DAS MEDIZIN-
PRODUKTEGESETZ

Nur wer Uber solides Wissen verfligt, weil wie er sich
sicher innerhalb der rechtlichen Grenzen bewegen kann.

Medi»Didakt«"



DAS MEDIZIN-
PRODUKTEGESETZ

Das Medizinproduktegesetz (MPG) ist
die nationale Umsetzung der europa-
ischen Richtlinien fiir aktive implantier-
bare medizinische Gerate, Medizinpro-
dukte und In-vitro-Diagnostika.

Das Inkrafttreten der letzten Anderung
vom 29. Juli 2017 hat dazu gefiihrt, dass
einige wichtige Neuerungen beachtet
werden mussen.

Das Medizinproduktegesetz und seine
Nebengesetze stellen damit einige der
wichtigsten Vorschriften im Gesund-
heitswesen dar. Kenntnisse in Bezug auf
diese Vorschriften sind Hauptvorausset-
zung fiir den sicheren Umgang mit Me-
dizinprodukten.

Unsere Fortbildungsveranstaltungen
beschédftigen sich mit dem Medizin-
produktegesetz (MPG) und der Medizin-
produktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV), welche die gesetzlichen An-
forderungen fiir das Inverkehrbringen,
Betreiben, Anwenden und Instandhal-

ten von Medizinprodukten festlegen.
Zweck ist es, den Verkehr mit Medizin-
produkten zu regeln und dadurch
fur die Sicherheit, Eignung und Leis-
tung der Medizinprodukte sowie die
Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten, Anwender und
Dritter zu sorgen.

In unseren Lehrgangen machen wir Sie
fit in Sachen MPG und bereiten Sie auf
ihren Arbeitsalltag mit Medizinproduk-
ten vor.

Wir wiirden uns sehr freuen, Sie bald in
einem unserer Lehrgange begriiBen zu
dirfen.

D
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MEDIZINPRODUKTESICHERHEITSBEAUFTRAGTE(R)

Der Medizinproduktesicherheitsbe-
auftragte Gbernimmt eine zentrale Rol-
le in der Verwaltung und Koordinierung
von Medizinprodukten in Gesundheits-
einrichtungen.

Seine primdren Aufgaben sind die Ko-
ordinierung interner Prozesse bzgl. ge-
setzlicher Pflichten fir Anwender und

Betreiber, sowie die Umsetzung von
Rlckruf- und SicherheitsmaBnahmen
durch den Hersteller oder Inverkehr-
bringer (85 MPG).

Das Seminar vermittelt die Grundlagen
fir eine sichere und effektive Umset-
zung der Anforderungen aus der neuen

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) und weiteren gesetzlichen
Vorschriften, die im Rahmen des
Betreibens von Medizinprodukten zu
beachten sind. Unter anderem wird flr
Einrichtungen mit mehr als 20 Mitarbei-
tern ein Beauftragter fiir Medizinpro-
duktesicherheit gefordert.

Ob als Beauftragter, Verantwortlicher
oder Anwender, es ist wichtig zu wissen,
dass Medizinprodukte nur nach MaB-
gabe der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung (MPBetreibV) errichtet,
betrieben, angewendet und instand
gehalten werden. Die Betreiberverord-
nung enthdlt eine Vielzahl von Anforde-
rungen in Bezug auf Sachkenntnis, wie
bspw. die Verpflichtung zu Einweisun-
gen von Medizinprodukten, zu sicher-
heitstechnischen und messtechnischen
Kontrollen, zur Funktionspriifung, zum
Fihren eines Bestandsverzeichnisses
und/oder eines Medizinproduktebuchs,
sowie zur Meldung von Vorkommnissen.
Sie erlangen Kenntnisse Uber die
Anforderungen und die diesbeziiglich
notwendigen MalBnahmen zur vorga-
benkonformen Umsetzung in der Praxis.



MEDIZINPRODUKTEBEAUFTRAGTE(R)

MPG-Beauftragte kdnnen verschie-
dene Aufgaben in einem Betrieb
Ubernehmen. Zu den Wichtigsten
gehoren die Veranlassung der sicher-
heitstechnischen (STK) und messtech-
nischen Kontrollen (MTK), sowie deren
Dokumentation. Diese umfasst das
Flihren von Medizinproduktebiichern
und/oder Bestandsverzeichnissen.

Dariiber hinaus koénnen MPG-Beauf-
tragte Einweisungen in Medizinproduk-
te durchfihren, sofern Sie vom Herstel-
ler dazu berechtigt wurden.

Der MPG-Beauftragte bespricht Des-
infektionsmalBnahmen an Medizinpro-
dukten mit dem Hygienebeauftragten
und erstellt ggf. entsprechende be-
triebsinterne Anweisungen.

Auch die sachgerechte Aufbereitung
und Lagerung von Medizinprodukten
fallt in das Themengebiet des MPG-
Beauftragten.

In Gesundheitseinrichtungen mit tber
20 Mitarbeitern unterstiitzen sie den
Beauftragten fiir Medizinproduktesi-
cherheit. In Einrichtungen mit weniger
als 20 Mitarbeitern werden die Aufgaben
des Medizinproduktesicherheitsbeauf-
tragten von den MPG-Beauftragten
libernommen.
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KOMBISEMINAR

Das Kombiseminar MPG-Beauftragter
und Beauftragter fiir Medizinproduk-
tesicherheit vermittelt Kenntnisse tber
beide Funktionen in einem Seminar. Es
dient auBerdem der Auffrischung von
Grundwissen.

Als geeignete Personen gelten sach-
kundige und zuverladssige Personen mit
medizinischer, naturwissenschaftlicher,
pflegerischer, pharmazeutischer oder
technischer Ausbildung und einer ge-
wissen Berufserfahrung.

Da sich einige Inhalte der beiden Se-
minare Uberschneiden, kann dieses
Seminar kompakt an einem Tag durch-
gefiihrt werden. Ein Mindestmall an
Grundwissen sollte jedoch mitgebracht
werden, da die Themengebiete durch-
aus komplex sind.

Ziel dieses Seminars ist es die gesetz-
lichen Forderungen der Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
kennen zu lernen und im Nachhinein
umsetzten zu kdnnen.

Wesentliche Bestandteile sind der
Umgang mit Medizinprodukten, wie
Einweisungen, Erstinbetriebnahmen,
und Dokumentation von sicherheits-
technischen Kontrollen (STK) und
messtechnischen Kontrollen (MTK),
sowie das Koordinieren von Rickruf-
und SicherheitsmaBnahmen.

Informationen zur Aufbereitung und
Desinfektion von Medizinprodukten
sind ebenfalls Bestandteil des Seminars.

Optional kann der Umgang mit patien-
teneigenen Medizinprodukten erortert
werden. Dies ist vor allem flir ambulan-
te Pflegedienste im Umgang mit heim-
beatmeten Patienten von erheblicher
Bedeutung, da hier hdufig Patienten-
eigentum verwendet wird und diesbe-
zlglich besondere Anforderungen zu
beriicksichtigen sind.
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MediDidakt GmbH & Co. KG
Erphostr.40 - 48145 Minster
Tel.: 0251-1350 80 00

Fax: 0251-135080 10

E-Mail: info@medididakt.de
www.medididakt.de
www.facebook.com/MediDidakt



