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Was bedeut et A Me
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Medizintechnik

Unter der Medizintechnik versteht man nach heutigem
Verstandnis ein weites Spektrum von

A technischen Geraten

A Instrumenten

A Einrichtungen und Systemen, welche in der Medizin
zu diagnostischen und therapeutischen Zwecken
eingesetzt werden.

Zur Wartung all dieser Gerate hat sich das Berufsbild des
Medizintechnikers herausgebildet.
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Medizinprodukte

Medizintechnik




Medizinprodukte (1)

A Medizinprodukte sind alle Produkte, z.B.
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe,
zugehorige Software oder andere Gegenstande,
die zur
I Erkennung
I Verhltung

i Uberwachung

I

I

Medizintechnik

" Behandlung

" Linderung oder Kompensierung von Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen

fur den Menschen bestimmt sind.




Medizinprodukte (2)

A Hierzu zahlen auch Produkte fiir

I Untersuchungen

Medizintechnik

I den Ersatz oder die Veranderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs

I zur Empfangnisregelung

I sowie die In-vitro-Diagnostika (Labordiagnostika und
Selbsttests fur Laienhand)
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Medizinprodukte (3)

Alle Medizinprodukte unterliegen dem

Medizinproduktegesetz (MPG).

Dieses setzt zusammen mit seinen Verordnungen
die europaischen Richtlinien 90/385/EWG (aktive
Implantate), 93/42/EWG (Medizinprodukte) und
98/79/EG (In-vitro-Diagnostika) in deutsches Recht
um.
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Medizinprodukte (4)

Alle Medizinprodukte unterliegen den

strengen, umfangreichen grundlegenden
Anforderungen und
Qualitatssicherungsmalinahmen,

die in den genannten Richtlinien detailliert
festgelegt sind.
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Medizinprodukte (5)

Die Einhaltung der umfassenden gesetzlichen
Anforderungen garantiert einen hohen Grad an

I Gesundheitsschutz
I Leistungsfahigkeit

I Sicherheit

= Qualitat fur Patienten, Anwender oder Dritte
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Wo liegen Unterschiede zwischen
AAr zneimitteln
AMedi zi nproduk




Arzneimittel versus Medizinprodukte

Hauptunterschiede zwischen Arzneimitteln und
Medizinprodukten konnen am besten

A am Produkt selbst

A als auch an den gesetzlichen
Rahmenbedingungen in der Europalschen
Union

rt Schorn

Arzneimittel-
MPG
gesgtz Medizinproduktegesetz

Bermeirante e Moo duktegetet o
a- o Ay,

S

S erestbiven Vererdrargen.

B4 Hadmmaswerbagesmres une (G Sachriever
wicheige

erklart werden.
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Unterschiede im Produkt (1)

Herstellungsverfahren

Medizinprodukte

Herstellungsverfahren der MP beruhen meist auf
Maschinenbau, Elektrotechnik oder
Werkstofftechnik.

Arzneimittel

Herstellungsverfahren von AM beruhen auf
Pharmakologie und Chemie, inzwischen auch auf
Bio- und Gentechnologie.



Medizintechnik

16

Unterschiede im Produkt (2)

Wirkungsweise

Medizinprodukte
MP wirken uberwiegend physikalisch.

Arzneimittel

AM wirken pharmakologisch, immunologisch oder
metabolisch, d. h. sie sind wirksam, wenn sie vom
Korper aufgenommen werden




Weiterentwicklung, Innovation

Medizinprodukte

A Kontinuierliche Innovation und standige Verbesserungen
aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse,
Technologien und Materialien.

A Kurze Produktlebenszyklen

A Verbesserungen von Medizinprodukten sind oftmals das
Ergebnis von Rickmeldungen der Anwender

Arzneimittel

A Standige Innovation und einige Verbesserungen aufgrund
von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen und neuer
Technologie.

A Ausgedehnte Produktlebenszyklen
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Unterschiede im Produkt (4)

Kosten fur Vertrieb etc.

Medizinprodukte

Hohe Verkaufs- und Aus- bzw.
Weiterbildungskosten und hohe Kosten flr
Instandhaltungsmalinahmen

Arzneimittel

Geringe Vertriebskosten und in den meisten Fallen
keine Wartungs- und Instandhaltungsleistungen
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Unterschiede im Produkt (5)

Anwenderschulung

Medizinprodukte

Anwenderaus- und -weiterbildung fur den sicheren
und effektiven Einsatz unabdingbar.

Arzneimittel

Anwendertraining weitaus weniger intensiv als bei
Hightech-Medizinprodukten.



Medizinprodukte

A Herstellungsverfahren der MP
beruhen meist auf Maschinenbau,
Elektrotechnik oder
Werkstofftechnik.

A MP wirken tiberwiegend
physikalisch.

Kontinuierliche Innovation und
standige Verbesserungen aufgrund
neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse, Technologien und
Materialien.

Kurze Produktlebenszyklen.

Die Mehrheit neuer Produkte bringt
typischerweise zuséatzliche
Funktionen und erhOhten
klinischen Nutzen mit sich.

