FUr die Praxis

Medizinprodukte - Betreiben, Anwenden und Kontrollieren

Die wichtigsten Regelungen fiir die

Verwendung von Medizinprodukten

(MP) in Arztpraxen mit den damit ver-

bundenen Rechten und Pflichten fiir

Betreiber und Anwender sind im
Medizinproduktegesetz (MPG) und
der Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV)

geregelt.

Grundsatzlich wird zwischen aktiven
und nicht aktiven MP unterschieden:
Aktive MP: deren Betrieb ist von ei-
ner Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle abhéngig.
Nicht aktive MP: werden nicht ener-
getisch betrieben.

Der Gesetzgeber stellt an aktive MP er-
hohte Anforderungen. Dadurch soll ein
hoher Schutz fiir Anwender, Betreiber
und fiir Patienten sichergestellt werden
und die vom Hersteller angegebenen
Eigenschaften zu jedem Zeitpunkt er-
fiillt werden.

Anforderungen vor
Erstinbetriecbnahme von MP

1. Funktionspriifung

Ein aktives MP der Anlage 1 zur MP-
BetreibV darf erstmalig nur dann am
Patienten angewendet werden, wenn
zuvor der Hersteller oder eine vom
Hersteller befugte Person eine Funkti-
onspriifung am Betriebsort durchge-
fithrt und eine Einweisung stattgefun-
den hat (§ 5 Abs. 1 MPBetreibV).

2. Einweisung

Eine vom Betreiber beauftragte Person
muss vor Erstinbetriebnahme in das
MP eingewiesen werden. Die Einwei-
sung muss anhand der Gebrauchs-
anweisung sowie beigefiigter sicher-
heitsbezogener Informationen und
Instandhaltungshinweise erfolgen (§ 5
Abs. 1 MPBetreibV).
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Sowohl die Funktionspriifung als auch die Ersteinweisung sind zu dokumen-
tieren. Die Protokolle sind jederzeit einsehbar und verfiigbar.

Die Dokumentation der Einweisung
bedarf keiner besonderen Form, es
miissen jedoch fiir ein Gerit folgende
Informationen aufgezeichnet werden:
Datum der Ersteinweisung durch den
Hersteller bzw. befugte Person
Name, Firma und Unterschrift des
Ersteinweisers
Name(n) und Unterschrift(en) des/
der eingewiesenen beauftragten Per-
son(en)
Datum der Einweisung von Anwen-
dern
Name und Unterschrift der beauf-
tragten Person, die die Anwender-
unterweisung durchfiihrt
Name(n) und Unterschrift(en) des/
der eingewiesenen Anwender(s)
Angaben zu dem Gerit (Bezeich-
nung, Typ, Hersteller)
Optional sind Angaben zu den Inhal-
ten der Einweisungen.

i Geriiteeinweisung
1

s MUSTER Formblatt

Praxisname und -logo 4.22(1)

isung durch den Hersteller

aaaaa d Name und
interschrift Eingewiesenelr

[
U

Protokoll zur weiteren Geréiteeinweisung durch die vom Hersteller
ingewi Person lage 1 obiigatorisch!)
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Datum | Gerat Aufiischung | e | e

QEP®-Musterdokument: 4.2.2 (1) Geréteeinweisung

QEP® hat mit dem Qualitétsziel 4.2.2
(1) u. a. eine Gerdteeinweisung bereit-
gestellt. Das Musterdokument steht un-
ter www.kvsa.de >> Praxis >> Vertrags-
arztliche Tatigkeit >> Qualitat >>
Qualitdtsmanagement zum Download
bereit.

Sicherheitstechnische Kontrollen
(STK)

Ziel einer STK ist das rechtzeitige Er-
kennen von Miéngeln und Risiken an
einem aktiven MP, sodass keine Gefahr
fiir Patienten, Anwender und Dritte
von diesem MP ausgehen kann.

Welche Medizinprodukte?
aktive MP, fur die der Hersteller eine
STK vorgeschrieben hat und
aktive MP der Anlage 1 zur MPBe-
treibV, fiir die der Hersteller eine
STK weder vorschreibt noch aus-
driicklich ausgeschlossen hat

Wie oft ist die STK durchzufiihren?
mafigeblich: Fristvorgaben des Her-
stellers
sofern der Hersteller keine STK vor-
schreibt und diese auch nicht aus-
driicklich ausgeschlossen hat: alle 2
Jahre

Wer darf die STK durchfiihren?

Durchfithrende Personen miissen:

- aufgrund von Ausbildung, Kennt-
nis und Praxiserfahrungen eine
ordnungsgemafle STK bieten,

- in ihrer Kontrolltitigkeit weisungs-
frei sein,

— liber geeignete Mess- und Priifein-
richtungen verfiigen.

