung der Sonden wahrend der Lagerung beim Betrei-

ber oder auf dem Postwege stattgefunden hat.

Die Messstelle muss mit dem Betreiber vertraglich vereinbaren, dass die bestrahlten und

nicht bestrahlten Dosimetersonden mit den vollstandig ausgefillten Messprotokollen inner-
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halb von zwei Wochen nach Ausgabe an die auswertende Messstelle zurtickgeschickt wer-

den. Die bestrahlten Dosimetersonden werden in der Messstelle ausgewertet.

Die Ergebnisse der Vergleichsmessung sind dem Betreiber nach Auswertung unverziiglich,
spatestens jedoch 6 Wochen nach Eingang der bestrahlten Sonden bei der Messstelle,
schriftlich oder auf Datentrager mitzuteilen. Die Messstelle sendet eine Kopie dieser Mittei-

lung an die PTB.

6.2.3.2.2 Vergleichsmessung mit Referenzdosimeter

Ein beauftragter Mitarbeiter der Messstelle fiihrt mit einem der Messstelle gehdrenden Do-
simeter der Referenzklasse nach IEC 60731[2] direkt vor Ort beim Betreiber (Strahlenthera-
piezentren, Strahlenkliniken, Arztpraxen) die notwendigen Messungen der Wasser-
Energiedosis fur die jeweiligen Strahlungsqualitéaten durch. Dabei missen alle benétigten
Hilfsmessgerate (Thermometer, Barometer, Abstandsmesseinrichtung etc.) ebenfalls durch
die Messstelle bereitgestellt werden, um eine vom Betreiber unabhangige Bestimmung der
Wasser-Energiedosis zu gewahrleisten.

Spéatestens 24 Stunden vor Durchflihrung der Vergleichsmessung hat der Betreiber die bei
der Bestrahlung des Referenzdosimeters der Messstelle anzuwendenden Kalibrierfaktoren
der Monitorkammer flr die Strahlungsqualitaten, bei denen eine Vergleichsmessung durch-
gefuihrt werden soll, der PTB bekannt zu geben. Dies erfolgt in der Regel per E-Mail. Fol-
gende Adresse ist zu verwenden: mtk@ptb.de.

Die Messstelle ist verpflichtet, den Betreiber in geeigneter Form darauf hinzuweisen, dass
der Kalibrierfaktor der Monitorkammer spatestens am Vortag der Vergleichsmessung der
PTB mitzuteilen ist. Eine Mitteilung des Kalibrierfaktors nach diesem Zeitpunkt hat die Nicht-
anerkennung der Vergleichsmessung zur Folge.

Die Messstelle flhrt die Auswertung der Bestrahlung durch, fertigt ein Protokoll des Vor-
gangs an, in dem der/die von der Messstelle ermittelte(n) Kalibrierfaktoren der Monitorkam-
mer des Betreibers aufgefiihrt werden. Dieses Protokoll wird dem Betreiber ausgehandigt
und der PTB unverziglich Gbermittelt.

Werden Korrekturmafl3nahmen erforderlich, sind diese in einem zweiten Protokoll festzuhal-

ten, welches ebenfalls dem Betreiber und der PTB ausgehandigt wird.

6.2.3.3 Bewertung der Messdaten
Die Messdaten sollen getrennt nach Bestrahlungen mit den folgenden Strahlungsarten zu-
sammengefasst werden:

Co-60-Gammastrahlung,

hochenergetische Photonenstrahlung aus Beschleunigern

Elektronenstrahlung aus Beschleunigern
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Die von der Messstelle ermittelten Dosiswerte werden mit den Angaben der Betreiber vergli-

chen und nach folgendem Schema bewertet:

Kategorie A: Alle vom Betreiber angegebenen Dosiswerte stimmen mit den von der Mess-
stelle ermittelten Daten innerhalb der vorgegebenen Fehlergrenzen Uberein.
Die Vergleichsmessung gilt als erfolgreich abgeschlossen.

Kategorie B: Mindestens ein vom Betreiber angegebener Dosiswert liegt auRerhalb der fur
die Kategorie A festgelegten Fehlergrenze, aber noch innerhalb eines fur diese
Kategorie festgelegten Intervalls, das einen Ubergangsbereich markiert. In die-
sem Falle muss der Betreiber die von der Messstelle vorgeschlagenen Mal3-
nahmen zur Klarung und Beseitigung der Ursachen durchfihren und den Auf-
forderungen der Messstelle nachkommen. Gegebenenfalls wird die Messstelle
eine Wiederholung von Vergleichsmessungen fordern.

Kategorie C: Vom Betreiber angegebene Dosiswerte liegen aufRerhalb der den Ubergangs-
bereich in der Kategorie B eingrenzenden Fehlerangabe. In diesem Falle dir-
fen die Therapiedosimeter nach § 4 Abs. 8 MPBetreibV nicht mehr verwendet
werden, bis der Fehler nachweislich beseitigt ist. Der Nachweis ist gegenuber
der beauftragten Messstelle schriftlich zu erbringen. Gegebenenfalls missen

Vergleichsmessungen wiederholt werden.

