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Ricarda Waldon

Ihre Expertin fir Qualitdtsmanagement im
Gesundheitswesen: Ricarda Waldon leitet
seit Uber 13 Jahren das Qualitdtsmanagement
eines Gesundheitsdienstleisters mit go Stand-
orten und 1.200 Mitarbeitern. Dabei ist sie
auch als Expertin fir die Themengebiete
Arbeitssicherheit, Hygiene, Medizinprodukte,
Datenschutz und Informationssicherheit ver-
antwortlich. In diesen Themen absolvierte sie
auch diverse Weiterbildungen. Nebenberuf-
lich ist sie als Beraterin fir Unternehmen im
Sozial- und Gesundheitswesen tdtig.

Jjorg Stojke

Ihr Experte fir Arbeitssicherheit im
Gesundheitswesen: Jorg Stojke ist seit Uber
20 Jahren als Prdventionsexperte und
nebenberuflicher Fachautor tdtig. Mit seinem
Hintergrund als Fachkraft fir Arbeitssicherheit
bereitet er das Thema Arbeitssicherheit im
Gesundheitswesen besonders praxisnah auf.

Kathrin Mann

Ihre Expertin fir das Hygienemanagement
im Gesundheitswesen: Kathrin Mann ist
staatl. exam. Krankenschwester, Gesund-
heitsokonomin (VWA), B.A. und MHBA
und arbeitet seit 2013 selbststandig als
Hygienespezialistin, Dozentin und Fach-
autorin. Zu ihren Schwerpunkten zdahlen
die Beratung von Arztpraxen und OP-Zen-
tren zu den Themen Hygiene und QM
sowie die bundesweite Dozententdtigkeit.
Des Weiteren ist Kathrin Mann in diversen
Fachgesellschaften vertreten, u. a. aktiv im
Beirat der DGSV e. V.
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Korrekter Umgang mit Medizinprodukten:
Sicherheit fiir Ihre Mitarbeiter und Patienten

Liebe Leserin, lieber Leser,

Medizinprodukte sind in jeder Gesundheitseinrichtung zu finden: Vom Verband
bis hin zum PET-CT - sie haben viele Erscheinungsformen. Eines haben sie aber
gemeinsam: Beim Umgang mit ihnen mussen Sie vieles berlcksichtigen. In dieser
Ausgabe machen wir Sie mit den wichtigsten Grundelementen zum Umgang mit
Medizinprodukten vertraut: Aufbereitung, Dokumentation, Priifung, Einweisung und
Meldepflichten. Fragen Sie sich nun, was das mit Ihrer Tatigkeit als Sicherheitsbeauf-
tragte zu tun hat? Nur indem Sie grundlegende Regeln beachten, kénnen auch Ihre
Mitarbeiter sicher mit Medizinprodukten umgehen. Das beginnt bei der Einweisung
und endet z. B. mit der Wartung. Wissen lhre Mitarbeiter nicht, wie sie das korrekt
durchzufiuhren haben, kann es zu Stichverletzungen kommen. Ein beschddigter und
nicht geprifter AED kann im schlimmsten Fall Ihrem Mitarbeiter einen tédlichen
Stromschlag versetzen. An einem nicht korrekt aufbereiteten Medizinprodukt kén-
nen sich auch Ihre Mitarbeiter infizieren.

Priifen Sie also gleich, ob Ihre Gesundheitseinrichtung rechtskonform arbeitet und
die Basics im Umgang mit Medizinprodukten beachtet. Nur so sorgen Sie fir Ord-
nung und Sicherheit fir Mitarbeiter und Patienten!

Viel Spalk beim Lesen!

Fiatl—

Ricarda Waldon
Leiterin Qualitditsmanagement, Auditorin und Beraterin

Unterstiitzen Sie lhre
SicherheitsmalRnahmen

mit erklarenden Videos.

Rabatte fiir Seminare
und Veranstaltungen

Als ,Safety Xperts“-Kunde
erhalten Sie 10 % Rabatt auf

unsere Veranstaltungen.

|i| Alle Unterlagen abrufen unter https://www.safetyxperts.de/login/




ARBEITSSCHUTZ

Unfallversichert? Priifen Sie die Voraussetzungen fiir
Versicherungspflicht

Vielen Einrichtungen oder Praxen des Gesundheitswesens ist nicht hinreichend bekannt, welcher Personenkreis gesetzlich
unfallversichert ist. Dies kann gerade bei Arbeitsunfédllen zu Problemen fiihren, insbesondere, wenn Unfélle nicht gemeldet
werden. Damit lhre Einrichtung oder Praxis genau erfassen kann, welche Personen bei welcher Art von Beschéaftigung un-
fallversichert sind, erhalten Sie hier wichtige Hintergrundinformationen und Tipps zum Thema Unfallversicherungsschutz.

Erst kirzlich mussten sich wieder Gerichte mit der Frage
auseinandersetzen, wann Beschaftigte durch die gesetzliche
Unfallversicherung geschitzt werden. Geklagt hatte ein Be-
werber fir einen Arbeitsplatz, der in den Probearbeitstagen
einen Unfall erlitten hatte. Weder dem Betrieb noch dem
zustandigen Unfallversicherungstrager war bekannt, dass
auch Probearbeiten unter dem Schutz der gesetzlichen Un-
fallversicherung steht. Zwar sind Personen, die zur Probe
arbeiten, keine Betriebszugehorigen, erbringen aber einen
wirtschaftlichen Wert und sind daher unfallversichert.

Erfassen Sie den unfallversicherten Personenkreis

In manchen Einrichtungen oder Praxen des Gesundheits-
wesens kann man bei der Frage, wer eigentlich gesetzlich
unfallversichert ist, schnell den Uberblick verlieren. Vom
Schilerpraktikanten bis zum ehrenamtlichen Helfer oder
Probearbeitenden: Es gibt viele unterschiedliche Beschaf-
tigungsverhaltnisse, die erfasst werden mussen. Einfach ist
zundchst die Festlegung des Versicherungsschutzes lhrer
Beschaftigten. Hier gilt die Regel:

»Alle Beschdiftigten sind unabhdngig vom Arbeitsentgelt
gesetzlich unfallversichert.”

Laut dieser Regel sind also alle Beschaftigten, die einen Ar-
beitsvertrag haben, automatisch gesetzlich unfallversichert.
Dies gilt auch fir Auszubildende, die vertraglich an Ihre Ein-
richtung oder Praxis gebunden sind. Komplizierter hingegen
ist die Erfassung aller anderen Personen, die moglicherweise
bei lhnen tatig sind. Anhand der folgenden Aufstellung kén-
nen Sie prufen, ob diese Personen auch unfallversichert sind:

B Ehrenamtlich tatige Personen — gerade in Einrichtungen
der Pflege sind oft Personen téatig, die unentgeltlich Be-
wohner betreuen. Auch Personen, die zu religiosen Zwe-
cken Einrichtungen besuchen, gehoren zu diesem Perso-
nenkreis. Voraussetzung fir den Versicherungsschutz ist
u. a. die ernsthafte beschaftigungsahnliche Tatigkeit.

