Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ‘

Wir besuchen lhre Arztpraxis

Wenn die Gewerbeaufsicht kommt...

Dipl.-Ing. (FH) Christine Schneider
& Dipl.-Ing. (FH) Sindy Jager

Strahlenschutz, Betrieb und Inverkehrbringen
von Medizinprodukten

Dienstgebaude: Hel3stralRe 130 in 80797 Munchen
Internet: www.gaa-m.bayern.de
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Gliederung

Wer wir sind, wo Sie uns finden

Praxisbegehung

/ Fragen an Sie:

Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)
MPBetrV und Robert-Koch-Institut (RKI)
Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)
Biostoffverordnung (BioStoffV)

Abfall

Rontgen

Laser
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Das Gewerbeaufsichtsamt in
Mlnchen
Ist seit dem 01. Januar 2005
der Regierung von Oberbayern angegliedert.

Fachlich unterstehen wir dem

Bayerischen Staatsministerium
far Arbeit und Sozialordnung, Familie und Frauen

Aufgabe der Gewerbeaufsicht ist die Uberwachung der
Einhaltung der Vorschriften des technischen, medizinischen
und sozialen Arbeitsschutzes sowie der technischen
Sicherheit (Verbraucherschutz).
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Wir sind fur Sieda in ...

Regensburg == Autobahn
: — Eisenbahn
— Grenzen der Landkreise
und krzistreicn Stadte
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Leiter
Stellvertreter
Leitender Gewerbedirektor Leitender Gewerbedirektor
Dipl.-Ing. Bernd Heil® Dipl.-Ing. Raimund FulReder
e Y4
Dezernat 2A R Dezernat 3A Dezernat 4A
Baustellensicherheit Medizinprodukte Produktsicherheit
Bauarbeiterschutz Strahlenschutz Maschinensicherheit
Asbestarbeiten Gesundheitswesen PSA
| L | Y . | J
N
Dezernat 2B Dezernat 3B Dezernat 4B
Sprengwesen Anlagensicherheit Elektrogerate
Steine-/Erdenindustrie Aufziige Sportboote

Bauleitplanun Dampfkessel Spielzeu
_ S AN P At
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/ ™ Dezernat 3A

Dezernatsleitung Strahlenschutz, Inverkehrbringen
und Betrieb von Medizinprodukten

Dipl.-Ing. Benedikt Sextl

N /

/ Aufsichtsbeamte \

Dipl.-Ing.(FH) Erns-Peter Sassmann
Dipl.-Ing.(FH) Walter Bachmann
Dipl.-Ing.(FH) Johann Kogl
| Dipl.-Ing.(FH) Manfred Kugler 4 Servicekrafte N

Dipl.-Ing.(FH) Monika Langenbucher
Dipl.-Ing.(FH) Christine Schneider JeirE Nestler
Dipl.-Ing.(FH) Sindy Jager J Eva Krutenat
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Frage Nr. 1:

Haben Sie Medizinprodukte
nach Anlage 1 und 2 MPBetrV
In lhrer Praxis?

Dann zeigen Sie mir bitte: ¢

- das Bestandsverzeichnis (88)

- die Medmr&odulete‘bucher (87) und
Gebrauchsanweélsungen

- die Nachweise fur MTK (811) und STK (86)

(Messtechnische und Sicherheitstechnische Kontrollen)

04.12.2009 Christine Schneider
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Medizinprodukte nach Anlage 1 der MPBetrV
sind zum Beispiel:

Defibrillatoren
Ultraschall

'Y

nsuli-wpen/-
\ Dialyseger-af_\x-
nfrarotbestrahlung
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http://www.sanumvitalis.de/product_info.php/info/p6454_Accu-Chek-D-TRONplus.html/XTCsid/2dfe28368e2540258fbffbfc99d5fd03
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http://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/f/fc/Hemodialysismachine.jpg
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

MP nach Anlage 2 der MPBetrV sind zum Beispiel:

MTKs Nachpruffristen
In Jahren

Ton- und Sprachaudiometer 1

Medizinische Elektrothermometer / 211

Infrarot Strahlungsthermometer

Blutdruckmessung 2

’
»
Augentonometer - 2
|/
Tretkurbelergometer 2

04.12.2009
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Bestandsverzeichnis fur Medizinprodukte

