Sichere Medizinprodukte

Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten ist die Ein-
haltung der ,Grundlegenden Anforderungen” der EG-Richtlinie liber Medi-
zinprodukte. Der Hersteller hat gemiB Richtlinie Angaben zur Instand- ' EE———————
haltung und Wartung seiner Produkte im Zusammenhang mit dem
Inverkehrbringen zu machen. Diese Angaben erfolgen im Verantwortungs-
bereich des jeweiligen Herstellers und betreffen in der Regel die Medizin-
produkte einer Bauart, z. B. Pflegebetten einer bestimmten Serie. Davon
deutlich unterschieden werden miissen die nationalen Vorschriften der Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), die primar, so wie es der
Titel der Verordnung bereits ausfiihrt, an den Betreiber von Medizinpro-
dukten gerichtet sind und nicht an den Hersteller. Im vorliegenden Kapitel
werden zunachst die allgemeinen Vorgaben erldutert und dann an konkre-
ten Produktbeispielen aus dem pflegerischen Alltag die jeweiligen MaBnah-
men beschrieben.

Da die im Folgenden genannten Produktbeispiele nicht alle in einer Pflege-

einrichtung vorkommenden Produkte umfassen kénnen und auch die

jeweils individuellen Kontextfaktoren sich unterscheiden, haben die vorge- | PRAXISTIPP
stellten Checklisten einen beispielhaften Charakter und sollen als Vorlage

zur Erstellung eigener einrichtungsindividueller Vorlagen dienen.

Die Nutzung sicherer Medizinprodukte beginnt schon bei bzw. vor der
Beschaffung. Prifen Sie bereits zu diesem frihen Zeitpunkt die Vorgaben
von MPG und MPBetreibV, CE-Kennzeichnung, Zweckbestimmung, Instand-
haltungsvorschriften sowie Kombinationszulassigkeit des infrage kommen-
den Medizinprodukts. Ist das Produkt angeschafft, gilt es Funktions-
prafungen, Einweisungen und Dokumentationen zu organisieren und
sicherzustellen. Erst dann sollten Sie die Produkte in Betrieb nehmen. Insbe-
sondere fur Produkte gemaB Anhang 1 der MPBetreibV ist folgender Ablauf
zu beachten:

Ablauf bei Neuanschaffung von aktiven Medizinprodukten der Anlage 1
MPBetreibV

1. Hersteller oder befugte Person — Funktionsprifung vor Erst-Inbetrieb-
nahme

2. Hersteller oder befugte Person — Einweisung der vom Betreiber benann-
ten Person(en) PRAXISTIPP

3. Hersteller oder befugte Person — Dokumentation der Funktionsprifung
vor Erst-Inbetriebnahme

4. Hersteller oder befugte Person und ersteingewiesene, vom Betreiber
benannte Person — Dokumentation der Einweisung

5. Ersteingewiesene, vom Betreiber benannte Person — Einweisung weite-
rer Anwender und Dokumentation

Befindet sich das Medizinprodukt bereits im Verkehr und wird genutzt, so
hat sich der Anwender vor jeder Nutzung Uber die Sicherheit und korrekte
Funktion des Produkts zu vergewissern. Dies erfolgt in drei Schritten: eine

FACHKOMPETENZ PFLEGE: Medizinprodukte in der Pflege - Recht und Praxis




4 Sichere Medizinprodukte

visuelle Sichtprifung, eine Prtfung der Produktunterlagen (etwa zur
Instandhaltung) und eine Prifung der persénlichen Voraussetzungen.

Sichtpriifung

= Schaden?

=>» Fehlermeldungen?

=> Priifetiketten vorhanden und aktuell?

Priifung der Produktunterlagen

=> Aktuelle Gebrauchsanweisung vorhanden?
=» Funktionsstdrungen bekannt?

=> Vorkommnisse bekannt?

= Medizinproduktebuch priifen!

Personliche Voraussetzungen
Bin ich eingewiesen?
Darf ich das Medizinprodukt fiir diesen
Zweck anwenden?

Bin ich in der Lage, das Medizinprodukt
sachgerecht anzuwenden?

Abb. 4-1 Vor Anwendung des Produkts sind stets
drei Priifschritte zu durchlaufen.

4.1 Grundlagen zur Instandhaltung von
Medizinprodukten

Begrifflichkeiten zur Instandhaltung, Wartung, Sicherheitstechnischen Kon-
trolle etc. werden in Deutschland in verschiedenen technischen Normen
definiert. Demnach kann eine Instandhaltung vollstandig in die GrundmaB-
nahmen

» Wartung,

> Inspektion

» Instandsetzung und

» Verbesserung/Anderung

unterteilt werden.

