Medizinproduktebuch

gemdf § 12 MPBetreibV

Fir das Gerat:

Betreiber:




-2-

Gerdateidentifikation

Geratestammdaten

Gerdteart

Gerdtetyp/ Modell

Seriennummer

Anschaffungsjahr

Standort

CE mit der Kennnummer
der Benannten Stelle

Name/Anschrift des
Herstellers

Name / Anschrift Lieferant

Zusatzgerate / Zubehor

Gerdateart Geratetyp / Modell Seriennummer

Priif- / Instandhaltungsfristen

O Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) vorgeschriebene
Priiffrist

O Messtechnische Kontrolle (MTK) vorgeschriebene
Priiffirst

O Elektrische Priifung gemdaf3 DGUV Vorschrift 3 vorgeschriebene
Priffrist

O Sonstige Instandhaltungsmaf3nahmen (Wartung, weitere Inspektionen, Filterwechsel usw.)
Art der Maf3nahme
vorgeschriebene Priiffrist
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Inbetriebnahme

Inbetriebnahme einschlie3lich Funktionspriifung und Ersteinweisung
(fir Anlage 1 Gerate zwingend erforderlich)

Funktionspriifung

Durchfiihrungsdatum:

Durchfiihrender der
Funktionspriifung:

Name

Firma

Unterschrift des Prifers

Ersteinweisung

Datum

Name der
einweisende
Person

Unterschrift der
einweisenden
Person

Name der
eingewiesenen
Person

Unterschrift der
eingewiesenen
Person

Einweisung weiterer Anwender (kann durch eine ersteingewiesene Person erfolgen)

Datum

Name der
einweisende
Person

Unterschrift der
einweisenden
Person

Name der
eingewiesenen
Person

Unterschrift der
eingewiesenen
Person




Sicherheitstechnische Kontrollen
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gemdf3 § 11 MPBetreibV fiir Medizinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV

Datum

Durchgefiihrt durch

Ergebnis / Anmerkung

Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:
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Messtechnische Kontrollen
gemdaf3 § 14 MPBetreibV fiir Medizinprodukte der Anlage 2 der MPBetreibV

Datum Durchgefiihrt durch Ergebnis / Anmerkung Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:
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Instandhaltungsmaf3nahmen
gemdf3 § 7 MPBetreibV sowie den Vorschriften der Medizinproduktehersteller

Datum

Durchgefiihrt durch

Ergebnis /
Anmerkung

Art der
Maf3nahmen

Unterschrift

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:
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Funktionsstorungen und wiederholte Bedienfehler
gemdf3 § 12 Abs. 2 MPBetreibV fiir Medizinprodukte

Datum Art und Folge der Stérung Name / Unterschrift
Meldung von Vorkommnissen
gemdf3 § 3 MPAMIV fiir Medizinprodukte
Datum Meldung am Beschreibung Name /Unterschrift




