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ANDERUNG DER MEDIZINPRODUKTE-BETREIBERVERORDNUNG

Null Reaktionszeit

Foto: Fotolia (psdesign1)

Ende September 2016 stimmte der Bundestag von den Gesundheitseinrichtungen weitgehend unbemerkt
der zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften zu. Diese fasst die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung in wesentlichen Teilen neu. Die Umsetzung der Neuerungen

verlangt/e Sportlichkeit. Sie traten namlich bereits am 1. Januar 2017 in Kraft.

ie Verantwortlichen wurden
D vom Inkrafttreten der neuen

Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung vollig iberrumpelt, er-
klart Thomas Pleiss. ,,Viele Techni-
sche Leiter und Medizintechniker in
den Krankenhiusern wissen bis heute
nicht, dass sie iberhaupt verabschiedet
wurde. Zudem bleibt den Betroffenen
wenig Zeit, um die Neuerungen zu
verarbeiten und umzusetzen. Dabei
droht das neue Regelwerk bei Nicht-
Einhaltung mit Buf$geldern bis zu
25.000 Euro®, tut der Sachverstandi-
ge fiir Medizinprodukte weiter seinen
Unmut iiber die Informationspolitik
kund. Die neue Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung ist nicht nur vollig
neu strukturiert, was die Orientierung
erschwert, sondern halt auch so man-
che Uberraschung bereit. In einem
FKT-Webinar erorterte Pleiss im De-
zember vielen verunsicherten Kran-
kenhaus- und Medizintechnikern die
wichtigsten Anderungen:

Der Beauftragte Medizinprodukte-
sicherheit

Eine der wichtigsten Neuerungen ist:
In Paragraph 6 fordert die neue Me-
dizintechnik-Bibel nunmehr einen Be-
auftragten fir die Medizinproduktesi-
cherheit. Dieser meldet unter anderem
Unfille ans Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM)
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Die Haufigkeit der

STK selbst festzulegen,
schafft auf der einen
Seite zwar Freirdume.
Natdrlich gehen damit
aber auch neue Risiken
einher.

77

Thomas Pleiss

Er ist Ansprechpartner fiir Hersteller
und Behorden in allen Fragen der Me-
dizinproduktesicherheit. Damit diese
wichtige Kontaktperson schnell ge-
funden wird, muss sie kiinftig auf der
Homepage des Krankenhauses gefiihrt
werden. Das nicht zu tun, ist eine Ord-
nungswidrigkeit und kann die besag-
ten 25.000 Euro kosten.

Hande weg von privaten Geraten

Die neue Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung gilt nicht fur private
Gerite und auch nicht mehr fur Ge-
rate zur klinischen Priifung und zur
Leistungsbewertung. Nach Paragraph
3 der neuen Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung konnen Krankenkas-
sen zu Betreibern von Medizingeriten
wie zum Beispiel von mobilen Sauer-
stoffgeriten oder von Schlafapnoege-
riaten werden. Kommt ein Patient mit
einem privaten Gerit ins Kranken-
haus, sollte das Personal tunlichst die
Finger davon lassen, um nicht unver-

sehens als Anwender die bestehenden
Betreiberpflichten erfiillen zu miissen.
Private Gerite miissen von den Patien-
ten selbst oder von deren Angehorigen
bedient werden, betonte Pleiss.

Einrichtungen, die automatische ex-
terne Defibrillatoren (AED) vorhalten,
sind nun ebenfalls Betreiber im Sinne
der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung. Wie beispielsweise Kaufhduser
und Konzerthallenbetreiber davon
Kenntnis erhalten, ist mit Sicherheit
spannend. Diese nicht ganz unerhebli-
che Information werde wohl allenfalls
bei einem Neukauf an die Betroffenen
durchsickern, mutmaf3t Pleiss.

