Medizinprodukte-

Betreiberverordnung

Auszug aus der Verordnung Uber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten.

§ 10 Betreiben und Anwenden von ausgewadhlten aktiven Medizinprodukten

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgeflhrtes
Medizinprodukt nur betreiben, wenn zuvor der Her-
steller oder eine dazu befugte Person, die im Ein-
vernehmen mit dem Hersteller handelt,

1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer
Funktionsprufung unterzogen hat und

2. die vom Betreiber beauftragte Person anhand der
Gebrauchsanweisung sowie beigefugter

sicherheitsbezogener Informationen und Instandhal-
tungshinweise in die sachgerechte Handhabung, An-
wendung und den Betrieb des Medizinproduktes sowie
in die zulassige Verbindung mit anderen Medizinpro-
dukten, Gegenstanden und Zubehor eingewiesen hat.

Eine Einweisung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich,
sofern diese fUr ein baugleiches Medizinprodukt bere-
its erfolgt ist.

(2) In der Anlage 1" aufgefuhrte Medizinprodukte durfen
nur von Personen angewendet werden, die durch den
Hersteller oder durch eine nach Absatz 1 Nr. 2 vom Be-
treiber beauftragte Person unter BerUcksichtigung der
Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung
dieses Medizinproduktes eingewiesen worden sind.

(3) Die Durchfuhrung der Funktionsprifung nach Absa-
tz 1 Nr. 1 und die Einweisung der vom Betreiber beauf-
tragten Person nach Absatz 1 Nr. 2 sind zu belegen.

(4) Absatz 2 gilt nicht fur in der Anlage 1" aufgefuhrte
Medizinprodukte, die nach der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung oder den Werbematerialien
durch den Personenkreis nach § 3 Nummer 15 des
Medizinproduktegesetzes zur Anwendung durch Laien
vorgesehen sind. Einweisungspflichten nach anderen
Vorschriften werden hiervon nicht beruhrt.

Hiermit bestdtige ich, dass ich Uber die Vorgaben der Medizinprodukte-Betreiberverordnung informiert wurde und erkldre,
dass ich keine Erstinbetriebnahme, Funktionsprifung und Einweisung gemdfS § 10 Absatz 1 Nr. 1 und Nr. 2 wiinsche.

Vorname / Name

Datum, Ort

*Auszug aus Anlage 1 (zu § 10 Absatz 1 und 2, § 11 Absatz 1 und § 12 Absatz 1)
1 Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

1.1 Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln beziehungsweise der Herztdtigkeit ein-
schlieflich Defibrillatoren.

Firma

Unterschrift

Mehr Informationen unter: https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__10.html
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