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NoVis

MED-TEC GMBH

Qualitit, Instandhaltung & Wirtschaftlichkeit von
medizintechnischen Geriten

Technische und administrative ,Nebenaufgaben im MVZ:
Pflichten & Kiir,
Praktische Tipps fiir den Arbeitsalltag

Dipl.-Ing. Manfred Wolf
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Vortragsinhalte nf)’\/ls

MED-TEC GMBH

* Zuverlissigkeit
* Sicherheit
* Betreiberpflichten

e Wirtschaftlichkeit
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Zuverlissigkeit n-O’\/lS

MED-TEC GMBH

* Verfiigbarkeit der Gerite fiir und wihrend der
Behandlung
— alle Funktionen
— Zubehor
— IT-Anbindung

¢ Fehlerfreiheit
Eingestellte Werte
Messgenauigkeit

Reproduzierbarkeit
Ubernahme Patientendaten

Datenkommunikation
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Typische Risiken beim Einsatz von n-ol\/is

Medizinprodukten MED-TEC GMBH

* Fehldosierungen

* Verletzungen

* Verbrennungen

* Elektrische Sicherheit
* Mangelnde Sterilitit
* Fehlerhafte Messwerte

¢ Geriteausfall

* Kommunikationsfehler/-ausfall (Datenverlust)
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Ursachen fir Geritefehler und -ausfille n—o’\ns

MED-TEC GMBH

i Instandhaltung
U db
nve;ror}? arKonstr. Fehler 10%

8%

Installation
Anw endung 16%
64%
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Geritelebenslauf n—O’\/lS

MED-TEC GMBH

A % i
Inbetrlebnahme 8
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Sicherheit

* Mechanische Sicherheit
* Elektrische Sicherheit

* Hygienische Sicherheit
* Funktionelle Sicherheit

¢ Datensicherheit
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NoVis

MED-TEC GMBH

Beispiele fiir den Zustand von Geriten

mechanische
Sicherheit
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NoVis

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—o’\ns

MED-TEC GMBH

elektrische
Sicherheit
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—o’\ns

MED-TEC GMBH

|
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—o’\ns

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n‘o’\ns

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n‘o’\/ls

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—O’\/lS

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n‘o’\ns

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n‘o’\ns

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—O’\nS

MED-TEC GMBH

T — s-.v_

- @
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n‘o’\ns

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten

funktionelle
Sicherheit
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NoVis

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten

funktionelle
Sicherheit
I0Q7 LT
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NoVis

MED-TEC GMBH
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—o’\ns

MED-TEC GMBH

Datensicherheit
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten n—o’\ns

MED-TEC GMBH

Datensicherheit
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Beispiele fiir den Zustand von Geriten nb,\ns

MED-TEC GMBH

Datensicherheit
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Privention n—o’\/is

MED-TEC GMBH

Um die Sicherheit medizintechnischer Gerite
zu gewihrleisten sind fur bestimmte Gerite
regelmifBige Inspektionen vorgeschrieben:

1. Sicherheitstechnische Kontrollen
gem. § 6 MPBetreibV
fiir die in Anlage 1 aufgelisteten Gerite

Tel.: +49 30 208492540

nach Anl. 1 MPBetreibV

2. Uberpriifung der elektrischen Sicherheit £[07/2017]
fiir alle ,mobilen” (nicht ortsfesten) Geréte
nach der Unfallverhiitungsvorschrift

DGUV V3
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Priavention

Um die Sicherheit medizintechnischer Gerite
zu gewihrleisten sind fur bestimmte Geriite
regelmifBige Inspektionen vorgeschrieben:

3. Inspektionen bei Geréten zur Aufbereitung
von Medizinprodukten
(Validierung von Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten
sowie Sterilisatoren )

gem. § 4 MPBetreibV
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NoVis

MED-TEC GMBH
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Privention

Um die Sicherheit medizintechnischer Geriite
zu gewihrleisten sind fiir bestimmte Geriite
regelmafBige Inspektionen vorgeschrieben:

