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EINLEITUNG

Die rheinland-pfélzische Gewerbeaufsicht iberpriifte im Rahmen ihrer landes-
weiten Medizingerateaktion 2013 endoskopische Gerdte und deren Aufberei-
tungsgerdte im ambulanten und stationdren Bereich in Zusammenarbeit mit
einem vom Land Rheinland-Pfalz beauftragten Sachverstandigen.

Als Grundlage fiir die Uberpriifungen vor Ort gelten neben dem Medizinpro-
duktegesetz, die Medizinprodukte-Verordnung und die Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung (MPBetreibV), die allgemein anerkannten Regeln der Technik
(DIN EN 60601-1, DIN EN 62353, DIN VDE 0100 Teil 710), sowie die berufsge-
nossenschaftlichen Vorschriften fur Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz.
Sie enthalten Regelungen zum Schutz von Personen, sei es als Patient, Benutzer
oder Dritter, die Umgang mit Medizinprodukten haben. Der Betreiber dieser
Gerdte ist fur den sicheren und mangelfreien Betrieb seines Medizinproduktes
verantwortlich.

PROJEKTZIEL

Die Gewerbeaufsicht in Rheinland-Pfalz fiihrt jedes Jahr Inspektionen von Me-
dizinprodukten in ausgewdhlten medizinischen Einrichtungen durch.

Der Schwerpunkt der Medizingerate-Uberpriifung 2013 lag bei der technischen
Prifung von Endoskopie- und Arthroskopie-Geratewagen. Insbesondere wurde
die Priifverpflichtung aus § 6 MPBetreibV, die sicherheitstechnische Kontrolle
und die Priifungen gem. § 5 der Unfallverhitungsvorschrift Anlagen und Be-
triebsmittel (BGV A3) genauer betrachtet. Die Gewerbeaufsicht informierte die
Betreiber Uiber die fir sie relevanten Bestimmungen des Medizinprodukterechts
und den Umfang ihrer daraus resultierenden Pflichten.

Die Qualitat der sicherheitstechnischen Kontrollen und der BGV A3-Prifungen
wurde ebenfalls ndher betrachtet. Die Priifer bzw. Prifinstitute wurden statis-
tisch erfasst und die Qualitdt der jeweiligen Priifungen ermittelt.



PROJEKTABLAUF

Aus den in Rheinland-Pfalz ansdssigen Krankenhdusern und niedergelassenen
Arztpraxen wahlte die Gewerbeaufsicht landesweit 56 Betreiber aus.

Neben Hochfrequenz-Chirurgiegeraten, die der Anlage 1 der MPBetreibV ent-
sprechen, wurden sonstige aktive, nichtimplantierbare Medizinprodukte wie
Absaugpumpen, Spulpumpen, Kameras, Deckenlampen, Trenntransformatoren,
Lichtquellen, Personal-Computer, Monitore und Videosysteme tiberpriift.

Die Prufungen durch die Gewerbeaufsicht umfasste sowohl eine Kontrolle der
durch den Betreiber vorgelegten Dokumentationen, als auch die Uberprii-
fungen des technischen Zustandes, sowie den allgemeinen Pflegezustand der
Gerate und Geratekombinationen.

Die Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG), die zur Aufbereitung von Endo-
skopen verwendet werden, konnten nur erfasst jedoch auf Grund technischer
und praktikabler Griinde nicht tGberpriift werden. Die RDG waren fest einge-
baut und ein Zugang auf die elektrischen Anschlisse ware nur unter erschwer-
ten Bedingungen maglich gewesen. Dies hatte den Betriebsablauf vor Ort
maf3geblich gestort.

MANGELKLASSIFIZIERUNG

Die feststellbaren Mangel lassen sich wie folgt klassifizieren:

Mangelstufe 1 Mangel, die nicht sicherheitserheblich sind.

