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Diese Broschiire sowie die gleichnamige, ausfiihrliche Lang-
version mit Literaturangaben wurden von der AG des Akti-
onsbiindnis Patientensicherheit “Medizinproduktassoziierte
Risiken” erstellt. Alle genannten Materialien erhalten Sie in
unserer Geschéftsstelle.
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Relevanz medizinprodukt-
assoziierter Risiken

Hintergrund

Der verstdrkte Einsatz innovativer Medizinprodukte ist im
klinischen Versorgungsalltag unverzichtbar, aber auch mit
spezifischen Risiken fiir die Patientensicherheit verbunden.
So fiihrt etwa die zunehmende Technisierung klinischer Pro-
zesse zu hoheren sicherheitstechnischen Anforderungen im
Krankenhaus. Dies betrifft sowohl die

o Anwender von Medizintechnik, etwa durch den Einsatz ver-
schiedener Gerédtearten und -generationen, als auch die

e Betreiber von Medizintechnik, beispielsweise im Hinblick
auf (Wiederholungs-) Einweisungen und Schulungen der
Berufsgruppen oder bei meldepflichtigen Vorkommnissen.

Haufigkeit

Eine US-amerikanische Studie aus 2004 geht davon aus, dass
es bei 100 Krankenhausaufnahmen bis zu 8,4 unerwiinschten
Medizinproduktereignissen kommt.

Meldepflicht gilt fiir Anwender und Betreiber gleichermaBen
Nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung hat
,wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt
oder anwendet [..] dabei aufgetretene Vorkommnisse der zu-
stdndigen Bundesoberbehdrde zu melden.“ Fiir Deutschland
ist diese das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM). Auf dessen Homepage kann das aktuelle For-
mular zur Vorkommnismeldung heruntergeladen werden:

www.bfarm.de > Service > Formulare > Formulare
Medizinprodukte

Eine Langversion der Handlungsempfehlung wie auch wei-
terfiihrende Informationen und Downloads rund um das
Thema Patientensicherheit finden Sie im Internet unter:
www.aktionsbuendnis-patientensicherheit.de
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Arzteschaft und Pflegende
als Medizinproduktanwender

Medizintechnische Geréte unterstiitzen Diagnostik
und Therapie in Krankenh&usern. Arzteschaft,

Pflegende, Hebammen, Therapeuten und technische
Assistenten sind als Anwender fiir die Bedienung und

den sicheren Einsatz dieser Gerate verantwortlich.

Einweisungen ernst nehmen

Mit Blick auf den steigenden Einsatz moderner und komple-
xer Medizintechnik spielt die Einweisung in die Eigenschaf-
ten und Funktionsfdhigkeit eingesetzter Medizingerédte und
-systeme eine wichtige Rolle fiir die Patientensicherheit.

Die Einweisung vermittelt Kenntnisse tiber:

e die sachgerechte Handhabung und den Therapienutzen
der Gerdte;

o die vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmungen so-
wie sicherheitstechnische Hinweise und Anwendungs-
beschrédnkungen;

e den Einsatz von (un-) zuldssigem Zubehor sowie (un-) zu-
lassigen Kombinationsmoglichkeiten von Medizingerdten
und -produkten;

o die vom Hersteller vorgegebenen Fristen fiir die Geréte-
instandhaltung sowie fiir sicherheits- und messtechnische
Kontrollen;

e sdmtliche Bedienelemente und die dazugehorigen Funkti-
onen, das Bedienkonzept sowie die ordnungsgemafe
Durchfiihrung der Funktionspriifung;

o den Aufbereitungsumfang sowie Aufbereitungsverfahren
(Reinigung, Desinfektion, Sterilisation), und Aufbereitungs-
intervalle;

e mogliche Fehler in der Anwendung von medizintechni-
schen Gerdten;

e Verhalten bei eingetretenen Storungen/Vorkommnis-
sen mit und ohne wesentliche Folgen fiir den Patienten.

Die gesetzlich geforderte Einweisung muss im Medizinpro-
duktebuch dokumentiert werden. In Abhéngigkeit von der
Komplexitdt und den Risiken beim Umgang mit einem
Medizinprodukt sollten die Anwender ggf. eine Wiederho-
lung der Einweisung nach einer bestimmten Zeit erhalten.
Jeder Mitarbeiter hat die Pflicht, sich in neue Geréte und Soft-
ware einweisen zu lassen. Die Gebrauchsanweisungen sowie
weitere sicherheitsbezogene Informationen und Instandhal-
tungshinweise missen im Krankenhaus jederzeit gerdtenah
vorhanden und einsehbar sein, beispielsweise tiber das Intra-
net.
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Funktionspriifung sorgfaltig durchfiihren

Die routineméfige Priifung der Funktionsfédhigkeit eingesetz-
ter medizintechnischer Gerdte trdgt zu einer Verminderung
medizinproduktassoziierter Risiken bei und folgt den Vorga-
ben des § 2 Abs. 5 MPBetreibV.