B Teilnehmende an gesetzlichen Freiwilligendiensten — hierbei
handelt es sich meistens um Personen, die am Bundesfrei-
willigendienst oder an einem Freiwilligen Sozialen Jahr teil-
nehmen und in Threr Einrichtung oder Praxis aktiv werden.

B Praktikanten und Probearbeitende — werden in Ihrer Ein-
richtung Schiler, Studierende oder Stellenbewerber aktiv,
sind auch diese gesetzlich unfallversichert. Dies gilt auch
fir sogenannte Schnuppertage, bei denen Schiler nur an
einzelnen Tagen aktiv werden. >

Weiter auf Seite 4

So reduzieren Sie Belastungen durch schwierige

Patienten

Gerade in pflegerischen und medizinischen Berufen sind Beschéaftigte hdaufig psychischen Belastungen ausgesetzt. Neben
Arbeitsiiberlastung durch fehlendes Personal, Schichtarbeit oder der Auseinandersetzung mit menschlichem Leid sind
es oft auch die Patienten selbst, die zu Belastungen beitragen. Und besonders der Umgang mit ,,schwierigen Patient-
en” ist meistens eine Herausforderung. Stellen Sie deshalb klare Regeln auf und legen Sie MaBnahmen zum Schutz der

Beschiftigten fest.

Schon am Empfang redet die altere Patientin ununterbrochen.
Im Behandlungszimmer geht es dann weiter und obwohl die
behandelnde Kollegin die Ruhe bewahrt, ist sie innerlich an-
gespannt und gestresst. Bei der Verabschiedung dauert es auch
wieder langer, bis die Patientin endlich die Praxis verlasst, und
andere Patienten warten schon. Dies ist kein seltenes Beispiel
und vielleicht haben Sie Gleiches auch schon erlebt. Auf Dauer
kann der standige Kontakt mit schwierigen Patienten sehr be-
lastend sein und deshalb sollten Ihre Beschéaftigten geeignete
Malnahmen zur Reduzierung dieser Belastungen kennen.
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Schaffen Sie geeignete Rahmenbedingungen fiir den Umgang
mit schwierigen Patienten

Der tégliche Kontakt mit Patienten oder Bewohnern ist Emo-
tionsarbeit. Viele Beschédftigte im Gesundheitswesen ha-
ben ihren Beruf gewahlt, weil sie anderen Menschen helfen
mochten, damit sie gesunden oder gesund bleiben. Neben den
pflegerischen und medizinischen Fachkenntnissen bendtigen
Beschaftigte fir den Umgang mit Patienten jedoch weitere
Fahigkeiten wie z. B.: >

Weiter auf Seite 4
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ARBEITSSCHUTZ

Fortsetzung der Seite 3: Unfallversichert? Priifen Sie die Voraussetzungen fiir Versicherungspflicht

Neben dem hier genannten Personenkreis kdnnen auch die
Inhaber Ihre Einrichtung oder Praxis gesetzlich unfallver-
sichert sein. Zum einen kdnnen selbststandige Personen per
Satzung des Unfallversicherungstragers pflichtversichert
sein, zum anderen besteht die Moglichkeit, dass Unterneh-
mer sich per Antrag freiwillig unfallversichern.

Beachten Sie, dass der generelle Versicherungsschutz zur
Unfallversicherung unabhangig von Alter, Geschlecht,
Familienstand, Nationalitat und Einkommen besteht.

«

Sorgen Sie fiir die Sicherheit aller Personenkreise

Nach der Prifung des Versicherungsschutzes sollten Sie alle

ermittelten Personen in Ihren betrieblichen Arbeitsschutz
integrieren. Dies gilt insbesondere fUr die Unterweisung in
Sicherheit und Gesundheit, die oft bei freiwillig tatigen Per-
sonen vergessen wird. Gerade vor Aufnahme der jeweiligen
Tatigkeit missen Sie die Personen Uber die potenziellen Ge-
fahren und entsprechenden SchutzmafRnahmen informieren,
auch wenn sie nur an einzelnen Tagen aktiv werden.

Mein Fazit: Beachten Sie, dass bei VerstoRen bzw. nicht aus-
reichender Unterweisung Regressanspriche der Unfallver-
sicherungstrager bestehen kénnen, also auch bei ehrenamtli-
chen Tatigkeiten. Umso wichtiger ist es daher, dass alle ver-
sicherten Personenkreise ermittelt sowie richtig unterwiesen
sind, damit Ihre Einrichtung oder Praxis auf der rechtlich

sicheren Seite steht. (JS)

Fortsetzung der Seite 3: So reduzieren Sie Belastungen durch schwierige Patienten

B Hohe Sensibilitdt und Einfihlungsvermdgen
M Gute Kommunikationsfahigkeit

B Besondere Aufmerksamkeit und Konzentration

Schon das Fehlen einer dieser wichtigen Fahigkeiten kann im
téglichen Umgang mit schwierigen Patienten zu Belastungen
fihren. Aus diesem Grund werden in der Ausbildung von
pflegerischem oder medizinischem Personal soziale Kompe-
tenzen vorausgesetzt und sollten laufend vertieft werden.
Doch irgendwann stoRen auch gut ausgebildete und kom-
petente Beschéaftigte an ihre Grenzen. Umso wichtiger ist es
dann, dass lhre Einrichtung oder Praxis klare Rahmenbedin-
gungen fir den Umgang mit schwierigen Patienten aufstellt
wie beispielsweise:

M Festlegung, wann ein Ausstieg aus einer belastenden Si-
tuation moglichist, d. h. wann dem Patienten gegenlber
ein klares ,Nein“ kommuniziert werden darf.

B Recht zur Verweigerung der Behandlung bei verbaler, kor-
perlicher und sexueller Gewalt, mit entsprechenden ver-
traglichen Festlegungen bei Bewohnern oder Patienten.

M Schaffung von raumlichen Rickzugsmoglichkeiten fir
kurze Pausen.

B Ubergabe an oder Hinzuziehen von anderen Beschiftig-
ten in belastenden Situationen.

Schwierige Patienten sind oft eine grof3e Belastung.

