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Kaufmannische Direktion
Postfach 2306

91012 Erlangen

Fachabteilung Geratewirtschaft

Uniklinikum
Erlangen

Anlage zur Bestell-Nr.:

Positions-Nr.:

Dieses Formular ist vom Lieferanten auszufillen und der Rechnung beizufiigen!
- Rechnungsanschrift siehe Formularkopf —

Der Vertrag gilt erst als erfiillt, wenn alle erforderlichen Punkte vollstindig beantwortet sind!
Die Begleichung der Rechnung kann daher erst nach Erhalt dieses Formulars erfolgen.

0 Geratestammdaten - allgemeine Angaben

Hersteller:

Geratebezeichnung:
Modell/Typ:
Seriennummer:

Bedienungsanleitung: Version:

Ulliegt bereits vor
[lgesendet an gebrauchsanweisung@uk-erlangen.de
Clim Internet unter http://.

Ident-Nr.:

(vergibt das Klinikum)

Service-Nr.:

Baumonat/-jahr: /

CE-Kennzeichnung (benannte Stelle):
Installierte Software:

Softwareversion:

(fur weitere installierte Softwarepakete Beiblatt verwenden)

9 Gerateklassifizierung
[CINicht medizinischer Einsatz
[CIMedizinischer Einsatz (siehe Punkte 4-6): ] MP (Medizinprodukt)

UDI:

D IVD (in vitro Diagnostika)

9 Instandhaltung (wiederkehrende Priifungen):

(Herstellerangaben It. Bedienungsanleitung)
Ckeine

Usicherheitstechnische. Kontrollen gem. §11 MPBetreibV
Clmesstechnische Kontrollen gem. §14 MPBetreibV
[IKontrollen gem. EN 62353 (DIN VDE 0751-1)
Clwartungspflicht Clwartungsempfehlung
Sonstige Priifungen gem. [IStrlSchv [ Druckbehv [

alle Monate
alle Monate
alle Monate
alle Monate
alle Monate

Fiir Umfang und Fristen wiederkehrender Priifungen bitte Beiblatt beilegen!
[Clkeine Anlagen [ Anzahl der Beiblatter (insbesondere UVV):

| Zusatzlich fiir Gerdte im medizinischen Einsatz

O interne Speicherung von Patientendaten (gem. EN 80001-1)

L] Kein interner Datentriger [ Keine Speicherung [] Temporire Speicherung [ Permanente Speicherung

6 Angaben zur Ubergabe und Ersteinweisung
Die Funktionsprifung bei Erstinbetriebnahme erfolgte am:

durch:

Unterschrift:

Ubergabe der Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache an den Geritebeauftragten bzw. dessen Vertreter

Frau/Herrn

Durch

Gebrauchsanweisung in die Bedienung des Geréates eingewiesen (evtl. Zusatzblatt verwenden):

Name der eingewiesenen Person in Druckbuchstaben Unterschrift des Eingewiesenen:

wurden folgende Personen anhand der

@ Unterschrift Medizinprodukteberater:

(Beurkundet Richtigkeit und Vollstandigkeit der Angaben, insbesondere Umfang der wiederkehrenden Priifungen)
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