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Viedizinprodukte-Betrelber-
verordnung quo vadis”? (Tell 3)

In den letzten Ausgaben der ZWP haben wir
die wichtigsten Kernpunkte hinsichtlich der
Neuerungen in der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung (MPBetreibV) 2017 detailliert
beleuchtet. Im Folgenden liegt der Fokus
auf zukiinftige Vorgaben und kommende An-
derungen, die Anwender und Praxisteams
2020 erwarten. Denn am 1. Januar 2020
wird eine neue Fassung der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) in
Kraft treten. Betroffen von Anderungen und
Aktualisierungen sind die Paragrafen 2 bis 6.
Eine friihzeitige Vorbereitung auf die anste-
henden Neuerungen ist dabei empfehlens-
wert.

Paragraf 2

Die Neuerung in §2 betrifft die Anforderun-
gen an Tatigkeiten und damit beauftragte
Personen. Es wird gefordert, die Tatigkeiten
zum Betrieb von Medizinprodukten in allen
Bereichen zu regeln. Die Bereiche umfassen
in diesem Zusammenhang die Tétigkeiten
Errichten, Bereithalten, Instandhaltung, Auf-
bereitung sowie MTK und TK. Um eine Ab-
grenzung zu den einzelnen Verantwortungs-
bereichen zu schaffen, sollte geklart werden,
wer der Betreiber des Medizinprodukts ist.
Dies kénnen zunéchst natlrliche oder juris-
tische Personen sein, die fiir den Betrieb der
Einrichtung verantwortlich sind. Es kommen
dartiber hinaus Medizinprodukte in Betracht,
die von externen Angehorigen von Heilberu-
fen mitgebracht werden, oder Medizinpro-
dukte, die auBerhalb der Praxis zur Anwen-
dung kommen. Fiir die Anwendung am Pa-
tienten missen alle Mitarbeiter erfasst und
qualifiziert werden. Weiterhin ist festzustel-
len, ob die Praxis zu den genannten Gesund-
heitseinrichtungen gehort; im Einzelnen jede
Einrichtung, Stelle oder Institution, in der
Medizinprodukte durch medizinisches Per-
sonal, Personen der Pflegeberufe oder sons-
tige befugte Personen berufsmaBig betrie-
ben oder angewendet werden.

Paragraf 3

§3 konkretisiert die Pflichten des Betrei-
bers in Bezug auf Abgabe an Patienten und
Abgabe durch Dritte. So hat der Betreiber
samtliche Pflichten, zum sicheren Einsatz
der Medizinprodukte am Patienten, wahr-
zunehmen. Dies ist auch der Fall, wenn der
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Betreiber den Patienten Medizinprodukte
Uberlasst, zwecks personlicher Anwendung
oder zwecks Anwendung durch Dritte im
privaten bzw. héuslichen Umfeld. Es ist
diesbezlglich zu prfen, ob diese Pflich-
ten vollumfanglich erflillt werden, ob die
Aufgaben ordnungsgemaB ausgefihrt wer-
den und ob daraus eventuell vertragliche
Pflichten entstehen. Bei der Uberlassung
von Medizinprodukten zur Anwendung in
Gesundheitseinrichtungen gilt diese Kon-
trollpflicht ebenfalls. Im Zweifelsfall sind
Regelungen neu zu treffen.