_ ARBEITSSCHUTZ UND HYGIENE IM GESUNDHEITSWESEN [PAIPIpAl

Damit die Rahmenbedingungen aller Beschaftigten, insbe-
sondere der Leitung und der Fihrungskrafte, verbindlich
beachtet werden, sollten diese schriftlich festgehalten
werden.

Auch gegenlber Patienten und Bewohnern kénnen solche Re-
geln transparent gemacht werden, um mogliche Sanktionen
auch sachlich begrinden zu kénnen. Schon ein Aushang im
Eingangsbereich konnte auf diese Regelungen hinweisen.

Befdhigen Sie lhre Beschaftigten durch den Aufbau von
Kompetenzen

Wie bereits erwahnt, verfligen Beschéaftigte im Gesund-
heitswesen Uber hohe Kompetenzen in ihrer Emotionsar-
beit. Doch wie auch das erworbene Fachwissen missen
soziale Kompetenzen immer wieder aufgefrischt oder neue
Erkenntnisse fir den Umgang mit schwierigen Patienten er-
lernt werden. Stellen Sie deshalb flr Ihre Einrichtung oder
Praxis sicher, dass alle Beschéaftigten auf dem neuestens
Kenntnisstand sind und tUber Moéglichkeiten verfligen, sich
mit belastenden Situationen auseinanderzusetzen.

Hierbei konnen folgende MalRnahmen hilfreich sein:

B Kommunikationstrainings fir den Umgang mit schwierigen
Patienten

Deeskalationstrainings fir den Umgang mit Gewalt
Schulungen und Trainings zur Stressreduktion

Angebot von Coachings und Supervision

Moderierter Erfahrungsaustausch mit Kollegen

Mein Fazit: Durch Ihre MaRnahmen gewédhrleisten Sie, dass
lhre Beschaftigten Uber die notigen Kompetenzen verfiigen,
um Belastungen durch schwierige Patienten zu reduzieren
oder mit diesen Belastungen umzugehen. Gemeinsam mit
den Rahmenbedingungen fir den Umgang mit schwierigen
Patienten stellt lhre Einrichtung oder Praxis damit auch
sicher, dass psychische Belastungen reduziert werden und die
Gesundheit aller Beschéaftigten erhalten wird. (JS)

|| Alle Unterlagen abrufen unter https://www.safetyxperts.de/login/




HYGIENE

Semikritisch A oder Kritisch B? Risikoklassifizierung
der Medizinprodukte als Grundlage zur Aufbereitung
— diese Tipps erleichtern lhnen die Einstufung

Immer wieder stellt man sich als Mitarbeiter oder Betreiber einer Gesundheitseinrichtung beim Umgang mit Medizinprodukten

die Frage, in welche Risikoklasse ein Medizinprodukt eingestuft werden muss: Welche Kriterien gibt es fiir die Einstufung?

Was bedeutet das fiir Aufbereitung des jeweiligen Medizinproduktes? Erfahren Sie in diesem Beitrag alles rund um das Thema

Risikoklassifizierung von Medizinprodukten.

Was sagt das Robert Koch-Institut?

Das Robert Koch-Institut (RKI) fordert in seiner Richtlinie
»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten” die Risikobewertung und Einstufung von
Medizinprodukten (MP) vor der Aufbereitung. Der flr die
Aufbereitung Verantwortliche (in der Regel der Betreiber)
hat schriftlich festzulegen:

M ob, ggf. wie oft und
B mit welchem Verfahren
das Medizinprodukt aufbereitet werden soll.

Der Betreiber ist auch daftir verantwortlich, dass die Ein-
stufung korrekt vorgenommen und die Art sowie Durchfih-
rung der Aufbereitung festgelegt wurden. In lhrer Funktion
als Hygienebeauftragte sind Sie eventuell sogar fur die Auf-
bereitung der Medizinprodukte in Ihrer Einrichtung selbst
zustandig und kénnen diese Vorgaben mit Ihrem Betreiber
besprechen.

Gewusst-wie — Einstufung von Medizinprodukten

Alle Medizinprodukte werden nach der RKI-Richtlinie , An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten” in Kategorien eingeteilt. Daraus resultiert
die Art der Aufbereitung.

B Medizinprodukt ,Unkritisch”: Medizinprodukte, die ledig-
lich mit intakter Haut in Berihrung kommen

B, Semikritisch”: Medizinprodukte, die mit Schleimhaut
oder krankhaft verdnderter Haut in Berihrung kommen

B, Semikritisch A“: ohne besondere Anforderungen an die
Aufbereitung (z. B. Spekulum, Pinzette)

B, Semikritisch B“: mit besonderen Anforderungen an die
Aufbereitung (z. B. flexibles Endoskop)

M Kritisch: Medizinprodukte, die bestimmungsgemald die
Haut oder Schleimhaut durchdringen und dabei in Kon-
takt mit Blut bzw. an inneren Geweben oder Organen zur
Anwendung kommen, einschlieflich Wunden.

M Kritisch A: ohne besondere Anforderungen an die Auf-
bereitung (z. B. Wundhaken)

B Kritisch B: mit besonderen Anforderungen an die Auf-
bereitung (z. B. MIC-Trokar, Schleuse)

B Kritisch C: mit besonders hohen Anforderungen an die
Aufbereitung (z. B. Angioskope, spezielle Sachkenntnis
notwendig)

Sollte Thnen die Einstufung eines Medizinproduktes nicht klar
sein, gruppieren Sie es in die nachsthdhere Kategorie ein.
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Alles klar? Was heif3t das fiir die Aufbereitung?

Ab Kategorie ,Kritisch B“ muss laut der RKI-Richtlinie maschinell
aufbereitet und anschliefend das Medizinprodukt sterilisiert
werden. AuRerdem muss das Personal Gber eine geeignete Zu-
satzqualifikation verfigen (Sach- bzw. Fachkenntnis). Die fol-
gende Tabelle gibt Ihnen einen Uberblick dariber. Sie kénnen
sie in Ihr Hygienemanagement integrieren und haben damit
jederzeit die Anforderungen an die Aufbereitung im Blick.

Einstufung in semikritische und kritische Medizinprodukte

Einstufung Definition Besonder- Aufbereitung
heiten
Unkritische Medizinprodukte, die keine Reinigung/
Medizin- nur mit intakter Haut Desinfektion
produkte in Berihrung kommen
Semikritische| Medizinprodukte, die Semikritisch Bevorzugt maschi-
Medizin- mit Schleimhaut oder A: ohne nelle Reinigung
produkte krankhaft verénderter besondere (bevorzugt alka-
(A oder B) Haut in Berthrung Anforderun- lisch) und thermi-
kommen gen an die sche Desinfektion
Aufberei- Ggf. Sterilisation
tung (grundsatzlich mit
feuchter Hitze)

Einstufung in semikritische und kritische Medizinprodukte

Verschaffen Sie sich einen Uberblick

Erleichtern Sie Ihren Mitarbeitern und lhnen die Anforde-
rungen an die Aufbereitung, indem Sie eine Ubersicht iber
lhre Instrumente(-gruppen) erstellen und diese im Hygiene-
management (QM) hinterlegen. So kommen Sie auch den An-
forderungen der RKI-Richtlinie nach. Beide Tabellen stehen
lhnen als Muster im Download-Bereich zur Verfliigung.