=T}
Bestandsverzeichnis fiir Medizinprodukte Boshernerenshak
wnd Winhtohriepllage
Lifd. Nr. Bezeichnung, Loscode | | Anschaffungs- Name und Adresse CD-Kenn-Nr. Standort Priifintervall (STK)* Priifintervall (MTK)*
Id.-Nr. Art und Typ Serien-Nr.' jahr des Herstellers {4-stellig)® Sicherhei i Messtechni
Kaontrolle Kontrolle
1 befindet sich In der Regel auf dem Typenschild
2 bel Neuanschaffung nach 1993 In der Regel vomangen
3 Prifinteryall (STK) nach Angabe dee Herstellers oder MPBedreibV. Falls nicht wom Hersteller vorgeschrieben, spatesiens ale 2 Jahre
4 Prifintervall (MTK) nach Angabe des Hersiellers oder MPSetrelbV. Falls nicht vom Hersieller vorgeschrieben, spatestens alie 2 Jahre Selta 1von 1

Zu finden unter: www.bgw-
online.de/internet/generator/Inhalt/Onlinelnhalt/Medientypen/Formular/Gesund _und__sicher
arbeiten/Bestandsverzeichnis- izinprodukte-Formular,property=download.doc
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http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc
http://www.bgw-online.de/internet/generator/Inhalt/OnlineInhalt/Medientypen/Formular/Gesund__und__sicher__arbeiten/Bestandsverzeichnis-Medizinprodukte-Formular,property=download.doc

T

Bestandsverzeichnis fiir Medizinprodukte e
und Winhtohipfege

Anschaffungs- Mame und Adresse CD-Kenn-Mr. Standort Priifintervall (STK)® Priifintervall (MTK)*
j [-I-steligf Sicherheitstechnische Messtechnische
Kontrolle Kontrolle

Lfd. Nr. Bezeichnung, Loscode /
ld.-Hr. Art und Typ Serien-Nr." jahr des Herstellers

1 befindet slch In der Regel auf dem Typenschild
Z bel Neuanschafung nach 1354 In der Regel vamanden

3 Prifintervall (3T nach Angabe des Herstellers oder MPBeirelby'. Falls nicht vam Hersieller vorgeschrieben, spatestens ale 2 Jahre

4 Prifintervall (MTK) nach Angabe des Hersellers oder MPBeirelbV. Falis nicht vem Hersteller vargeschnieben, spaiestens alle 2 Jahre Selte 1 von 1
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Medizinproduktebuch (87)
« Bezeichnung
* |dentifikationsangaben

« Belege uber Funktionsprufung und
Einweisungen mit Namen und Datum

* Belege Uber STK und MTK

* Funktionsstérungen

 Haufige Bedienfehler

» Meldungen von Vorkommnissen

04.12.2009 Christine Schneider 13
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D-Nrs

]

Serien-Nr:

Medizinproduktebuch

=
3

Hierhin gehért die Gerate. nach § 7 MP BetreibV dam
nummer. Sie finden diese [T Sicheehcitstechnivehe Kuntrallen Deckbiati formulieren,
il auf Rechnung oder Lisfer- oy
Medizinproduktebuc =z T
Geratehersteller fragen, \'.(::.‘, dur \n-;::' > E |
’ N,
nach § 7 MP BetreibV q i
[
e : (D) Datum + Bezelchnung
; In dieses Feid Medizinproduktebuch des Gerdtes
Anschrift des Betreibers: Praxisadresse - :
nach § 7 MP BetreibV Nesteht |t @ z8. pueits.
[ - —_— Geréit oder ist b i medizinischer Dienst
| Betreibersdersse (Steepe): i i Harsteliar zus arf @) Prifungsprotokolie bitte
Die Art Ihres | | == ) MR Mneoan.
gehart hisehed || J i - e 2.8, ST, STKI usw,
sol Gilt nur filr Gerate nach
Strom-Gariit) Prodob e/ Geriteart: brauchsanweisu = Betreiberverordnung
nach Anlage 1 - | . il Anlage 1.
2o | Stanort usd bitricbliche Zuordaunz: i e —— ;
Bercichnung des Medizinprodukies: m\;:lsx | [ Geraterap ? Modettz CE-Nummer, [T @ Slg_he
_ i bei alten Gerate: R T Priifungsprolokoll ~
- - Zul M T _ alle Prifungsprotokolie
[ i nas cublatur Kesnummer dor Brasnnten Stefle: miissen nummeriert
D el 5 ol et und dazu geheltet
. werden.
b 1/ Beauft i Fuardnang u den Anlagen dee NP DetrelbV: (D) Adresse der | D MeBteshische Kuntrdlen iAo R SR B B
Amnsprechpariner / Beaufira a3 Medizi : dedizeprodult Astage | MI® : tadizinprodub Antige 2 MI ; ; [ -
i it ' ter fir das Medizinprodukt R O Madirisproduls Astige | M © Madiznprodubt Ankige 2 MP BeireibV @ Praxis -_:.\: . \-|:m- Aaberden 5§z |
ggfs. Beauftra | [Tersaclice! Verantworiliehes nach § 7 MPG: | [ Liserant: (3 DIMDI braut | =2 A i bt gs
- B el | e i ntre i
B itk i T - E (©) Eichprotokeile bitte
. r— eg2, | durchnummerieren:
| Zntisviger Betrich | Kemblaation mit: sgS5m v | 2.B. MTHI, MTKI usw.
ecdocbereichaueg /| v sz, Medizinproduktebuch T HIE GRS sichey 04
vor [ aur 3 h § 7 MP BetreibV Geréte, die energetisch
DA el it Predukictyp _ Zabehirisone NAch § etrel - betrieben werden nach
MPs iz Fubehir i
e Medizinproduktebuch . s st ara e vor o Tetricbams el E:Ilrelbezn'emwnung
"™ nach § 7 MP BetreibV 5t m i 1 inen i den i din divigemlehies Vet — e — ik
Weitere i S m =
Instandh ii i A = T —
Disses Formular dient der | » Medineprodaiy (EC 600 | O Cterpeiifunz af Vorliegen aller sotwendigen Zulisamgsbesch g [ F——
D aller Reps- ke et Me@funki Schutkl ¢ ks - T ;2
zugn bzw. Wartungen irclevante Erstmelwerte nach VDE 0751 Aulbowahrungsort der Gebrauchiamselsung: N ‘g H
5 Gerales. - - == g
s ok Fertlozung dex st " I |
! Eoatvio o andersn | ;v gepand: O Soaie: i di siberhenarchondhe Korsolle TR uod 1 nler 1 e f%i
5 Keatrolle (MTI ihes W
Lenman s Y sinzeln zu erstelien. teahbeltvirem: MA Somiige: e Hersiclloes bew, shes Voreaben 35 6 und 11 M [Reescin, E — i5E
I ” e i — BA Somize: O P tisnspralens aim Reteletnart durch e Hersteler ! Lisler AME Areitsmesizibscis icene Granid |- E 4
intervallc Lt G Eigg & Vertriige (falls vorhanden) zur Durchfihn am, i dssete = b Mldaes b il e | Ellp.l, § E.
[iepekion | S i3 Beftiseehanchion Kentrollan O Mt | O Einwdsune derides vom Beiveiber Heaulieazien dureh de 1
. @ — peslult et Bericksichipung G Fwedkles
mse _u B (D) Bei der Warkung sind _E.d sation il anderem MSinPdAs B, il VTR e <o s w2
die vom Gesetzgeber A B wad der sicheibeiisb o Iormtions ; §
vorgeschriebenen Zeil- = ég
raume einzuhalten: Tel-Na — Adarch: — § % E
(meist jahrich oder = o 3 E:
alle zwei Jale, bitte AMD Ariettsmetisiasche bica Efnvoining ey Perimaply g5l
beim Geratehersteller Grnebifibrich 1| Fumwebosng Sehulens der A eader rue Mekainpreiln - Amueadang! Hed Funkisskan. e
ertragen’) 2 e nnar s renere s | O PG U Deinin Stenlia rter orickochiigng dor Znodhesineny ashord | | 8 2,
= er G s el somasiper i N 3
s Aurchzefihee Elwvghuondsr Elngenlocns Paves —‘=
[N Thnebliche ueedtry —
. " prosens el " -
P " Zu find ter:
P v
Pl 3 u finden unter:
JEEE o o
P 14 Hi
=d l——~l|l {] www.udh-bund band.d
= it e ze Y unaesverpand.ae
) %
e S Aligemeinar Hinweis e [ S -/
Weitere ‘\
mafinahmen sind gesetz- B S e 1
o lich nicht vorgeschrieben, I trtat Vo it % ?
— konnen aber im Schadens- H
! falle zu Ungunsten des e iz
A e e — L — i
R e At Seite L | AND eetmsanite itade Gavi 7 {
P L aPE 4
v i s BT s pear S i
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Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBetrV)

