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Erlauterungen

Mit Inkrafttreten der “Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizin-
produkten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV)” am 07.07.1998 hat sich
gegenlber den alten, jetzt nicht mehr geltenden Vorschriften der Eichordnung der Kreis
derjenigen Personen erweitert, die messtechnische Kontrollen an medizinischen Messgera-
ten (Medizinprodukten mit Messfunktion) durchfihren darfen.

Damit weiterhin ein einheitlicher Anforderungs- und QualitdtsmaBstab zur praktischen
Durchflihrung der messtechnischen Kontrollen vorliegt, fasste der Beirat fur Medizinische
Messtechnik bei der PTB, dem Vertreter der Industrie, der Wissenschaft, der Anwender und
der Behdrden angehéren, den Beschluss, dass eine Richtlinie fir messtechnische Kontrol-
len von den bisher damit befassten Fachlaboratorien der PTB und den Eichbehdrden erar-
beitet werden sollte.

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

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

vor. Zur besseren Handhabung wurde bereits die zweite Fassung des Leitfadens in zwei
Teile aufgeteilt. Teil 2 beschreibt die messtechnischen Kontrollen an Therapie- und Dia-
gnostikdosimetern, Teil 1 die Ubrigen in Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
aufgefihrten Messgeréte.

Auf Beschluss der Vollversammlung fur das Eichwesen vom 23. Nov. 1998 erfolgt die Ver-
offentlichung des Leitfadens, die beiden Teile kénnen Ulber die PTB-Internet-Seite

http://www.ptb.de/de/publikationen/download/index.html.
heruntergeladen werden.

Weitere Erfahrungen, die auch zukinftig in der Praxis gesammelt werden, erfordern sicher-
lich weitere Anderungen, Ergdnzungen oder Korrekturen. Entsprechende Anregungen wer-
den weiterhin aufgegriffen und in die weitere Diskussion des Leitfadens einflieBen.

Berlin, Februar 2009

Prof. Dr. H. Koch

Leiter der Abteilung ,Medizinphysik und metrologische Informationstechnik®
der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
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Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen
von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)

(Anforderungen an Einrichtungen, Personen, Mess- und Prifeinrichtungen

sowie zum Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrollen von

Medizinprodukten nach Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung)
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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 un-

terzogen worden sind.

Mit dem Anbringen der CE-Kennzeichnung erklért der Hersteller ausdriicklich, dass derart
gekennzeichnete Produkte allen einschlagigen Bestimmungen der Richtlinie Gber Medizin-

produkte entsprechen.

Zu den allgemeinen Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie zahlt nach MaBgabe des
konkreten Falles auch die Pflicht des Herstellers, die von ihm fir erforderlich gehaltene Art
und Haufigkeit der InstandhaltungsmaBnahmen und Kalibrierungen anzugeben, um den
sicheren und ordnungsgeméaBen Betrieb der Produkte fortwéhrend zu gewéhrleisten. 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 nicht nur das Recht, sondern sogar die Pflicht dafur zu sorgen,
dass diese Produkte auch in der gesamten Nutzungsphase nach der Inbetriebnahme rich-
tiggehalten werden. In Deutschland hat der Gesetzgeber aus diesem Grund durch die Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung vom 29. Juni 1998, neugefasst durch Bekanntmachung
vom 21.8.2002, BGBI | Seite 3396; fur bestimmte Medizinprodukte mit Messfunktion eine
regelméaBige messtechnische Kontrolle vorgeschrieben, bei der von kompetenten Personen
mit geeigneten und rickgefuhrten Prifmitteln die Einhaltung von Fehlergrenzen Uberpruft
wird. Die messtechnische Kontrolle erfolgt als Stlickprifung an jedem einzelnen Medizin-
produkt und unabhangig von Weisungen z.B. durch Hersteller oder Betreiber. Personen,
die messtechnische Kontrollen durchfihren, haben dies vor Aufnahme ihrer Tatigkeit den
zustandigen Behorden anzuzeigen und auf deren Verlangen das Vorliegen der Vorausset-
zungen nachzuweisen. Hierzu gehdrt auch die Verfagbarkeit der flr eine ordnungsgemasse

Durchfuihrung der messtechnischen Kontrolle erforderlichen Unterlagen.

Zur bundeseinheitlichen Durchfliihrung der Regelungen zu messtechnischen Kontrollen an
Medizinprodukten mit Messfunktion nach den Vorschriften der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung wird der nachstehende Leitfaden den Eichbehérden und allen Personen und
Institutionen, die messtechnische Kontrollen vornehmen, zur Anwendung empfohlen. Sie
wurde gemeinsam von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt und den Eichbehdrden

aller Bundeslander nach Anhérung der betroffenen Kreise erarbeitet.
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Nach § 11 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung wird durch die messtechnische Kon-
trolle festgestellt, ob das Medizinprodukt die Fehlergrenzen einhalt. Im Leitfaden sind dar-
Uberhinaus auch Anforderungen und MaBnahmen aufgefuhrt, die zweckmaRBig sind, um
diese Einhaltung zu gewéhrleisten. Hierzu gehdéren u.U. zusétzlich erforderliche Prifungen,
Anforderungen an die Beschaffenheit und die Verfligbarkeit notwendiger Unterlagen wie

z.B. Gebrauchsanweisungen.

Da sowohl die der messtechnischen Kontrolle unterworfenen Medizinprodukte wie die hier-
zu geeigneten Prifmittel sowie die gesetzlichen Grundlagen permanent weiter entwickelt
werden, wird auch dieser Leitfaden anhand der praktischen Erfahrungen bei seiner Anwen-
dung fortgeschrieben. Uber den jeweils aktuellen Stand informieren auf Anfrage die jeweils
zustandigen Behdrden der Bundeslander.

Der Leitfaden berlhrt nicht die geltenden Vorschriften auf dem Gebiet der Sicherheitstech-
nik und des Strahlenschutzes. Schutzrechte irgendwelcher Art werden durch den Leitfaden
nicht berdhrt.

Der Leitfaden ist Uber die Internet-Seite der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (PTB)

unter www.ptb.de/de/publikationen/download/dlI00004.html getrennt nach Teil 1 und Teil 2

abrufbar.
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A  Allgemeine Anforderungen des Medizinprodukterechts

Anforderungen an Personen
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung [1] werden folgende Anforderungen an die
Personen, die messtechnische Kontrollen durchfihren, gestellt:
§ 11 Abs 6: Der Betreiber darf mit der Durchfihrung der meBtechnischen Kontrollen nur
Behdérden oder Personen beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1
erfillen.
§ 11 Abs. 5 Satz 1: MeBtechnische Kontrollen diirfen nur durchfiihren
1. far das MeBwesen zustédndige Behdrden oder
2. Personen, die die Voraussetzungen des § 6 Abs. 4 entsprechend flir meBtechnische
Kontrollen erfllen.
§ 6 Abs. 4: Eine sicherheitstechnische (oder messtechnische) Kontrolle darf nur durch-
fiihren, wer
1. auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tétigkeit gewonnenen
Erfahrungen die Gewébhr fiir eine ordnungsgeméBe Durchfihrung der sicherheits-
technischen (oder messtechnischen) Kontrollen bietet,
2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und
3. uber geeignete MeB- und Prtifeinrichtungen verflgt.
Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische (oder
messtechnische) Kontrollen durchfihrt, auf Verlangen der zustdndigen Behdrde nachzu-
weisen.
Dass Personen die Gewahr flr eine ordnungsgemaBe Durchfliihrung der messtechnischen
Kontrolle bieten kann nachgewiesen werden z.B. durch
- eine mindestens einjahrige praktische Berufserfahrung in der messtechnischen Kontrolle
der medizinischen Messgerate, an denen messtechnische Kontrollen durchgefihrt wer-
den sollen oder
- eine abgeschlossene einschlagige Berufsausbildung oder
- eine Schulung durch den Hersteller die diejenigen medizinischen Messgeréate, an denen

messtechnische Kontrollen durchgefiihrt werden sollen, zum Inhalt hatte.