Nachfolgend beispielhaft, wie eine Auflistung und Klassifizierung
von Medizinprodukten erfolgen kann

Name | Anzahl | Risiko- Vorrei- | Reinigung Spezielle Sterili-

(fiktiv) | einstu- nigung | und Kennzeich- |sation
fung Desinfektion | nung

EKG- 12 Unkri- Nein Ja Nein Nein

Elekt- tisch

roden

Ohr- 5 Semikri- | Optio- |lJa Nein Optio-

trich- tisch A nal nal

ter

Ohr- 12 Semikri- Nein Ja Nein Optio-

spal- tisch A nal

spritze

Auflistung und Klassifizierung von Medizinprodukten

Hinweis: Die vollstdndigen Tabellen kdnnen Sie im Down-
loadbereich herunterladen.

Mein Fazit: Nichtimmeristes leicht, Instrumente bzw. Medi-
zinprodukte in die entsprechende Kategorie einzuteilen. Da-
bei ist dieser Schritt besonders wichtig. Denn nur so wissen
Sie, wie das Medizinprodukt nach der Verwendung aufzu-
bereiten ist. Mit der Einteilung in Kategorien und durch das
Vorhalten einer Ubersicht (Tabelle 2) setzen Sie und Ihr Be-
treiber die Anforderungen der RKI-Richtlinie um und tragen
so zur Sicherheit Ihrer Mitarbeiter und Patienten bei. (KM)

Quelle: Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene

Quelle: Deutsche Gesellschaft fur Krankenhaushygiene



SCHWERPUNKTTHEMA

Kennen Sie lhre Dokumentationspflichten im
Umgang mit Medizinprodukten?

Medizinprodukte-Betreiberverordnung, Medizinproduktegesetz, Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung, Medi-
zinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz, europdische Medizinprodukteverordnung — die Gesetzgebung zum Umgang mit
Medizinprodukten ist komplex und viele dhnliche Begriffe fithren uns schnell aufs Glatteis. Lesen Sie in diesem Artikel,
welche Begriffe und Rechtsgrundlagen Sie kennen und was Sie speziell bei lhren Medizinprodukten dokumentieren miissen.

Um alle Gesetze richtig zu verstehen, ist es wichtig, folgende
Definitionen zu kennen:

Medizinprodukt: § 3 Medizinproduktegesetz schuf die erste
Definition von Medizinprodukten Uberhaupt: § 3 MPG de-
finiert Medizinprodukte als ,alle einzeln oder miteinander
verbunden verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere
Gegenstande einschliellich der fir ein einwandfreies Funk-
tionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die
vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen mittels ihrer
Funktionen zum Zwecke

der Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten,

der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung
oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinde-
rungen,

der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdanderung
des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs oder

der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemaéalie
Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder durch
pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch
durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungsweise
aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.”

Kurz zusammengefasst: Ein Medizinprodukt ist ein Produkt,
das physikalisch auf den Korper einwirkt, im Gegensatz zu
einem Medikament, bei dem die Wirkung meistens pharma-
kologisch, metabolisch oder immunologisch erfolgt. Wichtig
fur Sie: Nicht nur medizinische Gerate sind Medizinprodukte,
sondern auch Utensilien wie z. B. Verbande.

Medizinprodukte Anlage 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Betreiber: Betreiber eines Medizinproduktes ist jede natlrliche
oder juristische Person, die fir den Betrieb der Gesundheits-
einrichtung verantwortlich ist, in der das Medizinprodukt durch
deren Beschéftigte betrieben oder angewendet wird. Wichtig:
Der Eigentumsstatus ist dabei unwichtig. Ob das Gerat Ihr Eigen-
tum ist oder Sie es nur gemietet haben, ist dabei unerheblich.

Aktives Medizinprodukt: Medizinprodukt, das mit Strom oder
anderen Energiequellen betrieben wird. Bei der Handhabung
von Medizinprodukten ergeben sich aus der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung folgende Dokumentationspflichten, die
Sie unbedingt beachten mussen.

Medizinproduktebuch (§ 12)

Fur alle aktiven Medizinprodukte der Anlage 1 und 2 der Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) missen
Sie ein Medizinproduktebuch fihren. Dieses muss folgende
Inhalte haben:
Angaben zur eindeutigen Identifikation des Geréates (z. B.
Gerate-Stammdaten)

Beleg Uber die Funktionsprifung und Einweisung nach
§ 10 Abs. 1 MPBetreibV (Inbetriebnahmeprifung)

Name der nach § 10 Abs. 1 beauftragten Personen, Zeit-
punkt der Einweisung sowie Name der eingewiesenen
Personen

Fristen und Datum der Durchfihrung sowie das Ergebnis
von vorgeschriebenen sicherheits- und messtechnischen
Kontrollen, Datum von Instandhaltungen sowie Name der
verantwortlichen Person/Firma, die diese MaRBnahme
durchgefihrt hat

Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wie-
derholten gleichartigen Bedienungsfehlern

Vorkommnismeldungen an Behorden und Hersteller

1 Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte zur

1.1 Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder Muskeln

beziehungsweise der Herztatigkeit einschlieRlich Defibrillatoren

1.2 intrakardiale Messung elektrischer GroRen oder Messung anderer GroRen unter Verwendung elektrisch betriebener Messsonden

in BlutgefaRen beziehungsweise an freigelegten BlutgefaRen

1.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstorung oder Zertrimmerung von

Ablagerungen in Organen

1.4 unmittelbare Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten in den Blutkreislauf unter potenziellem Druckaufbau, wobei die

nahmefunktion direkt gekoppelt ist

Substanzen und Flissigkeiten auch aufbereitete oder speziell behandelte kdrpereigene sein konnen, deren Einbringen mit einer Ent-

1.5 maschinelle Beatmung mit oder ohne Andsthesie

1.6 Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz
1.7 Therapie mit Druckkammern

1.8 Therapie mittels Hypothermie

2 Sauglingsinkubatoren sowie

3 externe aktive Komponenten aktiver Implantate
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SCHWERPUNKTTHEMA