Betreiberpflichten

Geltungsbereich

Fristen

Durchfiihrung | nach nach Herstellervorgabe
durch fachlich | Herstellervorgabe | gper

STK Ig:_eelgnete und MP nach Anlage 1

rmen MP nach Anlage 1 | spatestens alle 2 Jahre

(Protokollt)
durch fachlich | nach nach Herstellervorgabe
geeignete™ Herstellervorgabe | gper
Firmen :

MTK und mindestens alle 2 Jahre
(Protokoll!) e

MP nach Anlage 2

sonst vorgegeben in
Anlage 2

04.12.2009

Christine Schneider
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MPBetrV und RKI

Frage Nr. 2:
Bereiten Sie Medizinprodukte/Instrumente auf?

Dann zeigen Sie mir bitte:
* Die Einstufung nach RKI
 |hre entsprechenden Arbeltsanwelsungen
 |hre Raumlichkeiten

° DSA

 |hren Hygieneplan

 |hre Unterweisungen

* Hepatitis-Impfung

04.12.2009 Christine Schneider
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MPBetrV und RKI

Medlzinprodukt

Berdhrung mit
Schleimhaut oder
krankhaft veranderter
Haut?

Haut oder Schleimhaut-
durchdringung?

Mur Berihrung mit
intakter Haut?

Amwendung von Blut,
Blutprodukten, sterilen
Arzneimitteln?

Ja Ja Ja 3
Kein
Medizimprodult Unkritisches Semikritisches Kritisches Medizinprodukt
z.B. BabyNaschen / Medizinprodult Medizinprodulit Gruppe A, B oder C
er
== Ralnigung Mesainfektion
VorEgung bevorzugt maschine
Siehe
Seite 2
Rainigung ! .
Desinfektion Semikritisch A Semikritisch B
Ohne besondens Mt erhiihian
Anforderangan an die Anfordenungen an dis
ﬂllugﬂ Aul
Starlisation
bel Bedarl
e

Micht fderande

04.12.2009

nigung bl T Ucf;elrigung unmﬁbar
varwendats Mittal f Vanwendate Mithel /
endsto M * fa M Erstelt auf ger Grundiage der
ST Emplehlung (REI und BIAMR):
miEsan bakderizid, missen bakberzid, ~anfordarungsn an die Hyglans
fungizid w. vinzld seimn. Ralnigung | Deainfadion Relnigung ! Dealnfaktion Tungizid u. wirzid sein. bel der Autberaik won
{ Wirkungsbereiche AB) beworzLgt maschined bevarzugt maschinel { Wirkungsbereiche AS) mnp‘m:ﬂ.
bevorzugl thermisch * ‘ beyarzugt thermisch Bundesgasunatetasd 443001 11181128

Siarllization bel Badar?

Siarilleation bel Bedar?

Christine Schneider

D.G @ Copyrght by
Armelskrals JualRat
e Clktober 2003
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Kritisches Medizinprodukt

Kritisch A
i an die Autbsretiung

Zu finden unter: www. @lsristine/Sohneiglgr data/Einstufung_von_MP_zweigeteilt. pdf

18
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MPBetrV und RKI

Wie reinigen Sie Ihre MP (Instrumente)?
Vorreinigung ->Reinigungsmittel
Ultraschallbad -> geeignetes Reinigungsmittel

Wie desinfizieren Sie Ihre MP
Chemisch -> Desinfektionsmittel
Thermisch -> RDG

Prifung auf Sauberkeit und Funktion ->Freigabe

Wie sterilisieren Sie lhre MP?

Sterilisator: N, S oder B
->Freigabe

04.12.2009 Christine Schneider 19
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MPBetrV und RKI

Ist der Aufbereitungsprozess validiert?

* Prozesskontrolle durch Indikatoren
* Freigabe
« Dokumentation

'Y

04.12.2009 Christine Schneider
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MPBetrV und RKI

Kenntnisse in der Aufbereitung
* Sind Ausbildungsnachweise vorhanden?

» Sind aufgrund der praktischen Tatigkeiten
ausreichende Sachkenntnisse zur
Aufbereitung vornanden?

