NIEDERGELASSENE ARZTINNEN UND ARZTE

WILFRIED KAIBA

In nahezu jeder Ordinati-
on werden Medizinprodukte
verwendet, zum Beispiel Blut-
druck-Messgerdte oder EKG.
Fiir die Betreiber dieser Me-
dizinprodukte, also fiir alle
Arztinnen und Arzte in ihrer
Ordination, gibt es besondere
Verpflichtungen im Zusam-
menhang mit diesen Geriten,
die in der Medizinprodukte-
betreiber-Verordnung (MPB-
VO) im Detail geregelt sind.

Was sind
Medizinprodukte?

Das Medizinproduktegesetz
(MPG) definiert als Medi-
zinprodukte unter anderem
Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Software, Stoffe
oder andere Gegenstinde, die
vom Hersteller zur Anwen-
dung fiir Menschen bestimmt
sind zur Erkennung, Ver-

hiitung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung/
Kompensierung von Krank-
heiten bzw. Verletzungen oder
Behinderungen. Nicht als
Medizinprodukte gelten z.B.
Arzneimittel und Kosmetika.

Was regelt die MPBVO?

Die MPBVO regelt die An-
forderungen an die Schulung
von MitarbeiterInnen, die
Aufstellung und den Betrieb
von Medizinprodukten, die
Uberpriifung, Wartung und
Instandhaltung derselben so-
wie an die Dokumentation
und Riickverfolgbarkeit in
Einrichtungen des Gesund-
heitswesens. Nur CE-gekenn-
zeichnete Medizin-Produkte
diirfen angeschafft werden,
also jene, die It. Hersteller oder
EU-Importeur den geltenden
EU-Anforderungen geniigen.
Alle Handbiicher, Gebrauchs-
anweisungen und sicherheits-

MPBVO -
Wie bitte?

Die Medizinproduktebetreiber-Verordnung
(MPBVO) regelt alle Bereiche, welche den Ein-
satz von medizinischen Geraten umfassen.

bezogenen Informationen
missen (elektronisch oder in
Papierform) den Anwendern
zuginglich gemacht werden,
damit die korrekte Verwen-
dung der Gerite und das
Befolgen von Sicherheitsin-
formationen sichergestellt ist.
Durch all diese Vorgaben soll
die Sicherheit im Umgang mit
den Medizinprodukten fiir
alle Beteiligten — ArztInnen,
MitarbeiterInnen und Patient-
Innen - gewéhrleistet werden.

Einschulung der

Mitarbeiterlnnen

Es diirfen nur jene Mitarbei-
terInnen mit der Handha-
bung eines Medizinproduktes
befasst sein, die auf die spe-
ziellen Anforderungen und
Funktionen dieses Gerites
eingeschult sind. Die Einschu-
lung umfasst iiblicherweise
das Einstellen, Bedienen und
Uberwachen, aber auch das
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Aufbereiten des Gerits. Die
Schulung erfolgt durch eine/n
MedizinprodukteberaterIn,
die Arztin/den Arzt oder
eine/n (internen) geschulte/n
AnwenderIn, also z.B. eine
Mitarbeiterin/einen Mitar-
beiter, die/der mit dem Gerit
vertraut ist. Die Einschulung
muss dokumentiert werden
(Geritebezeichnung und Typ,
Hersteller, Identifikation von
Einweisenden und Eingewie-
sene, Datum der Einweisung
und Unterschrift, um zu be-
statigen, dass die Inhalte auch
verstanden wurden).

Meldung von
schwerwiegenden
Fehlfunktionen

Beim Betrieb eines Medi-
zinprodukts muss jede/jeder
AnwenderIn schwerwiegende
Fehlfunktionen unverziig-
lich an das BASG (Bundes-
amt far Sicherheit im >>
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>> Gesundheitswesen) mittels
Formulars melden. Schwer-
wiegend sind Ereignisse, die
todlich oder lebensbedrohlich
sind, die zu bleibenden Scha-
den fiithren oder eine statio-
ndre Behandlung oder eine
Verldngerung des stationdren
Aufenthaltes erforderlich ma-
chen, um Tod oder bleibende
Schiden zu verhindern.

Uberpriifungen der
Medizinprodukte

Betrieb, Betriebssicherheit und
Aufbereitung der Medizin-
produkte werden iiberwacht.
Neben der Eingangspriifung
sind fiir die Betriebssicherheit
regelmaflig sicherheitstech-
nische und medizintechnische
Kontrollen durchzufiihren.
Die Priiferin/der Priifer muss
entsprechend ausgebildet sein
(sieche Anhdnge der MPBVO).
Um sich dariiber zu vergewis-
sern, sollte im Auftrag, spate-
stens jedoch auf der Rechnung,
vermerkt sein, dass es sich um
eine Priifung entsprechend der
MPBVO handelt.

a) Eingangspriifung

Fiir verschiedene Gerite ist
vor der ersten Inbetriebnahme
eine Eingangspriifung durch-
zufithren. Eine Sichtkontrolle
ist ausreichend, wenn ein
Eingangsprifprotokoll der
Firma vorliegt. Zweck ist, zu
iberpriifen, ob die Gerite
offensichtlich beschadigt sind
(z.B. Transportschidden) und
deshalb allenfalls nicht fiir ei-
nen Einsatz geeignet sind. Die
Priifung ist bei jedem Eingang
eines Gerits vorzunehmen,
also bei der Erstlieferung und
auch nach einer Reparatur
oder nach dem Service.

