Anderungen Medizinprodukte - Betreiberverordnung zum 1.10.2015

Was bedeuten diese fiir die Dokumentation im klinischen Alltag ?
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1. Text der Anderungen:

Auszug aus der Verordnung Uber die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung medizinproduktrechtlicher Vorschriften vom 25. Juli 2014 (zitiert
nach Bundesgesetzblatt Jahrgang 2014 Teil I Nr. 35, ausgegeben zu Bonn am 28. Juli 2014, Seite 1229 ff.)
"3. § 10 wird wie folgt gefasst:
§ 10
Besondere Pflichten bei implantierbaren Medizinprodukten

(1) Die fur die Implantation verantwortliche Person hat unverziglich nach Abschluss der Implantation eines in der Anlage 3 aufgefihrten
Medizinproduktes dem Patienten folgende Dokumente auszuhandigen:

1. eine schriftliche Information, die

a) in allgemein verstandlicher Weise die flr die Sicherheit des Patienten nach der Implantation notwendigen Verhaltensanweisungen
einschlieBlich der MaBnahmen, die bei einem Vorkommnis mit dem Medizinprodukt zu treffen sind, enthalt und

b) Hinweise zu erforderlichen Kontrolluntersuchungen enthalt, sowie
2. einen Implantatpass, der mindestens die folgenden Daten enthalt:
a) Vor- und Zuname des Patienten,
b) Bezeichnung, Art und Typ, sowie Loscode oder die Seriennummer des Medizinproduktes,
c) Name oder Firma des Herstellers des Medizinproduktes,
d) Datum der Implantation und
e) Name der verantwortlichen Person und der Einrichtung, die die Implantation durchgefihrt hat.
(2) Der Betreiber einer Einrichtung, in der die in Anlage 3 genannten Medizinprodukte implantiert werden, hat die Dokumentation zu diesen
Implantaten, mit der Patienten im Falle von korrektiven MaBnahmen nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung eindeutig
identifiziert und erreicht werden kénnen, so aufzubewahren, dass der betroffene Patientenkreis innerhalb von drei Werktagen Uber den

Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantates sowie iber den Namen des Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes ermittelt werden kann.
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(3) Kann der Patient Gber die Dokumentation gemaB Absatz 2 nicht erreicht werden, kann die Einrichtung unter Angabe der

Krankenversicherungsnummer die Ubermittlung der fiir die Kontaktaufnahme erforderlichen Daten des Patienten von seiner Krankenkasse
verlangen."

"5. Folgende Anlage 3 wird angefligt:
Anlage 3
(zu § 10 Absatz 1 und 2)
1. Aktive implantierbare Medizinprodukte
2. Nachfolgende implantierbare Produkte:
2.1 Herzklappen,
2.2 nicht resorbierbare GefaBprothesen und -stltzen,
2.3 Gelenkersatz fur Hlfte oder Knie,
2.4. Wirbelkérperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen,

2.5 Brustimplantate.”

Rechtlicher Hinweis: Es handelt sich um ein nach besten Wissen und Gewissen eingefiigtes Zitat aus genannter Quelle. Dieses stellt ebenso wie der
nachfolgende Text weder eine Rechtsberatung dar, noch geben wir eine Gewahr fir die Richtigkeit des Zitats sowie der genannten Termine. Im Zweifel
sehen Sie bitte die Originaltexte ein und / oder beraten sich mit Ihrem Rechtsberater. Hervorhebungen durch ProPace IT.
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2. Wo liegen die Schwerpunkte in dieser Anderung der Verordnung?

Der Fokus liegt in der neuen Fassung der Verordnung auf folgenden Punkten:

e Pflicht zur Aushandigung einer Information fiir den Patienten
* Pflicht zur Aushandigung eines Implantatpasses mit standardisierten Angaben

Pflicht zur eindeutigen Dokumentation von:
e Patientennamen und - vornamen
* Hersteller
« Typ
e Seriennummer
* Implantationsdatum

Identifikation von betroffenen Patienten innerhalb von drei Werktagen.
Der Gesetzgeber méchte, und dies ist nicht unvernilinftig, aus der Erfahrung mit in der Vergangenheit durchgefiihrten korrektiven MaBnahmen

gewahrleistet sehen, dass eine zeitnahe Identifikation von durch korrektive MaBnahmen, Advisories und Recalls betroffenen Patienten madglich ist, um
die moégliche Gefahrdung dieser Patienten zu minimieren.
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3. Wo liegen die Fallstricke?

Die entscheidenden Kriterien sind Eindeutigkeit und Geschwindigkeit.