Geratekombinationen

Das immer schon schwierige Thema
der selbst zusammengestellten Gerite-
kombinationen ist in der neuen Verord-
nung explizit angesprochen: Wenn der
Betreiber im Krankenhaus Gerite neu
kombiniert, also zu einer verwendungs-
fertigen Einheit zusammenstellt, dann
darf er diese Kombination nur betrei-
ben, wenn er fiir die Sicherheit des neu
entstandenen Medizinproduktes ein-
steht und das Risiko auch bewertet hat.

Aufbereitung von Medizinprodukten
Wer Medizinprodukte aufberei-
tet, muss dies grundsatzlich mit
nachweislich validierten Prozessen
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tun. Fur die Aufbereitung von als
»kritisch-C* eingestuften Medizin-
produkten missen Krankenhauser
sogar ein zertifiziertes Qualitdtsma-
nagement-System nachweisen. Kran-
kenhauser, die ein Labor betreiben,
brauchen dafiir ebenfalls ein entspre-
chendes QM-System.

Betreiber bestimmen Priifintervalle
selbst

Nach Paragraph 11 der neuen Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung
bestimmen die Betreiber von Geri-
ten der Anlage 1 MPBetreibV von
nun an selbst die Priifintervalle der
Sicherheitstechnischen Kontrollen
(STK). Bisher wurden diese von den
Herstellern festgelegt. Pleiss weist da-
rauf hin, dass damit ein wichtiger Teil
der Verantwortung in die Kranken-
hduser verlagert wird. Die Haufigkeit
der STK selbst festzulegen, schaffe
auf der einen Seite zwar Freirdume.
Naturlich gehen damit aber auch
neue Risiken einher. Mitunter wurde
in der Vergangenheit beklagt, dass
Hersteller die Fristen fiir die STK
kiirzer setzten, als es fur die Sicher-
heit tatsachlich notwendig wire, um
uber STK-Vertrage mit den Kliniken
zu niedrige Gerdte-Verkaufspreise
wieder wettzumachen. Pleiss ist iiber-
zeugt: ,Damit sind die Firmen nicht
durchgekommen. Das regelt doch der
Markt“. Auch in Zukunft werden
sich die meisten Betreiber deshalb an
die Herstellerempfehlung halten, um
sich nicht unnétigen Risiken auszu-
setzen.

Nicht aktive Implantate
Der Paragraph 15 ,,Besondere Pflichten
bei implantierbaren Medizinproduk-
ten“ wurde nicht zuletzt aufgrund der
Skandale um ungeeignete Brustimplan-
tate auf nicht aktive Implantate ausge-
dehnt. In einer zusitzlich geschaffenen
Anlage 3 MPBetreibV ist aufgelistet,
fiir welche nicht aktiven Implantate die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
kunftig angewendet werden muss. m
Maria Thalmayr
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BUNDESFACHTAGUNG 2017 AUF DER FKT-MESSE

Praxisorientiertes Programm

Die Bundesfachtagung (BuFaTa) der Fachvereinigung Krankenhaus-
technik 2017 findet am 28. und 29. Juni auf der ebenfalls von der
FKT veranstalteten 2. Fachmesse Krankenhaus Technologie

in Gelsenkirchen statt.

er Erweiterte Vor- AL
stand der FKT hat o g

= )
fiir die BuFaTa ¥ % &

2017 mit viel Bedacht
ein Programm zusam-
mengestellt, das zum
einen das aktuelle technische Infor-
mationsbediirfnis bedient, anderer-
seits aber auch einen Blick auf die
gegenwartigen Rahmenbedingungen
im Gesundheitswesen und die Be-
durfnisse der Partner und Kunden der
Technik im Krankenhaus ermoglicht:
Der Leiter des FKT-Referats Hygi-
ene und Umwelt, Martin Scherrer,
wird in Gelsenkirchen iiber neue
Vorschriften aus dem Bereich der
technischen Hygiene berichten. Die
Anderungen der DIN 1946-4 diirfen
hier naturlich nicht fehlen, dariiber
hinaus geht es in Scherrers Vortrag
um die Hygiene in Riickkithlwerken
und eine neue Vorschrift, die es ver-
langt, Desinfektionsmittelspender in
Zukunft regelmafSig zu uberpriifen.

