@ Regierungsprisidien
g Baden-Wiirttemberg

Informationen fur Betreiber von Medizinprodukten

Betreiber ist jede natirliche oder juristische Person, die flir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich ist, in der
das Medizinprodukt durch dessen Beschaftigte betrieben oder angewendet wird. Gesundheitseinrichtungen sind z. B.
Krankenhauser, Arzt- und Zahnarztpraxen, Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen, aber auch Physiotherapiepraxen,
Podologiepraxen und Dialysezentren.

Informationen zu Vorkommnissen mit Medizinprodukten/IVD siehe Abschnitt ,Vorkommnisse mit Medizinprodukten”

Kontakt

Regierungsprasidium Stuttgart
Regierungsprasidium Karlsruhe
Regierungsprasidium Freiburg

Regierungsprasidium Tubingen

Technische Sicherheit

Der Betreiber muss ein sicheres und ordnungsgemafes Anwenden der Medizinprodukte gewahrleisten. Zu diesem
Zweck muss er die in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) festgelegten Pflichten wahrnehmen. So
darf er nur Personen mit dem Anwenden von Medizinprodukten beauftragen, die die daflr erforderliche Ausbildung
und Erfahrung besitzen und in die sachgerechte Handhabung des Medizinproduktes eingewiesen sind. AuBerdem muss
er ein Bestandsverzeichnis fihren, in dem alle aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte aufgelistet sind.

Fir Medizinprodukte der Anlagen 1 und 2 MPBetreibV, fur die regelmaBige Priufungen vorgeschrieben sind
(sicherheitstechnische Kontrollen, messtechnische Kontrollen), missen Medizinproduktebicher gefluhrt werden. Die
Kontrollen sind vom Betreiber zu veranlassen und in den Medizinprodukteblchern zu dokumentieren.

Gesundheitseinrichtungen mit regelmafig mehr als 20 Beschaftigten missen einen Beauftragten flr
Medizinproduktesicherheit bestimmen. Fir diesen ist eine Funktions-E-Mail-Adresse einzurichten und auf der Website
der Gesundheitseinrichtung bekannt zu machen (§ 6 MPBetreibV).

Fir medizinische elektrische Gerate hat der Betreiber zudem elektrische Prufungen gemal DIN EN 62353 sowie
Prifungen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik und den UnfallverhGtungsvorschriften zu veranlassen.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Aufgrund der Erfahrungen aus den bisher durchgefiihrten Uberwachungen im Bereich ,Technische Sicherheit* haben
die vier Regierungsprasidien Baden-Wirttembergs verschiedene Merkblatter und Mustervorlagen erstellt:


http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/medizinprodukte/vorkommnisse-mit-medizinprodukten/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rps/abt9/ref94/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpk/abt2/ref26/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/abt2/ref25/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/referat-25/
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/

Dokumente zur technischen Sicherheit

Die Dokumente sind nicht barrierefrei.

Titel Dateityp GroRe

pdf 396 KB

Bestandsverzeichnis nach § 13 MPBetreibV - Erlauterung

xlsx 21 KB

Bestandsverzeichnis nach § 13 MPBetreibV - Vorlage (Excel)

docx 31 KB

Bestandsverzeichnis nach § 13 MPBetreibV - Vorlage (Word)


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/ErlaeuterungBestandsverzeichnis.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Bestandsverzeichnis_Vorlage_Excel.xls.xlsx
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Bestandsverzeichnis_Vorlage_Word.docx

Titel

Einteilung von aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukten

(MP) und die damit verbundenen Betreiberpflichten

Information zu elektrisch héhenverstellbaren Therapieliegen

Medizinproduktebuch nach § 12 MPBetreibV - Vorlage (PDF)

Merkblatt zu Absaug- und Beatmungsgeraten

Dateityp

pdf

pdf

pdf

pdf

GroRe

202 KB

1 MB

251 KB

48 KB


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Betreiberpflichten.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Betreiberpflichten.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Information_zu_elektrisch_hoehenverstellbaren_Therapieliegen.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Medizinproduktebuch.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/MerkblattAbsaugBeatmungsgeraete.pdf

Titel Dateityp GroRe

pdf 587 KB

Vorbereitung auf eine Inspektion zur Geratesicherheit von

Medizinprodukten

Aufbereitung

Sofern Medizinprodukte eingesetzt werden, die bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung kommen, hat
der Betreiber bei wiederverwendbaren Produkten die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Eine ordnungsgemafRe
Aufbereitung wird gemaR § 8 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung vermutet, wenn die KRINKO-BfArM-
Empfehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” beachtet wird.

Inspektionen zur Aufbereitung haben folgende Schwerpunkte:

e Umsetzung der KRINKO-BfArM-Empfehlung

Qualitatsmanagementsystem

e Personalqualifikation

Raumliche Gegebenheiten

Apparative Ausstattung

e Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nach validierten Verfahren

Basierend auf den bisherigen Erfahrungen im Bereich Aufbereitung haben die vier Regierungsprasidien einen
Leitfaden zur hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten erstellt. Dieser Leitfaden gibt einen Uberblick tber die
wichtigsten Anforderungen sowie konkrete Handlungsempfehlungen zur Aufbereitung von Medizinprodukten.

KRINKO-/BfArM-Empfehlung Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

Dokumente zur Aufbereitung

Die Daten sind nicht barrierefrei.


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Vorbereitung_Inspektion_zur_Geraetesicherheit_von_Medizinprodukten.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber/Vorbereitung_Inspektion_zur_Geraetesicherheit_von_Medizinprodukten.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile

Titel Dateityp

pdf

Fragen und Antworten zur Aufbereitung von Medizinprodukten

im Bereich Zahnheilkunde Stand: 16.10.2019

pdf

Leitfaden des Landes Baden-Wrttemberg zur hygienischen

Aufbereitung von Medizinprodukten Stand: 16.10.2019

pdf

Merkblatt Steckbeckenspiilgerate

GroRe

554 KB

469 KB

96 KB


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/AKAZI_FAQ.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/AKAZI_FAQ.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/LeitfadenMedizinprodukte.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/LeitfadenMedizinprodukte.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/MerkblattSteckbeckenspuelgeraete.pdf

Titel Dateityp GroRe

pdf 15 KB

Merkblatt: Anforderungen an den Betrieb und die Aufbereitung

von Absaug- und Beatmungsgeraten


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/MerkblattAbsaugBeatmungsgeraete.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Medizinprodukte_Betreiber_Aufbereitung/MerkblattAbsaugBeatmungsgeraete.pdf

