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Inhalte im Modul 1- EinfUhrung in die Fachkrankenpflege

* Ganzheitliche Beobachtung und
Uberwachung der Patienten

* Hygienisches Arbeiten in der Anasthesie
und im Intensivbereich

 Bewegungsfdorderung und Lagerung
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Ziele des Modul 1

Handlungskompetenz

Die Teilnehmenden uberwachen und betreuen unter Berlcksichtigung von Rahmenbedingungen
die Patienten professionell. Die Teilnehmenden gestalten und steuern die strukturellen Phasen des
Versorgungsprozesses patientenorientiert. Dabei stellen sie eine Iluckenlose ziel- und
situationsorientierte  klinische und apparative  Uberwachung unter Beachtung des
Qualitdtsmanagements sicher und berucksichtigen die Parameter der Homodynamik, des Wasser-
und Elektrolythaushaltes, Sdure-Basen-Haushaltes sowie des Energie- und Warmehaushaltes. Sie
bewerten die Informationen, Messwerte und Beobachtungen und handeln folgerichtig. Die
Teilnehmenden stellen ihre Verantwortung im Versorgungsprozess bei diagnostischen und
therapeutischen MaBnahmen heraus und handeln situationsadaptiert und zielgerichtet.

Die Teilnehmenden nehmen ihre berufliche Verantwortung im Rahmen der FriGhmobilisation wahr
und setzen gezielte Elemente der Bewegungsféorderung ein. Dabei orientieren Sie sich an den
Fahigkeiten und Bedurfnissen des Patienten und evaluieren ihr Vorgehen.

Die Teilnehmenden verstehen hygienisches Verhalten als Grundlage ihres professionellen
Pflegehandelns, setzen dies konsequent und strukturiert im interprofessionellen Team um. Sie
beherrschen die hygienischen und organisatorischen Herausforderungen.
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\ Praktische
Gerateprufung

Im Rahmen der
Praxisbegleitung durch die
Leitung der Weiterbildung
oder die Vertretung und die
Praxisanleitenden der
jeweilligen Station

Marion Kraft, Leitung FWB | u. A, Mai 2026
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Organisation der Gerateprufung

*Die Termine bitte mit den
zustandigen Stations/-
Abteilungsleitungen sowie mit den
WB - Praxisanleitenden bzgl. der
rechtzeitigen Dienstplangestaltung
absprechen.

*Nach der Absprache den Namen in
die Liste eintragen!

oy, skbs
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Ablauf der Gerateprufung:

* Die praktische Gerdteprufung
(Anwenderkenntnisse) erfolgt im Rahmen
des ublichen Praxisbesuches durch die

_eitung der Weilterbildung.

* Der Zeitpunkt der Prafung innerhalb des
Praxisbesuches erfolgt nach Absprache
mit den zustandigen WB- Praxisanleitern.

« Dauer der Prifung = ca. 60 Min. (incl. Vor-
u. Nachgesprdch und Notenfindung).
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Ablauf der Gerateprufung:
* 1. Gemeinsame Absprache vor Ort, zu welchen
Zeitpunkt die Gerateprufung stattfinden soll.

* 2. Nach der Gerdateprufung wird das
Nachgesprdach zu dritt gefuhrt.

« 3. Die Notenfindung erfolgt zu zweit (WB-Leitung
und WB -Praxisanleitende).

* 4. Das Ergebnis bekommt der FWBT anschlieBend
genannt. Das Bewertungsprotokoll wird in Kopie
ausgehadndigt.

5 oy, skbs
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Protokoll

Gerdtepriifung

Fachweiterbildung Intensiv- und Andisthesiepflege

-~

urs:
Name:

Varname:
Einsatzbereich/Ort:
Prifungsdatum:
Prifungszeit/-dauer:

Medizinische Gerdte:

Die Funktions- und Anwendungskenntnis wurde iberprift und wie folgt bewertet:

Fachprifer 1:

Fachprifer 2:

Ergebnis der Gerdtepriifung:
Mote:

