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Die Landeszahnarztekammer ist die éffentliche Berufsvertretung der rund 12.000 Zahnarztinnen und
Zahnérzte in Baden-Wirttemberg. Wir sind eine moderne, serviceorientierte Selbstverwaltung in der
Rechtsform einer Kérperschaft des Offentlichen Rechts. Ansprechpartner fir Zahnarztinnen und
Zahnérzte und Praxisteam vor Ort sind unsere Bezirkszahnérztekammern. Zu unseren
umfangreichen Serviceleistungen gehéren das PRAXIS-Handbuch, das Fortbildungskalendarium
und die Stellenb&rse. Patientinnen und Patienten unterstlitzt die Kammer mit ihrer Zahnarzt-Suche
mit Praxisfilhrer barrierefreie Praxis.

m PRAXIS-HANDBUCH I DOWNLOADS

Das unverzichtbare Nachschlagewerk flr alle Fragen Unsere virtuelle Bibliothek - mit den neuesten und
des Praxisalltags — mit Musterschreiben, wichtigsten Broschiren, Flyern, Antrdgen, Formularen

Arbeitsanweisungen, Mitarbeiterunterweisungen, und weiteren Druckerzeugnisse zum Download.
Formularen...
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1. Gesetze und Rechtliche
Grundlagen

Sammilung praxisrelevanter Regelwerke
des Bundes, des Landes, der Landes-
zahnarztekammer Baden-Wuarttemberg,
fur Zahnmedizinische Mitarbeiter/innen,
aus dem Themenfeld  Arbeitsschutz" (z.
B. UnfallverhOtungsvorschriften  und
Technische Regeln) und des
Gemeinsamen Bundesausschusses (z. B.
QM-Richtlinie Mertragszahnarztliche Ver-
sorgung’, Risikomanagement, Fehler-
meldesystern - Berichts- und Lernsystem
fiir Zahnarztpraxen (CIRS dent)).

3.3 Unterlagen fur die Praxis

Fachthemenseortierte Muster-Dokumente
(z.B. Elekwrogerdte, Hygiene, Medizin-
produkte und Arzneimittel, Patient,
Personal, Praxis, Sonstige) und mehr fir
die Qualitatssicherung einer Praxis.

2. Qualitatssicherung in der
Zahnarztpraxis

Fachliche Ratgeber und thematische
Machschlagewerke  z.B. aus  den
Bereichen: Arbeitsschutz, Arbeits-
medizin, Aufklarung und Dokumentation,
Berufliche Kooperationen, Datenschutz,
Hygiene und Medizinprodukre-
Aufbereitung, Medizinprodukte  und
Arzneimittel, Personal, Praxisabgabe und
Praxisubernahme, Praxis- und
Fremdlabor, Praxisverwaltung, Réntgen.

4, Muster-Vertrage und

Rahmenvertrage

Muster fur Arbeitsvertrage, Praxis-
vertrige und  sonstige  Vertrdge.
Rshmenvertrage der Landes-
zahnérztekammer Baden-Wiirttemberg
for Dienstleistungen in den Zahnarzt-
praxen (z. B. Anmietung von Fahrzeugen;
Validierung der Aufbereitungsprozesse,
Wasseruntersuchung der
Behandlungseinheiten).

3.1 Qualitatssicherung:
Anhang

Muster-Dokumente und Mehr for die
Qualitatssicherung einer Praxis (z. B.
Adressenverzeichnis, Arbeits-
anweisungen, Muster-Dokumente zum
Aushang bzw. zur Einsichtnshme (z. B
Hygieneplan, Alarmplan),  Betriebs-
anweisungen (z. B. fOr Elektrogerare,
Biologische Arbeitsstoffe, Gefahrstoffe,
RDG und Autoklav, Laser), Formulare,
Geféhrdungsbeurteilungen, Merkblatter,
Unterweisungen und Verfahrens-
anweisungen.

5. Praxisbegehung - Was nun?

Checklisten  zur Vorbereitung und
Selbstprofung, Fragen und Antworten
(FAQ) zur Aufbereitung von
Medizinprodukten, Regelwerke, Praxis-
Ratgeber, Muster-Hygiene-Qualitats-
sicherungsdokumente fir die Praxis-
begehung, Hilfe und Beratung durch die
LZK BW.

