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Begriffsbestimmungen

Neue MPBetreibV (seit 2017): a
Definition der Begriffe Betreiber und Anwender
Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit
Neue Einweisungspflichten
STK nur noch fur Produkte, die in Anlage 1
gelistet sind,

MTK nur noch fur Produkte, die in Anlage 2
gelistet sind.
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Begritfsbestimmungen

§ 3 MPG 1:

Medizinprodukte sind alle einzeln oder
miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande ..... zum Zwecke

a)der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

b)der Erkennung, Uberwachung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

c)der Untersuchung, der Ersetzung oder der
Veranderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs oder

d)der Empfangnisregelung ...




Begriffsbestimmungen

Man unterscheidet verschiedene Gruppen von
Medizinprodukten:

nichtaktive Medizinprodukte (Verbande,
Pflaster)

aktive Medizinprodukte, die nicht in den
Anlagen der MPBetreibV aufgeflihrt sind (EKG)

aktive Medizinprodukte gemafly MPBetreibV
Anlage 1 (Defibrillator)

Medizinprodukte gemall MPBetreibV Anlage 2
(Blutdruckmessgerate)

In-vitro-Diagnostika mit denen menschliche
Proben aul3erhalb der Korpers untersucht
werden (Harnteststreifentest,
Blutzuckermessgerate).




NI/ 0Y

Begriffsbestimmungen

Gesundheitseinrichtung im Sinne der
Verordnung ist jede Einrichtung, Stelle oder
Institution, in der Medizinprodukte durch
medizinisches Personal, Personen der
Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte
Personen berufsmafig betrieben oder
angewendet werden. Dazu gehoren ausdrucklich
auch ambulante und stationare Reha-
Einrichtungen.

| - Deutsche
| Rentenversicherung
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Begritisbestimmungen

Betreiber eines Medizinproduktes ist jede
naturliche oder juristische Person, die fur den
Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich
ist, in der das Medizinprodukt durch dessen
Beschaftigte angewendet wird. Falls das
betroffene Medizinprodukt nicht durch die
Mitarbeiter der Gesundheitseinrichtung sondern
ausschliel3lich von anderen Personen (z.B.
Patient) angewendet wird, so haben gemaf § 3
Abs. 2 diejenigen die Betreiberpflichten
wahrzunehmen, die den Patienten mit dem
Medizinprodukt aufgrund gesetzlicher oder
vertraglicher Verpflichtungen versorgen (z.B.
Krankenkasse oder Sanitatshauser).




Begriffsbestimmungen

Anwender ist, wer ein Medizinprodukt am
Patienten einsetzt. Das ist jeder Mitarbeiter im
Gesundheitswesen, zwischen Haupt- und
Ehrenamt wird hier nicht unterschieden. § 3
MPBetreibV regelt in Absatz 2 die Pflichten in
Bezug auf Medizinprodukte, die vom Patienten mit
in eine Gesundheitseinrichtung gebracht werden:
die Betreiber- und Anwenderpflichten gehen auf
die jeweilige Gesundheitseinrichtung tber, sobald
die Medizinprodukte durch die Mitarbeiter
angewendet werden.




MPBetreibV

Ptlichten

» Unterweisung

+ Dokumentation

» Sicherheitstechnische Kontrollen
+ Messtechnische Kontrollen



§ 4 Absatz 3 regelt die Pflicht zur Einweisung auf
alle Medizinprodukte. Davon darf abgewichen
werden, wenn das Produkt selbsterklarend ist oder
bereits eine Einweisung auf ein baugleiches

Produkt vorgenommen wurde. Es gibt besondere
Anforderungen an die Einweisung in
Medizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV:
Beschaftigte mussen vor Aufnahme der Tatigkeit,
bei Anderungen und Vorkommnissen sowie
regelmaldig wiederkehrend mindestens einmal im

Jahr unterwiesen werden. Die Unterweisung ist
zu dokumentieren.

Ptlichten

Dokumentation Unterweisung/Einweisung
der Beschiiftigten/Praxisnachweis

Name und Anschrift

O Eraubnisscheininhaber
O Befahigungsscheininhaber

Hiermit bestéatige ich die Tellnahme von
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Geburtsdatum

an der Einweisung/Unterweisung fiir Tatigkeiten zur Raumdesinfektion unter beson-
derer Beachtung der in umseitiger Liste gekennzeichneten Themenpunkte.