Mangelstufe 2 Mangel, die dem weiteren Betrieb des Gerates nicht
entgegen stehen, wenn in einer bestimmten Frist die
Mangel beseitigt werden oder durch andere Maf3nah-
men, z. B. der hinweisenden Sicherheit bei der Anwen-
dung des Gerates die gleiche Sicherheit fur Patienten,
Beschéftigte (Anwender) und Dritte gewahrleistet wird.

Mangelstufe 3 Mangel, die eine Wartung, Instandsetzung oder Um-
ristung des Gerdtes vor seiner nachsten Anwendung
erfordern, weil sonst Patienten, Anwender oder Dritte
gefahrdet werden kdnnen.



Bei Beanstandung erhielten die Betreiber ein Priifprotokoll, in dem die Mangel
im Einzelnen klassifiziert und beschrieben sind.

ERGEBNISSE

In den 46 Krankenhdusern und zehn ambulanten Praxen wurden insgesamt
62 Gerdtewagen mit 480 Medizinprodukten untersucht. Zwolf Gerate ent-
sprachen der Anlage 1 nach MPBetreibV. Die restlichen 468 Produkte zahlten
zu den sonstigen Medizinprodukten, zu denen auch Consumer-Artikel aus den
Bereichen der EDV und Telekommunikation zahlen.

Nach Auswertung der technischen Uberprifungen und der Bewertung der
Dokumentationen fir die aktiven, nichtimplantierbaren Medizinprodukte ergibt
sich die nachstehende Mangelverteilung:

Mangelklassifizierung aktiver, nichtimplantierbarer

Medizinprodukte nach Anlage 1 der MPBetreibV

Mangelstufe 1
16,7%

ohne Mangel
83,3 %

12 Hochfrequenz-Chirurgiegerite



Mangelklassifizierung sonstiger aktiven, nichtimplantierbaren

Medizinprodukte
Maéngelstufe 2 ohne Mingel
9,7% 14,5%

Maéngelstufe 1
75,8%

62 Geratewagen mit 468 Komp

Positiv ist zu vermerken, dass keine Mangel nach Mangelstufe 3, die eine Stillle-
gung der Gerate bis zur Wiederinstandsetzung oder Umriistung zur Folge ge-
habt hatten, vorlagen.

Priifung der Medizinprodukte nach Anlage 1 der MPBetreibV

Die 12 Medizingerate der Anlage 1 nach MPBetreibV waren ausnahmslos Hoch-
frequenz-Chirurgiegerate. Zwei der Uberpriften Chirurgiegerdte wiesen Mangel
der Mangelstufe 1im organisatorischen Bereich auf.

Die erforderliche CE-Kennzeichnung dieser Gerate war ausnahmslos
vorhanden.

Priifung der sonstigen Medizinprodukte
In diesem Bereich begutachtete die Gewerbeaufsicht 62 Geratewagen mit 468
Komponenten.

Aufgetretene Mangel bezogen sich in der Regel auf das gesamte System. Die
Mangel kénnen sich dabei sowohl auf die Kombination der verschiedenen Me-
dizingerate, als auch auf den Gerdtewagen selbst beziehen. Die hier festgestell-
ten Fehler wurden zusammen ausgewertet. Nur in seltenen Féllen erfolgte die
Zuordnung eines Mangels zu einem einzelnen Gerat. Auf eine Aufsplittung der
einzelnen Gerate wurde verzichtet, da sie eine statistisch aussagekraftige Be-
wertung nicht zulassen.



Technische Mangel
An den Gberpriften Geratewagen mit ihren Komponenten wurden insgesamt
54 technische Fehler ermittelt:

In 28 Fallen war die Kennzeichnung der zuldssigen Hochstbelastung der Einzel-
bdden, sowie des Gerdtewagens, nicht vorhanden bzw. die angegebenen Werte
waren nicht nachvollziehbar.

Bei acht medizinischen Gerédten, die mit einer Computereinheit oder einem
lokalem Netzwerk verbunden waren, lag keine galvanische Trennung, z. B.
durch Optokoppler vor. Dadurch kann es zur Einschleppung von Ableitstro-
men zwischen den angeschlossenen Gerdten und den Medizingeraten auf
dem Geratewagen kommen. Die Betreiber wurden aufgefordert entsprechend
nachzuristen.