Fur die einzelnen Kategorien gelten - getrennt nach Strahlungsart - folgende Grenzen fir

die relative Messabweichung A:

Kategorie A Kategorie B Kategorie C
Co-60-Gammastrahlung A<2% 2% <A<3% A>3 %
hochenergetische Photonenstrahlung A<3% 3%<A<4% A>4%
Elektronenstrahlung A<3% 3%<A<5% A>5%

6.2.3.4 Mitteilung der Ergebnisse

Sollten bei Bewertung der Messergebnisse nach Kategorie B und C weitere Informationen
durch den Betreiber oder bei Bewertung der Messergebnisse nach Kategorie C eine Funkti-
onskontrolle und gegebenenfalls eine Nachkalibrierung des verwendeten Therapiedosime-
ters erforderlich sein, so muss dies dem Betreiber unverziglich schriftlich mitgeteilt werden.
Dasselbe gilt, wenn eine Wiederholung von Vergleichsmessungen erforderlich ist. Auch der
Termin fur eine Wiederholung von Vergleichsmessungen muss schriftlich vereinbart werden.

Uber die gesamte Ursachenforschung ist ein Protokoll zu erstellen.

Falls der Betreiber den Aufforderungen der Messstelle nicht nachkommt, muss diese die fur

den Betreiber zustandige Behérde unverziglich schriftlich informieren.
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Kann bei einer Bewertung nach Kategorie C auch nach einer Funktionskontrolle und gege-
benenfalls nach einer Neukalibrierung des Therapiedosimeters, sowie nach griindlicher Ur-
sachenforschung und nach einer Wiederholungsteilnahme an den Vergleichsmessungen
keine Verbesserung erzielt werden, so ist die fir den Betreiber zustandige Behdrde schrift-
lich zu informieren.

Daruber hinaus missen die Daten aller Teilnehmer an den Vergleichsmessungen und die
jeweils erreichte Kategorie-Bewertung spatestens am Ende eines Kalenderjahres der fur die

Messstelle zustédndigen Behdrde Gibermittelt werden.

6.2.3.5 Datenaufbewahrung

Die Messstelle hat die bei den Vergleichsmessungen gewonnenen Daten mindestens 5 Jah-
re lang aufzubewahren. Die Anforderungen des Datenschutzes sind dabei zu beachten.
Stellt eine Messstelle den Betrieb ein, sind alle Aufzeichnungen ber die bisherigen Ergeb-

nisse der PTB zu Ubersenden.

6.2.4 Anforderungen an das Messverfahren
Die Messstelle hat ein geeignetes Messverfahren vorzuhalten. Fir die einzelnen Schritte des
angewandten Messverfahrens missen schriftliche Arbeitsanweisungen vorliegen. Erforder-
lich sind insbesondere Angaben

zur Gerateausstattung,

zu den Vorbereitungen der Messungen,

zur Durchfihrung der Messungen,

zu den Auswerteverfahren,

zur Unsicherheit und Nachweisgrenze,

zur Qualitatssicherung.

6.2.4.1 Strahlungsqualitaten
Das Messverfahren muss fir Co-60-Gammastrahlung, fir hochenergetische Photonenstrah-
lung bis 25 MV Erzeugungsspannung und fur Elekronenstrahlung mit einem Strahlungsquali-

tatsparameter 1,6 < Rgp/cm < 10 (4 < E/MeV < 25) anwendbar sein.

6.2.4.2 Dosisbereich

Das Messverfahren muss einen Dosisbereich umfassen, der den Bestrahlungsbedingungen
beim Betreiber nahe kommt, und der eine Bestimmung der Dosis mit der geforderten Ge-
nauigkeit ermdglicht. Der Dosisbereich ist von der Messstelle festzulegen und den Betrei-

bern bekannt zu geben. Er muss innerhalb des Bereiches von 1 Gy bis 40 Gy liegen.

6.2.4.3 Nachweisgrenze
Fur das Messverfahren muss eine untere Nachweisgrenze ermittelt werden, unterhalb der

nicht mehr nachweisbar ist, ob eine Probe bestrahlt oder nicht bestrahlt wurde. Die Nach-
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weisgrenze (in der MessgroRe Wasser-Energiedosis in Gray) soll 1 % der fir die Bestrah-
lungen beim Betreiber vorgesehenen Dosis (in der MessgréfRe Wasser-Energiedosis) nicht

Uberschreiten.

6.2.4.4 Kapazitat
Das Messverfahren muss hinsichtlich der technischen Ausflihrung so ausgelegt sein, dass
fur den Zeitbedarf bei der Durchfiihrung der Vergleichsmessungen insbesondere die folgen-
den Bedingungen eingehalten werden kénnen:

die Auswertung der Vergleichsmessungen kann im Routinebetrieb erfolgen,

die fur den Betreiber entstehenden Kosten halten sich in zumutbaren Grenzen.

Die Messstelle muss fiir einen Durchsatz an Vergleichsmessungen in Ubereinstimmung mit

den Anforderungen nach Absatz 6.2.3.1 ausgelegt sein.

