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SPECTARIS vertritt im Fachverband Medizintechnik rund 170 deutsche Unternehmen des Investitionsgditer- und
Hilfsmittelsektors sowie nicht-arztliche Leistungserbringer, insbesondere aus der Respiratorischen Heimtherapie.

Zusammenfassung

Problemstellung

Die Novelle der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ist zum 1.1.2017 in Kraft getreten. Mit ihr werden erstmals
auch die Plichten des Betreibers fiir Medizinprodukte, die im h&uslichen oder Pflegebereich eingesetzt werden,
eindeutig zugeordnet. Ohne im Sinne des Gesetzes Betreiber zu sein, missen gesetzliche und private
Krankenkassen bzw. -versicherungen die Pflichten eines Betreibers wahrmehmen, d.h. sie missen die Kosten, die
im Rahmen mit der Erfullung der Pflichten anfallen, Gbernehmen oder ihnen praktisch selbst nachkommen.

Da die Krankenkassen/-versicherungen diese Pflichten wegen fehlender Kompetenz, fehlender Sachherrschaft und
fehlender Weisungsbefugnis nicht wahrnehmen konnen, werden sie § 3 (2) Satz 2 anwenden, d. h. sie werden diese
Pflichten an Dritte ibertragen.

Die Ubertragung der aus den Pflichten resultierenden Aufgaben durch einen Vertrag an Dritte, die Versicherte im
hauslichen Bereich versorgen, ist unserer Auffassung nach grundsatzlich mdglich. Eine Pauschalibertragung aller
Plichten an einen Dritten, z. B. an den Leistungserbringer (Homecare-Provider) ist wegen fehlender Sachherrschatt,
fehlender Information, fehlender Weisungsbefugnis und fehlender technischer Kompetenz faktisch unmdglich.
Jedoch gilt bei jeglicher Ubertragung von Pflichten: Der Ubertragende muss alle Voraussetzungen schaffen, um dem
neuen Verpflichteten eine Pflichterflllung méglich zu machen.

Lésungsvorschlag

SPECTARIS empfiehlt der GKV/PKV deshalb fiir Medizinprodukte, die im hauslichen oder Pflegebereich eingesetzt
werden, die Pflichten aus der MPBetreibV wie folgt an Dritte zu (ibertragen:

1. Plichten, die sich aus der Anwendung ergeben, d.h.
§4  Bedingung zur Anwendung des Medizinproduktes;
§5 Tatigkeiten, die besondere pflegerische Anforderungen erfordern;

§6  Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit bei Gesundheitseinrichtungen mit regelmaBig mehr als 20
Beschaftigten;

§ 11 Aufbewahrung der STK-Protokolle;
§ 12 Medizinproduktebuch mit Dokumentation von Betrieb / Anwendung des Medizinproduktes;
§ 13 Bestandsverzeichnis Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstatte;

§ 14 Messtechnische Kontrollen, wenn Anzeichen dafiir vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen
nicht einhalt und Aufbewahrung des MTK-Protokolls;

sind an die mit der Anwendung des Medizinproduktes betraute Personen, d. h. beispielsweise an involvierte
Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung zu (bertragen. Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein
Krankenhaus selbst mitgebracht werden, ist eine Ubertragung dieser Aufgaben an das Krankenhaus im Einzelfall
notwendig.
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2. Plichten, die sich aus der Installation, der Einweisung, der technischen Kontrollen/Priifung und der
Aufbereitung ergeben, d.h.

§ 5 Tatigkeiten, die besondere technische Anforderungen erfordern;

§ 7 Instandhaltung von Medizinprodukten;

§ 8 Aufbereitung von Medizinprodukten;

§ 10 Funktionspriifung am Betriebsort und Einweisung der beauftragten Person;

§ 11 Sicherheitstechnische Kontrollen;

§ 12 Dokumentation von Service und Aufbereitungstatigkeiten im Medizinproduktebuch;
§ 14 Messtechnische Kontrollen;

sind an die in die Versorgung im hauslichen Bereich involvierten Leistungserbringer zu iibertragen. Wenn
Medizinprodukte vom Patienten in ein Krankenhaus selbst mitgebracht werden, ist die Ubertragung der in diesem
Zusammenhang ggf. notwendigen Aufgaben nur nach Beauftragung fiir den Einzelfall mdglich.
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Zu den Pflichten aus der MPBetreibV im Einzelnen

(siehe auch beigefiigte Tabelle)

§ 4 Absatz 1, 2, 3 und 5 MPBetreibV: Betrieb gemaR der gesetzlichen Vorgaben und Zweckbestimmung und
Einweisung

Medizinprodukte diirfen nur entsprechend der gesetzlichen Vorgaben und der Zweckbestimmung betrieben werden.

