Universitats

Durchfiihrung der STK an Infusionstechnik nach MPBetreibV §12

Universitatsmedizin Greifswald (-kurz UMG-)

Die Universitdatsmedizin Greifswald schreibt einen Rahmenvertrag tGber die Durchflihrung der sicher-
heitstechnischen Kontrollen (STK) an Infusionstechnik der Firma B. Braun aus. Die Leistungen werden
Uber eine Vertragslaufzeit von funf Jahren erbracht. Eine optionale Verlangerung um ein weiteres

Jahr richtet sich nach den Bestimmungen der Rahmenvereinbarung.

Die Durchfiihrung hat unter Beachtung der nachfolgenden, jeweils in der geltenden Fassung anzu-
wendenden gesetzlichen Vorgaben zu erfolgen:

» Medizinprodukterecht-Durchfuihrungsgesetz (MPDG)

» Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Die Uberpriifung der ca. 4.157 Stiick priifpflichtigen Gerate erfolgt auf Grundlage einer durch die UMG
erstellten Gerate- und Auftragsliste an diversen Standorten innerhalb der Hansestadt Greifswald sowie
am Standort Karlsburg. Die Auftraggeberin behalt sich vor, weitere Standorte, insbesondere perspek-
tivisch das Kreiskrankenhaus Wolgast, wahrend der Vertragslaufzeit in den Leistungsumfang einzube-
ziehen. Voraussetzung hierfir ist, dass die dort eingesetzten Geratetypen auf die vom Auftrag umfass-
ten Geratetypen umgestellt werden. Die Einbeziehung erfolgt zu den im Rahmen dieser Ausschreibung

angebotenen Einheitspreisen.

Aktuell sind folgende Gerate im Einsatz:

Geréatetypen Anzahl in Stick
Dockingstation fir Infusionsapparate 859
Infusionspumpe 1.154
Infusionsspritzenpumpe 1.844
Netzteile 300
Gesamtergebnis 4.157

Der Bestand unterliegt Schwankungen und wird jahrlich aktualisiert.

Die Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen (STK) an den Standorten der UMG beginnt
im zweijahrigen Turnus jeweils im September des betreffenden Jahres. Der erste Priifungsdurch-

gang beginnt im September 2028.
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Folgende Leistungen sind zu erbringen:

STK an den in der Anlage benannten Geraten nach oben genannten Vorgaben
Die Gerate sind einer Einzelprifung vor Ort zu unterziehen.
Eine separate Raumlichkeit fiir die Leistungserbringung innerhalb des Priifzeitraumes kann vor
Ort im Bedarfsfall bereitgestellt werden.
Die Auftragnehmerin hat ausreichend qualifiziertes Personal einzuplanen, um die Durchfiihrung
samtlicher beauftragter Priifungen innerhalb eines Zeitraums von acht Wochen abzuschlieRen.
Die Auftragnehmerin muss sich fiir das mobile Prifequipment eigene Verschlussmoglichkeiten
fir die arbeitsfreie Zeit organisieren.
Alle Prifungen sind mit speziellen, vorschriftsmaRig kalibrierten Messeinrichtungen durchzufiih-
ren.
Die Terminkoordination mit dem jeweiligen Nutzer obliegt der Auftragnehmerin. Sie muss sich
dabei nach den jeweiligen Arbeitszeiten der Einrichtung richten.
Defekte Pumpen, die die Priifung nicht bestanden haben, sind durch den Auftragnehmer der
Medizintechnik zuzufuhren.
Die Kennzeichnung der gepriiften Gerate, die die STK bestanden haben, erfolgt durch die Auf-
tragnehmerin mit aktuell zugelassenen Priifplaketten. Die Priifplakette ist als gelochter Prifauf-
kleber anzubringen und muss den nachsten Priftermin im Format MM/JJ deutlich erkennbar
ausweisen.
Bei Erforderlichkeit flihrt die Auftragnehmerin den Austausch des Akkus durch. Der hierfiir be-
notigte Akku sowie die zur Kennzeichnung des erfolgten Akkuwechsels erforderlichen Plaketten
werden von der UMG bereitgestellt. Die Kennzeichnung ist durch die Auftragnehmerin nach
dem Akkuwechsel entsprechend anzubringen.
Dokumentation:
» Die Dokumentation muss so beschaffen sein, dass sie von der Auftraggeberin fir ihre Betrei-
ber-, Nachweis- und Dokumentationspflichten verwendet werden kann.
> Die Dokumentation muss, soweit flir die jeweilige Leistung einschlagig, insbesondere enthal-
ten:

