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3. Bring your own device

Probleme des Einsatzes privater

Arbeitsplatz

4. Hygieneaspekte
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mobile Visite mit Datenerfassung am
Zugriff auf Daten aus dem Krankenha
diktieren von Arztbriefen mit digitaler S
OP-Plan Ansicht, Terminplan fur Patie
Medikamenten-Datenbanken
Dokumentation

automatisierte Auswertung von Vitalpe
Patienteninformationen
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orm der MDD 2007/4
— Software als Medizinprodukt
— auch als Stand-Alone-Software

— Einsatz nicht allein zur Funktions
Medizinprodukts

— Betrachtung auch nur allein
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WARUM IST DAS
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gebracht oder in Betrieb genommen werc
Kennzeichnung versehen sind

Das Kennzeichen darf auf das Medizinpr
werden, wenn das entsprechende
“Konformitatsbewertungsverfahren” c
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— Risikoklassen |, lla, llb und IlI, Im far
Messfunktion, Is fur Medizinprodukte

» Unterscheidung nach Geféahrlichkeits- unc
— Klasse | den geringsten, Klasse Il mit
Risiken
» Klasse-lll zwingend klinische Prifung
» Klasse | der Nachweis aus vorhandener
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» Medizinprodukten der Klassen 1m/1* und

— Beteiligung einer ,benannten Stelle” (i
die Fertigung)

= Nachdem die Konformitat erklart ist, darf «
aufgebracht werden,

— hiermit versichert der Hersteller, dass
regulatorischen Anforderungen einge
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WANN WIRD DIE £

MEDIZINPRODUK
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Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten So
Anwendung flir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Z

der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlu
heiten,

der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderu
Verletzungen oder Behinderungen,

der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verander
oder eines physiologischen Vorgangs oder
der Empfangnisregelung
zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemalie
menschlichen Korper weder durch pharmakologisch oder i

noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Wirkungswe
unterstutzt werden kann, darstellen.
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und/oder diagnostische Anwendungsbere
= Applikation ohne medizinischer Zweckbes
— Achtung! Moglich ist auch medizinisch

— "Lifestyle-Apps"
— App kann ohne Konformitatsbewertunc

werden

= Applikation mit medizinischer Zweckbesti
— Beachtung der regulatorischen Anford
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— Kriterien und Beispielen
als solche kein verbindliches Recht
— aber Hilfestellung

MEDDEV-Leitlinien zu unterschiedlichen F
der Europaischen Richtlinien im Medizinp
Arbeitsgruppen

Begriff des Medizinprodukts in den Europ:
EWG (MDD) und fur in-vitro-Diagnostika |
Grundlage wie im MPG
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= direkte Steuerung eines Gerats
— (z.B. im Sinne einer therapeutischen

= Lieferung von Informationen, die sofortig
— (z.B. Blutzucker-Messgerate)

= Unterstitzung des medizinischen Perso
— (z.B. in der EKG-Interpretation).
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und damit dem Arzt bei der Diagnose,
Behandlung hilft

— Software zur Planung einer Strahlent

— zur Errechnung der Dosierung flr eine
bei der Behandlung mit Zytsotatika

— Diagnosesoftware, die auch in Form e
Rdntgenbilder einlesen und bewerten
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— Krankenhausinformationssysteme
— fir das Management des Kranke
— zur Abwicklung von Abrechnung
— Dbezuglich der Versicherung

Kanzlei 34 ¢ Rechtsanwalte e Notare




KANZLEI

3

HAFTUNG?
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— Nichtbeachtung der regulatorischen V¢
Medizinprodukterechts

— Korrekte Beschreibung der Software
— zutreffende Einstufung in die Risikokla

— bel Fehler kénnten die Daten im R
Konformitatsbewertungsverfahre
worden sein

— die benannte Stelle wurde evil. nic

— das CE-Kennzeichen durfte mogli
aufgebracht werden
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beeintrachtigen.

= Nach § 4 Nr. 11 UWG handelt insbesonder
gesetzlichen Vorschrift zuwiderhandelt, die
Im Interesse der Marktteilnehmer das Markt

= |Im genannten Fall soll das Inverkehrbringe
ohne CE-Kennzeichnung nach der Rechtsp
weil die in 8 6 Abs. 1 Satz 1 MPG angeordn
pflicht der Sicherheit, Eignung und Leistung
damit der Gesundheit und dem Schutz der
kommenden Personen zu dienen bestimmt
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Netzwerk und Schutz vor Einschleusung v
betriebliche System

= vor Einflgung von Apps und ihrer Hardwa
Klinikbetriebs die Durchfiihrung einer Risik
1

ausgenommen ist der personliche Gebrau
rechtskonform eingeftihrte Medizinprodukt

Sicherstellung durch das Krankenhaus, da
System gelangt

— Achtung! Haftungsproblematik, wenn d
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\Verbreitung

= 09-25% aller 0.g. Mobilgerate sind mit pat
besiedelt

— primar Mobiltelefone
— Funkempfanger
— PDAs
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— Empfehlungen des Robert-Koch-Instit
Krankenhaushygiene und Infektionspr:

Empfehlung:
Beachtung allgemeiner Hygienegrundsatz

Mitarbeiterschulungen, Anleitungen zur H:
Richtlinien zur Desinfektion der Geréate

Beschrankungen des Einsatzes von mobil
Risiko Bereichen wie Operationssalen ode
Pravention
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= Problem: Indiz einer Sorgfaltspflichtverletz
- Z
— zwar ist rechtliche Verbindlichkeit von

Empfehlungen in Literatur und Rechtsj
abschlieRend geklart

aber:

Hygienemangel in einem hygienisch b
die tatsachlich eingetretene Infektion

hierdurch ein Schaden entsteht
kann Anspruch des Patienten auf Sche
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Dr. iur. Oliver Pramann
Rechtsanwalt

Fachanwalt fir Medizinrecht
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KonigstralRe 34

30175 Hannover

Telefon: 0511/990530

Telefax: 0511/345698

E-Mail: pramann@kanzlei34.de
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