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Das gemeinsame
Ziel ist der
Schutz der

Patienten und

Anwender vor

méglichen

Gefahren.




leitfaden zum sicheren Betreiben und

Anwenden von Medizinprodukten

Das Medizinprodukterecht in
Deutschland ist im Rahmen der
Umsetzung mehrerer EG-Richtli-
nien entstanden.

In diesem Zusammenhang wur-
de auch der Bereich des Betrei-
bens und Anwendens von
Medizinprodukten neu gere-
gelt.

Bewdihrte Bestimmungen der
Medizingerateverordnung
(MedGV) sowie Vorschriften
des Eichrechtes wurden in die
Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung (MPBetreibV) iber-
nommen. Dartber hinaus sind
Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medi-
zinprodukten in die Verord-
nung eingeflossen.

Das Ziel der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung ist der
Schutz von Patienten, Beschaf-

tigten, Anwendern und Dritten
vor Gefahren, die bei der
Anwendung von Medizinpro-
dukten auftreten kénnen. In
diesem Sinne haben wir ein
gemeinsames Ziel, an dem Sie
als Betreiber und Anwender
und wir als zusténdige Behér-
de zusammenarbeiten missen.

Dieser Leitfaden soll lhnen die
korrekte Durchfihrung der
MPBetreibV und der Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV) erleichtern.

Gerne sind wir bereit, Sie bei
Fragen der praktischen Umset-
zung zu beraten. Ansprech-
partner finden Sie auf Seite 24.




Medizinprodukte
dirfen nicht
angewendet

werden, wenn

sie Mangel

aufweisen.

Definition « Voraussetzungen - Grundsdtze

Was sind Medizin-
produkfe?

Medizinprodukte sind alle ein-
zeln oder miteinander verbun-
den verwendeten Apparate,
Instrumente, Vorrichtungen,
Stoffe usw., die der Diagnose,
Therapie, Verhitung oder Lin-
derung von Krankheiten oder
Behinderungen des Menschen
oder der Empfdngnisverhitung
dienen. Hierunter fallen z.B.
alle medizinisch-technischen
Gerate und deren Zubehéor ein-
schlieBlich Software, medizini-
sche Hilfsmittel, sowie In-vitro-
Diagnostika.

Rechtsvorschriften:
www.bmgs.bund.de
Suchbegriff: Medizinprodukte

Welche Voraussetzungen
missen vom Betreiber und
Anwender erfillt werden?

Medizinprodukte diirfen nur
von einschlégig ausgebildeten
Personen angewendet werden,
die iber die dafir erforder-
lichen Kenntnisse und prakti-
schen Erfahrungen verfiigen
und, bei Medizinprodukten der
Anlage 1 (siehe Seite 22),
anhand der Gebrauchsanwei-
sung in die sachgerechte
Handhabung eingewiesen wur-
den.

Der Betreiber darf nur Perso-
nen mit der Anwendung beauf-
tragen, die die oben genann-
ten Voraussetzungen erfillen.




Medizinprodukte dirfen nur von
ausgebildeten Personen
angewendet werden,
die iber die erforderlichen
Kenntnisse und praktischen

Erfahrungen verfigen.

Welche Grundsatze

gelten fur den Betrieb
und die Anwendung ¢

Medizinprodukte dirfen nur Medizinprodukte dirfen nicht

ihrer Zweckbestimmung ent- betrieben oder angewendet
sprechend nach den Vorschrif-  werden, wenn sie Mangel auf-
ten der MPBetreibV, den allge-  weisen, durch die Patienten,
mein anerkannten Regeln der Beschaftigte oder Dritte

Technik und den Arbeitsschutz-  geféhrdet werden kénnen
und Unfallverhiitungsvorschrif- (§ 14 MPG).

ten errichtet, betrieben, ange-

wendet und in Stand gehalten

werden.

'
&

Der Anwender hat sich vor der
Anwendung eines Medizinpro-
duktes von dessen Funktionsfa-
higkeit und ordnungsgeméfiem
Zustand zu Gberzeugen.
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RegelmaBige

Kontrollen

durchfihren.