Anforderungen an Mess- und Prifeinrichtungen
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die zur
Kontrolle benutzten messtechnischen Normale gestellt:
§ 11 Abs. 3: Flr die meBtechnischen Kontrollen ddirfen ... nur meBtechnische Normale
benutzt werden, die riickverfolgbar an ein nationales oder internationales Normal ange-

schlossen sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und MeBunsicherheiten einhalten.
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Die Fehlergrenzen gelten als hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen

des zu priifenden Medizinproduktes nicht tberschreiten.
Die fir messtechnische Kontrollen benutzten messtechnischen Normale mussen jéahrlich
rickgefuhrt werden. Ausnahmen von dieser Regel sind in Anhang 1 aufgefthrt. Die Ruck-
fuhrung kann durch Kalibrierungen bei einem Kalibrierlaboratorium des Deutschen Kali-
brierdienstes (DKD), den Eichbehdrden oder bei der PTB erfolgen. Kalibrierungen, die von
der PTB oder dem DKD aufgrund bilateraler oder multilateraler Abkommen (z.B. im Rahmen
der European Cooperation for Accreditation (EA)) anerkannt werden, sind hierzu gleichwer-
tig. Im Leitfaden wird insoweit durchgangig von ,nationalen“ Normalen gesprochen. Neue
oder von den bisherigen Messprinzipien abweichende messtechnische Normale dirfen nur
mit Zustimmung der zustandigen Behdrde im Einvernehmen mit der PTB eingesetzt wer-

den.

Die Ruckfuhrung von Gebrauchsnormalen kann auch durch eine Werkskalibrierung erfol-
gen. In diesem Fall muss jedoch, wie vorstehend beschrieben, das Bezugsnormal auf ein
nationales Normal rlickgefiihrt sein und der Anschluss des Gebrauchsnormals im Quali-

tatsmanagement-Handbuch dessen, der die Ruckfihrung vornimmt, eindeutig geregelt sein.

Mess- und Prufmittel, die die im Teil B dieses Leitfadens aufgefihrten Anforderungen ein-
halten, werden von den PTB-Fachbereichen bzw. -Arbeitsgruppen und den Eichbehdérden
als grundsatzlich geeignet angesehen. Dies schlieBt nicht aus, dass auch andere, z.B. von
den Herstellern der zu prifenden Medizinprodukte empfohlene Mess- und Prifmittel geeig-
net sein kdnnen. Die Eignung der Mess- und Prifeinrichtungen muss aber gemaB § 6

Abs. 4 MPBetreibV auf Verlangen der zustandigen Behdrde nachgewiesen werden.

Einzuhaltende Fehlergrenzen

In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die bei der

messtechnischen Kontrolle einzuhaltenden Fehlergrenzen gestellt:
§ 11 Abs.2: Durch die meBtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medizinpro-
dukt die zuldssigen maximalen MeBabweichungen (Fehlergrenzen) nach Satz 2 einhélt.
Bei den meBtechnischen Kontrollen werden die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die der
Hersteller in seiner Gebrauchsanweisung angegeben hat. Enthélt eine Gebrauchsanwei-
sung keine Angaben Uber Fehlergrenzen, sind in harmonisierten Normen festgelegte
Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen dazu keine harmonisierten Normen vor, ist vom Stand
der Technik auszugehen.

Bei Medizinprodukten, die nach den Vorschriften des Medizinproduktgesetzes in der Bun-

desrepublik Deutschland oder eines vergleichbaren Gesetzes, das die Europaische Richt-

linie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (MDD) in einem Land des Europaischen Wirt-
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schaftsraums umsetzt, miissen nach MDD Anhang |, 10.1, Satz 2 ,die vom Hersteller ge-

wahlten Genauigkeitsgrenzen“ angeben sein.

FUr den Fall, dass vom Hersteller dartiber 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 § 11
MPBetreibV enthalten sind. Danach sind die messtechnischen Kontrollen auf der Grundlage

der anerkannten Regeln der Technik durchzufuhren.

Ergebnis der messtechnischen Kontrolle

In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die Doku-

mentation der Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle gestellt:

§ 11 Abs. 7: Derjenige, der meBtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat die Ergebnisse der
meBtechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten MeBwerte, der MeBverfahren
und sonstiger Beurteilungsergebnisse in das Medizinproduktebuch unverziglich einzu-
tragen, soweit dieses nach § 7 Abs. 1 zu fihren ist.

§ 7 Abs.1 [Satz 3] Ein Medizinproduktebuch ... ist nicht flir elektronische Fieberthermo-
meter als Kompaktthermometer und Blutdruckme Bgeréte mit Quecksilber- oder Ane-
roidmanometer zur nichtinvasiven Messung zu fahren.

§ 7 Abs. 2: In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Medi-
zinprodukt einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes,

2. ..,

3. ..,

4. Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen ...
meBtechnischen Kontrollen ... sowie der Name der verantwortlichen Person oder der
Firma, die diese MaBnahme durchgefiihrt hat,

5. soweit mit Personen oder Institutionen Vertrdge zur Durchflihrung von ... meBtech-

nischen Kontrollen ... bestehen, deren Namen oder Firma sowie Anschrift,

7. ...

Kennzeichnung der messtechnischen Kontrolle
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an die Kenn-
zeichnung nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle gestellt:

§ 11 Abs. 8: Derjenige, der meBtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat das Medizinprodukt

nach erfolgreicher meBtechnischer Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen. Aus
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diesem muB das Jahr der ndchsten meBtechnischen Kontrolle und die Behérde oder
Person, die die meBtechnische Kontrolle durchgefiihrt haben, eindeutig und riickverfolg-

bar hervorgehen.

Es ist zulassig, insbesondere bei vorgelegten Geraten, die keinerlei Sicherungen aufwei-
sen, Sicherungsmarken 0.4. aufzubringen, wenn dadurch das Verstellen oder Verandern
metrologisch wichtiger Eigenschaften verhindert werden kann. Sollten Sicherungsmarken
0.a. vom Hersteller oder in der bisherigen Zulassung zur Eichung vorgesehen sein, so sind

diese aufzubringen bzw. zu erneuern.

Wenn dies die Organisation der messtechnischen Kontrolle unterstiitzt, kann die Kenn-
zeichnung auch den Monat enthalten. Es darf bei dieser Kennzeichnung aber zu keiner
Unklarheit beztglich 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 Mo-
natsangabe. Ebenso eindeutig muss aus der Kennzeichnung die Person (juristische oder

naturliche Person) hervorgehen, die die messtechnische Kontrolle durchgefuhrt hat.
Kennzeichnungen vorangegangener messtechnischer Kontrollen sind zu entfernen.
Nicht mehr vorhandene Kennzeichnungen kénnen aus mehreren Griinden fehlen:

- der Betreiber hat méglicherweise die Pruffrist Gberzogen und
die Marke selbst entfernt.
- die MTK-Marke hat nicht so gut geklebt und ist abgefallen.
- durch Reinigungsprozesse hat sich die MTK-Marke aufgeldst.
Die Kennzeichnung des Medizinproduktes sollte grundsatzlich dauerhaft erfolgen. Ein Ablo-
sen der Marken sollte nur mit mechanischen Hilfsmitteln und unter Selbstzerstérung der

Marke mdglich sein.

Gerate, die messtechnisch zu kontrollieren sind
In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Ausfihrungen gemacht:
§ 11 Abs. 1:Der Betreiber hat meBtechnische Kontrollen
1. fir die in der Anlage 2 aufgefihrten Medizinprodukte,
2. fir die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefihrt sind und fir die jedoch
der Hersteller solche Kontrollen vorgesehen hat,

... durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.

Das Medizinproduktegesetz [2] hat mit der Anderung im Jahr 2007 den Anwendungsbereich

der Regelungen zur messtechnischen Kontrolle erweitert:
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§ 2 Abs. 2: Dieses Gesetz gilt auch fiir 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.

Gerate, die nach den Vorschriften der Eichordnung erstmals in Verkehr gebracht

wurden

In der Medizinprodukte-Betreiberverordnung werden folgende Anforderungen an Gerate,

die nach den Vorschriften der Eichordnung erstmals in Verkehr gebracht wurden, gestellt:
§ 14 Abs. 3: Fir die ... medizinischen MeBgeréte, die nach den Vorschriften ... der Eich-
ordnung ... geeicht oder gewartet sein muBten oder fiir die die Ubereinstimmung mit der
Zulassung nach diesen Vorschriften bescheinigt sein muBten, gilt ... § 11 mit der MaB-
gabe, daB die meBtechnischen Kontrollen nach den Anforderungen der Anlage 15 oder
der Anlage 23 Abschnitt 4 der Eichordnung ... durchgefihrt werden.

Far die messtechnische Kontrolle missen technische Unterlagen vorliegen, die es ermdg-

lichen, eine nach altem Recht vorzunehmende Kontrolle ordnungsgeman durchzufihren.

Hierbei handelt es sich um vom Zulassungsinhaber bereitgestellte Unterlagen der Zulas-

sung zur Eichung, um Bedienungs- oder Gebrauchsanweisungen oder andere technische

Dokumentationen des Herstellers, spezielle Adapter und Hilfsgerate sowie die maBgebli-

chen Vorschriften der Eichordnung von 1988.