A Hohe Verkaufs- und Aus- bzw.
Weiterbildungskosten +
Instandhaltung

A Anwenderaus- und
-weiterbildung flr den sicheren
und effektiven Einsatz
unabdingbar.

To o

Arzneimittel

A

Herstellungsverfahren von AM
beruhen auf Pharmakologie und
Chemie, inzwischen auch auf Bio-
und Gentechnologie.

AM wirken pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch,
d. h. sie sind wirksam, wenn sie
vom Kaorper aufgenommen
werden.

Standige Innovation und einige
Verbesserungen aufgrund von
neuen wissenschatftlichen
Erkenntnissen und neuer
Technologie.

Ausgedehnte
Produktlebenszyklen.

Geringe Vertriebskosten und, in
den meisten Fallen, keine
Wartungs- und
Instandhaltungsleistungen.

Anwendertraining weitaus weniger
iIntensiv als bei Hightech-
Medizinprodukten.



Unterschiede im gesetzlichen Rahmen

Medizinprodukte Arzneimittel
A Gesetzliche Bestimmungen A Gesetzliche Bestimmungen
beruhen auf der europaischen beruhen auf der europaischen

" - "s A zepti
.N euen Konzeptio n(vors,tghrelbender ﬁn%ﬁz)
Eigenverantwortung der

I temporare Zulassung

Medizintechnik

Hersteller) .
) _ o I Lizenzierung eines
I Die Konformitatsbewertungs- individuellen Produktes
vgrfahren sind von der i staatliche
Risikoklasse der Zulassungsverfahren.

Medizinprodukte abhangig.

I Zur Zertifizierung der
Konformitatsbewertungsverfah
ren werden von staatlichen
Akkreditierungsbehotrden
Abenannte Stellenidi ernannt .
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Anforderungen an

AMedi zi nprodu
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Black-Box-Abstraktion: charakteristische Kenngrdf3en medizinischer Produkte

AFehlbedienung

N : .
_5:: ATemperatur, Druck, Feuchtigkeit } . B. bei
@ | AAggressive Chemikalien Sterilisation
o:
g AAggressive Korperflissigkeiten
= Alonisierende Strahlung

Stoffe,

Energien,
Signale Medizintechnisches

usuonI1say

Produkt Stoffe,
Energien,
Signale

AGestaltgebung

AZuverlassigkeit
AApplikationstauglichkeit
ABiokompatibilitét

AWirkungsgrenzen



Anforderungen an die AMedi z

Gestaltgebung
A Ergonomie

A Sterilisierbarkeit
I Glatte Oberflachen
I Geeignete Werkstoffe

A Anwendungsorientierung
I Anpassung an Einsatzort (z. B. Gro3e, Abschirmung)
I Modularisierung

Medizintechnik

Zuverlassigkeit

A Hohe Sicherheitskriterien
I Gesundheitsschutz
I Patientenschutz
i Ausfallsicherheit

24



Anforderungen an die AMedi z

Applikationstauglichkeit

A Produkte missen sich in einen bestehenden Ablauf
problemlos eingliedern lassen (z. B. in eine
Operationstechnik)

A Schadloses Uberstehen von gangigen
Reinigungsverfahren (Dampfdruck-Sterilisation)

A Eignung fir besonderes Bediener- bzw. Patientenklientel
(z. B. Infrarot-Ohrthermometer)

Medizintechnik

Biokompatibilitat
A keine Freisetzung von Stoffen
A keine Immunantwort A Abstossungsreaktion

25



Anforderungen an die AMedi z

Einhaltung von Grenzwerten
A Wirkung auf den Patienten (Strahlen, Reizstrom usw.) A
Einhaltung von Grenzwerten

A Beachtung der Sekundarwirkungen

I Warmeentwicklung
I Emission elektromagnetischer Felder

Medizintechnik
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Geschi chte der

Von der Fruhzelit bis heute

Die Schwelle zu einer neuen technischen
Revolution



EinfUhrung

A Urspriinge der Medizintechnologie gehen weit zurtick,
sind jedoch nur wenig erforscht und systematisch
aufbereitet

Medizintechnik

A Fir Interessierte:
I Medizinhistorische Museen: Berlin und Ingolstadt
I Deutsches Museum Miinchen (Implantate)

A Beispielhafte Darstellung der medizinischen Entwicklung
aus folgenden Bereichen:
I Wundversorgung
i Chirurgische Instrumente
I OP-Verfahren / Untersuchungstechniken
I
I

Prothesentechnik / Endoprothetik
Herz-Kreislauf-System

28
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Wundversorgung (1)

A Wohl das erste Medizinprodukt: Pflanzenblatter, Erde
und Baumrinde zur Wundversorgung

A Scharfe Muschelschalen, spitze Fischgraten und
Steinmesser als OP-Besteck (z. B. zur Abszess-
Eroffnung)

A 1882: Erster Erste-Hilfe-Kasten (Bergisch-Markische
Eisenbahn)

A 1919: Produktion des ersten Pflasters
A 1925: Elastoplast
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Wundversorgung (2)

A 1930: Erfindung der Cellona-
Gips-Binde
A 1950: Einmal-Babywindeln

A 1962: erste wissenschaftliche = =

Arbelit Uber feuchte
Wundbehandlung (Georg Winter)