Medizinprodukte Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung Nachpriffristen
inJahren
Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen nach § 14 Absatz Abs. 1 Satz 1 unterliegen
1.1 Medizinprodukte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer) 1
1.2 Medizinprodukte zur Bestimmung von Korpertemperaturen (mit Ausnahme von Quecksilberglasthermometern
mit Maximumvorrichtung)
1.2.1 medizinische Elektrothermometer 2
1.2.2 mit austauschbaren Temperaturfihlern 2
1.2.3 Infrarot-Strahlungsthermometer 1
1.3 Messgerdte zur nichtinvasiven Blutdruckmessung 2
1.4 Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendrucks (Augentonometer) 2
1.4.1 (weggefallen)
1.4.2 (weggefallen)
1.5 Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von aulRen
1.5.1 mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV
allgemein 2
mit geeigneter Kontrollvorrichtung, wenn der Betreiber in jedem Messbereich des Dosimeters mindestens 6
halbjahrliche Kontrollmessungen ausfihrt, ihre Ergebnisse aufzeichnet und die bestehenden Anforderungen
erfillt werden
1.5.2 mit Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus Beschleunigern mit 2
messtechnischer Kontrolle in Form von Vergleichsmessungen
1.5.3 mit Photonenstrahlung aus Co-60-Bestrahlungsanlagen wahlweise nach 1.5.1 oder 1.5.2
1.6 Diagnostikdosimeter zur Durchfihrung von Mess- und Prifaufgaben, sofern sie nicht nach § 90 der Strahlen- 2
schutzverordnung dem Mess- und Eichgesetz unterliegen
1.7 Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung von Patienten 5

Hinweis: Die vollstandige Tabelle konnen Sie im Downloadbereich herunterladen.

z. B. eine Prifung durch das Gewerbeaufsichtsamt haben.
Wenn Sie es digital fihren, sollte also immer jemand im Hause
sein, der die Berechtigung hat, dieses zu 6ffnen.

<

Oft ist bei Gerdten wie z. B. einem EKG ein Medi-
zinproduktebuch in klassischer Form eines kleinen
Buches dabei, das Sie verwenden konnen. Aber: Es
gibt keine Formvorschrift. Sie konnen das Medizin-
produktebuch auch digital fihren. Wichtig ist nur,
dass es wahrend der Arbeitszeit fir [hre Mitarbeiter
zuganglich ist und Sie es fur 5 Jahre nach AulRerbe-
triebnahme des jeweiligen Gerdtes aufbewahren.

Nach § 13 Medizinprodukte-Betreiberverordnung muss es
folgende Inhalte aufweisen:
Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer,
Anschaffungsjahr des Medizinproduktes

Name oder Firma und Anschrift des fir das jeweilige Me-
dizinprodukt Verantwortlichen nach § 5 MPG

Die der CE-Kennzeichnung hinzugefligte Kennnummer der
Benannten Stelle, soweit diese nach den Vorschriften des
MPG angegeben ist

Medizinproduktebestandsverzeichnis (§ 13)

Quelle: Medizinprodukte-Betreiberverordnung Anlage 1 bzw. 2
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Das Medizinproduktebestandsverzeichnis ist eine Liste aller
aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukte, die esin lhrer
Einrichtung gibt. Es hat den Zweck, dass Sie den Uberblick dar-
Uber behalten, welche Gerate es gibt und wann sie wieder ge-
pruft werden missen. Auch hier haben Sie keine Formvorschrift
einzuhalten. Sie kdnnen das Bestandsverzeichnis haptisch oder
digital fihren, sofern Sie dieses innerhalb einer angemessenen
Frist zur Verfligung stellen kdnnen. Dies ist relevant, wenn Sie

Lfd.| Standort Geridtebe- | Loscode/ | Anschaf- Name und
Nr. zeichnung Serien- fungs- Anschrift des
Art/Typ Nr. datum Herstellers
1 Hamburg Blutdruck- 123456 01.10. Messgerate
messgerat 2021 GmbH, Blumen-
SuperMess stralle 1, 12345
321H Musterstadt
2 Hamburg AED 321456 01.01. Lifesaver GmbH,
Lifesaver 2019 BahnhofstraRe 2,
32789 Lieblings-
stadt

Soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer
Standort und betriebliche Zuordnung
Die festgelegte Frist fur sicherheitstechnische Kontrollen

(§ 11 MPBetreibV)

Das Medizinproduktebestandsverzeichnis kbnnte z. B. wie
unten dargestellt aussehen:

CE- Einsatzort Priif- Letzte Nachste

Kenn- intervall Priifung Prifung

Nr. Kontrolle fallig am

3541 Behand- 2 (MTK) 01.10.2023
lungsraum 1

8903 Behand- 2 (STK) 20.12.2020 20.12.2021
lungsraum 2

Hinweis: Die Tabelle knnen Sie im Downloadbereich herunterladen.

Wenn Sie Gber mehrere Standorte verfiigen, konnen Sie das
Medizinproduktebestandsverzeichnis standortbezogen oder
standortlibergreifend fihren. Wichtig ist nur, dass Sie nach-
vollziehen konnen, welches Gerat an welchem Ort steht.

Mein Fazit: Machen Sie sich unbedingt mit der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung vertraut und prifen Sie, ob
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Sie Medizinprodukte der Anlage 1 oder 2 in |hrer Einrichtung
haben. Sie ist Ihre wichtigste Rechtsgrundlage als Betreiber
und Anwender von Medizinprodukten. Halten Sie die hier
beschriebenen Dokumentationspflichten ein. Lesen Sie im
nachsten Artikel, welche weiteren Pflichten Sie im Umgang

mit Medizinprodukten beachten missen. (RW)
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QUALITATSMANAGEMENT

Diese 5 Punkte mussen Sie bei lhren Medizin-
produkten unbedingt beachten

Im vorhergehenden Artikel haben Sie bereits die rechtlichen Grundlagen und Dokumentationspflichten im Umgang
mit Medizinprodukten kennengelernt. Es gibt allerdings noch weitere gesetzliche Vorgaben. Die korrekte Handhabung
ist wichtig fiir die Sicherheit lhrer Patienten und Mitarbeiter. Uberpriifen Sie anhand dieses Beitrags, ob Sie diese

wichtigen Themen bereits umsetzen.

Punkt 1: Sicherheitstechnische und messtechnische Kont-
rollen

Fur einige aktive Medizinprodukte ist spatestens alle 2 Jahre
eine sicherheitstechnische Kontrolle (STK) notwendig. Dabei
wird Uberprift, ob es flr Patienten und Mitarbeiter sicher ist,
das jeweilige Gerat zu verwenden. Die STK ist notwendig fur Ge-
rate der Anlage 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung.

