Die Medizinprodukte — Betreiberverordnung 2007: I

ein Streifzug..

Referat Mag. jur. Wolfgang Gross, Geschaftsfiihrer AUSTROMED

Referat Innovation Cercle 27.11.08



Sachlicher Geltungsbereich des MPG

Art.l,81:

, Dieses BG regelt die
° Funktionstlichtigkeit und L eistungsfahigkeit
° Sicherheit und Qualitat
° Herstellen, Inverkehrbringen, Vertrieb
° Errichten, Inbetriecbnahme, I nstandhaltung, Betrieb und Anwendung
° klinische Bewertung und Prifung
° Uberwachung
° Sterilisation, Desinfektion und Reinigung

° Abwehr von Risken und Qualitatsmanagement

von Medizinprodukten und ihrem Zubehor*.
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Einrichtungen des Gesundheitswesens mussen

MP nach ihrer Zweckbestimmung errichten,
verwenden, betrelben, instandhalten

Anwendung nur durch Personen mit ...produkt-
spezifischer Einweisung

Verordnungser machtigung fur besondere M aldnahmen

bei , Riskoprodukten®... Nachweisliche Einweisung des
Personalsvor Verwendung (8 83 Abs.1)

FUhrung von Bestandver zeichnis, Ger atedatel

Verantwortung fur Inspektion, Wartung,
| nstandsetzung, wieder kehrende si-techn. Prifung

Verpflichtung zu Qualitatsmanagementmal3nahmen
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AUSTROMED
ey 1

Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Medizinproduktebetreiberverordnung - MBTV |

Inkrafttreten: 1. April 2007 (BGBLI. 11 Nr. 70 / 2007 v. 22.3.07)

Novelle: 10. Juli 2007 (BGBI. Il Nr. 163 / 2007 v. 10.7.07)

Rechtsgrundlagen: = 8§ 73 MPG
= § 80 Abs. 2 MPG
= § 81 Abs. 1 und 3 MPG
= § 92 MPG
In Deutschland: bereits seit 1998 / Novelle vom 21.8.2002 !
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Betreiberverordnung

Gilt far : e Errichten,
e Betreiben,
e Anwenden und
e |[nstandhalten von MP und 1VD,
e auch bei Kklinischer Prufung und
Leistungsbewertung

IN Einrichtungen des Gesundheitswesens =
Verpflichtungen des Betreibers
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Betreiberverordnung

umfasst: s Eingangsprifung,
* Einweisung,
* Instandhaltung,
» wiederkehrende sicherheitstechnische
Prufung,
» messtechnische Kontrollen,
» Geratedatel, Bestandverzeichnis,
» Implantatregister
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Eingangsprufung I

Der Betreiber hat fur

- alle im Anhang 1 gelisteten Medizinprodukten und
- in KH zusatzlich bei jenen, die der techn. SiB begrindet

nennt

vor erstmaliger Anwendung / Inbetriebnahme eine
Eingangsprufung durchzufihren oder durchftihren zu lassen !
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Eingangsprufung I

Umfang: v’ Sichtprifung auf Transportschaden
v wiederkehrende si-technische Uberprifung

v deutschsprachige Gebrauchsanweisung

Bei Lieferung mit detailliertem Hersteller- oder
Lieferantenmessprotokoll kénnen funktionstechnische
Prafungen und Messungen entfallen ( es bleibt: sichtbare
Transportschaden! )
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Eingangsprufung I

~Risikoprodukte” (Anhang 1), fir die besondere Sicherheitsvorkehrungen zu
treffen sind:

o aktive MP zur Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur
BeeinfluRung von Nerven und/oder Muskeln (einschl. Defibrillator)

*Anwendung im zentralen Herz- / Kreislaufsystem

*Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur Koagulation,
Gewebezerstorung, Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen oder im
Blutkreislauf (z.B.:HF Chirurgie, Lithotripsie, US Chirurgie, Laser

*Unmittel bare Einbringung von Substanzen und Fltssigkeiten (auch
aufbereitete oder speziell behandelte korpereigene, deren Einbringen mit
einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist) in den Blutkreislauf unter
potenziellem Druckaufbau: Infusionspumpen, -spritzenpumpen, Perfusion,
Dialyse, Herz-Lungenmaschine, Filtration
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Eingangsprufung I

~Risikoprodukte“ (cont.)

