Nutzen der Instandhaltung

1. Fiir den Betreiber:

« Erfiillung der Betreiberpflicht zum Erhalt eines
ordnungsgemadBen Gerdtezustands

« Einhaltung der Unfallverhiitungsvorschriften (DGUV V3)

« Langfristige Kostenersparnis fiir den Betreiber

« Verringerung kostspieliger Ausfallzeiten, Erhdhung der
Lebensdauer und Vermeidung aufwendiger Reparaturen

« Erhalt des 6konomischen und medizinischen Werts des
Medizinprodukts

2. Fiir den Patienten:

« Gleichbleibende Qualitdt und nachhaltige Sicherheit zum
Nutzen des Patienten und des Betreibers

« Vorbeugung einer schleichenden Minderung der Sicherheit
des Medizinprodukts und Erhalt der Anwendungsqualitat fiir
den Patienten

VI Quellen

« Medizinproduktegesetz (MPG)
» Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
*DIN 31051
*DIN EN 13306
« Unfallverhiitungsvorschriften (UVV) /

Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV V3)
« Arbeitsschutzgesetz
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I Einleitung

Der Gesetzgeber zielt mit dem Medizinproduktegesetz
(MPG) und der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) auf die Sicherheit und Qualitdt des Betriebs
von Medizinprodukten.

Dabei umfasst Instandhaltung ...

. »MaBnahmen zur Bewahrung und Wiederherstellung
des Sollzustands sowie zur Feststellung und Beurteilung
des Istzustands von technischen Mitteln eines Systems.”
(DIN 31051)

sowie

. nach DIN EN 13306 die MaBnahmen, die notwendig
sind, z. B. ein Medizinprodukt in dem Zustand zu halten,
in dem es die vom Hersteller spezifizierte Funktion
erfiillen kann.

Il Generelle gesetzliche Anforderungen

1. Der Gesetzgeber verpflichtet im MPG die
Hersteller zur Festschreibung sachgemédBer In-
standhaltung (§ 7, Grundlegende Anforderungen,
MDD 93/42/EWG, Anhang |, 13.6d):

.Die Gebrauchsanweisung muss (...) enthalten (...), sowie
Angaben zu Art und Haufigkeit der InstandhaltungsmaB-
nahmen und der Kalibrierungen, die erforderlich sind, um
den sicheren und ordnungsgemaBen Betrieb der Produkte
fortwahrend zu gewahrleisten.”

2. Der Gesetzgeber fordert in der MPBetreibV vom
Betreiber eine ordnungsgemdBe Ausfiihrung der
Instandhaltung (der Betreiber tragt fiir die Ausfiih-
rung die alleinige Verantwortung):

Das Instandhalten ist in & 7+8 MPBetreibV definiert als
Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung* von
Medizinprodukten. Damit umfasst die Instandhaltung alle
MaBnahmen, die fiir die anhaltend sichere Wiederverwen-
dung langlebiger Medizinprodukte erforderlich ist.

* Siehe Faltblatt ,Servicevertriage”

3. Zusdtzlich sind zum Schutz von Anwendern
und Patienten die Unfallverhiitungsvorschriften der
Berufsgenossenschaft/Arbeitsschutzgesetz  zu  be-
achten. Falls keine sicherheitstechnische Kontrolle
vor-geschrieben ist, gelten die Anforderungen der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV V3,
siehe auch § 4 MPBetreibV).

Il Spezielle Anforderungen des Gesetzgebers

1. Instandhaltung gemaB § 4 der MPBetreibV
(Amtliche Begriindung):

»Die Einbeziehung der Instandhaltung in die Verordnungs-
ermdchtigung dient der Erhohung des Schutzes von Patienten,
Anwendern und Dritten, indem nunmehr auch die Anforderun-
gen an die Instandhaltung und an den Instandhalter selbst in
einer Verordnung konkretisiert werden kénnen.”

2. Sicherheitstechnische Kontrollen

(STK, & 11 MPBetreibV):

« ,Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, fiir die der Her-
steller sicherheitstechnische Kontrollen vorgeschrieben hat,
diese nach den Angaben des Herstellers und den allgemein
anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom Hersteller
angegebenen Fristen durchzufiihren oder durchzufiihren zu
lassen (...)."

« ,Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfiih-
ren, wer aufgrund seiner Ausbildung, Kenntnisse und
durch praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen die
Gewdhr fiir eine ordnungsgemédBe Durchfiihrung der
sicherheitstechnischen Kontrolle bietet” (§ 11).

« Falls keine sicherheitstechnische Kontrolle vorgeschrieben ist,
gelten die Anforderungen der DGUV V3 (siehe auch & 4 MP-
BetreibV).

3. Messtechnische Kontrollen (MTK, § 14 (1)

MPBetreibV) fiir Medizinprodukte mit Messfunktion:

« ,Der Betreiber hat messtechnische Kontrollen fiir die in
der Anlage 2 aufgefiihrten Medizinprodukte” und ,fiir die
Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefiihrt
sind und fiir die jedoch der Hersteller solche Kontrollen
vorgesehen hat, (...) durchzufiihren oder durchfiihren zu
lassen.”

« ,Die messtechnischen Kontrollen (...) sind, soweit vom
Hersteller nicht anders angegeben, innerhalb der (...)
fest-gelegten Fristen durchzufiihren.”

4. Schematische Ubersicht gesetzlicher
Anforderungen an den Betreiber

Elektr. Arbeitsmittel s——)DGUV V3

VDE 0701-0702

Medizinprodukte ) DGUV V3

DIN EN 62353 und ff.

MP Anl. 1 > STK-Befreiung > MP s—)

Gerdteart Priifung

IV Aktiver Beitrag des Herstellers

« Die Hersteller bieten den Betreibern von Medizinprodukten
geeignete Praventionskonzepte** an. Alle gesetzlichen und
technischen Anforderungen an Instandhaltung im Sinne
eines reibungslosen Geratebetriebs konnen kompetent
erfiillt werden.

« Eine regelmaBige, qualifizierte Instandhaltung bei medi-
zintechnischen Produkten gewahrleistet demnach gleich-
zeitig die Sicherheit und Wirtschaftlichkeit und sichert
somit den Nutzen fiir Patienten und Betreiber.

** Siehe Faltblatt ,Anwendertraining”