Nachdem der Homecare-Provider das Medizinprodukt geliefert und die Wohnung des Patienten wieder verlassen
hat, verliert er die tatsachliche Sachherrschaft (iber das Produkt. Es geht automatisch in den Besitz des Patienten
iber, unabhangig von den Eigentumsverhaltnissen. Bei Ubergabe kann der Homecare-Provider zwar anwesende
Personen Uber die Zweckbestimmung unterrichten und in die ordnungsgemafie Anwendung einweisen. Er hat aber
keine Kenntnisse, wer nach seinem Verlassen der Patientenwohnung als Anwender des Produktes in Betracht
kommt. Neben pflegenden und begleitenden Angehdrigen kénnen dies auch Mitarbeiter von professionellen
ambulanten Pflegediensten, Hausangestellte und Ehrenamtliche sein.

Der Patient muss ihm dies weder mitteilen, noch mussen der Pflegedienst, Angehdrige oder andere begleitende
Stellen offenlegen, wen sie wann einsetzen. Selbst wenn ihm alle pflegenden Personen bekannt sind, kann er weder
ihre Qualifikation Uberprifen noch ihre Einsatzzeiten kennen. Zudem finden oft Personalwechsel statt, die dem
Homecare-Provider nicht mitgeteilt werden missen.

SchlieBlich ist der Homecare-Provider keinem der am Versorgungsprozess Beteiligten, mit Ausnahme seiner
eigenen Mitarbeiter gegenuber, weisungsbefugt. So kann er keinen der Beteiligten Uberwachen oder zwingen
Schulungen wahrzunehmen, Informationen offen zu legen oder ihm Zugang zu den gelieferten Geraten zu
gewahren. Inwieweit die pflichtenlibertragende Krankenkasse/Krankenversicherung gegeniiber Patienten,
Angehodrigen, Angestellten des Patienten, Ehrenamtlichen und dem jeweils vor Ort pflegenden ambulanten
Pflegedienst weisungsbefugt ist, ist im Einzelfall nachzuprifen.

§ 4 Absatz 4 MPBetreibV: Betrieb und Anwendung von verbundenen Medizinprodukten sowie
Medizinprodukten, die mit Software oder Zubehor verbunden werden

Handelt es sich um verbundene Medizinprodukte oder ist das Produkt nur mit Zubehdr oder Software oder anderen
Gegenstanden zu betreiben, ist darauf zu achten, dass die Kombination der Zweckbestimmung folgt und der
Sicherheit von Patienten, Anwendern, Beschéttigten und Dritten dienlich ist.

Dem Homecare-Provider ist die Uberwachung der Geeignetheit der Verbindung nur eingeschrankt méglich. Zwar
kann er am Tag der Lieferung die Geeignetheit und Sicherheit der gegebenen Verbindungen priifen, aber nach
Verlassen der Wohnung geht die tatséchliche Sachherrschaft auf den Patienten (iber.

Weder kann er kontrollieren, mit welchen anderen Geréaten oder Produkten das Medizinprodukt spater verbunden
wird, noch kann er den pflegenden und begleitenden Personen und den Patienten hierzu Weisungen erteilen.

§ 4 Absatz 6 und 7 MPBetreibV: Anwenderbezogene Pflichten zur Uberpriifung des ordnungsgemifen
Zustandes und Bereithalten der Gebrauchsanweisung

Der Homecare-Provider kann keine Anwenderpflichten Ubernehmen, da er nicht selbst Anwender ist. Das
Bereitstellen der Gebrauchsanweisung zum Abruf in elektronischer Form ware zwar grundsatzlich mdglich. Es
musste dann aber sichergestellt sein, dass diese im Patientenhaushalt auch standig abrufbar bleibt. Dem Homecare-
Provider fehlt aber jegliche Mdglichkeit zur Einflussnahme auf die technische Ausstattung bei dem Patienten.
Insbesondere muss der Patient keinen Internetzugang vorhalten.
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§ 4 Absatz 8 MPBetreibV: Einhaltung von Fehlergrenzen nach § 14 Absatz 2 MPBetreibV

Die Fehlergrenzen missen bei Produkten der Anlage 2 zur MPBetreibV eingehalten werden. Der Homecare-Provider
hat keine faktische Mdglichkeit, die Anwender vor Ort zu kontrollieren. Es bestehen weder Weisungsbefugnis noch
Kontrollrechte.

§ 5 MPBetreibV: Besondere Anforderungen zur Erflillung der Pflichten

Der Homecare-Provider kann nur in seinem eigenen Herrschaftsbereich Angaben dazu machen, ob die besonderen
Anforderungen erflillt sind.