Beispielsweise konnen ausgebildete
Medizintechniker oder der technische
Dienst des Geriteherstellers fiir die



Durchfithrung der STK geeignet sein.
Im Zweifelsfall sollte der Hersteller be-
fragt werden.

Was muss das Protokoll beinhalten,
wie lange ist es aufzubewahren?
Die Durchfithrung der STK ist zu
protokollieren mit mindestens fol-
genden Inhalten:
- Datum der Durchfiihrung
- Ergebnisse unter Angabe der er-
mittelten Messwerte
- Messverfahren
- sonstige Beurteilungsergebnisse
Das angefertigte Protokoll muss min-
destens bis zur nachsten Priifung auf-
bewahrt werden (§ 6 MPBetreibV).

Tipp: Es empfiehlt sich, alle Protokolle
in chronologischer Reihenfolge im MP-
Buch abzuheften. Alternativ kann eine
elektronische Ubersichtstabelle mit al-
len zuriickliegenden Kontrollen im
MP-Buch gefithrt und nur das aktuelle
Protokoll aufbewahrt werden.

Messtechnische Kontrollen (MTK)
Durch eine MTK wird die Messgenau-
igkeit tiberpriift und festgestellt, ob das
MP die zuldssigen maximalen Messab-
weichungen (Fehlergrenzen) — wie in
der Gebrauchsanweisung angegeben —
einhilt.

Fiir welche Medizinprodukte?
Eine messtechnische Kontrolle ist nach
§ 11 MPBetreibV an folgenden MP
durchzufithren:
MP, die in Anlage 2 der MP-
BetreibV aufgefiihrt sind (z. B. Ton-
und Sprachaudiometer, nichtinva-
sive Blutdruckmessgerite oder
medizinische Elektrothermometer)
und
MP, fir die der Hersteller eine MTK
vorgesehen hat

Wie oft ist die MTK durchzufiihren?
Herstellerangaben unter Angabe der
»Nachpriiffrist®, d. h. der Frist fiir die
nichste Uberpriifung
Sind keine Nachpriiffristen angege-
ben, ist eine Nachpriifung dann fal-
lig, wenn aufgrund der Erfahrungen
mit entsprechenden Méngeln gerech-
net werden muss und diese rechtzei-
tig festgestellt werden konnen, spa-
testens jedoch alle zwei Jahre.

Die Ergebnisse der MTK werden in
dem MP-Buch eingetragen, soweit die-
ses nach § 7 Abs. 1 MPBetreibV zu fiith-
ren ist. Nach erfolgreicher MTK wird
das MP mit einem Priifaufkleber ge-
kennzeichnet. Auf dem Aufkleber muss
das Jahr der nachsten MTK und die Be-
horde oder Person, die die MTK durch-
tithrte, hervorgehen.

Eichpflichten

Fiir Waagen, die in der Patientenver-
sorgung eingesetzt werden, gelten ne-
ben dem MPG und der MPBetreibV
auch die Vorschriften des Eichrechts.
Das Eichrecht betrifft jede Praxis, die
in der Behandlung von Patienten Waa-
gen verwendet. Eichpflichtige Waagen
in der Praxis sind Personenwaagen
und Sduglingswaagen. Bei Anschaffung
und Verwendung dieser Waagen ist
darauf zu achten, dass diese zugelassen

Fur die Praxis

sind bzw. eine CE-Kennzeichnung
haben und damit eichfahig sind. Die
Eichgiiltigkeit fiir Personenwaagen und
Sduglingswaagen in der Arztpraxis ist
genau vorgegeben (siehe untenstehende
Tabelle).

Die Giiltigkeitsdauer beginnt mit
Ablauf des Kalenderjahres, in dem das
Messgerit zuletzt geeicht wurde.

Die unbefristete Eichgtiltigkeitsdauer
bei Personenwaagen in der Arztpraxis
gilt nur, solange keine Reparatur an der
Waage erfolgt. Nach einer Instandset-
zungsmafSnahme ist die Eichung zu
wiederholen.

Quellen:

- Kompetenzzentrum Hygiene und
Medizinprodukte (2014). Hygiene in
der Arztpraxis. Ein Leitfaden

- Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung

Sie haben weitere Fragen oder Infor-
mationsbedarf zum Thema? Bitte
wenden Sie sich an Anke Schmidt
telefonisch unter 0391 627-6453 oder
an Christin Richter telefonisch unter
0391 627-7454 oder per Mail an
Hygiene@kvsa.de.

Christin Richter

Gemifl Anhang B der Eichordnung gelten folgende Eichgiiltigkeitsdauern:

Waagenart
Personenwaage

Sauglingswaage

Eichgiiltigkeitsdauer
Unbefristet (Ziffer 9.5 der Anlage B Eichordnung)

4 Jahre (Ziffer 9.4 der Anlage B Eichordnung)
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