3.2 Formularsammlungen

Sammilung an Muster-Dokumenten aus
den Themenbereichen: Arbeitsschutz
und  Arbeitsmedizin, Hygiene und
Medizinprodukte, Praxislabor, Rantgen
und Schwangere/ugendliche.

Sie sind Teilnehmer/in am BuS-Dienst
JKammermadell’, dann finden Sie hier
alle erforderlichen Arbeitsmaterialien zur
Umsetzung  des  BuS-Dienstes  in
Eigenregie (Muster-Gefahrdungs-
beurteilungen, Gesetze und Vorschriften,
Praxis-Ratgeber, BusS-Dienst-relevante
Muster-Dokumente, Personenbezogener
betriebsarztlicher Fragebogen und
Kontaktdaten der Zshnarztlichen Stelle
BuS-Dienst bei der LZK BW)
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Rechtliche Grundlagen

EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745 (EU-MDR) und
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz und fir Verbraucherschutz
omie das Bundesamts flr Justiz - waw.gesatza-im-internet de

» Grundlegende Anforderungen

Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung -
MPBetreibV)

L)
= Betrieb
Ausfertigungsdatum: 29.06.1998

Vollzitat:

Medizinprodukte-Betreiberverordnung In der Fassung der Bekanntmachung vom 21, August 2002 (BGBI. 15,

L)

Stand:  Meugefasst durch Bek. v, 21,8.2002 | 3396;
zuletzt gedndert durch Art, 7V v. 21.4.20211 833

u gm ] L] L]
Die Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/34/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 22, Juni 1998 .
iber e Inormationsvefahven aul dem Gebiet der Normen un technischen Vorschrifen und der Vorschriften a s s ITIZI] e ru n vo n e 1Z1 n ro u e n
fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37), geandert durch die Richtlinie 98/48/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.
FuBnote
(+#++ Textnachweis ab: 7.7.1998 +++) ]

(+#++ Antliche Hinweise des Normgebers auf EG.Recht: LR
Beachtung
EWGRL 189/83 (CELEX Nr: 383L6189)
Beachtung
EGRL 34/98 (CELEX Nr: 308L0834) vgl. Bek. v. 21.8.2002 1 3396 +++)

(#++ § 9: Zur Geltung wgl. § 17 Abs. 1 Satz 2 CoronaTestV 2021-81 +++)

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Rechtsverordnung gilt fisr das Betreiben und Anwenden von Produkten nach § 3 Nummer 1 des

tedi ht-Dur ur einschlieBlich der damit zusammenhangenden Tatigkeiten, Diese
Rechtsverordnung gilt nicht fur die im Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
{EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 55.2017, 5. 1; L 117 vom 3.5.2019, S, 9; L 334 vom 27.12.2019, 5.
165), die durch die Verordnung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, 5. 18) geandert worden ist, in der
Jeweils geltendan Fassung aufgefihrten Produkte, Fiir In-vitro-Diagnostika ist bis einschlieblich 25. Mai 2022 die
Medizinprodukte-Betreiberverordnung in der bis einschlieBlich 25. Mai 2021 geltenden Fassung anzuwenden

{2) Diese Verordnung gilt nicht fiir Medizinprodukte

1. zurKlinischen Priifung,

2. zur Leistungsbewertungspriifung oder

3. diein ausschlieBlich eigener Verantwartung fir persdnliche Zwecke erworben und angewendet werden
(3) Die Vorschriften des Arbeitsschutzgesetzes sowle die Rechtsarschriften, die aufgrund des
Arbeitsschutzgesetzes erlassen wurden, die Vorschriften des Gesetzes zum Schutz vor nichtionislerender

Strahlung bei der Anwendung am Menschen und der auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen,
sowie Unfallverhitungsvorschriften bleiben unberinrt.

- Seite 1von 12 -
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Medizinprodukte - Was ist in der Praxis
wichtig?
» Bedienungs-/Betriebsanleitung bzw. Gebrauchsanweisung

= Sofortige Meldung von festgestellten Schaden (wenn gefahrlos
moglich 2 Gerat auBer Betrieb setzen - Gerat als ,,defekt”
kennzeichnen) - Fachgerechte Instandsetzung bzw. Entsorgung
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Aktive Medizinprodukte - Definition

= ,,Aktiv* bedeutet beispielsweise ,,elektrisch betrieben®.