Beurtellungskriterien erledigt

Bewertung 0-3 Punkte

Allgemeine Vorstellung

vollstandige Mome des Gerates/ Firma
MPG Klossifkation

Strom-f Akkuversorgung

TV Plakette

Kennzeichnung der Berelchszugehorigkelt
Lagerung des Medizingerates
Funktionswelse

Indikationen

Kontrondikationen

__wvon3

Vorberattung

Geratetest! Selbsttest

Vorbereltung der Zusatzmatersallen Zubehitrs
Vorbereltung der Arzneimittel

Vorberettung der Umgebung
Vorbereltung des Patienten

__wvon3

Anwendul

Inbetriebnahme
Fach- und sachgerechte Durchfohrung fAssistenz
ObereachungsmaBnahmen (klinsch/ apparativ)
Basondarhaiten
Fach- und zochgerechte Paotientenlagerung
Patlentensicherhelt
Mitarbetter-fAnwendersicherhett
Sicherung der Zu- Ablatungan
Dokumentation der durchgefhrten MaBnahmen
Soch- und fachgerechte InformaotionsweRergabe

_wvon3

Nochberestung

-

Sachgerachta Entsorgung des Enmalmaterials

Sach- und fachgerachta Aufberetung der
wiaderverwendbaren Materiolien/ Gebrauchsgoter
Fachgerechtes Auffallen der verbrauchten Materializn,
Medikamente_

_von3

Procedere bel Fehlermeldungen/ Storungen
Medizinproduktbeouftragter des Berelches
Gerateposs des FWBT worhonden/ gefohrt

__von3

Fachgesprach (Fochfragen)

_von3

1. Fachproferin Unterschrift (houptamtliche Praxisanleterind Leibung der FPWE):

2. Fachpraferin Unterschrift (Stations-/Bereichs- Abtellengsletung/Praxisanlemering

Unterschrift Fochweiterblldungstelinehmern/in:

Fachkompetenz

-

Sozigle Kompetenz

-

Parsonliche Kompetenz (Selbstkompetenz)

-

-

Methodenkompetenz

-

Fachsprache, Sicherhai

Kommunikationsfahigkelt werbal, nonverbal, verstandlich
Lautstarke, Zuhdren kdnnen

Refleionsfahigket im Anschluss der Profung,
Selbstmanagement)
Reflexion des FWET

Theorles Praxistronsfer - Fahigkelt theoretische Aspekte des
Fachgebiletes zu erklaren, Struktur erkennbaor

_von3

__wvon3

__wvon3

__wvon3

Fachprofer 1 Gesomtpunkte:

Unterschrift Latung Faochwetterbildung

Note:

X E=X Px100% 30

Bemerkung: Punkte kannen In den Tellberelchen won 0-3 vergeben werden

* Bereich Purite
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Geratepass
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Wie erfolgt die Auswahl der vorzustellenden
Gerate?

* Entsprechende medizintechnische Gerate/Materialien sind
auf Karten geschrieben (griin fiir IPS, blau fiir ANA).

« Auf den Karten stehen die Ublichen Gerd&tekategorien (z.B.
Beatmungsgerdt, Spritzenpumpe, Defibrillator etc.).

* Die FWB-Teilnehmenden ziehen im Losverfahren jeweils eine
Karte.

» Sollte ein Gerdtetyp nicht vorhanden sein, wird eine neue
Karte gezogen.

» Die , Kaffeemaschine® ist der Joker- der FWB-Teiln.darf sich
ein Gerdt aussuchen.

* Die Vorbereitungszeit fur den Teilnehmenden ist jeweils 10
min.

1"
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Um welche Gerdte handelt es sich?

* Intensivstation:

* Beatmungsgeradt (2x)

* Monitorsystem(EKG + Pulsoxymetrie)

* Defibrillator

* Spritzenpumpe+ Infusionspumpe

* Notfallmaterialien (Notfallwagen/Koffer)

* Thoraxdrainage+ Ernahrungspumpe +
Intensivbett

* Picco® oder art. RR- Messung + NIBP

12
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Um welche Gerdte handelt es sich?