Name, Beféhigungsscheininhaber

Datum, Unterschrift:

An folgenden RaumdesinfektionsmaRnahmen habe ich teilgenommen:




Sicherheitstechnische Kontrollen (STK) sind
nur noch fur Medizinprodukte der Anlage 1 und
messtechnische Kontrollen (MTK) nur noch fur
Medizinprodukte der Anlage 2 der MPBetreibV
vorgeschrieben. Der Betreiber muss sich vor
Erteilung eines Auftrags davon uberzeugen, dass
die beauftragte Person aufgrund ihrer Ausbildung,
Kenntnisse und Ausrustung Uberhaupt fur die
Durchfihrung von STK und MTK geeignet ist.

Dieser Nachweis ist schriftlich zu fihren.

Ptlichten




Die Vorgaben zur Durchfuhrung von
sicherheitstechnischen (STK) und
messtechnischen Kontrollen (MTK) durch den
Hersteller sind nicht mehr vorgesehen. Der
Betreiber hat nun fur die Wartungen solche Fristen
festzulegen, dass entsprechende Mangel
rechtzeitig festgestellt werden kdnnen. Nach der
neuen Regelung mussen STK bei den in der
Anlage 1 aufgefuhrten Medizingeraten spatestens
alle zwei Jahre durchgefuhrt werden.

Ptlichten
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MPBetreibV

Bestandsverzeichnis

D Okumentatlon Medizinproduktebuch



Bestandsverzeichnis

Der Betreiber hat gemaf § 13 MPBetreibV fur alle
aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte ein
Bestandsverzeichnis zu fuhren. Die Aufnahme in
ein Verzeichnis, das auf Grund anderer
Vorschriften (§ 12 MedGV) geflhrt wird, ist
ebenfalls mdglich. Zulassig sind alle Datentrager.

Bestandsverzeichnis Medizinprodukte
(geman § 8 MPBetreibV)

nung

Loscode/
Serien-Nr.

Anschaf-
fungsjahr

Name und Anschrift des Herstellers

CE-
Kenn-Nr.




Medizinproduktebuch

Medizinproduktebuch

Nach § 7 MPBetreibV

Fur Medizinprodukt:

Seriennummer:
I |
| Identifikation: |
Nach den Paragraphen 4 Abs. 7, 10 und 12 Abs. 3 Betreiber.
der MPBetreibV ist gefordert, dass fur die in den
Anlagen 1 und 2 aufgefuhrten Medizinprodukte ein
Medizinproduktebuch zu fihren ist.
Inhalt:
1. kensifikation des Medizinprodukies und Furksonsprifung
2. Emwveisung

3. Sicherheitstechnische Kontrollen
4. Messiechnische Kontrollen

5. InstandhakungsmaBnahmen

6. Funitionsst

1. Meidung von Vokommnissen




Medizinproduktebuch

In das Medizinproduktebuch sind folgende
Angaben zu dem jeweiligen Medizinprodukt
einzutragen:

Bezeichnung und sonstige Angaben zur
|dentifikation des Medizinproduktes,

Beleg Uber Funktionsprufung und Einweisung
nach § 10 Abs. 1,

Name des nach § 10 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten,
Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der
eingewiesenen Personen.

Medizinproduktebuch

Nach § 7 MPBetreibV

Fur Medizinprodukt:

Seriennummer:

Identifikation:

Betreiber:

Inhalt:
1. kentifikation des Medizinprodukies und Furksonsprifung
2. Enweisung
3. Sicherheitstechnische Kontrollen
4. Messtiechnische Kontrolen
5. InstandhakungsmaBnahmen
6. Funitionsst
1. Meidung von Vokommnissen




Medizinproduktebuch

Datum und Ergebnis von sicherheits- und
messtechnischen Kontrollen sowie der Name
der verantwortlichen Person oder der Firma,
die diese MalRnahme durchgefuhrt hat,

Datum, Art und Folgen von Funktionsstorungen
und wiederholten gleichartigen
Bedienungsfehlern und

eventuelle Meldungen von Vorkommnissen an
Behorden und Hersteller.

