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Identifikation des Medizinproduktes

Geratestammdaten

Art

Typ / Modell

Seriennummer / UDI

Anschaffungsjahr

Standort

CE mit der Kennnummer der

Benannten Stelle CE 0297

Name / Anschrift des Ormed GmbH, a company of Enovis
Herstellers Boetzingerstrale 90, 79111 Freiburg

Name / Anschrift Lieferant

Zuordnung nach MPBetreibV ~ Anlage 1 [ Anlage 2 O

Zubehor (einschl. Software / ggf. verbundene MP / Gegensténde)

Art Typ / Modell Seriennummer / UDI

Prufungsintervalle / Instandhaltungsfristen

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) nach § 11 MPBetreibV

a
Pruffrist / Intervall:

0 Messtechnische Kontrolle (MTK) nach § 14 MPBetreibV
Pruffrist / Intervall:

0 Elektrische Prifung nach DGUV Vorschrift 3

Priffrist / Intervall:

Sonstige Instandhaltungen nach § 7 MPBetreibV (Wartungen, Inspektionen,
Reparaturen, ...)

O Art der Mallhahme:

Durchfuhrungsfrist / Intervall:
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Inbetriebnahme

Funktionspriifung geman § 10 Abs. 1 MPBetreibV

Durchfihrungsdatum

Hersteller / Lieferant

Name des Prifers

Unterschrift des Prfers

Einweisungen gemaR § 10 Abs. 1 und § 4 Abs. 3 MPBetreibV

Einweisung der vom Betreiber beauftragten Person
(durch den Hersteller oder eine von diesem befugte Person)

Name des Unterschrift des Name des
Datum Einweisenden Einweisenden Eingewiesenen

Unterschrift des
Eingewiesenen

Einweisung weiterer Anwender

Name des Unterschrift des Name des
Datum Einweisenden Einweisenden Eingewiesenen

Unterschrift des
Eingewiesenen

Stand: 2024-06-24 Market Manager
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Sicherheitstechnische Kontrollen
gemal § 11 MPBetreibV fir Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV

Datum Durchgefuhrt durch Ergebnis Bemerkung ggf. Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:
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DOKUMENTENNAME: Medizinproduktebuch - ARTROMOT enovis.

Messtechnische Kontrollen
gemal § 14 MPBetreibV fir Medizinprodukte der Anlage 2 MPBetreibV

Datum Durchgefuhrt durch Ergebnis Bemerkung ggf. Unterschrift

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:

Firma:

Name des Priifenden:
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Instandhaltungen
gemalf § 7 MPBetreibV und den Vorschriften des Herstellers

Datum Durchgefuhrt durch Art der Bemerkung / ggf. Unterschrift
Instandhaltung  Ergebnis

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:

Firma:

Name des Durchfiihrenden:
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Funktionsstorungen und wiederholte Bedienungsfehler
gemaf § 12 Abs. 2 MPBetreibV

Datum Art und Folgen der Stérung Name / Unterschrift

Meldung von Vorkommnissen
gemal § 3 MPAMIV

Datum Meldung an Beschreibung Name /
Unterschrift des
Meldenden
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Sonstige Informationen
(Wartungsvertrage, Herstellerinformationen, Sicherheitsinformationen, etc.)
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