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MPBetreibV neue Fassung:
- Neue Sytematik

- Neuer Anwendungsbereich

- Definitionen fur Betreiber, Anwender,
Gesundheitseinrichtung

- Konkretisierung der Qualifikationen

- Beauftragter fur MP-Sicherheit
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MP-Recht

§ 1:
§ 2:

§ 3:
§ 4:

§ 5:
§ 6:

MPBetreibV ab 1.1.2017

Anwendungsbereich neu gesetzt

Begriffsbestimmungen (Definitionen v. Betreiber,
Anwender, Gesundheitseinrichtung...) neu

Pflichten des Betreibers neu

Allgemeine Anforderungen (ex § 2 + Verstarkung
Einweisungspflicht

Besondere Anforderungen (Sach- und
Fachkenntnisse) neu

Beauftragter fur MP-Sicherheit neu
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MPBetreibV ab 1.1.2017

§ 7. Instandhaltung von MP

§ 8: Aufbereitung (Klarstellungen neu)

§ 9: QS in Laboren

§ 10: Betreiben / Anwenden von aktiven MP der Anlage 1
§ 11: STK

§ 12: MP-Buch

§ 13: Bestandsverzeichnis

§ 14: MTK

§ 15: Besondere Pflichten bei implantierbaren MP

§ 16: Bundeswehr
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Sachlicher Anwendungsbereich:

- Betreiben und Anwenden einschlieBlich damit
zusammenhangender Tatigkeiten

- NICHT fur MP in der klinischen Prifung oder
Leistungsbewertung

- NICHT fur MP, die ausschlieBlich in eigener
Verantwortung fur personliche Zwecke
erworben und angewandt werden
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MPBetreibV

GRUNDSATZ:

,Medizinprodukte dtirfen nur ihrer
Zweckbestimmung entsprechend ...

E Kanzle Licker C —

betrieben und angewendet werden."
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MPBetreibV

GRUNDSATZ:

,Medizinprodukte dtirfen nur ihrer
Zweckbestimmung entsprechend

und nach den Vorschriften der MPBetreibV

sowie nach den allgemein anerkannten Regeln
der Technik

betrieben und angewendet werden."
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Betreiber

a) Verantwortliche fur den Betrieb einer
Gesundheitseinrichtung, in der MP durch dessen
Beschaftigte betreiben und angewandt werden

b) Arzt o.A. fiir seine MP, die er in eine andere
Gesundheitseinrichtung zur Anwendung mitnimmt

c) Verantwortliche eines Betriebes, in dem auBerhalb der
Gesundheitseinrichtung MP bereitgehalten werden
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Quasi-Betreiber

a) Wer Patienten mit MP zur Eigenanwendung (oder
durch Dritte) in der hauslichen / privaten Umgebung
kraft Gesetz / Vertrag versorgt

dies bleibt auch so, selbst wenn der Patient in eine
Gesundheitseirichtung damit geht und es dort
anwendet!

b) Wer vom Quasi-Betreiber dessen Verpflichtungen kraft
Vertrag auferlegt bekommt
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Gesundheitseinrichtung

- jede Einrichtung, Stelle oder Institution
(einschl. Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen)

- in der MP

- durch medizinisches Personal, Personen der
Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte
Personen

- berufsmallig betrieben oder angewendet
werden
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Einweisung

... in die ordnungsgemaBe Handhabung grundsatzlich
erforderlich, es sei denn das MP ist selbsterklarend.

bei MP der Anlage 1 — auB3er Laien-MP — nur durch
den Hersteller oder

dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit
Hersteller handelt

Die Einweisung ist in geeigneter Form zu dokumentieren
(nur bei aktiven nicht-implantierbaren MP)
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MP-Recht

Beauftragter fur MP-Sicherheit:

Kontaktperson fur Hersteller im Zusammenhang mit

» Meldungen

» Koordinierung und Umsetzung korrektiver MaBnahmen

» Erflllung von Mitwirkungspflichten
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Besondere Anforderungen:

Sofern flr eine Tatigkeit besondere Anforderungen
vorausgesetzt werden, darf diese Tatigkeit nur
durchfihren, wer

1. hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit Uber aktuelle
Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung und
einer einschlagigen beruflichen Tatigkeit verflugt,

2. hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung
unterliegt und

3. Uber die Mittel, insbesondere Raume, Gerate und
sonstigen Arbeitsmittel, wie geeignete Mess- und
Prufeinrichtungen, verfugt, die erforderlich sind, die
jeweilige Tatigkeit ordnungsgemaf und nachvollziehbar
durchzufthren.
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Besondere Anforderungen:

Die Erfullung der besonderen Anforderungen kann
durch die Vorlage eines Zertifikats einer
anerkannten Stelle (national oder EU weit)
nachgewiesen werden.

Ab 01.01.2020 in Kraft
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Anderung der Systematik

Instandhaltung, § 7 Abs. 1, S. 1

Instandhaltungs-
malknahme Instandsetzung
i l i ‘_l

| Inspektion | Wartung | Reparatur
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Informationen zum MP:

Hersteller hat dem MP beizugeben:

» Angaben zu InstandhaltungsmaBnahmen

Inspektion, Wartung

» Angaben zur Aufbereitung
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Aufbereitung

Klarstellung NEU:

Aufgrund der verfahrensspezifischen
Wirkungsgrenzen bzw. —voraussetzun-

gen von Niedertemperatur-Sterilisa-
tionsverfahren miissen kritische, nicht
dampfsterilisierbare Medizinproduk-
te dieser Gruppe als Medizinproduk-
te mit besonders hohen Anforderun-
gen an die Aufbereitung (= kritisch C;
D Tab. 1) eingestuft werden [5, 9-11, 14,

unterliegt die Aufbereitung von kriti-
schen Medizinprodukten mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufberei-

tung (,kritisch C", s. @ Tabelle 1) einer
externen Qualitiatskontrolle. Diese ist

| durch eine Zertifizierung des Quali-

tatsmanagementsystems zur jederzeiti-
gen Gewihrleistung der Erfiillung dieser
Anforderungen nachzuweisen (s. auch
1.4 und @ Tabelle 1; QM) [38, 39].

Die Forderung nach externer Zerti-
fizierung entfillt, wenn der Hersteller
des Medizinproduktes konkrete Anga-
ben zur Verwendung eines anderen be-
stimmten Sterilisationsverfahrens ge-
macht hat und die Anwendung dieses
Verfahrens vor Ort hinsichtlich seiner

Wirksamkeit validiert wurde.
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Aufbereitung

NEU:

- Aufbereitung ist Tatigkeit mit Besonderen
Anforderungen

- Sofern Person / Einrichtung nicht Uber nach den
Besonderen Anforderungen erforderliche
Ausbildung verfligt, kann flr den Nachweis der
aktuellen Kenntnis die Teilnahme an
fachspezifischen FortbildungsmaBnahmen
berucksichtigt werden.
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Aufbereitung
NEU:

- Die Validierung und Leistungsbeurteilung des
Aufbereitungsprozesses muss durch qualifizierte
Fachkrafte, die die besonderen Anforderungen
hinsichtlich der Validierung derartiger Prozesse
erflllen, erfolgen.
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Fragen.......
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