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Pflichtinformation vom Auftragnehmer an den Auftraggeber
Rücksendung an: medizintechnik@klinikum-bayreuth.de  
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Klinikum Bayreuth - Klinik Hohe Warte
KLINIKUM BAYREUTH GMBH







	Daten Medizingerät/-system
	Datenangabe durch den Auftragnehmer

	Auftragsnummer (Klinikum Bayreuth GmbH)
	

	Betriebsort (sofern bekannt)
	

	Hersteller (Anschrift angeben)
	

	Lieferant (Anschrift angeben)
	

	Gerätebezeichnung
	

	Typ
	

	Modell / Modell-Nummer
	

	Seriennummer
	

	Firmenkennung
	

	UDI-Nummer (sofern vorhanden)
	

	Baujahr
	

	Gewährleistung / Garantie (wie lange?)
	

	Medizinprodukt (ja/nein)
	

	CE-Kennzeichen / Benannte Stelle
	

	CE-Konformitätserklärung gültig bis
	

	Risikoklassifizierung nach MPG
	

	STK-Pflicht (nach §11 MPBetreibV)?
- Angabe der Prüffrist in Monaten
	

	Messfunktion enthalten (ja/nein)
	

	MTK-Pflicht (nach §14 MPBetreibV)?
- Angabe der Prüffrist in Monaten
	

	Sonstige Prüfungen vorgesehen?

Wenn ja - welche? Bitte Prüffristen angeben.
	

	Sonstige Anmeldepflichten? 
	

	Produkt-Nutzungsdauer begrenzt?
Wenn ja bitte Zeitraum angeben.
	

	Zum Betrieb notwendiges Zubehör?
(ggf. Lieferschein vorab an die TA Medizintechnik)
	

	Betriebssystem (Angabe Lizenz-Nummer/n) 
	

	Anwendungssoftware
(Angabe der Version/en u. Lizenz-Nummer/n)
	

	Projektverantwortlicher (Auftragnehmer)
Inbetriebnahme / Einweisung
(Angabe Telefonnummer u. E-Mail-Adresse)
	

	Service-Ansprechpartner
(Angabe Telefonnummer u. E-Mail-Adresse)
	

	Sicherheitsbeauftragter nach §30 MPG
	

	Geplante Anlieferung (Datum)
	

	Geplante Inbetriebnahme (Datum)
	

	Geplante Einweisung/en (Datum) 
	

	Sofern IT-Einbindung geplant
	Kontaktaufnahme mit dem Risikomanager Medizinische IT
Tel. 0921 / 400 75 2520; med-it@klinikum-bayreuth.de


	Die Funktionsprüfung am Betriebsort durch den Auftragnehmer ist obligatorisch (gemäß Hersteller-Vorgaben und in Absprache mit der TA Medizintechnik). Bei Medizinprodukten der Anlage 1 MPBetreibV muss die Einweisung einer vom Betreiber beauftragten Person vor der Inbetriebnahme erfolgen. Funktionsprüfung und Einweisungen sind auf den Formblättern der Klinik schriftlich zu dokumentieren. Bei der Inbetriebnahme sind mindestens eine gedruckte und eine elektronische Version der deutschen Gebrauchsanweisung zu übergeben. Das Medizingeräte-Datenblatt ist vom Auftragnehmer korrekt auszufüllen und der TA Medizintechnik rechtzeitig vor der Inbetriebnahme zu übermitteln. Die darauf eingetragenen Daten werden im Bestandsverzeichnis (Medizinproduktebuch) hinterlegt. Ohne Medizingeräte-Datenblatt kann keine Freigabe zur Inbetriebnahme erfolgen. Bei der Abnahme ist eine Installationsdokumentation zu übergeben.
Ort, Datum                                                             Name, Vorname, Unterschrift
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