I
Die folgenden, hier beispielhaft ausgefiillten Formulare finden sich auch
alle als bearbeitbare und leere Word-Dokumente im Downloadbereich zu

I

diesem Ratgeber. Sie sollen Ihnen dabei helfen, die Anforderungen des Me-
dizinprodukterechts sicher umzusetzen. Sie konnen die Seiten ausdrucken
und als Kopiervorlage nutzen (wird empfohlen). Sie konnen die Listen auch
lhren individuellen Anforderungen gemaB anpassen (wird nur einge-
schrankt empfohlen). Beachten Sie aber insbesondere beim Medizinproduk-
tebuch und beim Bestandsverzeichnis die gesetzlich vorgegebenen Min-
destangaben.

5.1 Einweisungsnachweis

Der folgende Nachweis ist fur jeden Mitarbeiter individuell zu fUhren. Jede
Einweisung oder Wiederholung einer Einweisung wird hier dokumentiert.
Die Fihrung des Nachweises erfolgt freiwillig und dient nur dem personli-
chen Schutz im Fall eines Schadensfalles/Vorkommnisses. Es wird empfoh-
len, das Original dem Arbeitnenmer zu belassen und eine Kopie in die
Personalakte aufzunehmen. Dieser Einweisungsnachweis dient nur als per-
sonlicher Nachweis fir den Anwender gemaf § 5 MPBetreibV (alt) bzw. § 10
MPBetreibV (neu). Die Dokumentation der Einweisung im Medizinproduk-
tebuch gemaB § 7 MPBetreibV (alt) bzw. § 12 MPBetreibV (neu) bleibt hier-
von unberihrt. Der Nachweis sollte fur alle Einweisungen an Medizinpro-
dukten gefuhrt werden.

FACHKOMPETENZ PFLEGE: Medizinprodukte in der Pflege - Recht und Praxis ﬂ




5 Arbeitshilfen

Personlicher Einweisungsnachweis fiir Medizinprodukte*

Name des Anwenders Berufsbezeichnung Organisation
Anke Muster Pflegefachkvaft Gut pflegenv und leben
Name, Vorname Stempel
Volistandige Bezeichnung des Medizinprodukts Hersteller des Medizinprodukts
Spiritum 1000 Ding
Einweisung erfolgt durch Einweisung erfolgt am Einweisung vermerkt
im Medizinproduktebuch
Mo Mustermarwy 01.01.2015
Ja/ nein
Name, Unterschrift Datum
Volistandige Bezeichnung des Medizinprodukts Hersteller des Medizinprodukts
Monitewr 12XA JungDong
Einweisung erfolgt durch Einweisung erfolgt am Einweisung vermerkt
im Medizinproduktebuch
Max Mustermarwv 01.01.2016
Ja/ nein
Name, Unterschrift Datum
Volistandige Bezeichnung des Medizinprodukts Hersteller des Medizinprodukts
Einweisung erfolgt durch Einweisung erfolgt am Einweisung vermerkt
im Medizinproduktebuch
Ja/nein
Name, Unterschrift Datum

* Dieser Einweisungsnachweis dient nur als persénlicher Nachweis fir den Anwender. Die
Dokumentation der Einweisung im Medizinproduktebuch bleibt hiervon unberthrt.
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5.2 Meldung von Vorkommnissen

Das Formular zur Meldung von Vorkommnissen finden Sie nicht in diesem
Ratgeber abgedruckt. Es ist nur als elektronisches Formular zum Download
erhaltlich. Da die Meldung an das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte nur elektronisch erfolgt, beachten Sie unbedingt die Hinweise
am Ende des Download-Dokuments. Sie benétigen zum Offnen und Bear-
beiten des Dokuments einen Adobe-PDF-Reader und eine Internetverbin-
dung. Eine Meldung Uber andere Kommunikationswege ist nicht vorgese-
hen.

Weitere Erlauterungen und Meldeformulare finden Sie auch unter:

http://www.bfarm.de/DE/Service/Formulare/functions/Medizinprodukte/
_node.html

5.3 Bestandsverzeichnis

Das Bestandsverzeichnis ist fur alle aktiven und nicht implantierbaren Medi-
zinprodukte zwingend zu fUhren. Fur alle weiteren Produkte kann es, muss
aber nicht geftihrt werden.

Das Buch kann auf jeder Art von Datentrager gefuhrt werden (Papier, elekt-
ronisch als Datei).