... Maschinelle Beatmung mit oder ohne Anasthesie

«...Diagnose mit bildgebendem Verfahren nach Magnetresonanz mit
supraleitenden Spulen

e...Therapie mit Hypothermie

e Uberwachung (Monitoring) von Vitalparametern (Pulsmessgerate
nur dann, wenn tatsachliche Uberwachung)

e Sauglingsinkubatoren
e externe aktive Komponenten aktiver Implantate
e...Druckkammern
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138 1138813

Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Einweisung I

Fur alle Personen, die MP anwenden...

MP nach Anhang 1, die vom Techn.Si Beauftragten geforderten..
typenbezogen...
Dokumentiert ( Geratebezeichnung, Hersteller, Type, Pers.Daten.. )

Anhand Gebrauchsanweisung, Gefahren, Aufbereitung,
Umrdstung, zulassige Kombinationen / Zubehdr, Kontrolle vor
Anwendung, Wartungsintervalle, Eigenkontrollen......

Einweisung durch MP Berater, weitere geeignete Personen...

Wiederkehrende Schulung ist vorzusehen (insbes. nach
Fehlbedienungen, Funktions- od. Bedienungsanderungen,
Updates...)
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Einweisung / Dokumentation I

In Gerdtedatei oder inhaltsgleichen Aufzeichnungen

Gerédtebezeichnung, Hersteller, Typ
Name, Geburtsdatum oder Pers.Nummer des Eingewiesenen

Name des/der Einwelsenden, Datum

Unterschrift der/des Eingewiesenen als Bestétigung des
V erstandnisses

Dokumentierte Einweisungen sind von anderen KH anzuerkennen

Einweisung kann entfallen, wenn aufgrund der Ausbildung,
sonstiger Kenntnisse oder der praktischen Erfahrung davon
ausgegangen werden kann, dass die Informationen hinlanglich
bekannt sind.
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Instandhaltunqg I

» Berlcksichtigung der Herstellerangaben...

» zur Gewahrleistung der Sicherheit und Funktion...

» Ersatzteile und Hilfsmittel missen geeignet (gleichwertig)
sein...

» Originalersatzteile sind jedenfalls geeignet...

Instandsetzung: ,,..MalBnahmen zur Wiederherstellung des festgelegten
Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und Funktionstichtigkeit
des Medizinproduktes gewahrleistet” (8§ 2 Abs. 22 MPG)

Referat Innovation Cercle 27.11.08



AUSTROMED
ey 1

Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Wiederkehrende sicherheits-techn. Prifung I

v’ fur alle aktiven, nicht implantierbaren MP
v" fUr nicht aktive, nicht implantierbare MP, wenn Hersteller es vorschreibt

v’ gilt nicht fir MP auBerhalb Anhang 1 wenn batteriebetrieben, es sei denn:
Hersteller schreibt vor

v_ wenn keine Herstellerangaben: Qualitatssichernde MaRnahmen oder
wiederkehrende Prifung, wenn Sicherheit des Patienten oder Anwender
dies erfordern...

v’ grundsatzlich nach den Herstellerangaben...

v' bei Abweichungen ist dies dokumentiert zu begriinden...

v zumindest Sichtprifung, wenn si-techn. Priifung ausgeschlossen..
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Wiederkehrende sicherheits-techn. Prifung (cont.) I

v' Bei Fehlen von Herstellerangaben tber Prifumfang: nach den allgem.
anerkannten Regeln der Technik (ONORM E 8751-1 oder EN 1SO 60601)

v einschlieRlich sicherheitsrelevanter Funktionskontrolle....
v" Priifintervalle nach Herstellerangaben...

v' Bei Fehlen: Eigenfestlegung (zwischen 6 —36 Monate) / MP laut
Anhang 1: nicht langer als 24 Monate

v Auftrag nur an Personen / Stellen, die die Anforderungen (*) erfillen...
v Auswahl: Verantwortung des Betreibers...

v" Protokollierte Dokumentation, Aufbewahrung mindestens 5 Jahre...

v Kennzeichnung des nachsten Priftermins, maximale Uberschreitung: 6

Monate _
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Messtechnische Kontrollen I

» umfassen: Kalibrierung und Bewertung..
» fur alle MP It. Anhang 2 und wenn Herstellerangaben dies vorsehen..

» Fehlergrenzen nach Herstellerangaben, sornst nach Harmonisierten Normen,
Stand der Technik...