6.2.4.5 Genauigkeit

Der Anteil der relativen Standardmessunsicherheit bei der Bestimmung der Dosis, der durch
das Messverfahren und die Kalibrierung der Mess- und Auswertungsapparatur verursacht
wird, darf 1,0 % nicht Gbersteigen. Nicht enthalten ist in dieser Unsicherheit der Anteil, der

dem Prim&rnormal zugeordnet werden muss.

Die zustandige Behoérde Uberprft in regelméaRigen Abstanden (z.B. alle 2 Jahre) die Mess-

stelle durch Einschaltung der PTB.

Bei Vergleichsmessung mit dem TLD-Verfahren muss ein ausreichender Stichprobenumfang
von Sonden, die mit einer bestimmten, der Messstelle nicht bekannten Dosis bei Co-60-
Gammastrahlung oder hochenergetischer Photonen- oder Elektronenstrahlung in der PTB
bestrahlt worden sind, von der Messstelle ausgewertet werden. Die PTB liefert dazu die er-
forderlichen Angaben zur verwendeten Strahlungsqualitat. Die tatsachlich applizierte Dosis
soll von dem von der zustandigen Behérde vorgegebenen nominalen Dosiswert um nicht

mehr als 5 % nach oben oder unten abweichen.

Die Differenz zwischen dem von der Messstelle ermittelten Dosis-Mittelwert aller Sonden
und der tatsachlich applizierten Dosis darf bei Verwendung der Strahlungsqualitat von *°Co
0,3 % und in Feldern hochenergetischer Photonen- und Elektronenstrahlung 0,5 % nicht
Uibersteigen; dabei wird die Messunsicherheit des Dosiswertes der PTB zusatzlich beriick-
sichtigt. Wird diese Anforderung nicht erfillt, muss die Messapparatur der Messstelle im

gesamten Dosisbereich neu kalibriert werden.

Bei Vergleichsmessungen mit einem Referenzdosimeter ist die Messstelle verpflichtet, vor
Aufnahme des Betriebes und danach in Intervallen von hdchstens zwei Jahren das Refe-

renzdosimeter auf die PTB ruckfuhrbar kalibrieren zu lassen. Die mit der Kalibrierung ver-

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 2 (Stand: 2016-12-04) Seite 40 von 54



bundene Unsicherheit darf der Erreichung der in diesem Leitfaden gemachten Genauig-

keitsanforderungen nicht zuwiderlaufen.

Die Messstelle ist zur Durchfiihrung einer MTK in Strahlungsfeldern der PTB verpflichtet. Mit
dieser MTK soll die Messstelle den Beweis erbringen, dass die von ihr verwendeten Verfah-
ren zur Dosisbestimmung mit Messabweichungen von nicht mehr als 0,3 % fiir *°Co-
Strahlung und von nicht mehr als 0,5 % in Feldern hochenergetischer Photonen- und Elekt-
ronenstrahlung ergeben; dabei wird die Messunsicherheit des Dosiswertes der PTB separat

berlcksichtigt.

6.2.5 Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung der Messstelle betrifft insbesondere den Arbeitsablauf, die Genauig-
keit sowie die Darstellung und die Dokumentation der Messergebnisse. Sie erfolgt durch
Eigenkontrolle und durch den regelméRigen Anschluss der Messgerate an nationale Norma-
le. Fir alle Schritte des Arbeitsablaufes missen detaillierte schriftliche Arbeitsanweisungen

vorhanden sein.

Inhaltlich muss das Qualitatsmanagementsystem (QM-System) den Anforderungen von DIN
EN ISO/IEC 17025 [3] genugen.

6.2.5.1 Eigenkontrolle
Die Messstelle hat die Zuverlassigkeit der im Messverfahren gewonnenen Ergebnisse re-

gelmafig durch laborinterne Mal3Bnahmen sicherzustellen.

Dies geschieht durch:
arbeitstagliche Funktionskontrolle der Messgerate,
vierteljahrliche, verifizierende Uberprifungen des gesamten Messverfahrens, bei denen
alle Schritte zur Gewinnung und Aufbereitung der Messdaten inshesondere auf die Rich-

tigkeit und Prézision kontrolliert werden mussen.

Erfillen diese Uberprifungen nicht die im QM-System der Messstelle festgelegten Anforde-
rungen, so sind die Ursachen festzustellen, die Fehler abzustellen und die Uberpriifung zu

wiederholen.

Bei Anderung der Gerateausstattung oder des Messverfahrens ist unverziiglich sicherzustel-
len, dass die Anforderungen nach Nr. 6.2.4 erfillt werden. Die zustdndige Behdrde ist von

diesen Anderungen zu unterrichten.

Die Eigenkontrolle ist zu dokumentieren. Die Dokumentation hat mindestens die folgenden
Angaben zu enthalten:

Datum der Eigenkontrolle,

Name des Kontrollierenden und gegebenenfalls die Namen der kontrollierten Mitarbeiter
- (Operateure)
- Auflistung der kontrollierten Gerate,
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Ergebnis der Kontrolle,
MalRnahmen zur Behebung von Fehlern

6.2.5.2 Ruckfihrung der Normale der Messstelle

Die korrekte Dosisbestimmung der Messstelle mit Hilfe der gesamten Messapparatur muss
vor der Beauftragung der Messstelle und danach in regelméRigen Intervallen durch Ver-
gleich mit den Normalen der PTB fiir die MessgréRe Wasser-Energiedosis bei Co-60-
Gammastrahlung und hochenergetischer Photonen- und Elektronenstrahlung gewahrleistet

werden.