Welche Pflichten haben Betreiber
und Anwender von Medizinprodukten

Bei der Erstinbetriebnahme

Ein Medizinprodukt der Anla-
ge 1 (siehe Seite 22) darf erst-
malig nur dann am Patienten an-
gewendet werden, wenn zuvor
vom Hersteller oder einer vom
Hersteller befugten Person eine
Funktionsprifung am Betriebsort
durchgefihrt und die vom Betrei-

ber beauftragte Person eingewie-

sen wurde.

Dokumentationspflichten

Bestandsverzeichnis

Ein Bestandsverzeichnis (Form-

blatt sieche Seite 13) ist vom Be-

treiber fur alle aktiven nicht implan-
tierbaren Medizinprodukte mit
folgenden Angaben zu fishren:

* Bezeichnung, Typ, Serien-
nummer sowie

* Anschaffungsjahr,

* Name oder Firma und die
Anschrift des Medizinpro-
dukt-Verantwortlichen nach
85 MPG (i.d.R. der Hersteller),

* ggf. die dem CE-Kennzei-
chen beigefiigte Kennnum-

mer der benannten Stelle
(vierstellig),

* wenn erforderlich, betriebli-
che Identifikationsnummer
und Zuordnung,

* ggof. Fristen der sicherheits-
technischen Kontrollen.

Ein bereits nach anderen Vor-
schriften (z.B. MedGV) begon-
nenes Verzeichnis kann mit den
notwendigen Ergédnzungen
weitergefihrt werden.

Medizinproduktebiicher
Medizinproduktebicher sind
vom Betreiber fir Medizinpro-
dukte der Anlagen 1 und 2
(siehe Seite 22 und 23) zur
MPBetreibV zu fihren. Gerdate-
bicher nach MedGV kénnen
als Medizinproduktebiicher
weitergefihrt werden.
Einzutragen sind u.a.:

* Medizinprodukte-Kenndaten
(Bezeichnung, Typ, Serien-
nummer),

* Beleg uber die Funktionspri-
fung und Ersteinweisung,




* Name der beauftragten
Person,

* Zeitpunkt der Einweisung
sowie Namen der eingewie-
senen Personen,

* Fristen, Datum und Ergebnis
der sicherheits- oder mess-
technischen Kontrollen,

* Wartungs- und Prisfvertrage,
* Datum, Art und Folgen von
Funktionsstérungen oder

Handhabungsfehlern,

* Meldung von Vorkommnissen.

Aufbewahrung

Die Angaben aus den Medizin-
produktebiichern missen fir den
Anwender wdhrend der Arbeits-
zeit zugdnglich sein. Das Bestands-
verzeichnis muss der zustandi-
gen Behérde auf Verlangen
beim Betreiber, die Medizinpro-
duktebiicher am Betriebsort zur

Einsichtnahme vorgelegt werden.

Instandhaltungspflichten

Als Betreiber haben Sie zur
Sicherstellung der einwandfreien
Funktion und der technischen
Sicherheit eines Medizinproduk-
tes die notwendigen Instandhal-
tungsmaBnahmen (Wartung,
Instandsetzung, hygienische Auf-

bereitung) durchzufihren. Hierzu
dirfen Sie nur Personen, Betriebe
oder Einrichtungen beauftragen,
die fachlich qualifiziert sind und
Uber die notwendige rdumliche
und technische Ausstattung verfi-
gen.

Die hygienische Aufbereitung ist
nach den gemeinsamen Empfeh-
lungen des Robert-Koch-Institutes
(RKI) und des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) oder einem nachweis-
lich (dokumentierten) gleichwerti-
gen Verfahren durchzufihren
(siehe Seite 17: Hygienische Auf-
bereitung von Medizinprodukten).
I Wir empfehlen, sich die
Erfillung der o.g. Voraussetzun- ;
gen vor Erteilung des Auftrags
vom Auftragnehmer schriftlich
bestatigen zu lassen.

Prifpflichten

Sicherheitstechnische Kontrollen

An Medizinprodukten, die in der -
Anlage 1 zur MPBetreibV aufge-
fohrt sind oder fur die der Her-
steller diese vorgeschrieben hat,
sind regelméBig sicherheitstech-
nische Kontrollen durchzufihren.
Eine sicherheitstechnische Kon-
trolle darf nur durchfihren,




Vorkommnisse

melden,

auch ohne

tatsaichlichen

Personenschaden.

wer fachlichausreichend qualifi-
ziert und weisungsfrei ist sowie
Uber geeignete Mess- und Priif-
einrichtungen verfigt. Uber die
sicherheitstechnische Kontrolle
ist ein Prifprotokoll anzuferti-
gen und mindestens bis zur
néchsten Prisfung aufzubewah-
ren.