* Andsthesieabteilung:

* Narkosegerdt (2x)

* Monitorsystem (EKG+ Pulsoxymetrie)

* Defibrillator

* Spritzenpumpe (TIVA)

* Transportbeatmungsgerat

* Narkosewagen (Intubationszubehor,
Beatmungsbeutel)+ Narkosemedikamente

 Warmesystem+ Bronchusabsaugung +
Patientenschleuse

13
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Ablauf der
Gerateprufung

1. Karte im Losverfahren
ziehen

2. 10 min. Vorbereitungszeit

3. Vorstellung des Gerdtes wie
far einen neuen Mitarbeiter
(Gerdt ist nicht bekannt!)

Marion Kraft, Leitung FWB | u. A, Mai 2026 14



Empfohlene Struktur zur Gerateprufung

» z.B. Beatmungsgerdt:

* 1. Typenbezeichnung des Gerdtes (Servo U ®etc.)
 2.Kategorie und Prifplakettenkontrolle (Med. Technik)
« 3. AuBerer Aufbau des Gerdtes (Baukomponenten)

| | * 4 In Betriebnahme des Gerdtes laut Herstellerangabe (z.B.
N N e Selbsttest Funktion durchflhren und erklaren)

« 5.Energieversorgung

« 6.Beatmungsformen

 7.Einstellung der Beatmungs- Parameter u. Alarmfunktion
» 8.Arbeitssicherheitsaspekte/Fehlermanagement

» 9.Hygienische Aufbereitung

 10.Verhalten bei Fehlfunktionen / Mdngeln ( wer ist
Gerdtebeauftragter?)

* 1. Hinweis auf Eintrag im Geratepass!

SIS RIS
~ ~

7 7

21



Gerate-Klassifizierungen

Klassifizierung Definition Beispiele Zertifizierun
erforderlich
Klasse | Gerate, die nicht steril sind Rolistdhle, Pflaster, Nein
oder keine Messfunktion Krankenhausbetten,
haben (geringes Risiko) Bettpfannen
Klasse Is Produkte, die in sterilem Schutzausristung Teilweise

Zustand auf den Markt
gebracht werden

Klasse Im Gerate mit Messfunktion Stethoskope, Teilweise

Thermometer, Waagen
Klasse Ir Eine neue Unterklasse fir Chirurgische Instrumente  Tellweise
Produkte, die und Endoskope
wiederaufbereitet oder

wiederverwendet werden

Klassifizierung Definition Beispiele Zertifizierun
erforderlich
llo Geriite, die kurzfristig (in = Hérgeréte, Ultraschall- Ja

der Regel 60 Minuten Diagnosegerate, Katheter
bis 30 Tage) in den
Korper eingesetzt

werden
b Gerdite, die etwaos Infusionspumpen, Ja

komplexer als lla- Beatmungsgeréte, chirurgische

Gerate sind und oft flr Laser, Gerate fir

mehr als 30 Tage im Intensiviberwachung

Korper eingesetzt

werden,
Klassifizierung Definition Beispiele Zertifizierun

erforderlich

Klasse llI Gerate, die unmittelbar am Herzschrittmacher, Ja

zentralen Kreislauf- oder prothetische

Nervensystem cingesctzt Herzklappe

werden oder ein Medikament

enthalten.

Marion Kraft, Leitung FWB | u. A, Mai 2026




Protokoll zur
Gerateprufung

siehe in moodle unter Dokumente
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Bewertung

§12
Priifungsnoten

(1) "Fur die Bewertung sind die folgenden Noten zu verwenden:

(2) Mittelwerten sind die Noten wie folgt zugeordnet:

weniger als 1,5

sehr gut (1)

1,5 oder mehr, aber
weniger als 2,5

gut (2)

2,5 oder mehr, aber
weniger als 3,5

befriedigend (3)

3,5 oder mehr, aber
weniger als 4,5

ausreichend (4)

4.5 oder mehr, aber
weniger als 5,5

mangelhaft ()

