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LEITFADEN ZUM SICHEREN BETREIBEN UND ANWENDEN
VON MEDIZINPRODUKTEN

Dieser Leitfaden soll Ihnen helfen, Medizinprodukte sicher zu betreiben und
anzuwenden. Dazu missen Sie gesetzliche Vorschriften' korrekt umsetzen. Sie
sollen Patienten, Beschdftigte, Anwender und Dritte vor Gefahren schiitzen,
die bei der Anwendung von Medizinprodukten auftreten kdnnen. Um Risiken
zu vermeiden, missen Betreiber, Anwender und die zustandigen Behorden
zusammenarbeiten.

Das Medizinprodukterecht ist in Deutschland im Zuge der Umsetzung mehrerer
EG-Richtlinien entstanden. Dabei wurde mit
Der Schutz von Patienten und An-  der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
wendern ist das gemeinsame Ziel. ~ (MPBetreibV) neu geregelt, wie Medizinpro-
dukte betrieben und angewendet werden
miussen. Dariiber hinaus sind Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten sowie zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizi-
nischer Untersuchungen in die Verordnung eingeflossen.

Gerne sind wir bereit, Sie bei Fragen der praktischen Umsetzung zu beraten.
Ansprechpartner finden Sie im Anhang.

WAS SIND MEDIZINPRODUKTE?

Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete
Apparate, Instrumente, Vorrichtungen, Soft-
Medizinprodukte sind zum ware oder Stoffe, die ein Hersteller fur die
Beispiel Hiiftprothesen, Herz- Diagnose, Therapie, Verhiitung oder Linde-
schrittmacher, Blutzuckermess-  rung von Krankheiten oder Behinderungen
geréte, Verbandmaterial. des Menschen oder der Empfangnisregelung
vorgesehen hat. Medizinprodukte wirken im
Gegensatz zu Arzneimitteln hauptsachlich auf physikalischem Weg (z. B. ther-
misch, elektrisch oder mechanisch).

1 u.a. Verordnung iiber das Einrichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV), Verordnung iiber die Erfassung, Berwertung und Abwehr von
Risiken bei Medizinprodukten (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV).



Zu den Medizinprodukten zéhlen:

m  medizinisch-technische Geréate (z. B. EKG-Schreiber, Ultraschall-Diagnose-
gerat, Kernspintomograph),

m  medizinische Hilfsmittel (z. B. Verbandmaterial, Gehhilfen, Brillen),

m Implantate (z. B. Huftprothesen, Herzschrittmacher) sowie

m  In-vitro-Diagnostika (z. B. Blutzuckermessgerate).

Rechtsvorschriften finden Sie unter:
www.bmg.bund.de, Suchbegriff: ,Gesundheitswesen®, ,Medizinprodukte"

WER DARF MEDIZINPRODUKTE BETREIBEN ODER ANWENDEN
UND WAS IST DABEI ZU BEACHTEN?

Medizinprodukte diirfen nur von Personen angewendet werden, die eine ein-
schlagige Ausbildung besitzen oder tiber die dafiir

erforderliche Kenntnis und Erfahrung verfiigen. Nur ausgebildete Personen
Jeder Anwender muss in die ordnungsgema(3e diirfen Medizinprodukte
Handhabung aller Medizinprodukte eingewiesen anwenden.

sein, die nicht selbsterklarend sind oder fir die eine
Einweisung in ein baugleiches Medizinprodukt bereits erfolgt ist.

Die Einweisung in die Handhabung von aktiven nichtimplantierbaren Medizin-
produkten ist in geeigneter Weise zu dokumentieren (z. B. Eintrag in einer Liste
oder einem ,Geratepass").

Bei Medizinprodukten der Anlage 1 MPBetreibV gelten besondere Anforderun-
gen bezliglich der Einweisung und deren Dokumentation.

Tipp: Die einweisungspflichtigen aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte
kénnen aus dem zu fiihrenden Bestandsverzeichnis identifiziert werden.

Der Betreiber darf nur Personen mit der Anwendung beauftragen, die die 0. g.
Voraussetzungen erfillen.

Medizinprodukte dirfen nur entsprechend ihrer Zweckbestimmung und nach
den Vorschriften der MPBetreibV, sowie den allgemein anerkannten Regeln der
Technik betrieben und angewendet werden. Die Informationen des Herstellers
und Angaben in der Gebrauchsanweisung sind zu berticksichtigen.



