Pflichten
Sicherheitstechnische Kontrollen

An Medizinprodukten,

e die in der Anlage 1 zur MPBetreibV aufgefthrt sind oder
e fur die der Hersteller diese vorgeschrieben hat, sind regelmafig
sicherheitstechnische Kontrollen (STK) durchzufthren.

Sicherheitstechnische Kontrollen darf nur durchfuhren,

wer fachlich ausreichend qualifiziert und weisungsfrei

ist sowie Uber geeignete Mess- und Prufeinrichtungen ... kontrollieren
verfigt. Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist lassen ..

ein Prufprotokoll anzufertigen und mindestens bis zur

nachsten Prafung aufzubewahren.

Wenn der Hersteller in den produktbegleitenden Unterlagen keine An-
gaben zu sicherheitstechnischen Kontrollen gemacht hat, diese aber
auch nicht ausdricklich ausschlieBt, mussen sie mindestens alle zwei
Jahre nach den anerkannten Regeln der Technik durchgefuhrt werden.

Unser Tipp

Damit Sie den ,Geratelebenslauf” Ihrer Medizinprodukte tech-
nisch und wirtschaftlich verfolgen kénnen, empfehlen wir Ihnen,
die Prufprotokolle chronologisch geordnet Uber die vorgeschrie-
bene Aufbewahrungsfrist hinaus z.B. beim Medizinproduktebuch
aufzubewahren.



Messtechnische Kontrollen

An Medizinprodukten der Anlage 2 zur MPBetreibV sind regelmaBig
messtechnische Kontrollen (MTK) durchzufihren. Dabei wird festge-
stellt, ob die Medizinprodukte die zuldssigen maximalen Messabwei-
chungen (Fehlergrenzen) einhalten.

Die Ergebnisse der messtechnischen Kontrollen werden in

... und Ergebnisse das Medizinproduktebuch eingetragen. Das Medizinpro-

festhalten.

dukt wird nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle
vom Prifer mit einem Kennzeichen (Plakette) versehen.

Messtechnische Kontrollen durfen durchfuhren: Die fur das Eichwesen
zustandige Behorde (Eichbehorde), der Hersteller, Lieferant oder andere
Personen, sofern sie fachlich ausreichend qualifiziert und weisungsfrei
sind, Uber geeignete Mess- und Prufeinrichtungen verfiigen und ihre
Tatigkeit der zustdndigen Behoérde angezeigt haben.

Produkte, 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 Sportergometer fir Belas-
tungs-EKGs), unterliegen hinsichtlich des Betriebes und der Anwendung
den gleichen Vorschriften.

Unabhéangig von diesen Kontrollen mussen alle elektrisch betriebenen
Medizinprodukte regelmaBig auf ihren ordnungsgemaBen Zustand ge-
pruft werden (Berufsgenossenschaftliche Vorschrift BGV A 3).



Meldepflichten

Der Betreiber oder Anwender muss Vorkommnisse (siehe Glossar), zum
Beispiel eine Funktionsstérung oder eine Anderung der Merkmale oder
der Leistung des Medizinproduktes, unverztglich der zustdandigen Bun-
desoberbehérde melden, entweder dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte oder dem Paul-Ehrlich-Institut. Diese Meldungen
dienen ausschlieBlich der vorbeugenden Gefahrenabwehr.

Anwender mUssen bezlglich der Meldungen weisungsfrei sein.

Fur die Meldung von Vorkommnissen benutzen Sie bitte die Formblatter
gemaB MPSV. Sie erhalten sie beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte: www.bfarm.de, Rubrik ,Medizinprodukte”, ,,Formu-
lare”, Stichworte: ... Zahnarzte und zahnmedizinische bzw. ... sonstige
Inverkehrbringer sowie Betreiber und Anwender.

Vorkommnisse miissen Sie
melden, auch wenn keine
Person geschédigt wurde!




Welche Hygienestandards gelten
fur die Aufbereitung von Medizin-
produkten?
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Der Hygienestandard fir die Aufbereitung von Medizinprodukten, den
das Robert Koch-Institut (RKI) und das Bundesinstitut fr Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) gemeinsam empfehlen, ist in der MPBetreibV
als Vergleichsstandard festgeschrieben worden. Nur wenn Sie diese Emp-
fehlungen beachten, kénnen Sie und die zustéandigen Behorden davon
ausgehen, dass Sie lhre Medizinprodukte ordnungsgemaf aufbereiten.

