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Bestandsverzeichnis
und Medizinproduktebuch

So fiihren Sie beide Listen richtig

In ein Bestandsverzeichnis (friher auch als Gerdtebuch bekannt) werden alle aktiven, mit Strom oder Batterie betrie-
benen Medizinprodukte erfasst. Zusatzlich werden aktive Medizinprodukte, die eine Sicherheitstechnische Kontrolle
(STK) und/oder Messtechnische Kontrolle (MTK) benétigen, zusatzlich in das Medizinproduktebuch eingetragen.
Rechtliche Grundlage fur beide Listen sind § 13 und § 14 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

Sowohl das Bestandsverzeichnis als auch
das Medizinproduktebuch kénnen auf Pa-
pier oder elektronisch gefuhrt werden. Im
Falle eines elektronischen Bestandsver-
zeichnisses und Medizinproduktebuches
mussen diese fur relevante Informationen
kurzfristig zur Verfligung stehen.

Das zustandige Gewerbeaufsichtsamt
kann als Uberwachende Behorde in das
Bestandsverzeichnis und/oder das Medi-
zinproduktebuch einsehen.

Bestandsverzeichnis

Betreiber von Medizinprodukten, also im
zahnarztlichen Bereich die Praxisinhaber,
haben fir alle aktiven, nicht implantier-
baren Medizinprodukte ein Bestandsver-

Bestandsverzeichnis
gemaB § 14 MPBetreibV

zeichnis zu fUhren. Aktiv bedeutet, dass
der Betrieb des Medizinproduktes von
einer Stromquelle oder anderen Energie-
quelle abhangig ist. Ein ausfullbares Mus-
ter eines Bestandsverzeichnisses finden Sie
im QM Online der BLZK unter gm.blzk.de
(mit Login) im Kapitel D04 b03.

Die Tabelle kann als PDF- oder Word-
Dokument heruntergeladen und handisch
oder elektronisch ausgeftllt werden.

In das Bestandsverzeichnis werden die
nachfolgend aufgefuhrten Punkte einge-
tragen. Hinweis: Die entsprechenden In-
formationen sind in der Regel den Her-
stellerangaben, der Gebrauchsanweisung,
dem Typenschild oder Rechnungen und
Lieferscheinen zu entnehmen.
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Formularfelder leeren

e Bezeichnung, Art und Typ des Medizin-
produktes

e Code, Serien- oder Fabrikationsnummer

Anschaffungsjahr des Medizinproduktes

e Name der Firma und Anschrift des Her-

stellers oder des Bevollméachtigten oder,

sofern der Hersteller keinen Unterneh-

menssitz in der EU und keinen Bevoll-

machtigten beauftragt hat, des Impor-

teurs

Betriebliche Identifikationsnummer (so-

weit vorhanden)

e Standort und betriebliche Zuordnung

Medizinproduktebuch

Fur Medizinprodukte, die in den Anlagen 1
und 2 der MPBetreibV aufgefiihrt sind
und somit entweder eine Sicherheitstech-
nische Kontrolle (STK) oder eine Mess-
technische Kontrolle (MTK) bendétigen,
ist zusatzlich zum Bestandsverzeichnis ein
Medizinproduktebuch zu fthren. Ein aus-
fullbares Muster eines Medizinprodukte-
buchs finden Sie im QM Online der BLZK
unter gm.blzk.de (mit Login) im Kapitel
D04 b04.

BESTANDSVERZEICHNIS

Alle aktiven Medizinprodukte
(mit Strom oder Batterie
betrieben), z.B.

Autoklav

Behandlungseinheit
Polymerisationlampe

Roéntgengerat

Reinigungs- und Desinfektionsgerat
(RDG)

e RECIPROC

e Endo-Motoren
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Die Tabelle kann als PDF- oder Word-
Dokument heruntergeladen und handisch
oder elektronisch ausgefullt werden.

In das Medizinproduktebuch sind folgende
Angaben einzutragen:

Bezeichnung des Medizinprodukts: Ge-
ratetyp, Serien-/Fabrikationsnummer,
Datum der Anschaffung, Name des
Herstellers, gegebenenfalls Importeur,
Name des Lieferanten

Standort, betriebliche Zuordnung
Beleg Uber Funktionsprifung und Ein-
weisung gemaB § 11 Abs. 3 MPBetreibV
Einweisung: Zeitpunkt, Name der ein-
weisenden Person (nach §11 Abs.1
S. 1 Nr. 2 MPBetreibV) sowie die Namen
der eingewiesenen Personen
Sicherheits- und Messtechnische Kon-
trollen und IT-Sicherheitsprifung: Fris-
ten und Datum der Durchfiihrung sowie
Ergebnis, Datum der Instandhaltungen
sowie der Person oder Firma, die diese
MaBnahme durchgefihrt hat
Funktionsstérungen und wiederholte
gleichartige Bedienungsfehler: Datum,
Art und Folgen

Meldung von Vorkommnissen an Be-
hoérden und Hersteller: Datum und An-
gabe, an wen gemeldet wurde

Mit diesen beiden Verzeichnissen (siehe
auch weitere Abbildungen) behélt der
Zahnarzt den Uberblick Uiber alle aktiven,
nicht implantierbaren Medizinprodukte,
die in der Praxis betrieben werden.

Lidija Jonic

Referat Praxisfihrung und Strahlenschutz
der BLZK

INFOS IM QM ONLINE
Weitere Informationen zum Bestandsver-
zeichnis und zum Medizinproduktebuch
finden Sie im QM Online
der Bayerischen Landes- E E
zahnarztekammer: . :
https://gm.blzk.de

(mit Login). E

BZB Juni 2025

praxis BLZK

pos bos [P
Medizinproduktebuch
gemaB § 13 MPBetreibV
Bezeich des Medizi duktes
Geriétetyp

Serien-/Fabrikationsnummer
Datum der Anschaffung
Name Hersteller, ggf. Importeur

Name Lieferant

Standort, betriebliche Zuordnung

Beleg liber Funktionspriifung vor Betreiben
und Einweisung gem. § 11 Abs. 3 MPBetreibV

Einweisung
Zeitpunkt
Name der einweisenden Person

Name(n) der eingewiesenen Person(en)

Sicherheits- und messtechnische Kontrolle
Frist

Datum der Durchfithrung

durchgeflhrt durch
(Name der Person, Firma)

Ergebnis

Funktionsstérungen bzw. wiederholter gleichartiger
Bedienungsfehler

am
Art

Folge

Meldung von Vorkommnissen an Behérden oder
Hersteller

am

Meldung an

1 Arbeitssicherheit 2.1

MEDIZINPRODUKTEBUCH
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Formularfelder leeren

Sicherheitstechnische Kontrollen/Messtechnische Kontrollen (STK/MTK)

Anlage 1
(MPBetreibV)

e Hochfrequenzchirurgiegerat
(Elektrotom, Piezo)
e Lasergerate der Klasse 3 B, 3 R und 4,
e Nervenfunktionsgerat
(Pulpenprufer TENS)
o Defibrillator
e Anasthesiegerat

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)
(§ 12 MPBetreibV)

Anlage 2
(MPBetreibV)

e Med. Elektrothermometer
e Nichtinvasive Blutdruckmessung

Messtechnische Kontrolle (MTK)
(§ 15 MPBetreibV)
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