A 1980er Jahre: Einfihrung der
Vakuumversiegelung

A 1990: Einfihrung der
Calciummalginate (hohe
Sekretaufnahmefahigkeit)

A Seit2000: ATi ssue En




Chirurgische Instrumente und Krankenhausartikel

A Hippokrates als Begriinder der klassischen Chirurgie
A Metallspritzen bereits seit William Harvey
A seit 1850: Ganzglas-Spritzen

A 19. und 20. Jahrhundert: Instrumentenherstellung im
grol3en Stil

A 1922: Insulinspritze

A seit 1939: Berufshild des Chirurgiemechanikers

A 1951: erste Spritzenpumpe (B. Braun)

A Seit 60er Jahren: Einsatz und Erprobung von Polymeren

A1962.Ent wicklung der ABr ay |
A seit 1970: Kunststoffspritzen | /f

A




A Schadeltrepanation seit ca. 6000 v. Chr. (Hinweise auf
Uberleben)

A 1819: Stethoskop

A 1868: erste Magenspiegelung (A. KuRmaul)
A 1884: Erste Strumektomie (L. Rehn)

A 1895: Entdeckung der Rontgenstrahlen

A 1896: Erste Herz-OP (Riss im Herzen, Patient tiberlebt, L.
Rehn)

A 1903: Drager-Roth-Narkoseapparat

A 1911: Erstbeschreibung des Hypertonus (A.E. Frank)

A 1924: Entdeckung der Hirnstrome (H. Berger)
A1929:AEi serne Lunged (P. Dink

A1989:Er ste Verwendung d+nsasiBe g
Therapi en

A 90er Jahre: MRT




Roth-Drager-Narkosegerat

—

c

e

o

E September 1904, L

.E rospekt N.
- | Tropiapparat Dr. Roth-Driger zur [larRole
E P——————a S — e

miftelit

Chloroform, Atber oder Bromithyl und Sauerstoff

mit fichtbarem und horbaren Tropfenfall.
Drgger's Patent. e Driiger's Patent,

Erster vollkommen automatisch arbeitender Narkose-@ppgrat.

Q =

Hand-Apparal.

Deor Handapparat it als ganses ia elacm Meines Hand. Der Tischo jacm ol -

A pparat (st fest aul ciacm cisemen, pass
koffer untergebracht. - Zum Ocbrauch wird derseibe 22 clnen Sasers vemickeiten Tisch montiert {Modell Eppendorter Krankenhaxs), sed
stoffrytinder mit ciner eimrigen Verschranbazg befe und behilt dlgnet sich dader naturgemiss bescer fir die Klinik

hier bis yur Eatlreruag des Zylinders, {2lle t2 ciner Klinik anzewandt,
seinen Platz,

33
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Prothesentechnik

A 1504: Gétz von Berlichingen
(Handprothese mit Zahnradern,
Halten eines Schwertes fur einen
Kampf madglich)

A 1517: Pirat Barbarossa Horuk
(funktionelle Eisen-Haken-
Prothese)

A Bis 1812: starre Prothesen nur
durch Gegenhand beweglich

A Weiterentwicklung durch P. Baliff
(Seilzlige) und Sauerbruch
(Elfenbeinstift durch Hauttunnel)

A 1984: Fremdkraftprothesen
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Endoprothetik

A 1890: erstes kiinstliches Huiftgelenk
durch T. Gluck (Berlin),
Zweikomponenten-Prothese aus

Elfenbein und Nickelstahl

A 1943: A. Moore: Hilftprothese ohne
Pfanne (Kopf penetriert Becken)

A 1946: Gebriuder Judet:
Huftkopfprothese aus Plexiglas A
Hoher Abrieb

A 1951: G.K. McKee (erste TEP aus
rostfreiem Stahl)

A 1959: Durchbruch der Endoprothetik
durch Kombination eines kleinen
Metallkopfes mit einer Teflonpfanne
durch Sir J. Charnley

A Seit 2003: Calciumphosphatzement
(schnellere
Knochenheilungsgeschwindigkeit)




3000 v. Chr. (Agypter): erste
Katheteruntersuchungen (Blase)

Ca. 400 v. Chr. erster Katheter aus
Schilfrohr

1844:er st er AHer zkat h¢

Glasthermometer zur
Temperaturmessung im Herzen eines
Pferdes)

1847: Druckmesser im rechten Herzen
(Bernard)

1929: W. ForlBmann (erster
Rechtsherzkatheter am Menschen in
Eigenversuch)

1958: Entwicklung des
Koronarangiogramm durch M. Sonos

1964: EinflUhrung der transluminalen
Angiopl asti e und des
durch C. Dotter

1977 erste PTCA durch A. Gruntzig in
Zurich e
Seit 2002: DE-Stents (drug eluting) e ——

and a polymer coating that controls the drug's releass.