Elektrische Sicherheit

Als grofSes Damoklesschwert hiangt
derzeit auflerdem eine neue Vor-
schrift zum Einsatz von so genann-
ten Brandschutzschaltern, deren
pauschale Einsatzplicht die Sicher-
heitskonzepte vieler Krankenhduser
durcheinanderwirbeln und zu einer
teuren Angelegenheit werden diirfte,
iber dem deutschen Gesundheits-
wesen. Thomas Fliigel, Leiter des
FKT-Referates Elektrische Anlagen
wird auf der BuFaTa uber sein En-
gagement in dieser Angelegenheit

Contgchlandin
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ﬂ%u{lﬁiﬂ. referieren. Steffen Kluge,
Technischer Leiter des
Universitatsklinikums
Dresden, wird erortern,
welche Gebiudeversiche-
rungen erforderlich sind,
um ein Krankenhaus ,,wasserdicht*
abzusichern. Arzte, Pflegedienstlei-
ter und Manager werden darlegen,
was sie sich von der Zusammenar-
beit mit der Technik erwarten. Die
technischen Schnittstellen zwischen
Betriebs-, Medizintechnik und IT hat
ein kreativer Informtiker im Visier.
Mit einer universellen Losung tritt
er an, diese schwierige Thematik zu
revolutionieren.

Wichtige Soft Skills

Strategien, wie man besser mit Stress
und hohen Arbeitsbelastungen klar-
kommt, stehen im Bereich der Soft
Skills auf dem diesjahrigen BuFaTa-
Programm. Ein besonderes Highlight
versprechen die Programmmacher mit
dem Keyspeaker Markus Hofmann
auflerdem zum Thema geistige Fit-
ness.

Der Geschiftsfithrer der Contilia-
Gruppe, Dirk Albrecht, wird in sei-
nem Eroffnungsvortrag die ,,Fusioni-
tis“ des deutschen Gesundheitswesens
und deren Auswirkungen auf das Ar-
beitsumfeld Krankenhaus beleuchten.
Mehr Informationen zur Messe und
das Programm der BuFaTa finden Sie
unter www.fktmesse.de. Melden Sie
sich frithzeitig an! (]

Maria Thalmayr
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Pro und Contra: Pulverldscher kann

jeder ohne viel Einsatztaktikerfahrung
anwenden. Wenn Brande der Brandklassen
C und D ausgeschlossen werden kénnen,
sollten aber Wasser- oder Schaumldscher
eingesetzt werden, um Folgeschaden
durch Loschpulver zu vermeiden.

ASR A2.2 ,MASSNAHMEN GEGEN BRANDE"

Pulver — im Krankenhaus immer noch
ein geeignetes Loschmittel

wPulverloscher sind wegen moglicher Sachschiden, die sie verursachen konnen, zwar auf dem Riickzug.

Es gibt jedoch Situationen, da kommen Sie an Pulver als Loschmittel gar nicht vorbei®, betont Gerhard
Sprenger von der Berufsgenossenschaft Nahrungsmittel und Gastgewerbe (BGN) und Sachgebietsleiter
bei der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung e.V. (DGUV).

ei Branden mit unklaren Brand-
B lasten zum Beispiel oder bei

Gasbranden — wenn es darum
geht Menschleben zu retten. Spren-
ger erganzt: ,,Der grofSe Vorteil von
Pulverfeuerloschern ist: Jeder kann
sie problemlos und ohne viel Einsatz-
taktikerfahrung anwenden, weil die
Pulverwolken wie von selbst in den
Brandherd gezogen werden und da-
mit sehr effektiv Entstehungsbrande
loschen.“ Daher konne man Pulver
als Loschmittel nicht pauschal als
fur Krankenhauser ungeeignet ab-
tun. Im Umfeld von Gasanlagen seien
sie — so verankert zum Beispiel in der
DGUYV Vorschrift 79 ,Verwendung
von Flussiggas“ — aufgrund der vor-
handenen Brandklasse C (Brinde von
Gasen) sogar verpflichtend bereitzu-
stellen, erklart der Leiter des Sachge-
bietes ,,Betrieblicher Brandschutz“ im
Fachbereich ,,Feuerwehren, Hilfeleis-
tungen, Brandschutz“ der DGUV. Er
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’ Entscheidend fiir die
Bereitstellung von geeig-
neten Feuerldscheinrich-
tungen in Arbeitsstatten
wie zum Beispiel in
Krankenhdusern ist die
Gefahrdungsbeurteilung
Gerhard Sprenger

