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Der Bundesverband offentlich bestellter und ver-
eidigter sowie qualifizierter Sachverstandiger e.V.
(BVS) ist die zentrale Organisation der offentlich
bestellten und vereidigten sowie gleichwertig quali-
fizierten Sachverstandigen in Deutschland.

Allgemeine Hinweise
zu den BVS-Standpunkten

BVS-Standpunkte spiegeln die fachliche Meinung
der BVS-Sachverstandigen in dem Fachbereich, der
den jeweiligen Standpunkt erarbeitet hat, wider.
Die fachliche Meinung ergibt sich unter Berlcksich-
tigung entsprechender normativer oder gesetzlicher
Anforderungen, kann allerdings im Widerspruch zu
diesen stehen. Die in dem Standpunkt dargestellten
Sachverhalte und ggf. Wertgrenzen ergeben sich
auf Grundlage wissenschaftlicher Erkenntnisse oder
der Einschatzung einer als sachgerecht zu beurtei-
lenden Gebrauchstauglichkeit.

Die in den Standpunkten aufgefiihrten Wertgren-
zen stellen kein Anforderungsniveau dar. Es handelt
sich hierbei um Empfehlungen, die aktuelle wissen-
schaftliche Erkenntnisse beriicksichtigen.

Bezliglich der Anwendung der Standpunkte wird da-
rauf hingewiesen, dass die BVS-Standpunkte keine
technisch eingefiihrten Normen, auf die in Vertra-
gen Bezug genommen wird, ersetzen kénnen. Eben-
so wenig ersetzen sie gesetzliche Vorgaben. Den
Mitgliedern steht es frei, abweichende Meinungen
zu vertreten. Bei der Durchfiihrung eines Vorhabens
sind somit in jedem Falle gesetzliche Vorgaben, ein-
gefihrte technische Bestimmungen und vertraglich
vereinbarte Regelwerke zu beriicksichtigen. Soll
von vorstehenden Vorgaben auf der Grundlage ei-
nes Standpunktes abgewichen werden, so ist dieses
zwischen den Vertragsparteien zu vereinbaren. Un-
benommen hiervon sind gesetzliche Vorgaben und
behdrdlich eingefiihrte technische Bestimmungen.
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Mitwirkende des Arbeitskreises

Bundesverband Der BSM Bundesverband der
Sachverstandigen fir Medi-

.S. m zinprodukte e.V. wurde 1994

der Sachverstandigen gegriindet. Seitdem ist er
fur Medizinprodukte eV der bundesweite Berufsver-
band fir die offentlich be-

stellten und vereidigten Sachverstandigen aus dem
Bereich der Medizinprodukte. Er vereint damit das
Fachwissen und die Erfahrungen von Experten aus
nahezu allen Fachgebieten der Medizintechnik. Ne-

ben der Erstellung von technischen und wirtschaft-
lichen Gutachten fiir Behérden, Gerichte, Hersteller
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und Privatpersonen stehen die Mitglieder des BSM
auch flr regulatorische Fragen, zu Fragen zum Be-
treiben von Medizinprodukten, zu Priifungen und Ei-
genherstellungen, fiir Risikoanalysen nach DIN EN
ISO 14971 usw. zur Verfligung. Sie arbeiten aktiv
bei der nationalen und internationalen Normung auf
dem Fachgebiet mit und leisten damit einen wichti-
gen Beitrag fiir die Fortschreibung der anerkannten
Regeln der Technik.

Die Mitglieder des BSM sind grundsatzlich offentlich
bestellt und vereidigt, anderweitig durch staatliche
Stellen oder dazu durch Gesetz befugte Institutio-
nen hoheitlich beliehen oder auf der Basis europai-
scher Normen zertifiziert. Sie haben hohe Expertise
an den Schnittstellen der medizintechnischen Gera-
te zum Patienten und zum Anwender.

1. Zielgruppe

Dieses Merkblatt richtet sich an Behdérden, die ein
Vorkommnis im Zusammenhang mit Medizinpro-
dukten aufzuklaren haben, wie z.B. Staatsanwalt-
schaften, Kriminalpolizei, BfArM Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Landesamter fiir
Arbeitsschutz und Gewerbeaufsichtsamter.

2. Problemstellung

Bei der Bearbeitung von Gutachten missen die
Mitglieder des BSM immer wieder feststellen, dass
bei der initialen Bearbeitung von Vorkommnissen
durch Ermittlungsbehérden die fiir eine weitere Be-
arbeitung des Gutachtens erforderlichen Tatsachen
nur unvollstandig oder bereits modifiziert erhoben
werden. Teilweise werden — oft unbewusst auf-
grund der ungewohnten medizinischen Umgebung —
Medizinprodukte in ihrem Zustand verandert, ohne
das erforderliche Zubehoér beschlagnahmt, Daten
nicht ermittelt oder Uberschrieben usw. Es ist Ziel
des vorliegenden Merkblatts, den betreffenden Be-
horden Hinweise aus der Sicht des medizintechni-
schen Sachverstandigen fiir eine perfekte ,Tatortar-
beit" an die Hand zu geben.

