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Richtlinie Organisation und Durchfiihrung der Uberwachung der

medizinisch-technischen Gerate
R.GF.HV.11.04

1. Ziel/Zweck

Das Ziel dieser Richtlinie ist die Festlegung der Organisation zur Uberwachung der
medizinisch-technischen Gerate unter Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorschriften
des MPG.

Zweck dieses Gesetzes ist es, den ,,Verkehr mit Medizinprodukten zu regeln und dadurch
fiir Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinprodukte sowie fiir die Gesundheit und
den erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen“ (MPG, § 1)
Insbesondere werden die Vorgehensweisen bei der Beschaffung, Inbetriebnahme und
Einweisung bzw. beim Gebrauch von medizinisch-technischen Geraten beschrieben.

Im Mai 2021 ist das zentrale nationale Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) in
Kraft getreten. Das MPDG hat zu diesem Zeitpunkt das bisherige Medizinproduktegesetz (MPG)
abgelost, welches libergangsweise bis zum Geltungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/746 nur
noch flr In-vitro-Diagnostika gilt.

Wesentliche Neuerungen der Verordnungen sind:
einheitliche Benennung und Uberwachung der Benannten Stellen auf Basis
konkretisierter und verscharfter Anforderungen,
Schaffung einer Koordinierungsgruppe (MDCG) bestehend aus benannten Experten aller
Mitgliedstaaten,
Einfiihrung eines zusatzlichen Kontrollverfahrens fiir die Konformitatsbewertung der
Benannten Stelle fiir Medizinprodukte mit hohem Risiko durch ein Expertengremium
Konkretisierung der Anforderungen an die klinische Bewertung,
Regelung der Aufbereitung von Einmalprodukten einschlief3lich des Verbots der
Aufbereitung bestimmter Einmalprodukte,
Verbesserung der Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten durch
Einfiihrung einer eindeutigen Produktidentifizierungsnummer (UDI),
Verpflichtung der Hersteller zur Deckungsvorsorge im Haftungsfall,
Neue Klassifizierungsregeln unter anderem fiir Software, Produkte mit Nanomaterialien
sowie sogenannte stoffliche Medizinprodukte

2. Anwendungsbereich

Diese Richtlinie gilt fiir alle Bereiche, in denen medizinisch-technische Gerite
Anwendung finden.

Im Bestandsverzeichnis MPG sind alle Geratearten, die der gesetzlichen bzw. internen
Gerateliberwachung unterliegen, aufgelistet.

3. Begriffsdefinition Medizinprodukt:
Als Medizinprodukte gelten alle Produkte, die mittels ihrer Funktion
1. der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen,
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2. der Untersuchung, Ersetzung und Veranderung des anatomischen Aufbaus oder
eines physiologischen Vorgangs dienen.

Aktives Medizinprodukt:
Ein aktives Medizinprodukt bendétigt zum Betrieb eine Strom- oder andere Energiequelle.

Klassifikation:

Medizinprodukte werden in die Risikoklassen I (=niedrigste Klasse, z.B. Stethoskop), II a, II
b und III (=h6chste Risikoklasse, z.B. Herzschrittmacher) eingeteilt. Der Hersteller teilt
seinen Produkten die Risikoklasse zu.

Hersteller:  Produzent des Medizinproduktes

Betreiber: HolsingVital GmbH

MP-Verantwortlicher: Leitender Arzt der HolsingVital GmbH

MP-Beauftragte: Abteilungsleiter

Anwender: Anwender des medizinisch-technischen Gerates, z. B. Arzt, Therapeut,
Schwester

Geriteiiberwachungsstelle: Der technisch Verantwortliche fiir alle
medizinisch-technischen Gerate (MPG beauftragte Person siehe
Ernennungsurkunde)

4. Kennzeichnung der medizinisch- technischen Gerite
4.1 Geratekennzeichnung allgemein

a) Inventar Nr:
Wie jedes andere Gerat erhalten auch medizinisch-technische Gerate im Bestandsverzeichnis
eine Inventar-Nr. (Laufende Nummer von 01-ff)
Die Vergabe der Nummer erfolgt iiber die Medizinische Abteilung (Sekretariat des
leitenden Arztes) und wird dort gepflegt und registriert.

41 b) Bestandsverzeichnis MPG

Gerate, die im , Bestandsverzeichnis gemaf3 § 8 MPBetreibV*“ gelistet sind, unterliegen
der Gerateliberwachung, entweder nach den gesetzlichen Vorgaben, MPG, TUV, usw.
oder betriebsinternen Vorgaben.

Im Bestandverzeichnis ist tabellarisch aufgefiihrt:
Inventarnummer
Bezeichnung, Gerateart
Code-, Serien oder Fabriknummer
Jahr der Anschaffung
Hersteller
- Typenbezeichnung
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CE Kennzeichnung

Klassifizierung nach MPG (Med GV)
Standort

Priiffrist fiir STK o. MTK

Das Bestandsverzeichnis wird von der Gerateliberwachungsstelle als Excel-Datei gefiihrt. Ein
Exemplar wird zusammen mit den Medizinproduktebiichern an den jeweiligen Standorten
aufbewahrt.

5. Priifplakette

Medizinisch-technische Gerate, die zum Einsatz freigegeben sind, miissen mit einer
Identifikationsnummer und einer Priifplakette versehen sein, die den nachsten
Priiftermin angibt.