Wiederbelebung

A 1774: Berichte Uiber Wiederbelebung eines 3-jahrigen
Kindes durch transthorakale Stromstosse

A 1888: experimentelle Unterbrechung von
Kammerflimmern am Tierherzen

A 50er Jahre: Entwicklung erster Defibrillatoren

A 1969: Entwurf eines implanierbaren Defibrillators durch
M. Mirowski und M. Mower

A 1975: Implantation eines Prototyps in einen Hund
A 1980: erster Einsatz am Menschen




A 1932: Vorstellung eines Gerates zur
Herzreizung durch Hyman (7.2 kg
und nur 6 Minuten Akkulaufzeit)

A 1953: Erfindung der Herz-Lungen-
Maschine

A 1958: erstes in Menschen
Implantierte Schrittmachersystem
durch Elmquist und Senning (24
Stunden Laufzeit, Thorakotomie
notwendig)

A 1965: erster Schrittmacher, der nur
bei Bedarf stimuliert

A 1999: erster Einsatz eines
Dreikammerschrittmachers

Herzlungenmaschine aus
dem Jahr 1962
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Was wird die Zukunft bringen?




A Tissue-Engineering = Wiederherstellung oder
Ersatz von verletzten Korpergeweben und
Organen durch nattrliche oder biotechnologische
Produkte (teilweise bereits Realitat)

A Zelltherapien

A Nanomedizin (z. B. subcutan implantierbare
Blutzuckeruberwachungsgerate)

A Weiterentwicklung der minimal-invasiv
chirurgischen Technologien

A Verbesserte Biomedizinische Werkstoffe
A Telemedizin
A Praimplantationsdiagnostik



Tissue Engineering

Adeno-Associated Virus Vectors
S for Thearpeutic Gdf5 Gene Transfer
SR £
T S
> >
(, < L 5

Aomblmnl GDFS Protein

Freeze-Dried Tendon Allografts

Medizintechnik

Injured Supraspinatus
Tendon

42












Grundlagen, Definitionen und

Begriffsbestimmungen
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Schutzbestimmungen in der

Medizintechnik

Medizinproduktegesetz (MPG)

Medizinproduktebetreiberverordnung
(MBetreibV)



A Im Gesundheitswesen tétig zu sein, bedeutet Krankheiten
zu erkennen, sie zu heilen, Schmerzen zu lindern und die
anvertrauten Patienten vor weiteren Schaden zu
schitzen. Trotzdem werden immer wieder Patienten
geschadigt.

A Eine besonders groRRe Gefahr droht beim Einsatz der
Medizintechnik.

A Auch wenn die Industrie den Faktor Sicherheit
zunehmend berucksichtigt, wird immer offensichtlicher,
dass der eigentliche Schwachpunkt die Schnittstelle
zwischen dem Patienten und der Technik darstellt.

A Das Medizinproduktegesetz von 1994 und die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung von 1998 stellen
die bisher umfangreichsten Werke zum Umgang mit
Medizintechnik dar.
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Was iIst das

Medizinproduktegesetz (MPG)?

Inkrafttreten 1.1.1995
Letzte Neufassung 7.8.2002
Letzte Anderung 30.07.2010

(jeweils Inkrafttreten)



A Zweck des Gesetzes ist es, den Verkehr von
Medizinprodukten zu regeln und dadurch fur die
Sicherhelt, Eignung und Leistung der
Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den
erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender
und Dritter zu sorgen.

A Im MPG werden viele europaische Normen und
nationale Regelungen
(Medizingerateverordnung, Eichordnung etc.)
zusammengefasst.
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Was ist die Medizinprodukte-

Betreiberverordnung
(MPBetreibV)?

Inkrafttreten 7.7.1998
Letzte Anderung 01.08.2009

(Jewells Inkrafttreten)



A Die MPBetreibV, die dem MPG angegliedert
wurde, regelt das Errichten, Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten.

A Sie ist das eigentlich bedeutende Regelwerk
fir Anwender und Betrelber.

A Sie gilt nicht fur Produkte, die fir die klinische
Erprobung bestimmt sind und fur Produkte, die
nicht im gewerblichen Einsatz sind (z.B.
Heimgerate, sofern sie nicht von einer
Sozialstation o0.a. angewendet werden).



A Wahrend im Abschnitt 1 der Anwendungsbereich
und die allgemeinen gultigen Regeln zu finden
sind, regelt der zweite Abschnitt die speziellen

Vorschriften im Umgang mit aktiven
Medizinprodukten.

A In diesen beiden Kapiteln der MPBetreibV sind

die wichtigsten Anwenderpflichten
zusammengefasst und sie sollten deswegen

besondere Beachtung finden.



Begriffsdefinitionen aus dem

MPG
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Was iIst ein Medizinprodukt?




A Die Definition von Medizinprodukten ist im MPG sehr
weitreichend ausgefallen.

A Dazu gehoren Produkte zum Zwecke

i der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

i der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen,

I der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
oder

I der Empfangnisregelung zu dienen bestimmt sind.

A Diese umfangreiche Begriffsbestimmung dehnt den
Wirkungsbereich des MPG sehr weilt aus.

A Dadurch wird das MPG zu einem der wichtigsten
Regelwerke fur Mitarbeiter im Gesundheitswesen.