Wenn der Hersteller in den pro-
duktbegleitenden Unterlagen
keine Angaben zu sicherheits-
technischen Kontrollen gemacht
hat, diese aber auch nicht aus-
driicklich ausschlief3t, sind sie
mindestens alle zwei Jahre
nach den anerkannten Regeln
der Technik durchzufihren.

7Y Siehe Seite 9 ,Instand-
haltungspflichten”. Dariber hin-

aus empfehlen wir, Prifprotokol-

le chronologisch geordnet iiber
die vorgeschriebene Aufbewah-
rungsfrist hinaus beim Medizin-
produktebuch aufzubewahren,
um einen ,Geratelebenslauf”
technisch und wirtschaftlich ver-
folgen zu kénnen.

Messtechnische Kontrollen

Des Weiteren sind fir Medizin-
produkte der Anlage 2 regel-
mé&Big messtechnische Kontrol-
len durchzufihren. Dabei wird
festgestellt, ob die Medizinpro-
dukte die zul@ssigen maximalen
Messabweichungen (Fehler-
grenzen) einhalten. Die Ergeb-
nisse der messtechnischen Kon-
trollen werden in das Medizin-
produktebuch eingetragen. Das
Medizinprodukt wird nach
erfolgreicher messtechnischer
Kontrolle vom Prijfer mit einem
Kennzeichen versehen.

Fir die Durchfihrung solcher
Kontrollen kommen in Frage:
Die fir das Eichwesen zusténdi-
ge Behérde (Eichbehorde), der
Hersteller, Lieferanten oder
andere Personen, sofern sie
fachlich ausreichend qualifiziert
und weisungsfrei sind, Gber
geeignete Mess- und Prifein-
richtungen verfigen und ihre
Tatigkeit der zusténdigen
Behérde angezeigt haben.

Unberihrt von diesen Kontrol-
len bleibt bei allen elektrisch
betriebenen Medizinprodukten
die regelméfige Prifung des




ordnungsgeméfien Zustandes
nach der Berufsgenossenschaft-
lichen Vorschrift BGV A 2
(zukiinftige Bezeichnung:

BGV A 3).

Meldepflichten

Der Betreiber oder Anwender

muss Meldungen Uber Vorkomm-

nisse (Funktionsstérungen, Aus-
fall oder Anderungen der Merk-
male oder Leistungen sowie irre-
fihrende Angaben in der
Gebrauchsanweisung oder
Kennzeichnung) unverziglich
dem Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte
(BfArM) ibermitteln, ungeachtet
dessen, ob es tatséchlich zu
einem Personenschaden gekom-
men ist oder hatte kommen kén-
nen.

Dariiber hinaus sind auch im
Rahmen der Behandlung
bekannt gewordene Vorkomm-
nisse zu melden, soweit die
Behandlung im Zusammenhang
mit dem Medizinprodukt steht.
Anwender missen beziglich der
Meldungen weisungsfrei sein.
Diese Meldungen dienen aus-
schlieBlich der vorbeugenden
Gefahrenabwebhr.

Fir die Meldung von Vorkomm:-
nissen sind die Formblatter
gemdB MPSV zu verwenden.
Sie erhalten diese Formblatter
auch aus dem Internet beim
Deutschen Institut fir Medizini-
sche Dokumentation und Infor-
mation fir , Anwender und
Betreiber auf3er Zahndarzten und
zahnmedizinischen Einrichtun-
gen” und fir ,Zahnarzte und
zahnmedizinische Einrichtungen”
unter www. dimdi.de Medizin-
produkte Download.




Beschreibt den
Standard fir die
Reinigung,
Desinfektion,
Sterilisation bis hin
zur Freigabe und

Lagerung von

Medizinprodukten.

Was muss dafir

aus hiesiger Sicht

getan werden?

Hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten

Wichtig for den Arzt, Zahnarzt und alle, die hygienisch

aufbereiten

Die gemeinsame Empfehlung
des Robert-Koch-Institutes (RKI)
und des Bundesinstitutes fir
Arzneimittel und Medizinpro-

dukte (BfArM) zu den Anforde-

rungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinpro-
dukten" ist in der MPBetreibV
als Vergleichsstandard festge-
schrieben.