6. Durchfiihrung
6.1 Beschaffung und Erfassung von medizinisch-technischen Geriten

Alle medizinisch-technischen Gerate werden ausschliefRlich nach Absprache und
Genehmigung der Geschéftsleitung iiber die Verwaltung beschaftt.
Die Gerateliberwachungsstelle wird von Bestellung und Lieferung informiert. Sie
liberwacht die ordnungsgemafie Erfassung und Inbetriebnahme.
Jedes neue medizinisch-technische Gerat wird

1. nach Vorschrift (MPG, interne Vorschriften) vor Ersteinsatz gepriift und

2. in das Bestandsverzeichnis aufgenommen. Es erhélt dort eine laufende Nummer

6.2 Kalibrierung und Uberpriifung im Einsatz befindlicher Gerite

Die Eichung und Uberpriifung schon im Einsatz befindlicher medizinisch-technischer
Gerateerfolgt nach Vorgabe im Medizinproduktebuch, sicherheitstechnische Kontrollen
durch interne bzw. externe Priifstellen oder den Hersteller geméfs den geltenden
Vertragen und Vereinbarungen.

Wichtig ist es, dass die externen Uberpriifungsdienste nach folgenden Kriterien
ausgewahlt werden:

1. Die externen Uberpriifungsdienste miissen einen Nachweis erbringen, dass
die durchgefiihrte Uberpriifung bzw. Wartung den Vorgaben des MPG
entsprechen.

2. Interne Eichungen sind so auszuwahlen, dass immer nur ein Vergleich mit
einem amtlich liberpriiften Gerat erfolgt.
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6.3.

6.4.

Fehlerhafte medizinisch-technische Gerite

Vor der Benutzung hat sich der Anwender von dem ordnungsgemafden Zustand des
Gerétes zu lUberzeugen. Die Meldung von Fehlerstellen wiahrend des Betriebes
erfolgt mittels Geratebuch.

Jeder Anwender, der bei der Routineliberpriifung fehlerhafte medizinisch-

technische Gerate erkennt, informiert die Gerateiiberwachungsstelle bzw. die
MP-Beauftragte tiber die Abweichung bzw. tiber den Fehler.

Stilllegung von medizinisch-technischen Geriten

Die Auf3erbetriebnahme/Stilllegung eines medizinisch-technischen Geréates durch die
Gerateiliberwachungsstelle wird im Bestandsverzeichnis vermerkt, das
Medizinproduktebuch des stillgelegten Gerates ist fiinf Jahre aufzubewahren.

7.
7.1

Zustindigkeiten
Zustindigkeit der MP-Beauftragten

Die Verantwortlichen sind im ,,Organigramm zur Durchfiihrung des
Medizinproduktegesetzes (MPG)“ genannt.

Die MP-Beauftragten sind zustiandig fiir:

die Veranlassung der Uberpriifung bzw. Kalibrierung, Reparatur des
medizinisch-technischen Gerates

die nachweisliche Aufforderung zur Uberpriifung bzw. Kalibrierung und Reparatur
von medizinisch- technischen Geraten an die Gerateiliberwachungsstelle

die Sicherstellung, dass Handhabung und Lagerung des medizinisch-technischen
Gerates so erfolgt, dass die Zuverldssigkeit und Gebrauchsfahigkeit erhalten
bleibt.

die Veranlassung der notwendigen Einweisung bei neuen Geraten nach dem MPG
Die Veranlassung der notwendigen Einweisung von neuen Mitarbeiterinnen

und Mitarbeitern an den vorhandenen Geraten gemafi MPG

Die MP-Beauftragten stellen den zweckentsprechenden Einsatz der ihnen iibertragenen
der Gerateliberwachungsstelle die Verantwortung dafiir, dass Neuanschaffung und
Stilllegung medizinisch-technischer Gerédte ordnungsgemaf} erfolgen und die Gerate zu
dem vorgeschriebenen Priiftermin vorgestellt werden.
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7.2

Zustindigkeit der Geriteiiberwachungsstelle (MP-Beauftragte)

Sie ist zustandig fiir:

7.3

die Aufnahme in das Bestandsverzeichnis (die Vergabe der Inventarnummer
erfolgt durch die MP-Beauftrage Person und Dokumentation in der MP-Datei
tiber Excel)

die Anbringung der Priifplakette

die Aufbewahrung der Priifungsprotokolle bei Medizinprodukten, die keiner
Abteilung zugeordnet werden (z.B. Pflegebetten)

die Festlegung der Kalibrier- und Uberwachungsfristen nach den gesetzlichen
Vorgaben MPG, VDI, VDE, TUV. Bei fehlenden gesetzlichen Vorgaben erfolgt
die Festlegung in Absprache mit der MP-Beauftragten.

Die Uberwachungsstelle wird informiert, wenn Fehler festgestellt werden
und entscheidet iiber anstehende Reparatur, Instandsetzung und/oder

eine evtl. Stilllegung. Von der Stilllegung werden die MP-Beauftragten

durch die Uberwachungsstelle informiert.

Uberpriifungsnachweise und Dokumentation

Uberpriifungsnachweise (Protokolle der durchgefiihrten Uberpriifung des
medizinisch-technischen Gerites) werden zusammen mit dem
Medizinproduktebuch am Standort des Gerates aufbewahrt. Eine
Bedienungsanleitung fiir die entsprechenden Gerate ist dort ebenfalls zu
hinterlegen.

Die Durchfithrung der Uberpriifung wird durch die Eintragung in das
Medizinproduktebuch und durch die Aufbringung einer Priifplakette auf
dem medizinisch-technischen Gerat festgehalten.

Es existiert ein weiterer Ordner fiir stillgelegte Medizinprodukte (,passiver
Ordner*), dieser wird bei der MP-Beauftragten aufbewahrt.

Nachweise/Dokumentation:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/medizinpr
odukte/neue-eu-verordnungen.html

Medizinproduktebuch nach dem MPG

Priifprotokolle

Einweisungsprotokolle

Bestandsverzeichnis
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