Fir die Praxis

Messtechnische Kontrollen

Durch messtechnische Kontrollen
(MTK) wird die Messgenauigkeit tiber-
priift und festgestellt, ob das Medizin-
produkt die zuldssigen maximalen
Messabweichungen (Fehlergrenzen) -
wie in der Gebrauchsanweisung ange-
geben - enthilt.

Eine MTK ist nach Paragraph 11 Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung an
folgenden Medizinprodukten durchzu-
fithren:

Medizinprodukte, fiir die der Her-
steller eine MTK vorgeschrieben hat
und

Medizinprodukte der Anlage 2 zur
Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung

Soweit nichts anderes vorgeschrieben
ist, gelten die festgelegten Priiffristen:

Ton- und Sprachaudiometer

Durchfiithrung nach Hersteller-
vorgaben

Schreibt der Hersteller fir sein Medi-
zinprodukt eine MTK unter Angabe
der Priffrist vor, so ist diese einzu-
halten. Die Fristen beginnen mit
Ablauf des Jahres, in dem das Medi-
zinprodukt in Betrieb genommen
oder die letzte MTK vorgenommen
wurde.

Unabhingig von vorgegebenen
Priiffristen sind MTK unverziiglich
durchzufiihren, wenn
Anzeichen dafiir vorliegen, dass das
Medizinprodukt die Fehlergrenzen
nicht einhalt oder
die messtechnischen Eigenschaften
des Medizinproduktes durch einen
Eingriff (z. B. Reparatur) oder auf an-
dere Weise beeinflusst worden sein
konnten.

Medizinische Elektrothermometer 2
Thermometer mit austauschbaren Temperaturfiihlern 2
Infrarot-Strahlungsthermometer 1
Nichtinvasive Blutdruckmessgerate 2
Augentonometer 2
Therapiedosimeter - allgemein 2
Therapiedosimeter mit geeigneter Kontrollvorrichtung 6
Diagnostikdosimeter 5
Tretkurbelergometer 2
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L ine saubere Sache

Werden keine Nachpriiffristen angege-
ben, ist eine Nachpriifung spétestens
alle zwei Jahre fillig.

Berechtigte zur Durchfiihrung

der MTK:
die fiir das Messwesen zustandige
Behorde (Eichamt)
Personen, die fachlich ausreichend
qualifiziert und weisungsfrei sind,
iber geeignete Mess- und Priifein-
richtungen verfiigen und ihre Tétig-
keit der zustandigen Behorde ange-
zeigt haben

Dokumentation der MTK

Die Ergebnisse der MTK sind in das
Medizinproduktebuch einzutragen. Das
Medizinprodukt wird nach erfolgrei-
cher MTK mit einem Priifaufkleber ge-
kennzeichnet. Dem Aufkleber sind das
Jahr der niachsten MTK und die Be-
horde oder Person, die die MTK durch-
gefiithrt haben, zu entnehmen.

Sie haben Fragen oder wiinschen
weitere Informationen? Gern kénnen
Sie sich an Christin Richter oder
Anke Schmidt telefonisch unter 0391
627-6446 oder -6435 oder per E-Mail
an Hygiene@kvsa.de wenden.



