=%« BERGMANN

medizintechnik gmbh

|D-Nr.:

Serien-Nr.:

Medizinproduktebuch

nach § 7 MPBetreibV

Anschrift des Betreibers:

Bezeichnung des Medizinproduktes:

Ansprechpartner / Beauftragter fiir das Medizinprodukt:

Gliederung:

MPI - Produktbezeichnung / Identifikation / sonstige Angaben

MPE - MaRnahmen vor { zur Inbetriebnahme; Einweisungen / Schulungen des Personals

MPM - Eintragungen von Funktionsstérungen, Bedienungsfehlern; Meldung von Vorkommnissen

MPS1 - Sicherheitstechnische Kontrollen

MPS2 - Messtechnische Kontrallen

MPWY - Weitere Instandhaltungsm anahmen (Inspektion, Wartung, Reparatur)
Ostring 5 USt-1dNr.: DE 1888 76445 Raiffeisenbank Fursthich Castell'sche Bank
97255 Sonderhofen Steuernummer: 257132 20313 Butthard-Gaukénigshofen eG Creditkasse AG
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medizintechnik gmbh

Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV  wpi seite:

Betreiberadresse (Stempel):

Medizinproduktebezeichnung / Identifikation:

ID-Nr.:

Serien-Nr.:

Produkte- / Gerateart:

Standort und Betriebliche Zuordnung:

Geratetyp / Modell:

Nummer nach Nomenklatur
(DIMD):

Kennummer der Bekannten Stelle:

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

O Medizinprodukt Anlage 1 MPBetreibV

O Medizinprodukt Anlage 2 MPBetreibV

Hersteller / Verantwortlicher nach § 7 MPG:
Name:
Anschrift:

Tel -Nr.:

Lieferant:
Name:
Anschrift:

Tel -Nr.:

Zulassiger Betrieb / Kombination mit:

Produktetyp
Produktetyp
Produktetyp
Software (Nr))

Zubehor (Artikel-Nr.)
Zubehor (Artikel-Nr.)
Zubehor (Artikel-Nr.)
Zubehor (Artikel-Nr.)

Technische Daten:

Betriebsart:
O aktives Medizinprodukt
O Medizinprodukt mit Messfunktion

Anwendungstyp

(IEC 601):
Schutzklasse:

Sicherheitsrelevante ErstmeBwerte nach VDE 0751:

Schutzleiterwiederstand:

Sonstige: Isolationswiederstand:

Ersatzgerateableitstrom: Sonstige:
Ersatzpatientenableitstrom: Sonstige:
Bestehende Vertrige (falls vorhanden) zur Durchfiihrung der

O Sicherheitstechnischen Kontrollen
Name der Firma:

O Meltechnischen Kontrollen
Name der Firma:

Anschrift: Anschrift:

Tel -Nr.: Tel.-Nr.:

Ostring 5 USt-1dNr.: DE 1888 76445 Raiffeisenbank Fursthch Castell'sche Bank
97255 Sonderhofen Steuernummer: 257132 20313 Butthard-Gaukonigshofen ¢G Creditkasse AG

Fon: +499337.9801 90
Fax: +499337.9801 99

Registergericht WurzburgHR B 5917
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medizintechnik gmbh

Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV  weE seite:

[ID-Nr.: Serien-Nr.:

Name / Unterschrift des Verantwortlichen:

O Uberprufung auf Vorliegen aller notwendigen Zulassungsbescheinigungen und der deutschen
Gebrauchsanweisung. (Zulassungsbescheinigung bitte anhangend beilegenl)
Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

O Ermittlung bzw. Festlegung des Umfanges und der Fristen
fur die sicherheitstechnische Frist STK:
und / oder mefitechnische k Frist MTK:
entsprechend der Angaben des Herstellers bzw. den Vorgaben §§6 und 11 MPBetreibV.

O Funktionsprufung am Betriebsort durch den Hersteller / Lieferanten
am: Name / Institution / Unterschrift:

O Einweisung der / des Verantwortlichen durch den Hersteller / Lieferanten fur baugleiches Medizinprodukt
unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung und der Beachtung der Kombination mit anderen
Medizinprodukten bzw. zu verwendendem Zubehdr anhand der Gebrauchsanweisung und der
sicherheitsbezogenen Informationen.

erstmalig am: durch: (Name 7 Institution 7 Unterschrifty

Einweisung des Personals

Einweisung / Schulung der Anwender zur Medizinprodukte - Anwendung / Bedienung / Funktionskontrolle /
Pflege und Desinfektion / Sterilisation unter Berucksichtigung der Zweckbestimmung anhand der
Gebrauchsanweisung und sonstiger Herstellerinformationen.