Im Bereich der Dokumentation gibt es als grobe Differenzierung die manuelle und die auf einer Software-Lésung basierende Dokumentation. Zu einer
manuellen Dokumentation zahlen wir auch die Dokumentationsformen, bei denen zwar die Daten z.B. in einem Word-Dokument oder in einem im KIS
verankerten Formular eingetragen werden, diese Daten aber nicht durch strukturierte Abfragen innerhalb einer Datenbank zur Verfigung stehen.

Manuelle Dokumentation:

Klassische (und in vielen Krankenhausern noch gepflegte) Dokumentationsform ist das OP-Buch. Sofern Sie im OP-Buch sauberlich die in den
Produktverpackungen enthaltenen Aufkleber einkleben und den Namen des Verantwortlichen eindeutig dokumentieren, sind Sie beziiglich der
Eindeutigkeit auf der sicheren Seite. Ihr Problem wird die Geschwindigkeit werden: Um innerhalb der geforderten drei Werktage zum Beispiel einen
bestimmten Sondentyp mit bestimmten Seriennummern zu identifizieren, miissen Sie einen erheblichen organisatorischen Aufwand betreiben. Dieser ist
mit der Identifikation der Patienten nicht zu Ende. Sie mlissen die gefundenen Patienten ja auch wiederum dokumentieren und kontaktieren.

Alternativ gibt es ja die beliebten Word-Dokumente bzw. KIS-Formulare. Hier bekommen Sie wahrscheinlich schon Probleme mit der Eindeutigkeit. Sie
missen gewdhrleisten, dass alle Benutzer z.B. standardisiert den Typ, Hersteller und / oder die Seriennummer eintragen. Sie sind auf der falschen
Seite, wenn die Dokumentation es gestattet, als Sondentyp einfach 'Riata’, 'Sprint' oder was auch immer einzutragen. Spatestens wenn Sie wissen
wollen, welche Patienten (reales Beispiel) eine Riata 1570 implantiert bekommen haben, sind Sie beim Eintrag 'Riata’ mit einem Problem konfrontiert -
es ist keine Eindeutigkeit mehr gewahrleistet. Natlirlich kbnnen Sie auch alle Riata-Trager einbestellen - zur Freude Ihrer Ambulanz und der zu Unrecht
beunruhigten Patienten. Abgesehen davon: Wie suchen Sie in den Formularen ohne die Mdéglichkeit einer strukturierten Abfrage? Moéglicherweise rufen
Sie jedes einzelne Dokument auf und priifen es? Beurteilen Sie die Geschwindigkeit selbst.

Software-Ldsungen:

Im Bereich der Software-Ldsungen liegt das Problem in der Eindeutigkeit. Es muss ausgeschlossen sein, dass der Benutzer z.B. Hersteller- und
Typnamen manuell eintippen kann. Ist dies nicht gewahrleistet, haben Sie das gleiche Problem wie bei der manuellen Dokumentation: Falls der
Benutzer beliebig (um bei einem realen Beispiel zu bleiben) 'Riata’, 'SIJM Riata', 'Riatta’, 'Riata ST' .... eingeben kann, winschen wir jetzt schon viel
SpalB beim Suchen. Das Problem lasst sich dadurch I16sen, dass man vorgegebene Listen hinterlegt, aus denen der Benutzer lediglich auswahlen kann.
Anders als bei der Sendung mit der Maus klingt dies zwar einfach, ist es aber nicht. Falls der Benutzer vermeintlich eine Sonde oder ein Aggregat in der
Liste nicht findet (Er sucht zum Beispiel nach einer Sonde '4076' und weiB nicht, dass diese unter 'Capsurefix' zu finden ist) und dieses dann selbst der
Liste hinzufiigen kann, ist das Problem nur verlagert. Nun kénnen Sie selbstverstandlich einen Datenbank-Administrator benennen, der standig dartber
wacht, dass alle im Markt befindlichen Aggregate und Sonden auch in der hinterlegten Datenbank eideutig eingetragen sind. Dies ist nun aber mit einem
nicht unerheblichen Aufwand verbunden. Ihre Kardiologie wird nicht zufrieden sein, wenn bei jedem neu ins Portfolio aufgenommenen Aggregat der
dokumentierende Mitarbeiter erst den Datenbankadminstrator dazu veranlassen muss, einen entsprechenden Eintrag vorzunehmen.
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Die Lésung liegt (nach unserer Erfahrung) in Software-Lésungen, die von Haus aus eine vollstandige und einfach zeitnah zu aktualisierende Datenbank
mit sich flhren.

