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MEDIZINTECHNIK

Die MPBetreibV bleibt eine Herausforderung

Zum 1. Januar 2017 ist die aktuelle Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) in Kraft getreten.
Doch noch tiber ein Jahr danach wird sie in der Praxis gar nicht oder nur zégerlich umgesetzt.

Die Verordnung fiir das Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten im
Sinne des Medizinproduktegesetzes (MPG)
wurde neu strukturiert sowie inhaltlich
entscheidend verdndert. Zu den wesent-
lichen Anderungen gehért, dass die Be-
griffsbestimmung und der Anwendungs-
bereich konkretisiert wurden. Beispielhaft
werden hier anhand von drei Anderungen
die Chancen und Herausforderungen der
MPBetreibV aufgezeigt.

Betreiberpflichten

Fiir die Betreiber gelten die Betreiberpflich-
ten: Die Medizinprodukte, welche in der
Anlage 1 der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung aufgefiihrt sind, dirfen nur
eingesetzt werden, wenn diese erstens
am Betriebsort einer Funktionspriifung
unterzogen wurden und zweitens die vor-
geschriebenen Einweisungen stattfanden.

Pflicht zur Einweisung und
Dokumentation

Die Einweisungspflicht gilt fiir jede Mit-
arbeiterin und jeden Mitarbeiter, der ein
Medizinprodukt bedienen wird - und
die Einweisungen missen dokumen-
tiert werden. Diese Einweisungs- und
Dokumentationspflicht gilt auch fiir die
Folgeeinweisungen. Somit muss jeder
Anwender in alle aktiven Medizinprodukte
der jeweiligen Einrichtung eingewiesen
werden (inklusive Leihgerate und patien-
teneigene Medizinprodukte). Von den
medizintechnischen Geraten und Anlagen
ist eine Gerdtebestandsliste zu fiihren
und jeder Anwender ist angehalten, sich
iber den ordnungsgemaRen Zustand der
Produkte resp. der Gerdte zu vergewissern,
bevor er sie benutzt. Reparatur- und War-
tungsarbeiten diirfen nur von befugten
Personen durchgefiihrt werden und sind

23.]g. | April 2018 Klinik Management aktuell

38. Tagung TK 2018
»Personal und Prozesse*“
11./12.9.2018 in Hannover

Die Tagungen der WGKT haben sich
seit 1974 als Plattform des Austau-
sches zwischen Klinik, Industrie,
Dienstleistung und Forschung auf
allen Gebieten der Krankenhaus-
technik bewahrt.

ordentlich zu protokollieren. Auch fir
Medizinprodukte, die nicht in der Anlage
1 aufgefiihrt sind, miissen Wartungs-
hinweise beachtet und Gefdahrdungs-
beurteilungen erstellt werden.

Beauftragte fiir Medizinprodukte-
sicherheit

Gesundheitseinrichtungen mit mehr als 20
Mitarbeitern miissen einen ,Beauftragten
fur Medizinproduktesicherheit” benennen.
Die beauftragte Person dient als zentrale
Kontaktstelle und Ansprechpartner und
muss gewisse Grundvoraussetzung mit-
bringen: Der oder die Beauftragte muss z.B.
Kenntnisse im Bereich der Medizinprodukte
haben und sollte mit allen in der Gesund-
heitseinrichtung betriebenen Geraten ver-
traut sein. Ebenfalls miissen die gesamten
internen Prozesse von Auftragsannahme
bzw. -erteilung tber Instandhaltungs-
abwicklung sowie das Bestellwesen bekannt
sein. Die Kontaktdaten des Beauftragten
flir Medizinproduktesicherheit missen auf
der Homepage der Gesundheitseinrich-
tung in Form einer Funktions-Mailadresse
verdffentlicht werden.

Herausforderungen und Chancen

Die Umsetzung der Anderungen der
MPBetreibV stellt die Hauser vor zahl-
reiche Herausforderungen: GroRe Hauser
haben damit zu kdmpfen, das sie viele
Mitarbeiter und eine groRe Fluktuation
haben. Das macht es schwierig, die Ein-
weisungen zu organisieren und zu koor-
dinieren - und ordnungsgemaR nachzu-
weisen. Und in kleineren Einrichtungen
fehlt haufig Know-how zur Umsetzung
der MPBetreibV, da sie oft keine eigenen
Medizintechniker beschéftigen. Die Haus-
meister, welche auch die Verantwortung
fur die komplette Haustechnik tragen,
sind hinsichtlich dieser Aufgaben regel-
maRig tGberfordert. Die groRe Chance
ist, dass mit der erstmals konkreten Be-
nennung der Verantwortlichen (also der
Betreiber und deren Verpflichtungen)
eindeutig bestimmt wurde, was auch das
Ziel im Sinne der Patientensicherheit ist
und sein sollte. -
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» Infos und Anmeldung

Unter www.tk2018.de kdnnen Sie sich als
Frithbucher registrieren. Wissenschaftliche
Arbeiten kdnnen ab sofort per Mail einge-
reicht werden: innovationspreis@wgkt.de.
Details finden Sie unter www.wgkt.de

AWERT
V.i.5.d.P. fiir die WGKT

Cord Briining,
Vorsitzender: wgkt@wgkt.de

97





