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06 RECHT & NORMUNG

Neue Herausforderungen

aut die Instandhaltung

Autor: M. Kleineberg

Aufgabenspektrum

Instandhaltung von Medizinprodukten — nicht
wenige Menschen beschéftigen sich in ihrem
Arbeitsleben tagtdglich genau damit. Sei es als
angestellter Medizintechniker im Krankenhaus,
sei es als herstellerunabhangiger Dienstleister,
der im Auftrag die Pflichten der Betreiber wahr-
nimmt, oder als Servicetechniker von Herstel-
lern. Allen gemein ist das gleiche Ziel: Mit der
Instandhaltung von Medizinprodukten soll das
Risiko fiir Anwender und Patienten minimiert und
die Lebensdauer der Medizinprodukte méglichst
maximiert werden.

Das Aufgabenspektrum innerhalb der Instand-
haltungist dabeiweitgefachert. Nach DIN 31051
lasst sich die Instandhaltung in die folgenden
Bereiche unterteilen: Inspektion, Wartung, In-
standsetzung und Verbesserung. Dabei definie-
rensich die einzelnen Bereiche wie folgt: Im Rah-
men einer Inspektion wird der Istzustand ei-
nes Geradtes festgestellt. Alltdgliche Beispiele
hierfir sind die regelméaRig wiederkehrenden
Priifungen, wie z.B. sicherheitstechnische Kon-
trollen und die Uberpriifungen nach DGUV. Die
Erhaltung eines Sollzustandes, u.a. durch den
Versuch der Kompensation des Verschleiles, ist
die Aufgabenstellung, welche im Rahmen von
Wartungen bearbeitet wird. Ist eine solche nicht
mehr mdglich, fiihrt der Weg an einer Instand-
setzung zur Wiederherstellung des urspriingli-
chen Sollzustandes nicht vorbei. Dies alles wird
permanent begleitet von Verbesserungen in
Form von z.B. Updates und Riickrufen.

Um diese weit gefacherten Aufgaben addquat
erfiillen zu konnen, stellt sich fiir den o0.g. Per-
sonenkreis spatestens seit dem 26. Mai 2021
die Frage, ob die bisherige Arbeitsweise beibe-
halten werden kann oder einiges bzw. gar alles
neu betrachtet und dann natirlich auch geén-
dert werden muss. Grund genug, sich dieser
Fragestellung zu widmen.

>>  Fir eilige Leser

Mit dem Geltungsbeginn der Medi-
cal Device Regulation stehen fiir
Hersteller, Betreiber und Anwender
neue Anforderungen im Raum, die
fortan Berticksichtigung finden miis-
sen. Inwieweit dies auch den Aufga-
benbereich der Instandhaltung von
Medizinprodukten betrifft, erortert
der vorliegende Beitrag.

Neue Anforderungen

BeiBetrachtungdes GeltungshereichesderMDR,
speziell Artikel 1, Absatz 1 ist Folgendes zu le-
sen:

Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das In-
verkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt
und die Inbetriebnahme von fir den menschli-
chen Gebrauch bestimmten Medizinprodukten
und deren Zubehdr in der Union festgelegt.

Kein Wort von Instandhaltung. Wird an dieser
Stelle die MDR bereits beiseitegelegt, besteht
die verlockende Mdglichkeit, mit einem ,Weiter
s0” im Hinterkopf die bisherigen Verfahrenswei-
sen beizubehalten. Dabei taucht die Begrifflich-
keit der Instandhaltung in der MDR mehrfach
auf. Immerhin ganze fiinfmal, was eine deutli-
che Steigerung gegeniiber der 93/42/EWG dar-
stellt, welche lediglich drei Eintrage aufweist.
Dies ist zwar nicht ganz so haufig wie die Ver-
wendung des Begriffes Qualitdtsmanagement
(92 Eintragungen), aber immerhin.

Die Lekttire der Seiten nach dem o.g. Geltungs-
bereich lohnt sich also. Interessant wird es spé-
testens in Kapitel II, Artikel 5, Absatz (1):

Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in
Betrieb genommen werden, wenn es bei sach-

geméler Lieferung, korrekter Installation und
Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung, dieser Verord-
nung entspricht.

Mit diesem Passus erhélt die Instandhaltung
den wichtigen Auftrag, dafir Sorge zu tragen,
dass ein Medizinprodukt iiber seine komplette
Lebensdauer hinweg alle Anforderungen der
MDR erfiillen kann. Sollte dies nicht mdglich
sein, hat der Betreiber die Pflicht, dieses Gerat
auler Betrieb zu nehmen.

