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Identifikation des Produktes

Geratestammdaten

Art

Typ / Modell
Seriennummer / UDI
Anschaffungsjahr

Standort

CE mit der Kennnummer der
Benannten Stelle

Name / Anschrift des
Herstellers

Name / Anschrift Lieferant

Zuordnung nach MPBetreibV ~ Anlage 1 O Anlage 2 O

Zubehor (einschl. Software / ggf. verbundene Produkte / Gegenstande)

Art

Typ / Modell Seriennummer / UDI

Prifungsintervalle / Instandhaltungsfristen

(]

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) nach § 12 MPBetreibV

Pruffrist / Intervall:

Messtechnische Kontrolle (MTK) nach 8§ 15 MPBetreibV
Praffrist / Intervall:

Prifung nach DGUV Vorschrift 3
Pruffrist / Intervall:

Sonstige Instandhaltungen nach 8§ 7 MPBetreibV (Wartungen, Inspektionen,
Reparaturen, ...) oder IT-Sicherheitsliberpriifungen nach § 17 (3) MPBetreibV

Art der MaBBnahme:
Durchfihrungsfrist /
Intervall:
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Inbetriebnahme

Funktionsprifung geman § 11 Abs. 1 MPBetreibV

Durchfihrungsdatum

Hersteller / Lieferant

Name des Prifers

Unterschrift des Priifers

Einweisungen gemiB § 11 Abs. 1und § 4 Abs. 3 MPBetreibV

Einweisung der vom Betreiber beauftragten Person
(durch den Hersteller oder eine von diesem befugte Person)

Name des Unterschrift des Name des
Datum Einweisenden Einweisenden Eingewiesenen

Unterschrift
des
Eingewiesenen

Einweisung weiterer Anwender

Name des Unterschrift des Name des
Datum Einweisenden Einweisenden Eingewiesenen

Unterschrift
des
Eingewiesenen
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Sicherheitstechnische Kontrollen
geman § 12 MPBetreibV fir Produkte der Anlage 1 MPBetreibV

Datum Durchgefihrt durch Ergebnis Bemerkung gaof.
Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:
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Messtechnische Kontrollen
geman § 15 MPBetreibV fir Produkte der Anlage 2 MPBetreibV

Datum Durchgefihrt durch Ergebnis Bemerkung gaof.
Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:
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Datum
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Instandhaltungen
gemal § 7 MPBetreibV und den Vorschriften des Herstellers

Durchgefihrt durch Art der Bemerkung /
Instandhaltung Ergebnis

gaof.
Unterschrift

Firma:

Name des Durchfliihrenden:

Firma:

Name des Durchfuhrenden:

Firma:

Name des Durchfihrenden:

Firma:

Name des Durchfliihrenden:

Firma:

Name des Durchfliihrenden:

Firma:

Name des Durchfuhrenden:

Firma:

Name des Durchfuhrenden:

Firma:

Name des Durchfliihrenden:

Firma:

Name des Durchfliihrenden:

Firma:

Name des Durchfihrenden:
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IT-Sicherheitstberprifungen
gemaRl § 13 Abs.2 MPBetreibV i.V.m. § 17 Abs. 3 MPBetreibV

Datum Durchgefihrt durch Ergebnis Bemerkung gaof.
Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Prifenden:
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Funktionsstérungen und wiederholte Bedienungsfehler
gemaR § 13 Abs. 2 MPBetreibV

Datum Art und Folgen der Stérung Name / Unterschrift

Meldung von Vorkommnissen
gemal § 3 MPAMIV

Datum Meldung an Beschreibung Name /
Unterschrift des
Meldenden
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Sonstige Informationen

(Wartungsvertrage, Herstellerinformationen, Sicherheitsinformationen, etc.)

Nach der AuBerbetriebnahme des Produktes ist das Medizinproduktebuch geman §13 Abs. 3
funf Jahre aufzubewahren.
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