Die Kalibrierungen der fur das jeweilige Messverfahren notwendigen Mess- und Auswer-
tungsgerate mussen auf nationale Normale rtickgefiihrt sein. Als Rekalibrierfristen gelten die

fur die jeweiligen Gerate festgelegten oder in der Praxis Ublichen Zeitintervalle.

6.2.6 Ausstattung der Messstelle
Die technische, rdumliche und personelle Ausstattung einer Messstelle muss von Art und

Umfang der durch die behérdliche Beauftragung Ubertragenen Aufgabe genligen.

6.2.6.1 Technische Ausstattung der Messstelle

Die erforderliche technische Ausstattung ist dem Anhang A 6.2.1 zu entnehmen. Sie ist der
zustandigen Behorde zu erlautern. Dabei ist zu beachten, dass entwicklungsbedingte Ande-
rungen moglich sind. Es muss gewahrleistet sein, dass beim Ausfall von Geraten der Betrieb

nach einer Woche wieder aufgenommen werden kann.

6.2.6.2 Raumliche Ausstattung der Messstelle

Die rdumliche Ausstattung richtet sich nach dem Messverfahren, mit dessen Hilfe die durch
die behordliche Beauftragung tbertragene Aufgabe unter Erflillung der Anforderungen in Nr.
6.2.4 durchgefihrt wird. Insbesondere missen von den raumlichen Gegebenheiten her der
Versand und die Durchfiihrung der notwendigen Schreibarbeit gesichert sein. Entsprechen-

de Anforderungen sind im Anhang A 6.2.2 enthalten.

6.2.6.3 Personelle Ausstattung der Messstelle
In der Messstelle sind insbesondere folgende Aufgaben wahrzunehmen:
Leitung und Organisation,
Vorbereitung der Sonden oder Referenzdosimeter,
Durchfiihrung der Messungen,
Auswertung der Messergebnisse,
Durchfuihrung der Qualitatssicherung,
Wissenschaftliche Beratung und Entwicklung,

Verwaltungsarbeiten, Berichts- und Dokumentationswesen.
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Der Messstelle muss das zur Gewahrleistung des Leistungsumfangs und der kontinuierli-
chen Verfugbarkeit erforderliche Personal zur Verfigung stehen:
Leiter oder Leiterin mit einem abgeschlossenen naturwissenschaftlichen oder ingeni-
eurwissenschaftlichen Studium (oder mit einer gleichwertigen Qualifikation) und mit ei-
ner wenigstens zweijahrigen praktischen Erfahrung auf dem Gebiet der Dosimetrie ioni-
sierender Strahlung,

mindestens eine qualifiziert technische Fachkraft zur Durchfiihrung der Messungen.

Zu jeder Person muss ein Vertreter benannt werden, der notfalls die Aufgaben tibernehmen

kann.

6.2.7 Mitwirkungspflicht der teilnehmenden Betreiber

Fur die Betreiber von Therapiedosimetern nach Nr. 1.5.2 der Anlage 2 der MPBetreibV ist
die Teilnahme an messtechnischen Kontrollen in Form von Vergleichsmessungen vorge-
schrieben (siehe Nr. 6.2.1).

6.2.7.1 Zusammenwirken zwischen Messstelle und Betreiber

Insbesondere den unter Nr. 6.2.1.1 (Gegenstand der Vergleichsmessungen), Nr. 6.2.1.2
(Geltungsbereich der Anforderungen), Nr. 6.2.3.2 (Durchfiihrung der Vergleichsmessungen),
Nr. 6.2.3.3 (Bewertung der Messdaten), Nr. 6.2.3.4 (Mitteilung der Ergebnisse), Nr. 6.2.4.2
(Dosisbereich), Nr. 6.2.4.3 (Nachweisgrenze) und Nr. 6.2.4.4 (Kapazitat) beschriebenen An-
forderungen sind die fiir das Zusammenwirken zwischen Messstelle und Betreiber wichtigen

Informationen zu entnehmen

6.2.7.2 Weitere Regelungen fir die Betreiber
Der Verkehr zwischen dem Betreiber und der Messstelle unterliegt zu treffenden vertragli-
chen Vereinbarungen. Diese sollten im Wesentlichen folgende Punkte enthalten:
Modalitéaten der Detektorbestrahlungen,
Dokumentation der erfolgten Bestrahlungen (Bestrahlungsprotokolle fur die Messstelle)
im Rahmen der Vergleichsmessungen,
Erfullung der Auflagen, insbesondere bei nicht erfolgreicher Teilnahme an den Ver-

gleichsmessungen.