Literaturstellen

[11 Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV) in der Bekanntmachung vom
21.8.2002, BGBI. | S. 3396; zuletzt gedndert durch Art. 386 der Verordnung vom
31.10.2006, BGBI. | S. 2407

[2] Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI. I S. 3146), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 14.6.2007
(BGBI. I S. 1066)
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B  Zusatzliche Anforderungen an spezielle Gerate
1 Reinton- und Sprachaudiometer

1.1 Anforderungen an Einrichtungen
Umgebungstemperatur: 18 °C bis 30 °C

Ruhiger Messraum fir die Abhérprifung am Prifort

1.2 Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen
Die fur die messtechnische Kontrolle wichtigsten vorzuhaltenden Prifgerate sind nachste-

hend aufgefihrt. Diese Aufzahlung erhebt nicht den Anspruch auf Vollstandigkeit:
- Schallkalibrator mindestens der Klasse 1 nach DIN EN 60942 (nach DIN IEC 942 fir

Bestandsgerate) mit einem Kalibrierschein oder Prifschein eines metrologischen Staats-
instituts, einer Eichbehérde oder des DKD,

- akustischer Kuppler nach DIN EN 60318-3 mit 1-Zoll-Mikrofon, beide mit einem Kalibrier-
schein oder Prifschein der PTB oder des DKD (wegen der messtechnischen Vorausset-
zungen; Abweichungen von einem in der PTB vorgehaltenen mittleren Kuppler)
und/oder
Ohrsimulator nach DIN EN 60318-1 mit 1/2-Zoll-Mikrofon, beide mit Kalibrier- oder Pruf-
schein der PTB oder des DKD (wegen der messtechnischen Voraussetzungen; Abwei-
chungen von einem in der PTB vorgehaltenen mittleren Ohrsimulator),

- mechanischer Kuppler (kiinstliches Mastoid) nach DIN IEC 60373 mit einem Kalibrier-
oder Prifschein eines metrologischen Staatsinstituts (Messung der mechanischen Impe-
danz und des KraftiibertragungsmaBes mit einer maximalen Messabweichung von
0,4 dB; Angabe des KraftibertragungsmaBes bei allen Audiometerfrequenzen zwischen
125 Hz und 8000 Hz gem&nB DIN EN 60645-1 mit einer Auflésung von 0,1 dB),

- Schallpegelmessgerat mit Frequenzbewertung "Z" und Freifeldmikrofon, gepruft in Fre-
quenzgang, Skalenteilung , Bereichsumschaltung und Impuls nach den Anforderungen
der Klasse 1 nach DIN EN 61672-1 (nach DIN EN 60651 mit Frequenzbewertung "Lin“
fur Bestandsgerate) mit Kalibrier- oder Prufschein,

- fur Reintonaudiometer: das Schallpegelmessgerat zusatzlich kalibriert in Spannungs-
einheiten far Knochenleitungsmessungen,

- Warme-Kalte-Box mit einer Temperaturkonstanz von (23 + 1) °C, inkl. Oberflachenflhler

- geeignete Bezugsaufzeichnungen des Sprachmaterials (nur flr entsprechende Gerate),

- Frequenzzahler,

- Kilirrfaktormesser; Mindestauflésung 0,1%,

- Messeinrichtung fur Andrlckkraft,

- TerZfilter.

' DIN IEC 60673 wird bis spatestens Marz 2009 durch DIN EN 60318-6 ersetzt werden.
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Die fur die messtechnische Kontrolle benutzten Normale nach Anhang 1 Tabelle 1 missen

mit einem Kalibrierschein in deutscher oder englischer Sprache eines metrologischen

Staatsinstituts bzw. gegebenenfalls einer Eichbehdrde oder des DKD ausgestattet sein.

Dieser Kalibrierschein darf nicht alter als 3 Jahre sein. Nachpruffrist fir die vorstehend ge-

nannten 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 durchzufthren:

a)

Alle Bedienungselemente sind auf Leichtgangigkeit zu kontrollieren; es ist zu prifen,

ob sie verbogen oder Uberdreht sind.

Stecker, Netzleitungen und Zubehérleitungen sind auf Zeichen von Alterung und Be-

schadigung zu untersuchen (nur Sichtprifung).

Die Dichtungskissen der Kopfhdrer sind auf Risse, Briiche und andere Alterungs-

erscheinungen zu Uberprifen und ggf. auszuwechseln.

Die Signale sind bei kleinen Hérpegeln auf Stérgerdusche und auf unerwiinschte
Schallabstrahlung (Ubersprechen, wenn ein Signal auf dem anderen Kanal mitgehért
wird, oder Anderung der Tonqualitit, wenn das Verdeckungsgerédusch eingeschaltet
wird) abzuhéren. Es ist zu kontrollieren, ob die Pegelsteller, die verstellt werden sol-
len, wahrend der Prufton dargeboten wird, keine mechanischen oder elektrischen
Stérgerdusche erzeugen. Es ist sicherzustellen, dass der Tonschalter leise arbeitet
und dass kein vom Audiometer abgestrahltes Gerdusch am Platz des Probanden ge-

hort werden kann.

Die Prufsignale sind bei h6heren Pegeln (z. B. bei einem Hoérpegel von 60 dB Uber
Luftleitung und einem Horpegel von 40 dB Uber Knochenleitung) in allen in Frage
kommenden Einstellungen (fur alle Kopfhérer) bei allen Frequenzen abzuhdren; dabei
ist auf einwandfreie Funktion, Verzerrungsfreiheit und das Nichtauftreten von Ton-

schaltergerauschen zu achten.
Es ist zu kontrollieren, ob das Probandenantwortsystem einwandfrei arbeitet.

Bei automatisch 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

Stdrschall am Probandenort gehdrt werden kann.

Folgende weitere Prifungen sind nach DIN EN 60645-1 auszufthren und die Durchfihrung

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

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 1 (Stand: 01.02.2009) Seite 12 von 42



mern angegeben. Mindestens die Messwerte bei der Frequenz 1000 Hz sind aufzuzeich-

nen.

h)  Andrickkréafte der Kopfbugel fur den Kopfhérer (z. B. Abschnitt 9.1.1, Buchstabe h)
und den Knochenleitungshdérer (Abschnitt 9.2.2) sind zu prifen. Es ist sicherzustellen,

dass die Drehgelenke frei beweglich sind, ohne dabei besonders locker zu sein.
i) Frequenzgenauigkeit (Abschnitt 6.1.2)
i) Gesamtklirrfaktor (Abschnitt 6.1.3)

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

) Genauigkeit der Pegel des Verdeckungsgerausches fiir eine beliebige Hérpegel-Ein-
stellung (Abschnitt 7.5.3, 1. Satz).

FOr Reinton-Audiometer ohne Bauartzulassung, die vor dem 1. Januar 1992 bereits ver-
wendet oder bereitgehalten wurden, entfallt bei der messtechnischen Kontrolle der Ab-
schnitt 7.5.3 "Genauigkeit der Pegel des Verdeckungsgerausches" aus DIN EN 60645-1,

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

Der messtechnische Kontrolldienst muss den Geratebenutzer dartiber informieren, dass
eine subjektive Geratekontrolle einmal wéchentlich auszuflihren ist (entsprechend den
Punkten a) bis g), erganzt um ein vollstdndiges Audiogramm einer normalhérenden Test-
person). Bei seltenem Gebrauch des Audiometers kann der Abstand zwischen zwei Gera-
tekontrollen auch gréBer sein. Geeignete Checklisten dafir muss der messtechnische Kon-
trolldienst zur Verfligung stellen. Werden bei dieser subjektiven Geratekontrolle Méngel

festgestellt, so ist ein Reparaturdienst sofort zu benachrichtigen.

1.3.2 Fehlergrenzen fiir Reintonaudiometer im Fall fehlender Herstellerangaben

Far Reintonaudiometer gelten die in der Norm DIN EN 60645-1 bzw. -4 angegebenen Feh-

lergrenzen.

Far Reintonaudiometer, die nach der Norm DIN 45620 "Audiometer-Begriffe, Anforderun-
gen, Prafung" (Ausgabe 1985) gebaut wurden, gelten die dort angegebenen Fehlergren-

zen.

