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BIOSCOPE-C

MalRnahmen

Einweisungen und Inbetriebnahme

Bezeichnung (Modell/ Typ)
BIOSCOPE-C

Produktart/ Gerateart

EKG-Gerat BIOSCOPE-C

Hersteller Telefon
RECO Medizintechnik
Wolfgang Rentsch e.K.

Pillnitzer Str. 17, 01796 Pirna

(03501) 52 73 60

Lieferant Telefon

Zulassungsbescheinigung: ja
Bauartzulassung nach MPG

Bedienungsanleitung: ja

Betriebsart

Prufungen/ Kontrollen (Art/ Fristen)
X Batteriebetrieb ale 12 Monate:  STK
energetisch nichtenergetisch
Produktklasse/ Gerategruppe
2a nach MPG nach
alle Monate:
nach MedGV nach
alle Monate:
Malnahmen vor Inbetriebnahme
1. Einweisung des Verantwortlichen am durch

(Name, Institution, Unterschrift)

durch

2. Funktionsprifung am

(Name, Institution, Unterschrift)

Verantwortliche(r)

(Name, Institution, Unterschrift)

Einweisung des Personals

Storungen

Datum Name der eingewiesenen Per- | Unterschrift *) | Einweisender Unterschrift
son
*) nicht vorgeschrieben
Funktionsstdrung/ wiederholte gleichartige Bedienungsfehler
Datum | Art der Stérung/ des Fehlers MaRnahme Ergebnis Unterschrift
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BIOSCOPE-C

MalRnahmen

Instandhaltung und Prifung (einschlief3lich Kosten)

Instandhaltungsmafnahmen und Prifungen/ Kontrollen

Datum Art der MalBhahme

Durchfiihrende

Person/ Firma Ergebnis/ Bemerkung

Anschaffungs- und Folgekosten

Anschaffungspreis (inkl. MwSt.)
Anschaffungsdatum/ Rechnungsnummer
Jéhrliche Abschreibung
Leasingvertrag
Garantie von

Empfohlene Instandhaltungsmaflinahmen

Instandhaltungsvertrag

/

bis

jahrlich EUR

bis

jahrlich EUR

Instandhaltung/ Prifung

Verbrauchsmaterial

Datum Firma MaRnahme Betrag Datum Firma MaRnahme Betrag

Anmerkungen/ Notizen Abklrzungen/ Legenden
Sicherheitstechnische Kontrolle STK
Messtechnische Kontrolle MTK
Eichung E
Wartung w
Reparatur R
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Mangelmeldung/ Unfallanzeige

Adresse (Behorde/ Hersteller)

Adresse (Betreiber/ Verantwortlicher)

Ort und Datum der Ereignisse

Beschreibung und Bewertung der Ereignisse

Personenschaden: ja

nein

Produkt/ Geréat
Anschaffungsjahr:

Lfd./ ID-Nr.:

Bezeichnung (Modell/ Typ)

Produktart/ Gerateart

Firma (Hersteller/ Lieferant)

Fabrik-Serien-Nr.

MaRRnahmen

Ort, Datum

Name, Institution, Unterschrift

Erlauterungen
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BIOSCOPE-C

Auszug aus dem Medizinproduktegesetz - MPG

FUNFTER ABSCHNITT
Vorschriften fur das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten

8§22
Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben und An-
wenden aktiver Medizinprodukte

(1) Aktive Medizinprodukte dirfen nur ihrer Zweck-
bestimmung entsprechend, nach den Vorschriften dieses
Gesetzes und hierzu erlassener Rechtsverordnungen,
den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie
den Arbeitsschutz- und  Unfallverhitungsvorschriften
errichtet, betrieben und angewendet werden. Sie dirfen
nicht betrieben und angewendet werden, wenn sie Man-
gel aufweisen, durch die Patienten, Beschéftigte oder
Dritte geféahrdet werden kénnen. Aktive Medizinprodukte
dirfen nur von Personen angewendet werden, die auf
Grund ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und prakti-
schen Erfahrungen die Gewahr fir eine sachgerechte
Handhabung bieten.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméch-
tigt, in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Anforderungen an das Errichten, Betreiben und
das Anwenden von aktiven Medizinprodukten festzule-
gen. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kdnnen wei-
terhin Regelungen getroffen werden Uber die Einweisung
der Betreiber und Anwender, die sicherheitstechnischen
Kontrollen, Funktionspriifungen, das Bestandsverzeichnis
und das Medizinproduktebuch fir aktive Medizinprodukte
sowie weitere Anforderungen und Ausnahmen, soweit
dies fiir das sichere Betreiben und die sichere Anwen-
dung des aktiven Medizinproduktes notwendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft,
dem Bundesministerium fur Arbeit und Sozialordnung,
und, soweit es sich um Medizinprodukte handelt, die auch
der Strahlenschutzverordnung unterliegen, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit.

(4) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fir Medizinprodukte,
die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken
dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer
beschaftigt werden.

§23
Vorschriften fir das Betreiben und Anwenden nicht-
aktiver Medizinprodukte

(1) Die Vorschriften des §22 Abs. 1 gelten fur nichtaktive
Medizinprodukte entsprechend.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermach-
tigt, in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates an das Betreiben und das Anwenden von nicht-
aktiven Medizinprodukten zu regeln. In der Rechtverord-
nung nach Satz 1 kénnen weiterhin Regelungen getroffen
werden Uber die Einweisung der Betreiber und Anwender,
die sicherheitstechnischen Kontrollen, Funktionsprifun-
gen und das Medizinproduktebuch fiir nichtaktive Medi-
zinprodukte sowie weitere Anforderungen und Ausnah-
men, soweit dies flir das sichere Betreiben und die siche-
re Anwendung des nichtaktiven Medizinproduktes not-
wendig ist.

