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HERSTELLERERKLÄRUNG

Auszug aus dem MPG:
MPG 3 Iteiriftibestirnrnungen
Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden vens endeten

Instrumente. Apparate, Vorrichttingen. StolIi und Zuhereitungen aus Stoffen
oder andere Gegenstinde einschließlich der für ein einwandfreies
Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Solhsare, die vorn
Ilersteller zur Anwendung für Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zecke
a) der Frkennung Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung on

Krankheiten,
b) der Lrkennung. Übevachun, Behandlung, Linderung oder Kompensierung

on Verletzungen oder l3ehinderunien.
c) der Untersuchung. der Lrsetzung oder der Veründerting des anatomischen

Autbaus oder eines physiologischen Vorgangs oder
d) der Lmpßmgnisregelung
zu dienen bestimmt sind und deren bestirnmungsgemaße l-lauptwirkung im oder
am menschlichen Körper tscder durch pharmakologisch oder imrntmologisch
wirknd Mittel noch durch Mctabolismus erreicht ss ird. deren Wirkungsteeise
aber durch solche Mittel unterstützt tserden kann.

Ein elektronisches Dosimeter ist ein Messgerat zur Messung der Dosis von ionisierender
Strahlung.
Es dient nicht der Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen.

Elektronische Dosimeter sind keine Produkte im Sinne des Medizinproduktegesetzes
(MPG).

Sofern elektronische Dosimeter im eichpflichtigen Verkehr eingesetzt werden, unterliegen
sie der Eichordnung und den in Anlage 23 der Eichordnung festgelegten Anforderungen an
Personendosirneter. Elektronische Dosimeter haben daher in der Regel eine Bauartzulassung
der PTB.

Erlangen, den 11.01.2018 Thermo Fisher Scientific Messtechnik GmbH
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