Priufungen Medizinprodukte
StK Sicherheitstechnische Kontrollen

Code |Auswahl Geréte MedProdB |[Prufbezeichnung Anzahl|Zeitraum |Grundlage
11 Medizinprodukte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer) Pflicht StK (Sicherheitstechnische 12 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Kontrolle)
12 Medizinische Elektrothermometer Medizinprodukte zur Bestimmung von Kérpertemperaturen (mit Pflicht / StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maximumvorrichtung) Ausnahme |Kontrolle)
13 Medizinische Elektrothermometer mit austauschbaren TemperaturfihlernMedizinprodukte zur Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Bestimmung von Kérpertemperaturen (mit Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Kontrolle)
Maximumvorrichtung)
14 Infrarot-Strahlungsthermometer Medizinprodukte zur Bestimmung von Kérpertemperaturen (mit Pflicht StK (Sicherheitstechnische 12 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maximumvorrichtung) Kontrolle)
15 Messgeréte zur nichtinvasiven Blutdruckmessung Pflicht / StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Ausnahme |Kontrolle)
16 Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendrucks (Augentonometer) Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Kontrolle)
17 Luftimpuls-Tonometer werden nicht auf ein nationales Normal, sondern auf ein klinisch gepriiftes Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Referenzgerat gleicher Bauart zurlickgefuihrt. Fir diesen Vergleich dirfen nur von einem nationalen Kontrolle)
Metrologieinstitut gepriifte Verfahren und Transfernormale verwendet werden.
18 Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von au3en mit Photonenstrahlung im Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Energiebereich bis 1,33 MeV (Allgemein) Kontrolle)
19 Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von au3en mit Photonenstrahlung im Pflicht StK (Sicherheitstechnische 6 Jahre |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Energiebereich bis 1,33 MeV mit geeigneter Kontrollvorrichtung, wenn der Betreiber in jedem Messbereich Kontrolle)
des Dosimeters mindestens halbjéhrliche Kontrollmessungen ausfiihrt, ihre Ergebnisse aufzeichnet und die
bestehenden Anforderungen erfillt werden
20 Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von auen mit Photonenstrahlung im Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |§ 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern mit messtechnischer Kontrolle)
Kontrolle in Form von Vergleichsmessungen
21 Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von auBen mit Photonenstrahlung aus Co-60- Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |8 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Bestrahlungsanlagen Kontrolle)
22 Diagnostikdosimeter zur Durchfiihrung von Mess- und Prufaufgaben, sofern sie nicht nach § 90 der Pflicht StK (Sicherheitstechnische 5 Jahre |8 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2
Strahlenschutzverordnung dem Mess- und Eichgesetz unterliegen Kontrolle)
23 Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung von Patienten Pflicht StK (Sicherheitstechnische 24 Monate |8 14 Medizinprodukte Betreiberverordnung Anlage 2

Kontrolle)