Nachstes Problem: Die Zuordnung von Seriennummern. Hier geschehen bei der Eingabe die haufigsten Fehler. AusschlieBen kénnen Sie diese
eigentlich nur dadurch, dass Sie es ermdglichen, die Seriennummern bei der Eingriffsdokumentation direkt von der Produktverpackung einzuzscannen.
Falls dies nicht mdglich ist (Patient ist auswartig implantiert worden, oder es fehlt die Produktverpackung): Prift die vorhandene Software, ob die bei
der Nachsorge vom Aggregat libermittelte Seriennummer mit der hinterlegten Seriennummer Ubereinstimmt, oder kdnnen Sie den Nachsorgedatensatz
ohne Konsistenzpriifung einem beliebigen Patienten zuordnen?

Weiter geht es mit der Identifikation der Patienten im Falle einer korrektiven MaBnahme. Bringt die Software-Lésung hierzu einfach zu bedienende
Such-Tools mit, oder muss etwa aus Ihrer IT ein SQL-Experte anricken und entsprechende Suchalgorithmen programmieren? Basics in diesem Bereich
sind die einfach durchzufihrenden Suchen nach Seriennummer, Typ, Hersteller oder Implantationsverantwortlichem. Software, die dieses nicht
gewahrleistet, wird Sie in Sinne der Medizinprodukte-Betreiberverordnung vor Probleme stellen. Gute Software-Lésungen leisten aber deutlich mehr. So
sollten Sie Suchkriterien verknipfen kdnnen. Haufig haben Sie bei korrektiven MaBnahmen die Aufgabe, ein Implantat vom Typ X zu finden, dass zum
Beispiel vor 2013 oder zwischen dem 15.7.2014 und dem 31.10.2014 implantiert wurde.

Zu guter Letzt: Was machen Sie, wenn Sie die Patienten identifiziert haben? Eine gute Software-Losung sollte

» die gefundenen Patienten eindeutig markieren

e es ermoglichen, die Patienten direkt aus der Software heraus anzuschreiben, anzumailen oder per Fax zu benachrichtigen

* nachhalten, ob die Patienten sich nach Aufforderung auch gemeldet haben

e die Ergebnisse Ihrer Suche ggf. auch in beliebige Listen oder Dateiformate exportieren kénnen, falls Sie zum Beispiel ein Kostentrager diesbezliglich
kontaktiert

» dokumentieren, ob und wie die korrektive MaBnahme bei dem Patienten durchgefihrt und abgeschlossen wurde.
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4. Was ist zu tun?

Falls Sie noch nicht Gber eine Software-Lésung verfiigen, empfehlen wir Ihnen nachdriicklich, sich mit der Anschaffung einer solchen zu beschéaftigen.

Falls Sie schon lber eine Software-Lésung verfigen oder sich mit dem Gedanken tragen, eine solche anzuschaffen, priifen Sie bitte, ob das von Ihnen
benutzte oder favorisierte Produkt die geschilderten Anforderungen erfillt. Lassen Sie sich bei einer Produktvorfiihrung nicht mit der Aussage, dass das
alles funktioniert, abspeisen, sondern lassen Sie sich die Funktionen wirklich demonstrieren. Bitten Sie zum Beispiel darum, dass man Ihnen die
Eingriffsdokumentation unter den oben geschilderten Gesichtspunkten vorflihrt. Exportieren Sie einen Nachsorgedatensatz aus einem Programmiergerat,
und versuchen Sie, diese einem beliebigen anderen Patienten zuzuordnen - geht das oder sperrt sich die Software richtigerweise? Und, ganz wichtig:
Lassen Sie sich die Suchmadglichkeiten bei korrektiven MaBnahmen vorfiihren!!!

Selbstverstandlich erfilllt Pacer 8 alle hier beschriebenen Anforderungen.
Bei der Erstellung dieses Dokuments haben wir bewusst den Verordnungstext vorangestellt, um zu zeigen, dass die definierten Anforderungen nicht

einem Ubertriebenen Dokumentationsbedlrfnis entspringen. Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung ist nun einmal der ab dem 1.10.2015 durch den
Gesetzgeber vorgeschriebene Goldstandard.

Gerne stehen wir Ihnen mit weiterfilhrenden Informationen oder auch fiir eine Produktdemonstration zur Verfligung.

ProPace IT
Rolandstr. 79
D-46045 Oberhausen / Rheinland

Mail: info@propace.de

Web: www.propace.de
Fon: +49-208-801530
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