= Beispiele fur aktive Medizinprodukte: Behandlungseinheiten,
HF-Chirurgiegerate, RDG, Autoklav, Chirurgie- und Endo-Motoren,
Pulverstrahlgerate, UV-Lampen, Rontgengerate.

Achtung: Eine Sonde oder ein Mundspiegel sind auch Medizin-
produkte, aber nicht-aktive Medizinprodukte, da kein elektrischer
Antrieb. Elektrogerate (z. B. Kaffeemaschine, Waschmaschine) sind

keine (aktiven) Medizinprodukte.
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Bestandsverzeichnis und
Medizinproduktebuch

Betrieb aktiver Medizinprodukte

U

Alle aktiven und nicht-implantierbaren
Medizinprodukte gemaR den
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

of |l

dizinproduktebuch

& 3.1.6.10.1 Bestandsverzeichnis

Aufbewahrung: Fiir die

DEFIBRILLATOR

Dauer des Gerétebetriebs! -

e e Aufbewahrungﬁ Bis 5 Jahre nach
1 AuBerbetriebnahme des Medizinproduktes
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Bestandsverzeichnis

Betrieb aktiver Medizinprodukte

- Behandlungseinheit

- Polymerisationslampe

- Hochfrequenz-Chirurgiegerat
(z. B. Elektrotom, Piezo)

- Air-Flow-Gerat

- Aufbereitungsgerate

- Rontgengerate

Ao

m

—_ o
sl

|

A~

&

Alle aktiven und nicht-implantierbaren
Medizinprodukte gemaR den
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

- Lasergerate der Klasse 3B, 3R oder 4
- Anasthesiegerate

- Nervenfunktionsgerate (Pulpenprufer)
- Hochfrequenz-Chirurgiegerate

- Defibrillator

sssssssssssssssss
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Medizinproduktebuch

Betrieb aktiver Medizinprodukte

— Alle aktiven und nicht-implantierbaren
Medumgrgﬂgktebuch Medizinprodukte gemaR den
e Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

- Lasergerate der Klasse 3B, 3R oder 4
- Anasthesiegerate

- Nervenfunktionsgerate (Pulpenprufer)
- Hochfrequenz-Chirurgiegerate

—_— (z. B. Elektrotom, Piezo) —
e e i \ '
“'w [Il Bemanme o
Aufbewahrung: Bis 5 Jahre nach BRiee™ /
AuBerbetriebnahme des Medizinproduktes
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Aktive Medizinprodukte - Aufgaben?

= Ein-/Unterweisung (Betriebsanweisung + Gebrauchsanweisunq):
Einweisung: Vor Inbetriebnahme (wenn Anlage 1).
Unterweisung: Vor Arbeitsaufnahme + 1 x pro Jahr

= Prufpflichten:
Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) gemaR MPBetreibV.

= Personliche Schutzausrustung (PSA):
Augenschutz (Laserschutzbrille - Wellenlange).
Ggf. Schutzhandschuhe und Schutzkleidung.

* Dokumentation:
Bestandsverzeichnis (aktiv + nicht-implantierbar)
Medizinproduktebuch (Anlage 1 der MPBetreibV)

= CE-Kennzeichen (Richtlinie 93/42/EWG, Verordnung (EU) 2017/745):
Voraussetzung fur die Verkehrsfahigkeit eines Medizinproduktes.1 1
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Aktive Medizinprodukte - STK und
Wartung?

Alle aktiven und nicht-implantierbaren Medizinprodukte

gemal der Anlage 1 der MPBetreibV

'_—."l-_"_.-..<:'|
KLsmartin woes p—
A 4D ST _O.
i o (i ! Al
BRieo " / :
| I

[ o B, AT |

Medizinproduktebu

@ 3.1.6.10.2 Medizinproduktebuch

STK-Intervall: Betreiber legt STK-Frist so fest, dass entsprechende Mangel
rechtzeitig festgestellt werden konnen.

Die STK ist jedoch spatestens alle zwei Jahre durchzufiihren (Achtung: Hersteller
legt einen Pruffrist < 2 Jahre fest).

STK durch z. B. Medizintechniker (§ 5 MPBetreibV); Dokumentation in Form eines
STK-Protokolls und Aufbewahrung mindestens bis zur nachsten STK.