Eine messtechnische Kontrolle (MTK) Gberprift, ob das je-
weilige Gerdt genau misst. Sie ist notwendig fir Medizinpro-
dukte der Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
innerhalb der dort angegebenen Frist.

Beide Kontrollen durfen nur von dafir befdhigten Personen
durchgefihrt werden. Oft wird dies durch den Handler angebo-
ten. Lassen Sie sich aber einen Nachweis zeigen, dass der Dienst-
leister zur Durchfihrung der STK bzw. MTK berechtigt ist.

Nach Durchfihrung der Kontrolle durch Ihren Dienstleister
mussen Sie zwingend ein Protokoll erhalten, welches das
Datum der Durchfihrung und die Ergebnisse der sicherheits-
technischen bzw. messtechnischen Kontrolle unter Angabe
der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger
Beurteilungsergebnisse enthdlt. Das Protokoll missen Sie min-
destens bis zur ndchsten Kontrolle aufbewahren. Sie kdnnen
es z. B. im Medizinproduktebuch ablegen.

AuBRerdem wird auf dem gepriften Gerat ein Prifsiegel mit
dem Datum der nédchsten Prifung angebracht.

Damit Sie das Gerat eindeutig identifizieren konnen (oft sind ja
mehrere Gerate des gleichen Typs in einer Einrichtung vorhan-
den), erfassen Sie entweder die Seriennummer oder bringen
Sie eigene Beschriftungen an, die Sie im Bestandsverzeichnis
erfassen, z. B. ,Blutdruckmessgerat Behandlungsraum 1“ ,Blut-
druckmessgerdt Behandlungsraum 2“ Alternativ kdnnen Sie auch
eigene Nummern vergeben, die einfacher zu verwalten sind als
die Seriennummern, z. B. Gerat Nr. 1001, Gerat Nr. 1002 etc.

Sie kdnnen sich dabei ein beliebiges System ausdenken, wich-
tig ist nur: Jedes Gerat muss eindeutig identifizierbar sein.

Punkt 2: DGUV 3 Priifung

Die DGUV 3 Prufung ist fur alle Gerdte notwendig, die ei-
nen Stromstecker haben und fir die keine STK vorgesehen
ist oder deren STK keine Prifung nach DGUV 3 enthélt. Fir
lhre Medizinprodukte heillt das, dass ein Gerdt z. B. sowohl
MTK- als auch DGUV 3-prifungspflichtig sein kann. Ebenfalls
Medizinprodukte, die einen Stromstecker haben, aber nicht
MTK- oder STK-pflichtig sind, missen eine DGUV 3 Prifung
erhalten. Auch hierbei missen Sie beachten, dass die durch-
fihrende Person dazu berechtigt ist, ein Protokoll mit den
Messergebnissen zu erhalten, und dass auf den gepriften
Gerdten ein Aufkleber angebracht wird.

Punkt 3: Einweisung

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung sieht vor, dass je-
der Nutzer von Medizinprodukten in das jeweilige Produkt
eingewiesen sein muss.

ARBEITSSCHUTZ UND HYGIENE IM GESUNDHEITSWESEN
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Folgende Ausnahmen gelten dabei: Die Person wurde bereits
in ein gleichartiges Medizinprodukt eingewiesen oder das Me-
dizinprodukt ist selbsterklarend. Selbsterklarend bedeutet,
dass das Produkt ohne Gebrauchsanweisung benutzt werden
kann. Dabei missen Sie die Erfahrung und Ausbildung lhres
Mitarbeiters berlcksichtigen. Fir die Art der Einweisung gibt
es keine Vorgaben. Es muss aber ein Ansprechpartner flr
Ruckfragen zur Verfliigung stehen. Entscheidend ist, dass eine
kompetente Person in geeigneter Weise in die korrekte Be-
nutzung einweist. Die Einweisung muss dokumentiert werden.

Ausnahme: Medizinprodukte der Anlage 1 (siehe Tabelle auf
Seite 6) der Medizinprodukte-Betreiberverordnung. Diese
Produkte dirfen nur durch eine vom Hersteller befahigte
Person eingewiesen werden. Die ersteingewiesenen Perso-
nen dirfen noch weitere Personen in die Gerdte einweisen,
Letztere aber nicht mehr.

Punkt 4: Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

Hat Ihre Einrichtung mehr als 20 Mitarbeiter, missen Sie ei-
nen Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit bestellen.
Die bestellte Person muss eine medizinische, naturwissen-
schaftliche, pflegerische, pharmazeutische oder technische
Ausbildung haben. Die wichtigsten Aufgaben sind das Fun-
gieren als Kontaktperson fur Behdrden, Hersteller und Ver-
treiber bei Meldungen Uber Risiken von Medizinprodukten
oder bei der Umsetzung von Sicherheitskorrekturmafnah-
men bzw. interner Prozesse zur Erfillung der Meldepflichten
sowie die entsprechende Koordination.

<

Meldungen der Hersteller mit Sicherheitshinweisen
sollten Sie regelmaRig prifen. Einsehen kénnen Sie sie
unter: https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/
Aufgaben/Risikobewertung-und-Forschung/Massnah-
men-von-Herstellern/_node.html

Punkt 5: Meldepflicht

Schwerwiegende Vorkommnisse oder Beinahe-Vorkommnisse
mussen Sie an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte melden. Vorkommnisse sind z. B. Funktions-
storungen, Ausfadlle, unsachgeméaRe Kennzeichnungen oder
Gebrauchsanweisungen eines Medizinproduktes, die zum Tod
oder zu einer starken Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes einer Person geflhrt haben oder fihren kénnten.

Unverziglich meldepflichtig sind diese Vorkommnisse, wenn
mindestens der Verdacht besteht, dass das jeweilige Medizin-
produkt die Ursache daflr ist. Dies kdnnen Sie online unter
dem folgenden Link vornehmen: https://www.bfarm.de/DE/
Medizinprodukte/Antraege-und-Meldungen/Vorkommnis-
melden/_node.html

Mein Fazit; WennSiediese5Punktein lhrer Einrichtung bertick-
sichtigen, sind Sie einen groRen Schritt weitergekommen, sie
rechtssicher zu organisieren. (RW)

|i| Alle Unterlagen abrufen unter https://www.safetyxperts.de/login/



LESERFRAGEN

,Konnen wir Wegeunfalle nachtraglich melden?“

»Ein Kollege ist im Hausflur unserer Praxis ausgerutscht und hat sich das Knie verdreht. Im
Krankenhaus wurde dies als normaler hauslicher Unfall registriert, obwohl der Mitarbeiter auf dem Weg zur Arbeit
war. Konnen wir diesen Unfall noch nachtraglich unserer Berufsgenossenschaft melden, auch wenn bereits einige
Wochen vergangen sind?“

