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Erfahrungen mit der MP-Betreiberverordnung MPBetreiBV

§ 1 Anwendungsbereich 

Die Erfahrung bei der Behandlung der Brände von Pflegebetten hat gezeigt, daß auch im Home-Care-Bereich Arbeitnehmer (Pflegekräfte) im Gefahrenbereich beschäftigt sind und auch bei der Eigenanwendung ein erhebliches Sicherheitsrisiko gegeben sein kann. 

Die Umsetzung der Pflichten der Betreiberverordnung wird aber durch die unklare Rechtslage hinsichtlich der Definition des Betreibers stark behindert. Die Pflegekassen haben eindeutig erklärt, daß sie keinen Betreiberstatus besitzen und somit auch nicht für die Instandhaltung verantwortlich sind. Hier sollte die Neufassung der MPBetreibV Rechtsklarheit schaffen. 

§ 2 Allgemeine Anforderungen 

Die vom Hersteller beigefügten Instandhaltungshinweise sind häufig nicht praxisgerecht oder verursachen durch umfangreiche Kundendienstleistungen höhere Kosten als zu MedGV-Zeiten. Mittlerweile werden schon Sicherheitstechnische Kontrollen für OP-Leuchten eingeführt bzw. Prüffristen ohne ersichtlichen technischen Grund stark verkürzt. Hier sollte die Neufassung der MPBetreibV die strikte Anwendung von Herstellervorschriften relativieren und die Regelung von §15 Pkt.4 zulassen: Abweichung ist zulässig, wenn der Betreiber eine andere ebenso wirksame Maßnahme trifft. 

Eine enorme Kostensteigerung in der Technik ist durch die Zuordnung der medizinischen Gasversorgung als Medizinprodukt zu erwarten. In Fachkreisen ist der Nutzen der zusätzlichen Maßnahmen erheblich umstritten, teilweise wird sogar einhellig kein Mehrnutzen erwartet. In der neuen MPBetreibV sollte für die medizinische Gasversorgung eine gesonderte Regelung eingeführt werden. 

Die Umsetzung der wiederkehrenden Prüfungen nach den Unfallverhütungsvorschriften verursachen eine erhebliche Kostenbelastung. Die neue MPBetreibV sollte mehr Flexibilität im Sinne von §15 Pkt.4 zulassen. Es bestehen begründete Zweifel, ob die empfohlenen Prüffristen von einem halben bzw. einem Jahr für alle ortsveränderlichen Geräte erforderlich sind. Diese Fristen wurden aus handwerklichen bzw. industriellen Bereichen für den Klinikbereich übernommen und müssen als teilweise deutlich überzogen angesehen werden. Die Hauptverwaltung der BGW hat unseres Wissens keine statistischen Daten von Unfallmeldungen aus Kliniken, welche ein solches Vorgehen begründen könnten. Die bisherige Verschachtelung zweier eigentlich unabhängiger Rechtsbereiche (Medizinproduktesicherheit/Unfallverhütung) ist im Sinne einer Verbesserung der Sicherheit nicht zielführend, sondern führt bestenfalls zu Aktionismus und zu Verwirrung. Gerade wegen partiellen Überschneidungen sollten die Abgrenzungen klar definiert werden. Während von der Verordnung im Sinne der Patientensicherheit bei bestimmten als gefährlich eingestuften Geräten Mindestprüffristen von zwei Jahren festgelegt wurden, bestehen nach den UVVs für alle Geräte derzeit zum Schutz des Personals in der Regel kürzere Prüfintervalle. Und das, obwohl das sicherheitstechnische Risiko von Mitarbeitern zweifelsfrei deutlich niedriger einzuschätzen ist als das von Patienten (lebenserhaltende Gerätefunktionen, aufgehobene Schutzreflexe, invasive Eingriffe). 

§ 3 Meldungen über Vorkommnisse 

Es fehlen Klarstellungen, wer bis wann zu melden hat. In der Praxis kommen bei einem Vorkommnis im OP-Betrieb mehrere Medizinprodukte und mehrere Anwender als Verursacher in Frage. Daher ist eine bewertende und koordinierende Instanz beim Betreiber erforderlich und die bisherige Gleichstellung der Anwender mit den Betreibern im Meldeverfahren nicht angemessen. 

Äußerst unbefriedigend ist die Reaktion des BfArM auf Vorkommnis-Meldungen. In der Regel erfolgte keinerlei Rückmeldung über den Eingang, die eingeleiteten Maßnahmen und die Ergebnisse der Aktionen. Die neue MPBetreibV sollte dem BfArM klare formale und inhaltliche Reaktionspflichten auferlegen. 

§ 4 Instandhaltung 

Die vom Gesetzgeber geforderte Validierung von Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren hat in der Praxis zu einer erheblichen Verwirrung geführt, da die etablierten industriellen Standards nicht ohne weiteres auf die Situation in der Klinik anzuwenden sind. Die neue MPBetreibV sollte hier Klarstellung durch eine Liste von empfohlenen Verfahren schaffen. 