Achtung: Angaben zur Wartung in der Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers sind zu beachten!
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Exkurs - Meldung an das BfArM agé'f;qs;ﬂg:;;;;.

und Medizinprodukte

= Das ,,System fur die Aufzeichnung von Vorkommnissen und die
Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und
,oicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld“ gemaR EU-MDR und
MPAMIV ist in einer Verfahrensanweisung zu beschreiben.

Meldung: Das Auftreten eines ,mutmalilich schwerwiegenden
Vorkommnisses® (z. B. Tod eines Patienten, Anwenders oder einer
anderen Person; die voribergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders
oder einer anderen Person) ist an die zustandige Behorde
(Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)) zu melden.

* Muster-Verfahrensanweisung im PRAXIS-Handbuch!

=""1H N

@ 3.1.10.3.1 Verfahrensanweisung fir die Meldung von schwerwiegenden Medizinprodukte-Vorkommnissen (BfArM)
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Beauftragter fur Medizinprodukte-
sicherheit

= Praxen mit regelmaRig mehr als 20 Beschaftigten m
haben sicherzustellen, dass eine sachkundige [~
und zuverlassige Person mit medizinischer,
n atu rWisse n SCh aftl i c h e r’ pfl eg e risc he r! Bestimmung zum Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit
pharmazeutischer oder technischer Ausbildung |~
als Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit =7~

zum Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit

(z. B. angestellte/r Zahnarztin/Zahnarzt) m* )

L] L]
bestlmmt Ist. 1. die Auigaben Kmaklp I Bhrd H HI an be\mZ sammenhang
ungel isikel

estimmt.

\mmt \ entrale Stelle in der Zahnarztpraxis

mit Meld
komekii
2. die Ko 1 Prozesse der Zahnarzipraxis zur Erfullung der Melde- und
= = - Mitwirk Anwender und Belre\ber und
= Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten fiir |- seiiimsiin. e
den Ve n nach EU-MDR (Veramwomlcher fr das erstmalige \nuerkeh roringen \tan
Medizinpi er Hersteller oder sein B 2} inden

die Medizinproduktesicherheit auf der T
Internetseite der Praxis.

* Der Beauftragte fur Medizinproduktesicherheit ™ ™
nimmt als zentrale Stelle in der Praxis Kontakt- |= = =5rrmrsmmmss
und Koordinierungsaufgaben in einem
Vorkommnis-Verfahren wahr. @ 3.1.6.10.8 Bestimmung zum Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit

14
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BMG - Fragen und Antworten zur
Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Kontakt ‘.. Gebardensprache 3’ Leichte Sprache ﬁ English Version

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Lo

Ministerium Themen Presse Service Suche O,

Medizinprodukte

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fag-mpbetreibv/

Fragen und Antworten zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Zweite Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom 27.09.2016 hat die
Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung, kurz MPBetreibV) grundlegend geindert. Uns haben seither zahlreiche Fragen zur
praktischen Umsetzung der Verordnung erreicht, zu denen wir uns mit Bund und Ldndern ausgetauscht haben.
Die hiufigsten Fragen und Antworten zur MPBetreibV haben wir hier fiir Sie zusammengefasst. Da sich jedoch in
der Praxis jeder Fall anders gestaltet, kann eine rechtsverbindliche Auskunftim konkreten Einzelfall nur durch die
zustdndigen Behorde erteilt werden. Deshalb haben die nachfolgenden Fragen und Antworten keinen bindenden
Charakter, sondern dienen als Orientierungshilfe.

15
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Achtung: Bitte nicht vergessen, das Thema ,Medizinprodukte® in
der Zahnarztpraxis bearbeiten Sie mit der Checkliste und der
Gefahrdungsbeurteilung (Dokumentation und Aktualisierung).

