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von Dipl-Ing. Gunther Haufe

An medizinisch-technischen Geriten
sind eine Reihe verschiedener Prii-
fungen vorgeschrieben. Dabei sind aus-
gehend vom Gefihrdungspotenzial der
zu priifenden Geridte unterschiedliche
Anforderungen an die Priifungen und
damit auch an den Priifer vorgegeben:
M Sicherheitstechnische Kontrollen
(STK nach § 6 MPBetreibV)
M Messtechnische Kontrollen (MTK
nach § 11 MPBetreibV)
B Priifung der elektrischen Sicherheit
(BGV A3)

STK - sehr hohe Messlatte

Ausgehend vom besonders hohen
Gefdhrdungspotenzial der in der Anlage 1
der Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung (MPBetreibV) zusammengefass-
ten Geriite hat der Gesetzgeber fiir diese
mit den Sicherheitstechnischen Kon-
trollen nach § 6 (STK) sozusagen den
héchsten Standard hinsichtlich Umfang
der Priifung und Qualifikation des Prii-
fers festgelegt.

Als Ziel einer solchen STK ist die
Beurteilung der Geritesicherheit, d. h.
also eine Feststellung des Ist-Zustands
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(Inspektion), definiert. Dabei sollen mog-
lichst auch verdeckte bzw. sich ankiindi-
gende Miingel rechtzeitig erkannt wer-
den. Es bleibt festzuhalten, dass seitens
des Gesetzgebers weitere Instandhal-
tungsmalnahmen tiber die STK hinaus,
wie z. B. Wartungen, nicht vorgeschrie-
ben worden sind.

In § 6 der MPBetreibV werden auch
Anforderungen an die Qualifikation des
Priifers festgelegt: Er muss iiber eine
Fachausbildung sowie entsprechende
Kenntnisse verfiigen. Ferner muss er
einschligige Erfahrungen durch bisher
ausgeiibte praktische Titigkeit nach-
weisen konnen. Es muss dariiber hin-
aus sichergestellt sein, dass der Priifer
bei der Durchfithrung der Priifungen
weisungsfrei gestellt ist. Nicht zuletzt
muss er iiber geeignete Mess- und Priif-
einrichtungen verfiigen.

Rund um die MTK

Mit den Messtechnischen Kontrollen
nach § 11 MPBetreibV (MTK) ist fiir
bestimmte Medizinprodukte eine regel-
miBige Uberpriifung der korrekten
Messfunktion vorgeschrieben worden.
Bei diesen Medizinprodukten handelt
es sich um solche, fiir die frither eine
Eichung vorgeschrieben war, wie z. B.
Messgerite fiir den invasiven Blut-
druck, die Patiententemperatur, aber

auch Audiometer, Dosimeter und Tret-
kurbelergometer. Mit der Forderung,
dass die verwendeten Messmittel an
nationale oder internationale Normale
angeschlossen sein miissen, hat der
Gesetzgeber sichergestellt, dass die
genannten Parameter {iberall vergleich-
bar richtig sind.

Die Anforderungen des Gesetzgebers
an die Person des Priifers entsprechen
im Wesentlichen den in § 6 fiir die
Sicherheitstechnischen Kontrollen auf-
gefiihrten. Zusétzlich muss gewéhrleis-
tet sein, dass die von ihm verwendeten
Messmittel riickverfolgbar an mess-
technische Normale angeschlossen
sind und hinreichende Fehlergrenzen
und Messunsicherheiten aufweisen.
Dariiber hinaus muss der Beginn der
Titigkeit bei der zustindigen Behorde
angezeigt werden.

Bei beiden genannten Priiffungen
obliegt es dem Betreiber, d. h. dem Auf-
traggeber, sicherzustellen, dass der von
ihm beauftragte Priifer fiir die auszu-
fiihrenden Priifungen hinsichtlich seiner
persdnlichen Qualifikation und techni-
schen Ausstattung geeignet ist. Das
bedeutet, dass der Betreiber verpflich-
tet ist zu priifen, ob sein beauftragter
Dienstleister personlich integer und



fachlich geeignet ist, ob er sich regel-
miRig weiterbildet, ob er eine Haft-
pflichtversicherung besitzt, ob er seine
Messmittel regelmiRig kalibrieren ldsst,
ob er seine Mitarbeiter nach Stiickzahl
der gepriiften Gerite bezahlt etc.

