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Information zur sicherheitstechnischen Kontrolle nach MPBetreibV § 11
in der Bundesrepublik Deutschland / STK-Befreiung

Die Defibrillatoren

PRIMEDIC HeartSave ONE
PRIMEDIC HeartSave AS

PRIMEDIC HeartSave PAD
PRIMEDIC HeartSave AED

sind Automatische Externe Defibrillatoren (AED), die gemaR ihrer Zweckbestimmung zur Anwendung durch
Laien vorgesehen sind und in regelmaRigen Abstanden umfangreiche interne Selbsttests durchfiihren.

Sie unterliegen gemaf § 11 MPBetreibV (Medizinprodukte-Betreiberverordnung) regelmafiigen sicherheits-
technischen Kontrollen, sofern die MPBetreibV § 1 Anwendung findet.

Die sicherheitstechnische Kontrolle dient zur Feststellung und Beurteilung des sicherheitstechnischen Ist-
Zustandes. Ziel der sicherheitstechnischen Kontrolle ist das rechtzeitige Erkennen von Geratemangeln und
Gefahren, bevor diese sich auf Anwender, Patienten, oder Dritte auswirken kénnen.

Die Metrax GmbH empfiehlt im Einklang mit den Vorgaben der MPBetreibV §11 die Durchfihrung der
Sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) spatestens alle 2 Jahre nach Inbetriebnahme oder der letzten STK des
Gerates, sofern die interne Gefahrdungsbeurteilung des Betreibers nach § 3 Betriebssicherheitsverordnung
(BetrSichV) keine kurzeren Intervalle vorsieht.

Abweichend von 8§ 11 Abs. (1) MPBetreibV kann fur die oben genannten Gerate der HeartSave-Serie gemaf 8§
11 Abs. (2) MPBetreibV die STK-Pflicht entfallen, wenn folgende Punkte erflillt sind:

- Platzierung / Anwendung im 6ffentlichen Raum
- regelmaRige Sichtkontrolle durch den Betreiber

Weiterfihrende Informationen zur regelmaRigen Sichtkontrolle durch den Betreiber sowie deren Dokumentation
finden Sie in der Gebrauchsanweisung Ihres Gerates im Kapitel 9.2 (Wartung) sowie 9.2.1 (Wartungs-
Checkliste).

Dieses Schreiben ersetzt das Kapitel 17 "Sicherheitstechnische Kontrolle" in der Gebrauchsanweisung.
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