» Fehlergrenzen sind hinreichend klein, wenn ein Drittel der Festlegung...

> In Intervallen nach Herstellerangaben, sonst mindestens alle 2 Jahre bei
Fehlen (bei MP nach Anhang 2) / Uberschreitung max. 6 Monate..)

» Beauftragung nur an Personen / Stellen, die die Anforderungen(*) erfullen..
» Auswahl durch den Betreiber...

» Dokumentation der Ergebnisse und Kontrollen in der Geratedatei,
Kennzeichnung....
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich
Messtechnische Kontrollen (Anhang 2) I
Nachpriffrist

M edizinprodukte zur akustischen Bestimmung der HOrfahigkeit 1 Jahr
MP zur Bestimmung der K 6rpertemperatur

- Elektrothermometer 2

- MP mit austauschbaren Temperaturftihlern 2

- Infrarot — Strahlungsthermometer 1
MP zur Blutdruckmessung

- MP zur nichtinvasiven Blutdruckmessung 2

- MP zur Bestimmung des Augeninnendrucks 2
Diagnostische Tretkurbelergometer flr Belastungsuntersuchungen 2
Therapie- und Diagnostikdos meter *) gem. MEG
M edizinische Personenwaagen (fur Hellzwecke)*) gem. MEG

*) Flr diese MP besteht die Messtechnische Kontrolle aus der Eichung gem. MEG
(auch Nachpruffrist gem. MEG)
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Geratedatei (= ,,Lebenslauf®) I

v’ fur MP, fur die wiederkehrende si-techn. Prfg oder messtechnische Kontrolle
vorgesehen sind..

v' alle Datentrager zulassig, Aufbewahrung mindestens 5 Jahre nach
Ausscheiden..

v' Bezeichnung, Identifizierungsmerkmale, Anschaffung, Dokumentation der
Eingangsprufung, Einweisungen, Prifungen / Kontrollen und Intervalle,
Angaben Uber Prifer, Instandsetzungen, Zwischenfalle — Meldungen,
AuRerbetriebnahme und Ausscheiden

v' Einsichtnahme durch die Behérden muss gewabhrleistet sein...

v' fir manuelle Blutdruckmesser, batteriebetriebene Lichtquellen,

Pulsmessgerate, die nicht zur Uberwachung verwendet werden, besteht keine
Pflicht zur Flhrung in Geratedatei !
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Bestandsverzeichnis I

» fur alle zur Verwendung bereitstehenden aktiven MP...

» Bezeichnung, Art, Typ, Identifizierung, Herstellungsjahr..
» Name, Anschrift Hersteller und Vertreiber..

» Kennnummer der Benannten Stelle (wenn erforderlich)..
» Standort und betriebliche Zuordnung..

» alle Datentrager zulassig...

» Einsichtnahme durch Behdrde ist zu gewahrleisten..

» kann gemeinsam mit Geratedatei gefuhrt werden...
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Implantatregister I

= fur alle implantierbaren MP nach Anhang 5 ( aktive Implantate inkl.
Zubehor / Cochleaimpl./ Elektroden; Gelenksimplantate,
Weichteilimplantate, Organimplantate, Implantate im zentralen
Kreislaufsystem...)

= zur raschen ldentifikation von Implantaten und Patienten...

» Bezeichnung, Art und Typ, ldentifizierungsmerkmale..

= Namen, Anschrift Hersteller und Vertreiber..

= Name und Soz.Vers.Nr. Patient..

» Datum der Implantation, Name Arzt..

» Intervalle Kontrolluntersuchungen (eventuell nach Herstellerangaben)..
» Beifigung der Patienteninformation, Aufbewahrung 30 Jahre...

= alle Datentrager zulassig..
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Achtung! Novelle 77/ 2008 M PG
BGBI: 77/ 2008 vom 4.6.2008 .

> betrifft § 73 MPG / Aufsplittung wegen I mplantatregister, Datenschutz,
Verfolgbarkeit von MP

||- § 73: Register fur Schrittmacher, ICDs, Loop-rekorder
=) §73a Implantatregister allgemein

mm) §73D: Verfolgbarkeit von MP/VO - Erméchtigung

» betrifft § 72a M PG / Sicherung der Rechtsposition des Patienten in
Vigilanzfallen
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Exkurs 8 72a MPG:

(1) ,Besteht der begriindete Verdacht, dass durch ein fehlerhaftes MP ein
Patient einen Gesundheitsschaden erlitten hat oder getétet wurde, so
/st die Einrichtung des GW verpfiichtet, bel der Vorgehensweise nach
§ 72 (Anm.: = Vorgehensweise bei Vorkommnissen und Beinahe-
Vorkommnissen) die Rechitsposition des Patienten oder allfalliger
Hinterbliebener im Hinblick auf die Bedeutung des MP fir die
Durchsetzung allfalliger Haftungsansprtiche zu wahren.