Instandhaltung umfasst die Wartung, Inspektion und Instandsetzung (Repa-

WICHTIG! ratur) und Verbesserung von Medizinprodukten.

Mit dem Begriff Instandhaltung werden folglich technische und administra-
tive MaBnahmen sowie MaBnahmen des Managements wahrend des
Lebenszyklus eines Produkts zur Erhaltung des funktionsfahigen Zustands
oder der Ruckfuhrung in diesen zusammengefasst, sodass das Gerat die
geforderte Funktion gemaB Herstellerversprechen (Zweckbestimmung)
erfallen kann. Bei einer InstandhaltungsmaBnahme mussen nicht zwangs-
laufig alle GrundmaBBnahmen durchlaufen werden. So ist z. B. eine Instand-
setzung ja nur erforderlich, wenn das Gerat defekt ist.
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Abb. 4.1-1 Das dargestellte Blutdruckmessgerét ist im Bereich der Man-
schette beschéadigt. Zwar wird dadurch die Funktion wahr-
scheinlich noch nicht beeintrédchtigt, doch kann dies ohne
weitere technische Priifung nicht beurteilt werden. Das Ge-
rét ist daher nicht anzuwenden und einer Instandhaltung
zuzufiihren. Zudem féllt bei der visuellen Kontrolle auf, dass
ein Siegel (weiBer Aufkleber) beschédigt wurde. Der An-
wender weiB also nicht, ob ggf. am Geradt Manipulationen
oder (sachgemaBe?) Reparaturen durchgefiihrt wurden.
Eine Anwendung ohne weitere Kontrolle ist nicht zu emp-
fehlen.

Fir die Umsetzung der MaBBnahmen zur Instandhaltung ist der Betreiber Instandhaltung als
von Medizinprodukten verantwortlich. Bei allen in diesem Zusammenhang Aufgabe der Betreiber
durchgefihrten MaBBnahmen, die nur durch dafur qualifizierte Personen,

Betriebe oder Einrichtungen durchgefuhrt werden dirfen, missen auch die

wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale eines Produkts

gepruft werden, wenn diese durch die Instandhaltung beeintrachtigt wer-

den kénnten. Dieser Punkt ist gerade im Zusammenhang mit der Aufberei-

tung eines Medizinprodukts relevant, wenn es z. B. durch entsprechende

Reinigungsmittel zu Materialschadigungen kommen kann.

Die Instandhaltung ist durch den Betreiber nach den Vorgaben des Herstel- .
lers durchzufuhren, kann aber durch andere regulatorische Anforderungen WICHTIG/
erganzt werden.

Der Betreiber darf gemaB § 5 MPBetreibV (neu) flr bestimmte Tatigkeiten Besondere

— damit sind speziell gemeint Instandhaltung, Aufbereitung, sicherheits- Anforderungen
und messtechnische Kontrollen — nur Anwender beauftragen, die die dazu

erforderlichen Voraussetzungen erfillen. Die geforderte geeignete Ausbil-

dung richtet sich nach der jeweiligen durchzufihrenden Tatigkeit, so z. B.

Ausbildung zur medizinischen Fachangestellten oder OP-Assistenz. Einschla-

gig ist eine berufliche Tatigkeit, wenn das nétige Wissen und Kénnen und

die dort erworbenen Kenntnisse und Erfahrungen typischerweise, bezogen

auf die jeweils Ubertragene Tatigkeit, durch die berufliche Tatigkeit gefes-
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tigt wurden. Es ist dabei sicherzustellen, dass die Person Uber aktuelle
Kenntnisse der Tatigkeit verfugt. Es soll dadurch erreicht werden, dass Per-
sonen, die diese Tatigkeiten aufgrund von Abwesenheitszeiten nicht ausge-
fahrt haben, entsprechende FortbildungsmaBnahmen zur Auffrischung
ihrer Kenntnisse wahrnehmen. Zur ordnungsgemaBen Erftllung der Auf-
gabe muss die Person hinsichtlich der fachlichen Beurteilung weisungsunab-
hangig sein. Dies bedeutet jedoch nicht, dass die tatige Person nicht in
einem Arbeitnehmerverhéltnis zum Betreiber stehen kann. Allgemein soll
so dem Ansinnen des Gesetzgebers nach das Niveau der Durchfihrung im
Bereich dieser Tatigkeiten, die eine besondere Rolle fir die sichere Anwen-
dung der Produkte spielen, erhéht werden. Sofern der Betreiber eine Ein-
richtung oder einen Betrieb beauftragt, haben die mit der Ausflhrung
beauftragten Personen die besonderen Anforderungen zu erfillen. Die
Tatigkeiten z. B. bei STK und MTK mussen nach einem bestimmten System
erfolgen. Daraus ergibt sich die Forderung der ,Nachvollziehbarkeit” der
Tatigkeit im Rahmen von UberwachungsmaBnahmen, d. h., dass der Uber-
wachende (nachtraglich) feststellen kann, was gemacht wurde.