Bei Fehlern beziglich der elektrischen Sicherheit durch zu hohe Ableitstréme,
fehlender Schutzleiter, zu hohem Schutzleiterwiderstand oder zu geringem
Isolationswiderstand, mussten die festgestellten Mangel bei finf Gerdten in-
nerhalb einer bestimmten Frist beseitigt werden. Der Weiterbetrieb der Gerédte
war in diesen Fallen nur zuzulassen, wenn die Betreiber durch entsprechende
Mafinahmen (z. B. Sicherheitshinweise) eine gefahrenlose Anwendung gegen-
uber den Patienten und Anwender gewdhrleisten konnten.

In funf Fallen war, unter Berticksichtigung des Einsatzortes nach DIN VDE 0100
T 710, entweder ein ungeeigneter Trenntransformator im Einsatz bzw. diese
Komponente fehlte.

Mangel beziiglich der Netzanschliisse, Netzleitungen sowie mechanische De-
fekte (z. B. Fahrrollen) wurden in acht Fallen festgestellt.

Die Betreiber wurden aufgefordert ihre Systeme entsprechend nachzuriisten.

44 der uberpriiften Geratewagen/Deckenampeln und die darauf befindlichen
Gerate waren nicht an einem gesonderten Potentialausgleich (Trenntrans-
formator, Potentialausgleichsschiene oder ggf. mehrere Stromkreise) ange-
schlossen. Grundsatzlich ist ein gesonderter Potentialausgleich allerdings nicht
zwingend erforderlich, da es sich um invasive, nicht aber um intrakardiale An-
wendungen handelt. Es wurden bautechnische Schutzmaf3nahmen empfohlen,
da im direkten Patientenbereich von bis zu 1,5 m eine Potentialdifferenz zwi-
schen den einzelnen Gerédten eine Gefdahrdung darstellen kann.



Organisatorische Mangel
Insgesamt traten 132 organisatorische Fehler an den Gerdtewagen und deren
Komponenten auf:

Nach DIN VDE 0100 T 710 missen organisatorische Maf3nahmen hinsichtlich
des Einsatzortes von den Betreibern festgelegt werden. Die Verantwortlichen
haben in 54 Fallen diese Anforderung nicht erfllt.

Ebenso wurde bei 47 Geratewagen die Kombinierbarkeit der Gerate nach eige-
ner Zusammenstellung bzw. Erweiterung des bestehenden Systems vom Be-
treiber nicht validiert.

Bei elf Uberpriifungen (sicherheitstechnische Kontrollen oder BGV A3-Prii-
fungen) durch die entsprechenden Priifer, wurde eine falsche Priifnorm heran-
gezogen. In diesem Zusammenhang beanstandete die Gewerbeaufsicht unre-
gelmafiige oder unvollstandige BGV A3-Priifungen und fehlende Angaben im
Prifprotokoll nach DIN VDE 0751 in zehn Féllen.

In zehn weiteren Fallen waren Gebrauchsanweisungen der Einzelgerate bzw. des
Gesamtsystems unvollstdndig oder nicht vorhanden.

Dariber hinaus priifte die Gewerbeaufsicht die fiir den Hersteller und Sys-
temkonfigurator zusammengestellte Erklarung gema(3 Artikel 12 der Richtlinie
93/42 EWG (Richtlinie iiber Medizinprodukte) bei erstmalig in Verkehr gebrach-
ten Systemen. Der Hersteller ist verpflichtet, die Erklérung fiinf Jahre aufzube-
wahren und dem Betreiber bzw. dem Anwender die notwendigen Informatio-
nen zur Verfligung zu stellen.

In 60 Fallen lag die Erklarung nach Artikel 12 der o. g. Richtlinie des Herstellers/
Systemkonfigurators nicht vor. Nur bei zwei Systemen konnten die Betreiber
die Erklarungen vorweisen.