Diese hohe Verantwortung ist vielen
Betreibern leider nicht bewusst. Die seit
Bestehen derartiger Priifungen viel dis-
kutierte Frage ,Wer priift den Priifer?”
hat nichts an Aktualitit und Brisanz
eingebiifit.

Elektrische Sicherheit

Die Priifung der elektrischen Sicher-
heit nach BGV A3 ergibt sich im Gegen-
satz zu STK und MTK aus den Unfall-
verhiitungsvorschriften. Diese werden
von den Trigern der gesetzlichen
Unfallversicherung, d. h. Berufsgenos-
senschaften bzw. Unfallkassen, aufge-
stellt. Ergdnzend zu diesen Vorschriften
wird durch den Gesetzgeber in § 10 der
seit 2002 geltenden Betriebssicherheits-
verordnung (BetrSichV) auch allgemein
gefordert, dass Arbeitsmittel regel-
milig zu priifen sind.

Diese Priifungen der elektrischen
Sicherheit beziehen sich auf alle elektri-
schen Anlagen und Betriebsmittel und
damit selbstverstindlich auch auf
medizinische elektrische Gerite. In die-
sem Zusammenhang ist hervorzuhe-
ben, dass fiir die Priifung der elektri-
schen Sicherheit an medizinisch-elek-
trischen Geriten eine spezielle Norm
existiert, ndmlich die DIN VDE 0751.1
(10.2001, eine neue Fassung, nunmehr
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Die Qualitét der Priifung beeinflusst die Qualitit der Patientenbetreuung.

als europiische Norm unter der Bezeich-
nung EN 62353 ist demnichst zu erwar-
ten).

Durch die Forderung in § 2 der BGV
A3, nach der die VDE-Normen als elek-
trotechnische Regeln anzuwenden
sind, ergibt sich zwangslidufig die For-
derung, dass alle Priifungen der elektri-
schen Sicherheit an medizinisch-elek-
trischen Geridten nach dieser Norm
durchzufiihren sind.

Der dabei geforderte Umfang der
Priifungen teilt sich nach DIN VDE
0751.1 in eine Sichtpriifung, die Prii-
fung der elektrischen Sicherheit sowie
eine Funktionspriifung auf. Mit dieser
sehr eindeutigen Forderung ist diese
Priifung einer Sicherheitstechnischen
Kontrolle nach § 6 MPBetreibV recht
nahe gekommen. Auf jeden Fall unter-
scheidet sie sich hinsichtlich ihrer Qua-
litdt nunmehr deutlich von der in friihe-
ren Zeiten vielfach - moglicherweise
hier und da auch heute noch — prakti-
zierten Messung des Schutzleiterwider-
standes.

Auch fiir diese Priifungen sind in der
Unfallverhiitungsvorschrift BGV A3 bzw.
in der betreffenden Norm DIN VDE
0751.1 Anforderungen an den Priifer
definiert: Auch hier muss der Priifer eine
fachliche Ausbildung sowie Kenntnisse
und Erfahrungen nachweisen. Es wird
gefordert, dass er in der Lage sein muss,
die ihm iibertragenen Arbeiten zu beur-
teilen und Gefahren zu erkennen.

Nach DIN VDE 0751.1 wird fiir die
Bewertung der Sicherheit ausdriicklich
eine Fachkraft mit elektrotechnischen
und geritebezogenen medizintechni-
schen Fachkenntnissen gefordert.
Damit riickt auch hinsichtlich der Qua-
lifikation des Priifers die Priifung der
elektrischen Sicherheit an medizini-
schen elektrischen Geridten nach BGV

A3 sehr in die Ndhe zur STK nach § 6
MPBetreibV. Ob der vielerorts anzutref-
fende schutzleiterwiderstandsmessen-
de Mitarbeiter, Auszubildende oder Alt-
geselle des ortsansissigen Elektroin-
stallationsunternehmens oder der tech-
nikinteressierte Zivi oder Praktikant im
Krankenhaus diesen Anforderungen
entspricht, darf in einigen Fillen wohl
eher bezweifelt werden.

