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Apparative Voraussetzungen gemaf 8 4 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 fur die asynchronen Verfahren
(asynchrone Photosoletherapie und Bade-PUVA-Therapie)

Gerét zur asynchronen Photosoletherapie

o UV-B-Breitbandbestrahlungsgerat ja O nein O
e UV-B-Schmalbandbestrahlungsgerat (UV-B 311 nm) ja O nein O
e Gerat mit selektiver UV-B-Bestrahlung (SUP) ja O nein O

fur die Rundum-Ganzkdrperbestrahlung mit homogenem Bestrahlungsfeld.



Gerat zur Bade-PUVA-Therapie

e UV-A-Breitbandbestrahlungsgeréat ja O nein O
(keine selektive UV-Al-Bestrahlung)

fur die Rundum-Ganzkdrperbestrahlung mit homogenem Bestrahlungsfeld.
Das/die oben bezeichnete(n) Gerat(e) erfillt (en) folgende Voraussetzungen:

e Eingabemadglichkeit der anzuwendenden Bestrahlungsdosis (z. B. in
J/icm?) oder der Bestrahlungszeit

¢ Festlegungsmdglichkeit einer Hochstbestrahlungsdosis im Bestrahlungsgeréat
je UV-Strahlenart (UV-B und/oder UV-A)

e Integrierte Sensorik
Permanente Messung der aktuellen UV-Bestrahlungsstéarke durch
eine im Bestrahlungsgerat integrierte Sensorik (integriertes UV
Messgeréat) mit automatischer Anpassung der Bestrahlungszeit. ja O nein O

o Keine integrierte Sensorik
Fur den Fall, dass im Bestrahlungsgerat keine integrierte Sensorik
vorhanden ist, ist ein auf das Emissionsspektrum abgeglichenes
UVMeter (,UV-Handmessgerat“ bzw. im Folgenden
,Hand-Dosimeter‘genannt) fur Kontrollmessungen geman
§ 6 Abs. 3 vorzuhalten. ja O nein O

Ein Handdosimeter liegt vor: ja O nein O

e Automatische Abschaltung aller Leuchtmittel nach Verabreichung der
eingegebenen Bestrahlungsdosis oder —zeit oder bei Offnen der Tir

e Haltevorrichtung fiir den Patienten innerhalb der Bestrahlungskabine

e Mdglichkeit flr das Personal, den Patienten wahrend der Bestrahlung zu
tberwachen (z. B. durch Sichtfenster)

¢ die Kabine muss von innen durch den Patienten zu 6ffnen sein

e Schutzvorrichtung vor den Hochdruckbrennern. Bei Verwendung von
Hochdruckbrennern muss zudem fiir eine ausreichende Belliftung gesorgt
werden, um einer zu starken Warmeentwicklung vorzubeugen

Alle vorgenannten apparativen Anforderungen werden erfillt ja O nein O



Apparative Voraussetzungen geman § 4 Abs. 2 Nr. 1 und 2 fur das synchrone Verfahren:

Gerat zur synchronen Photosoletherapie

UV-B-Schmalband-Bestrahlungsgerat (UV-B 311 nm) unter ja O
Verwendung von dafur nach der Medizinprodukte-

Betreiberverordnung (MPBetreibV) zugelassenen Behandlungs-

systemen

Das oben bezeichnete Gerat erfullt folgende Voraussetzungen:

Eingabemoglichkeit der anzuwendenden Bestrahlungsdosis (z. B. in

J/icm?) oder der Bestrahlungszeit

Festlegungsmaoglichkeit einer Hochstbestrahlungsdosis im Bestrahlungsgerat
fur UV-B

Integrierte Sensorik
Permanente Messung der aktuellen UV-Bestrahlungsstéarke durch
eine im Bestrahlungsgerat integrierte Sensorik (integriertes UV
Messgerat) mit automatischer Anpassung der Bestrahlungszeit. ja O
Keine integrierte Sensorik
Fur den Fall, dass im Bestrahlungsgerat keine integrierte Sensorik
vorhanden ist, ist ein auf das Emissionsspektrum abgeglichenes
UVMeter (,UV-Handmessgerat“ bzw. im Folgenden
»,Hand-Dosimeter‘genannt) fiir Kontrollmessungen gemarf
8 6 Abs. 3 vorzuhalten. ja O

Ein Handdosimeter liegt vor: ja O

Automatische Abgabe von Aufforderungssignalen durch das Gerat,

wenn der Patient den fur die Rundum-Ganzkorperbestrahlung erforderlichen
Positionswechsel zwischen Bauch- und Riickenlage durchfihren soll
Automatische Abschaltung aller Leuchtmittel nach Verabreichung der
eingegebenen Bestrahlungsdosis

Schutzvorrichtung vor den Leuchtstoffrohren

Alle vorgenannten apparativen Anforderungen werden erfillt ja O

Ort, Datum

nein O

nein O

nein O

nein O

nein O

Stempel und Unterschrift der Herstellerfirma