(2) Vereinbarungen, durch die Einrichtungen des GW an der Erfiillung
threr Pllichten gemals Abs. 1 gehindert werden, sind nichtig. “

Fazit: MP, die moglicherweise in Verbindung mit Vorkommnissen oder
Beinahe-Vorkommnissen stehen, dirfen nicht ,,automatisc/t* dem Lieferanten
(zum Austausch oder Untersuchung) retourniert werden. Ein solcher Auftrag
kann nur von der AGES PharmMed erfolgen !
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§ 73 MPG(neu): mm»  Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt

zum Schutz Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern...

zur MP — Vigilanz und Markttberwachung

zur qualitatsgesicherten Behandlung

zur Qualitatssicherung von Schrittmachern, impl. Defis, Loop-Recordern

Zu statistischen Zwecken

zu wissenschaftlichen Zwecken

... €in Register...in Form eines Informationsverbundes zu fiihren. (Sie) ist
sowohl Betreiber als auch Auftraggeber des Registers. Weitere Auftraggeber
sind jene Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Daten...Gdbermitteln.*

(Verpflichtung zur online Ubermittlung der Daten /personenbezogenen *).
Abs.3)

*) ausdrtckliche Zustimmung des Patienten erforderlich; Personenbezug kann widerrufen
werden !
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Erforderliche Daten:

Daten zur Gesundheitseinrichtung, Arzt, Kontaktdaten..
Patientenidentifikation (Name, Geschlecht, GebDatum, Soz.Vers.Nr...
gegebenenfalls Sterbedaten

klinische Daten zur Anamnese, Zustand und Indikation..

techn., klinische, org. und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess
technische Daten zum Implantat *)

techn., klinische, org., zeitliche und ereignisbezogene Nachsorgedaten

*) Verpflichtung der In-Verkehrbringer zur online Ubermittlung der techn. Daten in
elektronischer Form (Abs. 17)
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Datenzugriff:

Einrichtungen des GW: Personenbezogen: mit Zustimmung d. Patienten
oder im lebenswichtigen Interesse

Anonymisiert: zu wissenschaftlichen Zwecken

Bundesamt: Personenbezogen: zur Abwehr ernster Risiken

Indirekt personenbezogen: zu wissenschaftl. Zwecken
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8 73 a MPG(neu / Implantate allgemein):
m==)  Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt

zum Schutz Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern...

zur MP — Vigilanz und Markttiberwachung

zur Qualitatssicherung von implantierbaren MP

Zu statistischen Zwecken

= 7zu wissenschaftlichen Zwecken

... Implantatregister fur aktive MP, Weichteilimplantate, cardiovaskulare,
neurologische und orthopadische Implantate zu fuhren. Die implantierenden /
behandelnden Einrichtungen sind verpflichtet, die Daten (auch
personenbezogen) zu Ubermitteln, wenn dies zum Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von Patienten erforderlich ist.*

VO Ermachtigung: Festlegung der speziellen Register und der notwendigen Datensatze
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Mogliche Daten:

Patientenidentifikation (Geschlecht, GebJahr, bereichsspez. Kennzeichen
Daten zur Gesundheitseinrichtung, insbesondere zur Identifikation..
klinische Daten zur Anamnese, Zustand und Indikation..

techn., klinische, org. und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess
Daten zur Ergebnismessung (outcome)

technische Daten zum Implantat *), spez. Parameter, Einstellung..

techn., klinische, org., zeitliche und ereignisbezogene Nachsorgedaten

*) Verpflichtung der In-Verkehrbringer zur online Ubermittlung der allg. techn. Daten in
elektronischer Form (Abs. 15)
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Wer darf prifen ? !