4. Konstanzpriifung an Rontgengeriten und
digitalen Befundungsplitzen

gem. §§ 16 und 17 RoV
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NoVis

MED-TEC GMBH
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Messgenauigkeit

RegelmiBige Inspektionen zur
Uberpriifung der Messgenauigkeit
und ggf. Kalibrierung

z.B. fiir

e Temperaturmessgerite
(auBer Quecksilberglasthermometer)

* Gerite zur nichtinvasiven Blutdruckmessung

e Tretkurbelergometer

(§ 11 MPBetreibV, Anlag 2)
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NoVis

MED-TEC GMBH

i
3 novis
Tel.: +48 30 208467540

MTK 2017

27

Weshalb Medizinproduktegesetz?

EG-Richtlinien

Marktzugang
Freier Warenverkehr

Effektivitit

Grundlegende Anforderungen
Konstruktive Sicherheit
Instruktionspflicht
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NoVis

MED-TEC GMBH
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Region Brandenburg

Neue Konzeption n—O’\/iS

der technischen Harmonisierung MED-TEC GMBH

Grundlegende

Medizinprodukt Anforderungen

Konformitatserklarung
des Herstellers/Importeurs
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Weshalb Medizinproduktegesetz? n‘o’\ns

MED-TEC GMBH

EG-Richtlinien Gewerbeordnung

| ]

Medizinproduktegesetz und MP-Betreiberverordnung

g

Effektivitit Sichere Anwendung
Grundlegende Anforderungen Geritedokumentation
Konstruktive Sicherheit Inspektions-
Instruktionspflicht und Priifpflichten
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Potsdam 9. Juli 2015
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* Einwelsung

e Dokumentation

e Priifpflichten 7
e Meldepflichten -

Betreiberpflichten nf),\/ls

MED-TEC GMBH

e Inbetriebnahme

— Bestandsverzeichnis

— Medizinproduktebuch

BMVZ - Regional im Dialog 31

8.JUli 2015

Beobachtungs- und Meldesystem nf),\ns

MED-TEC GMBH

§ 29 MPG
Die zustindige Bundesoberbehorde hat, ....., zur Verhiitung einer
Gefidhrdung der Gesundheit oder der Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten die bei der Anwendung oder Verwendung
von Medizinprodukten auftretenden Risiken, insbesondere

Nebenwirkungen,

wechselseitige Beeinflussung mit anderen Stoffen oder
Produkten,

Gegenanzeigen,
Verfilschungen,
Funktionsfehler,
Fehlfunktionen und technische Mingel

zentral zu erfassen, auszuwerten und zu bewerten.
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NoVis

MED-TEC GMBH

Beobachtungs- und Meldesystem

§ 3 MPSV (Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung)
Meldepflichten

(Q) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet,
hat dabei auftretende Vorkommnisse der zustindigen Bundesoberbehorde
zu melden.

Satz 1 gilt entsprechend fiir Arzte und Zahnirzte, denen im Rahmen der
Diagnostik oder Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten
Patienten Vorkommnisse bekannt werden.
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°
MED-TEC GMBH

Beobachtungs- und Meldesystem

§ 2 MPSV Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung

1. ist, Vorkommnis“ eine
— Funktionsstérung,
— ein Ausfall oder
— elne Anderung der Merkmale oder der Leistung oder
— eine UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder
— der Gebrauchsanweisung eines Medizinproduktes,
die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt hat,
gefiithrt haben kénnte oder fithren konnte.
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NoVis

MED-TEC GMBH

Sicherheit

10. Mai 2013

DRINGEND — RUCKRUF MEDIZINISCHER GERATE

Betroffene Produkte: GlideScope wiederverwendbare GVL und AVL Spatel
Hinweis: Gilt nicht fiir Ranger Spatel oder Einweg-Systeme, einschlieRlich Video Batons und STATS

Video-Laryngoskop Typ ,,GlideScope“ der FFa. Verathon
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L
Sicherheit nO S
MED-TEC GMBH
10. Mai 2013

