
NACH § 13 MPBETREIBV · ANLAGEN 1 UND 2

Medizinproduktebuch

1 Angaben zur eindeutigen Identifikation des Produkts § 13 Abs. 2 Nr. 1

Bezeichnung und Art Standort

Typ Betriebliche Zuordnung

Seriennummer oder Loscode Anlage MPBetreibV Anlage 1 Anlage 2

UDI, soweit vorhanden Inbetriebnahme am

Hersteller Außerbetriebnahme am

Inventarnummer Bemerkung

2 Funktionsprüfung und Einweisung vor dem ersten Betrieb § 13 Abs. 2 Nr. 2 · § 11

Für Produkte der Anlage 1: am Betriebsort, durch den Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit ihm handelt. Den Beleg bewahren
Sie mit diesem Buch auf.

DATUM
DURCHGEFÜHRT VON (HERSTELLER ODER
BEFUGTE PERSON) EINGEWIESENE BEAUFTRAGTE PERSON BELEGT DURCH

3 Einweisungen § 13 Abs. 2 Nr. 3

Produkte der Anlage 1 dürfen nur eingewiesene Personen betreiben und benutzen (§ 11 Abs. 2; ausgenommen Produkte für Laien, § 11 Abs. 4).

Vom Betreiber beauftragte Person (§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2)

DATUM EINGEWIESEN DURCH NAME DER EINGEWIESENEN PERSON UNTERSCHRIFT
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Aufbewahrung: nach der Außerbetriebnahme des Produkts noch fünf Jahre (§ 13 Abs. 3 MPBetreibV).
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4 Kontrollen, IT-Sicherheitsüberprüfungen und Instandhaltungen § 13 Abs. 2 Nr. 4

Art: STK, MTK, IT-Sicherheitsüberprüfung oder Instandhaltung. Bei Kontrollen Frist und Ergebnis angeben.

DATUM ART FRIST ERGEBNIS
DURCHGEFÜHRT VON (NAME ODER
FIRMA) PROTOKOLL-NR.

5 Funktionsstörungen und wiederholte gleichartige Bedienungsfehler § 13 Abs. 2 Nr. 5

DATUM ART DER STÖRUNG ODER DES BEDIENUNGSFEHLERS FOLGEN

6 Vorkommnismeldungen an Behörden und Hersteller § 13 Abs. 2 Nr. 6

DATUM GEMELDET AN INHALT, AKTENZEICHEN
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Seite 2 drucken Sie so oft nach, wie Sie sie brauchen, und tragen oben die Inventarnummer ein.
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