§ 5 Betreiben und Anwenden 

Der Wegfall des Multiplikatorprinzips durch die Einführung der „vom Hersteller befugten Person“ führt bei großen Kliniken durch die starke Personalfluktuation zu erheblichen Umsetzungsproblemen. Es sollte in der neuen MPBetreibV das Weitergabeprinzip nach der MedGV wieder hergestellt werden, welches sich in der Praxis durchaus bewährt hatte. 

Gerätekombinationen sollten aufgrund ihres erhöhten Risikopotentials ausdrücklich in die Einweisungspflicht aufgenommen werden. 

§ 6 Sicherheitstechnische Kontrollen 

Die Forderung, daß der Betreiber selbst sicherheitstechnische Kontrollen festzulegen hat, wenn vom Hersteller keine Vorgaben vorliegen, ist nicht nachvollziehbar. Das CE-Kennzeichen auf dem Medizinprodukt besagt ausdrücklich, daß die Grundlegende Anforderung hinsichtlich der Inspektionen erfüllt sind. Ein Fehlen von Herstellervorgaben bedeutet demgemäß, daß aufgrund der Ergebnisse der Risikobewertung keine sicherheitstechnischen Kontrollen erforderlich sind. Andernfalls ist die CE-Kennzeichnung ungerechtfertigt und sollte schleunigst zurückgezogen werden. 

Die strikte und alleinige Festlegung der sicherheitstechnischen Kontrollen durch den Hersteller führte in der Praxis zu einer kostenintensiven Ausdehnung von Kundendienstmaßnahmen , die häufig sicherheitstechnisch nicht nachvollziehbar und lediglich durch Umsatzaspekte begründet sind. 

Auch werden zunehmend neue Produktbereiche in die Gruppe der STK-pflichtigen Geräte aufgenommen, z.B. OP-Leuchten. Die elektrische Sicherheitsprüfung nach DIN VDE 0751 ist bei fest installierten Geräten nicht ohne weiteres durchführbar. 

Hier sollte die neue MPBetreibV gegenregulieren und Abweichung nach §15 Pkt. 4 zulassen. Es kann nicht hingenommen werden, dass den Herstellern in der Verordnung eine generelle Ermächtigung eingeräumt wird, willkürliche Festlegungen zur Instandhaltung zu treffen, welche für die Betreiber verpflichtend sind. Die Angaben der Hersteller sollten lediglich einen empfehlenden Charakter haben. Es muss möglich sein, hiervon begründet abzuweichen. 

§ 7 Medizinproduktebuch 

Die bisherige MPBetreibV läßt für die Führung des Medizinproduktebuches alle Datenträger zu. Diese positive Regelung wird relativiert durch die regional verbreitete Praxis der Berufsgenossenschaften, die bei Kontrollen strikt eine Papierform der Prüfprotokolle fordert. 

Die Anwendung der UMDNS-Nomenklatur von DIMDI hat in der Praxis zu Problemen geführt, da die in den USA primär für Beschaffungszwecke geschaffene Schlüsselliste nicht einfach auf die Verhältnisse bei den Betreibern in Deutschland übertragen werden kann. Zudem wird nun das Nomenklatursystem auf ein neues System umgestellt. Der flächendeckende Einsatz von DIMDI-Nomenklaturen verursacht zusätzliche Kosten und steht in keinem Verhältnis zu seinem Nutzen. In der neuen MPBetreibV sollte die Anwendung von DIMDI-Nomenklaturen ersatzlos gestrichen werden. 

§8 Bestandsverzeichnis 

Die Anwendung der DIMDI-Nomenklatur bringt keinerlei Nutzen, da bereits aus der MedGV gut eingeführte Klassifizierungslisten existieren. Der Verweis auf DIMDI sollte in der neuen MPBetreibV ersatzlos gestrichen werden. 

§9 Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen/Medizinproduktebücher 

Unklar ist, wie beim Verkauf von Medizinprodukten mit dem Medizinproduktebuch zu verfahren ist. Der Käufer will in der Regel die Dokumentation übernehmen, diese soll aber noch fünf Jahre beim Vorbesitzer aufbewahrt werden. In der neuen MPBetreibV sollten für diesen Fall die Verwendung von Fotokopien oder Mikroverfilmungen erlaubt werden. 

§11 Meßtechnische Kontrollen 

Positiv wird vermerkt, daß die bisherige Eichung durch Eichämter durch meßtechnische Kontrollen (MTK) abgelöst wurde. Der hierzu erstellte Leitfaden der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt geht allerdings von einem derart hohen Niveau der MTK aus, das selbst viele Eichämter diese Anforderungen nicht erfüllen können. Die Umsetzung der MTK durch hauseigene Abteilungen würde enorme Investitionen erfordern, die in keinem Verhältnis zum Nutzen und zu den medizinischen Erfordernissen stehen. Zudem gehen die zuständigen Behörden zunehmend dazu über, in jedem Einzelfall der Tätigkeitsanzeige nach §11 Abs.5 die Voraussetzungen zu prüfen. In vielen Fällen bietet diese Behörde selbst die Durchführung von MTKs an und ist demnach nicht als unabhängig bzw. unparteilich zu bezeichnen. 