04.12.2009 Christine Schneider 21
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MPBetrV und RKI

Raumliche Anforderungen

 Es muss ein eigener Raum oder Bereich fur die
Aufbereitung von Medizinprodukten (Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) festgelegt
werden.

« Es darf keine anderweitige Nutzung dieser
Bereiche stattfinden.

* Die Arbeitsablaufe sind in ,unreine" (noch nicht
gereinigte Instrumente) und ,reine” (desinfizierte
Medizinprodukte) zu trennen.

04.12.2009 Christine Schneider 22
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MPBetrV und RKI

3
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MPBetrV und RKI

PSA:

o Schutzbrille,

« Handschuhe,
 Schurze, 20
* USW.

04.12.2009 Christine Schneider 24


http://www.laborshop24.de/product_info.php?info=p2274_Latex-Handschuh--Securit---AQL-1-5---500-St-ck.html
http://www.wero.de/shop/Desinfektion-und-Hygienebekleidung/Einmalbekleidung/Einmal-Schuerze/Einmal-Schurze-260064.html
http://www.laborshop24.de/product_info.php?info=p2273_Reinigungshandschuh--Aloe-Vera----60-Paar.html

Gefahrstoffverordnung (GefStoffV)

Frage Nr. 3:

Haben Sie ein
Gefahrstoffverzeichnis?

Und sind die Sicherheitsdatenblatter zu jedem

Gefahrstoff abgeheftet?

Haben Sie einen Feuerloscher?

Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt

'Y

rrrrrrrrrr
uuuuuuuuuuuu

rerwendungszwecki |Verbrauch im| Verwen- | Zshl der Be-
Arbeitsverfahren | Betrieb pro | dungszeitim | schaf tigten
[

aaaaaa

eeeeeeee

Zu finden unter:

praevention.portal.bgn.de/files/3193/Gefahrstoffverzeichnis.doc

04.12.2009 Christine Schneider
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praevention.portal.bgn.de/files/3193/Gefahrstoffverzeichnis.doc
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Firma:

Gefahrstoff-Verzeichnis

Datum:
bearbeitef won:

Arheitshersich Bezeichnung des Fennzeich- Anschrift des Verwendungszweck! |Verbrauch im] ‘erwen- | Zahl der Be- l:'.i"nershln;iIE—
Mr raershersic Arbeits-Gefahrstoffes mumg, Herstellers/ Arbeitsverfahren Betrieb pro | dungszeit im | schaf tigten

im Befrieb Handel Einstufu Lisferante im Betrieh Jsh i datenblatt
(Handelsname, instufung. ieferanten i rie ahr mi lieat vor?

P rodulkt-Mr. ) R-15-Satze {l, kg, £} Betriek Umgamg . .

ja | nein

1 2 3 3a 4 5 i T & @] 10
04.12.2009 Christine Schneider 26




Frage Nr. 4:

Wie gehen Sie
vor falls...

...und haben Sie
Abwurfbehalter?

Achtung
Stich-
verletzung!

Haben Sie einen
Verbandkasten
und ein
Verbandbuch?

04.12.2009

Regierung von Oberbayern

Gewerbeaufsichtsamt

Biostoffverordnung (BioStoffV)

MERKBLATT
Vorgehen nach Stich- oder Schnittverletzungen

bzw. Kor mit p infektiGsem Material von
nicht intakter Haut I Auge { Mundschleimhaut

SofortmaBnahmen:

" . Kontamination von geschadigter
Stich- oder Schnittverletzung | Haut, A oder Mundhéhle

Intensive Spilung mit ndchstmoglich

Geeignetem:

Blutfluss férdem durch Druck auf das | Wasser oder besser Antiseptikum
umliegende Gewebe (= 1 Minute)

Zuvor ggf. Entfernen des potenziel
infeklidsen Materials z.B. mit einem mit

Antiseptikum getréinkten Tupfer

Intensive ggf. anfiseptische Spulung bzw.
Anlegen eines anfiseptischen Wirkstoffdepots
(Tupfer mit Anfiseptikum satt benetzen)
Verletzung (>10 Min.) feucht halten

Haut, Wunden: Ethanol-basierte Kombinationen mit PVP-lod (z B. Betaseptico®)
Auge: Wassrige isotone 2.5 %ige PVP-lodiosung. Zum Nachspilen: NaCl 0.0 % oder Wasser
ionen mit PVP-lod (z.8. Betaseptic®)