5,5 oder mehr

ungenigend (6)

sehr gut (1) |fur eine den Anforderungen in besonderem MaR entsprechende
Leistung

gut (2) |fir eine den Anforderungen voll entsprechende Leistung

befriedigend [(3) |fiireine’im Allgemeinen den Anforderungen entsprechende Leistung

ausreichend |(4) |fiir eine Leistung, die zwar Méngel aufweist, aber im Ganzen den
Anforderungen noch entspricht

mangelhaft |(5) [fiir eine Leistung, die den Anforderungen nicht entspricht, jedoch erkennen
|asst, dass die notwendigen Grundkenntnisse vorhanden sind und die
Mangel in absehbarer Zeit behoben werden kénnen

ungeniigend |(6) (fiir eine Leistung, die den Anforderungen nicht entspricht und bei der die
Grundkenntnisse so liickenhaft sind, dass die Mangel in absehbarer Zeit
nicht behoben werden kénnen

“Zwischennoten diirfen nicht vergeben werden.

18
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Beispiel einer Einweisung am Narkosegerat

* Beispiel im Video : Narkosegerat Einweisung

" oy, skbs



Gibt es noch Fragen
zu den
Gerateprufungen ??

20
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Prufungsleistung in Modul 1

Ausarbeitung einer Prophylaxe in der Intensivpflege (max. 1-2 DIN A 4 Seite), nach
vorgegebener Struktur.

2. Abgabe erfolgt im pdf. Format per
Mail 18.09.2026.

21
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Medizinprodukterecht

aus CNE: Zugriff am 02.06.2024
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Schatzfrage

*\Was denken Sie, wie viele Antwort:

verschiedene Medizinprodukte gibt 400.000
es? |

*A) 400.000
*B) 2 Mio.
+C) 30 Mio.

oy, skbs
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Definition: Medizinprodukt

Ein Medizinprodukt bezeichnet ein
Instrument, einen Apparat, ein Gerdt, eine
Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein
Material oder einen anderen Gegenstand,
das dem Hersteller zufolge fur Menschen
bestimmt ist und allein oder in Kombination
einen oder mehrere spezifische
medizinische Zwecke erfullen soll.

« (Amtsblatt der Europdischen Union. Medizinprodukteverordnung Artikel 2 Nr. 1)

24
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Was sind Medizinische Zwecke?

* Medizinische Zwecke, fur die Medizinprodukte eingesetzt
werden, sind folgende:

* Diagnostik
* Verhutung von Krankheiten

 Uberwachung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen

* Prognosestellung
* Untersuchungen

* Behandlung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen

* Linderung von Krankheiten

* Verdnderung eines physiologischen oder pathologischen
Zustands

. Gewinnung von Informationen durch In-vitro- (D skbs
Untersuchungen
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Sind Arzneimittel Medizinprodukte?

* Arzneimittel zahlen nicht zu den
Medizinprodukten. Als Medizinprodukte gelten nur
Produkte, deren Hauptwirkungen am oder im
menschlichen Korper nicht durch
pharmakologische, metabolische oder
Immunologische Mittel erreicht werden, wie es bel
Arzneimitteln der Fall ist, sondern vorwiegend
durch physikalische Mittel.

* Produkte zur Empfdngnisverhitung oder -
forderung und Produkte, die fur die Reinigung,
Desinfektion oder Sterilisation von
Medizinprodukten notig sind, zahlen allerdings zu

» den Medizinprodukten.

oy, skbs
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Medizinprodukterecht und Pflege

* Als Pflegende kommen Sie in lhrem Alltag
im Krankenhaus standig mit

27

Medizinprodu
arbeiten mit ©
Medizinprodu

<ten in Beruhrung und
lesen. Da der Umgang mit

<ten an einige gesetzliche

Vorschriften gebunden ist, sollten Sie die
wichtigsten rechtlichen Vorgaben kennen,

um sicher mit
konnen.

diesen Produkten arbeiten zu

oy, skbs
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Was sind Medizinprodukte im Pflegealltag

* Spritzen und Kanulen
* Infusionsbestecke

* Transfusionsbestecke
e Katheter

* Sehhilfen

* Dentalprodukte

e Klemmen

» Skalpelle

 Verbandsmittel
2 oy, skbs
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Gesetzliche Grundlagen

* Die Grundlagen fur das
Medizinprodukterecht setzen sich aus zwel
verschiedenen Gesetzen zusammen.