Weitere Voraussetzungen

A bestimmungsgemafie Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper wird weder durch
pharmakologische noch immunologische wirkende Mittel
erreicht;

A der Definition als Medizinprodukt steht es allerdings nicht
entgegen, wenn die Wirkungsweise durch solche Mittel
unterstutzt wird.

A Zur Abgrenzung von den Arzneimitteln dirfen
Medizinprodukte also im Korper weder pharmakologisch
noch immunologisch wirken.

A Beispiel: Wundpflaster (A MPG) vs. Schmerzpflaster auf
dem ein schmerzlinderndes Arzneimittel (z.B. Fentanyl)
aufgetragen ist, um dieses in den Korper (langsam)
abzugeben (A AMG)
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Medizinprodukte (3)

A Hiervon zu trennen sind aber insbesondere
Medizinprodukt, die einen Stoff oder eine Zubereitung
aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen
sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel
angesehen werden konnen und die in Erganzung zu den
Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den
menschlichen Korper entfalten kdnnen.

I Gemeint sind hier z.B. die mit Hydrocortison beschichtete
Elektrode fur Herzschrittmacher.
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Schutzhandschuh vs. OP-Handschuh

Ist die PSA (personliche
Schutzausrustung) ein
Medizinprodukt?



A Ein besonderes Problem ergibt sich bei der
Abgrenzung von Medizinprodukten zu
personlichen Schutzausrustungen.

A Die personlichen Schutzausriistung fallt nicht
unter das MPG, da sie zum Zwecke des
Schutzes des Anwenders eingesetzt wird:

I Schutzhandschuh A vornehmlich Schutz des
Anwenders A MPG findet keine Anwendung

I OP-Handschuh A vornehmlich Schutz des Patienten
vor Infektionen A MPG findet Anwendung

Mal3geblich ist die vom Hersteller angegebene
Zweckbestimmung
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Was gilt beim Zubehor zu

Medizinprodukten zu beachten?




Den Medizinprodukten gleichgestellt ist
Zubehor:

I Zubehor sind Gegenstande, Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen sowie Software, die
vom Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem
Medizinprodukt verwendet zu werden.

I Zubehor dient dazu, das Medizinprodukt
entsprechend seiner Zweckbestimmung zu
nutzen oder die fur das Medizinprodukt
festgelegte Zweckbestimmung zu
unterstutzen.
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Was iIst ein aktives

Medizinprodukt?




A Ein aktives Medizinprodukt benétigt zum Betrieb
eine Stromqguelle oder eine andere
Energiequelle.

A Nicht als Energiequelle gelten hierbei die
Schwerkraft oder die vom menschlichen Korper
erzeugte Kraft (z.B. Handbeatmungsbeutel).

A Zu den aktiven Medizinprodukte gehoren
Implantate wie Herzschrittmacher, Defibrillatoren,
klnstliche Herzen, Arzneimittelpumpen, Steuer-,
Mess- und Uberwachungsgerate.
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Wie werden Medizinprodukte

klassifiziert?



A Medizinprodukte werden in vier Risikoklassen
I | (niedrigste Klasse, z.B. Stethoskop),
I lla, llb (mittlere Risikoklasse, z.B. chir. Gerate)

I Il (hochste Risikoklasse, z.B.
Herzschrittmacher) eingeteilt.

A Der Hersteller teilt seinen Produkten die
Risikoklasse zu, dabeil kann er sich an
Regelsatzen, die von der EU aufgestellt wurden,
orientieren.




Hauptkriterien fur die Produktklassifizierung:

A
A
A
A
A

A

Kontakt oder Wechselwirkungen mit dem
menschlichen Korper

Kontakt mit verletzter Haut

die invasive Natur eines Produktes im Hinblick
auf menschliche Korperoffnungen oder auf
chirurgische Produkte

mplantation eines Produktes in den Korper

Kontakt mit lebenswichtigen Organen (Herz,
Kreislauf, ZNS

Abgabe von Energie oder Substanzen in oder an
den Korper




Die Klassen sind EU-weit durch den Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG festgelegt:

A

Klasse |

I Keine methodischen Risiken
I geringer Invasivitatsgrad
T kein oder unkritischer Hautkontakt
A voriibergehende Anwendung = < 60 Minuten

Klasse lla

I Anwendungsrisiko vorhanden
I maliger Invasivitatsgrad
I kurzzeitige Anwendungen in chirurgisch geschaffenen Kérpertéffnungen
A kurzzeitig = < 30 Tage, ununterbrochen oder wiederholter Einsatz des gleichen Produktes

Klasse lIb

Erhohtes methodisches Risiko
systematische Wirkungen
Langzeitanwendungen

nicht invasive Empfangnisverhitung
A langzeitig = > 30 Tage, sonst wie bei kurzzeitig

Klasse Ill (entspricht hohem Gefahrenpotential)

i Besonders hohes methodisches Risiko
i langfristige Medikamentenabgabe

i unmittelbare Anwendung an Herz, zentralem Kreislaufsystem oder zentralem Nervensystem
I invasive Empfangnisverhttung und natirlich invasive Empfangnisverhiitung