Soll er dies flr andere Einrichtungen oder Unternehmen und deren Mitarbeiter beurteilen, muss er Zugang zu den
erforderlichen Informationen, Raumen, Geraten und Arbeitsmitteln etc. haben. Sollte es sich um Aufgaben gemaR §
14 MPBetreibV handeln, muss der Homecare-Provider berprifen konnen, ob geeignete Mess- und
Priifeinrichtungen vorhanden sind. AuRerdem muss er Einsicht in die Ausbildungsnachweise der Mitarbeiter haben,
um die pflegerische Qualifikation zu prufen. Im Falle der Aufgaben nach § 14 MPBetreibV muss er auch Nachweise
uber die technische Qualifikation der Mitarbeiter und die fachliche Unabhangigkeit der mit den Kontrollen betrauten
Personen Uberprifen konnen. Zudem musste der Homecare-Provider gegentiber den Mitarbeitern anderer
Unternehmen Weisungen erteilen durfen, wie fehlende Nachweise beizubringen bzw. nachzuholen sind und welche
MafRnahmen ergriffen werden mussen, um besondere Anforderungen zu erfilllen, sollte er die Pflichten fir die
Krankenkasse/-versicherung vollumfanglich Gbernehmen.

In der Regel wird diese Anforderung aus arbeits- und datenschutzrechtlichen Griinden nur schwer durchfiihrbar sein.
Welche Pflichten aus der Betreiberverordnung ubertragen werden konnen, wird daher im Einzelnen vom
Ubertragenden zu iberprifen sein.

§ 6 MPBetreibV: Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Gesundheitseinrichtungen miissen einen Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit bereitstellen. Wir verstehen die
Gesetzesdefinition so, dass sie weder auf Krankenkassen/Krankenversicherung noch auf Homecare-Provider
anwendbar ist, da die Medizinprodukte nicht in ihren Raumlichkeiten betrieben werden. Bei Bedarf muss dies im
Einzelfall gepruift werden.

§ 7 MPBetreibV: Instandhaltung von Medizinprodukten

In der Regel werden Homecare-Provider die Voraussetzungen flir die Instandhaltung von Medizinprodukten erflillen.
Sofern dies der Fall ist, kdnnen sie daher die Pflichten (ibernehmen. Voraussetzung bleibt, dass der Homecare-
Provider Zugang zu dem jeweiligen Medizinprodukt erhalt.

§ 8 MPBetreibV: Aufbereitung von Medizinprodukten

Die meisten Homecare-Provider werden die Voraussetzungen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten erflillen.
Damit sie die Aufbereitung vornehmen kdnnen, mussen sie aber die Sachherrschaft (iber die aufzubereitenden
Produkte erlangen. Die Voraussetzungen sind ggf. im Einzelfall zu prifen.
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§ 10 MPBetreibV: Betreiben und Anwenden von ausgewahlten aktiven Medizinprodukten

Medizinprodukte der Anlage 1 der MPBetreibV dirfen nur betrieben werden, wenn sie zuvor durch den Hersteller
oder eine dazu befugte Person einer Funktionsprifung unterzogen wurden und die Einweisung in das
Medizinprodukt erfolgt ist.

Diese Aufgaben konnen in der Regel durch den Homecare-Provider Gibernommen werden, da das Personal Uber die
entsprechenden Qualifikationen verfugt. Dies ist jedoch im Einzelfall zu prifen. Der Zugang zu dem Produkt muss
dem jeweiligen Beauftragten aber gewahrt werden.

§ 11 MPBetreibV: Sicherheitstechnische Kontrollen

In der Regel verfugt der Homecare-Provider tiber Kenntnisse und Qualifikation, die sicherheitstechnische Kontrolle
zu ubernehmen und die Intervalle hierfiir festzulegen. Dabei wird er sich bei der Intervallfestiegung an den
Herstellerempfehlungen orientieren. Der Homecare-Provider kann dann auch die erforderlichen Protokolle erstellen.
Die Aufbewahrung des Protokolls kann ggf. an einen der am hauslichen Versorgungsprozess Beteiligten (ibertragen
werden. Voraussetzung fir die Erflllung dieser Pflicht ist der Zugang zu dem zu Uberprifenden Produkt. Wird dieser
verweigert, kann der Pflicht nicht nachgekommen werden.

§ 12 MPBetreibV: Medizinproduktebuch

Fir alle Anwender des Medizinprodukts zuganglich muss ein Medizinproduktebuch gefihrt werden. Hier werden
auch sémtliche Angaben zu Produkt, Kontrollen, Einweisungen und Prifungen dokumentiert. Die Eintragung der
Daten hat von dem jeweils Ausfiihrenden zu erfolgen. Die Verwahrung des Medizinproduktebuchs muss aufgrund
der tatsachlichen Verfligbarkeit den jeweiligen Gegebenheiten angepasst werden. Hier ist die Mitwirkung der
Anwender unerlasslich. Ob eine Sachherrschaft iber das Produkt vorliegen muss, musste im Einzelfall zu kléren
sein.