- Datum und Dauer der Durchfiihrung,

- Bezeichnung des Gerates,

- Inventar- und Seriennummer

- Art der durchgefiihrten Leistung,

- Prifergebnis (bestanden/nicht-bestanden/mit-Mangeln),

Seite 2von 4



Universitats

- festgestellte Mangel,

- durchgefiihrte MaBnahmen,

- verwendete Messmittel/Messgerate inkl. Kalibrierdatum, Messwerte, Messver-

fahren und sonstige Beurteilungsergebnisse, soweit einschlagig,

- Name des ausfiihrenden Servicetechnikers oder der ausflihrenden Stelle

- Datum der nachsten félligen Priifung, soweit bestimmbar.
Pro Gerat ist ein STK-Protokoll nach § 12 MPBetreiberV in elektronischer Form im PDF-For-
mat zu erstellen und an:

medizintechnik@med.uni-greifswald.de zu schicken.

Der Dokumentenname beinhaltet dabei die Inventarnummer des Gerates, das Prifdatum
sowie den Status der Prifung (erfolgreich/nicht-erfolgreich/mit-Méangeln).

Eine von der UMG bereitgestellte Excel-Tabelle ist vollstandig auszufillen. Der erfolgte Ak-
kutausch sowie der jeweils aktuelle Softwarestand sind in der Tabelle zu dokumentieren.
Die vollstandig ausgefiillte Tabelle ist der UMG nach vollstandiger Leistungserbringung des
jeweiligen Abrufs innerhalb von fiinf Werktagen zu ibermitteln.

Fiir nichtgefundene Gerate ist eine Bescheinigung zu erstellen, die den Sachverhalt doku-
mentiert. Genaue Absprachen dazu werden nach Vertragsabschluss mit der Auftragnehme-

rin getroffen.

Meldepflicht bei sicherheitsrelevanten Auffalligkeiten/ nicht bestandener Priifungen:

>

>

Die Auftragnehmerin ist verpflichtet, samtliche Auffalligkeiten und Mangel, die die Sicher-
heit von Patientinnen und Patienten, Anwenderinnen und Anwendern, Beschaftigten oder
Dritten beeintrachtigen oder gefahrden konnten oder nicht bestandene Priifungen unver-
zlglich der Servicesteuerung der Abteilung Medizintechnik zu melden.
Die Meldung hat ohne schuldhaftes Zogern nach Feststellung zu erfolgen und muss mindes-
tens enthalten:

- kurze Beschreibung der Auffalligkeit,

- betroffenes Gerat einschlieRlich Inventar- und Seriennummer,

- Zeitpunkt und Ort der Feststellung,

- Einschatzung der moglichen Gefahrdung,

- gegebenenfalls bereits getroffene oder empfohlene MaRnahmen zur Gefahrenab-

wehr.

Das betroffene Medizinprodukt ist entsprechend den gesetzlichen und technischen Anfor-

derungen als nicht bzw. nur eingeschrankt betriebsbereit zu kennzeichnen.
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Bei unmittelbar bestehender oder drohender Gefahr fiir Patientinnen und Patienten, An-
wenderinnen und Anwender oder das Klinikpersonal hat die Meldung unverziiglich zusatz-
lich telefonisch an die Servicesteuerung der Abteilung Medizintechnik zu erfolgen.
» Die Meldepflicht besteht unabhéngig davon, ob die Auffalligkeit im Rahmen der beauftrag-
ten Priifleistung oder bei einer sonstigen Tatigkeit des Auftragnehmers festgestellt wurde.
> Kontaktdaten Servicesteuerung, Abteilung Medizintechnik:
Montag - Donnerstag 07:30 - 15:30; Freitag 7:30- 12:00
Tel: 03834 86 7466

Mail: medizintechnik@med.uni-greifswald.de

Preisbildung und Kalkulationsgrundlagen:
Samtliche mit der Leistungserbringung verbundenen Neben- und Aufwandskosten, insbesondere
Anfahrtskosten, Warte- und Ristzeiten sowie Kilometerpauschalen, sind vollstidndig in den jeweili-

gen Einheitspreis je Gerat einzukalkulieren. Eine gesonderte Verglitung dieser Kosten erfolgt nicht.

Mit Abgabe des Angebots bestatigt der Bieter, dass er samtliche im Leistungs-
verzeichnis enthaltenen Anforderungen und Rahmenbedingungen bei der Kal-
kulation beriicksichtigt hat und in der Lage ist, die geforderten Leistungen
vollstiandig und entsprechend den Vorgaben des Leistungsverzeichnisses zu

erbringen.
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