4.1.1 MaBnahmen der Instandhaltung

Die Wartung stellt eine MaBBnahme der Instandhaltung dar, die zur Verzé-
gerung des Abbaus des vorhandenen Abnutzungsvorrats dient (Abnut-
zung); d. h., es soll z. B. VerschleiB verhindert bzw. verringert werden (etwa
nach Uberbeanspruchung), um so die vom Hersteller vorgegebene Lebens-
spanne des Gerats auch zu erreichen. Die Wartung beinhaltet i. d. R. auch
eine (Teil-)Funktionsprtfung. Nahere Ausfiihrungen dazu finden sich in der
jeweiligen Herstellerdokumentation (Gebrauchsanweisung, Serviceanlei-
tung etc.).

HINWELS | Vergleichbar ist dies z. B. mit dem Olwechsel bei einem Auto.

Wartung sind alle MaBnahmen zur Bewahrung des Sollzustands eines Pro-
dukts.

Der Inspektion kommt eine besondere Bedeutung zu. Die MaBnahme dient
der Feststellung und der anschlieBenden Beurteilung des Istzustands eines
Gerats. Dies beinhaltet auch die Beurteilung der Ursachen fir den aktuellen
Istzustand und ggf. daraus die Ableitung von zu ergreifenden MaBBnahmen,
damit das Gerat auch in Zukunft zweckbestimmt und sicher genutzt werden
kann.

WICHTIG!

Sofern es sich bei der Inspektion auch um eine Uberprifung der Sicherheit
handelt - hiervon ist insbesondere bei Medizinprodukten regelmaBig aus-
zugehen, da die Sicherheit zu den sogenannten ,Grundlegenden Eigen-
schaften” eines Produkts zahlt —, wird die Inspektion auch als Sicherheits-
technische Kontrolle (STK) bezeichnet. Zu beachten ist dabei, dass die STK
nicht zwangsldufig eine vollstdndige Funktionsprifung des Medizinpro-
dukts beinhalten muss. Eine komplette Funktionsprifung des Produkts, wie
sie im Rahmen einer ,normalen” Inspektion vorgesehen ist, findet bei der
STK nur dann statt, wenn alle Funktionen sicherheitsrelevant sind. Sicher-
heitstechnische Kontrollen werden fur aktive Medizinprodukte vorgeschrie-
ben, bei denen im Fall einer Stérung ihrer bestimmungsgeméaBen Funktion
ein sehr hohes Risiko fur den Patienten auftritt. Die STK wird in Kapitel 4.1.2
noch naher definiert.
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Zieht man wieder den Vergleich zum Auto, entsprache die Inspektion der
regelmaBigen, von der Laufleistung abhangigen Inspektion in der Werk-
statt, bei der z. B. auch die Funktion der Klimaanlage gepruft wird. Die alle
zwei Jahre durchzufihrende Hauptuntersuchung (sogenannte TUV-Pri-
fung) ist mit der STK vergleichbar, die Funktionspriafung der Klimaanlage
aber nicht Bestandteil der Hauptuntersuchung.

HINWEIS

Instandsetzung: Wird im Rahmen einer Wartung oder Inspektion festge-
stellt, dass ein Produkt nicht mehr ordnungsgemaB funktioniert, und muss
es repariert werden, so wird dies als Instandsetzung oder Rickfuhrung in
den funktionsfdhigen Zustand bezeichnet.

Die Reparatur an einem Auto nach einem Unfall oder einem Motorschaden
(bedingt z. B. durch mangelhafte Wartung) ist eine Instandhaltungsmaf- HINWELS
nahme.

Als Verbesserung wird eine MaBBnahme bezeichnet, die die Sicherheit eines
Produkts erhoht, ohne aber die geforderte Funktion selbst zu beeinflussen.
Das heiBt, das Produkt wird verandert, ohne dass sich aber die Zweckbestim-
mung verandert.

Bei einem Auto wird nachtraglich eine Abstandswarnung eingebaut, dies
erhoéht die Sicherheit fur den Fahrer, andert aber nichts an den eigentlichen
Fahreigenschaften, d. h., es wird durch die Anderung z. B. nicht schneller
oder langsamer fahren.

