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Wer Uberwacht eigentlich die Qualitat von Medizinprodukten? Und wer kontrolliert, dass die Hygienevorschriften fir
medizinische Instrumente in Praxen und Krankenhausern eingehalten werden? Wer hat ein Auge darauf, dass Ihr Arzt die
sicherheitstechnischen Kontrollen von medizinischen Geraten ordnungsgemal durchfihrt?

Die Antwort lautet: das Regierungsprasidium!

Ein Arbeitsschwerpunkt des ,Referats fir arztliche und pharmazeutische Angelegenheiten, Landesarztin flir Menschen mit
Behinderungen” im Regierungsprasidium Stuttgart ist die Uberwachung von Medizinprodukten nach dem
Medizinproduktegesetz.

Im Jahr 2017 kimmerten sich die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter um alle Fragen rund um das Medizinprodukterecht und
Uberwachten die im Regierungsbezirk Stuttgart ansdssigen Medizinproduktehersteller sowie die Anwender und Betreiber
von Medizinprodukten, hier vor allem Krankenhauser und Arztpraxen. Dabei standen die hygienische Aufbereitung von
vorwiegend chirurgischen Instrumenten im Fokus sowie der richtige Umgang mit medizinischen Geraten. Auch bei bekannt
gewordenen Mangeln bei Medizinprodukten musste agiert werden.

Bei Herstellern wurde das ordnungsgemaBe Inverkehrbringen, z.B. die korrekte Kennzeichnung, das Vorliegen einer
angemessenen Risikobewertung und klinischen Bewertung oder die sachgerechte Durchflihrung eines Rlickrufs, Gberwacht.

Aktuell sind im Regierungsbezirk Stuttgart rund 250 Hersteller ansassig. Darunter fallen groBe Unternehmen wie auch
Einmannbetriebe. In aller Regel waren die Hersteller gut aufgestellt, trotzdem mussten bei allen Uberwachten Herstellern
MaRnahmen zur Abstellung von Mangeln ergriffen werden.

Die sogenannten Betreiber, also Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhauser und Arztpraxen, werden risikobasiert in
unterschiedlichen Intervallen begangen. Daneben gibt es Schwerpunktiberwachungen. 2017 wurde schwerpunktmaRig
beispielsweise in Krankenhdusern die Aufbereitung von Endoskopen, die u.a. bei Magen- oder Darmspiegelungen zum
Einsatz kommen, Gberwacht. Weiter gab es vermehrt Kontrollen in Zahnarztpraxen, die sehr komplexe und schwieriger
aufzubereitende Instrumente anwenden.

Bei den medizinischen Geraten wurden in den Arztpraxen u.a. die hdhenverstellbaren Liegen, die bei unsachgemaRer
Bedienung durch ein Zusammenklappen gefahrlich sein kdnnen, sowie die Durchfiihrung der vorgeschriebenen
sicherheitstechnischen Kontrollen Uberprift.

Die im Anschluss versandten Schreiben hielten die festgestellten Mangel fest, die nicht immer fristgerecht behoben
wurden und teilweise Nachbesichtigungen erforderlich machten. In einzelnen gravierenden Fallen ergingen
Untersagungsverfligungen, die die Anwendung der nicht sachgerecht aufbereiteten Instrumente verbieten, um zu
verhindern, dass Patienten durch diese gefahrdet werden.
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