Klasse | Klasse lla Klasse llb Klasse Il
arztliche Instrumente Dentalmaterialien Anéasthesiegerate Herzkatheter,
Gehhilfen Desinfektionsmittel (fir | Beatmungsgerate Koronarstents
Rollstlihle Instrumente und Bestrahlungsgerate Herzschrittmacher
Spitalbetten Gerate) Blutbeutel kiinstliche Gelenke
Stiatzstrimpfe diagnostische Defibrillator Dentalimplantate
Verbandmittel Ultraschallgerate Dialysegerate Brustimplantate (seit
Wiederverwendbare Einmalspritzen Kondome 2003)

chirurgische
Instrumente

Horgerate
Kontaktlinsen
Trachealtuben
Zahnkronen

Kontaktlinsenreiniger

resorbierbares
chirurgisches
Nahtmaterial

Spirale zur
Empfangnisver-
hitung

A Bei Produkten der Klassen Ila, IIb und 1l muss in das
Konformitatsbewertungsverfahren eine Benannte Stelle eingeschaltet

werden.

A Bei Produkten der Klasse | muss der Hersteller in eigener Verantwortung das
Konformitatsbewertungsverfahren durchfihren und fur jedes Produkt eine so
genannte technische Dokumentation mitsamt Risikomanagementakte
erstellen und fur die Uberprifung durch Behdrden bereithalten.

A Nach dem Bericht der EU Kommission vom 2. Juli 2003 werden durch die
nationalen Behorden verstarkt Hersteller inspiziert, die nicht durch eine

Benannte Stelle Uberwacht werden.




Medizintechnik

Welche Bedeutung hat die CE-
Kennzeichnung?

0535



Gemal 8 6 Abs. 1 MPG durfen Medizinprodukte,
mit Ausnahme von

I Sonderanfertigungen,
I Medizinprodukte aus In-Haus-Herstellung,

I Medizinprodukte gemafld § 11 Abs. 1
(Sondervorschriften im Interesse des
Gesundheitsschutzes) sowie

I Medizinprodukte, die zur klinischen Prufung oder In-
vitro-Diagnostika, die fur Leistungsbewertungszwecke
bestimmt sind, in Deutschland

nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, wenn diese mit einer CE-

Kennzeichnung versehen sind.



CE-Zeichen (2)

ACE = Conformit® Europ®e
a

Europ

Medizintechnik

A Die CE-Kennzeichnung muss deutlich sichtbar,
gut leserlich und dauerhaft auf dem Produkt
und ggf. auf der Handelspackung und der
Gebrauchsanweisung angebracht werden.

A Nur wenn das Produkt fiir eine Kennzeichnung
zu klein ist entfallt die Pflicht zum Anbringen
direkt am Produkt.
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CE-Zeichen (3)

A Die CE-Kennzeichnung darf nur angebracht
werden, wenn das
Konformitatsbewertungsverfahren (in der
jeweils vorgeschriebenen Form) durchgefthrt
wurde.

Medizintechnik

A Durch die CE-Kennzeichnung der Produkte
dokumentiert der Hersteller die lUckenlose
Konformitat mit den gesetzlichen
Bestimmungen.
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CE-Zeichen (4)

Abhangig von der jeweiligen
Risikoeinstufung des Medizinproduktes

mMuss eine

benannte Stelle

eingeschaltet werden, deren Kennnummer der CE-
Kennzeichnung beigefugt ist (ab Risikoklasse lla
neben CE-Zeichen vierstellige Nummer der
Stelle, die das Konformitatsbewertungsverfahren
durchgefuhrt hat)
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CE-Zeichen (5)

A Achtung: das CE-Zeichen ist kein Priifzeichen,
es ist meist nur eine Aussage des Herstellers (im
vorgenannten Sinne!)

A Nur eine CE-Kennzeichnung mit einer 4-stelligen
Nummer dahinter hat quasi Prufzeichenqualitat,
denn dann muss eine bestimmte Art von Stelle
eingeschaltet worden sein, die Uber die Nummer
ZzU ermitteln ist!



Uberwachung der CE-Kennzeichung

A Landesbehorden

Zustandige Behorden (z.B. Regierungspréasidien,
Gewerbeaufsichtsamter) tiberwachen die Hersteller und ihre
Produkte, aber auch die beruflichen Anwender.

Benannte Stellen

Neutrale Auditier-, Zertifizier- und Prufstellen flr Produkt- und
Qualitdatsmanagementprifungen bestimmter Medizinprodukte.

ZLG und ZLS

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten und die Zentralstelle der Lander fir
Sicherheitstechnik sind die Akkreditier- und Uberwachungsbehorden
der Benannten Stellen.

BfArM und PEI

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und Paul-Ehrlich-
Institut (fir bestimmte VD) sind zustandig fur die Erfassung,
Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten



Personenkreis in Zusammenhang mit Medizinprodukten

Medizinprodukt

Medizinprodukte-

Betreiber beauftragter

Medizinprodukte-
verantwortlicher
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Wer Ist Hersteller?




A Hersteller ist die natirliche oder juristische
Person, die fur die Auslegung, Herstellung und
Verpackung und Kennzeichnung eines
Medizinproduktes im Hinblick auf das erstmalige
Inverkehrbringen im eigenen Namen

verantwortlich ist, also der Produzent eines
Medizinproduktes.

