
Inhalt CD-ROM 
 

Arbeitsanweisungen und Checklisten 
• Arbeitsanweisung – Meldung von Vorkommnissen bei 

 Medizinprodukten 
• Checkliste – Mögliche Schutzmaßnahmen 
• Aufbewahrungsfristen 
• Unterweisung – Handhabung von und Umgang mit aktiven 

Medizinprodukten (MPBetreibV) 
 

Formulare 
• Bestandsverzeichnis Medizinprodukte 
• Medizinproduktebuch 
• Medizinprodukt – Anlage 1 
• Medizinprodukt – Anlage 2 
• Risikoanalyse und -bewertung 
• Interne Fehler  
• Kulanzarbeiten 
• Reklamationen und Beschwerden 
• Überwachungsplan 
• Sicherheitsbericht 
• Konformitätserklärung für Sonderanfertigungen – Praxis 
• Konformitätserklärung laut MDR Anhang XIII – Labor 
• Benennung zur/zum Beauftragten für Medizinprodukte -

sicherheit 
 

Gesetzestexte 
• Medizinprodukte-Verordnung 2017/745  
• Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 
• Mess- und Eichgesetz (MessEG) 
• Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von 

Medizinprodukten 
• Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) 
• Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) 
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