§ 13 MPBetreibV: Bestandsverzeichnis

Fur die Fihrung des Bestandsverzeichnisses ist die tatsachliche Sachherrschaft fir das Medizinprodukt
unabdingbar, da hierfiir immer eine aktuelle Betrachtung der Situation erforderlich ist.

§ 14 MPBetreibV: Messtechnische Kontrolle

Die Veranlassung von messtechnischen Kontrollen erfordert auch auflerhalb der festgelegten Fristen eine standige
Beobachtung des Medizinprodukts. Diese Beobachtung ist nur dem Anwender mdglich, der stdndigen Zugang zu
dem Produkt hat.

Mit der messtechnischen Kontrolle beauftragt werden kénnen nur Behdrden oder dafir qualifizierte Betriebe. In der
Regel verfiigt der Homecare-Provider iber diese Qualifikationen, sodass er mit der messtechnischen Kontrolle
betraut werden kann.

Zur praktischen Umsetzung

Grundsatzlich kdnnen an den Homecare-Provider nur die Aufgaben aus den Betreiberpflichten libertragen werden,
die ihm faktisch kontrollierbar und erfiillbar sind. Immer dann, wenn fehlende Sachherrschaft oder Weisungsbefugnis
ihn an der Austibung der Pflichten hindern, scheitert die Ubertragung wegen Unmdglichkeit. In die Pflicht genommen
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werden konnen zumeist die Anwender beim Patienten wie beispielsweise Pflegedienste oder Pflegeeinrichtungen.
Die Uberfrachtung von Angehérigen oder Ehrenamtlichen mit Pflichten scheint dagegen nicht sachdienlich.

Inwieweit Krankenkassen/Krankenversicherungen einzelne aus den Pflichten resultierende Aufgaben an den
Homecare-Provider Ubertragen konnten, ist als Lésungsvorschlag in einer beigefligten Tabelle dargelegt. Wichtig ist
festzuhalten, dass der Homecare-Provider in der Regel im Rahmen der Ersteinweisung auf alle Pflichten hinweisen
muss und Empfehlungen zur Umsetzung geben kann.

Im Rahmen des Versorgungsprozesses konnen ihm aber auch einzelne Pflichten Gibertragen werden, bzw. er verflgt
uber qualifizierte Mitarbeiter, die den Pflichteninhaber bei der Ausfiillung einzelner Pflichten unterstitzen kdnnen.

Immer muss auch gepruft werden, ob Pflichten dem Homecare-Provider aufgrund seiner fachlichen Qualifikation
ubertragen werden durfen.

Voraussetzung bei jeder Ubertragung von aus den Betreiberpflichten resultierenden Aufgaben an den Homecare-
Provider ist, dass die ubertragende Krankenkasse/Krankenversicherungen die Voraussetzungen fir diese Aufgaben
schaffen muss.
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Vorschlag zur Umsetzung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung fiir Gerate, die im héuslichen Bereich eingesetzt werden

§ 2 Begriffsbestimmungen

(2) Betreiber eines Medizinproduktes ist jede natdrliche oder juristische Person, die fiir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich ist, in der das Medizinprodukt durch dessen
Beschétftigte betrieben oder angewendet wird. Abweichend von Satz 1 ist Betreiber eines Medizinproduktes, das im Besitz eines Angehdrigen der Heilberufe oder des Heilgewerbes ist und von
diesem zur Verwendung in eine Gesundheitseinrichtung mitgebracht wird, der betreffende Angehdrige des Heilberufs oder des Heilgewerbes. Als Betreiber gilt auch, wer auBerhalb von
Gesundheitseinrichtungen in seinem Betrieb oder seiner Einrichtung oder im éffentlichen Raum Medizinprodukte bereithélt.

(8) Anwender ist, wer ein Medizinprodukt im Anwendungsbereich dieser Verordnung am Patienten einsetzt.

(4) Gesundheitseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution, einschlieBlich Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen, in der Medizinprodukte durch
medizinisches Personal, Personen der Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte Personen berufsmdBig betrieben oder angewendet werden.