Risikobewertung und Einstufung

Je nach der Konstruktion des Medizinproduktes (z.B.

Wichtig fiir Arzte, . )
D zerlegbares Instrumentarium, Hohlrdume etc.) und
e Medizinprodukize der Art der Anwendung (Bertihrung mit intakter Haut,

hygienisch aufbereiten Durchc_lrmgung von Haut etc.) ml.Jssen Sie Medizinpro-
dukte in die folgenden Klassen einstufen:

e unkritisch,

e semikritisch A oder B und

e kritisch A, B oder C.

Aus der Einstufung des jeweiligen Medizinproduktes und lhrem ge-
wahlten Aufbereitungsverfahren kénnen Sie ableiten, ob beides grund-
satzlich zueinander passt. Wenn Sie beispielsweise ein verpacktes Me-
dizinprodukt der Klasse kritisch B mit Dampf im Gravitationsverfahren
sterilisieren, konnen Sie davon ausgehen, dass dieses Verfahren das Pro-
dukt nicht sterilisiert.



Unser Tipp

Fur die Risikobewertung und Einstufung lhrer Medizinprodukte
kénnen Sie zum Beispiel das Flussdiagramm der Deutschen
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung (DGSV) zu Hilfe nehmen:
www.dgsv-ev.de, Rubrik , Fachinformationen”, ,Sonstige”.

Standardarbeitsanweisung

In Standardarbeitsanweisungen mus-

sen Sie die einzelnen Arbeitsschritte Sicher sind Medizinprodukte nur,
beschreiben, die zur hygienischen Auf- wenn Sie Standards fir die Reini-
bereitung von Medizinprodukten not- gung, Desinfektion, Sterilisation,
wendig sind; dabei sind die Angaben Freigabe und Lagerung einhalten.

der Hersteller zu bertcksichtigen:

e vorbehandeln, sammeln, vorreinigen, zerlegen,

¢ reinigen, desinfizieren, spulen, trocknen,

e prufen der Sauberkeit, pflegen, instandsetzen,
prufen der Funktion, verpacken, sterilisieren

e freigeben, lagern,

e dokumentieren des Prozessdurchlaufs.

Validierung der Aufbereitungsverfahren

Die Aufbereitung von keimarm oder steril anzuwendenden Medizinpro-
dukten muss mit geeigneten validierten Verfahren durchgefuhrt wer-
den. Das bedeutet, Sie mussen fur das jeweilige Medizinprodukt einen
dokumentierten Nachweis dartber fuhren, dass der jeweils gewahlte
Aufbereitungsprozess unter den vor Ort gegebenen Bedingungen re-
produzierbar und nachvollziehbar das vorgesehene Ergebnis erzielt.
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Die manuellen Teilschritte sind zu standardisieren (siehe Standardarbeits-
anweisung). Die Validierung der maschinellen Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationsprozesse einschlieBlich der Verpackungsprozesse ist
nach den Regeln der Technik durchzufiihren. Normen und Leitfaden von
Fachgesellschaften finden Sie zum Beispiel unter: www.dgkh.de, Rubrik
~Empfehlungen”.

Von der Validierung sowie gegebenenfalls erneuten Validierungen mus-
sen Sie Berichte vorhalten, beispielsweise nach Anderung von Prozess-
Chemikalien, -parametern oder Beladungsmustern.

Dokumentation

Sie mussen dokumentieren, wer fur welche Schrit-
Sie miissen dokumentieren, te bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
wer Medizinprodukte zustandig ist, zum Beispiel in einem Organi-
hygienisch aufbereitet und gramm. Auch die jeweiligen Aufbereitungspro-
mit welchem Verfahren. zesse mussen dokumentiert sein, beispielsweise

tagliche Routinekontrollen, Chargenkontrollen,
Aufzeichnung der Prozessparameter sowie der
Freigabeentscheidung.

Unser Tipp

Welche MaBstabe die zustandigen Behorden an die Umsetzung
der Hygienestandards anlegen, kénnen Sie der ,Empfehlung fur
die Uberwachung der Aufbereitung von Medizinprodukten” ent-
nehmen: www.zlg.de, Downloadbereich, Dokumente AGMP. Sie
liefert Ihnen Anhaltspunkte fur die Umsetzung in lhrem Betrieb.