widerspricht damit der in den FKT-
Nachrichten im Oktober abgedruck-
ten Einschiatzung der Brandschutz-
fachkraft Andreas Stangneth, Pulver
sei als Loschmittel im Krankenhaus
prinzipiell ungeeignet und daher - so
Stangneths logische Folgerung aus
der ASR2.2, die den Einsatz geeigne-
ter Loschmittel verlangt — nicht mehr
zulissig. ,, Fakt ist: Die ASR A2.2 ver-
langt geeignete Loschmittel. Gegebe-
nenfalls konnen das aber auch Pulver-
loscher sein“, hilt Sprenger dagegen.

Wenn Brande der Brandklassen C und
D ausgeschlossen werden konnen, soll-
ten, um die Folgeschiden durch Losch-
pulver zu vermeiden, jedoch moglichst
Wasser- oder Schaumloscher (A, B Lo-
scher) eingesetzt werden, so die Emp-
fehlung ,,Sicheres Krankenhaus.

Brandschutzhelfer

In dem in den FKT-Nachrichten im
Oktober erschienenen Beitrag ,,Mit
einem rohen Ei im Hinterkopf®, der
uber einen Vortrag Stangneths, gehal-
ten auf einer Fortbildungsveranstal-
tung in Stidbayern berichtet, steht fer-
ner: ,,... Die neue ASR A2.2 verlangt
auflerdem, dass fiinf bis zehn Prozent
der Belegschaft zu Brandschutzhelfern
...“ Auch diese
Aussage sei so nicht richtig, betont
Sprenger: ,,Korrekt ist: Die ASR A2.2
verlangt eine der Gefihrdungsbeurtei-

ausgebildet werden

lung fir den jeweiligen Betrieb ange-
messene Zahl an Brandschutzhelfern.
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Fiir Verwaltungsbetriebe empfiehlt sie,
als Regelsatz funf Prozent der Beleg-
schaft zu Brandschutzhelfern auszubil-
den. In Gewerbezweigen mit erhohter
Brandgefihrdung sowie betrieblichen
Besonderheiten wie Tankstellen, Wind-
energieanlagen oder Textilpflegebetrie-
be konnen aber durchaus auch bis zu
100 Prozent Brandschutzhelfer erfor-
derlich beziehungsweise angestrebt
sein“, so Sprenger. Eine pauschale
Einschitzung fir den erforderlichen
Prozentsatz an Brandschutzhelfern in
Krankenhdusern mochte er nicht ab-
geben, das sei vom Einzelfall abhin-
gig. Wichtig sei es hier, Schichtdienst,
Urlaub, Krankheit und andere Beson-
derheiten mit zu berticksichtigen. Das

3. FKT-FACHTAGUNG
MITTELDEUTSCHLAND

Moderne Technik
und Brandschutz
im Krankenhaus

Am 15. Februar 2017 veranstaltet die FKT-
Regionalgruppe Mitteldeutschland unter
der Leitung von Steffen Kluge ihre 3. Fach-
tagung zum Brandschutz und anderen bri-
santen Themen der Krankenhaustechnik.

Auf dem Programm stehen:

Y die Krankenhaushygienische Leitlinie fir
die Planung, Ausfiihrung und den Betrieb
von RLT-Anlagen im Krankenhaus - Aus-
wirkungen auf die Liftung von Operati-
onssalen,

Y der européaische Feuer- und/oder Rauch-
schutzabschluss - Fluch oder Segen?