Die Betreiber sollten die Messstelle im eigenen Interesse unterstitzen, damit die Teilnahme
erfolgreich abgeschlossen werden kann bzw. auftretende Unstimmigkeiten zligig ausge-

raumt werden kdnnen.
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Anhang

A6.2.1 Apparative Ausstattung der Messstelle
Die Gerateausstattung ist im Einzelnen von der Messstelle anzugeben. Mindestens missen
vorhanden sein: 1 Therapiedosimeter der Referenzklasse nach DIN IEC 60731 [2]

1 Exemplar der Norm DIN 6800-2 [1]

Verflgbarkeit eines medizinischen Elektronenbeschleunigers

A6.2.2 Radioaktive Quelle

Der Messstelle muss eine geeignete Co-60-Gammabestrahlungsanlage (oder ersatzweise
eine Cs-137-Gammabestrahlungsanlage) zur Durchfiihrung von Kontrollbestrahlungen von
Dosimetersonden bzw. zur Uberpriifung der Stabilitat des Ansprechvermdégens des oder der
eingesetzten Referenzdosimeter(s) zur Verfligung stehen.

Die Aktivitat der Strahlungsquelle und die damit erzeugbare Dosisleistung am Messort muss
so hoch sein, dass alle zu einem bestimmten Zeitpunkt anstehenden, notwendigen Kontroll-
bestrahlungen (siehe dazu Absatz 6.2.3.1) innerhalb des erforderlichen Zeitraums durchge-
fuhrt werden kénnen. Bei der Kalibrierung oder Kontrollbestrahlung von Referenzdosimetern,
muss die am Messort erzeugbare Dosisleistung im Nenngebrauchsbereich des Dosimeters
liegen.

Die Uberpriifung der Stabilitat des Ansprechvermdgens des oder der eingesetzten Refe-
renzdosimeter(s) bzw. der Sonden ist unmittelbar vor und unmittelbar nach jeder Ver-
gleichsmessungsserie durchzufihren. Die Ergebnisse dieser Kontrollmessungen sind zu
dokumentieren.

Vor Beauftragung muss die Messstelle dies der zustandigen Behodrde nachvollziehbar darle-

gen.

A6.2.3 Raumliche Ausstattung der Messstelle

A 6.2.3.1 Bestrahlungsraum

Zur rdumlichen Ausstattung gehort die Verfugbarkeit Giber einen Bestrahlungsraum (oder
zumindest der Zugriff auf einen solchen), in dem die notwendigen Bestrahlungen von der
Detektoren durchgefuhrt werden kdnnen. Die Eignung des Bestrahlungsraumes ist der zu-

stédndigen Behdrde vor Beauftragung nachzuweisen.

A 6.2.3.2 Messraum
Die Eignhung des vorhandenen Messraums muss der zustandigen Behorde vor Beauftragung

dargelegt werden.
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A 6.2.3.3 Einrichtung zur Aufbewahrung der Akten
Die Akten mussen in dafiir vorgesehenen Schréanken so aufbewahrt werden, dass sie jeder-

zeit - ohne zeitaufwendiges Suchen - verflgbar sind. Unbefugte dirfen keinen Zugriff haben.
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7 Diagnostikdosimeter zur Durchfihrung von Mess- und Prifaufgaben

7.1 Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich bezieht sich nach Punkt 1.6 der Anlage 2 (zu § 14 Abs. 1) der
MPBetreibV auf Diagnostikdosimeter zur Durchfiihrung von Mess- und Prifaufgaben, sofern
sie nicht nach § 34 Abs. 3 der Rontgenverordnung (R6V) dem Mess- und Eichgesetz unter-

liegen.

Daraus folgt, der Anwendungsbereich bezieht sich auf Diagnostikdosimeter, die nicht fur
Messungen nach den 88 3, 4 und 16 Abs. 2 der R6V verwendet werden. Die 88 3 und 4 re-
geln den ,Genehmigungsbedirftigen (8§ 3) und den anzeigebedirftigen (8§ 4) Betrieb von
Rontgeneinrichtungen®. § 16 regelt die ,Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtungen zur
Untersuchung von Menschen® und der Absatz 2 die Abnahmeprifung. Bei allen anderen
Verwendungen von Diagnostikdosimetern zur Durchfiihrung von Mess- und Prifaufgaben
bedurfen diese daher einer messtechnischen Kontrolle. Dieses wird in diesem Leitfaden so
interpretiert, dass nur Mess- und Prifaufgaben zur Qualitatssicherung bei Rontgeneinrich-
tungen zur Untersuchung von Menschen gemeint sind. Verwendungen dieser Art sind z.B.
die Konstanzprufungen nach § 16 Abs. 3 R6V oder die Messung des Dosisflachenproduktes,
eine Messgrole, die auch als diagnostischer Referenzwert nach § 16 Abs. 1 R6V verwendet

wird.

Diagnostikdosimeter im Sinne dieses Leitfadens sind Messgerate zur Messung von Dosis-
messgrofRen nach 7.2 im Nutzstrahlenbiindel von diagnostischen Rontgeneinrichtungen zur

Untersuchung von Menschen.

7.2 MessgrélRen

MessgroRen im Anwendungsbereich der Diagnostikdosimeter sind die Luftkerma und die
Luftkermaleistung, das Dosislangenprodukt, das Dosisflachenprodukt und die Dosisflachen-
produktleistung. Definitionen und Einheiten dieser Messgréf3en sind in der nationalen Norm
DIN 6814-3 [1] zu finden. Daraus abgeleitete, sogenannte anwendungsbezogene Messgro-

Ren in der Rontgendiagnostik werden in der nationalen Norm DIN 6809-3 [2] definiert.

