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Sicherheitstechnische Kontrolle AED (Vor Ort)

Sicherheitstechnische Kontrolle Defibrillator "Vor-Ort-Termin"

Bewertung: Noch nicht bewertet
Preis
Netto Verkaufspreis164,00 €

Angebot/Auftrag

Beschreibung

e Auszug Einzelnorm 811

Auszug Einzelnorm 811

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV)
§ 11 Sicherheitstechnische Kontrollen

Der Betreiber hat fiir die in der Anlage 1 aufgefuhrten Medizinprodukte sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten
Regeln der Technik und nach Satz 2 oder Satz 3 durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Er hat fir die sicherheitstechnischen Kontrollen
solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende Méngel, mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt
werden kénnen. Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind jedoch spéatestens alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats durchzufiihren, in dem die
Inbetriebnahme des Medizinproduktes erfolgte oder die letzte sicherheitstechnische Kontrolle durchgefihrt wurde. Die sicherheitstechnischen
Kontrollen schlieBen die Messfunktionen ein. Fur andere Medizinprodukte sowie Zubehor einschlielich Software oder andere Gegenstande,
die der Betreiber mit Medizinprodukten nach Satz 1 verbunden verwendet, gelten die Satze 1 bis 3 entsprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 kann fur Automatische Externe Defibrillatoren im 6ffentlichen Raum, die fir die Anwendung durch Laien
vorgesehen sind, eine sicherheitstechnische Kontrolle entfallen, wenn der Automatische Externe Defibrillator selbsttestend ist und eine
regelmaRige Sichtpriifung durch den Betreiber erfolgt.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung und die Ergebnisse der
sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthalt.
Das Protokoll nach Satz 1 hat der Betreiber zumindest bis zur nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.
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