Dies betrifft aktive, nicht

implantierbare Medizinpro-

dukte, das sind:

*jene zur Erzeugung und
Anwendung elektrischer
Energie zur unmittelbaren
Beeinflussung der Funktion

von Nerven und/oder Mus-
keln (z.B. Defibrillatoren,
EMG)

*jene zur Anwendung am
zentralen Herz-Kreislauf-
system (z.B. Herz-Lungen-
Maschine)

*jene zur Erzeugung und An-
wendung jeglicher Energie
zur unmittelbaren Koagu-
lation, Gewebezerstérung
oder Abtragung, Zertriim-
merung von Ablagerungen
in Organen oder im Blut-
kreislauf (z.B. Elektrokauter,
Ultraschall-Zertrimmerer)
*jene zur unmittelbaren Ein-
bringung von Substanzen
und Fliissigkeiten (auch
aufbereitete oder speziell
behandelte korpereigene,
deren Einbringen mit einer
Entnahmefunktion direkt
gekoppelt ist) in den Blut-
kreislauf unter potenziellem
Druckaufbau (z.B. Schmerz-
pumpe, elektrische Infusi-
onspumpe, Autoinjektoren,
Dialysesysteme)
ejene zur maschinellen Beat-
mung mit oder ohne Anis-
thesie
*jene zur Diagnose mittels
Magnetresonanz (MRT)
*jene zur Therapie mittels Hy-
pothermie (z.B. Kéltekammer,
elektrisch betriebene Gerite
fiir die Kryochirurgie — nicht:
die Kryotherapie von War-
zen)

*jene zum Monitoring von
Vitalparametern (z.B. Puls-
messgerite fiir vitale Uber-
wachung).

« Sauglingsinkubatoren
sexterne Komponenten ak-
tiver Implantate (z.B. Pro-
grammiergerdt fiir Herz-
schrittmacher)

* Druckkammern

b) Sicherheitstechnische
Kontrollen (STK)

Das Ziel der fiir verschiedene
Medizinprodukte vorgeschrie-
benen regelmdfligen Durch-
fithrung und Dokumentation
der wiederkehrenden sicher-
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heitstechnischen Priifung ist,
die funktionale und elek-
trische Sicherheit widhrend
der gesamten Lebensdauer der
Gerite nachzuweisen. Diese
Priifung beinhaltet typischer-
weise die Sichtkontrolle auf
Beschddigungen oder Verfor-
mungen von tragenden Teilen,
Bedienteilen und Sicherheits-
einrichtungen, eine Funkti-
onspriifung (gegebenenfalls
mit Priifung der Sicherheits-
einrichtungen wie z.B. End-
schalter) sowie die elektrische
Messung (Ableitstrome, Siche-
rungen...).

Betroffen von der sicherheits-
technischen Kontrolle sind
alle aktiven, nicht implantier-
baren Medizinprodukte mit
Ausnahme von ausschliefllich
batteriebetriebenen Geriten,
fiir die auch keine Eingangs-
prifung vorgeschrieben ist.
Zusitzlich sind alle nicht
implantierbaren Produkte,
bei welchen der Hersteller

eine wiederkehrende sicher-
heitstechnische Priifung vor-
schreibt, miteinzubeziehen.

Der Umfang der sicher-
heitstechnischen Kontrol-
len hat den Vorgaben des
Herstellers zu entsprechen
bzw. wird, wenn es keine ent-
sprechenden Vorgaben gibt,
nach aktuellem Stand der
Technik durchgefiihrt. Ist die
sicherheitstechnische Kon-
trolle explizit ausgeschlossen,
hat zumindest eine Sicht-
priifung auf Beschddigungen
zu erfolgen. Ublicherweise
wird alle zwei Jahre eine sol-
che Kontrolle durchgefiihrt,
sofern der Hersteller nichts
anderes angegeben hat. Bei
Fehlen einer Herstellerangabe
ist das Priifintervall unter Be-
riicksichtigung von Geriteart
und Gefdhrdungspotenzial
fiir jedes Gerdt innerhalb der
gesetzlich vorgeschriebenen
Grenzen (zwischen sechs bis
24 Monate bei Medizinpro-
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dukten mit Eingangspriifung
bzw. zwischen sechs und 36
Monaten bei allen anderen)
von einer geeigneten Person
individuell festzulegen.

Dass die sicherheitstech-
nische Kontrolle ordnungs-
gemdf3 durchgefithrt wurde,
ist zu dokumentieren. Der
Nachweis ist fiinf Jahre lang
aufzubewahren. Die Archi-
vierung der Priifprotokolle
kann auch ausgelagert wer-
den, also z.B. durch den Prii-
fer selbst erfolgen. Am Gerit
selbst wird iiblicherweise ein
entsprechendes Etikett (,,Pi-
ckerl®) angebracht.