Jeder Beschaftigte ist auf dem Weg zur Arbeit
und auf dem Weg zurlick gesetzlich unfallversichert. Zum
Arbeitsweg wird auch der Hausflur zu lhrer Praxis gezahlt,
wdahrend der Flur innerhalb Ihrer Praxis bereits zum Ar-
beitsplatz gehort und es sich dort um einen Arbeitsunfall
handeln wiirde. Leider kommt es vor, dass aufgrund der

hektischen Situation nach einem Unfall falsche Angaben
zum Hergang und Unfallort gemacht werden. Dies ist aber
kein Problem, denn Sie kénnen den Unfall des Kollegen
umgehend bei lhrer Berufsgenossenschaft nachtraglich
melden und er erhédlt den vollen Umfang des Versicherungs-
schutzes. (JS)

»Wer ist fiir die Schneeraumung zustandig?“

»Wir betreiben eine Gemeinschaftspraxis in angemieteten Raumen. Letzten Winter

kam es zu einem Unfall, als eine Kollegin vor der Praxis auf festgetretenem Schnee ausrutschte und schwer stiirzte.
Laut Mietvertrag ist ein von der Hausverwaltung gestellter Dienstleister fiir die Schneerdumung zustandig. Aber ein
Mitarbeiter der Berufsgenossenschaft teilte uns mit, dass wir als Arbeitgeber fiir das sichere Betreten der Praxis
zustandig seien. Wir sind der Meinung, dass es aber in der Verantwortung des Vermieters liegt. Wer ist jetzt wirklich

|i| Alle Unterlagen abrufen unter https://www.safetyxperts.de/login/

fur die Schneerdaumung zustandig?“

Laut Ihrem Mietvertrag ist der Vermieter durch den
von ihm beauftragten Dienstleister fir die Raumung zustandig.
Dies betrifft im engeren Sinne nur Sie als Mieter und nur Sie
haben gegeniber Ihrem Vermieter das Recht einzufordern, dass
die vertraglich festgelegte Rdumung auch durchgefihrt wird.
Da diese Dienstleistung auch umlagefahig ist, also lhnen in der
Nebenkostenabrechnung anteilig in Rechnung gestellt wird, ha-
ben Sie auch ein Anrecht, dass diese Leistungen vollstandig er-
bracht werden. Anders verhalt es sich bei Ihren Beschéftigten.

Als Arbeitgeber sind Sie in der Verantwortung, die Sicherheit
und Gesundheit Ihrer Beschaftigten zu schiitzen. Zu dieser Fir-
sorgepflicht zéhlt auch das sichere Betreten |hrer Praxis, ins-
besondere, wenn es sich bei einem nicht gerdumten Zugang um
das Betriebsgeldnde handelt. Deshalb sollten Sie dringend dafur
sorgen, dass der Weg zur Praxis gerdumt ist, und notfalls selbst
eine Rdumung veranlassen oder durchfihren. Die Kosten dafur
mussten Sie dann beim Vermieter aufgrund seines Versaumnis-
ses einfordern. (1S)

,SWie konnen wir Rutschunfalle vermeiden?“

»In der Winterzeit sind immer wieder Patienten, aber auch Mitarbeiter, im Eingangsbereich
unserer Einrichtung ausgerutscht. Eine Kollegin hat sich dabei ernsthaft verletzt und ist seitdem krankgeschrieben.
Trotz zusdtzlicher Schmutzmatten ist das Problem immer noch vorhanden. Was kénnen wir an weiteren MaRnahmen

unternehmen, um Rutschunfdlle zu vermeiden?“

Gerade bei feuchter Witterung und besonders im
Winter tragen Patienten und Beschéaftigte Ndsse mit ihren
Schuhenin die Einrichtung ein. Aber auch nasse Kleidung oder
Regenschirme werden im Eingangsbereich abgelegt und sor-
gen flr zusatzliche Feuchtigkeit auf den Boden. lhre erste
Malnahme ist schon richtig gewahlt, jedoch sollten Sie die
Wechselintervalle fir die Schmutzmatten im Eingangsbereich
erhohen.

Vor allem bei Schnee oder starkem Regen sind die Schmutz-
matten schnell mit Feuchtigkeit vollgesogen und verlieren
ihre Wirkung. AuRerdem sollten durchnédsste Regenschirme
schon vor dem Eingangsbereich abgelegt werden. Sorgen
Sie fur geeignete Ablagemoglichkeiten und informieren Sie

12 | 2021

Patienten und Beschaftigte
durch Aushdnge. Auch flr
nasse Kleidung kénnen zu-
sdtzliche Garderobenstan-

der aufgestellt werden,
idealerweise im Bereich

-

ACHTUNG

der Schmutzmatten.

Zusatzliche Reinigungsin-

RUTSCHGEFAHR . . .
tervalle und Hinweisschil-
\ der, die vor der Rutschge-
— N e fahr warnen, kénnen die

= zuvor genannten Malnah-

Achtung, Rutschgefahr! men erganzen. (JS)
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AUS DER PRAXIS

Sehen und gesehen werden in der dunklen Jahreszeit

ErfahrungsgemaR steigt im Winter die Haufigkeit von Wegeunfillen stark an und vielleicht hat der ein oder andere
Beschiaftigte auch in lIhrer Einrichtung oder Praxis schon einmal einen Unfall auf dem Weg zur Arbeit erlitten. Neben
schlechten StraBenverhdltnissen, gegen die Sie und lhre Beschaftigten sich kaum wappnen kdnnen, fiihrt oft auch eine

mangelnde Sicht zu Unfédllen. Dagegen kdnnen Sie und lhre Beschiaftigten wirkungsvolle MaBRnahmen ergreifen.

Der schwarze Mantel steht dem Beschaftigten richtig gut,
gerade mit dunkler Jeans und der dunklen Wollmutze. Leider
geht es in der dunklen Jahreszeit nicht um guten Stil, son-
dernin erster Linie um Sicherheit im Stralenverkehr, gerade
auf dem Weg zur Arbeit und zurtck. ,Sehen und gesehen
werden” heift das Motto, das Sie jetzt in lhrer Einrichtung
oder Praxis beherzigen sollten.

Machen Sie lhre Beschidftigten sichtbar

Natdrlich missen lhre Beschéaftigten nicht auf ihren guten
Kleidungsstil im Winter verzichten. Doch wie wéare es mit
kleinen reflektierenden Extras? Die sind schnell zur Hand
und nur im StraRenverkehr verwendbar, gerade wenn die
Beschdaftigten zu Fuls oder mit dem Fahrrad unterwegs sind.
Viele Radfahrer tragen das ganze Jahr Uber reflektierende
Westen, die wie der Helm nach Benutzung schnell wieder
abgelegt werden kénnen.