7.3 Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen

Die Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen zur Durchfiihrung messtechnischer Kon-
trollen an Diagnostikdosimeter sind die gleichen, wie sie auch an akkreditierte Prif- und Ka-
librierlaboratorien nach DIN EN ISO/IEC 17025 [3] gestellt werden. Eine ausfuhrliche Be-
schreibung der notwendigen technischen Ausstattung, der erforderlichen Messmittel und den
empfohlenen Aufbauten ist in den Kapiteln 5 und 6 des IAEA-Reports TRS 457 [4] zu finden.
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7.4 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

Da sich der Anwendungsbereich auf eine Vielzahl unterschiedlicher Messaufgaben entspre-

chend den in 7.2 beschriebenen MessgréRen bezieht, kénnen hier nur allgemeine Angaben

gemacht werden. Grundsétzlich besteht die messtechnische Kontrolle aus der Eingangskon-

trolle des Gerates und der messtechnischen Priufung.

7.4.1 Eingangskontrolle

Es ist die Vollstandigkeit des Diagnostikdosimeters fir den jeweiligen Verwendungszweck zu
prufen. Dabei ist auch zu kontrollieren, ob die Ubereinstimmung des zu priifenden Diagnos-
tikdosimeters mit international harmonisierten und nationalen Normen ausreichend nachge-
wiesen ist. Wichtige technischen Anforderungsnormen fur den Anwendungsbereich der Di-
agnostikdosimeter sind die DIN EN 61674 [5] (fur Gerate zur Messung der Luftkerma und
Luftkermaleistung sowie zur Messung des Dosislangenproduktes) und DIN EN 60580 [6] (fur

Gerate zur Messung des Dosisflachenproduktes).

7.4.2 Messtechnische Prifung

Bei der messtechnischen Prifung ist die Richtigkeit der Anzeige innerhalb der Fehlergren-
zen nach 7.4.3 unter Referenzbedingungen zu prifen. Die Messverfahren entsprechen de-
nen einer Kalibrierung des Gerates. Dabei sind die Prifungen und die Ermittlung der Unsi-
cherheit fur die jeweilige Messgrof3e entsprechend dem Verwendungsbereich so durchzu-

fuhren, wie sie im Kapitel 7 des IAEA Reports TRS 457 [4] beschrieben werden.

7.4.3 Fehlergrenzen
Die in den folgenden Tabellen a) bis ¢) angegebenen Fehlergrenzen gelten fiir Messungen

unter Referenzbedingungen.

a) Fehlergrenzen fir Messungen hinter bzw. in dem Phantom

Messgrofle Bereich Fehlergrenze G
Luftkerma K ¥ K= 1,0 uGy G=5%
Luftkermaleistung K * K < 1,0 uGy/s G=(10-5 K)%?

K 21,0 uGy/s G=5%
Dosislangenprodukt P, P.25.10° Gy m G=5%

2 Messungen hinter dem Phantom

2 Messungen im Phantom

9K in uGyls
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b) Fehlergrenzen fir Messungen ohne Phantom und in der Mammographie

Messgrofle Bereich Fehlergrenze G
Luftkerma K K < 100 pGy G = (10 - 0,05 K) %"
K > 100 uGy G=5%
Luftkermaleistung K K <100 pGy/s G =(10-0,05 K) %?
K =100 uGy/s G=5%
Dosislangenprodukt P, P.2510°Gy:m G=5%
YK in uGy
2K in pGyls

c) Fehlergrenzen fir Messungen des Dosisflachenproduktes

MessgroRRe Bereich Fehlergrenze G
Dosisflachenprodukt Pg Pe > 10,0 pGy-m? G=5%
Dosisflachenproduktleistung P- P. 21,0 uGy-m?s G=5%
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Anhang 1: Besondere Festlegungen fir die Nachpruffristen von

messtechnischen Normalen
Die fur die messtechnische Kontrolle (MTK) benutzten messtechnischen Normale missen
jahrlich auf ein nationales Normal riickgefiihrt werden, unabh&ngig von der Art und Weise
ihrer Ruckfuhrung. Ausnahmen von dieser Regel sind in Tabelle 1 aufgeftihrt. Die Nachpri-
fung erstreckt sich auf alle Mess- und Prufeinrichtungen, also z.B. auch auf Waagen, Prif-

kugeln etc.

Tabelle 1: Messtechnische Normale mit Nachpriffristen langer als 1 Jahr. Die Spalte

,Nachprufung madglich durch ...“ beschreibt die deutschen Verhaltnisse.

