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Wartungsplaner Software organisiert Priif- und Wartungsintervalle

in der Medizintechnik

Medizingerate im Visier

edizintechnische Gerdte missen laut der Medizin-

IVI produkte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) re-
gelmaBigen Prif- bzw. Wartungsintervallen unterzo-

gen werden. Um die priftechnische Verwaltung komplexer
Medizintechnik in der eigenen Praxis selbststandig organisie-
ren zu kdnnen, setzen Mediziner vermehrt auf eine professio-

nelle Wartungssoftware.

Mit Beginn des Jahres 2017 trat die aktualisierte Version der
MPBetreibV in Kraft und enthalt maBgebliche Updates. Neu
ist beispielsweise, dass § 2, Abs. 2, MPBetreibV eine Definiti-
on des Betreibers beschreibt: , Betreiber eines Medizinpro-
duktes ist jede natirliche oder juristische Person, die fiir den
Betrieb der Gesundheitseinrichtung verantwortlich ist, in der
das Medizinprodukt durch dessen Beschéftigte betrieben
oder angewendet wird.“ Das Errichten, Betreiben und Anwen-
den von Medizinprodukten erfordert jegliche sicherheitstech-
nische (STK) und messtechnische Kontrollen (MTK), die
durch den Betreiber erfolgen.

Mit der Neuauflage geht auch einher, dass Gesundheitspra-
xen mit mehr als 20 Mitarbeitern einen Beauftragten fiir Me-
dizinproduktesicherheit bereitstellen missen. Das Vorgaben-
profil an diese zentrale Funktion ist dabei niedriger als das der
Sicherheitsbeauftragten bei den Produktherstellern.

Kontrollgesetze verscharft

Um die Sicherheit der Mitarbeiter gewahrleisten zu kénnen,
werden seitens der Praxisbetreiber bzw. des zentralen Priifers,
regelméaBige Kontrollen eingefordert. Sicherheitstechnische
Kontrollen betreffen zum Beispiel Defibrillatoren, EKG-Gera-
te, Reizstromtherapiegerate, Laser und Dialysegerate. Her-
stellerseitig wird jedoch gefordert, dass mindestens alle zwei
Jahre sicherheitstechnische Kontrollen STK (§ 6 MPBetreibV)
durchgefiihrt werden, wenn keine konkreten Fristen gesetzt
sind. Neu geregelt wurde, dass sicherheitstechnische Kon-
trollen nur noch fiir Produkte gefordert werden, die in Anlage
1 gelistet sind. Die Anforderungen an die messtechnischen
Kontrollen werden in § 14 MPBetreibV geregelt.

In die Kategorie der messtechnischen Kontrollen (frither Ei-
chung) fallen Blutdruckmessgerate, Ergometer, elektrische
Thermometer und Augentonometer. Durch die Kontrollen

wird festgestellt, ob Medizingeréate die zuldssigen maximalen
Fehlergrenzen, die der Gebrauchsanweisung zu entnehmen
sind, einhalten. Auch hier wird vom Hersteller gefordert, min-
destens alle zwei Jahre Kontrollen durchzufiihren, wenn keine
konkreten Fristen gesetzt sind. Alle Produkte, die in Anlage 2
gelistet sind, erfordern messtechnische Kontrollen.

Etwaige Ordnungswidrigkeiten, bei denen beispielsweise Pa-
tienten zu Schaden kommen, kdnnen den Praxisinhabern teu-
er zu stehen kommen. VerstéBe werden laut §17 MPBetreibV
mit GeldbuBen bis zu 25.000 Euro pro Einzelfall geahndet.
Im Schadenfall versicherungstechnisch abgesichert ist, wer
die Regeln der MPBetreibV einhalt.

Mit der Software aktuelle Gesetze und Normen verkniipft und regel-
maBig aktualisiert werden, was Sicherheit und Transparenz schafft.

Qualifikation und Schulung der Anwender

In Hinblick auf die Durchfiihrung der Wartungs- und Pflegein-
tervalle ist in der MPBetreibV festgeschrieben, dass Praxisin-
haber lediglich Personen, Betriebe oder Einrichtungen fiir die
Kontrollen von Medizinprodukten beauftragen dirfen, wenn

diese geforderte Sachkenntnisse und erforderliche Mittel vor-
weisen kénnen, um eine Wartungs- oder Priifaufgabe ordnungs-
gemaB ausfihren zu kénnen. Flr bestimmte Tatigkeiten regelt
der § 5 MPBetreibV besondere personelle und organisatorische
Voraussetzungen. Dabei ist die Eigenwartung der Medizingerate
durch das Praxisteam ebenso moglich wie die Beauftragung ei-
nes externen Fachmannes. Vorausgesetzt, dass das Praxisteam
die geforderte Sachkenntnis erfillt, kann die Wartung nach Ge-
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brauchsanleitung in der Praxis von den eigenen Mitarbeitern
selbst durchgefiihrt werden. Je nach Tatigkeit sind aktuelle
Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung und einer
einschlagigen beruflichen Tatigkeit maBgeblich.

Die Eigenwartung umfasst dartiber hinaus die Funktionstiich-
tigkeit der Gerate, die vor Behandlungsbeginn Gberpriift und
dokumentiert wird. In diesem Zusammenhang steht die Un-
terweisung des Teams ganz oben auf der Agenda. Aufgaben,
wie die sicherheitstechnische Kontrolle der Réntgenanlage
oder der E-Check eines Elektrogerats, sind hingegen zu um-
fangreich und damit externen Dienstleistern vorbehalten.

Priifberichte digital managen

Um alle Wartungsfristen auf einen Blick einsehbar zu machen,
ist eine intelligente Software gefragt. Mit dem ,Wartungspla-
ner” der Hoppe Unternehmensberatung werden Praxisbetreiber
mit nur wenigen Klicks Schritt fiir Schritt begleitet und erhalten
einen Rundum-Blick sowie die Kontrolle Gber das Priffristen-
management. Die Softwareldsung basiert auf der DIN EN ISO
9001 und erméglicht, dass auf digitalem Wege revisionssichere
Prufberichte erstellt werden kénnen, die jeder Betriebspriifung
standhalten. Alle prifpflichtigen Arbeits- und Betriebsmittel
werden (Ubersichtlich, inklusive Prifterminen, abgebildet.

Durch die Kombination aus einer leistungsfahigen Software und
Dienstleistungen, wird das Controlling der Priffristen individu-
ell auf das jeweilige Unternehmen zugeschnitten.

Um die regelmaBige Wartung, Inspektion, Instandsetzung und
Aufbereitung von Medizingeraten gewéhrleisten zu kdnnen, ist
das Fiihren eines Medizinproduktebuchs (§ 7 MPBetreibV) und
Bestandsverzeichnisses (§ 8 MPBetreibV) eine weitere Anforde-
rungan die Betreiber. Hier unterstiitzt der MaBnahmenmanager
als fester Bestandteil des Wartungsplaners. Status, Verantwort-
lichkeit und Priftermine kdnnen optimal koordiniert werden.
Gesetzlich vorgeschriebene Priiftermine sowie leistungsfahige
Prifprotokolle und Auswertungen, lassen sich mit dem War-
tungsplaner dokumentieren. Die Aufbereitung entsprechender
Gerateverzeichnisse kann per Software beispielsweise nach Ge-
rategruppen oder Alphabet, organisieren werden. Eine prakti-
schere Losung bietet die Kategorisierung nach Rdumlichkeiten.
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