Welche Anforderungen werden an die
Qualitét laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen gestellt?

Blutabnahme

Wer laboratoriumsmedizinische Un-
tersuchungen durchfahrt, muss
hierzu ein Qualitatssicherungssys-
tem einrichten. Eine ordnungsge-
maBe Qualitatssicherung wird ver-
mutet, wenn die Teile A und B1 der
Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen
(RiliBAK) beachtet werden.

Im Gegensatz zu vorhergehenden
Fassungen der RiliBAK werden jetzt
nicht nur die Analytik, sondern auch
die Pra- und Postanalytik erfasst.

Schon bei der Vorbereitung eines Patienten zur Blutabnahme oder der
Abgabe einer Urinprobe sind die Anforderungen fur das interne Quali-
tdtsmanagement zu erfillen (Teil A der RiliBAK).

Dies beinhaltet zum Beispiel, dass Verantwortlichkeiten und Zustandig-
keiten festgelegt, geeignete Ressourcen bereitgestellt (Personal, Raume,
Ausristung), ein Qualitatsmanagement-Handbuch erstellt sowie Verfah-
rens- und Arbeitsanweisungen fur die durchgefihrten Untersuchungen

bestehen.



Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Wer im Bereich der Heilkunde mit Ausnahme der Zahnheilkunde quanti-
tative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfihrt (d.h. das
Ergebnis der Messung wird mit einem Wert und einer Einheit darge-
stellt), hat fur MessgréBen, die in der Tabelle B1 der Richtlinie aufge-
fuhrt sind, die Messergebnisse durch Kontrolluntersuchungen und Teil-
nahme an Ringversuchen zu GUberwachen.

Qualitadtssicherung in der patientennahen Sofortdiagnostik

Bei Untersuchungen in der patientennahen Sofortdiagnostik (auch Point
Of Care Testing (POCT) genannt) mit Unit-use-Reagenzien gelten Aus-
nahmen in Bezug auf die Ringversuchsteilnahme (z.B. bei der Blutzu-
ckerbestimmung mit einem Teststreifengerat in niedergelassenen Arzt-
praxen).

Naheres siehe Richtlinientext, unter:

www.baek.de
Suchbegriff: ,laboratoriumsmedizinische Untersuchungen”



Glossar

Aktive Medizinprodukte

Aufbereitung, hygienische

Beauftragte Personen

Befugte Personen

Bestandsverzeichnis

In-vitro-Diagnostika

Medizinproduktebuch

Alle Medizinprodukte, die energetisch
(Strom, Gas usw.) betrieben werden.

Herstellung des keimarmen oder steri-
len Zustandes von bestimmungsgemal
so anzuwendenden Medizinprodukten.

Eine oder mehrere Personen, die vom
Betreiber mit der Entgegennahme und
Weitergabe der Einweisung in die sach-
gerechte Handhabung eines Medizin-
produktes beauftragt wurden.

Personen, die im Einvernehmen mit
dem Hersteller die Funktionsprifung
vor Erst-Inbetriebnahme durchfihren
durfen und die Einweisung der vom
Betreiber beauftragten Personen vor-
nehmen.

Auflistung aller aktiven nicht implan-
tierbaren Medizinprodukte einer Be-
triebsstatte.

Medizinprodukte, die zur Untersu-
chung von Proben aus dem menschli-
chen Korper (z.B. Blut, Urin) bestimmt
sind. Hierzu zahlen neben den Labor-
geraten auch Reagenzien oder Test-
streifen.

Dokumentation fur Medizinprodukte
der Anlagen 1 und 2 zur MPBetreibV
zum Nachweis des ordnungsgemaéafBen
Betriebes (,,Geratelebenslauf”).
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Glossar

Messtechnische Kontrolle
(MTK)

Nichtaktive
Medizinprodukte

Sicherheitstechnische
Kontrolle (STK)

RiliBAK

RKI-/BfArM - Empfehlung

RegelmaBig wiederkehrende Prifung
bei Medizinprodukten mit Messfunk-
tion (Anlage 2 zur MPBetreibV) zur
Feststellung, ob die maximal zuldssigen
Fehlergrenzen eingehalten werden.
Bei Abweichungen wird das Medizin-
produkt kalibriert; durch erneute mess-
technische Prifung wird der fehlerfreie
Zustand festgestellt.