Ebenfalls die Beschéaftigten, die mit dem Auto unterwegs
sind, sollten noch einmal an die gute Sicht im Strallenver-
kehr erinnert werden. Bieten Sie doch einmal einen Beleuch-
tungs-Check fir deren Fahrzeuge an oder weisen Sie sie auf
einen solchen Check gezielt hin. Doch nicht nur die eigene
Beleuchtung am Fahrzeug ist wichtig, sondern auch eine
gute Sicht, gerade bei vereisten oder beschlagenen Schei-
ben. Auch hier kdnnen Sie in Ihrer Einrichtung oder Praxis
flur eine gute Sicht werben und entsprechende Materialien
wie Eiskratzer zur Verfligung stellen.

Nehmen Sie auch noch einmal das Geldande um lhre Einrich-
tung oder Praxis in Augenschein: Sind alle Wege gut beleuchtet
oder defekte Leuchten vorhanden, die schnellstmoglich aus-
getauscht werden sollten? Dies gilt auch fir 6ffentliche Be-
leuchtungen, bei denen sich ein Anruf bei der zustandigen
Stelle Ihrer Stadt oder Gemeinde auf jeden Fall lohnt. So kén-
nen lhre Beschaftigten gut sehen und werden gesehen. (JS)

Wie Sie digitalen Stress durch neue Technologien

vermeiden

Der Begriff E-Health verdeutlicht, dass sich auch Einrichtungen und Praxen zunehmend der elektronischen Verarbeitung
von Daten und neuen Technologien stellen miissen. Mancherorts werden schon Daten aus Gesundheits-Apps ausgelesen
oder Patiententermine liber Online-Programme vergeben — Tendenz stark steigend. Damit lhre Beschaftigten nicht in
sogenannten digitalen Stress geraten, sollten Sie diese langsam an die neuen Technologien heranfithren und fir die

notigen Rahmenbedingungen sorgen.

Kollegin Helga kommt aus der Elternzeit in die Einrichtung
zurlck und sieht einen Assistenz-Roboter, der in einer Sitz-
gruppe mit Bewohnern Memory spielt. Science-Fiction?
Nein, in manchen Einrichtungen in Deutschland werden
schon solche Methoden eingesetzt und das ist erst der An-
fang. Schlecht fir die Beschaftigten, die davon Uberrascht
werden und keine Zeit fir eine Eingewdhnung hatten. Ge-
nerell ist bei jeder Einfihrung von neuen Technologien eine
Einbindung der Beschaftigten duRRerst wichtig. Dies schafft
Akzeptanz und vermeidet Ablehnung und Uberforderung
durch die neuen Technologien. Auch moégliche Belastungen
aufgrund der neuen Technologien mussen Sie als Verant-
wortliche im Vorfeld ermitteln und geeignete MaRnahmen
ableiten. Um digitalen Stress bei lhren Beschaftigten zu ver-
meiden, sollten Sie in Ihrer Einrichtung oder Praxis folgende
Rahmenbedingungen schaffen:

Binden Sie die Beschaftigten schon in der Planungsphase
bei der Anschaffung neuer Software oder neuer Techno-
logien mit ein.

Ermitteln Sie méglichen Qualifizierungsbedarf bei den
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Beschaftigten, gerade im Bereich E-Health und Digitali-
sierung.

Stellen Sie einen betrieblichen Ansprechpartner zur Ver-
figung, der bei Bedenken oder Fragen |hre Beschaftigten
unterstatzt.

Sorgen Sie fur einen gut erreichbaren Dienstleister zur
Behebung von Storungen, die fir die Beschéaftigten
als besonders belastend empfunden werden, z. B. bei
IT-Problemen.

Beachten Sie die individuellen Neigungen der Beschaf-
tigten von der Kategorie technikaffin bis zu technikfremd
und verteilen Sie die Aufgaben moglichst passend.

Generell sollte Ihre Einrichtung oder Praxis die notwendige
EinfiUhrung neuer Technologie als einen kontinuierlichen
Prozess und nicht nur als eine einmalige Aufgabe verste-
hen, denn die Arbeitswelt ist im Wandel und weitere neue
Technologien werden folgen. Handeln Sie nach dem Mot-
to , Evolution statt Revolution” und lassen Sie sich in lhrer
Einrichtung oder Praxis Zeit, damit bei den Beschéaftigten
digitaler Stress gar nicht erst entsteht. (JS)
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zahlreichen Arbeitshilfen, weiterfiUhrenden
Informationen und lehrreichen Videos!

§% sarery xeerts Comsrsssotso snop  Account ~

Arbeitsschutz v Brandschutz v Gefahrstoffe & Gefahrgut v Gesundheitsschutz v Umweltschutz v
WILLKOMMEN

Willkommen im Premiumbereich von Safety Xperts. Profitieren Sie von Expertenwissen rund um
die Themen Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz. Als Mitglied von SafetyXIusive erhalten
Sie Zugriff auf alle Arbeitshilfen, die unsere Experten entwickelt haben. Zahireiche Anleitungen,
Checklisten, Mustervorlagen und Formblatter werden Ihnen zukinftig die Arbeit erleichtern und
Ihre PréventionsmaBnahmen noch wirksamer machen.

UNSER SERVICE

Arbeitshilfen Videothek [k Bibliothek

Hier finden Sie alle Arbeitshilfen, die in Spannende Experimente und lehrreiche
den Safety Xperts Produkten Kurzvideos warten hier auf Sie.
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SAFETY

IHRE SPEZIALISTEN FUR ARBEITSSICHERHEIT

WUSSTEN SIE ...

... dass im ersten Halbjahr 2021 204 tédliche Arbeitsunfalle in
Deutschland registriert wurden? Das sind Gber 1,1 Todesfélle pro
Tag, die aufgrund der beruflichen Tatigkeit entstehen. Eine traurige
Zahl, denn Artikel 2 Grundgesetz gibt uns allen das Recht auf korper-

liche Unversehrtheit. Was denken Sie, wie viele meldepflichtige
Arbeitsunfalle gab es in der ersten Jahreshéalfte 2021 insgesamt?

210.803
392.847
578.932

Richtige Antwort: 392.847 Arbeitsunfélle gab es in der ersten
Jahreshalfte 2021. Das bedeutet, dass 392.847 Mal
ein durch das Grundgesetz zugesichertes Recht
verletzt wurde. Lassen Sie uns gemeinsam
daran arbeiten, diese Zahl
zu reduzieren!

(RW)

IN DER NACHSTEN
AUSGABE LESEN SIE:

Medizinprodukte fachgerecht verpacken



