11. Anforderungen aus Medizinproduktegesetz

      und Medizinproduktebetreiberverordnung

	Anwender
	1.Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend nach den Vorschriften der Medizinproduktbetreiberverordnung  angewendet werden.

2.Medizinprodukte dürfen nur von Personen angewendet werden, die dafür die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Der Nachweis über die Einweisung sollte vorhanden sein.

3.Der Anwender hat sich vor der Anwendung von der Funktionsfähigkeit und dem ordnungsgemäßen Zustand des Medizinproduktes zu überzeugen sowie die Gebrauchsanweisung zu beachten.

	Prüffristen
	Die Prüffristen werden vom Hersteller festgelegt und vom Betreiber eigenverantwortlich veranlasst. (in der Regel jährlich)

„Die Fristen sind so zu bemessen, dass entstehende Mängel, mit denen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden.“

	Prüfumfang
	Der Prüfumfang wird von den Herstellervorgaben und den entsprechenden elektrotechnischen Regeln bestimmt.
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