* Das Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz (MPDG) ist fUr die
Durchfuhrung und Erganzung der
europdischen Medizinprodukteverordnung
(MDR) zustdndig. Diese beiden Gesetze
regeln also den Umgang mit
Medizinprodukten.

: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen skbs
/medizinprodukte/definition-und-wirtschaftliche-bedeutung.html Q
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Der Hersteller

* Der Hersteller eines Medizinprodukts ist also der

30

Auftraggeber und Vermarkter eben dieses
Produkts. Damit einher gehen verschiedene
Aufgaben, die vom Hersteller zu erfullen sind. Der
Hersteller bestimmt den Zweck, fur den ein
Medizinprodukt eingesetzt werden soll und bringt
das Produkt in Umlauf. Zudem ist er dafur
zustdandig, Anwendungsbeschrankungen fur das
Medizinprodukt festzulegen. An die
Herstellerangaben haben Sie sich als Pflegekraft

Im Umgang mit Medizinprodukten stets zu
halten.

oy, skbs



Was kann man an der CE-Kennzeichnung erkennen?

*Das der Hersteller sich an die Vorgaben der
Medizinprodukteverordnung gehalten hat.

31 (D skbs
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Anforderungen an den Hersteller

32

Die Medizinprodukteverordnung gibt Anforderungen
vor, die der Hersteller erflllen muss, bevor er ein
Produkt in Umlauf bringt. Oberstes Ziel dabei ist
Immer die Gewahrleistung von Sicherheit flr
Patienten, Anwender und Dritte. Durch die CE-
Kennzeichnung am Produkt kdnnen Sie erkennen,
dass der Hersteller sich an die Vorgaben der
Medizinprodukteverordnung gehalten hat.

oy, skbs
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Anwendungsbeschrankungen

 Zum Schutz von Patienten, Anwendern

und Dritten ist es nicht erlaubt, ein Produkt Der VerstofB3
bereitzustellen, zu betreiben oder gegen das
anzuwenden, wenn dadurch die Sicherheit Ablaufdatum
oder Gesundheit in einem nicht ® kann mit einer
tolerierbaren MaR beeintréchtigt werden Geldbuf3e von
kann. AuBerdem ist es verboten, bis zu 30.000
Medizinprodukte zu verwenden, wenn das Euro bestraft
angegebene Datum, bis zu dem die werden.

Produkte sicher genutzt werden konnen,
- abgelaufen ist. ) skbs



Der Betreiber

* Betreiber eines Medizinproduktes ist jede naturliche oder
juristische Person, die fur den Betrieb der Gesundheitseinrichtung
verantwortlich ist, in der das Medizinprodukt durch dessen
Beschaftigte betrieben oder angewendet wird.

* Es kann jedoch auch ein Angehdriger der Heilberufe selbst
Betreiber eines Medizinproduktes sein. Dies ist der Fall, wenn der
Angehdrige der Hellberufe ein Medizinprodukt besitzt und dieses
zur Verwendung in eine Gesundheitseinrichtung mitbringt.

* Als Betreiber gilt auch, wer auBerhalb von
Gesundheitseinrichtungen in seinem Betrieb, seiner Einrichtung
oder im offentlichen Raum Medizinprodukte zur Anwendung

spbereithalt. &) skbs

* https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/__2.html
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Pflichten des Betreibers

* Der Betreiber von Medizinprodukten muss dafur sorgen,
dass in seiner Einrichtung die Vorschriften der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung umgesetzt und
eingehalten werden. Dazu zahlen:

e Uberpriifung der Medizinprodukte auf Funktionalitét.
* Sicherstellung, dass Anwender fur das Medizinprodukt die
erforderliche Ausbildung haben oder dass Medizinprodukte

nur von geschultem Personal mit genugend Erfahrung und
Kenntnis angewendet werden.

* Regelungen fur Instandhaltung, Aufbereitung und
Dokumentation festlegen.

* Aufbewahrung der Anleitung und weiterer Informationen
uber das Medizinprodukt an einem Ort, der fuar alle
Anwender zuganglich ist.

35
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Was sind Sie?

36

Hersteller

Betreiber

Anwender

7
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Was mussen Sie als Pflegende beachten?

* Betreiberpflichten kdbnnen auch an Sie als
Anwendende delegiert werden.

