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Medizinprodukte

Sicher und gesund anwenden

Medizinprodukte mit einer hohen Gebrauchstauglichkeit gewahrleisten sicheres und
storungsfreies Arbeiten, senken die Arbeitsbelastung und beugen Fehlern durch
unsachgemafie Anwendung vor. Das verbessert die Behandlungsprozesse und erhoht die
Patientensicherheit. Unsere Arbeitshilfen helfen Ihnen dabei.

Ergonomisch mangelhafte und schlecht bedienbare Medizinprodukte sind dagegen ein erhebliches Risiko fur
Sicherheit und Gesundheit. Haufige Folgen bei Beschaftigten: Belastungen des Muskel-Skelett-Systems,
mechanische Gefahrdungen und psychische Fehlbelastungen.

Was sind Medizinprodukte?

Als Medizinprodukte gelten alle Apparate, Instrumente, Vorrichtungen, aber auch Software und Stoffe, die flr
die Diagnose, Therapie oder Pravention von Krankheiten beim Menschen vorgesehen und keine Arznei- oder
Lebensmittel sind. Typische Medizinprodukte stellen dar: Pflegebetten, Verbandmittel, Ultraschallgerate,
Herzkatheter.

Welche Anforderungen miissen Betriebe erfiillen?

Unternehmer und Unternehmerinnen missen den sicheren Betrieb von Medizinprodukten gewahrleisten.
Entscheidend sind Produktauswahl und Organisation der Ablaufe. Wird beispielsweise die
Gefahrdungsbeurteilung bereits vor dem Kauf durchgefihrt, hilft dies Probleme friihzeitig zu erkennen. Fir den
sicheren Gebrauch sind regelmafige Unterweisungen, Gerateprifungen und Wartungen Pflicht. Wichtige
Anforderungen stellen die Medizinprodukte-Betreiberverordnung @ und die Medizinprodukte-
Anwendermelde- und Informationsverordnung @. Sie reichen vom Anlegen von Bestandsverzeichnissen bis
hin zu besonderen Kontroll- und Meldepflichten.

Unser Tipp: Sicherheit und Gesundheit beginnt mit der
Beschaffung

Berticksichtigen Sie Arbeitsschutzbelange bereits bei der Beschaffung. Der Schlissel hierzu ist die
Gefahrdungsbeurteilung. Wenn Sie Risiken und Fehler vermeiden, sparen Sie Folgekosten und tragen dazu
bei, arbeitsbedingte Erkrankungen und Verletzungen |hrer Beschaftigten zu verhindern und die
Patientensicherheit zu erhdhen. Lassen Sie sich von Ihren zustandigen Arbeitsschutzbeauftragten (z.B.
Fachkraft fir Arbeitssicherheit, Betriebsarzt oder Betriebsarztin, beauftragte Person flr
Medizinproduktesicherheit) beraten.

Nachbesserungs- und Garantieanspriche an Medizinprodukte sollten fir mehr Nachhaltigkeit ebenfalls
Fragen zur Arbeitssicherheit und zum Gesundheitsschutz einbeziehen.

Beachten Sie: Medizinprodukte dirfen nur von Personen betrieben oder angewendet werden, die Uber eine
entsprechende Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfliigen.

Arbeitshilfen: Checkliste und Bewertungsbogen

E Checkliste zur Testdurchfiihrung von Medizinprodukten
(PDF, 635.2 KB)

E Bewertungsbogen zur Beurteilung der Gebrauchstauglichkeit von Medizinprodukten
(PDF, 796.9 KB)
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