Risikobewertung und Ein-
stufung der Medizinprodukte

Unter Beriicksichtigung der
Konstruktion (z.B. zerlegbares
Instrumentarium, Hohlrédume
etc.) und der Art der Anwen-
dung (Berihrung mit intakter
Haut, Durchdringung von Haut
etc.) sind die Medizinprodukte
in die Klassen

* unkritisch,

¢ semikritisch und

o kritisch

einzustufen. Als Vorlage fir
eine Risikobewertung kann zur
Klassifizierung das Flussdia-
gramm der DGSV zu Hilfe
genommen werden”

In Standardarbeitsanweisungen
miissen beschrieben sein

¢ die einzelnen Arbeitsschritte
der Aufbereitung unter
Beriicksichtigung der
Herstellerangaben,

¢ die technisch-funktionellen
Prifungen und Pflege,

¢ die manuellen oder maschi-
nellen Reinigungs- / Desin-
fektionsverfahren,

¢ die Art der Verpackung und
Lagerung,

¢ die Form der Dokumenta-
tion aller Verfahrensschritte,

* das Vorgehen bei Abwei-
chungen vom korrekten Pro-
zessablauf.

Fortsetzung folgt Seite 17
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Restandsverzeichnis

fir aktive nicht implantierbare Medizinprodukte geméf3 § 8 der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV). Das Original des Bestandsverzeich-
nisses ist so aufzubewahren, dass es der zustéindigen Behorde jederzeit
vorgelegt werden kann.

Lfd.Nr./Identifi- Bezeichnung Loscode Anschaf-
kations-Nr. Art/ Typ Fabrik-/Serien-Nr. | fungsjahr

MPG = Medizinproduktegesetz




Anschrift

(Stempel):
Name oder Firma und Anschrift des CE- Standort / Frist fur die
Verantwortlichen fiir das Medizin- Kenn-Nr. betriebliche sicherheitstechnische

produkt nach § 5 MPG Zuordnung Kontrolle







Die Kontrolle erfolgt durch die
Behérde fir Wissenschaft
und Gesundheit.

Validierung der Sterilisation und der Vorzuhaltende Dokumentation der:
maschinellen Reinigungs-/ Desinfek-
tionsverfahren * Zustandigkeiten

Der gesamte Prozess muss,
ggf. unter Beauftragung
eines geeigneten Unterneh-
mens, validiert sein.

Von der Validierung bei erst-
maliger Inbetriebnahme
sowie nach erfolgter Revali-
dierung (Anderung der Ver-
fahren oder der Beladungs-
muster) missen Protokolle
vorgehalten werden.

* Prozessparameter

* Taglichen Routinekontrollen

* Chargenkontrollen

* Freigabe/Freigabe-
entscheidung

* Abweichungen von den
Herstellerangaben

Internetadressen:

" www.rki.de/cln_011/
nn_226928/DE/Content/Infe
kt/Krankenhaushygiene/Kom-
mission/Downloads/Med-
pro__Rilitemplateld=raw,pro-
perty=publicationFile.pdf/Med
pro_Rili

2 www.dgsv-ev.de/data/allge-
mein-kritisch.pdf




Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Die Richtlinie der Bundesérzte-  einem Ringversuch pro Quartal
kammer (BAK) zur Qualitétssi-  vorgeschrieben (externe Quali-
cherung quantitativer laborato-  tatssicherung).
riumsmedizinischer Untersu-
chungen (RiliBAK) ist von allen
Personen anzuwenden, die ent-  Qualititssicherung in der patientenna-
sprechende Untersuchungen im  hen Sofortdiagnostik (Point Of Care
Bereich der Heilkunde durch- Testing - POCT)
fihren.