WELCHE PFLICHTEN HABEN BETREIBER UND ANWENDER?

Bei der Erstinbetriebnahme

Ein Medizinprodukt der Anlage 1 MPBetreibV darf erstmalig nur dann am Pati-
enten angewendet werden, wenn zuvor vom Hersteller oder einer vom Herstel-
ler befugten Person eine Funktionspriifung am Betriebsort durchgefiihrt und
die vom Betreiber beauftragte Person eingewiesen wurde.

Damit soll sichergestellt werden, dass wahrend des Transports keine Schaden
am Medizinprodukt entstanden sind und mindestens eine Person beim Betrei-
ber in die sachgerechte Handhabung eingewiesen wurde, die gegebenenfalls
weitere Anwender einweisen darf. Die vom Betreiber beauftragte Person mit
Herstellereinweisung darf weitere Personen einweisen.

Vor jeder Anwendung

Der Anwender muss sich vor jeder Anwendung eines Medizinproduktes von
seiner Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemaf3en Zustand tberzeugen, in
der Regel durch eine Sichtpriifung. Das gilt auch fir
Medizinprodukte - erst Medizinprodukte, die miteinander oder mit Zubehér,
priifen, dannanwenden.  Software oder anderen Gegenstinden kombiniert
angewendet werden, zum Beispiel mit IT-Netzwer-
ken. Medizinprodukte diirfen nicht betrieben oder angewendet werden, wenn
sie Mangel aufweisen durch die Patienten, Beschaftigte oder Dritte gefahrdet
werden kénnen.

Dokumentationspflichten

Bestandsverzeichnis

Betreiber mussen fiir alle aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte ein
Bestandsverzeichnis fiihren. Darin ist
fur jedes Medizinprodukt Folgendes zu
dokumentieren:

Ein Formblatt fiir Ihr Bestands-
verzeichnis finden Sie auf S. 20.

m Betriebliche Identifikationsnummer, soweit vorhanden,
m Bezeichnung, Seriennummer, Anschaffungsjahr des Medizinproduktes,



m  Name oder Firma und Anschrift des Medizinprodukt-Verantwortlichen
(i.d. R. der Hersteller),

m die der CE-Kennzeichnung hinzugefligte Kennnummer der benannten Stel-
le, soweit diese nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetz angege-
ben ist,

m Standort und betriebliche Zuordnung,

m  Frist fir die sicherheitstechnische Kontrolle.

Andere Verzeichnisse diirfen Sie als Bestandsverzeichnis weiterfiihren, wenn
Sie fehlende Angaben ergdnzen.

Tipp: Wir empfehlen lhnen dariiber hinaus die Fristen fiir die wiederkehrenden
Kontrollen (z. B. MTK, DGUV Vorschrift 3) und Instandhaltungsmaf3nahmen in
Ihrem Bestandsverzeichnis aufzufiihren.

Medizinproduktebiicher
Ein Medizinproduktebuch mussen Betreiber fiir Medizinprodukte fiihren, die
den Anlagen 1 und 2 zur MPBetreibV entsprechen.

Folgende Angaben miissen dort eingetragen werden:

m Medizinprodukte-Kenndaten (Bezeichnung, Typ, Seriennummer),

m Beleg liber die Funktionspriifung bei Erstinbetriebnahme und Ersteinwei-
sung,

m  Name der vom Betreiber beauftragten Person,

m  Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der eingewiesenen Personen,

m Fristen, Datum und Ergebnis der sicherheits- oder messtechnischen Kon-
trollen,

m Datum von Instandhaltungen und Name der Person oder Firma, die diese
Maf3nahme durchgefiihrt hat,

m  Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen oder Handhabungsfehlern,

m  Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behdrden und Hersteller.



Aufbewahrung

Das Bestandsverzeichnis und die Medizinproduktebiicher missen der zustan-
digen Behorde auf Verlangen zur Einsichtnahme vorgelegt werden. Medizin-
produktebilicher miissen fiir den Anwender wahrend der Arbeitszeit zuganglich
sein.