Bei i i i Spar
( fichkeit ggen lod, hyperthy) n gen, Dematitis
herpetiformis Duhring, Anwendung vor und nach Radiciod-Therapie): lodireie Praparate
Haut, Wunden: Ethanol 88%. vergallt (z.8. AHD 2000®). Praparat ist 1:1 mit Wasser
verdinnt anzuwenden

Auge: NaCl 0,9 % oder Wasser

MundhGhle: Ethanol 88%, unvergallt (z.B. Amphisept E® Lésung). Praparat ist 1:1 mit
Wasser verdinnt anzuwenden

Unmittelb itat bzw. Infektiositat Kliren / logisch
bzgl. blutibertragbarer Erkrankungen wie AIDS (HIV), Hepatifis B und Hepafitis C
beim Verletzten (0-Wert) und beim ,Spender” (falls keine akituellen Daten vorhanden,

ggf. als Schnelltest)

+unverziigliche kompetente arztliche Beratung
u. a. dardber, ob eine Imm‘ung gegen Hepatitis B (passw undfoder aktiv) undfoder
eine tengabe (P =PEP) zur
Vermingerung des Risikos einer Erkrankung an Hepatitis B und AIDS (HIV) néfig ist
und iiber das Vorgehen beziglich einer evil. Hepatifis C

Eintrag i ins Verhandhunh (lm Verlauf ggf. Meldung an den Unfallversicherungstrager)

Ser nd arztliche Beratung im Verlauf
Links: www.rkide
2ur HIV- itionsprophylaxe (Stand November 2004)
Postexpositionelle Prophylaxe der HI (Deutsch-0) ische Empfehlungen,
Aktualisierung August 2004)

Empfohlene MaRinahmen zur Hepatitis-B-Prophylaxe nach einer Kanillenstichverletzung oder
anderen Blutkontakten (Epidemiologisches Bulletin, Januar 2000}

Beratungsadressen in Minchen auf Seite 2
Selte 1

Hrztliche Beratung zur PEP (evtl auch Durchfinning

Chirurglschs Notautnanma
Krankanhaus Manchen-Schwabing
Prod. Dr. HOcher {Telefon 05%3068-2001)
Kolner Faz 1, 30804 Manchen

Telefon DE8/30EE-2353

(24 stuncemn)

Infektlonsambulanz Kilnikum rachts der ksar dar TU
Frau Or. Birkenfeid

|smaningsr Str. 22, E167E klnchen

Telefon [207/4140-2450

auRemnaly dar Dlensizelt

Mad. Notaumanme der |1 Meg. Pollkiinlk

Telefon D807 140-2237

(24 Stunden)

Max von Pettankofer-natitut
Viroiagie

PD Dr. Eparle

Pettankofersir. 3, 30336 Manchen
Telefon D395 160-5234

aukemnals der Diensizelt:
Virolagischer Dienstarzt
Telefon 0 /B412626
(24 stuncemn)

Madizinizche Follklinik der LMU
Herrn Prof. Dr. Gob
Peltenkofersirabe. &a

80236 Manchen

Telefon D895 160-3550

[24 Stundan)

Gemeinschaftzprasia

Dras. Jageriage-Cuadss

Kanspialz &, 80335 MOnchen

Telefon DESEE 70D

Wa-Fr 0-12:00; Do 1D0-12-00
Mo+Mi+Do 1500-18:000 01 15:00-19:00

ger *ER} in Minchen u. a. in

Gamseinachartspraxls am laartor
Or. med. Wemsr Secker

Dr. meg. Ramona \
|sartorpialz &, §03
Tedefon DES2Z 92 16

Gamalnachattsprazle
Dres. GomahnHart
Franz- JOEEP'| -S1r. 38
EQED1 Minchen

38
30-13:00
M- 16:00-15:00

Gamseinachattspraxls

Dres. Lichtensien/Mancelarz
aifgangs-Fiatz 9G
E16E9 Minchen

Tedefon DEHASESO10

Mo-Fr 2:00-12200
Mo+Di+00 16:00-16:00

Klinlk und Pellklinlk far
Darmatolagle und Allargelogle
am Bledersieln der TU Minchan
Fr. 2rof. D, H. Hefmann

Fr. D7 A. Buchberger

aukemhah derdienstzaitDisnstarzt
Blagersisiner 51 29

EDE02 Mdnchen

Tedefon DE3/4140-3396 (Promez)
{24 stunden)

Sofem vor Ot kel Rat eingsnoi werden kann, steht nierfir auch van

Wig-Fr ca.09.00 bés 17.00 Unr das Robert Koch Ins:

£, (RKI) Abtallung fr

Infeitionsepldemioiogie [Stellv. Leller) Teleton 01858 / 754 3467 zur Verfigung.