Zusammenfassend:
Betreiber ist der Verantwortliche jeder Einrichtung, in der Medizinprodukte berufsméBig betrieben oder angewendet werden.
§ 3 Pflichten eines Betreibers

2) Die Pflichten eines Betreibers hat auch wahrzunehmen, wer Patienten mit Medizinprodukten zur Anwendung durch sich selbst oder durch Dritte in der hduslichen Umgebung oder im
sonstigen privaten Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung versorgt. Werden Medizinprodukte geméaf Satz 1 aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch
einen Dritten bereitgestellt, so kénnen die dem Versorgenden aus den Pflichten nach Satz 1 resultierenden Aufgaben vertraglich auf den Dritten (ibertragen werden. In diesen Féllen hat der
Versorgende, der die Bereitstellung veranlasst, die erforderlichen Vorkehrungen dafiir zu treffen, dass diese Aufgaben ordnungsgemaB erfiillt werden. Die S&tze 1 bis 3 gelten auch, wenn
Medizinprodukte, die nach Satz 1 (iberlassen oder nach Satz 2 bereitgestelit wurden, vom Patienten in eine Gesundheitseinrichtung mitgenommen und dort von ihm angewendet werden.

D.h., ohne Betreiber zu sein, muss die GKV/PKV die Pflichten eines Betreibers wahrnehmen.

Da die GKV/PKV diese Pflichten wegen fehlender Kompetenz, fehlender Sachherrschaft und fehlender Weisungsbefugnis nicht wahrnehmen kann, muss sie § 3 (2) Satz 2
anwenden, d.h. sie muss diese Pflichten an Dritte tiibertragen.

Achtung: Die GKV/PKV muss diese Pflichten auch an Dritte libertragen fiir die Situation, wenn Medizinprodukte vom Patienten in eine Gesundheitseinrichtung mitgebracht und
dort von ihm angewendet werden.

Werden Medizinprodukte geméaB Satz 1 aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten bereitgestelit, so kénnen die dem Versorgenden aus den Pflichten nach Satz 1
resultierenden Aufgaben vertraglich auf den Dritten (ibertragen werden.

An der aktuellen Praxis orientiert nachfolgend Vorschlage, welche Dritten fir die einzelnen Pflichten des Betreibers sinnvollerweise eingesetzt werden kénnen:
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§ 4 Anwendung von MP‘s nur beauftragen, wenn:

Absatz 1:

nach Zweckbestimmung und nach den Vorschriften dieser
Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der
Technik betrieben und angewendet wird

Sachherrschaft tber das MP und
Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste, die Pflegeeinrichtung, aber auch
an Angehdrige oder den Patienten selbst.

Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht
werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.

Absatz 2 und 5:

nur von Personen anwenden, die Ausbildung oder Kenntnis
und Erfahrung besitzen

Zugang zu den Personalakten und
Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung.

Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht
werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.

Absatz 3 und 5:

Einweisung in die ordnungsgemaBe Handhabung
stattgefunden hat

Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung.
Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht
werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.
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Absatz 4:

Anwendung in dieser Kombination unter Bertiicksichtigung
der Zweckbestimmung und der Sicherheit geeignet

Sachherrschaft Gber das MP und
Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung.

Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht
werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.

Absatz 6:

Anwender von der Funktionsfahigkeit und dem
ordnungsgemaBen Zustand des Medizinproduktes
Uberzeugt ist und er die Gebrauchsanweisung sowie die
sonstigen beigefliigten sicherheitsbezogenen Informationen
und Instandhaltungshinweise beachtet

Sachherrschaft iber das MP und
Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung.

Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht

werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.

Absatz 7:

Gebrauchsanweisung dem Anwender jederzeit zuganglich
aufbewahrt wird

Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung.
Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht
werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.




“F SPECTARIS

Medizintechnik

Absatz 8: Weisungsbefugnis Uber das Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
anwendende Personal unabdingbar | Anwendung des MP‘s betrauten Personen méglich, d.h. z.B.
notwendig an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung

die Fehlergrenzen nach § 14 Absatz 2 eingehalten werden
Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht

werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.
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§ 5 Wenn besondere Anforderungen vorausgesetzt
werden

nur Personen beauftragen, die:

hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit Gber aktuelle
Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung und
einer einschléagigen beruflichen Tatigkeit verfligen,

hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung
unterliegen und

Uber die Mittel, insbesondere Rdume, Geréate und
sonstigen Arbeitsmittel, wie geeignete Mess- und
Prifeinrichtungen, verfugen, die erforderlich sind, die
jeweilige Tatigkeit ordnungsgeman und nachvollziehbar
durchzufiihren

oder

Zertifikate von der zustandigen Stelle in einem anderen
Mitgliedstaat der Européischen Union oder einem
Vertragsstaat des Europaischen Wirtschaftsraums
vorliegen

Zugang zu den Herstellervorgaben
und HCP ist vom Hersteller
entsprechend geschult
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§ 6 Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Bei Gesundheitseinrichtungen mit regelmaBig mehr als 20
Beschéftigten:

Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit

sachkundige und zuverléssige Person mit
medizinischer, naturwissenschaftlicher, pflegerischer,
pharmazeutischer oder technischer Ausbildung

Kontaktperson fir Behdrden, Hersteller und Vertreiber
im Zusammenhang mit Meldungen Uber Risiken von
Medizinprodukten sowie bei der Umsetzung von
notwendigen korrektiven MaBnahmen,

die Koordinierung interner Prozesse der
Gesundheitseinrichtung zur Erfillung der Melde- und
Mitwirkungspflichten der Anwender

die Koordinierung der Umsetzung korrektiver
MaBnahmen und der RickrufmaBnahmen

Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit darf nicht
behindert und nicht benachteiligt werden.

Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten flr die
Medizinproduktesicherheit auf der Internetseite

Weisungsbefugnis Uber das MP’s
anwendende Personal unabdingbar
notwendig und Verantwortung fir
die Gesundheitseinrichtung

Wegen faktischer Unméglichkeit kann diese Anforderung nicht
nach § 3 (2) Satz 1 an denjenigen Ubertragen werden, der
Patienten mit Medizinprodukten zur Anwendung durch sich
selbst oder durch Dritte in der hduslichen Umgebung oder im
sonstigen privaten Umfeld aufgrund einer gesetzlichen oder
vertraglichen Verpflichtung versorgt. Entsprechend kénnen
auch § 3 (2) Satz 2 und 3 nicht angewendet werden.
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§ 7 Instandhaltung von Medizinprodukten

Nur beauftragen wenn: Die InstandhaltungsmaBnahmen | Der HCP hat Zugang zu den Der HCP kann die Instandhaltung tibernehmen.

unter Berlicksichtigung der Angaben des Herstellers, der Herstellervorgaben und ist vom
diese Angaben dem Medizinprodukt beizufligen hat, Hersteller fir die Instandhaltung der
durchgefiihrt werden und MP‘s geschult

Personen, Betriebe oder Einrichtungen die
Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Instandhaltung | per HCP hat Zugang zu den
des jeweiligen Medizinprodukts erflllen, d.h. Herstellervorgaben, verfiigt tiber

e Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung die notwendigen Mittel und
Voraussetzungen und ist fir die

e Weisungsfreiheit
Aufbereitung der MP‘s geschult

e \Verfligbarkeit von Arbeitsmitteln, wie geeignete Mess-
und Prifeinrichtungen

oder

e ab 1.1.2020 ein deutsches oder européisches Zertifikat
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§ 8 Aufbereitung von Medizinprodukten

Nur beauftragen wenn: Die Aufbereitung von
bestimmungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten unter Berlicksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten
Verfahren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewahrleistet ist, durchgefiihrt werden und
die Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene
und Infektionspravention am RKI und des BfArM zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet werden.

Die Validierung und Leistungsbeurteilung des
Aufbereitungsprozesses durch qualifizierte Fachkréfte, die
die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Validierung
derartiger Prozesse erflllen, erfolgen, d.h.

¢ Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung
e Weisungsfreiheit

e Verflgbarkeit von Arbeitsmitteln, wie geeignete Mess-
und Prifeinrichtungen

oder
e ab 1.1.2020 ein deutsches oder europaisches Zertifikat

Der HCP hat Zugang zu den
Herstellervorgaben und ist vom
Hersteller fir die Instandhaltung der
MP‘s geschult

Der HCP hat Zugang zu den
Herstellervorgaben, verfiigt Gber
die notwendigen Mittel und
Voraussetzungen und ist fir die
Aufbereitung der MP‘s geschult

Dem HCP ist der Zugang zu dem
Produkt méglich.
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§ 10 - Betreiben und Anwenden von Anlage 1 MP‘s

Medizinprodukte der Anlage 1 nur betreiben, wenn:

e Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im
Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, dieses
Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprifung
unterzogen hat und

¢ die vom Betreiber beauftragte Person anhand der
Gebrauchsanweisung sowie beigefligter
sicherheitsbezogener Informationen und
Instandhaltungshinweise in die sachgerechte
Handhabung, Anwendung und den Betrieb des
Medizinproduktes sowie in die zulassige Verbindung mit
anderen Medizinprodukten, Gegenstanden und Zubehor
eingewiesen wurde

e Durchfuhrung der Funktionsprifung und die Einweisung
der vom Betreiber beauftragten Person sind zu belegen.

HCP hat Zugang zu den
Herstellervorgaben, ist vom
Hersteller entsprechend geschult
und befugt und handelt im
Einvernehmen mit dem Hersteller.
HCP hat Zugang zu dem MP fir die
Prifungen, und die vom Betreiber
beauftragte Person steht fiir die
Einweisung zur Verfligung.
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§ 11 Sicherheitstechnische Kontrollen:

Fur die sicherheitstechnischen Kontrollen solche Fristen
festlegen, dass entsprechende Méangel, mit denen aufgrund
der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig
festgestellt werden kénnen.