* Daher sollten Sie Uber die
organisatorischen Ablaufe im Umgang mit
Medizinprodukten an lhrem Arbeitsplatz
informiert sein.

* Sie mussen also genau lhre Aufgaben und
Pflichten kennen und sich dabei an den
Richtlinien des Betreibers orientieren.

37
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Der Anwender

* Anwender ist, wer ein Medizinprodukt im
vorgegebenen rechtlichen Rahmen am Patienten
einsetzt.

* Die damit einhergehende Verantwortung fur die
Nutzung des Medizinproduktes ist unabhadangig
von Hierarchien in der Gesundheitseinrichtung.

* Wird ein Medizinprodukt angewendet, tragt der
Anwender die Verantwortung und muss die
Vorschriften der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung umsetzen.

38
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Pflichten des Anwenders

* Besitz der zur Nutzung erforderlichen Qualifikation bzw.
Erfahrung/Kenntnis.

« Uberpriifen der Funktionsfdhigkeit und dem
ordnungsgemaBen Zustand des Medizinprodukts.

* Beachtung der Gebrauchsanweisung und beigefugter
Informationen in Bezug auf die Sicherheit und
Instandhaltung eines Medizinprodukts.

« Zweckbestimmte Anwendung des Produkts unter
Beachtung der geltenden Vorschriften.

* Diese Pflichten gelten fur die Anwendung miteinander
verbundener oder einzelner Medizinprodukte, fur Zubehor,
Software oder andere Gegenstande, die mit der Anwendung
von Medizinprodukten verbunden sind.

% oy, skbs
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Wann durfen Sie ein Medizinprodukt nicht
anwenden?

A) Wenn lhnen das Medizinprodukt nicht gefdllt. B C
B) Wenn Sie die Sicherheit und Gesundheit des d D
Patienten damit gefdhrden konnten. un
C) Wenn Ihnen die Handhabung und der
Verwendungszweck unbekannt sind.
D) Wenn das angegebene Datum, bis zu dem das
Produkt verwendet werden darf, Uberschritten
wurde.
E) Wenn Sie die genaue Produktbezeichnung nicht
kennen.

w0 oy, skbs
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Einweisungen in Medizinprodukte

* Die Inhalte der Einweisung in ein Medizinprodukt ergeben

sich immer auch aus der Gebrauchsanleitung des Produkts.

Folgende Punkte sollten in einer Einweisung behandelt
werden:

* Wann wird das Produkt eingesetzt?

* Welchen Zweck verfolgt es?

* Gibt es Anwendungsbeschrdankungen?

* Muss sicherheitstechnisch etwas beachtet werden?

* Gibt es Zubehor oder kann ich das Produkt mit anderen
Produkten kombinieren?

* Wie bediene ich das Produkt?

* Wie kann ich vor der Anwendung am Patienten testen, ob
das Produkt ordnungsgemadn funktioniert?
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Arten von Einweisungen

* Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung enthalt keine Vorgaben zur
Art der Einweisung. Einweisungen konnten also personlich, durch
Demonstrationen, aber auch durch Filme oder Software erfolgen.

* Dem Anwender, der in ein Produkt eingewiesen werden soll, sollten
dabei aber einfache Kontaktmoglichkeiten bei Ruckfragen und
Korrekturen zur VerfUgung stehen. Deshalb reicht es nicht aus, wenn
der Hersteller ein Lernvideo zur Verfugung stellt. Es muss dafur Sorge
getragen werden, dass eine einweisende Person anwesend oder
zumindest erreichbar ist. AuBerdem muss das Gerat, in das eine Person
eingewiesen werden soll, gemeinsam mit der Aufbereitungsanleitung
der Person vorliegen, damit diese das Gerdt bedienen, montieren und

demontieren kann.
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Wie wird die Einweisung organisiert und dokumentiert?

* Die erfolgte Einweisung muss vonseiten des Betreibers organisiert und
dokumentiert werden. Nach einer Einweisung mussen Sie in der Regel
ein Dokument unterschreiben, durch das Sie folgende Punkte

bestatigen:

* |ch habe die Einweisungsinhalte verstanden.