Eine Behorde ist bei der Aufkldrung eines Vorkomm-
nisses grundsatzlich immer gut beraten, wenn sie
einen Offentlich bestellten und vereidigten Sach-
verstandigen auf dem Gebiet der Medizinprodukte
zum frilhest moglichen Zeitpunkt konsultiert und
mit ihm das weitere Vorgehen bespricht. Es sollte
insbesondere in Betracht gezogen werden, dass
der Hersteller des betreffenden Medizinprodukts in

der Regel keinen neutralen Standpunkt einneh-
men wird: Es besteht in jedem Fall die Mdglichkeit,
dass er unbemerkt Tatsachen, z.B. beim Auslesen
eines Fehlerspeichers, beeinflussen und vernichten
kann.

Es sollte beachtet werden, dass medizintechnische
Gerate oft lber einen integrierten Datenspeicher
verfligen, in dem - vergleichbar einem Fahrten-
schreiber — am Patienten gemessene Daten, Alarme,
Bedienhandlungen und Fehlfunktionen gespeichert
sind. Dieser Fehlerspeicher kann ein wesentliches
Beweismittel sein! Er hat jedoch kein unbegrenz-
tes Aufnahmevermdgen und kann durchaus durch
bestimmte Bedienhandlungen, ein Wiederein-
schalten oder eine entladene interne Batterie be-
einflusst und im Extremfall sogar auch geldscht
werden.

Diese Hinweise dienen insbesondere auch der Um-
setzung der Forderung aus § 12 der Medizinpro-
dukte-Sicherheitsplanverordnung, nach der die be-
troffenen Medizinprodukte nicht verworfen werden
dirfen.

Es wird daher das nachstehende Vorgehen empfohlen:

3. GeeignetenSachverstandigen
beauftragen

m  Mit dem Sachverstdndigen das weitere Vorge-
hen besprechen.

m  Besprechen Sie insbesondere auch mit dem Sach-
verstandigen, ob beim Transport des Medizinpro-
duktes, z.B. bei einer Beschlagnahmung bestimm-
te MaBnahmen beachtet werden missen.

m Der Hersteller oder Handler des Medizinpro-
dukts sollte — wenn Uberhaupt — grundsatzlich
erst nach Absprache mit dem Sachverstandigen
in die Ermittlungen einbezogen werden.

4. Sicherstellung und
Dokumentation der
vorgefundenen Situation

m  Sicherstellung alles verwendeten Zubehors,
auch wenn dieses kontaminiert ist und der
Anwender bzw. Betreiber auf eine Entsorgung
drangt.

m  Sicherstellung von Dokumenten, z.B. Ge-
brauchsanweisungen, Medizinprodukte-Buch,
Einweisungsnachweis
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m  Dokumentation der Kopplung mit dem Patien- m  Vorsicht bei erneutem Einschalten und weite-

ten (welche Anschlisse, Elektroden usw. wur- ren Priifungen des Medizinprodukts, z.B. durch
den verwendet?) den Betreiber (Gefahr des Uberschreibens
bzw. Ldschens von Eintragungen im Fehler-

m  Dokumentation der Kopplung mit Versorgungs-
einrichtungen (z.B. Strom-, Wasser- und Gas-
versorgung) m  Sicherstellen einer Stromversorgung des Ge-

rats, belassen Sie das Gerat an einer Steck-

dose, jedoch ohne es einzuschalten! Dadurch
kann eine Loschung des Fehlerspeichers infol-
ge Stromausfalls vermieden werden.

speicher)!

m  Dokumentation der Verbindung mit Zubehor,
weiteren Medizinprodukten und anderen Ein-
richtungen, wie z.B. Vernetzung mit EDV-Netz-
werken

Sie finden einen geeigneten Sachverstandigen tber
die Webseite des BSM:

5. Medizinprodukte nicht

verwerfen (§ 12 MPSV) www.bsm-mp.de

Sie kénnen uns gern Uber info@bsm-mp.de kontak-

tieren.

m  Keine Daten |I6schen!

m  Vorsicht beim Auslesen des Fehlerspeichers:
Flhren Sie dies nur in Gegenwart des Sachver-
standigen aus!

Bundesverband der Sachverstandigen fiir Medizinprodukte e.V.
CharlottenstraBBe 79/80 * 10117 Berlin * Telefon: +49 30 255938-0 * Fax: +49 30 255938-14
E-Mail (allgemein): info@bsm-mp.de * E-Mail (Vorstand): vorstand@bsm-mp.de * Internet: www.bsm-mp.de

Dieses Merkblatt wurde von den
nachstehenden Mitgliedern des BSM erstellt:

Dipl.-Ing. Hans-Dieter Dejon Dipl.-Ing. Gunther Haufe

Obuv fiir Gerdte der Elektromedizin — Defibrillatoren und HF- Obuv fiir Narkose- und Beatmungsgerate und Gerdte der
Chirurgie Intensivmedizin

Telefon: +49 6821 932314 - E-Mail: HansDieter.Dejon@t-online.de Telefon: +49 351 4725999 * E-Mail: buero@ibhaufe.de

Dipl.-Kfm., Med.-Ing. Walter Sigloch

o6buv flr Medizingerate: Defibrillatoren, Infusionspumpen,
Infusionsspritzenpumpen

Telefon: +49 89 9046664 - E-Mail: info@sigloch-sv.de
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