In Praxen niedergelassener
In der RiliBAK werden Mindest-  Arztinnen und Arzte sowie bei
anforderungen an die Quali- medizinischen Diensten ohne
tatssicherung, insbesondere an  Zentrallabor gelten bestimmte
die Messgenauigkeit von quan-  Ausnahmeregelungen, die
titativen laboratoriumsmedizini-  nachfolgend beschrieben wer-
schen Analysen festgelegt. den.
Fir alle in der Anlage 1 zur
RiliBAK aufgefihrten Messgré- 1. Hier eingesetzte Messgerd-
Ben (z.B. Glucose, Elektrolyte, te sind nach den Anweisun-
Blutgase, Hamatokrit, etc.; ins- gen des Herstellers zu
gesamt rund 90 Analyten im bedienen, und, sofern vor-
Serum/Plasma, Liquor, Urin gesehen, mindestens ein
oder Vollblut) missen Kontroll- Mal benutzungstaglich mit
probenmessungen durch- einem physikalischen und/
gefihrt werden (interne Quali- oder elekironischen Stan-
tatssicherung). dard zu kontrollieren.
Dariiber hinaus ist fir diese
Analyten die Teilnahme an




2. Mindestens ein Mal je
Woche, in der Patientenpro-
ben untersucht werden,
muss eine Kontrollprobe ge-
messen und nach Anlage 1
Spalte 7 RiliBAK beurteilt
werden. Es sind abwech-
selnd Kontrollproben in
unterschiedlichen Konzen-
trationsbereichen einzuset-
zen, sofern dies medizinisch
sinnvoll ist.

3. Die Ergebnisse missen pro-
tokolliert werden. Das Proto-
koll muss u. a. die Art des
Messgerdates, Seriennum-
mer, Datum und Uhrzeit der
Messung, Name/ Unter-
schrift des Untersuchers,
|dentifikation der Kontroll-
probe und den Zielwert der

Kontrollprobe beinhalten
(Naheres siehe RiliBAK).

4. Ist die Abweichung vom
Zielwert gréBBer als erlaubt,
muss die Ursache behoben,
Uber die Freigabe der

Patientenwerte entschieden
und der ganze Vorgang ein-
schlieBlich erforderlicher
Wiederholungsmessungen
dokumentiert werden.

Die Pflicht zur Teilnahme an
Ringversuchen entféllt nur
dann, wenn die interne Quali-
tatskontrolle nach den Punkten

1. bis 4. durchgefihrt wird.

Diese Regelungen gelten nur
fir Messgerdte, die ausschlief3-
lich fir Einzelprobenmessun-
gen vorgesehen oder dafir
eingesetzt werden.

Die BAK hat zu der RiliBAK
einen Kommentar herausgege-
ben, beides ist im Internet unter

www.bundesaerztekammer.de/
30/Richtlinien/Richtidx/Labor
2002/index.html

zu finden.




Glossar

Aktive Medizinprodukte

Alle Medizinprodukte, die im
Gegensatz zu den nicht aktiven
Medizinprodukten energetisch
(Strom, Gas usw.) betrieben
werden.

Authereitung, hygienische
Herstellung des keimarmen
oder sterilen Zustandes von
bestimmungsgeméf keimarm
oder steril anzuwendenden
Medizinprodukten.

Alles klar
mit RiliBAK,
RKI und STK 2

Beauftragte Personen

Eine oder mehrere Personen,
die vom Betreiber mit der Ent-
gegennahme und Weitergabe
der Einweisung in die sachge-
rechte Handhabung eines Medi-
zinproduktes beauftragt wurden.

Befugte Personen

Personen, die im Einver-
nehmen mit dem
Hersteller die Funktions-
prifung vor Erstinbetrieb-
nahme durchfihren diirfen
und die Einweisung der

-20=

vom Betreiber beauftragten Per-
sonen vornehmen.

Bestandsverzeichnis

Auflistung aller aktiven nicht
implantierbaren Medizin-
produkte einer Betriebsstdtte.

In-vitro-Diagnostika
Medizinprodukte, die zur
Untersuchung von Proben aus
dem menschlichen Kérper

(z.B. Blut, Urin) bestimmt sind.
Hierzu z&hlen neben den
Laborgeraten auch Reagenzien
oder Teststreifen.

Medizinproduktebuch
Dokumentation fir Medizinpro-
dukte der Anlagen 1 und 2 zur
MPBetreibV zum Nachweis des
ordnungsgeméfen Betriebes
(,Geratelebenslauf”).

