
Gefährdungsbeurteilung Medizinprodukte
Checkliste: Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis
	Lfd. Nr.
	Frage
	Ja
	Nein

	22.01
	Wurden die mit dem Einsatz und Betrieb eines Medizinproduktes zusammen hängenden Gefährdungen ermittelt, beurteilt und entsprechende Schutzmaßnahmen festgelegt?
	
	

	22.02
	Findet der Betrieb von Medizinprodukten nur nach erfolgter Einweisung in die sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb (…) vor Tätigkeitsaufnahme und regelmäßig mindestens einmal jährlich statt 
(Dokumentation)?
	
	

	22.03
	Steht bei bestehenden Gefährdungen im Umgang mit Medizinprodukten (z.B. Laser) geeignete persönliche Schutzausrüstung für die Praxismitarbeiter zur Verfügung?
	
	

	22.04
	Werden die sicherheitstechnischen Kontrollen gemäß MPBetreibV durchgeführt und dokumentiert?
	
	

	22.05
	Werden die in weitergehenden Vorschriften geforderten wiederkehrenden Prüfungen von Medizinprodukten (z. B. BGV A3-Prüfung der elektrischen Anlagen und Betriebsmittel) durchgeführt und dokumentiert?
	
	

	22.06
	Liegen aktuelle Betriebsanleitungen des Herstellers vor?
	
	

	22.07
	Werden ein Bestandsverzeichnis und ein Medizinproduktebuch gemäß MPBetreibV geführt und regelmäßig aktualisiert?
	
	


	
	
	Praxisinhaber/in:

	
	Datum
	Name
	Unterschrift

	Erstellt am:
	00.00.0000
	
	

	Aktualisiert am:
	00.00.0000
	
	


Erstellung: vor Tätigkeitsaufnahme

Aktualisierung: regelmäßig alle 3 Jahre oder bei wesentlichen Änderungen (z. B. neues Arbeitsgerät)

	Gefährdungsbeurteilung und festgelegte Schutzmaßnahmen

	Arbeitsbereich/Tätigkeit: Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis


	Lfd. Nr.
	Schutzmaßnahmen

technische   -   organisatorische   -   persönliche
	Regelwerk
	Umgesetzt 
am / von:
	Bemerkungen

	22.01
	Die mit dem Einsatz und Betrieb eines Medizinproduktes zusammenhängenden Gefährdungen sollten 
ermittelt, beurteilt und entsprechende Schutzmaßnahmen festgelegt werden?

Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionsfähigkeit und dem

ordnungsgemäßen Zustand des Medizinproduktes zu überzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die

sonstigen beigefügten sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten.
	§ 5 ArbSchG
§ 3 BetrSichV

§ 2 Abs.5 
MPBetreibV
	
	

	22.02
	Nicht implantierbare aktive Medizinprodukte dürfen nur von Personen angewendet werden, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (Medizinprodukte dürfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden, die dafür die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen) erfüllen und die z. B. durch den Hersteller oder durch vom Betreiber beauftragte Person unter Berücksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses Medizinproduktes eingewiesen worden sind (Dokumentation). 
	§ 2 Abs.2 

MPBetreibV
	
	

	22.03
	Verursacht der ordnungsgemäße Betrieb von Medizinprodukten Gefährdungen für die Praxismitarbeiter, selbst nach Ausschöpfung aller technischen und organisatorischen Schutzmaßnahmen, ist den Beschäftigten geeignete persönliche Schutzausrüstung zur Verfügung zu stellen.
	§ 5 ArbSchG

§ 3 BetrSichV

§ 2 Abs.5 

MPBetreibV
	
	

	22.04
	Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, für die der Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom Hersteller angegebenen Fristen durchzuführen oder durchführen zu lassen. Soweit der Hersteller für die in der Anlage 1 aufgeführten nicht implantierbaren aktiven Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgeschrieben und diese auch nicht ausdrücklich ausgeschlossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein anerkannten Regeln der 
Technik und zwar in solchen Fristen durchzuführen oder durchführen zu lassen, mit denen entsprechende Mängel, mit denen auf Grund der Erfahrungen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden können. Diese Kontrollen sind jedoch spätestens alle zwei Jahre durchzuführen. Die sicherheitstechnischen Kontrollen schließen die Messfunktionen ein. 
	§ 6 Abs.1 
MPBetreibV
	
	


	Gefährdungsbeurteilung und festgelegte Schutzmaßnahmen

	Arbeitsbereich/Tätigkeit: Medizinprodukte in der Zahnarztpraxis


	Lfd. Nr.
	Schutzmaßnahmen

technische   -   organisatorische   -   persönliche
	Regelwerk
	Umgesetzt 
am / von:
	Bemerkungen

	22.04
	Über die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, dass das Datum der Durchführung

und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthält. Das Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur nächsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.

Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchführen, wer:

1.) auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tätigkeit gewonnenen Erfahrungen die Gewähr für eine ordnungsgemäße Durchführung der sicherheitstechnischen Kontrollen bietet,

2.) hinsichtlich der Kontrolltätigkeit keiner Weisung unterliegt und

3.) über geeignete Mess- und Prüfeinrichtungen verfügt.
	§ 6 Abs. 3 und 4 MPBetreibV
	
	

	22.05
	Die Vorschriften zu den wiederkehrenden Prüfungen von Medizinprodukten nach den Unfallverhütungs-vorschriften bleiben unberührt, es sei denn, der Prüfumfang ist in den sicherheitstechnischen Kontrollen enthalten (Bsp.: elektrisch betriebene Behandlungseinheit, für die der Hersteller keine sicherheits-technische Kontrolle vorschreibt).
	§ 2 Abs.8 MPBetreibV
§ 5 BGV A3
	
	

	22.06
	Die aktuellen Bedienungsanleitungen bieten u. a. Gebrauchsanweisungen für die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte und sind somit auch hilfreich für die Unterweisungen.
	§ 2 Abs.5 und § 5 Abs.1 MPBetreibV
	
	

	22.07
	Bestandsverzeichnis:

Die/der Betreiber/in hat gemäß § 8 Abs. 1 MPBetreibV für alle aktiven, nicht implantierbaren Medizin​produkte der jeweiligen Betriebsstätte ein Bestandsverzeichnis zu führen. Das Führen eines 
Bestandsverzeichnisses kann auch über einen elektronischen Datenträger erfolgen. 

Medizinproduktebuch:

Die/der Betreiber/in von Medizinprodukten hat gemäß § 7 Abs. 1 MPBetreibV für die in den Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV aufgeführten aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukte ein Medizinproduktebuch mit den Angaben nach § 7 Abs. 2 Satz 1 MPBetreibV zu führen.
	§ 7 und § 8 MPBetreibV
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