Fachkenntnis und
Unabhéangigkeit

Es ist zusammenfassend festzuhal-
ten, dass nach dem Willen der Verord-
nungsgeber alle beschriebenen Priifun-
gen nicht das mingelfreie Gerit, son-
dern die Feststellung des Ist-Zustands
und Aufdeckung von Mingeln zum Ziel
haben. Fiir die genannten Priifungen
kommen nach der derzeit iiblicherwei-
se anzutreffenden Praxis die nachste-
henden Personenkreise infrage:

M Servicepersonal des Herstellers,
nicht unabhingige Dienstleister
(Hersteller, autorisierte Wartungs-
dienste)

M Fachpersonal des Betreibers

B unabhingige Dienstleister (Priiforga-
nisationen, Sachverstindige)

Grafik 1 (Bewertung der Priifer) ver-
sucht, die Tétigkeit dieser unterschied-
lichen Gruppen hinsichtlich verschie-
dener bei den Priifungen zu bertick-
sichtigender Kriterien zu bewerten.

Servicepersonal von Herstellerseite
Das Servicepersonal des Herstellers

verfiigt zweifellos iiber das beste Fach-

wissen hinsichtlich der zu priifenden
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Grafik 1

Fachwissen zum Gerat

Ubersichtswissen

Ortskenntnis

Ausstattung mit Prifmitteln

Weisungsfreiheit

Fehlerbehebung

Unabhéngigkeit

Gerite. Aullerdem darf von einer per-
fekten Ausstattung mit Priifmitteln,
Messgeriiten und Priifvorschriften aus-
gegangen werden. Von Vorteil kann es
im Einzelfall durchaus auch sein, dass
die bei einer Priifung festgestellten
Mingel umgehend abgestellt oder
unmittelbar Mafnahmen dazu ergrif-
fen werden konnen.

Dieser Vorteil birgt aber auch ein Risi-
ko. Der ausfithrende Servicetechniker
kann hier sehr schnell in eine persénli-
che Zwickmiihle geraten: Da er dem
Betreiber und auch seinem Arbeitgeber
letztendlich ein mingelfreies Geriit
schuldet, ist es denkbar, dass er die Prii-
fungen, die der Feststellung von - auch
verdeckten — Miéngeln dienen, diesem
Ziel unterordnet. Es ist ein fundamen-
taler Unterschied, ob der Priifer das Ziel
hat, einen Fehler zu finden (d. h. Fehler
zu suchen) oder ein fehlerfreies Gerit
zu bescheinigen (d. h. Messwerte inner-
halb der Toleranzen festzustellen). Vie-
len Technikern fallt es sehr schwer, hier
den notwendigerweise erforderlichen
»inneren Schalter” von Reparateur auf
Priifer umzulegen.

Zum Autor

Dipl.-Ing. Gunther Haufe, Inhaber des
gleichnamigen Ingenieurbiiros fiir
Medizintechnik in Dresden, befasst
sich seit iber 20 Jahren mit Priifun-
gen und sicherheitstechnischen Be-
langen in der Medizintechnik. Er wur-
de von der IHK Dresden zum Sach-
verstandigen fiir Narkose- und Beat-
mungsgerdte sowie Gerate der Inten-
sivmedizin &ffentlich bestellt und
vereidigt.
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Servicepersonal
des Herstellers

Fachpersonal des
Betreibers

unabhangige
Dienstleister

Auch die Weisungsfreiheit sowie das
Ubersichtswissen zur medizinischen
Anwendung und zu deren Umfeld sollte
beim Herstellerservice kritisch hinter-
fragt werden. Nicht zuletzt wird ein
Betreiber bei Inanspruchnahme des
Herstellerservice viele verschiedene
Priifer beauftragen miissen.

