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Informationsblatt fiir Arzte

Dieses Informationsblatt stellt zwar keine detaillierte und umfangliche
Einfihrung in die gesetzlichen Forderungen dar, kann aber Arztinnen
und Arzten einen Uberblick geben, welche Anforderungen im Zusam-
menhang mit den im Praxisbetrieb eingesetzten Messgeraten bestehen.

m Begriffsbestimmungen

Als Betreiber eines Medizinproduktes gilt jede (natirliche oder juri-
stische) Person, die den Betrieb der Gesundheitseinrichtung verant-
wortlich ist, in der ein Medizinprodukt durch dessen Beschaftigte be-
trieben oder angewendet wird. Anwender ist, wer ein Medizinprodukt
entsprechend seiner Zweckbestimmung am Patienten beziehungs-
weise der Patientin einsetzt. Als Gesundheitseinrichtung gelten alle
Einrichtungen oder Institutionen, in der Medizinprodukte durch medi-
zinisches Personal oder sonstige dazu befugte Personen berufsmafig
betrieben oder angewendet werden.

m Allgemeine Anforderungen

Medizinprodukte durfen nur von Personen betrieben oder angewendet
werden, die die dafur erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfah-
rung besitzen. Eine Einweisung in die ordnungsgemafie Handhabung
des Medizinproduktes ist erforderlich. Ausnahmen sind selbsterklarende
Medizinprodukte und bereits vorhandene Einweisungen in baugleiche
Produkte. Die Einweisung ist in geeigneter Form zu dokumentieren.

Der Anwender hat sich vor dem Anwenden eines Medizinproduktes von
der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemafien Zustand des Medi-
zinproduktes zu Uberzeugen. Die Gebrauchsanweisung sowie die son-
stigen beigefligten sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhal-
tungshinweise sind zu beachten und so aufzubewahren, dass sie dem
Anwender jederzeit zuganglich sind.

Medizinprodukte dirfen nur dann in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung versehen
sind. Die CE-Kennzeichnung besteht aus dem CE-Zeichen und ggf. der
Kennnummer der Benannten Stelle, die bei der Durchfiihrung des Kon-
formitatsbewertungsverfahrens beteiligt ist.

Beispiel:
Das Thiringer Landesamt fir
Verbraucherschutz (TLV),

Abteilung Mess- und Eichwesen — c € 01 1 8

Abteilung 7 ist bei der EU die Benannte Stelle

m Beauftragter fiur Medizinproduktesicherheit
Gesundheitseinrichtungen mit regelmaRig mehr als 20 Beschéftigten
(unabhangig von Volizeit- oder Teilzeitbeschaftigung) missen einen
Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit bestimmen. Es zahlen auch
die Mitarbeiter, die keine Medizinprodukte anwenden. Der Betreiber hat
sicherzustellen, dass eine beauftragte Person mit einer abgeschlos-
senen medizinischen, pflegerischen, pharmazeutischen, naturwissen-
schaftlichen oder technischen Berufsausbildung hierzu bestimmt wird.
Es ist keine spezielle Schulung notwendig. Ferner muss sichergestellt
werden, dass eine Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten fiir Me-
dizinproduktesicherheit auf der Internetseite der Einrichtung bekannt
gemacht ist.



m Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)

Fir Medizinprodukte der Anlage 1 (MPBetreibV) hat der Betreiber
sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Re-
geln der Technik durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Der Be-
treiber hat fur die STK solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende
Mangel, mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss,
rechtzeitig festgestellt werden kénnen. Die STK sind jedoch spatestens
alle zwei Jahre durchzuflhren.

m Messtechnische Kontrollen (MTK)
Fir Medizinprodukte der Anlage 2 (MPBetreibV) sind die angegebenen
Prifintervalle einzuhalten, unabhangig der Angaben der Hersteller.