Instandhaltungspflichten

Als Betreiber mussen Sie dafiir sorgen, dass Medizinprodukte einwandfrei
funktionieren und technisch sicher betrieben werden kénnen. Mit der hierfiir
notwendigen Instandhaltung (Wartung, Inspektion,
Instandsetzung) duirfen Sie nur Personen oder Be-
triebe beauftragen, die fachlich qualifiziert sind und
Uber die notwendige rdumliche und technische Ausstattung verfligen.

Medizinprodukte: regel-
maéfig instandhalten...

Nach der Instandhaltung missen die fiir die Sicherheit wesentlichen konstruk-
tiven und funktionellen Merkmale gepriift werden, soweit diese durch die In-
standhaltungsmaf3nahmen beeintrachtigt werden kénnen.

Tipp: Bevor Sie einen Auftrag zur Instandhaltung lhrer Medizinprodukte ertei-
len, sollten Sie sich vom Auftragnehmer schriftlich bestatigen lassen, dass er
die genannten Voraussetzungen erfllt.

Priifpflichten

Sicherheitstechnische Kontrollen
An Medizinprodukten, die in der Anlage 1 zur MPBetreibV aufgefiihrt sind, mis-
sen regelmafig sicherheitstechnische Kontrollen (STK) durchgefiihrt werden.

Die Fristen fiir die STK hat der Betreiber so festzulegen, dass
Mangel, mit denen auf Grund der Erfahrung gerechnet werden
muss, rechtzeitig festgestellt werden kdnnen. Spdtestens jedoch
2 Jahre (monatsgenau) nach der Inbetriebnahme oder der letzten STK sind
diese durchzufihren.

...kontrollieren
lassen...

Mit der STK darf nur beauftragt werden, wer fachlich ausreichend qualifiziert
und weisungsfrei ist sowie (iber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfiigt.
Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Priifprotokoll anzufertigen und
mindestens bis zur nachsten Priifung aufzubewahren.



Tipp: Damit Sie den ,Gerdtelebenslauf* ihrer Medizinprodukte technisch und
wirtschaftlich verfolgen kénnen, empfehlen wir ihnen, die Priifprotokolle chro-
nologisch geordnet liber die vorgeschriebene Aufbewahrungsfrist hinaus z. B.
beim Medizinproduktebuch aufzubewahren.

Messtechnische Kontrollen

An Medizinprodukten der Anlage 2 zur MPBetreibV sind regelmaf3ig mess-
technische Kontrollen (MTK) durchzufiihren. Dabei wird festgestellt, ob die
Medizinprodukte die zulassigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen)
einhalten.

Die Fristen fur die MTK (jahresgenau) sind in Anlage 2 zur

MPBetreibV aufgefiihrt.
...und Ergebnisse

Die Ergebnisse der MTK werden in das Medizinproduktebuch festhalten.
eingetragen. Das Medizinprodukt wird nach erfolgreicher MTK

vom Priifer mit einem Kennzeichen (Plakette) versehen. Uber die messtech-
nische Kontrolle ist ein Priifprotokoll anzufertigen und mindestens bis zur nach-
sten Priifung aufzubewahren.

Messtechnische Kontrollen diirfen nur durchgefiihrt werden von: den fiir das
Messwesen zustandigen Behorden (Eichbehorden), sowie von Betrieben oder
Einrichtungen, sofern diese bzw. ihre ausfiihrenden Beschaftigten fachlich
ausreichend qualifiziert und weisungsfrei sind, Uiber geeignete Mess- und Pri-
feinrichtungen verfiigen und ihre Tatigkeit der zustandigen Behorde angezeigt
haben.

Produkte, die wie Medizinprodukte der Anlage 1 oder 2 angewendet werden
Produkte, die vom Hersteller nicht als Medizinprodukte in den Verkehr gebracht
wurden, aber wie ein Medizinprodukt der Anlage 1 oder 2 zur MPBetreibV an-
gewendet werden (z. B. ein Sportergometer fiir Belastungs-EKG'’s), unterliegen
hinsichtlich des Betriebes und der Anwendung den gleichen Vorschriften.

Sonstige Priifpflichten

Unabhdngig von diesen Kontrollen missen alle elektrisch betriebenen Medi-
zinprodukte regelmaf3ig auf ihren ordnungsgemaf3en Zustand gepriift werden
(Vorschrift 3 der deutschen gesetzlichen Unfallversicherung - DGUV, anzuwen-
dende Prifnorm: DIN EN 62353, (VDE 0751-1)).



