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Viedizinprodukte-Betrelber-
verordnung quo vadis? (Tell 2)

In der letzten Ausgabe der ZWP (ZWP 6/18)
wurden bereits einige wichtige Kernpunkte
hinsichtlich der Neuerungen in der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
2017 detailliert beleuchtet. In der vorliegen-
den Ausgabe werden als Fortsetzung wei-
tere interessante und wichtige Beispiele zu
diesem Thema erortert.

Die korrekte Einweisung

in Medizinprodukte

Generell diirfen Funktionspriifungen von Me-
dizinprodukten oder Einweisungen in Medi-
zinprodukte ausschlieBlich von Personen
durchgefiihrt werden, welche die daflir er-
forderliche Aushildung oder Kenntnis be-
sitzen. Die Einweisung eines Anwenders in
die sachgerechte Handhabung von Medizin-
produkten ist nicht nur zu seinem eigenen,
sondern auch zum Schutz der Patienten von
elementarer Wichtigkeit.

GeméaB §5 Abs.2 MPBetreibV ist ein Pro-
tokoll Giber die Einweisung in medizintech-
nische Gerdte, Systeme und Anlagen anzu-
fertigen. Hierflir existieren spezielle, soge-
nannte Gerdteeinweisungsprotokolle. Neben
dem entsprechenden Gerét und dem Datum
der Einweisung umfasst ein solches Pro-
tokoll auch den Namen und die Unterschrift
der eingewiesenen Person. Das Protokoll
muss zwingend von einer zustindigen Per-
son freigegeben werden. Erganzende Be-
merkungen konnen optional angegeben
werden. Zu guter Letzt bestétigt die ein-
weisende Person das Protokoll mit ihrer
Unterschrift.

Bei Neugeréaten, die durch ein Depot oder
einen Hersteller installiert wurden, muss die
Ersteinweisung vor Ort ebenso durch das
entsprechende Depot bzw. den entspre-
chenden Hersteller erfolgen. Auch iber die
Ersteinweisung ist ein schriftlicher Nachweis
zu finren. Neue Teammitglieder der Praxis
werden durch den Praxisinhaber selbst
eingewiesen. Alternativ kann eine andere,
nachweislich bei der Erstanweisung anwe-
sende Person die Einweisung vornehmen.

Das richtige Fiihren

eines Medizinproduktebuchs

Der Betreiber ist verpflichtet, iber alle Me-
dizinprodukte hinweg ein Medizinprodukte-
buch zu fiihren. Hierflr ist sowohl die klas-
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sische Papierform als auch die Speiche-
rung auf digitalen Datentragern zuldssig.
Das Fihren eines Medizinproduktebuchs
dient dem Zweck, erforderliche Funktions-
prifungen, Einweisungen, Kontrollen, Funk-
tionsstorungen und Meldungen von Vor-
kommnissen zur schnellen Ubersicht zu
dokumentieren. Fir Anwender und War-
tungspersonal dient es als hilfreiche Infor-
mationsquelle.

Im sogenannten Bestandsverzeichnis wer-
den Informationen wie Art und Typ des
Medizinprodukts, Seriennummer, Anschaf-
fungsjahr, Bezugsquelle, Kennnummer der
benannten Stelle, Standort und Fristen der
verschiedenen sicherheits- und messtechni-
schen Kontrollen eingetragen. Wichtig dabei
ist, dass alle Spalten vollstindig ausgefillt
werden. Das Anschaffungsjahr beispiels-
weise kann bei einer Praxisiibernahme eine
bedeutende Rolle spielen. Sind Angaben, wie
etwa die Seriennummer, nicht zur Hand, so
miissen diese erfragt werden. Von zentra-
ler Bedeutung sind die Angaben zu den
drei Kontrollarten: STK, MTK und ETK.

« Die STK (Sicherheitstechnische Kontrollg)
wird regelmaBig alle zwei Jahre oder aber
gemaB Herstellerangaben durchgeflihrt.

* Die MTK (Messtechnische Kontrolle) be-
trifft nur wenige Geréte, unter anderem
Réntgengerate, Blutdruckmessgerate, De-
fibrillatoren, Pulsoximeter, Feuerldscher,
Elektrotome und andere Gerétschaften,
gemaB Herstellerangaben. Fiir Defibrilla-
toren (AED) sind in diesem Rahmen zu-
sétzliche Vorgaben zu beachten. So darf
nur der Hersteller oder eine dazu befugte
Person, die im Einvernehmen mit dem
Hersteller handelt, den AED am Betriebs-
ort einer Funktionskontrolle unterziehen.
Es muss ein Medizinproduktebeauftrag-
ter beim Betreiber benannt und in den
sachkundigen Betrieb des Produkis ein-
gewiesen worden sein. In der Praxis findet
die Erstunterweisung in einem umfang-
licheren Rahmen fir méglichst viele be-
triebliche Ersthelfer statt. Dariiber hinaus
darf im Notfall (rechtfertigender Notstand;
§ 34 StGB) ein AED auch von nicht ein-
gewiesenem Personal am Patienten ange-
wendet werden.

« Die ETK (Elektronische Kontrolle) darf aus-
schlieBlich von zertifizierten Elektrikern
durchgefiihrt werden. Diese Kontrolle be-
trifft alle Gerate, die mit einer der Steck-
dosen verbunden werden. Der Kontroll-
turnus kann bei nicht standortverdnder-
baren Gerédten auf vier Jahre erweitert
werden.

Dem Bestandsverzeichnis miissen ergén-

zend Rechnungskopien oder Lieferscheine,

Nachweise (ber Gerdteeinweisungen, samt-

liche Wartungs- und Reparaturnachweise,

Validierungsnachweise sowie Gebrauchs-

anweisungen in deutscher Sprache beige-

fligt werden. Sollte die Gebrauchsanwei-
sung nicht in deutscher Sprache verfiigbar
sein, so muss sie zwingend Ubersetzt wer-
den. Das vollstdndig ausgefiillte Bestands-
verzeichnis dient als Deckblatt fir all diese
weiterflihrenden Unterlagen. Die Archivie-
rungsfristen dieser Dokumente betragen,
nach AuBerbetriecbnahme des Medizinpro-
dukts, flinf Jahre. Es ist dariiber hinaus ein

Nachweis zu erbringen, wohin das Medizin-

produkt nach AuBerbetriebnahme gelangt ist

bzw. was konkret damit geschehen ist.

Gerdteeinweisungs-
protokoll
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