(3) Die Rechtsverordnung nach Absatz 2 ergeht im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft

und dem Bundesministerium fir Arbeit und Sozi-
alordnung.

(4) Die Abséatze lund 2 gelten nicht fir Medizin-
produkte, die weder gewerblichen noch wirtschaft-
lichen Zwecken dienen und in deren Gefahren-
bereich keine Arbeitnehmer beschéftigt werden.

8§24
Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten mit Mess-
funktion (Medizinische Messgerate)

(1) Der Betreiber von Medizinprodukten mit Mess-
funktionen hat zusétzlich zu den Vorschriften der
8822 und 23 MalRnahmen, durch die eine ausrei-
chende Messgenauigkeit und Messbestandigkeit
gewahrleistet werden kann (messtechnische Kon-
trollen), nach MafRgabe der Rechtsverordnung
nach Absatz 2 durchzufiihren oder durchfiihren zu
lassen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird

erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-

ministerium fir Wirtschaft, und soweit der Strah-
lenschutz betroffen ist oder es sich um Medizin-
produkte handelt, bei deren Herstellung ionisie-
rende Strahlen verwendet werden, mit dem Bun-
desministerium fir Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit und dem Bundesministerium fir

Arbeit und Sozialordnung durch Rechtsverordnung

mit Zustimmung des Bundesrates zur Gewahrleis-

tung der Messsicherheit von Medizinprodukten mit

Messfunktion

1. diejenigen Medizinprodukte mit Messfunktion
zu bestimmen, die messtechnischen Kontrollen
unterliegen,

2. zu bestimmen, dass der Betreiber, eine geeig-
nete Stelle oder die zustandige Behodrde mess-
technische Kontrollen durchzuftihren hat,

3. Vorschriften zu erlassen uber

a) den Umfang, die Haufigkeit und das Ver-
fahren von messtechnischen Kontrollen,

b) die Voraussetzungen, den Umfang und der
Anerkennung und Uberwachung mit der
Durchfiihrung messtechnischer Kontrollen
betrauter Stellen,

c) Mitwirkungspflichten des Betreibers eines
Medizinproduktes mit Messfunktion nach
Nummer 1 bei messtechnischen Kontrol-
len.

Quelle: Bundesgesetzblatt, Teil I, Nr. 52 vom 9. August
1994, S. 1983
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Reinigung und Pflege

Reinigung des BIOSCOPE-C

Das BIOSCOPE-C muss mit einem leicht angefeuchteten Tuch gereinigt werden. Es ist darauf zu
achten, dass keinerlei Flissigkeiten in das Gehause eindringen kénnen.

Flussigkeiten auf dem Gehause missen unverziglich mit einem trockenen Tuch abgewischt wer-
den.

Phenolhaltige Desinfektionsmittel, wie Hexachlorphen, dirfen nicht verwendet werden, da sich
deren Ruckstande auf den nachsten Patienten Ubertragen kdnnen.

Verwenden Sie zur Desinfektion des BIOSCOPE-C eine nicht-aggressive Losung (z.B. 70 % Al-
kohol 0,5% Chlorhexidin und Wasser).

Reinigung der Kabel (PVC)

Gassterilisation

Die Kabel vertragen keine Hitze und dirfen daher nicht dampf- oder heiRgassterilisiert werden.
Wenn eine Kaltgassterilisation verwendet wird, beachten Sie, dass sich das Gas im Kabel an-
sammelt. Die Kabel miissen daher eine gewisse Zeit ausgasen, bevor sie erneut verwendet wer-
den konnen. Zur Kaltgassterilisation kann Athylenoxid verwendet werden, hierdurch wird jedoch
die technische Lebensdauer der Kabel verkrzt.

Desinfektion

In den meisten Fallen ist eine Reinigung mit Wasser und Seife ausreichend.

In manchen Fallen, z.B. nach Kontakt mit einem Patienten, der unter einer infektiosen Erkran-
kung leidet, kann eine intensive Desinfektion erforderlich werden.

Nachfolgend finden Sie die Einfliisse einiger Desinfektionsmittel auf die Kabel:

Desinfektionsmittel Bemerkung
Athanol, Sollte nur selten angewendet wer-
Alkohol 70 % Propanol, den. Bei haufiger Anwendung wird
Benzylalkohol das Kabel geschadigt.

vom Hersteller empfohlen,
Anwendung It. Gebrauchsanwei-
sung fir Flachendesinfektion
vom Hersteller empfohlen,
Anwendung It. Gebrauchsanwei-
sung fur Flachendesinfektion

bestehend aus Glutardialdehyd,

HELIPUR H plus Glyoxal und Isopropanol

Sagrotan med
Konzentrat
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Sicherheitstechnische Kontrollen

Das EKG-Gerét ist alle 12 Monate sowie nach jeder Instandsetzung einer Funktions-
kontrolle zu unterziehen.
Im Zweifelsfall muss das BIOSCOPE-C beim Hersteller einer erweiterten Messtechni-
schen Kontrolle (MTK) unterzogen werden.

Umfang der Kontrollen

Pos. | Erlauterung Bemerkung
1 |Sichtprifung
2 | Prufung der Funktionsfahigkeit anhand der |ggf. MTK beim Hersteller

Bedienungsanleitung

Die Ergebnisse sind zu dokumentieren.

Falls sich hieraus Beanstandungen ergeben, senden Sie das Gerat bitte an unsere
Serviceabteilung.

RECO MEDIZINTECHNIK
Wolfgang Rentsch e.K.
Pillnitzer Str. 17
D - 01796 PIRNA

Germany
Tel.: +49-3501-527360
Fax.: +49-3501-527612
Email: info@recomedical.com
Internet: www.reco-medical.de
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Raum fir weitere Notizen:
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