Meldepflichten

Vorkommnisse

Der Betreiber oder Anwender muss Vorkommnisse (siehe Glossar), zum Beispiel

eine Funktionsstérung oder eine Anderung der Merkmale oder der Leistung des

Medizinproduktes, die zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlech-
terung des Gesundheitszustandes eines

Vorkommnisse miissen Sie melden,  patienten, Anwenders oder einer anderen
auch wenn keine Person geschadigt  person gefiihrt hat oder hatte fiihren
wurde! konnen, unverziiglich der zustandigen
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Bundesbehdrde melden. Dies ist entwe-
der das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder fur
bestimmte In-vitro-Diagnostika das Paul-Ehrlich-Institut. Diese Meldungen
dienen ausschlief3lich der vorbeugenden Gefahrenabwehr. Fiir die Meldung von
Vorkommnissen benutzen Sie bitte die Formulare gemaf3 der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV). Sie erhalten sie beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte: www.bfarm.de, Rubrik ,Medizinprodukte®,
,Service", ,Formulare Medizinprodukte®, Stichworte: Anwender, Betreiber und
sonstige Inverkehrbringer oder kdnnen die Meldung dort online abgeben.

Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Gesundheitseinrichtungen mit regelmafig mehr als 20 Beschaftigten missen
einen Beauftragten flir Medizinproduktesicherheit bestimmen und sicher-
stellen, dass eine Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten auf ihrer Inter-
netseite bekannt gemacht wird. Der Beauftragte dient als Kontaktperson fiir
Behorden, Hersteller und Vertreiber im Rahmen der Meldung tber Risiken und
Medizinprodukten. Er koordiniert die internen Prozesse zur Erfiillung der Melde-
und Mitwirkungspflichten sowie die Umsetzung von korrektiven Ma3nahmen
und Ruickrufen.



WELCHE HYGIENESTANDARDS GELTEN FUR DIE AUFBEREITUNG
VON MEDIZINPRODUKTEN?

Der Hygienestandard fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten, den die
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim
Robert-Koch-Institut (RKI) und das BfArM gemeinsam empfehlen, ist in der
MPBetreibV als Vergleichsstandard festgeschrie-
ben worden (KRINKO/BfArM-Empfehlung ,, Anfor-
derungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten®). Nur wenn Sie diese Empfeh-
lungen beachten, kdnnen Sie und die zustandigen
Behdrden davon ausgehen, dass Sie ihre Medizinprodukte ordnungsgemaf’
aufbereiten.

hygienisch aufbereiten

Qualifikation des Personals

Die Sachkenntnis fur die Aufbereitung von Medizinprodukten wurde in Anlage
6 der KRINKO/BfArM-Empfehlung konkretisiert. Sie beinhaltet Instrumenten-
kunde und Kenntnisse in der Hygiene/Mikrobiologie sowie in der Risikobewer-
tung und Einstufung. Dartiber hinaus gehdren auch Kenntnisse tiber den Auf-
bereitungsprozess, rdumliche und organisatorische Aspekte der Aufbereitung,
das Erstellen von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen zur Aufbereitung sowie
Rechtskunde (Medizinproduktegesetz - MPG, MPBetreibV, Biostoffverordnung
- BiostoffV) dazu.

Eine Qualifikation wird vermutet, sofern eine abgeschlossene Ausbildung in
einem Medizinalfachberuf vorliegt, der die o. g. Inhalte im Rahmenlehrplan
beinhaltet. Ist dies nicht der Fall, missen fehlende Inhalte durch entsprechende
Fortbildungsveranstaltungen erganzt oder aktualisiert werden.

Ohne Nachweis einer entsprechenden Ausbildung in einem Medizinalfachberuf
ist eine fachspezifische Fortbildung, z. B. in Anlehnung an die Fachkunde-Lehr-
gange gemafd den Qualifizierungsrichtlinien der Deutschen Gesellschaft fir
Sterilgutversorgung e. V. (DGSV) oder durch Fortbildungsangebote der Heilbe-
rufskammern oder staatlichen Institutionen erforderlich.