5 Werkiie® artsate baben Anspruch i Viinsghl! pler Foshighe® Stand 01,96 2008

Chanwnste sk Dearo
T8989

Merkblatt unter www.gaa-m.bayern.de

Christine Schneider
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Frage Nr. 3:
Wohin mit dem Abfall?

Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt

'Y

Richtlinie Uber die ordnungsgemale Entsorgung von Abfallen
aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

Siehe auch TRBA 250

EAK LAGA Zum Beispiel wie wohin
180101 B Skalpelle Stich- und bruchfeste Hausmull in kleinen
Kaniilen von Spritzen und Einwegbehaltnisse Mengen
Infusionssystemen Oder mit 18104
Kein Umfullen!
180102 E Blutbeutel, Korperteile Einwegbehalter zur Sonderabfallverbrennung
Verbrennung
180103 C Erregerhaltiges Blut Reilfeste, Sonderabfallverbrennung mit
Mikrobiologische Kulturen feuchtigkeitsbestandige und Entsorgungsnachweis
dichte Behéltnisse
180104 B Wund- und Gipsverbéande Reilifeste, Abfallverbrennungsanlage
Einwegwasche feuchtigkeitsbestandige und Deponie, solange noch
Spritzenkorper dichte Behaltnisse zulassig
180106 D Entwicklerbader Getrennte Sammlung Besonders
Desinfektionsmittelkonzentrate tberwachungsbeduritiger
Sauren/Laugen Al [ :
Entsorgungsnachweis
04.12.2009 Christine Schneider 28
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Rdntgenverordnung (ROV)

Frage Nr. 6:

Haben Sie eine
Rontgenanlage ?

Dann zeigen Sie mir bitte:
« den letzten Prufbericht des Sachverstandigen

« den Ergebnisbericht der letzten Prifung durch die
Rontgenstelle

 die Konstanzaufnahmen

« PSA, Patientenschutz
« Aktualisierung der Fachkunde

04.12.2009 Christine Schneider 29
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Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ‘

Rontgenverordnung (R6V):tion

Medizinische Rontgenanlagen

Mit oder ohne Bauartzulassung / CE-Kennzeichnung
Human- oder Zahnmedizin

'
I
)

Panoramagerat
Tubus
Buckytisch
Mammographie
Knochendichte
C-Bogen

CT

USw.

30
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Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ’4
Rontgenverordnung (ROV)

8§ 3 Genehmigungsbedurftiger Betrieb von
Rdntgeneinrichtungen

« Wer eine Rontgeneinrichtung betreibt oder deren Betrieb
wesentlich verandert, bedarf der Genehmigung.

* FUr eine Genehmigung zum Betrieb einer
Rdntgeneinrichtung zur Anwendung von Rontgenstrahlung
am Menschen missen zusatzlich folgende
Voraussetzungen erfullt sein:

* Der Antragsteller oder der von ihm bestellte
Strahlenschutzbeauftragte ist als Arzt oder Zahnarzt
approbiert oder inm ist die vortibergehende Austbung des
arztlichen oder zahnarztlichen Berufs erlaubt.

04.12.2009 Christine Schneider 31



j\\%‘ Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ’,
Rontgenverordnung (ROV)

8§ 4 Anzeigebedurftiger Betrieb von
Rontgeneinrichtungen

* (1) Einer Genehmigung nach 8 3 Abs. 1
bedarf nicht, wer eine Rontgeneinrichtung

betreibt,

» deren Rontgenstrahler bauartzugelassen
Ist und mit einem CE — Kennzeichen

versehen ist.