HINWEILS

Als Anderung oder Modifikation wird eine Kombination aller technischen
und administrativen MaBnahmen verstanden, die zur Anderung der vom
Hersteller ausgelobten Funktion (= Zweckbestimmung) durchgefuhrt wer-
den. Die Anderung zéhlt nicht mehr zur Instandhaltung.

Bei einem Auto wird nachtraglich eine Anhangerkupplung angebracht

(technische MaBnahme). Die Anderung muss in den Fahrzeugpapieren ein- . .
getragen werden bzw. es muss eine Betriebserlaubnis vorliegen (administ- HINWEIS
rative Anderung). Die Zweckbestimmung des Fahrzeugs erweitert sich
(Anhéngerbetrieb).

Die Ersatzbeschaffung ist in der Normung nicht eindeutig definiert, die
Bedeutung kann nur abgeleitet werden. So ist z. B. ein Ersatzteil ein Pro-
duktbestandteil, das bendétigt wird, um die urspringlich geforderte Funk-
tion (z. B. nach UbermaBiger Abnutzung) wiederherzustellen. Es handelt
sich hierbei i. d. R. nicht um ein VerschleiBteil, da dieses vom Konzept her
flr einen Austausch vorgesehen ware. Auf den Begriff Ersatzbeschaffung
Ubertragen, kann geschlussfolgert werden, dass im Allgemeinen unter
Ersatzbeschaffung eine unvorhergesehene Beschaffung eines Ersatzteils
oder eines Ersatzgerats (z. B. nach wirtschaftlichem Totalschaden) zu verste-
hen ist, die notwendig ist, um die vom Hersteller ausgelobte Funktion eines
Produkts wiederherzustellen. Ersatzbeschaffung kénnte damit z. B. Bestand-
teil einer Instandsetzung sein.

Bei einem Auto wird im Rahmen der jahrlichen Inspektion ein Defekt an der
Abgasanlage festgestellt. Ein Ersatzteil (z. B. Endschalldampfer) wird beim
Zulieferer bestellt, eingebaut und die urspriingliche Funktion wiederherge-
stellt. Es handelt sich um eine Ersatzbeschaffung

HINWEIS
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4.1.2 Sicherheitstechnische Kontrolle

Die Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) ist eine MaBnahme zur Feststel-
lung und Beurteilung des sicherheitstechnischen Istzustands eines aktiven
nicht-implantierbaren Medizinprodukts der Anlage 1 der MPBetreibV. Das
Ziel der Sicherheitstechnischen Kontrolle ist das rechtzeitige Erkennen von
Geratemangeln und Gefahren, bevor diese sich auf Patienten, Anwender
und Dritte auswirken. Der Schwerpunkt liegt damit auf einer prophylakti-
schen MaBnahme zur rechtzeitigen Erkennung von gefdhrdenden Mangeiln,
ohne jedoch auch deren gleichzeitige Beseitigung zu beinhalten.

Gefahrenprophylaxe  Die technisch begrindbare Notwendigkeit einer Durchfihrung Sicherheits-
technischer Kontrollen beruht nicht ausschlieBlich auf moglichen Fehler-
quellen innerhalb des Medizinprodukts, fur die der Hersteller basierend auf
Anhang | der EG-Richtlinie Uber Medizinprodukte bereits entsprechende
Schutzvorkehrungen zu treffen hat, sondern auch auf dem durch den
Betreiber und Anwender verursachten Verschleif3 selbst bei ordnungsgema-
Bem Gebrauch des Medizinprodukts. Insoweit ist in der Regel der Umfang
einer Sicherheitstechnischen Kontrolle weitergehender als die vom Herstel-
ler vorgegebenen MaBnahmen im Zusammenhang mit den von ihm in Ver-
kehr gebrachten Medizinprodukten.

Eine Sicherheitstechnische Kontrolle berlcksichtigt auch, dass durch das
Anwenden und Betreiben des Medizinprodukts zusatzliche Fehlerquellen
entstehen koénnen, die auf eine sichere Anwendung des Produkts einen
negativen Einfluss haben kénnen. Dies wurde auch bereits durch § 6 Abs.1
MPBetreibV (alt) bestatigt:

«[...] entsprechende Méngel, mit denen auf Grund der Erfahrungen ge-
rechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen |[...]"

Aus § 6 MPBetreibV (alt) ergibt sich folgende Systematik:

» Es gibt eine zwingend vorgeschriebene Verpflichtung von STK bei
bestimmten Geraten (Anlage 1 Gerate).

» Der Hersteller des Gerats kann begriindete Ausnahmeregelungen verfi-
gen.