Wichtig fiir Arzte, Zahnérzte
und alle, die Medizinprodukte

1
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Risikobewertung und Aufbereitung

Je nach Art der Anwendung und nach Konstruktion des Medizinproduktes miis-
sen Sie Medizinprodukte in eine der folgenden Klassen einstufen:

m unkritisch,

m  semikritisch A (z. B. glatte Oberflachen) oder B (z. B. zerlegbare Instrumente, Me-
dizinprodukte mit Hohlrdumen),

m  kritisch A, B oder C (= thermolabil kritisch B)

Nur Beriihrung mit Beriihrung mit Haut- oder Schleimhaut-
intakter Haut Schleimhaut oder durchdringung

krankhaft veran-

derter Haut
Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt
Medizinprodukt Medizinprodukt

Anwendung
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Aus der Einstufung des jeweiligen Medizinproduktes und ihrem gewdhlten
Aufbereitungsverfahren kénnen Sie ableiten, ob beides grundsatzlich zueinan-
der passt, Wenn Sie beispielsweise ein verpacktes Medizinprodukt der Klasse
kritisch B mit Dampf im Gravitationsverfahren sterilisieren, kdnnen Sie davon
ausgehen, dass dieses Verfahren das Produkt nicht sterilisiert. Dies liegt daran,
dass der Dampf bei diesem Verfahren Hohlrdume oder Gewinde in der Verpa-
ckung nicht durchdringen kann.

Aufbereitung



Tipp: Fur die Risikobewertung und Einstufung Ihrer Medizinprodukte kdnnen
Sie zum Beispiel das Flussdiagramm der Deutschen Gesellschaft fiir Sterilgut-
versorgung (DGSV) zu Hilfe nehmen: www.dgsv-ev.de, Rubrik , Fachinformati-
onen", ,Sonstige".

Standardarbeitsanweisung

In Standardarbeitsanweisungen missen Sie die einzelnen Arbeitsschritte be-
schreiben, die zur hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten notwendig
sind; dabei sind die Angaben der Hersteller zu berticksichtigen:

vorbehandeln, sammeln, vorreinigen, zerlegen,
reinigen, desinfizieren, spiilen, trocknen,
priifen der Sauberkeit, pflegen, instandsetzen,

|

| . . ..
. Sicher sind Medizinprodukte nur,
m priifen der Funktion, verpacken, sterilisieren,

|

|

wenn Sie Standards fiir die Reini-
gung, Desinfektion, Sterilisation,

freigeben, lagern, Freigabe und Lagerung einhalten.

dokumentieren des Prozessdurchlaufs.

Raumliche Anforderungen

Die raumlichen Anforderungen wurden in Anlage 5, Ubersicht iiber Anforde-
rungen an Aufbereitungseinheiten fiir Medizinprodukte" zur KRINKO/BfArM-
Empfehlung weiter ausgefiihrt. Fiir die Aufbereitung von Instrumenten der
Einstufung semikritisch A/kritisch A muss mindestens ein eigener Bereich mit
einer Zonentrennung zwischen der unreinen und reinen Seite sowie der Lage-
rung (zeitliche Trennung moglich) vorhanden sein. Fir die Aufbereitung von
Instrumenten der Einstufung semikritisch B/kritisch B muss ein eigener Aufbe-
reitungsraum mit einer Bereichstrennung zwischen unreiner und reiner Seite
sowie der Lagerung vorgehalten werden. Die Forderung ist bei Neu-, Zu- und
Umbauten einzuhalten, moglichst auch bei bestehenden Einrichtungen.

Validierung der Aufbereitungsverfahren

Die Aufbereitung von keimarmen oder steril anzuwendenden Medizinpro-
dukten muss mit geeigneten validierten Verfahren durchgefiihrt werden. Das
bedeutet, Sie missen fiir das jeweilige Medizinprodukt einen dokumentierten
Nachweis dartiber fiihren, dass der jeweils gewahlte Aufbereitungsprozess un-
ter den vor Ort gegebenen Bedingungen reproduzierbar und nachvollziehbar
standig das vorgesehene Ergebnis erzielt.

13
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Die manuellen Teilschritte sind zu standardisieren (siehe Standardarbeitsanwei-
sung, hilfreiche Informationen und Checklisten finden Sie auch in der Leitlinie
zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfek-
tion von Medizinprodukten, sieche www.dgsv-ev.de, Rubrik ,Fachinformation®,
,Leitlinien®).