) das Kapseln von elektrischen Leitungen/
Kabeln in Fluchtwegen,

Y Transponder mit Temperatursensor zur
Uberwachung elektrischer Anlagen,

) der Einsatz der LED-Technik im Kranken-
haus - aktueller Stand,

Yneue Anforderungen des DiBt an den
Brandschutz, Mischinstallation, Ab-
standsregeln, Umgang mit Verwendbar-
keitsnachweisen und Abweichungen,
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Maf aller Dinge ist auch hier die Ge-
fahrdungsbeurteilung.

Evakuierungshelfer
»Evakuierungshelfer werden von der
ASR A2.2 nicht gefordert, machen
im Krankenhaus mit seinen oft be-
wegungs- oder wahrnehmungseinge-
schrinkten Gebdudenutzern jedoch
durchaus Sinn“, schliefSt Sprenger sei-
ne Berichtigungen. Wie viele Mitarbei-
ter zu Evakuierungshelfern ausgebildet
werden sollen, gilt es wiederum mit
Blick auf die Beurteilung der beson-
deren und spezifischen Gefihrdungen
in jedem Krankenhaus individuell zu
entscheiden. L]
Maria Thalmayr

Ungewdhnlicher Veranstaltungsort: Die FKT-
Regionalgruppe Mitteldeutschland tagt am
15. Februar im Gondwana-Konferenzzentrum
in Leipzig.

YEnergieverteilungen - Grundlagen und
Priifung bei Neubau und Modernisierung
und

Y wie funktioniert ein Tropenhaus?

Das letzte Thema ist dem ungewdhnlichen
Veranstaltungsort geschuldet, der die er-
warteten mehr als 100 Teilnehmer mitten
im Winter in den tropischen Regenwald ent-
fuhrt: Das Gondwana-Konferenzzentrum im
Leipziger Zoo. Ein ausfihrliches Programm
und eine Anfahrtsskizze finden Sie auf der
Homepage der FKT unter www.fkt.de. |
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VON TECHNIKERN FUR TECHNIKER

Der erste wandbefestigte
Zigarettenanziinder

Der Technische Leiter des Fliedner Kran-
kenhauses in Ratingen, einer Klinik fur
Psychiatrie, Psychotherapie, Psychoso-
matische Medizin und Suchttherapie,
Thomas Steinwedel, hat gemeinsam mit
einem Metallbauer einen wandbefestig-
ten Zigarettenanziinder entwickelt. Dieser
werde das Personal in psychiatrischen und
mit Sicherheit auch in Pflegeeinrichtungen
entlasten, verspricht das langjahrige FKT-
Mitglied. Viele Patienten in ,seinem*” Kran-
kenhaus seien auf Entzug oder befinden
sich in anderen schwierigen Lebenssitu-
ationen. lhnen das Rauchen zu verbieten,
sei unmaglich. Weil offene Flammen im
Gesundheitswesen nicht zuldssig sind,
musste bisher das Personal jeden einzel-
nen heifd begehrten Klimmstangel anste-
cken. Dank ZigWa - so die Produktbezeich-
nung von Steinwedels Erfindung, die von
der Feuerwehr bereits genehmigtist und
nun dem Deutschen Patent- und Marken-
amt zur Registrierung vorliegt - sind diese
Zeiten vorbei. Die Losung des Problems:
Steinwedel befestigte in einem verschlief-
baren Metallkastchen ein Stabfeuerzeug.
Durch ein Loch in der Vorderseite betati-
gen die Raucher das Stabfeuerzeug, die
Flamme kommt aus einer anderen Offnung
an der Seite des Gehéuses. Sie wird von ei-
ner kleinen metallenen Kuppel geschitzt,
die nur eine kleine Offnung fiir die Zigaret-
te lasst. Damit der neue ZigWa zuverlassig
funktioniert, muss téglich Gas nachgefillt
werden. Das nimmt weit weniger Zeit in
Anspruch, als unzahligen Rauchern immer
und immer wieder Feuer zu geben. Mehr
Informationen gibt es bei: thomas.steinwe-
del@krankenhaus.fliedner.de [
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V.i.S.d.P. fiir die FKT
Horst Trager, Prasident:
fkt@fkt.de
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