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Mit der Novellierung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) zum 01.01.2017
sind nun alle Gerate einer Sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) zu unterziehen.
Cwrsa ™)
E ,Der Betreiber hat fiir die in der Anlage 1 aufgefiihrten Medizinprodukte Sicherheitstechnische
Kontrollen [...]durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen.”(§ 11 Abs. 1 MPBetreibV)

EI Fiir AED-Geréate gibt es eine Ausnahmeregelung:
' LSAbweichend von Absatz 1 kann fiir Automatische Externe Defibrillatorenim dffentlichen Raum,

die fiir die Anwendung durch Laien vorgesehen sind, eine Sicherheitstechnische Kontrolle
entfallen, wenn der Automatische Externe Defibrillator selbsttestend ist und eine regelméBige
Sichtpriifung durch den Betreiber erfolgt. “(§ 11 Abs. 2 MPBetreibV/)

Dabei istzu beachten, dass der Betreiber des Gerdtes die Entscheidung treffen muss,
ob sein(e) Gerat(e) diese Bedingungen erfiillt. Eine ,Befreiung“von der STK durch die Gerdte-Hersteller
ist nicht mehr maglich!

EI Der Selbsttest alleineist als STK nicht zuldssig, da er nicht die gesetzlichen Vorgaben erfiillt:
— ,Uber die Sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der
Durchfithrung und die Ergebnisse der Sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der

ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthélt. Das Protokoll
nach Satz 1 hat der Betreiber zumindest bis zur ndchsten Sicherheitstechnischen Kontrolle

aufzubewahren.“(§ 11 Abs. 3 MPBetreibV). I

Die Firma MediCARE istseitvielenJahren zertifizierter und qualifizierter Servicebetrieb fiir die
Durchfiihrung von STK ynd MTK an Medizinprodukten. Wir stehenlhnenals kompetenter Partner
flir die gesetzeskonforme Uberpriifung IhrerMedizinprodukte zur Verfiigung und beraten Sie gerne.

Die Uberpriifung der Medizinprodukte kann, nach Einsendung in unsere Werkstatt zum Inhouse-Service,
oder nach Absprache auch bei lhnen vor Ort, stattfinden. Natiirlich iiberpriifen wirim Rahmen der STK
auch Zubehor und Verbrauchsmaterial (z.B. auf Verfallsdatenbei Einwegprodukten).

Wir sind Fachhandels- und Servicepartner vielernamhafter AED-Hersteller: z.B. Defibtech, Philips,
Schiller, Weinmann, Welch Allyn u.a.

Unabhédngig vom Service haben wir das gangigste Zubehor wie Batterien, Elektroden etc. vorratig.

Im Rahmen einer Wartungsvereinbarung bieten wir lhnen das ,Rundum-Sorglos-Paket“ mit Austausch
des Verbrauchsmaterials, der Batterie und Terminiiberwachung nebst fristgerechter Durchfiihrung der
Sicherheitstechnischen Kontrolle.

Damit wir Ihnen ein entsprechendes Angebot erstellenkonnen, fiillen Sie bitte die Serviceanfrage auf der
Riickseite dieses Flyers aus und senden diesen per Email an service@health-tec.de.

Unser Service-Team steht lhnen gern telefonisch unter 05031-51707-19 fiir eine Beratung
zur Verfiigung.

MediCARE Auf Bosselhagen 9 Telefon +49 (0) 5031 51707 10 info@health-tec.de

Biomedizintechnik GmbH D-31515 Wunstorf Telefax +49 (0) 5031 51707 11 www.health-tec.de




Medi ¢

Ihr Partner >
in Sachen JJ
Notfallmedizin [Tl

o

Health-tec

Service-Angebot

=
=
=
=
@
Y
—
=
.
@
o
o
@

-

STK fiir AED-Gerdte ab 70,21 € (59,00€ netto)

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) [alle 24 Monate] inkl. Uberpriifung des
Zubehdrs/Verbrauchsmaterials und Erstellung eines STK-Protokolls

—zzgl. Versandkosten firdie Riicksendung (auBer mobiler Service)

Uberpriifung von Zusatzoptionen ab 14,28 € (12,00€ netto)
Z. B. EKG-Ableitung, umschaltbar auf manuellen Modus o0.4.

Mobiler Service ab 77,35€ (65,00€ netto)
An- und Abfahrtspauschale inkl.Fahrtzeitund Km-Geld fiir den mobilen Service.

Fir einindividuelles Angebot geben Sie bitte folgende Daten an:

(

Geréatetyp:

Hersteller:

Seriennummer:

Zusatzoptionen:

~

Firma / Organisation:

Ansprechpartner:

Anschrift:

E-mail-Adresse:

Tel.-Nr.:

E] Interesse an einer Wartungsvereinbarung

Dariiber hinaus bieten wir auch Wartungen an Beatmungsgerdten, Monitoren, Defibrillatoren,
Druckminderern und Spritzenpumpen vielernamhafter Hersteller,sowie die MTK von Blut-
druckmessgeraten, Fieberthermometern und Pulsoximetern an. Bitte sprechen Sie uns an!

MediCARE Auf Bosselhagen 9 Telefon +49 (0) 5031 51707 10 info@health-tec.de
Biomedizintechnik GmbH D-31515 Wunstorf Telefax +49 (0) 5031 51707 11 www.health-tec.de