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.
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1.3.3 Messtechnische Kontrollen an Sprachaudiometern
Folgende Prifungen sind an Sprachaudiometern durchzufiihren:

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

b)  Stecker, Netzleitungen und Zubehdrleitungen sind auf Zeichen von Alterung und Be-

schadigung zu untersuchen.

c) Die Dichtungskissen der Kopfhérer sind auf Risse, Briiche und Alterungserscheinun-

gen zu Uberprifen und ggf. auszutauschen.
d) Esist zu kontrollieren, ob der Pegel-Anzeiger auf den Sollwert eingestellt ist.

e) Die Signale (Sprachsignale und Verdeckungsgerausche) sind Gber alle Schallwandler
bei kleinen Hérpegeln auf Stérgerdusche (z. B. Eigengerausche des Wiedergabe-
gerates fur den Tontrager oder Brumm) und auf unerwiinschte Schallabstrahlung
(Ubersprechen, wenn ein Signal auf dem anderen Kanal mitgehért wird, oder Ande-
rung der Tonqualitat, wenn das Verdeckungsgerausch eingeschaltet wird) abzuhdren.
Es ist zu kontrollieren, ob die Pegelsteller die Sprachsignale und das Verdeckungs-

gerausch Uber den gesamten Dynamikbereich abschwéchen.

f) Die Sprachsignale sind bei héheren Pegeln (z. B. bei einem Sprachschallpegel von
50 dB Uber Luftleitung und einem Sprachschallpegel von 30 dB (iber Knochenleitung)
in allen in Frage kommenden Einstellungen (fur beide Kopfhérer und Gber Lautspre-
cher) abzuhéren; 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 Tontrégers zu kontrollieren.

g) Esist zu kontrollieren, ob die Testsignale und die Antworten der Probanden am Platz

des Audiometristen einwandfrei zu hdren sind.

Folgende weitere Prufungen sind nach DIN EN 60645-2 auszufihren. Die ggf. zutreffenden
Abschnitte dieser Norm sind in Klammern angegeben. Mindestens die Messwerte nach i)

sowie nach j) sind aufzuzeichnen.

h)  Andrickkrafte der Kopfblgel fir den Kopfhérer und den Knochenleitungshérer. Es ist
sicherzustellen, dass die Drehgelenke frei beweglich sind, ohne dabei besonders lo-

cker zu sein.
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i) Uber-Alles-Frequenzgang des Sprachaudiometers (Abschnitt 10.1 aus DIN EN 60645-
2; falls das Audiometer nach DIN 45 624 gebaut wurde: Abschnitt 5.1.1), ausgenom-

men die unter Nr. 1.3.7 genannten Geréte.

Anmerkung: Die Bezugskurven fir den deutschen Sprachtest nach DIN 45626-1 und
fir andere deutsche Sprachtests gelten nur fir freifeldentzerrte Audiometer. Sprach-
audiometer ohne Freifeldentzerrungsfilter (auch solche nach DIN EN 60645-2) sind

daher ungeeignet und diirfen nicht weiter verwendet werden °.

)i Ausgangsschalldruckpegel (Abschnitt 9)
Anmerkung: Bei der Messung des Sprachschallpegels bei Wiedergabe Uber Laut-
sprecher ist darauf zu achten, dass der Abstand und der Abstrahlwinkel des Laut-
sprechers relativ zum Probandenort den Angaben in der Betriebsanleitung entspre-

chen.

k)  Pegel des Verdeckungsgerausches (Abschnitt 13.2)

Der messtechnische Kontrolldienst muss den Geratebenutzer dartiber informieren, dass
eine subjektive Geratekontrolle einmal wdchentlich auszuflihren ist (entsprechend den
Punkten a) bis g)). Bei seltenem Gebrauch des Audiometers kann der Abstand zwischen
zwei Geratekontrollen auch gréBer sein. Geeignete Checklisten muss der messtechnische
Kontrolldienst zur Verflgung stellen. Werden bei dieser subjektiven Geratekontrolle Mangel

festgestellt, so ist ein Reparaturdienst sofort zu benachrichtigen.

1.3.4 Fehlergrenzen fir Sprachaudiometer im Fall fehlender Herstellerangaben
Fir Sprachaudiometer gelten die in DIN EN 60645-2 angegebenen Fehlergrenzen.

Far Sprachaudiometer, die noch nach DIN 45624 gebaut wurden, gelten die dort angege-

benen Fehlergrenzen.

Flr 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 SicherungsmaBnahmen fiir 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 Geréaten, die
keinerlei Sicherungen aufweisen, Sicherungsmarken 0.a. aufzubringen, wenn dadurch das

Verstellen oder Verandern metrologisch wichtiger Eigenschaften verhindert werden kann.

2 Die Freifeld-Entzerrung kann auch durch entsprechend vorverzerrtes Sprachmaterial realisiert sein, welches
vom Hersteller fir einen bestimmten Kopfhérertyp in der Bedienungsanleitung des Audiometers dokumentiert
wird. In diesen Féllen ist kein separates Freifeld-Entzerrungsfilter im Audiometer erforderlich.
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1.3.6 Audiometer, die vor dem 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht, nicht zur Ausiibung
der Heilkunde eingesetzt wurden, aber PTB-bauartgeprift und zugelassen waren
Audiometer, die vor dem 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht und nicht zur Ausibung der
Heilkunde benutzt wurden (z.B. von Hérgerateakustikern), jedoch PTB-bauartgeprift und
zugelassen waren, missen wie konformitatsgeprifte Audiometer nach § 14 Abs. 3 der Me-

dizinprodukte-Betreiberverordnung 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 waren
und nicht CE-gekennzeichnet sind

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

Heilkunde benutzt wurden (z.B. von Hérgerateakustikern), mussten nicht PTB-bauartgeprift

und zugelassen sein. Flr diese Geréte, die auch keine CE-Kennzeichnung tragen, kann die

Nachristung eines Freifeldentzerrungsfilters nicht gefordert werden. Sie sind nach dem

damaligen Stand der Technik, d.h. nach den Anforderungen der DIN 45620 bzw.

DIN 45624 messtechnisch zu kontrollieren.

1.4 Literaturstellen
[1] DIN EN 60 645-1 Audiometer, Teil 1: Reinton-Audiometer (2002-09)
[2] DIN EN 60 645-2 Audiometer, Teil 2: Gerate fir die Sprachaudiometrie (1997-04)

[3] DIN EN 60 645-4 Audiometer, Teil 4: Geréte fir die Audiometrie in einem erweiterten
Hochtonbereich (1995-06)

[4] DIN 45 620 Audiometer, Begriffe, Anforderungen, Prifung (zurlickgezogen)
(1985-03)
[5] DIN 45 624 Sprachaudiometer, Begriffe, Anforderungen, Priifung (zurlickgezo-

gen) (1978-04)

[6] DIN 45 626-1 Tontréager mit Sprache fir Gehdérprifung, Teil 1: Tontrager mit Wor-
tern nach DIN 45 621-1 (Aufnahme 1969) (1995-8)

[7] DIN EN 60318-1 Elektrotechnik - Simulatoren des menschlichen Kopfes und Ohres
Teil 1: Ohrsimulator zur Kalibrierung von supra-auralen Kopfhérern
(1999-09)

[8] DIN EN 60318-3 Elektrotechnik - Simulatoren des menschlichen Kopfes und Ohres
Teil 3 : Akustischer Kuppler zur Kalibrierung von supra-auralen Audi-
ometrie-Kopfhérern (1999-09)

[9] DIN IEC 60373 Mechanis%he Kuppler fir Messungen an Knochenleitungshérern
(1992-09)

[10] DIN EN 60651 Schallpegelmesser (1994-05)

[11] DIN EN 60942 Elektroakustik - Schallkalibratoren (2004-05)

[12] DIN EN 61672-1 Elektroakustik - Schallpegelmesser - Teil 1: Anforderungen (2003-10)
[13] DIN IEC 942 Schallkalibratoren (1990-03)

% DIN IEC 60373 wird bis spatestens Marz 2009 durch DIN EN 60318-6 ersetzt werden.
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2.1

Medizinprodukte zur Bestimmung der Kérpertemperatur

(mit Ausnahme der Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung)

Medizinische Elektrothermometer und medizinische Elektrothermometer mit aus-

tauschbaren Temperaturfiihlern

2.1.1 Anforderungen an Einrichtungen

Die messtechnische Kontrolle ist unter folgenden Referenzbedingungen durchzufihren:

Umgebungstemperatur: (23 £ 5) °C
relative Luftfeuchte: (50 + 20) %

Versorgungsspannung: innerhalb des festgelegten Bereichs des Gerétes.

2.1.2 Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen

Die nachstehenden Anforderungen sind so zu verstehen dass sie von den Mess- und
Prafeinrichtungen, die fir eine ordnungsgemésse Durchfihrung der MTK bendtigt wer-
den, einzuhalten sind.

Referenzthermometer mit einer Messunsicherheit nicht gréBer 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 tber den Messbereich zu erzeugen. Es muss si-
chergestellt werden, dass eine Temperaturstabilitéat besser als + 0,02 °C lber den
festgelegten Temperaturmessbereich des zu prifenden Thermometers vorliegt. Es
muss eine o6rtliche Temperaturabweichung von nicht mehr als + 0,01 °C innerhalb des
Arbeitsbereiches bei einer festgelegten Temperatur eingehalten werden. Diese 6rtli-
che Temperaturabweichung muss unter allen Bedingungen und Varianten der Bela-

dung mit Thermometerpriflingen sichergestellt werden.