Fir die Validierung der maschinellen Aufbereitungsprozesse unter den Be-
dingungen vor Ort sind Sie als Betreiber verantwortlich. Diese umfasst die
Durchfiihrung und Dokumentation der Installations-, Betriebs- und Leistungs-
qualifikation (siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung Anlage 3 fiir Reinigungs-
Desinfektionsgerate und Anlage 4 fir Kleinsterilisatoren). Die Installations- und
Betriebsqualifikation kdnnen, die Leistungsqualifikation muss von einem geeig-
neten Validierer durchgefiihrt werden.

Die Validierung miindet in einem Validierungsbericht, der auch die Angaben

zu Kontrollen im laufenden Betrieb und periodischen Priifungen (erneute Lei-
stungsbeurteilung/Leistungsqualifikation) enthalten muss. Dartber hinaus ist
bei Anderungen im maschinellen Aufbereitungsprozess (z. B. von Prozessche-
mikalien, -parametern, oder Beladungsmustern) eine erneute Leistungsbeurtei-
lung/Leistungsqualifikation durchzufiihren.

Dokumentation

Sie missen dokumentieren, wer fiir welche Schritte bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten zustdndig ist, zum Beispiel in einem Organigramm. Auch die
jeweiligen Aufbereitungsprozesse miissen dokumentiert sein, beispielsweise
tagliche Routinekontrollen, Chargenkontrollen, Aufzeichnung der Prozesspara-
meter sowie der Freigabeentscheidung.

Fir die Aufbereitung von Medizinprodukten der Einstufung , kritisch C* beste-
hen gema(3 KRINKO/BfArM-Empfehlung besondere Pflichten fiir den Betreiber.
Zum Beispiel ist eine Zertifizierung des Qualitatsmanagements durch eine von
der Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten anerkannten Stelle notwendig, wenn gewisse Voraussetzungen
nicht erfillt sind. Weitere Informationen sind direkt der KRINKO/BfArM-Emp-
fehlung zu entnehmen.



WELCHE ANFORDERUNGEN WERDEN AN DIE QUALITAT LABORA-
TORIUMSMEDIZINISCHER UNTERSUCHUNGEN GESTELLT?

Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, muss hierzu ein
Qualitatssicherungssystem einrichten. Eine ordnungsgemaf3e Qualitdtssiche-
rung wird vermutet, wenn der Teil A der Richtlinie der Bundesdrztekammer

zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiliBAK)
beachtet wird. Dabei gelten die in Teil A der Richtlinie beschriebenen grundle-
genden Anforderungen fiir alle laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
und spezifische Anforderungen (interne und externe Qualitatssicherung) soweit
ein spezieller Teil B formuliert ist.

Schon bei der Vorbereitung eines Patienten zur Blutabnahme oder der Abgabe
einer Urinprobe sind die Anforderungen fir das interne Qualitdtsmanagement
zu erfiillen Dies beinhaltet zum Beispiel, dass Verantwortlichkeiten und Zu-
standigkeiten festgelegt, geeignete Ressourcen bereitgestellt (Personal, Raume,
Ausriistung), ein Qualitatsmanagement-Handbuch erstellt sowie Verfahrens-
und Arbeitsanweisungen fir die durchgefiihrten Untersuchungen bestehen.

Interne und externe Qualitatssicherung

Im Rahmen der Qualitatssicherung wird zwischen interner und externer Quali-
tatssicherung unterschieden. Die interne Qualitatssicherung besteht aus einem
Kontrollsystem, das in den speziellen B-Teilen der RiliBAK beschrieben wird

(z. B. Kontrollprobeneinzelmessungen bei quantitativen laboratoriumsmedi-
zinischen Untersuchungen). Die externe Qualitatssicherung besteht aus einer
regelmafigen Teilnahme an Ringversuchen.

Qualitatssicherung in der patientennahen Sofortdiagnostik

Bei Untersuchungen in der patientennahen Sofortdiagnostik, auch Point of Care
Testing (POCT) genannt, mit Unit-use-Reagenzien (z. B. bei der Blutzucker-
bestimmung mit einem Teststreifengerat) gelten u. U. Ausnahmen (z. B. fiir
niedergelassene Arztpraxen) hinsichtlich Umfang, Durchfiihrung, Bewertung
und Dokumentation der internen Qualitatssicherung, sowie in Bezug auf die
Ringversuchsteilnahme.