04.12.2009 Christine Schneider 32



Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ’4

Rontgenverordnung (ROV)

§ 18 Sonstige Pflichten beim Betrieb einer
Rdntgeneinrichtung oder eines Storstrahlers
nach 8 5 Abs. 1

« eine Rontgeneinrichtung ist in Zeitabstanden von
langstens funf Jahren durch einen Sachverstandigen
nach dem Stand der Technik insbesondere auf
sicherheitstechnische Funktion, Sicherheit und
Strahlenschutz zu Uberpruft und eine Durchschrift des
dabei anzufertigenden Prifberichts den zustandigen
Stellen unverzlglich zu Gbersenden.
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Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ’4
Rontgenverordnung (ROV)

§ 24 Berechtigte Personen

(1) In der Heilkunde oder Zahnheilkunde darf Rontgenstrahlung am
Menschen nur angewendet werden von

« Personen, die als Arzte approbiert sind oder denen die Auslbung
des arztlichen Berufs erlaubt ist und die fir das Gesamtgebiet der
Rdntgenuntersuchung oder Rontgenbehandlung die
erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzen,

- ...das Teilgebiet der Anwendung von Rontgenstrahlung, in dem
sie tatig sind, die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz

besitzen,

* wenn sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer
Person nach Nummer 1 oder 2 tatig sind und Gber die
erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz verfligen.
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Rontgenverordnung (ROV)

(2) Die technische Durchflihrung ist neben den in Absatz 1 genannten Personen
ausschlief3lich

* Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 2 des MTA-Gesetzes vom 2. August 1993
(BGBI | S. 1402), das zuletzt durch Artikel 23 des Gesetzes vom 27. April 2002 (BGBI
| S. 1467) geandert worden ist,

« Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich
uberwachten abgeschlossenen Ausbildung, wenn die technische Durchfiihrung
Gegenstand ihrer Ausbildung und Prifung war und sie die erforderliche Fachkunde
im Strahlenschutz besitzen,

» Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen zur technischen
Durchftihrung vermittelnden beruflichen Ausbildung befinden, wenn sie unter
standiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach 8§ 24 Abs. 1 Nr. 1 oder
2 Arbeiten ausfuhren, die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung tbertragen sind, und
sie die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz besitzen und

« Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen Ausbildung,
wenn sie unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer Person nach
Absatz 1 Nr. 1 oder 2 tatig sind und die erforderlichen Kenntnisse im Strahlenschutz

besitzen,
erlaubt.
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Rdéntgenverordnung (R6V)
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Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt .4

Rontgenverordnung (ROV)

Konstanzprufung

Unter der Konstanzprufung versteht man eine
Uberprifung von Bezugswerten im Rahmen der
Qualitatssicherung in der Rontgendiagnostik.

Diese legt fest, welche Parameter zu prufen
sind, welche Grenzwerte einzuhalten sind und
welcher Prufkorper zu benutzen ist.

Die Bezugswerte der Konstanzprufung werden
bel der (Teil-)Abnahmeprufung, mit Messmitteln
des Betreibers festgelegt.
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Rdntgenverordnung (R6V)

Umfang der Konstanzprufung

- Uberprufung der Filmverarbeitung (einmal taglich)
 Uberprifung der Rontgenanlagen (einmal monatlich)
 Uberpriufung der Dunkelkammer (einmal jahrlich)

Flr die Konstanzpriufung werden folgende Prufmittel bendtigt:

* Ein Prufkdrper

* Rontgenfilme

* Thermometer

* Eine Stoppuhr

 Formblatt zur Dokumentation der ermittelten Werte
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Rdntgenverordnung (R6V)

Zusammenarbeit mit;

 Den Sachverstandigen, zum Beispiel TUV

— Prufen die Anlagen vor Ort und erstellen den
Prufbericht

« Arztliche Stellen

— Qualitatssicherung: Konstanzprufungen,
Patientenbilder

* Dentaldepots, Servicefirmen

04.12.2009 Christine Schneider 39



Regierung von Oberbayern — Gewerbeaufsichtsamt ‘/
BGV B2

Frage Nr. 7:
Haben Sie einen Laser?

« Welche Klasse hat er? -> 3 B und 4 (8 4)

» Dieser muss bei uns angezeigt werden (8 5)
» Laserschutzbeauftragter (8 6)
» Abgrenzung und Kennzeichnung (8 7)
 PSA (8 8)

* Medizinproduktebuch (MPBetrV)
» Gebrauchsanweisung (MPBetrV)
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Die Summe unserer Erkenntnis besteht
aus dem, was wir gelernt, und aus dem,

was wir vergessen haben.

Marie von Ebner-Eschenbach
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