Simulator fir Temperaturaufnehmer (z.B. kalibrierter Dekadenwiderstand) mit einer
erweiterten Messunsicherheit nicht gréBer als aquivalent 0,01 °C (berechnet fiir einen
Erweiterungsfaktor k = 2) innerhalb des Temperaturmessbereichs. Der Simulator

muss auf nationale Normale rickgefihrt sein.

Priafgerat fir Temperaturaufnehmer (z.B. kalibriertes Digitalmultimeter oder Ohmme-
ter, das den Messfuhler mit nicht mehr als der maximal zulassigen Hilfsleistung bela-
stet) mit einer &quivalenten maximalen Messunsicherheit nicht gréBer als 0,01 °C (be-
rechnet fUr einen Erweiterungsfaktor k = 2) innerhalb des Temperaturmessbereichs.

Das Prufgerat muss auf nationale Normale rickgefuhrt sein.
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213 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 Kennummer der Benannten Stelle oder das Zu-
lassungszeichen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt mit einem Eichstempel der
Eichbehdérde. Gerate, die bereits in der Vergangenheit messtechnisch kontrolliert wurden,
tragen das Zeichen desjenigen, der die letzte messtechnische Prifung durchflhrt hat (z.B.

anstelle des Eichstempels).

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einge-

setzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Das Gerat muss in allen Bestandteilen der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung ent-
sprechen. Skalen, Aufschriften und Bezeichnungen missen DIN EN 12470, der Eichord-
nung 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
Gehause)
Der Temperaturaufnehmer des Thermometers muss in ein Referenz-Wasserbad bei kon-
stanter Temperatur eingetaucht werden, bis sich ein Temperaturgleichgewicht eingestellt
hat. Die vom Prufling angezeigte Temperatur muss mit der vom Referenzthermometer an-
gezeigten Temperatur verglichen werden. Danach wird die Badtemperatur gedndert 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 12470, der Herstellerangabe oder der Anlage 15.1 zur

Eichordnung gentgen.

FUr die messtechnische Kontrolle sind mindestens 3 Temperaturpunkte gleichmaBgig tber
den Messbereich verteilt auszuwahlen.

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).
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Bemerkung: Ein kalibrierter Dekadenwiderstand kann z.B. zur Simulation eines Wider-
stands-Temperaturaufnehmers verwendet werden. Zur Umrechnung der Wi-
derstandswerte in Temperaturwerte muss die entsprechende Tabelle des
Herstellers verwendet werden. Entsprechend kénnen einstellbare Span-

nungsquellen zur Simulation von Thermoelementen verwendet werden.

Die Differenzen zwischen den vom Anzeigegerat angezeigten Temperaturen und den ent-
sprechenden simulierten Temperaturwerten mussen den Anforderungen an die zulassigen
Fehlergrenzen nach DIN EN 12470, der Herstellerangabe oder der Anlage 15-1 zur Eich-

ordnung 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 (Prafgerat fir Temperaturaufnehmer) gemessen und in Temperaturwerte umge-
rechnet. Die Einhaltung der maximalen Hilfsleistung muss beachtet werden. Fiur die Um-
rechnung der Widerstandswerte in Temperaturwerte ist die Umrechnungstabelle des Her-
stellers zu verwenden. Jeder ermittelte Temperaturwert des Temperaturaufnehmers muss
mit dem Temperaturwert des Referenz-Thermometers verglichen werden. Die Differenz
zwischen beiden Temperaturwerten muss den Anforderungen an die Fehlergrenzen nach
DIN EN 12470, der Herstellerangabe oder der Anlage 15-1 zur Eichordnung genlgen.

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 Gber 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 Was-

ser).

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 Mess-
gerat soll eine Spannung von 10 V + 1 V zwischen den Kontakten des Temperaturaufneh-
mers und der Elektrode anlegen. Der gemessene Isolationswiderstand muss gréBer sein als
ein Parallelwiderstand, der das Ausgangssignal des Temperaturaufnehmers entsprechend

einer Temperatur von 0,02 °C andern wirde. Zum Berechnen des minimalen Isolationswi-
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derstandes ist der groBte Widerstandswert des Temperaturaufnehmers im spezifizierten

Messbereich zu verwenden.

2.1.4 Wasserdichtheit
Kompakte, wasserdichte medizinische Elektrothermometer sind geméai EN 12470-3 auf

Wasserdichtheit zu prifen.

2.1.5 Literaturstellen

[11DIN EN 12 470-1 Medizinische Thermometer - Mit metallischer FlUssigkeit gefullte
Glasthermometer mit Maximumvorrichtung (2000-04) 4

[2] DIN EN 12 470-2 Medizinische Thermometer - Phasenumschlagthermometer (dot
matrix) (2001-02)

[3] DIN EN 12 470-3 Medizinische Thermometer - Anforderungen an elektrische (extra-
polierende und nicht extrapolierende) Kompaktthermometer mit Ma-
ximumvorrichtung (2000-04)

[4] DIN EN 12 470-4 Medizinische Thermometer - Anforderungen an elektrische Thermo-
meter zur kontinuierlichen Messung (2001-02)

[5] Eichordnung Anlage 15-1 (Ausgabe 1994-01 (aufgehoben), weiterhin gultig fur
Gerate, die nach dem Eichrecht in Verkehr gebracht wurden;
siehe § 14 Abs. 3 MPBetreibV)

* DIN 12470 wird im Méarz 2009 komplett durch Ausgabe 2009-3 ersetzt werden.
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2.2

Infrarot-Ohrthermometer mit Maximumvorrichtung

2.2.1 Anforderungen an Einrichtungen

Die messtechnischen Kontrollen sind unter folgenden Referenzbedingungen durchzufih-

ren:

Umgebungstemperatur: (23 £ 5) °C, jedoch nicht niedriger als die fir das Gerat im
Messbetrieb zulassige Umgebungstemperatur

relative Luftfeuchte: (50 + 20) %

Versorgungsspannung: innerhalb des festgelegten Bereichs des Gerétes.

2.2.2 Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen

Die nachstehenden Anforderungen sind so zu verstehen, dass sie von den Mess- und

Prafeinrichtungen, die fir eine ordnungsgemésse Durchfihrung der MTK bendtigt wer-

den, einzuhalten sind.

2.2.3

Referenzthermometer mit einer Messunsicherheit von nicht mehr als 0,03 °C (Er-
weiterungsfaktor k = 2) zur Bestimmung der Temperatur des Wasserbades. Das Refe-

renzthermometer muss auf nationale Normale riickgefuhrt sein.

Geregeltes Referenz-Wasserbad mit Umwaélzung und einem Mindestvolumen von
3 Litern. Es muss eine Temperaturstabilitdt besser + 0,02 °C und eine értliche Tempe-
raturabweichung von nicht mehr als + 0,01 °C innerhalb des Arbeitsbereiches bei ei-

ner festgelegten Temperatur eingehalten werden.

Referenzhohlraumstrahler (schwarzer Strahler), eingetaucht in das Referenz-Wasser-
bad mit einer Messunsicherheit seiner Strahlungstemperatur nicht gréBer als 0,07 °C
(Erweiterungsfaktor k = 2) innerhalb des Temperaturmessbereichs. Wird ein Refe-
renz-Hohlraumstrahler nach der Empfehlung in DIN EN 12470-5 verwendet, reicht zur
Ruckfuhrung auf die nationalen Normale die Kalibrierung des o. g. Referenzther-

mometers.

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 Kennummer der Benannten Stelle oder das Zu-

lassungszeichen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt mit einem Eichstempel der

Eichbehdérde. Gerate, die bereits in der Vergangenheit messtechnisch kontrolliert wurden,
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tragen das Zeichen desjenigen, der die letzte messtechnische Kontrolle durchgefihrt hat

(z.B. anstelle des Eichstempels).

Das Gerat muss in allen Bestandteilen, einschlieBlich der eventuell vorgeschriebenen
Schutzfolie, der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung entsprechen. Skalen, Aufschrif-
ten und Bezeichnungen missen DIN EN 12470 oder der Herstellerangabe (z. B. in der
Gebrauchsanweisung) entsprechen. Das Gerat muss frei von offensichtlichen Mangein

sein.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einge-

setzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

2.2.3.2 Fehlergrenzen

Der Messkopf des Thermometers muss in einen Referenz-Hohlraumstrahler eingefihrt wer-
den. Die vom Prufling angezeigte Temperatur im unkorrigierten Betriebsmodus muss mit
der Strahlungstemperatur des Referenz-Hohlraumstrahlers verglichen werden. Die Diffe-
renz zwischen den angezeigten und den Referenztemperaturen muss den Anforderungen
an die Fehlergrenzen nach DIN EN 12470-5, der Herstellerangabe oder der Anlage 15-1

zur Eichordnung gentgen.