Danach sind Arzte beziehungsweise ausgebildetes und am
jeweiligen Gerét eingewiesenes nichtdrztliches Fachpersonal
e vor der Inbetriebnahme,

e vor der Anwendung

dazu verpflichtet, medizintechnische Gerdte und Systeme
hinsichtlich ihres ordnungsgeméfen Zustands und ihrer
Funktionsfahigkeit zu priifen. Ggf. sollte dies dokumentiert
werden. Eine entsprechende Checkliste, die dies erleichtert,
sollte schon bei der Beschaffung des medizintechnischen
Gerétes vom Hersteller eingefordert werden.

Der Funktionscheck ist zudem nach jeder Aufbereitung, nach
Aufristung des Gerdtes sowie nach technischen Instand-
haltungsmaBnahmen (Inspektion, Wartung und Reparatur)
durchzufiihren.

Dies betrifft nicht nur routinemadBig eingesetzte medizintech-
nische Gerédte, sondern auch Geréte, die in selten genutzten
Funktionsbereichen im Krankenhaus vorgehalten werden.

Ergédnzend zur Funktionspriifung sollte nach Beendigung des
Geréteeinsatzes darauf geachtet werden, dass die Geréte wie-
der in den Zustand gebracht werden, der dem zu Beginn der
Anwendung entspricht. Der Priifvorgang und die Verantwor-
tungszuweisung sind von rechtlicher Bedeutung.

Fehler und Probleme immer melden

Zur Starkung der Patientensicherheit ist durch das Kran-
kenhausmanagement sicherzustellen, dass medizinprodukt-
assoziierte Risiken innerhalb der Einrichtung an die hierfir
verantwortliche Stelle sowie Vorkommnisse mit Medizinpro-
dukten zusitzlich an das BfArM gemeldet werden. Auf diese
Weise kommen Sie nicht nur der Meldepflicht bei Vorkomm-
nissen nach, sondern schaffen auch die Grundlage dafiir, dass
e die an unerwiinschten Ereignissen beteiligten Gerdte und
Systeme einfacher identifiziert und sichergestellt,
e gleiche oder gleichartige Geréte gezielt durch die Medizin-
technikabteilung tiberpriift und ggf. ausgetauscht sowie
e Prozesse im Rahmen der Ursachenanalyse besser nach-
vollzogen und ggf. zusétzliche MaBnahmen zur Erh6hung
der Sicherheit bei Einsatz von Medizintechnik im Haus
umgesetzt werden konnen.

Da der Detailgrad an Informationen zu kritischen Ereig-
nissen den Wert der Meldung fiir den Wissenstransfers in-
nerhalb der eigenen Organisation sowie gedeniiber dem
BfArM und damit fiir das Gesundheitssystem insgesamt
erhoht, sollten Sie neben einer kurzen Beschreibung des
Vorgangs im Freitext moglichst umfassende Angaben zu
betroffenem Gerét, Bedarf und Zubehor wie auch zu dessen
Einsatz aufnehmen. Die Meldung an das BfArM verlangt
unter anderem folgende Angaben:

Hersteller;

Handelsname;

Art des Medizinprodukts;

Modell- oder Katalognummer;
Serien-/Chargennummer(n);

Beschreibung des Vorkommnisses und Folgen fiir Patienten.

Die Beschreibung sollte die Verantwortliche Stelle in Zusam-
menarbeit mit der Medizintechnik- und der IT-Abteilung er-
stellen. Die Meldung kann dartiber hinaus an (iiber-) regionale
Berichtssysteme erfolgen.
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Eavoriten  Extras >

Krankenhausleitung und Medizintechnik-
abteilung in Betreiberverantwortung

G Orline Weldeformu iy Anwender

@ BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel MERTERE
und Medizinprodukte A,
Die sichere Organisation medizintechnischer .-

. ) . Formblatt fiir die Meldung von Vorkommnissen durch Anwender, Betrefber und sons
Gerdte und Systeme liegt in der Verantwortung Ik Sicherhetsplanverordn
der Krankenhausleitung und wird von der e,