» Der Hersteller des Gerats kann unabhéangig von der gesetzlichen Rege-
lung eigene, verbindliche Vorgaben Gber eine STK machen.

Liegen dem Betreiber Informationen vor, dass z. B. bei besonderen Einsatz-
bedingungen aufgrund vorliegender Erfahrungen bestimmte Mangel auf-
treten kdénnen, so hat der Betreiber diese Frist jedoch so zu verkirzen, dass
diese Mangel rechtzeitig festgestellt werden kénnen.

VerkUrzungen der Fristen, die der Hersteller empfiehlt, sind damit dringend
WICHTIG/ | einzuhalten. Aber der Betreiber muss auch selbststandig prifen, ob Verkr-
zungen erforderlich sein kénnen.

Mit der neuen Betreiberverordnung wird in § 11 MPBetreibV (neu) dies
jedoch enger gefasst.

Nunmehr sind die Kontrollen fir Anlage 1 Gerate immer spatestens nach
zwei Jahren durchzufhren. Ausnahmeregeln der Hersteller sind damit
nicht mehr zulassig!

WICHTIG/

Kontrollen far  Nicht-implantierbare, aktive Gerate, die zwingend einer STK unterzogen
folgende Produkte  werden muUssen, werden in der Anlage 1 der MBetreibV benannt. Fur den
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pflegerischen Bereich trifft dies insbesondere auf folgende Produktarten
zu:

» Elektrostimulationsgerate (TENS-Gerate) zur Schmerz- und Muskelthe-
rapie

» Elektronische Infusionspumpen, sofern diese zur Applikation in den
Blutkreislauf vorgesehen sind (z. B. parenterale Erndahrung, Medikamen-
tengabe Uber eine vendse Infusion), nicht aber Produkte zur enteralen
Erndhrung Uber Magensonde oder subkutane Infusion (z.B. Insulin-
pumpe)

» Gerate zur maschinellen Beatmung mit lebenserhaltender Funktion,
nicht aber Uberdrucktherapiegeréte (z. B. CPAP-Gerat) zur Behandlung
der Schlafapnoe

Weiterhin gilt die Regelung der MPBetreibV auch fir Medizinprodukte, Gerdtekombinationen
Zubehor, Software und andere Gegenstdnde, die mit einem in der Anlage 1 — ein besonderer Fall
genannten Medizinprodukt verbunden werden. Diese Produkte bilden dann

ein System. Systeme sind Kombinationen von mehreren Geraten, von denen

mindestens eines ein medizinisches Gerat ist, die durch funktionelle Verbin-

dung oder eine ortsveranderliche Mehrfachsteckdose verbunden sind.

[MEMO |

Beispiel fur denkbare Kombinationen der o. g. Produkte waren moéglich
mit:

Absauggeraten zum Absaugen bei Tracheostoma

Pumpen zur enteralen Ernahrung

Infusionspumpen, die nicht in den Blutkreislauf applizieren

Aktiven Anti-Dekubitussystemen (z. B. Wechseldrucksysteme)
Inhalationsgeraten

Ultraschallverneblern zur Daueranwendung
Sauerstoffkonzentratoren

Aktiven Befeuchtern flr Beatmungsgerate

Monitorsystemen, z. B. Pulsoximeter, Blutdruckmesssysteme
Elektrischen Pflegebetten

Elektrischen Krankenfahrzeugen (Rollstiihle) mit montiertem Beat-
mungsgerat bei gemeinsamer Energieversorgung von Beatmungsge-
rat und Fahrzeug

» Elektronischer Kommunikationshilfe

VVYVVVVVYVYYVYYVYY

Der Begriff der Sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) ist gerade auslandi- Nationale Regelung
schen Herstellern nicht immer bekannt, da es sich um eine nationale, rein
deutsche Regelung handelt. Dadurch werden den Medizinprodukten dieser
Hersteller gewohnlich keine Hinweise zum Umfang, zur Durchfihrung und
zu Fristen fur Sicherheitstechnische Kontrollen mitgegeben. Auch ist die
Mitteilung von Fristen zur STK in den Gerateunterlagen nicht zwingend vor-
geschrieben, sodass der Betreiber nach den allgemein anerkannten Regeln
der Technik selbststandig eine STK durchfihren und auch selbst die Fristen
festlegen muss. Diese Fristen durfen langstens zwei Jahre sein, dann greift
wieder die gesetzliche Regelung. Bei der Fristbestimmung muss die Erfah-
rung, wann mit Mangeln zu rechnen ist, berticksichtigt werden.

Wenn also vom Hersteller keine Sicherheitstechnischen Kontrollen vorge-
schrieben sind, muss der Betreiber sie nach den allgemein anerkannten
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