Paragraf 4

Die Zweckbestimmung von Medizinproduk-
ten geméaB Herstellerangaben und die Nut-
zung nach anerkannten Regeln der Technik
werden in § 4 definiert. Alle Personen, die
Medizinprodukte betreiben und anwenden,
missen uber die erforderliche Ausbildung
und Kenntnis verfiigen. Eine Einweisung
muss zusdtzlich stattgefunden haben. Ein
entsprechendes System mit zugewiesenen
Verantwortlichkeiten, Dokumentation und Ar-
chivierung sollte hierfir angelegt werden.
Auch die ordnungsgemaBe Einweisung in
die Handhabung der Medizinprodukte muss
Klar und eindeutig geregelt sein. Eine Einwei-
sung bei selbsterkldrenden oder baugleichen
Medizinprodukten entféllt zwar, dieser Sach-
verhalt muss dennoch von einer zustandigen
Person freigegeben werden. Die erforderliche
Einweisung in die ordnungsgemaBe Hand-
habung aktiver, nicht implantierbarer Medi-
zinprodukte muss einerseits vollsténdig vor-
liegen und andererseits missen wiederum
die entsprechenden Verantwortlichkeiten, Do-
kumentationsformen und Ausnahmen fest-
gelegt werden. Die Sicherheit, Verwendung
und Kompatibilitdt von miteinander verbun-
denen Medizinprodukten, inkl. Zubehor und
Software, ist zu regeln. Alle Anwender haben
hierfiir sémtliche Anforderungen zu erfiillen.
Es ist weiterhin sicherzustellen, dass alle An-
wender ihre Pflichten kennen. Dazu gehort
die Uperpriifung des ordnungsgeméBen Zu-
stands eines Medizinprodukts, Funktions-
fahigkeit, Beachtung von Gebrauchsanwei-
sung, sicherheitsbezogene Informationen und
Instandhaltungshinweise. Gebrauchsanwei-
sungen sollten an einer jederzeit zugéangli-
chen Stelle aufbewahrt werden.

Paragraf 5

Die Erfillung der besonderen Anforderun-
gen aus §5, wie beispielsweise Wartung,
Messung und Inbetriebnahme, kann durch
die Vorlage eines Zertifikats einer nach
dem dritten Abschnitt des MPG zustindi-
gen Behorde der anerkannten Stelle nach-
gewiesen werden.

Paragraf 6

Werden mehr als 20 Mitarbeiter beschaf-
tigt, ist es gemaB §6 unerldsslich, einen
Beauftragten flir die Medizinproduktesicher-
heit zu bestimmen. Neben Sachkunde und
Zuverldssigkeit muss diese Person eine
entsprechende Fachausbildung vorweisen
konnen. Zu regeln sind Aufgaben, Verant-
wortlichkeiten und Ressourcen des Beauf-
tragten. Er fungiert als Kontaktperson bei
Behorden, Herstellern und Vertreibern im
Zusammenhang mit Meldungen UGber Risi-
ken von Medizinprodukten sowie bei der
Umsetzung der korrektiven MaBnahmen. Die
internen Abldufe der Meldepflicht sowie die
Koordinierung korrektiver MaBnahmen und
Rickrufaktionen sind festzulegen. Die Kon-
taktdaten des Beauftragten fiir die Medizin-
produktesicherheit sollten online auf der
praxiseigenen Webseite bekannt gegeben
werden. Eine spezifische E-Mail-Adresse ist
dafiir speziell einzurichten. Der Beauftragte
fur die Medizinproduktesicherheit darf durch
seine Aufgaben nicht benachteiligt werden.
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Mit Wasser_ BLUE SAFETY

Die Wasserexperten

hygiene lhre
Patienten
schutzen.

Sparen Sie im Praxisalltag

bares Geld, indem Sie gefahr-
lichen Biofilm mit unserem
SAFEWATER Hygiene-Technologie-
Konzept entfernen.

Biozidprodukte vorsichtig verwenden. Vor Gebrauch stets Etikett und Produktinformationen lesen.

Kommen Sie am 28.-29.09. in Leipzig zu unserem
Stand D 36 oder vereinbaren Sie direkt eine kostenfreie
Sprechstunde Wasserhygiene fir Ihre Praxis.

Fon 00800 88 55 22 88 BLUE SAFETY ist
www.bluesafety.com/Messen e sG

fur den Bereich
Praxishygiene

Informieren Sie sich bei den Dentalmessen.

28.-29.09. Leipzig am Stand D36 | 12.-13.09. Stuttgart am Stand C46




