jusline”’

»» Recht. Schnell

Sie kdnnen die QR Codes niitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

§ 11 MPBV Ubergangs- und
Schlussbestimmungen

MPBV - Medizinproduktebetreiberverordnung

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 09.09.2017

1. (1)Eingangsprufungen gemaR 8 3, Einweisungen gemaR § 4, wiederkehrenden sicherheitstechnischen Prifungen
gemal § 6 oder messtechnischen Kontrollen gemal3 §8 7 gleichwertige Prifungen, Einweisungen und Kontrollen
sowie einer Geratedatei gemald 8 8 und einem Bestandsverzeichnis gemal3 8 9 gleichwertige Dokumentationen,
welche auf Grund anderer Rechtsvorschriften durchgefihrt oder angelegt wurden bzw. werden, sind
anzuerkennen.

2. (2)FUr Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Verordnung betrieben oder angewendet
wurden und die auch noch weiterhin Gber den 31. Marz 2008 hinaus in Verwendung stehen, missen

1. 1.die wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung gemaR § 6,

2. 2.die messtechnischen Kontrollen gemal3 § 7,

3. 3.die Geratedatei gemalR & 8, und

4. 4.das Bestandsverzeichnis gemaR § 9
spatestens bis zum Ablauf des 31. Marz 2008 durchgefihrt oder angelegt werden, soweit sich nicht fur
wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen und messtechnische Kontrollen aus den §8 6 und 7 anderes
ergibt.

3. (3)FUr Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Verordnung betrieben oder angewendet
wurden und die auch noch weiterhin in Verwendung stehen, jedoch vor Ablauf des 31. Marz 2008 endgultig auRer
Betrieb genommen werden, mussen wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen gemaR § 6 und
messtechnische Kontrollen gemaf 8 7 nur dann vorgenommen werden, wenn sich dies bis zum Zeitpunkt der
endgultigen AuBerbetriebnahme aus den 88 6 und 7 ergibt. Die 88 8 und 9 sind fir diese Medizinprodukte nicht

anzuwenden.
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