Fachpersonal auf Betreiberseite

Im Gegensatz dazu verfiigt der beim
Betreiber angestellte Medizintechniker
iiber exzellente Ortskenntnisse und in
den meisten Fillen auch {iber ein gutes
Wissen zur medizinischen Anwendung.
Aber auch der Krankenhaus-Medizin-
techniker kann sich beim Priifen in der
gleichen Zwickmiihle wie der Service-
techniker des Herstellers wiederfinden:
Letztendlich schuldet auch er seinem
Arbeitgeber ein méngelfreies Gerit.

Inwieweit er seine diesbeziigliche
Weisungsfreiheit in allen Féllen durch-
setzen kann, sollte zumindest kritisch
hinterfragt werden, ebenso seine Mog-
lichkeit zur Weiterbildung wie auch die
Ausstattung mit geeigneten Priifmitteln
bzw. deren regelmifige Kalibrierung.

Unabhéngige externe Priifer

Der unabhingige externe Priifer kann
in der Regel tatsdchlich unabhéngig
und weisungsfrei tdtig werden. Im
Gegensatz zum Servicetechniker des
Herstellers und Medizintechniker im
Krankenhaus schuldet er seinem Auf-
traggeber zudem nicht ein méngelfreies
Geriit, sondern im Gegenteil (wie vom
Gesetzgeber auch gefordert) die unab-
hiingige Feststellung des Ist-Zustands,
mithin also die Aufdeckung aller — nach
Méoglichkeit auch der verdeckten -
Mingel.

Er wird in den meisten Fillen {iber
eine gute Ausstattung an Priif- und
Messmitteln sowie ein gutes Detail- und
Querschnittswissen verfiigen. Nicht zu
unterschitzen ist der Umstand, dass
der externe Priifer aufgrund seiner
unabhingigen und ausschliefilich prii-
fenden Tétigkeit wohl tiber die umfang-
reichsten Erfahrungen zu Miéngeln und
Fehlfunktionen, auch bei dhnlichen
Geriten und anderen Betreibern, verfii-
gen wird. Er wird so bestens iiber die
Stirken und Schwiichen der einzelnen
zu priifenden Gerite informiert sein.

Fiir manch einen Betreiber mag es
sich als nachteilig darstellen, dass der
externe Priifer nicht in der Lage sein
wird (und dies in den meisten Fillen
auch nicht sein will), einen festgestell-
ten Fehler zu beheben. In diesem Falle
sollte sich ein Betreiber jedoch vor
Augen halten, dass auf diese Weise die
Intention des Gesetzgebers zur Feststel-
lung des Ist-Zustands am besten erfiillt
und ein Maximum an Sicherheit und
Qualitit erzielt wird.

Unabhéngige Priifungen haben einen
hohen sicherheitstechnischen Wert.
Jeder Betreiber sollte sich fragen, ob er
bereit ist, diesen Wert bei der Vergiitung
des Priifers angemessen zu beriicksich-
tigen. Geiz fiihrt zu Sicherheitsrisiken,
ausschliefliche Preisentscheidungen
gehen zwangsldufig zu Lasten der Qua-
litit.

Bei einer Reihe von technischen
Systemen mit hohen sicherheitstechni-
schen Anforderungen, wie z. B. bei
Fahrzeugen und Aufziigen, besteht
schon immer eine Trennung zwischen
Herstellung, Wartung und Service ei-
nerseits und Priifung andererseits. Dies
erscheint in der Medizintechnik, vor
allem bei sicherheitstechnisch hoch-
sensiblen Systemen (Beatmung, Narko-
se, Monitoring, Defibrillatoren, Herz-
schrittmacher) auch geboten. Das
»Vier-Augen-Prinzip“ wiirde definitiv
zu einer Verbesserung der Patientensi-
cherheit fithren.

Priifen bedeutet somit immer:

M die konkrete Anwendung und mogli-
che Fehlanwendungen kennen

M bauartspezifische Midngel kennen

B mehr als das Abhaken von Check-
listen

B quer denken

B Verantwortung iibernehmen (