Bestandsverzeichnis fiir alle aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte

Angaben zum Betreiber

Name, Institution

Gut pflegerv und leben

Adresse

AmvgroflenwTeich 3, 123456 Schonhauserv
Telefon

01234-98765 87

E-Mail
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Angaben zum Produkt
Vollstandige Bezeichnung gemaB Herstellerangabe
Spirttum 1000
Art oder Typ des Medizinprodukts
Beatmungsgerat
Hersteller Vertreiber/Lieferant
Name Ding Name ---
Adresse Alte-Strafie 4, Adresse -
654321 Junghauwser
Telefon 05879-87965225 Telefon - -
E-Mail Dmg,@mml/oo-m, E-Mail - -
Ansprechpartner Hr. Veteris Ansprechpartner -
Artikel-Nr./Modell-Nr. Seriennummer
XDE1234-09 05-2016-879
Chargen-/Lotnummer Kennnummer der Benannten Stelle
- 0049
Anschaffungsjahr Standort in der Institution
2014 Station 1b
Betriebliche Identifika- Frist der Sicherheitstechnischen Kontrolle (STK)
e | A2 Tohre
Gut-158-1b-
5.4 Medizinproduktebuch
Das Medizinproduktebuch ist fur Produkte der Anlage 1 und 2 der MPBe-
treibV zwingend zu fUhren. Fir alle weiteren Produkte kann es, muss aber
nicht gefuhrt werden.
Fur jedes Produkt wird ein eigenes Buch geflhrt.
WiCH'TiG! Beachten Sie, dass je nachdem, ob die alte oder die neue MPBetreibV ange-

wendet wird, Sie auch das richtige Formular verwenden!
Jedes Buch beinhaltet immer folgende Seiten:

» Deckblatt Medizinproduktebuch nach § 7 MPBetreibV (alt) bzw. nach
§ 12 MPBetreibV (neu)

» Angaben zum Produkt

» Inbetriebnahme durch den Betreiber

» Einweisungsnachweise fur weitere Personen (bei Bedarf um weitere Sei-
ten erganzen)

» Messtechnische Kontrollen (nur fir Gerédte der Anlage 2 MPBetreibV,
bei Bedarf um weitere Seiten erganzen)
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» Sicherheitstechnische Kontrollen (nur fir Gerate der Anlage 1 MPBe-
treibV, bei Bedarf um weitere Seiten erganzen)

» Instandsetzungsnachweise (bei Bedarf um weitere Seiten erganzen)

» Meldung von Vorkommnissen (bei Bedarf um weitere Seiten erganzen)

Das Buch kann auf jeder Art von Datentrager gefuhrt werden (Papier, elekt-
ronisch als Datei).

Die in den folgenden Listen hervorgehobenen Produkte kénnen ggf. in
Pflegeeinrichtungen vorkommen. Alle anderen Produkte kommen eher in | PRAXISTIPP
klinischen oder arztlichen Gesundheitseinrichtungen zum Einsatz.

Produkte der Anlage 1 wurden durch das Deutsche Institut fur Medizinische
Dokumentation und Information naher spezifiziert (siehe folgende Auflis-
tung und im Internet unter http://www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/
betreibv-an.htm).

Spezifikation der Anlage 1 der Verordnung iiber das Errichten, Betreiben
und Anwenden von Medizinprodukten (MPBetreibV)

Wichtiger Hinweis: Diese Liste dient der Orientierung fiir die Zuordnung
von Medizinprodukten zur Anlage 1 der MPBetreibV. Sie erhebt keinen An-
spruch auf Vollstandigkeit und ist rechtlich nicht verbindlich. Entscheidend
fiir die Zugehérigkeit zur Anlage 1 ist, ob das Produkt nach seiner vom Her-
steller festgelegten Zweckbestimmung unter eine der Gruppen der Anlage
1 zur MPBetreibV féllt. Diese Liste beruht auf der alten Medizingerétericht-
linie, die 2002 durch das neue MPG abgel6st wurde. Somit wird diese Liste
auch nicht mehr aktualisiert.

Stand: 06.02.2002 DIMDI

Nicht implantierbare aktive Medizinprodukte zur Erzeugung und Anwen-
dung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion
von Nerven und/oder Muskeln bzw. der Herztétigkeit einschlieBlich Defib-
rillatoren

Akupunktur-Laser

Blasenstimulator

Defibrillator, extern

Diathermiegerat (Kurzwellentherapiegerat/Mikrowellentherapiegerat)
Elektroakupunkturgerat

Elektroanasthesiegerat (Elektroanalgesiegerat/Elektronarkosegerat)
Elektrogalvanisches Bad

Elektrokonversion, Gerat fur Heilkrampfbehandlung mithilfe elektri-
scher Stromimpulse zur Therapie psychischer Erkrankungen
Elektromedizinische Badeeinrichtung (hydroelektrisches Bad/Stanger-
bad/Vierzellenbad)

Elektromyograph (EMG) mit Stimulationseinrichtung
Elektroneurograph mit Stimulationseinrichtung

Elektroschlafgerat

Elektroschockgerat

Entspannungs-Massagegerat

Fibrillator-Stimulator

Hautwiderstandsmessgerat mit Stimulationseinrichtung
Herzschrittmacher, extern (Osophagus-Notfallstimulator)
Herzschrittmacher-Reizschwellenmessgerat
Interferenzstromtherapiegerat
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