Nachpriffrist | Ruckfihrung moglich
Normal fir Art des durch
MTK an Normals (Jahre) PTB EB* D-K**
Audiometern | Schallkalibratoren, 3 X X X
Ohrsimulatoren und akustische
Kuppler einschlie3lich
Druckmikrofon 3 X X
mechanische Kuppler 3 X
Frequenzzahler 3 X X X
Klirrfaktormesser 3 X X
Messeinrichtung fur Andruckkraft 6 X X
Schallpegelmessgerat mit
Freifeldmikrofon 3 X X X
Terzfilter 3 X X
medizinischen | Quecksilber-Glasthermometer 3 X X
Thermometern
medizinischen |Widerstandsdekaden 2 X X
Thermometern
nichtinvasiven | Flissigkeitsmanometer 5 X X
Blutdruck- Kolbenmanometer 5 X X X
messgeraten
Augentono- Prifeinrichtungen fir Impressi- 3 XFHF X
metern ons-, Applanations- und Non-
Contact-Tonometer
Dosimetern Dosimeter 3 X X X
Tretkurbel- Ergometerprifeinrichtung 2 X X
ergometern
*) EB: Eichbehdrde (da nicht jede Eichbehotrde alle Kalibrierungen durchfiihren kann, sind die Einzelheiten

bei der ortlichen Eichbehdérde, unter www.eichamt.de abrufbar, zu erfragen )
**) D-K:  Kalibrierlaboratorien, die durch die DAKkS akkreditiert sind (eine Liste der Kalibriermdglichkeiten be-
findet sich im Internet unter: http://www.dakks.de/content/akkreditierte-stellen-dakks)
rkk) Die Ruckfuhrung erfolgt durch das Tschechische Metrologische Institut CMI in Most,
Anschrift: Vladislava Vancury 1428/7, Most 434 01, Tel.: 00420 476 104 330,
Fax: 00420 476 105 460, eMail: oimost@cmi.cz
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Anhang 2: Anderungen gegeniiber den vorherigen Fassungen

Anderungen in der Fassung 2.1, Stand 31.01.2002

1.

Anhang |, Tabelle 1:
Léschen der Zeile* akustische Kuppler einschlieBlich Druckmikrofon®, da doppelt aufge-
fuhrt.

. A Allgemeine Anforderungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung, Kennzeich-

nung der messtechnischen Kontrolle:
Durch das 2. Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes vom 13.12.2001 wird
auch die MPBetreibV § 11, Abs. 8, Satz 1 gedndert. Der gliltige Satz wird jetzt zitiert.

3.3.5 Fehler der Hysterese (nur bei Aneroidmanometern):

Streichen dieses Absatzes, wie bei der Uberarbeitung urspriinglich vorgesehen.
Anderung der nachfolgenden Nummerierung (3.3.5 Fehlergrenze des Manschetten-
drucks).

Begrindung:

- Beschadigungen durch Stol3 oder Herunterfallen sind durch Nullpunktabweichungen

oder Nichteinhalten der Fehlergrenzen erkennbar

- Erhebungen haben gezeigt, dass keine Fehler bei der Hysterese-Priifung beobachtet

werden, aul3er im vorgenannten Fall

- Da die Prifung des Manschettendrucks im Abwartsgang erfolgt, wiirde hierbei im

Allgemeinen ein Hysteresefehler zu einem zu grof3en Messfehler fihren.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2, Stand 01.02.2009

1.

11

1.2

13

2.1

2.2

Teil A:

Einfigung der Neuregelung ,Nicht-Medizinprodukte“ betreffend aus § 2 des

Medizinproduktegesetzes

Hinweis auf Dauerhaftigkeit der Kennzeichnung (MTK-Marke)
Sprachliche und redaktionelle Anderungen und Prazisierungen
Teil B:

Einflgung der Neuregelung ,nicht-Medizinprodukte“ betreffend aus § 2 des

Medizinproduktegesetzes
Anderungen Audiometer betreffend
2.2.1  Hinzufigen der neuen Normen fiir Schallpegelmesser und Schallkalibratoren

2.2.2  Anderung der Formulierung fir "Bezugstontrager" in "Bezugsaufzeichnung"
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2.2.3  Prazisierung des Bezugs auf mechanisch arbeitende Audiometer

2.2.4  Streichen "nur bei der Frequenz 1000 Hz", da sonst die Messung des

"Uber-Alles-Frequenzgangs nicht sinnvoll ist.

2.3 Anpassung des Teils 2.2 (Infrarot-Ohrthermometer mit Maximumvorrichtung) an

DIN EN 12470-5; Aufnahme eines Hinweises zum Emissionsgrad

2.4 Aufnahme der Begriindung fur Anderung bei Nr. 3.3.3 Fehler der Hysterese

(nur bei Aneroidmanometern) (siehe oben, Anderungen in der 2.1 Fassung)
2.5 Teil 4 (Augentonometer) Tonometerteil komplett Uberarbeitet
2.6 Korrektur in Tabelle 2 Nr. 6.1.6.1.1
2.7 Korrektur in Tabelle 3 Nr. 6.1.8
2.8 Korrektur in Tabelle 4 Nr. 6.1.9.2.2
2.9 Uberarbeitung Absatz 1 Nr 6.1.9.3.1.1
2.10 Uberarbeitung Nr. 6.2.3.2
2.11 Uberarbeitung Nr. 6.2.4.5
2.12 Uberarbeitung Nr. 6.2.5.2
2.13 Generell: redaktionelle Anderungen (Datum von Normen, etc.)