E}%
iy
el

e D




Messtechnische Kontrolle (MTK)
Regelmé&Big wiederkehrende
Prifung bei Medizinprodukten
mit Messfunktion (Anlage 2 zur
MPBetreibV) zur Feststellung,

ob die maximal zul&ssigen Feh-

lergrenzen eingehalten wer-
den. Bei Abweichungen wird
das Medizinprodukt kalibriert;
durch erneute messtechnische
Prifung wird der fehlerfreie
Zustand festgestellt.

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)
RegelméfBig wiederkehrende
Prifung bei Medizinprodukten,
die die Mdangelfreiheit bis zur
n&chsten Prifung feststellen soll
(Produkte der Anlage 1 zur
MPBetreibV und solche, bei
denen der Hersteller eine STK
vorschreibt).

RiliBAK

Richtlinie der Bundesarztekam-
mer zur Qualitatssicherung
quantitativer laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen
(die Anwendung ist gesetzlich
vorgeschrieben).

RKI-/ BfArM - Empfehlung

Die Richtlinie zur Aufbereitung
von Medizinprodukten legt in
einer gemeinsam vom Robert-

Koch-Institut (RKI) und dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM)
herausgegebenen Empfehlung
Anforderungen fir den zu errei-
chenden Hygienestandard fest.

Validierung

Dokumentiertes Verfahren zum
Nachweis, dass ein Prozess
entsprechend der Vorgaben
reproduzierbar durchlaufen
wird.

Zubehdr

Gegensténde, Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen
sowie Software, die dazu
bestimmt sind, zusammen mit
einem Medizinprodukt verwen-
det zu werden, damit dieses
entsprechend seiner Zweckbe-
stimmung angewendet werden
kann.

Zweckbestimmung

Verwendung, fir die das Medi-
zinprodukt nach Herstelleran-
gaben in der Kennzeichnung,
der Gebrauchsanweisung oder
den Werbematerialien
bestimmt ist.



Anlagen

Anlage 1 zur MPBetreibV (vereinfachte Darstellung):

Fir diese Medizinprodukte sind Medizinproduktebiicher zu fihren und
sicherheitstechnische Kontrollen durchzufihren:

Nicht implantierbare aktive Medizinprodukte zur

* Erzeugung und Anwendung elekirischer Energie zur unmittelba-
ren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln
beziehungsweise der Herztétigkeit einschliefBlich Defibrillatoren,

* intrakardialen Messung elektrischer Gréf3en oder Messung ande-

Medizinprodukte- rer GréBBen unter Verwendung elekirisch betriebener Messsonden
in BlutgeféBen beziehungsweise an freigelegten Blutgefafien,

* Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren
Koagulation, Gewebezerstérung oder Zertrimmerung von
Ablagerungen in Organen,

fechnische ¢ unmittelbaren Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten in
Kontrollen den Blutkreislauf unter potentiellem Druckaufbau, wobei die

durchfahren. Substanzen und Flissigkeiten auch aufbereitete oder speziell
behandelte kérpereigene sein kénnen, deren Einbringen mit
einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist,

* maschinellen Beatmung mit oder ohne Anésthesie,

* Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der
Kernspinresonanz,

* Therapie mit Druckkammern,

* Therapie mittels Hypothermie.

bicher

fihren und

sicherheits-

Sduglingsinkubatoren

Externe aktive Komponenten aktiver Implantate
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Anlage 2 zur MPBetreibV (Auszug, vereinfachte DorsTeHungW

Medizinprodukte, an denen messtechnische

Kontrollen durchzufishren sind:

Nachpriffristen
in Jahren

Medizinprodukte zur Bestimmung der

Hérfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer) 1
Medizinprodukte zur Bestimmung von
Kérpertemperaturen (mit Ausnahme von Queck-
silberglasthermometern mit Maximumvorrichtung):
* Infrarot - Strahlungsthermometer 1
* medizinische Elektrothermometer 2
Messgeréte zur nicht invasiven Blutdruckmessung 2
Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen
und zu reproduzierbaren Belastungen von Patienten 2
Medizinprodukte zur Bestimmung des
Augeninnendruckes (Augentonometer)
* allgemein 2
¢ zur Grenzwertprifung 5




Ansprechpartner

Beratung und Uberwachung
in Hamburg:

Behorde fir Soziales, Familie,
Gesundheit und Verbraucherschutz
Amt fir Gesundheit und
Verbraucherschutz
Medizinprodukte (G242)
Billstraf’e 80 a