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 geman 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 berlcksichtigen !

Die Uberpriifung ist bei drei etwa gleichmaBig iber den Temperaturanzeigebereich verteil-
ten Hohlraumstrahlertemperaturen durchzufihren.

2.3 Literaturstellen

[1]1 DIN EN 12 470-5 Medizinische Thermometer - Anforderungen an Infrarot-
Ohrthermometer mit Maximumvorrichtung (2003-09) °

[2] Eichordnung Anlage 15-1 (Ausgabe 1994-01 (aufgehoben), weiterhin gultig fur
Gerate, die nach dem Eichrecht in Verkehr gebracht wurden; siehe
§ 14 Abs. 3 MPBetreibV)

® DIN 12470 wird im Marz 2009 durch Ausgabe 2009-3 ersetzt werden.
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3 Nichtinvasive Blutdruckmessgerate

3.1 Anforderungen an Einrichtungen

Umgebungstemperatur: 15 °C bis 25 °C
Relative Luftfeuchte: 20 % bis 85 %

3.2 Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen

Druckmessung:

Zeitmessung:

Druckerzeuger:

Ersatzvolumen:

Auffanggefal fur
Quecksilber:

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

0,1 kPa

Anmerkung 1: Fir Referenzliiberdruckmessgerate mit Skalenanzeige ist

ein Teilungswert von 1 mmHg ausreichend.

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

z.B. Pumpball (Handpumpe) mit Ablassventil

starre MetallgeféaBe mit Fassungsvermdégen von 500 ml bzw. von

100 ml

Anmerkung 3: Zum schnellen Warmeaustausch der sich erwdrmenden
bzw. abkUhlenden Luft bei Druckerh6hung bzw. Druckverminderung

muss das GefaB aus Metall gefertigt sein.

AuffanggefaB ausreichender GréBe zur Aufnahme austretenden
Quecksilbers. Wenn stéandig mit einem Quecksilbermanometer als Re-
ferenziiberdruckmessgerat gearbeitet wird oder haufig Quecksilberma-
nometer gepruft werden, innerhalb des Arbeitsraums zusétzlich eine

Absaugeinrichtung Uber dem Prifplatz.

Empfohlene Prifeinrichtung:

Patientensimulator: Zuséatzliche Messabweichungen, die vom Simulator herrihren, 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™
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3.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

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

vorliegen.

Das Gerat muss die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle oder das
Zulassungszeichen zur Eichung der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt mit dem Eich-
stempel einer Eichbehdrde tragen. Gerate, die bereits in der Vergangenheit messtechnisch
kontrolliert wurden, tragen das Zeichen desjenigen, der die letzte messtechnische Kontrolle
durchfihrt hat (z.B. anstelle des Eichstempels).

Das Gerat muss in allen Bestandteilen (einschlieBlich der Manschette) der Beschreibung in
der Gebrauchsanweisung oder der Zulassung entsprechen. Skalen, Aufschriften und Be-
zeichnungen mussen den Mindestanforderungen nach DIN EN 1060, der Eichordnung An-

lage 15-4 oder der Herstellerangabe (z.B. in der Gebrauchsanweisung) entsprechen.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einge-

setzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Das Gerét einschlieBlich Manschette muss frei von offensichtlichen Mé&ngeln 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
prifen ist, dass der Ablauf der Messung den Angaben in der Gebrauchsanweisung bzw.
der Zulassung entspricht. Automatisch messende Blutdruckmessgerate missen bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch plausible (d.h. im erwarteten Bereich liegende) Ergebnisse an-

zeigen.

3.3.3 Luftundichtheitspriufung

Das vollstandige Blutdruckmessgerat muss die Mindestanforderung nach 7.1.3.1 in

DIN EN 1060-2, (Luftundichtheit) oder nach 7.4.1 in DIN EN 1060-3 (Luftundichtheit) einhal-
ten bzw. der Herstellerangabe in der Gebrauchsanweisung oder der Zulassung entspre-
chen. Die Undichtheit ist bei Driicken von 50 mmHg und 200 mmHg (bei Geraten zur Mes-
sung Neugeborener: 50 mmHg und 120 mmHg) entsprechend 8.1 in DIN EN 1060-2 (Ver-
fahren zur Prifung der Luftundichtheit des pneumatischen Systems) bzw. 8.4 in DIN EN

1060-3 (Verfahren zur Prifung der Luftundichtheit des pneumatischen Systems) zu prifen.
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3.3.4 Abschliisse von Steigrohr und Vorratsgefa

(nur bei Quecksilbermanometern)
Die Abschliisse, die das Austreten von Quecksilber verhindern sollen, missen 7.3.4 in
DIN EN 1060-2 (Steigrohr- und VorratsgefaBabschluss) entsprechen. Die messtechnische
Kontrolle erfolgt nach 8.6 in DIN EN 1060-2 (Verfahren fiir die Prifung der Sicherheit gegen
Quecksilberverluste) und 8.7 in DIN EN 1060-2 (Verfahren zur Prifung der Funktion des

Steigrohrabschlusses).

3.3.5 Fehlergrenze des Manschettendrucks

Die Fehlergrenzen des Manschettendrucks sind zu prifen auf Einhaltung der Herstelleran-
gabe in der Gebrauchsanweisung, der Anforderungen nach 7.1.1 in DIN EN 1060-1 (Feh-
lergrenzen der Messwertanzeige des Manschettendrucks) oder der Anforderungen nach 6.1
in der Eichordnung 15-4 (Eichfehlergrenze des Manschettendrucks). Die Prifungen sind
nach 8.1 in DIN EN 1060-1 (Verfahren zur Prifung auf Einhaltung der Fehlergrenzen der
Messwertanzeige des Manschettendrucks) durchzufuhren. Die messtechnische Kontrolle
sollte beim héchsten angezeigten Druckwert beginnen, in Druckstufen von héchstens

50 mmHg fortgesetzt werden und bis 0 mmHg reichen.

3.4 Literaturstellen

[1]1 DIN EN 1060 Nichtinvasive Blutdruckmessgeréte °
Teil 1 (1995-12)
Teil 2 (1996-01) + Berichtigung 1 (2002-12)
Teil 3 (2006-11)
[2] Eichordnung Anlage 15-4 (Ausgabe 1994-06 (aufgehoben), weiterhin gultig fur

Gerate, die nach dem Eichrecht in Verkehr gebracht wurden; siehe
§ 14 Abs. 3 MPBetreibV)

 DIN EN 1060 wird voraussichtlich 2010 durch die DIN EN 1SO 81060-1 fiir nicht-automatisierte und durch die

DIN EN IEC 80601-2-30 fir automatisierte nichtinvasive Blutdruckmessgerate ersetzt werden.
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4 Augentonometer

4.1 Anforderungen an Einrichtungen
Eine Klimatisierung der Prifraume ist fur 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. 4.) mdglich sein.
4.2 Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen

4.2.1 Mess- und Priifeinrichtungen fiir 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
Prafkugeln:
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 fiir die messtechnische Kontrolle von

Applanationstonometern

Bestimmung des Applanationskreisdurchmessers am Druckkdrper des Tonometers:
Glasstrichplatte:
Messunsicherheit: < 0,002 mm
Mikroskop:
mindestens 10-fache VergréBerung

Prifapparatur 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 Priifeinrichtungen fiir die messtechnische Kontrolle von

Luftimpulstonometern

PTB -Prifeinrichtung:
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 Langzeitstabilitat der PTB-Prifeinrichtung
nachdrtcklich 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 Beschaffenheitspriifung

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 Gerét tragt entweder
die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle oder das Zulassungszei-
chen der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt. Das Gerat muss in allen Bestandteilen
der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung entsprechen. Skalen, Aufschriften und Be-
zeichnungen mussen entweder der Herstellerangabe oder den — nach altem Recht bis 1998
- fir bauartzugelassene Geréate giiltigen Anforderungen der Eichordnung Anlage 15-8 ent-

sprechen.
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Das Gerat muss sauber und frei von offensichtlichen Méngeln sein.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einge-

setzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

4.3.2 Messtechnische Kontrollen
Es ist auf Einhaltung der Herstellerangaben oder - bei alteren Geraten - der Angaben im
PTB-Zulassungsschein zu prufen.