DRINGEND — RUCKRUF MEDIZINISCHER GERATE

& WARNUNG

Uberpriifen Sie den GlideScope Video Laryngoskop Spatel zur Gewihrleistung
der Patientensicherheit vor und nach jedem Gebrauch, um sicherzustellen,
V| dass der Spatel keine rauen Oberflachen, scharfen Kanten, Risse, Uberstinde
oder sonstige Anzeichen von Verschleil aufweist. Wenn Anzeichen von
VerschleiR erkennbar sind, darf der beschédigte bzw. verschlissene Spatel nicht
verwendet werden, da der Spatel sonst brechen und zu einer Verletzung bzw.
zum Tod des Patienten fiihren kdnnte,

e Stellen Sie immer sicher, dass alternative Gerate und Methoden zum

Atemwegsmanagement sofort verfiigbar sind.
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Sicherheit nf),\/is

MED-TEC GMBH

Anleitung zur Uberpriifung

1. Uberpriifen Sie den wiederverwendbaren GlideScope Video
Laryngoskop Spatel regelmaRig vor und nach jedem Gebrauch, um
Besché&digungen oder Verschleil festzustellen, die zum Bruch flihren
kénnen (siehe reprasentative Beispiele auf der Riickseite). Es ist
dulerst wichtig, wahrend der gesamten Lebensdauer des Produkts
regelméRige Uberpriifungen durchzufilhren, um jegliches Risiko fir
die Sicherheit des Patienten zu vermeiden.

2. Stellen Sie den Gebrauch sofort ein, wenn die Uberprifung einen der
folgenden Defekte aufzeigt:

* Raue Oberflachen +  Oberflachenabldsung
«  Ubersténde + Risse
*  Scharfe Kanten »  Ablésung der Umhillung

3. Melden Sie vermutete Spateldefekte der Verathon
Kundendienstabteilung unter:

Telefon:  +49 (0) 2664 911284 Verathon Medical Deutschland
E-Mail: recal EMEA@verathon.com
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Sicherheit nf),\/is

MED-TEC GMBH

Sichtbare Anzeichen von Beschddigungen bzw.
Verschleil
Oberflachenzerfall Risse Risse im Kamerafenster
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Wirtschaftlichkeit

/ ]

AuEerbetrViebnaHme

8.JUli 2015

NoVis

MED-TEC GMBH

B
Abnahme |

Inbetriebnahm
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Wirtschaftlichkeit

Einmalige Kosten

Kosten der Investition

Folgekosten
Direkte Betriebskosten

Kosten durch
Prozessstorungen

8.JUli 2015

NoVis

MED-TEC GMBH

Geriit, baul.-techn. Infrastruktur,
Systemintegration/Anpassung
Finanzierung

Instandhaltung, Autbereitung
Betriebsstoffe

Zubehor, Schulung,
Systemadministration

Geritestorungen/-austille,
mangelnde Verfiigbarkeit,
Leerkosten®,
Einnahmeaustille und
Ertragsausfille
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Sicherheit, Instandhaltung und n(’)\/is

Wirtschaftlichkeit
Informationssysteme

emtec

www.emtec.de

ECR.I 1nstitute

www.ecri.org

8.JUli 2015

MED-TEC GMBH

e IMT Informationssystem Medizintechnik
* Typbezogene Geriteinformationen

¢ Sicherheitshinweise

* Seminare, Fortbildungen, Kongresse

* Datenbank Medizinprodukte
¢ Marktiibersichten

e Testberichte

¢ HTA-Studien

e forensische Gutachten
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NoVis

MED-TEC GMBH

Vielen Dank flir [hre Aufmerksamkeit !

8.JUli 2015

Novis Med-Tec GmbH
Reuchlinstr. 10— 11

10553 Berlin

Tel.: +49 (80) 208 492 540
Fax: +49 (80) 208 492 549
info@novis-medtec.de
www.novis-medtec.de
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