Né&heres siehe Richtlinientext, unter: www.baek.de, Rubrik ,Richtlinien®, ,Richt-
linien", ,Labor".
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GLOSSAR

Aktive Medizinprodukte

Aufbereitung, hygienische

Beauftragter fiir
Medizinproduktesicherheit

Befugte Personen

Bestandsverzeichnis

In-vitro-Diagnostika

KRINKO/BfArM-
Empfehlung

Medizinproduktebuch

Messtechnische Kontrollen
(MTK)

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

Herstellung des keimarmen oder sterilen Zustandes
von bestimmungsgemaf3 so anzuwendenden Medizin-
produkten.

Eine vom Betreiber beauftragte Person, die die Funkti-
on des Ansprechpartners fiir Behorden, Hersteller und
Vertreiber bei korrektiven Mafshahmen wahrnimmt
und interne Prozesse koordiniert.

Personen, die im Einvernehmen mit dem Hersteller die
Funktionspriifung vor Erstinbetriebnahme durchfiihren
diirfen und die Einweisung der vom Betreiber beauf-
tragten Personen vornehmen.

Auflistung aller aktiven nicht inplantierbaren Medizin-
produkte einer Betriebsstatte.

Medizinprodukte, die zur Untersuchung von Proben aus
dem menschlichen Kérper (z. B. Blut, Urin) bestimmt
sind. Hierzu zahlen neben den Laborgeraten auch Rea-
genzien oder Teststreifen.

Die Richtlinie zur Aufbereitung von Medizinprodukten
legt in einer gemeinsam von der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO)
beim Robert-Koch-Institut und dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) herausge-
gebenen Empfehlung Anforderungen fiir den zu errei-
chenden Hygienestandard fest.

Dokumentation fiir Medizinprodukte der Anlagen 1 und
2 zur MPBetreibV zum Nachweis des ordnungsgema-
[en Betriebes (,Geratelebenslauf").

Regelmafig wiederkehrende Priifung bei Medizinpro-
dukten mit Messfunktion (Anlage 2 zur MPBetreibV)
zur Feststellung, ob die maximal zuldssigen Fehlergren-
zen eingehalten werden. Bei Abweichungen wird das
Medizinprodukt kalibriert; durch erneute messtechni-
sche Priifung wird der fehlerfreie Zustand festgestellt.



Nichtaktive
Medizinprodukte

RiliBAK

Sicherheitstechnische
Kontrollen (STK)

Software als
Medizinprodukt

Unit-use-Reagenzien

Validierung

Vorkommnis,
meldepflichtiges

Zubehor

Zweckbestimmung

Alle Medizinprodukte, die nicht energetisch betrieben
werden. Dazu zdhlen auch Medizinprodukte, die durch
Muskel- oder Schwerkraft betrieben werden.

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (die
Anwendung ist gesetzlich vorgeschrieben).

Regelmafig wiederkehrende Priifung bei Medizinpro-
dukten der Anlage 1 zur MPBetreibV, die die Mangel-
freiheit bis zur nachsten Priifung feststellen soll.

Programme und Applikationen (Medical Apps), die der
Hersteller zu Diagnose- oder Therapiezwecken in den
Verkehr gebracht hat oder die fiir ein einwandfreies
Funktionieren eines Medizinproduktes erforderlich sind.
Nicht dazu zéhlen i. d. R. die Systemsoftware (Betriebs-
system), Textverarbeitungsprogramme oder allgemeine
Patientenverwaltungsprogramme.

Reagenzien, die fir Einzelbestimmungen portioniert
und mit einer Untersuchung verbraucht sind (z. B. Test-
streifen).

Dokumentiertes Verfahren zum Nachweis, dass ein
Prozess bestandig Produkte liefert, die den Vorgaben
entsprechen.

Eine Funktionsstorung, ein Ausfall, eine Anderung

der Merkmale oder der Leistung, eine unsachgema[3e
Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung eines Medi-
zinproduktes, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, eines Anwen-
ders oder einer anderen Person gefiihrt hat, geflihrt
haben kénnen oder fiihren kénnte.

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

Verwendung, fir die das Medizinprodukt nach Herstel-
lerangaben in der Kennzeichnung, der Gebrauchsanwei-
sung oder den Werbematerialien bestimmt ist.