Sicherheitstechnischen Kontrollen gemaB den festgelegten
Fristen durchfiihren lassen, jedoch spétestens alle zwei
Jahre mit Ablauf des Monats, in dem die Inbetriebnahme
des Medizinproduktes erfolgte oder die letzte
sicherheitstechnische Kontrolle durchgefiihrt wurde

Zugang zu den Herstellervorgaben
und HCP ist vom Hersteller
entsprechend geschult

Der HCP ist der Zugang zu dem
Produkt ermdglichen.

Anmerkung: die Herstellervorgaben sollten grundsétzlich
Ubernommen werden

Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll
anzufertigen, das das Datum der Durchfhrung und die
Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter
Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und
sonstiger Beurteilungsergebnisse enthalt.

Zugang zu den Herstellervorgaben,
und HCP ist vom Hersteller
entsprechend geschult

Das STK-Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur
nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.

Zugang zum STK-Protokoll

Ubertragung dieser Aufgaben ist méglich:

1. an die mit der Anwendung des MP's betrauten Personen,
d.h. z.B. an involvierte Pflegedienste oder die
Pflegeeinrichtung, bzw. wenn Medizinprodukte vom Patienten
in ein KH mitgebracht werden durch das KH

oder
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Mit der Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen
nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen,
die selbst oder deren Beschéftige, die die
sicherheitstechnischen Kontrollen durchfihren, die
Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der
sicherheitstechnische Kontrollen des jeweiligen
Medizinprodukts erflillen

Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung
Weisungsfreiheit

Verfligbarkeit von Arbeitsmittel, wie geeignete Mess-
und Prifeinrichtungen

oder

ab 1.1.2020 ein deutsches oder europaisches Zertifikat
vorlegen

Zugang zu den Herstellervorgaben,
und HCP ist vom Hersteller
entsprechend geschult und
Personal hat:

e geeignete Ausbildung und
Kenntnisse

e st weisungsfrei

e verfigt Gber die geeigneten
Mess-und Prifmittel
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§ 12 Medizinproduktebuch

Fir die in den Anlagen 1 und 2 aufgeflhrten Sachherrschaft tber das MP und Differenzierung notwendig:
Medizinprodukte ist ein Medizinproduktebuch zu fihren, fir | Weisungsbefugnis Uber das 1. Dokumentation von Betrieb / Anwendung des MP’s
das alle Datentrager zulassig sind. anwende'-nde Personal unabdingbar Ubertragung der Fiihrung des Geratebuches filr die folgenden
In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben notwendig Aufgaben ist nur an die mit der Anwendung des MP's
einzutragen: betrauten Personen mdglich, d.h. z.B. an involvierte
e Name der beauftragten Person, Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung
e Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der e Name der beauftragten Person,
eingewiesenen Personen, e Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der eingewiesenen
e Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und Personen,
wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern sowie e Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und
e Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behérden und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern sowie
Hersteller e Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behérden und
Hersteller
In das Medizinproduktebuch sind folgende Angaben Zugang zu den Herstellervorgaben,
einzutragen: der HCP ist vom Hersteller

entsprechend geschult und Zugang
zu dem MP fiir die Prifungen, und
die vom Betreiber beauftragte

Person steht fur die Einweisung zur
* Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Verfiigung

Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits- und
messtechnischen Kontrollen und Datum von
Instandhaltungen sowie der Name der verantwortlichen
Person oder der Firma, die diese MaBnahme
durchgefiihrt hat

e eindeutige Identifikation des Medizinproduktes,

e Beleg Uber die Funktionsprifung und Einweisung nach
§ 10 Absatz 1 (vor der Inbetriebnahme),
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§ 13 Bestandsverzeichnis

Fur alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der Sachherrschaft tber alle MP’s der Ubertragung zur Fiihrung des Bestandsverzeichnis ist nur an

jeweiligen Betriebsstétte ist ein Bestandsverzeichnis zu Betriebsstatte und die mit der Anwendung des MP's betrauten Organisationen
fihren, flr das alle Datentrager zul&ssig sind. Folgende Weisungsbefugnis Uber das oder Personen méglich, d.h. z.B. an involvierte Pflegedienste
Angaben sind einzutragen: Personal, welches flr die Fihrung oder die Pflegeeinrichtung.

des Bestandsverzeichnisses
zustandig ist, unabdingbar
notwendig

e Bezeichnung, Art und Typ, Los-Code oder die
Seriennummer, Anschaffungsjahr des
Medizinproduktes,

¢ Name oder Firma und die Anschrift des firr das jeweilige
Medizinprodukt Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes,

e die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte Kennnummer
der Benannten Stelle,

e soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,
e Standort und betriebliche Zuordnung,

e die festgelegte Frist fiir sicherheitstechnische
Kontrollen.
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§ 14 - Messtechnische Kontrollen

Messtechnische Kontrollen fir die in der Anlage 2
aufgefiihrten Medizinprodukte nach den allgemein
anerkannten Regeln der Technik

Fur die messtechnischen Kontrollen dirfen, sofern in
Anlage 2 nicht anders angegeben, nur messtechnische
Normale benutzt werden, die auf ein nationales oder
internationales Normal rlickgefiihrt sind und hinreichend
kleine Fehlergrenzen und Messunsicherheiten einhalten.