* |ch kenne die Zweckbestimmung und die Anwendungsbeschrankungen
des Medizinproduktes.

* Ich kann alle Funktionen des Medizinproduktes jederzeit sicher am
Patienten anwenden.
*|lch bin in der Lage, Fehler an diesem Medizinprodukt zu erkennen.

* Ich kenne die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Alarme des

Medizinproduktes und ich kann in Alarmsituationen sicher reagieren.
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Meldung von Vorkommnissen

44

Die

regelt den
Umgang mit mutmaBlich schwerwiegenden
Vorkommnissen. Man spricht von einem
besonderen Vorkommnis, wenn es durch die
Anwendung eines Medizinprodukts zu einem
Zwischenfall kommt oder kommen konnte, der die
Gesundheit des Patienten oder des Anwenders
vorubergehend oder dauerhaft maBgeblich
beeintrachtigt.

BfArMm
Definition

Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte
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Aufgaben des Anwenders bei
Vorkommnissen

* Falls es zu einem mutmaBlich schwerwiegenden

Vorkommnis kommen sollte, handeln Sie wie folgt:

1. Bewahren Sie das Medizinprodukt inklusive
eventuellem Zubehor, Verpackungen und
Probematerialien sicher auf. Achten Sie darauf,
dass Sie keine weitere Manipulation am
Medizinprodukt durchfuhren.

2.Dokumentieren Sie, was passiert ist.

3.Melden Sie das Vorkommnis dem Beauftragten
fur Medizinproduktesicherheit.
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Fallbeispiel

* Beim Vorbereiten einer Schmerzmittel-Infusion zieht die
Krankenpflegerin wie gewohnt eine Ampulle mit zwei Millilitern des
Schmerzmittels mit einer Kanule in die Spritze auf. Als sie das
Medikament in die Kochsalzlosung spritzen mochte, um die
Kurzinfusion fertig zu machen, fallt inr auf, dass die Spritze nur bis
zur 1-Milliliter-Skalierung gefullt ist. Die 2-Milliliter-Ampulle des
Schmerzmittels ist jedoch leer und sie hat nichts vom Medikament
verschuttet. Sie ist verunsichert und verwirft das Medikament.
Danach wiederholt sie den Vorgang, doch auch jetzt scheint die
Skalierung auf der Spritze nicht zu stimmen.
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Was denken Sie?

* Handelt es sich in dieser Situation um ein
mutmaBlich schwerwiegendes
Vorkommnis, das gemeldet werden muss?

* Richtig:

* Dieses Vorkommnis muss gemeldet
werden. Eine falsche Spritzenskalierung
kann zu einer Fehldosierung von
Medikamenten fuhren, die sich negativ auf
die Sicherheit und den
Gesundheitszustand der Patienten

«auswirken kann.
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Welche Situation(en) wiirden Sie generell als
"ein mutmaBliches schwerwiegendes
Vorkommnis" ansehen?

A) Umweltverschmutzung durch ein hohes
Aufkommen

von Verpackungsmull
B) hohe Verletzungsgefahr fUr den Anwender

C) wenn ein Patient Uber ein unangenehmes
Gefuhl nach

oder wahrend der Anwendung klagt
D) schwere Nebenwirkungen nach Anwendung

48
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Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit

* Gesundheitseinrichtungen mit mehr als 20
Beschaftigten mussen einen Beauftragten
fur Medizinproduktesicherheit bestimmen.

* Der Beauftragte fur
Medizinproduktesicherheit sollte
sachkundig und zuverldssig sein.
AuBerdem sollte er eine medizinische,
naturwissenschaftliche, pflegerische,
pharmazeutische oder technische
. Ausbildung absolviert haben. © skbs

¢ Bundesministerium fur Justiz. Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).
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Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit

* Bitte informieren Sie sich, wer in lhrer
Einrichtung fur die
Medizinproduktesicherheit zustandig ist
und welche internen Vorgaben und
Organisationsstrukturen in Ihrer
Einrichtung gelten.

* Denn nur wenn Sie informiert sind, kdnnen
Abldufe in Bezug auf Medizinprodukte
reibungslos funktionieren.
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