Medizintechnikabteilung umgesetzt. SO
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte *Strasse
Abteilung Medizinprodukte i
| Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 |
53175 Bonn *PLZ
[elefax: 0228/207 5300 {——_‘
=Ort 2al
Klare Zustandigkeiten
Anwender und Betreiber von Medizinprodukten sind glei- e auf die Einhaltung der Medizinproduktregelungen/
chermaBen verpflichtet, Vorkommnisse zu melden (§ 3 -vorschriften sowie eine Steigerung der Meldebereitschaft
MPSV). Dazu ist es sinnvoll, Verantwortliche und Verantwort- innerhalb der Organisation hinwirken;
lichkeiten zu benennen sowie die Zustdndigkeiten im Melde- o die Eigentumsverhéltnisse der Medizinprodukte kldren;
prozess klar festzulegen. Die Verantwortung fiir die Koordi- e die Sicherstellung betroffener Medizinprodukte gewahr-
nation von Sicherheitsfragen und Vorkommnissen kann fir leisten sowie deren Verbleib absprechen und dokumentieren;
alle Risikobereiche in einer zentralen Verantwortlichen Stelle o Offentlich verfiigbare Informationen aus tiberregionalen
zusammengdefasst werden. Melderegistern und (Warn-) Hinweise des BfArM ber
Risiken, Ruckrufe und MaBnahmen von Herstellern (z.B.
Die Verantwortliche Stelle zur Koordination der Medizin- uber verodffentlichte RSS-Feeds) sichten, diese im Hinblick
produktesicherheit sollte: auf die Relevanz fiir die eigenen Abldufe Giberpriifen und
bei Bedarf innerhalb der Organisation — etwa iiber eine
o erster Ansprechpartner fiir Anwender, Informations- hausinterne Meldung - verbreiten;
technologie (IT-Risikomanager bzw. IT-Abteilung), o dafiir Sorge tragen, dass das gesammelte Wissen iiber
Hersteller und BfArM sein; Gerdte- und Anwendungsfehler kontinuierlich fiir die Durch-
e vom Beschaffungswesen zur Risikobeurteilung befragt fithrung bzw. Uberarbeitung innerbetrieblicher von
werden; Einweisungen und Schulungen genutzt wird, um Risiken
e die Kommunikation zwischen diesen Parteien sicherstellen; beim Einsatz medizintechnischer Gerédte zu minimieren;
e Ereignismeldungen im Hinblick auf Meldepflicht priifen; e ggf. einen berufsgruppeniibergreifenden Qualitédts- und
o die Geschiftsfithrung tiber meldepflichtige Ereignisse in Sicherheitszirkel einrichten, um die Kommunikation
Kenntnis setzen; zwischen den verschiedenen Fachdisziplinen zu fordern.
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Meldewesen organisieren

Zur Erhohung der Mitarbeitermotivation und damit zur
Steigerung der Meldebereitschaft gilt es, den Meldeprozess
sowohl fir die Anwender als auch fiir die Bearbeiter mog-
lichst verstdndlich und handhabbar zu gestalten sowie ihn
leicht zugénglich zu machen, zum Beispiel {iber das Intranet.
Vorgehen und Verfahren sollten Gegenstand der jahrlichen
Mitarbeiterschulung sein.

Motivieren Sie Ihre Mitarbeiter, indem Sie iiber gemeldete
Risiken und tber abgeleitete MaBnahmen zur Risikominimie-
rung informieren. Weitere Erfolgsfaktoren sind regelmaBige
Informationen zum Meldeprozess wie auch die Bereitstellung
entsprechender Materialien.

Dies betrifft:

e Hintergriinde zum gesetzlichen Rahmen und zum
Meldeprozess (MPSV, MPBetreibV, MPG etc.);

e Meldeformulare und weitere Informationen zum BfArM
(Kontaktadresse, Links zu RSS-Feeds etc.);

e Vorhalten eines Organigramms einschlieSlich Kontakt-
daten verantwortlicher Ansprechpartner innerhalb der
Organisation;

e Riickmeldung zu gemeldeten Ereignissen einschlieBlich
der des BfArM sowie ggf. Informationen zu den daraus
resultieren MaBnahmen zur Risikominimierung;

e Regelungen zum Umgang bei eingetretenen Schéden/
Vorkommnissen (Kommunikation zu Patienten,
Angehorigen etc.).

Die Veroffentlichung von Beispielen meldepflichtiger Ereig-
nisse kann den Wissenstransfer zu konkreten medizinpro-
duktassoziierten Risikokonstellationen in der Organisation
unterstiitzen. Sie fithrt zudem zu einer RegelméBigkeit und
Normalitit in der Diskussion iiber meldepflichtige Ereignisse
mit Medizinprodukten. Dies ist eine Lernchance fiir die Ein-
richtung selbst sowie eine Risikoabwehrmafnahme fir das
Gesundheitssystem insgesamt.

Systematische Beteiligung der
Medizintechnikabteilung in allen Gremien

Beteiligen Sie Haus- und Medizintechniker sowie auch Hu-
man-Factors-Experten (Fachgebiete: Ergonomie, Organisati-
onspsychologie) bei der Beurteilung, Analyse, Bewertung und
Prévention medizintechnikassoziierter Risiken. Diese Berufs-
gruppen leisten durch ihr spezifisches Fach- und Erfahrungs-
wissen einen wertvollen Beitrag zum sicheren Gerdteeinsatz.
Durch die Beteiligung von Technikern und Ingenieuren er-
halten sie wichtige Hinweise auf Schwierigkeiten im Umgang
mit Gerdten, so dass Wartungs- und Einweisungsprozesse ver-
bessert werden konnen.

Langfristig kann dies zu einem sicheren und effektiven Ein-
satz medizintechnischer Gerdte und Systeme und damit zu
einer Erhohung der Patientensicherheit in der klinischen
Versorgung fiihren.
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