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1 Geratebestandsli: 1
1.1 Geratebestandslisten gemaiB MPBetriebV bzw. MdR
Samtliche zum Anschluss, zur Montage sowie zur eventuellen Entsorgung nétigen technischen
1.2 Daten und Zubehéraufstellung (mit notwendigen Teilen, wie Kabel, Leuchten, Druckerpapier,
etc).
1.3 Planbuch / Planverzeichnis
14 Checkliste zur Funktionspriifung vor Einsatz des Gerétes bzw. der Anlage, nicht gréBer als DIN
) A5
2 Erfassungsbdgen nach MPBetriebV
3 Bauartzulassungen, Konformitétserkldarungen, Zertifikate
4 Messprotokolle (STK, MTK, VDE-Priifung)
5 Behérdliche Sachverstindigenabnahme
5.1 Kopien behérdlicher Priifoescheinigungen und Werkstattestate, Priifzeichen nach dem
i Gerétesicherheitsgesetz und nach MdR und MPBetreibV
5.2 Abnahmeberichte durch Sachversténdige (inkl. Strahlenschutz Radiologie)
6 Validierungsunterlagen
7 Bedienungs-/Betriebsanleitung, Pflegehinweise
71 Bedinungsanleitungen, /Funktionserklarung samtlicher Bedienungselemente(
) Betriebshandbuch), jeweils in deutscher Sprache
7.2 Geratelisten mit allen notwendigen Angaben fiir die Ersatzteilbeschaffung
7.3 Beschreibung der Anlage und Funktion
7.4 Anweisungen fir die Geratepflege
Anweisung fir den sicheren und wirtschaftlichen Betrieb des Systems mit
7.5 . :
Anwendungsbeispielen (falls erforderlich)
Hinweise zu Reinigung und Desinfektion
Verbindliche und ausfiihrliche Reinigungs-, Desinfektions- oder Sterilisationsanweisungen
7.6 entsprechend der RKI- und DGHM-Liste firr das komplette System, einschlieBlich Art und
Konzentration der Reinigungs- und Desinfektionslésungen, Angaben zu benétigten Hilfsmitteln
wie Pinseln, Reinigungstuch etc. sowie anzuwendender Sterilisationsverfahren
8 Wartungsanleitungen, VerschleiBteilliste
8.1 Preisliste flr Ersatzteile und Zubehér mit Angabe Projektnachlass
8.2 Wartungs- und Inspektionsanleitung
8.3 Wartungs- und Inspektionschecklisten (z.B. Arbeitskarten)
8.4 Auflistung aller Anlagen mit wiederkehrenden Priifungen (Inspektions-und Wartungsturnus)
8.5 Anweisungen zu Funktionspriifungen
9 Instandhaltungsunterlagen
9.1 Checkliste zur Lokalisation von Fehlern und deren mégliche Beseitigung
9.2 Reparaturhinweise bzw. Reparaturanweisungen
10 Einweisungsprotokolle
10.1 Nachweise Uber die durchgefiihrten Einweisungen
11 Programmierung
111 Zusammenstellung aller notwendiger Passworter fur den Zugriff auf alle
i Anlagenprogrammierungen
12 Abnahmeprotokolle
13 Planunterlagen
13.1 Gerate und Anlagenpléne
13.2  [Aufstellungsplane bzw. Aufbauplédne mit maBstablicher Anordnung der Geréte
13.3  [Werk- und Montageplanung mit Angabe aller ausgefiihrten bauseitigen TGA-Schnittstellen
13.3.1_[Prinzipschaltpléne bzw. Ubersichtsplane
1332 Stromablaufplédne mit Stromwegnummerrierungen, Schaltbildangabe, Kontaktnummerierung
"~ |und Anlageneinstellwerten
13.3.3 [Klemmplénen
13.3.4 [Wirkschaltplane liber eingebaute Gerate/Elektronikbaugruppen
13.3.5 [Kabelverlegungspléne
Fir Betrieb und Instandhaltung notwendige Plane und Unterlagen:
13.4 [Explosionszeichnungen mit Positionsnummern- Gbereinstimmend mit den Ersatzteilen
Reparaturhandbuch, Ersatzteillisten mit Bestellnummern und Preisen (einschlielich MwSt.)
14 Geratebuch nach MPG
15 Erfassungsbogen zur Modell-Attribt ix_Betrieb
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