2.14 Anhang 1, Tabelle 1: Verlangerung der Nachpruffrist flr Terzfilter auf 3 Jahre,
Widerstandsdekaden auf 2 Jahre, Tabelle aktualisiert

2.15 Anhang, Tabelle 1; Hinweis auf die Nachprifmdglichkeit beim Tschechischen

Metrologischen Institut CMI in Most.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2a, Teil 2, Abschnitt B, Stand 30.04.2009
Der Begriff ,ultraharte Photonenstrahlung“ wurde ersetzt durch 'hochenergetische Photo-

nenstrahlung’

Die Verwendung der Begriffe Sonden/Detektoren wurde tberprift und, wo nétig, so modifi-
ziert, dass den beiden Verfahren (TLD/Referenzdosimeter) gleichermalien Rechnung getra-

gen wird.

Es wurde die explizite Forderung aufgenommen, dass das Dosimeter fir MTKs mit lonisati-

onskammer ein Dosimeter der Referenzklasse nach IEC 60731 sein muss.
In der Tabelle wurden die (maximalen) Messabweichungen mit dem Symbol A bezeichnet.

6.2.4.5: es wurde der Begriff ,Unsicherheit” durch ,relative Standard Messunsicherheit” er-

setzt.
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6.2.4.5: Die Kalibrierung der Referenzdosimeter muss nicht bei der PTB erfolgen. Sie muss

aber ruckfuhrbar auf die PTB sein, mit dem Messzweck angemessenen (kleinen) Unsicher-

heiten

6.2.4.5 letzter Absatz: Die Messstelle wird verpflichtet, eine ,Audit-MTK" in einem Beschleu-

nigerfeld der PTB durchzufiihren

6.2.5: Die Messstelle muss ein QM-System nach 1SO 17025 haben

Im Anhang wurden die Unterkapitel fir das TLD- und Referenzdosimeterverfahren zusam-

mengelegt. Die Gerateausstattung wurde Uberarbeitet.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 3.0, Stand 04.12.2016

1.

11

1.2

2.

2.1

3.1

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Erlauterungen

Redaktionelle Anderungen

Einfigung des Links zum Abruf des Leitfadens
Inhaltverzeichnis

Ubernahme des Wortlauts der einer messtechnischen Kontrolle unterworfenen Medi-
zinprodukte aus Anlage 2 MPBetreibV.

Vorwort
Redaktionelle Anpassungen an die geanderte Rechtslage
Teil A

Beziige zur MPBetreibV nach 2. Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften ersetzt. Insbesondere gilt nun, dass der Leitfaden gemaf § 14 Abs. 1
Satz 2 MPBetreibV eine Vermutungswirkung hinsichtlich der ordnungsgemafRen

Durchfiihrung der messtechnischen Kontrolle entfaltet.

Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen: Konkretisierung der Rickfiihrung

messtechnischer Normale.

Einzuhaltende Fehlergrenzen: Entfallen ist in 8 14 MPBetreibV die Mdglichkeit, dass
der Hersteller Angaben zu Fehlergrenzen macht, die der messtechnischen Kontrolle

zugrunde gelegt werden.

Gerate, die messtechnisch zu kontrollieren sind: Entfallen ist in § 14 MPBetreibV die
Maoglichkeit, dass der Hersteller Angaben dazu macht, ob sein Medizinprodukt einer
messtechnischen Kontrolle zu unterziehen ist oder nicht. Entfallen ist auch die M6g-

lichkeit des Herstellers, abweichende Fristen anzugeben.

Gerate, die nach den Vorschriften der Eichordnung erstmals in Verkehr gebracht wur-
den: in der MPBetreibV entfallen.
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4.6

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8.

Aktualisierung des Zitats der Rechtsvorschriften, auf die in diesem Leitfaden im ange-

gebenen Stand Bezug genommen wird.
Teil B

Die Kapiteltiberschriften des Teils B wurden an die in MPBetreibV Anlage 2 benutzten

Begriffe angepasst.
Aktualisierung der zitierten Normen.

Anpassung an den aktuellen Sprachgebrauch: Ersatz ,Benannte Stelle* durch ,Kon-

formitatsbewertungsstelle®.

Medizinprodukte zur Bestimmung der Kérpertemperaturen: Aufnahme eines Hinweises

auf Glasthermometer mit metallischer Fillung.

Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung: Anderung der Umgebungsbedin-
gungen (Temperaturbereich auf 10 °C bis 40 °C und relative Luftfeuchte auf 15 % bis

85 %). Vereinheitlichung der Fehlergrenze auf 3 mmHg.

Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung

von Patienten: Aufnahme von Hinweisen zum Leistungsbereich.

Abschnitt 6.1: Anpassung und Aktualisierung des Textes und der Tabellen an die neue
Edition der Norm DIN 6809-4: ,Klinische Dosimetrie, Teil 4: Rontgentherapie mit Ront-
genrdéhrenspannungen zwischen 10 kV und 300 kV*. Diese neue Edition fasst die bei-
den bisherigen Normen DIN 6809-4 und -5 in einer aktualisierten Neufassung als DIN

6804-4 zusammen.

Teil 6: Komplette Neufassung.
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