20539 Hamburg

Ansprechpartner:

Niels Petersen Tel. 040/42837-3083

Otffried Boeck -3888
Reimund Bondartschuk 2647
Peter Horn 2649
Jérg Kultscher 2648
E-Mail:

>Vorname<>Name<@bsg.hamburg.de
Fax: 040/ 42837-2507
www.hamburg.de

Suchbegriff: Medizinprodukte

Fragen zum Arbeitsschutz:
Arbeitsschutztelefon:

040 /42837 - 2112
arbeitsschutztelefon@bsg.hamburg.de
www.arbeitsschutz.hamburg.de

Zustiindiges Bundesministerium fiir das
Medizinproduktewesen:

Bundesministerium fir Gesundheit

und Soziale Sicherung

Am Propsthof 78a, 53121 Bonn

Telefon:  (0228) 941 - O oder
01888/441 - 0

Fax: (0228) 941 - 4900

oder 01888/441 - 4900

www.bmgs.bund.de

Zustiindige Behdrde fiir die Meldung von
Vorkommnissen mit Medizinprodukten:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Telefon: 0228 /207-30

Fax: 0228/ 207-5207
www.bfarm.de

Hinweis:

Voraussichtlich ab 1.1.2006 wird das
BfArM in die Deutsche Arzneimittel-
und Medizinprodukteagentur (DAMA)
Uberfihrt.

Weitere Ansprechpartner:

Robert-Koch-Institut

Nordufer 20, 13353 Berlin

Telefon: +49 (0) 1888 754 - 0
Fax: +49 (0) 1888 754 -2328
www.rki.de

Bundesdrztekammer
Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Arztekammern
Herbert-Llewin-Str.1, 50931 KéIn
Telefon: 0221 /4004 -0

Fax: 0221 /4004 - 388

www.baek.de

BGW - Berufsgenossenschaft fir
Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
Bildungsmanagement

Pappelallee 35/37

22089 Hamburg

Telefon: 040/20207-0
www.bgw-online.de




Impressum

Herausgeber

Behorde fir Soziales, Familie, Gesundheit und Verbraucherschutz
Abteilung Verbraucherschutz,

Referat Medizinprodukte und

Amt fir Arbeitsschutz

BillstraBe 80

20539 Hamburg

Bezug

Diese Broschiire (M 28) ist kostenlos erhaltlich beim
Amt fir Arbeitsschutz unter der o.a. Anschrift oder per
Tel.: 040/ 42837 - 3134

Fax.: 040/ 427 948 048
publicorder@bsg.hamburg.de
www.arbeitsschutzpublikation.hamburg.de

Gestaltung
Kerstin.Herrmann, www.kwh-design.de

Druck

Landesbetrieb Geoinformation und Vermessung, Hamburg

Stand: Oktober 2005

Impressum aktualisiert 05.06

Anmerkung zur Verteilung:

Diese Druckschrift wird im Rahmen der Offentlichkeitsarbeit des Senats der Freien und Hansestadt
Hamburg herausgegeben. Sie darf weder von Parteien noch von Wahlbewerbern oder Wahlhelfern
eines Wahlkampfes zum Zwecke der Wahlwerbung verwendet werden. Das gilt fir Birgerschafts.,
Bundestags-, Europawahlen sowie die Wahlen zur Bezirksversammlung. Missbréuchlich ist insbeson-
dere die Verteilung auf Wahlveranstaltungen, an Informationsstéinden der Parteien sowie das Einle-
gen, Aufdrucken, oder Aufkleben parteipolitischer Informationen oder Werbemittel. Untersagt ist
gleichfalls die Weitergabe an Dritte zum Zwecke der Wahlwerbung. Auch ohne zeitlichen Bezug zu
einer bevorstehenden Wahl darf die Druckschrift nicht in einer Weise verwendet werden, die als Par-
teinahme der Landesregierung zugunsten einzelner politischer Gruppen verstanden werden kénnte.
Die genannten Beschréinkungen gelten unabhéngig davon, wann, auf welchem Weg und in welcher
Anzahl diese Druckschriften dem Empfénger zugegangen sind. Den Parteien ist es jedoch gestattet,
die Druckschrift zur Unterrichtung der eigenen Mitglieder zu verwenden.

Izs



Notizen