A Die Herstellerpflichten gelten jedoch auch fur
eine Person, die in eigenem Namen vorgefertigte
Medizinprodukte montiert, behandelt, aufbereitet,
kennzeichnet oder flr die Festlegung der
Zweckbestimmung verantwortlich ist.



A Nach dieser Definition kénnen auch Anwender
zum Hersteller werden, wenn sie z.B.
Medizinprodukte verandern oder in einer anderen
als vom ursprunglichen Hersteller angegebenen
Zweckbestimmung anwenden.

Tip fur die Praxis

A Da dieser Punkt mit sehr empfindlichen
Strafen belegt ist, sollte sich der Anwender
eingehend mit den ihm gesetzlich gesteckten
Grenzen beschaftigten.
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Wer Ist Betreiber?




Betreiber (1)

Rechtlich bislang nicht eindeutig geklart, wer im
Einzelfall als Betreiber anzusehen ist

Medizintechnik

Inhaber der Inhaber der
tatsachlichen rechtlichen
Sachherrschatft Sachherrschatft
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Betreiber (2)

Inhaber der tatsachlichen Sachherrschaft

A Hier entscheidet der tatsachliche Besitz

A So kann auch ein Pfleger, Arzt oder sogar der

Pat I

e nt

s e |

bst

zum ABet



Inhaber der rechtlichen Sachherrschaft

A Der Betreiber (als juristische Person) ist z.B. eine
Kommune als Trager eines Krankenhauses, ein
Kreisverband einer Hilfsorganisation oder auch
eine privat gefuhrte Sozialstation als
wirtschaftliches Unternehmen.

A Als naturliche Person tibernimmt in der Regel der
Geschaftsfuhrer die Verantwortung als Betreiber.

A Dies betrifft alle Medizinprodukte, tiber die er die
Sachherrschaft ausubt, also auch Leih-, Leasing-
und Testgerate.
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Betreiber (4)

Achtunqg:

Auch nach einem Bundesverwaltungsgerichtsurteil
vom 16.12.2003 (3 C 47.02) ist offen, wer im
Einzelfall der ABetreib

Das BMGS plant aber, demjenigen die
Betrel bereigenschaft zu
Beschaffung der Produkte und ihre Vorhaltung
zum Einsatz verantwort |



Verantwortungsbereich des Betreibers

A Der Betreiber ist dafuir verantwortlich, dass die
gesetzlichen Rahmenbedingungen geschaffen und
auch eingehalten werden.

A Da die Betreiberpflichten sehr weitreichend sind,
benennt und beauftragt er erfahrene und besonders
qualifizierte Mitarbeiter mit der Wahrnehmung von
Einzelaufgaben.

A Trotzdem bleibt er in seiner Funktion verantwortlich
und muss in gewissem Rahmen auch personlich

haften.



Pflichten des Betreibers von Medizinprodukten
A Melden von Vorkommnissen, § 3 Abs. 2 MPSV
A Wartungen und Instandsetzungen, § 4 MPBetreibV

Bel aktiven Medizinprodukten (s. Anlage 1 MPBetreibV) gilt
zusatzlich:

A Funktionspriifung, Einweisung in die sachgerechte
Handhabung, 8§ 5 MPBetreibV

A Sicherheitstechnische Kontrollen, § 6 MPBetreibV
A Fihren eines Medizinproduktebuchs, § 7 MPBetreibV
A Fiuhren eines Bestandsverzeichnisses, § 8 MPBetreibV

Medizinprodukte nach Anlage 2 MPBetreibV:

A zusétzliche Anforderungen: Uberpriifung der Mess- und
Regelfunktion, Re-Kalibrierung; § 11 MPBetreibV



Wegen der unklaren Rechtslage rat der Bundesverband
Medizintechnik e.V. (BVMed zur Vermeidung von
Haftungsrisiken:

A nicht in Vertragen mit den Krankenkassen die Haftung als
"Betreiber" tUbernehmen,

A sondern die Haftung per Vertrag auf die Krankenkasse
als "Betreiber" Ubertragen.

A Medizinprodukte nicht mit dem eigenen Firmenaufkleber
kennzeichnen.

A nicht Wartungen/Reparaturen oder zusatzliche Aufgaben
wie das Fuhren von Listen- und Bestandsverzeichnissen
ubernehmen.

A Vereinbarungen treffen, dass die Ubernahme zusétzlicher
Leistungen und evtl. des Haftungsrisikos zuséatzlich
vergutet werden.
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Wer 1st MP-Verantwortlicher?




A Auch wenn im Gegensatz zur MedGV im MPG
und in der MedBetreibV die Funktion des Gerate-
(Produkte-)Verantwortlichen nicht mehr explizit
genannt wird, ist es unter Fachleuten
unbestritten, dass diese Person von einer
Fuhrungskraft besetzt werden muss.

A Zur Gesamtverantwortung, die ein Chefarzt fur
alle medizinische Leistungen in seiner Abteilung
tragt, gehort auch der Einsatz von
Medizinprodukten.