Ausbildung / Sachkenntnis I

Mess- und Prufmittel I

v" techn.Fachausbildung (Uni, FH,HTL,
Werkmeister, Fachschule, Lehre..

v Kenntnis der Funktion und Gefahrdung..
v laufende Fort-u. Weiterbildung

v Kenntnis der Rechtsgrundlagen
(Gesetze, Verordnungen, Normen..

v" ausreichende Prifpraxis *)

» geeignete u. kalibrierte Messmittel
» Messmittel fur Sicherheit und Funktionsprfg.
» Messmittelkartei / -datei

» spezielle Messmittel...

*) Nachweisliche Schulung durch Hersteller oder Bevollméachtigten und einschlagige,

ausreichende Prufpraxis,
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Wer darf prifen ? !

Zuverlassigkeit I Org. Voraussetzungen I

= Unabhangigkeit, Unparteilichkeit.. o Durchflihrungs- u. Arbeitsanweisungen

= Weisungsfreiheit (bei Prifung)... o Anweisung f. Bewertung, Stufenskala...

= Entlohnung unabhangig vom Ergebnis o MaBRnahmen bei unmittelbarer Gefahrdung

o Dokumentation der Prtfungen (Berichte,

= ausreichende Versicherung - _ .
Prifschritte, Prifplaketten..

0 Aufbewahrung mindestens 5 Jahre

0 ggf. einschlagige Gewerbeberechtigung
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Wer darf messtechnische Kontrollen durchfihren ? I

° Ausbildung / Sachkenntnis: einschl. techn.Fachausbildung (Uni, FH, HTL,
Werkmeister, Fachschule, Lehre), Schulungsplan tber Aus- und
Weiterbildung, Kenntnis der relevanten Gesetze, VO und Normen

° Pruf- und Messmittel: Prifmitteldatei, Ruckfuhrbarkeit auf intern. /
nationale Normale, Wartung und Kalibrierung, Anwendung EN 1SO
17025:2000..

° Zuverlassigkeit: Unabhéangigkeit, Unparteilichkeit, Weisungsfreiheit,
Entlohnung unabhangig vom Ergebnis, Versicherung...

° Org. Voraussetzungen: detaillierte Arbeits- Durchfilhrungsanweisungen,
Checklisten, Vorgangsbeschreibung zur Bewertung,
Dokumentation der Kalibrierungen und Prufungen, Prifplaketten,
Aufbewahrung 10 Jahre, QM-System analog zu EN 1SO 17025:2000
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Exkurs: Gewerbeordnung + messtechnische Kontrolle I

aus Anhang 2 geht folgende, inhaltliche Einteilung hervor:
A) Eichpflichtige MP

B) Therapie- und Diagnostikergometer, medizinische Personenwaagen
C) Nicht-eichpflichtige MP, die jedoch eine Kalibrierung erfordern.

Fir A: unterliegen zwar grds. der Eichpflicht (CE-Zeichen'!), die messtechnische
Kontrolle wird durch Kalibrierung und Bewertung erfllt.

- Lieferanten (als Nebenrecht des Handels gem. § 32 GewQ) mit Anhang 4
- einschl&gige Gewerbeberechtigte mit Anhang 4

- Akkr. Prif- und Zertifizierungsstellen

- Akkr. Kalibrierstellen (kann auch der Lieferant sein)

- Eichéamter
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Exkurs: Gewerbeordnung + messtechnische Kontrolle I

Fir B: fUr diese beiden Produktgruppen ist ausdriicklich festgelegt, dass die
messtechnische Kontrolle aus der Eichung gem. MEG zu bestehen hat. Daher:

- Eichémter

- Akkreditierte Priif- und Zertifizierungsstellen

Fur C: wieunter A):
- Lieferant mit Erflllung Anhang 4 (mit oder ohne Akkreditierung als
Kalibrierstelle)
- Einschlagige Gewerbeberechtigte mit Erfillung Anhang 4 (mit oder ohne
Akkreditierung als Kalibrierstelle)
- Akkreditierte Kalibrierstellen
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Vereinigung der Medizinprodukte-Unternehmen, Osterreich

Ubergangsfristen I

= MP, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens betrieben wurden, missen
- wiederkehrende si — techn. Prifung
- messtechnische Kontrolle
- Gerétedate
- Bestandsverzeichnis
bis spétestens 31. M arz 2008 nachvollziehen.

» MP, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens betrieben wurden und vor dem 31.3.08
ausgeschieden werden, unterliegen den Regelungen nur dann, wenn sich dies aus
alfaligen Pruffristen (vorher) ergibt.
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