Alle Medizinprodukte, die nicht ener-
getisch betrieben werden. Dazu zéhlen
auch Medizinprodukte, die durch Mus-
kel- oder Schwerkraft betrieben wer-
den.

RegelméaBig wiederkehrende Prifung
bei Medizinprodukten, die die Mangel-
freiheit bis zur nachsten Prifung fest-
stellen soll (Produkte der Anlage 1 zur
MPBetreibV und solche, bei denen der
Hersteller eine STK vorschreibt).

Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedi-
zinischer Untersuchungen (die Anwen-
dung ist gesetzlich vorgeschrieben).

Die Richtlinie zur Aufbereitung von Me-
dizinprodukten legt in einer gemein-
sam vom Robert Koch-Institut (RKI) und
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) heraus-
gegebenen Empfehlung Anforderun-
gen fur den zu erreichenden Hygiene-
standard fest.



Software als
Medizinprodukt

Unit-use-Reagenzien

Validierung

Vorkommnis,
meldepflichtiges

Zubehor

Zweckbestimmung

Programme, die der Hersteller zu Diagnose-
oder Therapiezwecken in den Verkehr gebracht
hat oder die fur ein einwandfreies Funktionieren
eines Medizinproduktes erforderlich sind. Nicht
dazu zahlen i.d.R. die Systemsoftware (Betriebs-
system), Textverarbeitungsprogramme oder all-
gemeine Patientenverwaltungsprogramme.

Reagenzien, die fur Einzelbestimmungen porti-
oniert und mit einer Untersuchung verbraucht
sind (z.B. Teststreifen).

Dokumentiertes Verfahren zum Nachweis, dass
ein Prozess entsprechend der Vorgaben repro-
duzierbar druchlaufen wird.

Eine Funktionsstérung, ein Ausfall, eine An-
derung der Merkmale oder der Leistung, eine
unsachgemaBe Kennzeichnung oder Ge-
brauchsanweisung eines Medizinproduktes, die
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines An-
wenders oder einer anderen Person gefuhrt hat,
gefuhrt haben kénnte oder fihren kénnte.

Gegenstande, Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen, die dazu bestimmt sind, zusammen mit
einem Medizinprodukt verwendet zu werden,
damit dieses entsprechend seiner Zweckbestim-
mung angewendet werden kann.

Verwendung, fur die das Medizinprodukt nach
Herstellerangaben in der Kennzeichnung, der
Gebrauchsanweisung oder den Werbemateria-
lien bestimmt ist.
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Bestandsverzeichnis

flir aktive nicht implantierbare Medizinprodukte geméafl3 § 8 der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). Das Origi-
nal des Bestandsverzeichnisses ist so aufzubewahren, dass es der
zustdndigen Behdérde jederzeit vorgelegt werden kann.

Lfd.Nr./ Bezeichnung, Fabrik-/ Serien-Nr./ Anschaffungs-
Identifikations-Nr. Art/Typ Loscode jahr



Anschrift, Stempel:

Name oder Firma und

Anschrift des Verantwort- Standort/ Frist fur die
lichen (nach § 5 MPG* fiir das CE- betriebliche sicherheitstech-
Medizinprodukt) Kenn-Nr. Zuordnung nische Kontrolle

*MPG = Medizinproduktgesetz
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Anlage 1 zur MPBetreibV

(vereinfachte Darstellung):

Fiar diese Medizinprodukte sind zum Beispiel
sicherheitstechnische Kontrollen durchzuftihren:

B Nicht implantierbare aktive Medizinprodukte zur

e Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelba-
ren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln be-
ziehungsweise der Herztatigkeit einschlieBlich Defibrillatoren,

e intrakardialen Messung elektrischer GroBen oder Messung ande-
rer GroBen unter Verwendung elektrisch betriebener Messsonden
in BlutgefaBen beziehungsweise an freigelegten Blutgefaen,

e Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren
Koagulation, Gewebezerstérung oder Zertrimmerung von Abla-
gerungen in Organen,

e unmittelbaren Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten
in den Blutkreislauf unter potenziellem Druckaufbau, wobei die
Substanzen und FlUssigkeiten auch aufbereitete oder speziell be-
handelte kérpereigene sein kénnen, deren Einbringen mit einer
Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist,

e maschinellen Beatmung mit oder ohne Anésthesie,

¢ Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der
Kernspinresonanz,

e Therapie mit Druckkammern,

e Therapie mittels Hypothermie.
B Sauglingsinkubatoren

M Externe aktive Komponenten aktiver Implantate



Anlage 2 zur MPBetreibV

(Auszug, vereinfachte Darstellung):