Sichtpriifung an den Tonometern

Alle Tonometerbauarten sind darauf zu prifen, dass die vorgeschriebenen Kennzeichnun-

gen vorhanden sind, speziell die CE-Kennzeichnung mit der Nummer der Benannten Stelle.

4.3.2.1 Messtechnische Kontrollen an Impressionstonometern

-

Bild 4.1: Messgerate zur Prifung 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.
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Sichtpriifung am Impressionstonometer

Zusétzlich zur oben beschriebenen Sichtprifung sind Impressionstonometer bezlglich der
Reibung zwischen Stempel und Stempelfiihrung, der Unversehrtheit der Oberflachen und
der Kanten der FuBplatte und des Stempels und bei rein mechanischen Impressionstono-
metern der mechanische Zustand des Zeigers (nicht verbogen, Abstand zur Skale ca.

1 mm) zu prifen. Da die einzelnen Bauteile von Impressionstometern tblicherweise nicht
unterein-ander austauschbar sind, missen mindestens der Stempel, die Mutter (sofern vor-
handen) und das Hebel-Zeiger-Skale-System eindeutig als zusammengehdrend gekenn-
zeichnet sein, z.B. durch gleiche Nummern.

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

spezifiziert betragt sie (mit Angabe des Grenzwertes der zuldssigen Messabweichung):
16,59+0,5¢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¢g
beim Skalenteil 10: 5,50 g +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 zul_alssige 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.
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Tabelle 4.2: Nullpunktanzeige gemessen an Prifkugeln

Radius der Prifkugel Tonometeranzeige maximal zulassige
in mm in Skalenwerten Messabweichung
in Skalenwerten
14,75 -1,0 +0,2
16,00 0,0 +0,2

Der Hub des Stempels ist fir die in Tabelle 4.3 angegebenen Werte zu prifen.

Tabelle 4.3: Stempelhub und Anzeige des Impressionstonometers

Skalenwerte Stempelhub maximal zulassige
. Messabweichung
in mm .
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 gleichmaBiger, 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 FuBplatte zu rutschen. Bei dieser PrU-

fung 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 0.

Bild 4.2, rechts: Der Stempel rutscht nach unten in das Loch der FuBplatte bei einem
Winkel von weniger als 25°. Beachte, dass das Hebel-Zeiger-System
den Stempel nicht beriihrt 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

Priufung des Applanationskreisdurchmessers vom Druckkérper des Tonometers

Der Applanationskreisdurchmesser ist mit Hilfe einer geeigneten Strichplatte bei allen ver-
wendeten Druckkdrpern zu prifen. Der geeignete Druckkdrpertyp und der Sollwert des

Kreisdurchmessers sind vom Hersteller des Applanationstonometers anzugeben.

In der Regel betragt der Applanationskreisdurchmesser des Druckkdrpers (mit Angabe des
Grenzwertes der zuldssigen Messabweichung):
3,06 mm+ 0,02 mm.

Priufung des Druckkérpers

Die gesamte Kontaktflache des Druckkdrpers muss eben, glatt poliert und kratzerfrei sein.
Die Randzonen dieser Flache dirfen keine Ausspringe und keine Bruchstlckfrakturen auf-

weisen.

Priufung 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 kdnnen auch andere Kraftmessgerate
eingesetzt werden, wenn diese geeignet und messtechnisch riickgefihrt sind, beispielswei-

se die interferenzoptische Prifeinrichtung der Firma SIOS MeBtechnik, limenau.
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Das Tonometer ist so auszurichten, dass das Kontaktrad der Kreuzbalkenwaage zentral am
Druckkdrper anliegt. Um zu erreichen, dass die Messungen in der Mitte des horizontalen
Bewegungsbereiches des Druckkdrpers erfolgen und dadurch Messfehler bei Erreichen der

Begrenzungen vermieden werden, ist wie im Folgenden beschrieben zu verfahren:
e die Waagschale ist mit einem Massestlck von 1 g zu belasten,

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

zustellen,
e an der Waage ist die Auslenkung des Zeigers zu beobachten,

e am Tonometer ist ein Skalenwert von 0 (entsprechend einer Kraft von 0 mN) einzu-

stellen,
e an der Waage ist die Auslenkung des Zeigers zu beobachten,

e 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 zuldssige Bewegung des Druckkdrpers wird durch einen vorderen und
hinteren Anschlag begrenzt. Zusatzlich haben alle bekannten Applanationstonome-

ter aus Sicherheitsgriinden einen Uberlastschutz.

Nachdem diese Ausrichtung abgeschlossen wurden, erfolgt die Prafung im Aufwarts- und
Abwartsgang 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 Driickkdrpers vom
Tonometer in die entgegengesetzte Richtung (Abwaértsgang) an allen Messpunkten zu
bestimmen. Fur die Prifung ist die Angabe des Herstellers zu verwenden. Ist vom Hersteller

nichts angegeben qilt fir die Umkehrspanne der Wert 0,49 mN.

Tonometer, die lageunabhangig messen kénnen, sind in vertikaler und horizontaler Rich-
tung zu prifen. Die Vorbereitungen zur Prifung und die Prafungen in horizontaler Richtung

selbst sind sinngeman wie die in vertikaler Richtung durchzufthren.
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Tabelle 4.4: Stufen der Prufung der Messkraft des Tonometers. Herstellerangaben zum

Messbereich sind zu beachten.

Referenzkraft maximal zulassige | zulassiger 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 kénnen bis auf einzelne Ausnahmen alle mit der PTB-
PrOfapparatur (Bild 4.4) messtechnisch geprift werden. Spater in Verkehr gebrachte Luft-
impulstonometer lassen sich oft ebenfalls damit prifen. Neben der Prifung mit der PTB-
Prifapparatur kdnnen auch Prifungen an Kunststoff-Kalotten erfolgen, wenn deren Eig-

nung nachgewiesen wurde, in der Regel durch einen PTB-Prifschein.

Mit dem klinisch gemaB ISO 8612 [2] erprobten Luftimpulstonometer einer speziellen Bauart
ermittelt der Hersteller die Referenzwerte die erzielt werden missen, dadurch, dass fur ver-
schieden Einstellungen der PTB-Prufeinrichtung bzw. an verschiedenen Kunststoff-Kalotten
Messungen simuliert werden und aus den Ergebnissen die Referenzwerte abgeleitet wer-
den. Nur der Hersteller des zu prifenden Tonometers kennt daher die Referenzwerte, die
seine Tonometerbauart bei der simulierten Messung erreichen mussen. Die Referenzwerte
sind immer nur flr bestimmte Kombinationen von zu prifender Luftimpulstonometer-Bauart
und zu verwendender Prifapparatur gultig, sie sind in der Regel nicht Gbertragbar auf ande-
re Tonometerbauarten. Falls die Referenzwerte nicht aus der Gebrauchsanweisung oder
anderen beiliegenden Dokumenten ersichtlich sind, missen diese beim Hersteller erfragt

werden.
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Prufung

Bei mindestens 3 simulierten Augeninnendricken (Referenzwerte) der Prufeinrichtung sind
jeweils mindestens 10 Wiederholungsmessungen durchzufihren. Daraus ist der arithmetri-
sche Mittelwert fir jeden simulierten Augeninnendruck zu berechnen. Die maximal zulassi-
ge Messabweichung Ax des arithmetrischen Mittelwertes betragt, sofern vom Hersteller

oder in der PTB-Zulassung nicht anders festgelegt:

1. fir den niedrigen Referenzwert: Ax,,,,,,, < 1,0 mmHg
2. far den mittleren Referenzwert: Ax,.., < 1,5 mmHg
3. flr den hohen Referenzwert: Ax,,.,, <2,0 mmHg

4.4 Literaturstellen

[1]  Anlage 15-8 zur Eichordnung (EO) vom 12.8.1988 (BGBI S. 1657) zuletzt ge&ndert
durch die 2. Verordnung zur Anderung der EO vom 21.4.1994 (BGBI S. 1293)

[2] DIN EN ISO 8612 Ophthalmische Instrumente — Tonometer (2001-08

Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen von Medizinprodukten mit Messfunktion (LMKM)
Teil 1 (Stand: 01.02.2009) Seite 35 von 42



5 Tretkurbelergometer

Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung von

Patienten (Anlage 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung) unterliegen einer messtechni-

schen Kontrolle, wenn sie vom Hersteller als Medizinprodukt mit der vorgenannten Zweck-

bestimmung in Verkehr gebracht 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. angewendet wird.

