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1. Projektbezeichnung

Organisationshandbuch — Medizinische Gerate

2. Antragsteller

Landeskrankenhaus Hall
Milser StrafRe 10
6060 Halli. T.

3. Ansprechpersonen

Fir das Landeskrankenhaus Hall:
Mag. Herbert Rettl, MSc

Milser Straf3e 10

6060 Hall in Tirol

Tel.: 050504-31040

E-Mail: herbert.retti@tilak.at

Fir die Bezirkskrankenhaus Schwaz Betriebsgesellschaft m.b.H.:
Mag. Bruno Hornsteiner, B.Sc.

Swarovskistralie 1-3

6130 Schwaz

Tel.: 05242/600-1260

E-Mail: gm@kh-schwaz.at

Fir das Landeskrankenhaus Innsbruck:
Dipl.-Wirtschaftsing. (FH) Christian Rangger, M.Sc.
Anichstral3e 35

6020 Innsbruck

Tel.: 050504-28480

E-Mail: christian.rangger@tilak.at

4. Kooperationspartner

Das Projekt und die Lésungsstrategien sind durch ein hohes Transferierungspotential
auf andere Fondskrankenhduser gekennzeichnet und wurden in Zusammenarbeit mit
dem Landeskrankenhaus Hall, der Bezirkskrankenhaus Schwaz Betriebsgesellschaft
m.B.H. und dem Landeskrankenhaus Innsbruck durchgefihrt.
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5. Bedarf

Im Medizinproduktegesetz (MPG) von 1996 sowie in der Medizinproduktebe-
treiberverordnung (MPBV) von 2007 sind von der Funktionstiichtigkeit, Leistungsfa-
higkeit, Sicherheit und Qualitat tber die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Ver-
trieb, das Errichten bis zur Inbetriebnahme, Instandhaltung, den Betrieb, die Anwen-
dung, die klinische Bewertung und Priifung, die Uberwachung und die Sterilisation,
Desinfektion und Reinigung von Medizinprodukten und ihres Zubehdrs sowie die
Abwehr von Risken und das Qualitditsmanagement beim Umgang mit Medizinproduk-
ten und ihrem Zubehdr geregelt.

Da der Umgang mit medizinischen Geraten eine grol3e Herausforderung fur jedes
Krankenhaus und gleichzeitig immer wieder eine Risikoquelle darstellt, war es not-
wendig, die gegenwartig schon bestehenden Interventionen zur Umsetzung des
MPG sowie der MPBV zu evaluieren und zu vereinheitlichen. Damit wurde eine ein-
heitliche und gesetzeskonforme Umsetzung sowie eine erhdhte Praktikabilitat sicher-
gestellt.

6. Ziele und Lésungsstrategien

Folgende Ziele wurden fur das Projekt festgelegt:

e Wissenstransfer zwischen den teilnehmenden Einrichtungen tber die gegenwaérti-
gen Umsetzungen des MPG und der MPBV

¢ Evaluation der einzelnen Prozesse

e Vereinheitlichung der Prozessschritte

e Aufbau einer Organisationsstruktur fur die Umsetzung

¢ Erstellung eines Organisationshandbuches Medizinische Gerate
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Fur die Zielerreichung wurden im Rahmen der Projektplanung u.a. Losungsstrategien

definiert:

¢ Transparente Regelung von Tatigkeiten und Kompetenzen im Geratemanagement

e Darstellung der einzelnen Prozesse (Anschaffung, Ubernahme/Eingangsprifung,
Einschulung/-weisung, Instandhaltung, Aulerbetriebstellung, Besondere Vor-
kommnisse im Umgang mit Medizinprodukten)

e Aufbau der Organisationsstruktur unter Einbindung aller Beteiligten Einrichtungen
(Einkauf, IT, Technik, Medizintechnik, Gerateverantwortliche, Geratebeauftragte
usw.)

o Veroffentlichung des Organisationshandbuches Medizinische Geréate

7. Ablauf des Projektes

Im Rahmen von moderierten Workshops mit den jeweilig beteiligten Experten wurden
die gegenwartigen Umsetzungen und Prozesse erhoben und einer kritischen Evalua-
tion unter Zugrundelegung der gesetzlichen Rahmenbedingungen unterzogen. Fol-
gend erfolgte eine Vereinheitlichung der Grundprozesse.

Fur eine laufende Umsetzung der Inhalte des Organisationshandbuches wurden ver-
schiedene Rollen festgelegt und deren Verantwortlichkeiten und Kompetenzen be-
schrieben.

Die Informationen wurden im Rahmen eines Organisationshandbuches - Medizinge-
rate gesammelt dargestellt, von der jeweiligen Kollegialen Fuhrung freigegeben und
im Rahmen der definierten Verantwortlichkeiten wurden die Inhalte, wie Aufbauorga-
nisation, Prozesse in die Praxis implementiert.

Die Workshops und die einzelnen Schritte des Projektes wurden laufend dokumen-

tiert und sind nachvollziehbar dargestellt.
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8. Ergebnis

Das Organisationshandbuch Medizingerate ist in folgende Punkte gegliedert und wird

in regelmaligen Abstanden evaluiert und den aktuellen Gegebenheiten angepasst:

1 Einleitung
2 Gesetzliche Rahmenbedingungen
3 Begriffsbestimmungen
3.1 Medizinprodukte (8§ 2 MPG Abs. 1)
3.2  Aktive Medizinprodukte (8 2 MPG Abs. 3)
3.3 Zweckbestimmung (8 2 MPG Abs. 9)
3.4 CE-Kennzeichnung (8 15 MPG Abs. 1)
3.5 Betreiber (§ 2 MPBV Abs. 2)
3.6 Anwender
3.7 Geratedatei (§ 8 MPBV)
3.8 Bestandsverzeichnis (8§ 84 MPG und § 9 MPBV)
3.9 Inbetriebnahme (8 2 MPG Abs. 13)
3.10 Instandhaltung (8 2 MPG Abs. 19)
3.10.1 Inspektion (8 2 MPG Abs. 20)
3.10.2 Wartung (8 2 MPG Abs. 21)
3.10.3 Instandsetzung (8 2 MPG Abs. 22)
3.11 Wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen (§ 6 MPBV)
3.12 Messtechnische Kontrollen (§ 7 MPBV)
4  Abgrenzungen des Organisationshandbuches
5 Organisationstruktur — Medizingerate

5.1 Medizingeréatebetreiber

5.2 Medizingerateverantwortlicher

5.3 Medizingeratebeauftragter

5.4 Medizingerateanwender

5.5 Medizintechnik
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6 Organisationsdarstellungen — Medizingerate

6.1 Ausschreibung bzw. Angebotseinholung und Bestellung
6.2 Ubernahme und Eingangsprifung
6.3 Einweisung und Schulungsnachweise
6.4 Inbetriebnahme
6.5 Instandhaltung
6.6 Umgang mit kritischen Ereignissen
6.7 Umgang mit Stérungen und Reparaturen
6.8 AulRerbetriebstellung
6.9 Leihgeratestellung
7 Stellenbeschreibung - Medizintechnik
8 Anhang
8.1 Vergabeantrag
8.2 Protokoll Geratebewertung
8.3 Geratetibernahmeprotokoll
8.4  Einweisungsprotokoll fir Medizinprodukte
8.5 Vigilanzmeldung — Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
8.6  Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBV)
8.1 Vergabeantrag
8.2 Protokoll Geratebewertung
8.3 Geratetubernahmeprotokoll
8.4  Einweisungsprotokoll fir Medizinprodukte
8.5 Vigilanzmeldung — Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
8.6  Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBV)
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