Es stellt sich also die Frage, welche MaRnah-
men zum Ziel fiihren. Dies zu beantworten, ist
in erster Linie die Aufgabe der Hersteller von
Medizinprodukten, welche speziell im Anhang
1 der MDR an vielen Stellen hinsichtlich des
Themas Instandhaltung gefordert sind. So ist
das Medizinprodukt derart auszulegen, dass die
Instandhaltung sicher und wirksam durchge-
flihrt werden kann (vgl. MDR, Anhang 1, Absatz
14.4). Sicherlich ist dieser Satz etwas nichts-
sagend, eine klare Formulierung mit definierten
Vorgaben hinsichtlich der Anwenderfreundlich-
keit ware zielfiihrender, aber er bietet immerhin
einen Ansatz dafir, dass die realistische Chan-
ce auf eine praxisgerechte Durchfiihrung der
Instandhaltungsmalnahme gegeben ist.

Auch hat die Gebrauchsanweisung Angaben zu
Art und Héufigkeit préventiver und regelmélSiger
InstandhaltungsmalSnahmen und Angaben zu ei-
ner méglicherweise erforderlichen Kalibrierung
zu enthalten (vgl. Anhang 1, Absatz 23.4). In
diesem Zusammenhang werden immer wieder
Unterschiede zwischen den Angaben der Her-
steller und den Anforderungen, welche sich
aus den nationalen Gesetzen und Verordnun-
gen ergeben, vorhanden sein. In Deutschland
handelt es sich dabei u.a. um die Medizinpro-
duktebetreiberverordnung (MPBetreibV), die
Vorschriften der Unfallversicherer (DGUV) und
die viel zitierten allgemein anerkannten Regeln
der Technik. Hier gibt es sicherlich noch Hand-
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lungsbedarf, insbesondere bei der Vorgabe und
Festlegung von Instandhaltungs- bzw. Prifin-
tervallen. Dabei gehen meines Erachtens die
starren Fristen fiir die Durchfiihrung von mess-
technischen Kontrollen nach dem Leitfaden zu
messtechnischen Kontrollen von Medizinpro-
dukten mit Messfunktion (LMKM), ohne die
Méglichkeit einer Auslegung, mit gutem Bei-
spiel voran. Dies soll natiirlich nicht bedeuten,
dass die gesetzlichen und normativen Fristen
einzig und allein und véllig unreflektiert Gber-
nommen werden.

Somit muss sich immer der Blick hin zu den
Herstellern von Medizinprodukten richten.
Diese sind bedingt durch die MDR anders als
bisher fiir die lebenslange korrekte und sichere
Funktion eines Medizinproduktes verantwort-
lich. Dies wird besonders in Kapitel VII, Ab-
schnitt 1, Artikel 83 deutlich. Aufgrund der
Forderungen der MDR besteht die Pflicht, dass
der Hersteller eines Medizinproduktes Art,
Umfang und Intervall von InstandhaltungsmaR-
nahmen vorschreiben muss, welche vom Be-
treiber auch zwingend umzusetzen sind. Im Um-
kehrschluss bedeutet dies: Negiert ein Betrei-
ber diese Herstelleranweisungen, haftet erauch
fir die mdoglicherweise daraus resultierenden
Folgen. Haftungsfolgen entstehen dabei haufig
aus den Antworten auf Fragen von Gerichten
und Versicherungen hinsichtlich eines mdgli-
chen ,Instandhaltungs-Riickstaus”. Auch wenn
Instandhalter in diesem Fall auf eigene Gefah-
renanalysen verweisen (kdnnen), welche ib-
licherweise aus wirtschaftlichen Grinden ein
verlangertes Instandhaltungsintervall oder den
Wegfall einzelner MaBnahmen zur Folge haben,
werden sie es gegeniiber den Herstellervorga-
ben argumentativ schwer haben, da nicht zu-
letzt Gefahrenanalysen auch immer eine ,.per-
sonliche”MeinungsaulRerungdarstellen. Weiter-
hin sollte sich der einzelne Instandhalter stets
auch dariiber im Klaren sein, dass er seine Ta-
tigkeit nach 85 MPBetreibV immer weisungsfrei
auszufiihren hat, was die Durchfiihrung von In-
standhaltungsmalinahmen anhand der Herstel-
lervorgaben konsequent erscheinen l&sst.

Ein kleiner Nebenaspekt ist sicherlich, dass sich
Hersteller unter Verweis auf die MDR ein gewis-
ses Monopol auf die Durchfiihrung von zwingend
durchzufiihrenden Instandhaltungensichernkdn-
nen, wobei es auf Dauer instandhaltungsinten-
sive Produkte schwerer auf dem Markt haben
werden als solche, die lediglich regelméaRig einer
Priifung unterzogen werden miissen.

Ausblick

Zusammenfassend ist festzustellen, dass sich
aus der MDR gegeniiber der 93/42/EWG fiir
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die Instandhaltung durchaus neue Anforderun-
gen ergeben. Weiterfiihrend werden dadurch
auch Anderungen auf nationaler Ebene zu er-
warten sein. Dies bedeutet, dass die geltenden
Rechtsvorschriften, sei es nun das Medizin-
produktedurchfiihrungsgesetz  (MPDG) oder
die angeschlossene Medizinproduktebetreiber-
verordnung (MPBetreibV), weiterhin durch die
Instandhalter auf Anderungen hin tiberwacht
werden missen.
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