Messtechnischen Kontrollen sind innerhalb der in Anlage 2
festgelegten Fristen durchzufihren.

Zugang zu den Herstellervorgaben,
der HCP ist vom Hersteller
entsprechend geschult und
verwendet messtechnische
Normale

Zugang zu den MP's fiir die
Prafungen

Eine messtechnische Kontrolle ist unverziiglich
durchzufliihren, wenn

¢ Anzeichen dafir vorliegen, dass das Medizinprodukt die
Fehlergrenzen nicht einhalt oder

¢ die messtechnischen Eigenschaften des
Medizinproduktes durch einen Eingriff oder auf andere
Weise beeinflusst worden sein kénnten.

Sachherrschaft tber das MP und
Weisungsbefugnis Uber das
anwendende Personal unabdingbar
notwendig

Ubertragung dieser Aufgaben ist nur an die mit der
Anwendung des MP‘s betrauten Personen mdglich, d.h. z.B.
an involvierte Pflegedienste oder die Pflegeeinrichtung.
Wenn Medizinprodukte vom Patienten in ein KH mitgebracht
werden, ist Ubertragung dieser Aufgaben an das KH
notwendig.
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Mit messtechnischen Kontrollen nur beauftragen: Zugang zu den Herstellervorgaben,
e fiir das Messwesen zustdndige Behdrden oder und HCP ist vom Hersteller
entsprechend geschult und
e Personen, Betriebe oder Einrichtungen, die selbst oder P . 9
s Co . Personal hat:
deren Beschaftigte, die die messtechnischen Kontrollen _ _
durchfiihren, die Voraussetzungen von § 5 hinsichtlich | ® 9eeignete Ausbildung und
der messtechnischen Kontrollen des jeweiligen Kenntnisse
Medizinprodukts erfiillen e st weisungsfrei
e verfigt Gber die geeigneten
Mess-und Prifmittel
Personen, die beabsichtigen, kiinftig messtechnische Behdrdlichen Nachweis zur Es kénnen nur HCP‘s beauftragt werden, welche den
Kontrollen durchzufihren, haben dies der zustédndigen Berechtigung zu messtechnischen | behérdlichen Nachweis flir messtechnische Kontrollen
Behorde vor Aufnahme der ersten messtechnischen Kontrollen erbringen
Kontrolle anzuzeigen und auf Verlangen der zustandigen
Behodrde nachzuweisen, dass sie die Voraussetzungen
nach § 5 erflllen
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Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfiihrt, hat Zugang zu den Herstellervorgaben,

Uber die messtechnische Kontrolle ein Protokoll der HCP ist vom Hersteller

anzufertigen, das entsprechend geschult und

e das Datum der Durchfiihrung und verwendet messtechnische
Normale

¢ die Ergebnisse der messtechnischen Kontrolle
Zugang zu den MP's flr die

e unter Angabe der ermittelten Messwerte, Prafungen

e der Messverfahren und sonstiger
Beurteilungsergebnisse enthalt, und

¢ die Ergebnisse der messtechnischen Kontrollen

e unter Angabe der ermittelten Messwerte,

e der Messverfahren und sonstiger
Beurteilungsergebnisse

unverzlglich in das Medizinproduktebuch einzutragen, und

das Medizinprodukt nach erfolgreicher messtechnischer

Kontrolle mit einem Zeichen zu kennzeichnen; aus dem

Zeichen missen das Jahr der nachsten messtechnischen

Kontrolle und die Behérde oder Person, die die

messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, eindeutig und
ruckverfolgbar hervorgehen.

Das Protokoll der MTK ist zumindest bis zur nachsten Zugang zum MTK-Protokoll Ubertragung dieser Aufgaben ist méglich:

messtechnischen Kontrolle aufzubewahren. 1. an die mit der Anwendung des MP's betrauten Personen,
d.h. z.B. an involvierte Pflegedienste oder die
Pflegeeinrichtung, bzw. wenn Medizinprodukte vom Patienten
in ein KH mitgebracht werden durch das KH

oder
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