Durchgefuhrt am: Einweisender: Eingewiesene Person:
Datum: Name: Name:
Unterschrift: Unterschrifi:
Datum: Name: Name:
Unterschrift: Unterschrifi:
Datum: Name: Name:
Unterschrift: Unterschrifi:
Datum: Name: Name:
Unterschrift: Unterschrifi:
Datum: Name: Name:
Unterschrift: Unterschrifi:
Ostring 5 USt-1dNr.: DE 1888 76445 Raiffeisenbank Fursthich Castell’sche Bank
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Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV vpu seite:

|ID-Nr. Serien-Nr.:

Anschrift des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM):
Abteilung 9 "Medizinprodukte"

"Aktive Mpe, Medizintechnik"

Vorkommnisse einzutragen: Seestrale 10 - 11

O Funktionsstoérungen (F) 13353 Berlin

O Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler (B)

O Jede Anderung der Merkmale oder der Leistungen (A)
C Jede Unsachgemaiheit der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung (U)

Folgen

Wenn eine dieser Ursachen die unten aufgefuhrten Folgen hatte, Meldung an BFArM.
O zum Tod gefuhrt hat (T) / gefuhrt hatte (mT)

O zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes gefuhrt hat (V) / gefuhrt hatte (mV)

Eintragungen von Funktionsstérungen / Bedienungsfehlern / Art und Folgen von Vorkommnissen.

Zeitpunkt Ursache / Beschreibung des festgestellt |Folge des gemeldet an BfArM
des Art des Vor- [Vorkommnisses von Vorkomm-  |durch Betreiber
Vorkomm-  |komm- nisses oder Anwender **)
nisses nisses eingeleitete sicherstellende (T mTV.mV)
Vorgangs- (F,B,I'-'\,U) sicherstellende
NI. Malnahmen *)
Datum Name @] ja O nein
Datum:
Uhrzeit
Unterschrift Unterschrift
Vorg.-Nr.
Datum Name @] ja O nein
Datum:
Uhrzeit
Unterschrift Unterschrift
Vorg -Nr.
Datum Name @] ja O nein
Datum:
Uhrzeit
Unterschrift Unterschrift
Vorg -Nr.

*) Als sicherstellende Manahme wird die Hinzuziehung eines unabhangigen Sachverstandigen empfohlen.
**) Meldeformular nach DIMDI verwenden

Ostring 5 USt-1dNr.: DE 1888 76445 Raiffeisenbank Fursthich Castell'sche Bank
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medizintechnik gmbh

Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV wps1 seite:

ID-Nr.: Serien-Nr.:
Priifprotokolle sind in geordneter Reihenfolge anhéngend beizufiigen!
STK Nummer Ergebnisse nachste
durchgefuhrt des keine keine Weiterbetrieb  [Wartung / Kontrolle
am durch Prof- Mangel sicherheils-  |erstmachin  |instang- MME
protokolls erheblichen standsetzung  |setzung
Mangel zuldssig erforderlich

Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:
[Vorg.-Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:
VVorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:

Vorg.-Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:

Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:

Vorg.-Nr. Name des Durchfilhrenden:

Datum Anschrift der Firma / Institution:

Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:

Ostring 5 USt-1dNr.: DE 1888 76445 Raiffeisenbank Fursthich Castell'sche Bank
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Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV wps: seite:

ID-Nr.: Serien-Nr.:
Priifprotokolle sind in geordneter Reihenfolge anhéngend beizufiigen!
MTK Nummer Umfang und Ergebnisse nachste
durchgefuhrt des Bezeichnung Mefwerte in- MeRwerte Kontrolle
am durch Mel}- der MeRfunktion nerhalb der auBerhalb der JJ
protokolls max. zulassigen max. zuléssigen
Fehlergrenzen Fehlergrenzen
Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
[Vorg.-Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
VVorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg.-Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg.-Nr. Name des Durchfilhrenden:
Datum Anschrift der Firma / Institution:
Vorg -Nr. Name des Durchfilhrenden:
Ostring 5 USt-1dNr.: DE 1888 76445 Raiffeisenbank Fursthich Castell'sche Bank
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medizintechnik gmbh

Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV mpw seite:

|ID-Nr. Serien-Nr.:

| = Inspektion (Feststellung des Ist-Zustandes)

W = Wartung (Bewahrung des Soll-Zustandes)
R = Reparatur (Wiederherstellung des Soll-Zustandes)
Name und Anschrift der Firma: Vertragsnummer:
Leistungsumfang und sonstige Notizen:
Empfohlene Instandhaltungsintervalle laut Gebrauchsanweisung:
Inspektion Wartung Pllege Sonstige
Monate Monate Monate Monate
Eintragung aller durchgefiihrten Instandhaltungsmafnahmen:
ausgelost /  |Maflnahme durchgefuhrt  [Art Nummer des Bemerkungen /
durchgefuhrt |durch (LW R) Service- Maflnahmen /
am Bezug zu berichtes Kosten
ausgelést am: Anschrift der Firma / Institution
Bezug zu:
durchgefiihrt am: Blatt:
Vorgang: EUR]
ausgeldst am: Anschrift der Firma / Institution
Bezug zu:
durchgefiihrt am: Blatt:
\organg: EUR]
ausgelést am: Anschrift der Firma / Institution
Bezug zu:
durchgefiihrt am: Blatt:
Vorgang: EUR]
ausgeldst am: Anschrift der Firma / Institution
Bezug zu:
durchgefiihrt am: Blatt:
Vorgang: EUR]
ausgeldst am: Anschrift der Firma / Institution
Bezug zu:
durchgefilhrt am: Blatt:
Vorgang: EUR]
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