Medizinprodukt mit Messfunktion Nachpriiffrist
Ton- und Sprachaudiometer 1 Jahr
Medizinische Elektrothermometer 2 Jahre
Thermometer mit austauschbaren Temperaturfiihlern 2 Jahre
Infrarot-Strahlungsthermometer 1 Jahr
Nichtinvasive Blutdruckmessgerate 2 Jahre
Augentonometer 2 Jahre
Therapiedosimeter — allgemein 2 Jahre
Diagnostikdosimeter 5 Jahre
Tretkurbelergometer 2 Jahre

m Durchfiihrung und Kennzeichnung von Kontrollen

Das Thiringer Landesamt fiir Verbraucherschutz (TLV), Abteilung
Mess- und Eichwesen stellt auf ihrer Internetseite eine Liste der regis-
trierten Anbieter von messtechnischen Kontrollen im Freistaat Thdirin-
gen zur Verfligung.

Nach Durchflihrung einer erfolgreichen MTK wird das Medizinprodukt
mit einem Priifaufkleber versehen. Aus diesem muss das Jahr der nach-
sten messtechnischen Kontrolle und die Behorde oder Person/Insti-
tution, die die MTK durchgefuhrt hat, eindeutig hervorgehen.

m Instandhaltung

Der Betreiber hat zur Sicherstellung der einwandfreien Funktion eines
Medizinproduktes die notwendigen Instandhaltungsmafnahmen ge-
mafR § 7 MPBetreibV (Inspektion/Prifung, Wartung) unter Berlicksichti-
gung der Herstellerangaben durchzufiihren. Diese sind der beigefligten
Gebrauchsanweisung zu entnehmen. Hierzu darf der Betreiber nur Per-
sonen, Betriebe und Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren
Beschéftigte, hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit Gber aktuelle Kennt-
nisse verfiugen, hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung
unterliegen und Uber die Mittel, insbesondere Raume, Gerate und son-
stige Arbeitsmittel verfiigen, die erforderlich sind, die jeweilige Tatigkeit
ordnungsgemal und nachvollziehbar durchzufiihren.

m Medizinproduktebuch

Fir alle Medizinprodukte der Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV ist ein
Medizinproduktebuch zu fihren. Ausnahmen: Elektronische Fieber-
thermometer als Kompaktthermometer und Blutdruckmessgerate mit
Quecksilber- oder Aneroidmanometer zur nichtinvasiven Blutdruckmes-
sung.

Das Medizinproduktebuch muss dem Anwender jederzeit zuganglich
sein. Nach der AuRerbetriebnahme des Medizinproduktes ist das Medi-
zinproduktebuch noch flinf Jahre aufzubewahren.

m Bestandsverzeichnisse

Der Betreiber hat fiir alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte
ein Bestandsverzeichnis zu fiihren. Die Aufnahme in ein Verzeichnis,
das aufgrund anderer Vorschriften gefihrt wird, ist zulassig.

m Personenwaagen in Arztpraxen

Waagen zur Bestimmung des Gewichts von Patienten im Rahmen der
arztlichen Uberwachung, Untersuchung oder Behandlung sind eich-
pflichtig und unterliegen den Regelungen der Mess- und Eichverord-
nung.

Nacheichfrist von medizinischen Waagen:

Personenwaagen in Arztpraxen: keine
Sauglingswaagen: 4 Jahre

m Behoérdliche Uberwachung

Die Einhaltung der genannten Forderungen wird in Thiringen durch
Mitarbeiter des Thuringer Landesamt fiir Verbraucherschutz (TLV) der
Abteilung Mess- und Eichwesen Gberwacht.

m Vorkommnismeldung

Fur die Meldung von Vorkommnissen ist das empfohlene Meldeformular,
auf der Website des BfArM www.bfarm.de — Service — Formulare —
Formulare Medizinprodukte zu verwenden.

m Rechtliche Grundlagen
- Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz (MPDG)
- Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
- Mess- und Eichgesetz (MessEG)
- Mess- und Eichverordnung (MessEV)
- Normen und Richtlinien

m Ansprechpartner der KVT
Kontaktieren Sie uns unter hygiene@kvt.de oder
besuchen Sie uns im Internet (— QR-Code):
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