¢) Messtechnische Kontrollen
Medizinprodukte mit einer
Messfunktion miissen eben-
falls regelmiflig tberprift
werden.

Ziel ist hierbei, die Riickfithr-
barkeit auf nationale oder
internationale Normale in-

nerhalb der angegebenen Feh-
lergrenzen sicherzustellen.

Die Priifintervalle sind je nach

Medizinprodukt unterschied-

lich. Gibt es keine Herstelle-

rangabe dazu, gilt folgendes:

+1 Jahr fir Medizinprodukte
zur akustischen Bestim-
mung der Horfahigkeit (z.B.

Ton- und Sprachaudiometer),
Infrarot-Strahlungsthermo-
meter zur Bestimmung der
Korpertemperatur.

*2 Jahre fiir Elektrothermo-
meter und Medizinpro-
dukte zur Bestimmung der
Korpertemperatur mit aus-
tauschbaren Temperatur-
fihlern, Medizinprodukte
zur nichtinvasiven Blut-
druckmessung, Medizin-
produkte zur Bestimmung
des Augeninnendrucks
(Augentonometer) und dia-
gnostische Tretkurbelergo-
meter fiir Belastungsunter-
suchungen am Patienten.

*2 Jahre It. MEG (Maf3- und

Eichgesetz) fiir Therapie
und Diagnostikdosimeter
sowie medizinische Perso-
nenwaagen (z.B. Waagen
fir Heilzwecke; als medizi-
nische Personenwaagen sind
nur solche Gerite geeignet,
die eichfdhig sind). Die Ei-
chung der Waagen kann von
der Arztin/vom Arzt selbst
mit geeichten Gewichten
durchgefithrt werden.

Wie die sicherheitstechnische
hat auch die messtechnische
Kontrolle nachweislich zu
erfolgen (aufzubewahrende
Dokumentation, eigenes ,,Pi-
ckerl®).

d) Medizinprodukte-Systeme
Medizinprodukte, die ge-
meinsam angewendet werden,
bezeichnet man als Medi-
zinprodukte-System. Bei der
Kontrolle eines solchen muss
nachgewiesen werden, dass die
Geridte gemeinsam betrieben
werden kénnen. Insbesondere
sind die elektrische Sicherheit
(z.B. PC angeschlossen an ein
Endoskop, Videorekorder an-
geschlossen an OP-Mikroskop)
und die gegenseitige Beein-
flussung (z.B. Elektrokauter
und Beatmungsmaschine) zu
berticksichtigen.

Gerétedatei /
Bestandsverzeichnis

Alle Gerite, fiir welche eine
wiederkehrende Priifung
(sicherheits- oder messtech-
nisch) vorgesehen ist, sind in
einer Geritedatei zu erfassen.
Dariiber hinaus sind alle ak-
tiven Medizinprodukte in ein
Bestandsverzeichnis einzu-
tragen. Die beiden Verzeich-
nisse konnen (elektronisch
oder in Papierform) gemein-
sam geftihrt werden.

Inhalte des Bestandsverzeich-

nisses sind:

*Identifikation des Gerites
(Bezeichnung, Art und Typ,
Loscode oder Seriennum-
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mer, Herstellungsjahr)
*Name und Anschrift des
Herstellers,

*Name und Anschrift des
Vertreibers,

+die der CE-Kennzeichnung
allenfalls hinzugefigte
Kennnummer der benann-
ten Stelle und

*Standort bzw. betriebliche
Zuordnung.

Inhalte der Gerétedatei sind

* stiickbezogene Identifikati-
on des Medizinproduktes,

* Anschaffungsdatum,

*Dokumentation der Ein-
gangspriifung,

*Dokumentation der Ein-
weisungen (auch gesondert
fiihrbar),

* Dokumentation und Inter-
valle der wiederkehrenden
sicherheitstechnischen Prii-
fungen,

* Dokumentation und Inter-
valle der messtechnischen
Kontrollen,

*Datum, Art von Instandset-
zungen und die anschlie-
Bende Eingangspriifung,

* Datum, Art und Folgen von
sicherheitsrelevanten Zwi-
schenfillen (Funktionssto-
rungen, Bedienungsfehler),

*Datum und Inhalt der Mel-
dungen gemifl § 70 MPG,
und

*Datum der endgiiltigen Au-
Berbetriebnahme.

Implantatregister

Fiir aktive implantierbare
Medizinprodukte inklusive
implantiertem Zubehor (z.B.
Herzschrittmacher, Cochlea-
Implantate, Elektroden), und
nicht aktive implantierbare
Medizinprodukte [Gelenks-
Implantate (z.B. Hiiftgelenks-,
Kniegelenks-Implantate);
Weichteil-Implantate (z.B.
Brust-Implantate); Organ-
Implantate (z.B. kiinstliche
Herzklappen); Implantate im
zentralen Kreislaufsystem (z.B.
Stents, Vena cava-Filter)] ist ein
Implantatregister zu fithren.
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