VACUIEC [

Informationsbroschure zur Messtechnischen Kontrolle
an Dosisflachenprodukt-Messgeraten

Gesetzliche Grundlagen:

Die Dosisflachenprodukt (DFP)-Messgerate fir den Einsatz an Réntgengeraten sind
Medizinprodukte mit Messfunktion und sind laut Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG
der Gefahrdungsklasse | zugeordnet.

Nach § 37 Medizinproduktegesetz (MPG) wird fir Medizinprodukte mit Messfunktion
eine regelmaBige Messtechnische Kontrolle (MTK) gefordert, in der die Messgerate
Uberprift und gegebenenfalls nachkalibriert werden missen. Prazisiert wird die MTK
durch § 11 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) vom 29. Juni 1998,
in der eine MTK fir DFP-Messgerate im maximal 5-jahrigen Intervall (Anlage 2 1.6
MPBetreibV) gefordert wird.

VacuTec ist als Hersteller von DFP-Messgeraten dazu angehalten auf diese 5-Jahres
Frist hinzuweisen.

Eine Messtechnische Kontrolle ist unverziglich durchzufiihren, wenn Anzeichen
vorliegen, dass die vom Hersteller vorgegebenen Fehlergrenzen Uberschritten
werden oder die messtechnischen Eigenschaften des Gerates beeinflusst worden
sein kénnten.

Durchfihrung:

VacuTec méchte Sie optimal bei der Durchfihrung der MTK unterstitzen. Daher
bietet VacuTec den Service an, lhre DFP-Messgerate im Rahmen der MTK in
unserem Hause zu prufen.

Zur Durchfihrung der MTK an den DFP-
Messgeraten darfen ausschlieBlich
messtechnische Normale, die an ein
nationales bzw. internationales Normal
angeschlossen sind, verwendet werden.

Ein derart kalibriertes Messgerat, der PDC
(Patient-Dose-Calibrator) ist bei VacuTec
erhaltlich und bietet auf Grund der direkten
DFP-Messung einen wesentlichen Vorteil
gegenlber herkémmlichen Messmethoden, bei denen die Bestrahlungsflache
manuell auszumessen ist und mit einer punktuell gemessenen Dosis multipliziert
werden muss. Die Messung mit dem PDC berlcksichtigt Inhomogenitaten im
Strahlprofil und schlieBt Fehler bei der FeldgréBenbestimmung und DFP-Berechnung
aus.

Haben Sie weitere Fragen, dann wenden Sie sich vertrauensvoll an:

VacuTec MeBtechnik GmbH | Dornbliithstrasse 14 | 01277
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