17



18

ANLAGE 1 ZUR MPBetreibV (vereinfachte Darstellung)

Fiir diese Medizinprodukte sind Medizinproduktebiicher zu fiihren und

sicherheitstechnische Kontrollen durchzufiihren:

Nicht implantierbare aktive Medizinprodukte zur

Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beein-

flussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln beziehungsweise der
Herztatigkeit einschlieflich Defibrillatoren, (z. B. externer Schrittmacher,

Reizstromtherapiegerat, Stangerbad, Pulpenpriifer)

+ intrakardialen Messung elektrischer Gréf3en oder Messung anderer Gréf3en
unter Verwendung elektrisch betriebener Messsonden in Blutgefaf3en bezie-
hungsweise an freigelegten Blutgefaf3en, (z. B. invasive Blutdruckmessung,
Herzkathetermessplatz)

Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation,
Gewebezerstérung oder Zertriimmerung von Ablagerungen in Organen, (z. B.
HF-Chierurgiegerate, Chirurgielaser, Lithotripter)

+ unmittelbaren Einbringung von Substanzen und Flussigkeiten in den Blut-
kreislauf unter potentiellem Druckaufbau, wobei die Substanzen und Flissig-
keiten auch aufbereitete oder speziell behandelte kérpereigene sein kdnnen,
deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist, (z. B.
Infusionspumpe, Infusionsspritzenpumpe)

+ maschinellen Beatmung mit oder ohne Anasthesie,

Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der
Kernspinresonanz,

+ Therapie mit Druckkammern,
+ Therapie mittels Hypothermie.
Sduglingsinkubatoren

Externe aktive Komponenten aktiver Implantate



ANLAGE 2 ZUR MPBetreibV (Auszug, vereinfachte Darstellung)

Medizinprodukte, an denen messtechnische Kontrollen Nachpriiffrist

durchzufiihren sind in Jahren

m  Medizinprodukte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton-und 1
Sprachaudiometer)

m Medizinprodukte zur Bestimmung von Korpertemperaturen
(mit Ausnahme von Quecksilberglasthermometern mit Maxi-
mumvorrichtung):

+ Infrarot — Strahlungsthermometer 1

medizinische Elektrothermometer 2

m  Messgerate zur nicht invasiven Blutdruckmessung 2

m  Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendruckes 2
(Augentonometer, s. 0.)

m Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und zu 2

reproduzierbaren Belastungen von Patienten



BESTANDSVERZEICHNIS

fur aktive nicht implantierbare Medizinprodukte gemaf3 § 13 der Medizinpro- Anschrift, Stempel:

dukte- Betreiberverordnung (MPBetreibV). Das Original des Bestandsverzeich-
nisses ist so aufzubewaren, dass es der zustandigen Behorde jederzeit vorgelegt

werden kann.

Lfd.-Nr./ Bezeichnung, Fabrik-/ Anschaffungs- | Name oder Firma und CE-Kenn-Nr. | Standort/

Identifikations- | Art/Typ Serien-Nr./ jahr Anschrift betriebliche
Loscode des Verantwortlichen Zuordnung

Nr.
nach § 5 MPG fiir das

Medizinprodukt

MPG = Medizinproduktegesetz

Frist fur die
sicherheitstechnische
Kontrolle
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ANSPRECHPARTNER

Landesamt fir Umwelt Rheinland-Pfalz

Kaiser-Friedrich-Str. 7, 55116 Mainz,
Tel.: 06131 6033-1227, 06131 6033-1230

Struktur- und Genehmigungsdirektion Nord
Regionalstellen Gewerbeaufsicht

- Hauptstr. 238, 55743 Idar-Oberstein,
Tel.: 06781 565-0

- Stresemannstr. 3-5, 56068 Koblenz,
Tel.: 0261 120-0

- Deworastraf3e 8, 54290 Trier,
Tel.: 0651 4601-0

Struktur- und Genehmigungsdirektion Siid
Regionalstellen Gewerbeaufsicht

- Kaiserstr. 31, 55116 Mainz,
Tel.: 06131 96030-0

- Karl-Helfferich-Str. 2, 67433 Neustadt/W.,
Tel.: 06321 99-10

Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versorgung

- Rheinallee 97-101, 55118 Mainz
Telefon 06131 967-0
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LANDESAMT FUR UMWELT

Kaiser-Friedrich-Straf3e 7
55116 Mainz

Poststelle@lfu.rlp.de
www.lfu.rlp.de