Medizinprodukte, an denen messtechnische
Kontrollen durchzufihren sind, zum Beispiel:

B Medizinprodukte zur Bestimmung der
Horfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer)

B Medizinprodukte zur Bestimmung von Kérpertemperaturen
(mit Ausnahme von Quecksilberglasthermometern
mit Maximumvorrichtung):

¢ Infrarot-Strahlungsthermometer

e medizinische Elektrothermometer
B Messgerate zur nicht invasiven Blutdruckmessung

B Tretkurbel-Ergometer zur definierten physikalischen
und reproduzierbaren Belastungen von Patienten

B Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendruckes
(Augentonometer)

¢ allgemein

e zur Grenzwertprtfung

Nachprtiffrist
in Jahren

(6) )V
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Ansprechpartner

Oberste Landesbehdrde flr aktive Medizinprodukte
und Medizinprodukte mit Messfunktion

Ministerium fiir Gesundheit und Verbraucherschutz

Friedbert Theis
Referat C/4

UrsulinenstraBe 8-16 - D-66111 Saarbricken

E-Mail: f.theis@gesundheit.saarland.de
Telefon: +49 681 501-3126

Oberste Landesbehdrde flir nicht aktive Medizinprodukte

Ministerium fiir Gesundheit und Verbraucherschutz

Ute Knott
Referat B/4

UrsulinenstraBe 8-16 - D-66111 Saarbricken

E-Mail: u.knott@gesundheit.saarland.de
Telefon: +49 681 501-3418

Uberwachungsbehérde fir aktive und nicht aktive Medizinpro-
dukte und Medizinprodukte mit Messfunktion

Landesamt fiir Umwelt- und Arbeitsschutz
Don-Bosco-StraBe 1 - D-66119 Saarbrtcken

E-Mail: medizinprodukte@lua.saarland.de
Telefon: +49 681 85000

Der Text dieser Broschiire wurde mit wenigen Anderungen einer Veréffentlichung der
Behorde fur Soziales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz, Hamburg, und dem
Landesamt fur soziale Dienste, Schleswig-Holstein, entnommen.

Bilder: www.bvmed.de - Fotolia: Seite 8: realtorwork©yellowj#11899054 - Seite 11: Ge-
pruftundkontrolliert©MeddyPopcorn#22562987 - Seite 13: Docto©PetrKurgan#28812289 -
Seite 27: SeniorSmilingdoctorwithhiscolleagues©WavebreakMediaMicro#14899864



Zustédndiges Bundesministerium flir das Medizinproduktewesen

Bundesministerium fiir Gesundheit
Hausanschrift: RochusstraBe 1 - D-53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn

Telefon: +49 228 941-0
E-Mail: poststelle@bmg.bund.de - Web: www.bmg.bund.de

Zustédndige Behérden fir die Meldung
von Vorkommnissen mit Medizinprodukten

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfAri)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 - D-53175 Bonn

Telefon: +49 228 99-307-0 - Fax: +49 228 99-307-5207
E-Mail: poststelle@bfarm.de - Web: www.bfarm.de

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-StraBe 51-59 - D-63225 Langen

Telefon: +49 6103 77-0 - Fax: +49 6103 77-1234
E-Mail: pei@pei.de - Web: www.pei.de

Weitere Ansprechpartner

Robert Koch-Institut
Nordufer 20 - D-13353 Berlin

Telefon: +49 30 18754-0 - Fax: +49 30 18754-2328
Web: www.rki.de

Bundesarztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen
Arztekammern

Herbert-Lewin-Platz 1 - 10623 Berlin

Telefon: +49 30 400456-0 - Fax: +49 30 400456-388
E-Mail: info@baek.de




Saarland

Ministerium fur Gesundheit
und Verbraucherschutz

UrsulinenstraBe 8-16, 66111 Saarbricken

E-Mail: pressestelle@gesundheit.saarland.de
www.gesundheit.saarland.de