MP-Verantwortlicher (2)

A Er bestimmt in Absprache mit dem Betreiber
MP-Beauftragte, die in seinem Auftrag und unter
Beibehaltung seiner Verantwortung die
Detailaufgaben wahrnehmen.

Medizintechnik

A Aus berufs- und standesrechtlichen Griinden
benennt er moglichst einen Beauftragten aus der
arztlichen und aus der nicht-arztlichen
Berufsgruppe.
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A Schwieriger als in einem Krankenhaus ist die
Benennung eines Produkteverantwortlichen in
Heimen, Sozialstationen und im Rettungsdienst,
da hier normalerweise kein
gesamtverantwortlicher Arzt zur Verflugung steht.

A Deswegen ist hier der Betreiber gut beraten,
wenn er die wechselnden Arzte in seinem
Verantwortungsbereich uber ihre individuelle
Haftung aufklart.
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Wer I1st MP-Beauftragter?
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MP-Beauftragter (1)

A Der MP-Beauftragte iibernimmt die eigentliche
Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben.

A Bei der Erstinbetriebnahme tbernimmt er die
Medizinprodukte, nachdem er vom Hersteller
eingewiesen wurde.

A Diese Einweisung ist in einem Ubergabeprotokoll
ZU bestatigen.

A Danach ist er berechtigt, die weiteren Anwender
einzuweisen.
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MP-Beauftragter (2)

A Er steht den Anwendern deswegen auch als
Ansprechpartner fur Nachschulungswinsche zur
Verfligung.

A Auf Anweisung des Betreibers kann der
Beauftragte aber auch weitere Pflichten
tubernehmen.



MP-Beauftragter (3)

A Abhangig von den Strukturen evtl. zusétzlich:

i Uberwachung der Anwender

Medizintechnik

I Dokumentation von Einweisungen und sonstigen gesetzlichen
Anforderungen

I Meldung von Funktionsstérungen bzw. Mangel an den jeweils
zustandigen Medizintechniker und Aul3erbetriebnahme von
defekten Medizinprodukten

I Meldung von Vorkommnissen und Beinahevorkommnissen an
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

I Einhaltung der Fristen flr mess- und sicherheitstechnische
Kontrollen
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Wer Ist Anwender?




Anwender (1)

A Jeder, der ein Medizinprodukt im gewerblichen
Bereich verwendet, ist Anwender im Sinne des
MPGs.

Medizintechnik

A Dabei ist es unerheblich, in welchen
Arbeitsverhaltnis sich der Anwender befindet.

A Die Anwendungspflichten gelten deshalb auch fiir
Studenten, Azubis, Beschaftigte im
Bundesfreiwilligendienst oder auch
ehrenamtliche Helfer.
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A Der weitaus groRte Teil der Produktzwischenfalle
Ist auf Anwendungsfehler zurtckzufthren.

A Jeder Anwender muss sich dartiber im Klaren
seln, dass er fur seine Fehler straf- und
zivilrechtlich haftbar gemacht werden kann.

A Deshalb muss es im eigenen Interesse des
Anwenders sein, sich uber die besonderen
Vorschriften des MPGs und die von ihm
eingesetzten Medizinprodukte zu informieren.
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Welche Voraussetzungen gelten

fur die Anwender?




A Es ist unstrittig, dass der sichere Einsatz von
Medizinprodukten ganz wesentlich von der
Qualifikation des Anwenders abhangig ist.

A In der Betreiberverordnung werden deshalb
Voraussetzungen genannt, die etwas genauerer
Betrachtung bedurfen.

A Jeder Anwender muss sich selbstkritisch die
Frage stellen, ob er diesen Anforderungen
entspricht und ggf. seinen Arbeitgeber auf
Defizite hinwelisen.




Voraussetzungen fur Anwender (3)

A Ubernimmt der Anwender Aufgaben, fiir die er
sich nicht ausreichend qualifiziert fahlt, liegt ein
klarer Fall von

Medizintechnik

Ubernahmeverschulden

VOr.

Ubernahmeverschulden

Arzte und Pflegepersonen diirfen nur solche Aufgaben
tubernehmen, die sie selbst tatsachlich beherrschen.
Insbesondere vom erfahrenen Arzt ist zu verlangen, dass er die
Grenzen seiner eigenen Kenntnisse und Fahigkeiten erkennt und
danach handelt.

Werden Aufgaben trotz fehlender Kenntnisse und Fahigkeiten
bzw. Bedenken ibernommen, trifft bei Fehlern die
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Anwendung von Medizinprodukten (1)

Medizintechnik

Kenntnis der
theoretischen
Grundlagen
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Anwendung von Medizinprodukten (2)

Kenntnis der
Bedienelemente
und der
dazugehorigen
Funktionen




Anwendung von Medizinprodukten (3)

Medizintechnik

Kenntnis des
ordnungsgemalien
Zustandes
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Anwendung von Medizinprodukten (4)

Medizintechnik

T Kenntnis der
E’:?‘ vorgeschriebenen
Funktionsprifung



Anwendung von Medizinprodukten (5)

g

Medizintechnik

Kenntnis der
Anwendungsregeln
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Anwendung von Medizinprodukten (6)

Kenntnis der Bedienung
und der
patientengerechten
Einstellung