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

als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines

Medizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einge-

setzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

5.1 Anforderungen an Einrichtungen

Umgebungstemperatur: 15 °C bis 25 °C

Relative Luftfeuchte:

20 % bis 85 %

5.2 Anforderungen an Mess- und Prufeinrichtungen

Far die messtechnische Kontrolle muss eine Prifeinrichtung mit folgenden Eigenschaften

benutzt werden:

Leistungsmessung:

Drehzahlmessung:

Zeitmessung:

Ergometerprifeinrichtung zur Bestimmung der an der Tretkurbel-
achse 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 Win-
kelgeschwindigkeit zu bestimmen. Die maximale Messabweichung
darf 2 % oder 1,8 W nicht Uberschreiten, je nach dem welcher Wert
groBer ist.

Ziffernschritt der Anzeige: < 0,1 W.

Die Anzeige des Messwertes muss dem Mittelwert der aufgenom-
menen Leistung Uber mindestens 3 ganze Umdrehungen der Tret-
kurbelachse entsprechen. Die Mittelung muss die Zeitabhangigkeit

der MessgréBen Bremsmoment und Drehzahl bericksichtigen.

Maximale Messabweichung der Drehzahlanzeige der ergometer-
seitigen Antriebswelle: 0,5 %.

Ziffernschritt der Anzeige: < 0,1 min”

0,1s
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Der Messbereich der Ergometerprifeinrichtung muss mindestens dem Kennlinienfeld des
Arbeitsbereiches der Bremsmomentregelung fur Tretkurbelergometer nach DIN VDE 0750-
238 entsprechen, es sei denn, die Einrichtung dient nur zur Prifung von Ergometern mit

kleinerem Arbeitsbereich.

Vom Hersteller der Prifeinrichtung vorgesehene Adapter fir bestimmte Ergometer sind zu

verwenden.

Die Ergometerprifeinrichtung muss auf ein nationales Normal rlickgefthrt sein. Als Nach-
weis der gultigen Prifung muss eine entsprechende Bescheinigung jederzeit verfugbar

sein.

5.3 Inhalt und Umfang der messtechnischen Kontrolle

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

vorliegen.

Das Gerat tragt die CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der Benannten Stelle oder das
Zulassungszeichen zur Ausstellung einer Konformitatsbescheinigung der Physikalisch-

Technischen Bundesanstalt. Die Konformitatserklarung muss vorliegen.

Das Gerat muss in allen Bestandteilen der Beschreibung in der Gebrauchsanweisung ent-
sprechen. Skalen, Anzeigen, Aufschriften und Bezeichnungen miissen den Herstelleran-
gaben (z.B. in der Gebrauchsanweisung), den Anforderungen nach DIN VDE 0750-238,
den Anforderungen nach OIML R 128 oder bei PTB-zugelassenen Geraten der Zulassung

entsprechen.

Der messtechnischen Kontrolle unterzogen werden missen auch die Messgerate, die nicht
als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden, aber mit der Zweckbestimmung eines
Medizinproduktes im Sinne der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einge-

setzt werden. Sie gelten als Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

Das Gerat einschlieBlich Zubehdr muss frei von offensichtlichen Mangeln sein.

5.3.2  Funktionspriifung
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.)
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5.3.3 Fehlergrenzen

Die Fehlergrenzen sind mit einer Ergometerprifeinrichtung wie unter Nr. 5.2 beschrieben zu
prufen. Bei den im folgenden beschriebenen Prifungen sind als Fehlergrenzen die in der
Gebrauchsanweisung genannten zu beachten. Sind dort keine angegeben, gelten die der
DIN VDE 0750-238 oder der OIML R128.

5.3.3.1 Prufung 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 Prufung der Leistungsaufnahme

Bei der Bestimmung der Messabweichung der aufgenommenen Leistung des Ergometers

ist dessen Zeitkonstante und das Einschwingverhalten fir die Regelung der aufgenomme-
nen Leistung zu bertcksichtigen. Nach DIN VDE 0750-238 darf die Zeitkonstante 4 s nicht
Ubersteigen, d.h. die Messung sollte frihestens nach 20 s erfolgen, weil dann davon aus-

gegangen werden kann, dass sich die Regelung im eingeschwungenen Zustand befindet.

Das Ergometer wird bei einer Drehzahl von 60 min™' ca. 5-10 min mit 200 W vorbelastet,
sodass - insbesondere nach langeren Standzeiten - die normalen mechanischen Eigen-
schaften wieder hergestellt werden. Wesentlich 1angere Laufzeiten als 10 min sind zu ver-
meiden, weil die dadurch hervorgerufene Erwdrmung des Ergometers bei normaler Anwen-

dung nicht auftritt.

- AnschlieBend werden die Messabweichungen bei den Sollwerten 25 W, 50 W, 100 W,
150 W und 250 W jeweils bei der Drehzahl 60 min™" mit der Ergometerpriifeinrichtung

bestimmt.

Weiterhin ist die Messabweichung innerhalb des in der Gebrauchsanweisung angege-
benen Arbeitsbereichs an mindestens drei durch den Prifer gewahlten Arbeitspunkten
zu bestimmen, und zwar in den Drehzahl- und Leistungsbereichen, die am h&ufigsten

vom Betreiber genutzt werden.

- Zusatzlich muss bei Ergometern mit drehzahlunabh&ngigem 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 drehzahlunabhingigen Arbeitsbereichs in Schritten von 10 min™ variiert.
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5.4 Literaturstellen
[1]OIML R 128 Ergometers for foot crank work (2000)

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

messtechnischen Normalen
Die fir die messtechnische Kontrolle (MTK) benutzten messtechnischen Normale miissen
jahrlich auf ein nationales Normal riickgefihrt werden. Ausnahmen von dieser Regel sind in

Tabelle 1 aufgefihrt. Die Nachprifung erstreckt sich auf alle Mess- und Prifeinrichtungen,

also z.B. auch auf Waagen, Prifkugeln etc.

Bei Werkskalibrierungen sind die Fristen entsprechend anzuwenden.

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

,Nachprifung méglich durch ...“ beschreibt die deutschen Verhaltnisse.

Nachpruiffrist | Nachprifung méglich
Normal fir Art des durch
MTK an Normals (Jahre) PTB EB* | DKD**
Audiometern | Schallkalibratoren, 3 X X X
Ohrsimulatoren und akustische
Kuppler einschlieBlich
Druckmikrofon 3 X X
mechanische Kuppler 3 X
Frequenzzahler 3 X X X
Klirrfaktormesser 3 X X
Messeinrichtung fir Andrickkraft 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- Prafeinrichtungen far Impressi- 3 X X -
metern ons-, Applanations- und Non-
Contact-Tonometer
Dosimetern Dosimeter 3 X X X
Tretkurbel- Ergometerprifeinrichtung 2 X X
ergometern
*) EB: Eichbehdrde (da nicht jedes Eichamt alle Kalibrierungen durchfihren kann, sind die Einzelheiten beim

ortlichen Eichamt zu erfragen)

**) DKD:

lichkeiten befindet sich im Internet unter: http://www.dkd.eu)

***)

Anschrift: Vladislava Vancury 1428/7, Most 434 01, Tel.: 00420 476 104 330,
Fax: 00420 476 105 460, eMail: oimost@cmi.cz

Laboratorien, die durch den Deutschen Kalibrierdienst akkreditiert sind (eine Liste der Kalibriermdg-

Die Nachpriifung kann auch durch das Tschechisches Metrologisches Institut CMI in Most erfolgen,
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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:

- Beschéadigungen durch StoB oder Herunterfallen sind durch Nullpunktabweichungen
oder Nichteinhalten der Fehlergrenzen erkennbar

- Erhebungen haben gezeigt, dass keine Fehler bei der Hysterese-Prifung beobach-
tet werden, auBer im vorgenannten Fall

- Da die Prifung des Manschettendrucks im Abwartsgang erfolgt, wirde hierbei im all-

gemeinen ein Hysteresefehler zu einem zu groBen Messfehler fihren.

Wesentliche Anderungen in der Fassung 2.2, Stand 01.02.2009

1.
1.1

1.2

1.3

2.2

Teil A:
Einflgung der Neuregelung ,nicht-Medizinprodukte® betreffend aus § 2 des

Medizinproduktegesetzes
Hinweis auf Dauerhaftigkeit der Kennzeichnung (MTK-Marke)
Sprachliche und redaktionelle Anderungen und Prézisierungen

Teil B:

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

Anderungen Audiometer betreffend

2.2.1  Hinzuflgen der neuen Normen fir Schallpegelmesser und Schallkalibratoren
2.2.2  Anderung der Formulierung fiir "Bezugstontriger" in "Bezugsaufzeichnung"

2.2.3 Prazisierung des Bezugs auf mechanisch arbeitende Audiometer
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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 fiir 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 Gberarbeitet
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 fir Terzfilter auf 3 Jahre,

Widerstandsdekaden auf 2 Jahre, Tabelle aktualisiert

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

Metrologischen Institut CMI in Most.
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