Bitte zurlicksenden an:

KV Sachsen oder qualitaet-vertraege-vereinbarungen@kvsachsen.de
Ressort Qualitat/ 116 117 Sachsen

Fachbereich Qualitatssicherung

PF 24 11 52

04331 Leipzig

Anlage 1. Geratemeldung

Uber das verwendete Bestrahlungsgerat
zum Antrag auf Genehmigung zur Balneophototherapie bzw. Anderungsmeldung der Geréate

Nutzer des Gerites: LANR (falls bereits verge- Eigentumer des Gerates (ggf. mit
ben): LANR):

A w0 DN PF

Standort des Gerétes:

BSNR/NBSNR (falls bereits vergeben):
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Gewahrleistungserklarung — Bestrahlungsgerate Balneophototherapie
(nur vom Hersteller/ Vertreiber auszufillen)

Fur die Durchfuhrung der Balneophototherapie wird das folgende Bestrahlungsgerat eingesetzt:

Herstellerfirma:

(Adresse)

Geréate-Bezeichnung:

(Vollstéandige Herstellerangaben)

Gerate-Nummer:

(Seriennummer)

Baujahr:

Allgemeine Angaben:

Das Bestrahlungsgerat entspricht den Anforderungen nach § 4 Abs. 1 der Qualitatssiche-
rungsvereinbarung zur Balneophototherapie fur die asynchronen Verfahren (asynchrone
Photosoletherapie und Bade-PUVA-Therapie).

Das Bestrahlungsgerat entspricht den Anforderungen nach § 4 Abs. 2 der Qualitatssiche- ]
rungsvereinbarung zur Balneophototherapie fur die synchrone Photosoletherapie.

Das Bestrahlungsgerat verfugt tber:

ein integriertes UV-Messgerat |:|

ODER

kein integriertes UV-Messgerat, H
ein fur das Emissionsspektrum abgeglichenes
UV-Meter (UV-Handmessgerat) wird vorgehalten

Die Einweisung erfolgte am:
Eingewiesene Personen:

Einweisende (Befugte) PErson: i e e e e
(Hersteller/ Vertreiber/ Betreiber)

Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestatigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/ Vertreibers

Telefonnummer Ansprechpartner
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Auszug aus der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Balneophototherapie:

§ 4 Apparative Voraussetzungen

(1) Fur die asynchronen Verfahren (asynchrone Photosoletherapie und Bade-PUVA-Therapie) sind
jeweils folgende Mindestanforderungen an das Bestrahlungsgerat zu erfillen und gegeniber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen:

1.

Fur die asynchrone Photosoletherapie ein UV-BBreitbandbestrahlungsgerat, ein UV-B-
Schmalband-Bestrahlungsgerat (UV-B 311 nm) oder ein Gerat mit selektiver UV-B-
Bestrahlung (SUP) bzw. fir die Bade-PUVA-Therapie ein UV-A-Breitband-Bestrahlungsgerat
(keine selektive UV-Al-Bestrahlung) fur die Rundum-Ganzkérperbestrahlung mit homogenem
Bestrahlungsfeld,und jeweils:
a) Eingabemdglichkeit der anzuwendenden Bestrahlungsdosis (z. B. in J/cm?) oder der-
Bestrahlungzeit
b) Festlegungsmdglichkeit einer Hochstbestrahlungsdosis im Bestrahlungsgerat je UV-
Strahlenart (UV-B und/oder UV-A)
¢) Permanente Messung der aktuellen UV-Bestrahlungsstarke durch eine im Bestrah-
lungsgerat integrierte Sensorik (integriertes UVMessgerat) mit automatischer Anpas-
sung der Bestrahlungszeit.
Fur den Fall, dass im Bestrahlungsgeréat keine integrierte Sensorik vorhanden ist, ist
ein auf das Emissionsspektrum abgeglichenes UVMeter (,UV-Handmessgerat” bzw. im
Folgenden ,Hand-Dosimeter* genannt) flr Kontrollmessungen gemal § 6 Abs. 3 vor-
zuhalten.
d) Automatische Abschaltung aller Leuchtmittel nach Verabreichung der eingegebenen
Bestrahlungsdosis oder —zeit oder bei Offnen der Tur
Haltevorrichtung fur den Patienten innerhalb der Bestrahlungskabine
Maoglichkeit fur das Personal, den Patienten wahrend der Bestrahlung zu Uberwachen (z. B.
durch Sichtfenster)
die Kabine muss von innen durch den Patienten zu 6ffnen sein
Schutzvorrichtung vor den Hochdruckbrennern. Bei Verwendung von Hochdruckbrennern
muss zudem fir eine ausreichende Beliiftung gesorgt werden, um einer zu starken Warme-
entwicklung vorzubeugen.

(2) Fur das Verfahren der synchronen Photosoletherapie sind folgende Mindestanforderungen
an das Bestrahlungsgeréat zu erfiillen und gegentiber der Kassenéarztlichen
Vereinigung nachzuweisen:

1.

a)

b)
<)

d)

e)

UV-B-Schmalband-Bestrahlungsgerat (UV-B 311 nm) unter Verwendung von daftir nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssysteme

Eingabemdglichkeit der anzuwendenden Bestrahlungsdosis (z. B. in J/cm?) oder der Bestrah-
lungszeit

Festlegungsmaglichkeit einer Hochstbestrahlungsdosis im Bestrahlungsgerat fir UV-B
Permanente Messung der aktuellen UV-Bestrahlungsstarke durch eine im Bestrahlungsgerat
integrierte Sensorik (integriertes UVMessgerat) mit automatischer Anpassung der Bestrah-
lungszeit.

Fir den Fall, dass im Bestrahlungsgerat keine integrierte Sensorik vorhanden ist, ist ein auf
das Emissionsspektrum abgeglichenes Hand-Dosimeter fur Kontrollmessungen gemal § 6
Abs. 3 vorzuhalten.

Automatische Abgabe von Aufforderungssignalen durch das Gerat, wenn der Patient den fur
die Rundum-Ganzkdrperbestrahlung erforderlichen Positionswechsel zwischen Bauch- und
Ruckenlage durchfuhren soll

Automatische Abschaltung aller Leuchtmittel nach Verabreichung der eingegebenen Bestrah-
lungsdosis

Schutzvorrichtung vor den Leuchtstoffrohren
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