Die neue MPBetreibV sollte für meßtechnische Kontrollen praxisorientierte Vorgaben zugrundelegen. Kontrollbehörden sollten nicht gleichzeitig MTKs anbieten. 

In Bezug auf die Herstellerfestlegungen gelten die gleichen Ausführungen wie zu §6 „Sicherheitstechnische Kontrollen“. 

Anlage 1: 

In der Praxis hat sich die mangelnde Übertragbarkeit der bisherigen Anhang-Liste der MedGV auf die Anlage 1 der MPBetreibV störend ausgewirkt. Für eine Vielzahl von Medizinprodukten sind nun kostenintensive Maßnahmen durchzuführen, die bislang auf der Basis der MedGV nicht erforderlich waren. Die Notwendigkeit ist fast nirgendwo nachzuvollziehen. Die neue MPBetreibV sollte die bisherige MedGV-Liste beibehalten und nur bei begründeter Notwendigkeit ergänzende Maßnahmen fordern. 

Gerade in kleineren Kliniken und Altenpflegeheimen hat sich die Zuordnung von Geräten zu der Gruppe 1 als schwierig erwiesen. Falls dem obigen Vorschlag nicht gefolgt werden soll, muss auf jeden Fall eine verbindliche und nachvollziehbare Zuordnungsliste nach dem MPG geschaffen werden. Die Erstellung einer solchen einheitlichen Liste wurde von Vertretern des BMG und von Länderbehörden bereits mehrfach angekündigt. In der Anlage findet sich eine erste beispielhafte Auflistung mit Geräten, bei welchen die Zuordnung zu diskutieren ist.


Medizintechnische Geräte, welche in die Anlage 1 MPBetreibV fallen könnten

Zuordnungskriterien der Medizinprodukte entsprechend der
Zweckbestimmung gemäß Anlage 1 MPBetreibV

1 Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

1.1 Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln bzw. der Herztätigkeit einschließlich Defibrillatoren

· Akupunktur-Laser 

· Akupunkturpunktsuchgeräte 

· Elektroakupunkturgeräte 

· EEG-Geräte mit Stimulation 

· EMG-Geräte mit Stimulation 

· Diathermiegeräte 

· Kurzwellentherapiegeräte 

· Mikrowellentherapiegeräte 

· Ultrakurzwellentherapiegeräte 

· UHF-Therapiegeräte 

· Magnetfeldtherapiegeräte 

· Massagegeräte 

· Lichtbestrahlungsgeräte 

· Höhensonne 

· Rotlichtbestrahlungsgeräte 

· Solarium 

· Infrarot-Bestrahlungsgeräte 

· UV-Bestrahlungsgeräte 

· Iontophoresegeräte 

· Wärmebetten 

· Phototherapiegeräte (UV-Therapie) 

· Pulpavitalitätsprüfgeräte 

· Ultraschalltherapiegeräte 

1.2 intrakardialen Messung elektrischer Größen oder Messung anderer Größen unter Verwendung elektrisch betriebener Meßsonden in Blutgefäßen bzw. an frei gelegte Blutgefäßen

· Gegenpulsationsgeräte 

· Hämoreflektometer in Blutgefäßen 

1.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation Gewebezerstörung oder Zertrümmerung von Ablagerungen in Organen

· Afterloadinggeräte 

· Beschleunigeranlagen 

· Röntgentherapiegeräte 

· Strahlentherapiegeräte 

· Telegammaanlagen 

· Bohr-, Fräse- u. Sägegeräte 

· Hautschleifgeräte 

· Elektrokauter 

· Dermatome 

· Ultraschallchirurgiegeräte 

· Epilationsgeräte 

1.4 unmittelbare Einbringung von Substanzen und Flüssigkeiten in den Blutkreislauf unter potentiellem Druckaufbau, wobei die Substanzen und Flüssigkeiten auch aufbereitete oder speziell behandelte körpereigene sein können, deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist

· Autotransfusionsgeräte 

· Ozontherapiegeräte 

1.5 maschinellen Beatmung mit oder ohne Anästhesie,

· Atemtherapiegerät 

· CPAP, BIPAP, PEEP, 

· ... Beatmung ohne Tubus 

1.6 Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,

1.7 Therapie mit Druckkammern

· Unterdruckkammern 

1.8 Therapie mittels Hypothermie

· Hyperthermie ? 

2. Säuglings-Inkubatoren sowie

3. externe aktive Komponenten aktiver Implantate

Diese Liste wurde erstellt durch AMD-Medizintechnik und MediVision