Medizinproduktebuch

Nach § 7 MPBetreibV

Fur Medizinprodukt:

Seriennummer:

Identifikation:

Betreiber:

Inhalt:
1. kentifikation des Medizinprodukies und Furksonsprifung
2. Enweisung

Sicherheitstechnische Konirollen

. Messiechnische Kontrolen

. InstandhakungsmaBnahmen

. Funitionsst

. Meidung von Vokommnissen

e B




MPBetreibV

* Medizinproduktesicherheit
Beantragte * Medizinproduktebeauftragte /r
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Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit
ist in Einrichtungen mit regelmalig mehr als 20
Beschaftigten zu bestellen. Die Aufgaben sind:

1.

die Aufgaben einer Kontaktperson fur
Behorden, Hersteller und Vertreiber im
Zusammenhang mit Meldungen uber Risiken
von Medizinprodukten sowie bei der

Umsetzung von notwendigen korrektiven
Malinahmen,

die Koordinierung interner Prozesse der
Gesundheitseinrichtung zur Erfullung der
Melde und Mitwirkungspflichten der
Anwender und Betreiber und

die Koordinierung der Umsetzung korrektiver
Malinahmen und der Ruckrufmalinahmen
durch den Verantwortlichen nach § 5 des

MPG in den Gesundheitseinrichtungen.

Beaultragte




Beaultragte

Medizinproduktebeauftragte (MPB) sind nur
erforderlich, wenn Gerate gemal} Anlage 1
MPBetreibV betrieben werden.

Aufgabe der MPB ist es, ein Gerat vom Hersteller
entgegenzunehmen und sich einweisen zu lassen.
MPB fuhren danach die Einweisung und
Unterweisung der Anwender durch. MPB sind
nicht verantwortlich fur Prufung, Wartung,
Meldepflichten oder Dokumentationen der Gerate.
Diese Aufgaben mussen gesondert delegiert

werden.
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MPBetreibV

Fallbeispiele

+ Defibrillator (AED)
+ Ergometer

+ Blutdruckmessgeréate
+ Alko-Tester

* Elektrische Liegen



Gemald §11 Abs. 2 kann die STK nur entfallen,
wenn der Automatische Externe Defibrillator (AED)
im offentlichen Raum fur die Anwendung durch
Laien vorgesehen ist.

Dies trifft in einer Gesundheitseinrichtung in der
Regel nicht zu, wodurch eine STK nach
spatestens 2 Jahre erforderlich ist. Dies gilt auch,
wenn der Hersteller die Notwendigkeit einer STK

fur den betroffenen AED ausgeschlossen hat.




KErgometer

Medizinprodukte, die vom Hersteller nicht als
Medizinprodukte in den Verkehr gebracht wurden,
aber wie ein Medizinprodukt der Anlage 1 oder 2
zur MPBetreibV angewendet werden (z.B. ein
Fahrradergometer mit Pulsiberwachung),
unterliegen hinsichtlich des Betriebes und der

Anwendung den Vorschriften der MPBetreibV.




Blutdruckmessgeriite

Fur bestimmte medizinische Messgerate (gemal}
Anlage 2 MPBetreibV) sind weiterhin
messtechnische Kontrollen vorgeschrieben.
Hierzu gehoren Blutdruckmessgerate, elektrische
Thermometer und Ergometer.




Eine Anwendung, bei der erkannt werden soll, ob
ein Patient unerlaubterweise Alkohol zu sich
genommen hat, fallt moglicherweise nicht unter
"Erkennung, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten" und
auch nicht unter die anderen in § 3 MPBetreibV
aufgeflhrten Einsatzzwecke. Daher scheint die
Zulassung eines Atemalkoholmessgerates nach
dem Medizinproduktegesetz fur diese
Anwendungen nicht zwingend.

Ausnahme: Entzugseinrichtung,
Substitutionsbehandlung

Alcotester




Elektrische Liegen

Aus der Betriebssicherheitsverordnung muss
die grundsatzliche Anforderung abgeleitet werden:
Das versehentliche Betatigen der Steuerung muss
ausgeschlossen werden!
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