Medizinproduktebuch
gem. § 7 MPBetreibV
	Betreiber des Medizinproduktes
	


	Bezeichnung des Medizinproduktes

Gerätetyp

Serien-/Fabrikationsnummer

Datum der Anschaffung

Name Hersteller/ggf. Importeur

Name Lieferant
	

	Standort/ betriebliche Zuordnung/ Fahrzeug
	

	Beleg über Funktionsprüfung vor Betreiben und 
Einweisung gemäß § 5 Abs. 1 Nr. 1 MPBetreibV

(Inbetriebnahme)
	

	Einweisung der beauftragten Person für das Medizinprodukt durch den Hersteller oder Lieferanten
	s. Anlage 1

	Einweisung von Personal und Anwender durch die beauftragte Person für das Medizinprodukt
	s. Anlage 2

	Sicherheits- und messtechnische Kontrolle






Prüfintervall laut Hersteller

Zeitpunkt der Durchführung

durchgeführt durch

(Name der Person, Firma)

Ergebnis
	Alle hier eingetragenen aktiven Medizinprodukte der Anlage 1 und 2 zur MPBetreibV unterliegen gemäß § 6 MPBetreibV alle 2 Jahre einer sicherheitstechnischen Kontrolle. Legt der Gerätehersteller eine kürzere Kontrollfrist fest, so ist diese verbindlich einzuhalten.

	
	

	Instandhaltung

durchgeführt durch

(Name der Person, Firma)
	

	Funktionsstörungen bzw. wiederholter
gleichartiger Bedienungsfehler

am

Art

Folge
	

	Meldung von Vorkommnissen

am

Meldung an
	


Anlage 1
zum Medizinprodukt

	Gerätetyp:
	

	Serien-/Fabrikationsnummer:
	


Einweisung der beauftragten Person für das Medizinprodukt durch den Hersteller oder Lieferanten i. S. d. § 5 Abs. 1 Nr. 2 MPG

Die vom Betreiber bestimmten und durch den Hersteller/Lieferanten eingewiesenen, verantwortlichen Personen (Beauftragte für das Medizinprodukt) sind berechtigt, weitere Personen in der Bedienung des Medizinproduktes zu unterweisen. Diese Unterweisung muss dokumentiert werden.
	Datum
	Hersteller/ 
Lieferant
	Name des 
einweisenden Verantwort​lichen
	Unterschrift des einweisenden Verantwort​lichen
	Name des 
Beauftragten für das 
Medizinprodukt
	Unterschrift des Beauftragten für das 
Medizinprodukt

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Anlage 2
zum Medizinprodukt

	Gerätetyp:
	

	Serien-/Fabrikationsnummer:
	


Einweisung von Personal und Anwender

durch die beauftragte Person für das Medizinprodukt i. S. d. § 5 Abs. 2 MPG

Gebrauchsanweisung beachten!

	Datum
	Einweisender

(Beauftragter für
das Medizin​produkt)
	Unterschrift des
Beauftragten für
das Medizin​produkt
	Name der 
eingewiesenen Person
	Unterschrift der
eingewiesenen
Person
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