- . - START  suche
Gefahrdungsbeurteilung Medizinprodukte
¢ N P : : LANDESZAHNARZTEKAMMER BADEN-WURTTEMBERG
Checkliste: Medizinprodu k'IE-| in der Zahnarztpraxis -
Lid. Nr. | Frage Ja | Nein @ !
Wurden die mit dem Einsatz und Befrieb eines Medizinprodukies L b X
22.01 zusammen hangenden Gefahrdungen ermittelt, beurteilt und ant-
sprechende Schutzmalinahmen festgelegt?
Findet der Betrieb von Medizinprodukten nur nach erfolgter Einweisung PRAXIS-Handbuch
22.02 in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb (..} vor
. Tafigkeitsaufnahme und regelmalig mindestens einmal jahrich statt
(Dokurnentation)? :
Steht bei bestehenden Gefahrdungen im Umgang mit Medizinprodukien )
22.03 | (z.B. Laser) geeignete persénliche Schutzausriistung fiir die Praxismit- Gl Sefivamebontziunac
arbeiter zur Verfigung?
22.04 Werden die sicherheiistechnischen Kontrollen gemak MPEetreibV [ Gefihrdungsbeurteilung und festgelegte SchutzmaRnahmen |
. durchgefiihrt und dokumentiert? |AfberisbereJcMTéiIrgkeJt. Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis ‘
Werden die in weitergehenden Vorschriften geforderten wiederkehren- i
- . ) SchutzmaBnahmen Umgesetzt
22,05 | den Prifungen von Medizinprodukien (z.B. DGUV Vorschrift 3 - Lfd. Nr. technische - organisatorische - personiiche Regehwerk am v | Bemerkungen
Elektrische Anlagen und Betriebsmittel) durchgefiihrt und dokurnenfiert? Die mil dem Einsalz und Belrieb gi ; e sollien <ot
. N emmittelt, beurteilt und entsprechende Schutzmalnahmen festgelegt werden?

22.06 Liegen akiuelle Gebrauchsanweisungen der Hersteller vor? 2201 | Der Anwiender hat sich vor der sines Medizinp von der Funktionsfihigkeil und dem | §2 BesSicy
2207 | Werden ein Bestandsverzeichnis und ein Medizinproduktebuch geman b e A e UGS ANIEISNG SOWE CI8 | ¢ g upparity
MPBetreibl/ gemh“ und mgdmaﬁlg aktualisiert? a?ﬁ%%’:?ﬂtdmen nurvan Personen betrisben oder angewendet werden, die die dafir erforderliche Austildung cder Kennt-

Fiiir Praxen mit regelm3Bia mehr als 20 Personen: 21 e Ermieang o e 1 s MiSzinprohtesist erorerich.ABweichend von Satz 1 it eine
- - ~ L : Einweisung nicht erfordarfich, wenn das Medizinproduls selbsterkirend ist oder eine Eimweisung bereits in 2n baugkeiches Medizin-
Ist sichergestellt, dass eine sachkundige und zuverlassige Person mit prodist gt st Die Simmesungin die £ iver richtmplant i istin gesgneter
22.08 | medizinischer, naturwissenschaftiicher, pflegerischer, pharmazeutischer {8) Do o darur Fersonen i demAnvenden v Medipraditen ezufragen, e diein Absa 2 gmanrien Vorasset
oder technischer Ausbildung als Beaufiragter fiir Medizinprodukte- P
sicherheit bestimmt ist? §10 Ab=_1: Der Betraiber darf ein in der Anlage 1 2ur MPBetreibl aufosfilhries Medzingrodukt nur betrsiten, wemn zwvor der e | €4 ung 510
22.02 ‘staller oder einz dazu befugee Parson, die im Einvernshmen mit dam Hersteller handelt,
. dieses am Bt i ung unterzagen ha und MPBetreibV
2 die vom Betreiber beaufiragte Person anhand der isung sowie beigefigler si und
in de 3. Arwendung und den Betrieh des Medizinproduktes sowie in die zulassige
Verbindung mit andaren izir = ur ‘ubehar i
Eine Einweisung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich, sofem diese fur =in bauglsiches Medizinprodukt bersits erfolgt ist.
In der Anlape 1 aufgefishrt nurven werren, die durch den Hersteler oder durch sine
ich Absatz 1 Nr. 2 vom Betreiber beaufiragte Person unter Benl der i in die. Hand-
habung dieses Mediznprodukies eingewiesen wordan sind.
Die Durchfiihrung der Funktionspriifung nach Absatz 1 Nr. 1 und die Einweisung der vom Betreiber beauliragten Person nach Absatz
1 Nr. 2 sind zu belegen.
55 AmSchG
der alte Betrieb von i Gefa fur die Prai beiter,
2203 selost nach aller und ist den Bk ig- | §2 BetrSichy
ten i onlic i zur Verfi u stellen.
§ 4 MPBetraiby
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