Wozu melden?

Ziel der Risikobewertung des BfArM zu jeder Meldung
ist, zu entscheiden, ob von einem Medizinprodukt ein

unvertretbares Risiko ausgeht.

In diesem Fall muss der Hersteller eine sogenannte
korrektive MaRnahme durchfiihren (z.B. das Umriisten
der Gerite oder ein Software-Update). Somit hilft Melden,

das Risiko zukiinftiger Zwischenfalle zu reduzieren.

Jede einzelne
Vorkommnismeldung
hilft bei der Erkennung
und Einschatzung des Risikos.

Wie funktioniert das Melden?

Vorkommnisse kénnen Gber

ein Online-Portal direkt an

das BfArM gemeldet werden:

Die genaue Dauer der Bearbeitung hdngt von vielen

Faktoren ab und kann deshalb unterschiedlich lang sein.
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Melden von
Vorkommnissen
mit Medizinprodukten

Wann, wie und wozu?




Medizinprodukte sind Produkte zur Diagnose oder
Behandlung von Krankheiten, Verletzungen oder

Behinderungen beim Menschen.

Beispiele fir Medizinprodukte sind Herzschrittmacher,
Monitore, Rontgengerate, Verbandsstoffe, Kandilen,
Pflegebetten, Blutzuckertests. Auch Software wie z.B. eine
App kann ein Medizinprodukt sein.

Die Gruppe der
Medizinprodukte ist

sehr heterogen.

Wenn Medizinprodukte Fehlfunktionen oder andere
Mangel aufweisen, die die Gesundheit gefdhrden, spricht

man von einem Vorkommnis.

Gefahrliche Situation bei Anwendung
eines Medizinprodukts?

Ist Medizinprodukt Ursache
der Gefahrdung?

Meldepflichtiges

Vorkommnis

Fehler bei der Anwendung eines Medizinprodukts kénnen
auf dessen fehlerforderliche Gestaltung zurtickgehen.
Dann spricht man von mangelnder Gebrauchs-
tauglichkeit des Produkts. Wenn hierdurch eine gefahrli-

che Situation entsteht, handelt es sich um ein Vorkommnis.

Ein Beispiel fiir eine mangelnde Gebrauchstauglichkeit
konnte ein Gerédt sein, das zwei Tasten mit sehr
ahnlichen Symbolen besitzt, bei denen eine hohe

Verwechslungswahrscheinlichkeit besteht.

Mangelnde
Gebrauchstauglichkeit
gefihrdet die Sicherheit von
Medizinprodukten.

Sichere Medizinprodukte sind nicht nur fir Patientinnen
und Patienten wichtig. Die Gefahrdung z.B. einer
Pflegekraft oder Arztin bzw. einer dritten Person durch

ein Medizinprodukt stellt ebenso ein Vorkommnis dar.

Ein Produkt ist dann
gebrauchstauglich, wenn
es zum Anwendenden,
zur Aufgabe und zur

Anwendungssituation passt.