Priifung der durchgefiihrten sicherheitstechnischen Kontrollen und BGV
A3-Priifungen bei aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukten

In elf von 62 Fallen wurden die Priifungen nach BGV A3 nicht korrekt
durchgefihrt.

Nach DIN EN 62353 gilt fur die Zusammenstellung einzelner Medizingerédte
am Gerdtewagen durch den Betreiber bei der Ableitstromersatzmessung ein
Grenzwert von T mA.



Mehrere Dienstleister beanstandeten bei der Gesamtmessung des Geratewa-
gens mit allen Komponenten eine Uberschreitung des erlaubten o. g. Grenz-
wertes nicht. In diesen Fallen ware eine entsprechende Korrekturmaf3nahme,
z.B. der Einbau eines Trenntransformators, zu fordern gewesen. Die betroffenen
Betreiber wurden daher auf diese fehlerhaften Priifprotokolle hingewiesen.

In anderen Fallen wurde jedes einzelne Gerat in Verbindung mit einem bereits
eingebauten Trenntransformator des Geratewagens gemessen, wodurch sich
immer der gleiche Messwert ergab. Die tatsachlichen Ableitstrome, Schutzwi-
derstande und Isolationswiderstande der einzelnen Gerate nach DIN EN 62353
wurden von den Dienstleistern jedoch nicht gemessen.

Oftmals fuihrten die Priifer die elektrische Priifung nach DIN EN 62353 nach

einer falschen Messmethode (Direktmessung einzelner Gerate ohne isolierte
Aufstellung) durch, die so zu Fehlmessungen fiihrte. Eine Bewertung der elek-
trischen Sicherheit ist so nicht moglich.

Die Gewerbeaufsicht wertete die Ergebnisse von 28 Priifern wir folgt aus:

Priifer Uberpriifte Geratewagen  fehlerhafte Priifung
18 Dienstleister 40 8
6 eigene Priifer 8 2
3 Hersteller 7 0
1 Priiforganisation 4 1

Eine Besonderheit stellte die Medizintechnik eines DRK-Krankenhauses dar.

Die Techniker dieses Krankenhauses sind nicht nur intern tatig, sondern fiihren
auch Dienstleistungen bei niedergelassenen Bereichen durch. Im folgenden
Diagramm wurde daher die Medizintechnik des DRK-Krankenhauses als Dienst-
leister, und nicht als eigene Priifer gezahlt.
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Aufteilung der Priiforganisationen auf die sicherheitstechnischen

Kontrollen und BGV A3-Prufungen

70%
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40%

30%

20%

10%

Anzahl der durchgefiihrten sicherheitstechnischen Kontrollen
und BGV A3-Priifungen

0%

Dienstleister eigene Priifung Hersteller Priiforganisationen

Grafik bezogen auf 59 Geratewagen

Anmerkung: Bei zwei Geratewagen handelte es sich um Neugeréte, bei
denen eine Priifung erst im ndachsten Jahr notwendig wird, fiir einen
Geratewagen fehlte die Priifung.

Erfassung der Reinigungs- und Desinfektionsgerite

Die Erfassung der RDG basierte auf allgemeinen Sichtpriifungen, War-
tungsprotokollen, Priifprotokollen nach BGV A3 und auf die Einsicht in
Validierungsnachweise.

Durch die Gewerbeaufsicht erfolgten vor Ort insgesamt 32 Stichproben.

Die Wartungen wurden ausnahmslos durchgefiihrt, in 18 Fallen war die BGV
A3-Prifung darin enthalten. Bei elf Féllen wurde diese durch einen anderen
Hersteller durchgefiihrt, in drei Fallen fehlte sie. Eine fristgerecht durchgefiihrte
Validierung gab es in 42 Fallen. Achtmal wurde auf Grund technischer Mangel
oder Unkenntnis keine Validierung durchgefihrt.



Nur bei fiinf RDG war ein mechanischer Vertausch-Schutz fiir das Wechseln
der Chemiekanister vorhanden. Die restlichen RDG (27 Stiick) hatten lediglich
Farbkodierungen an den Schlduchen oder Beschriftungen an den Anschliissen,
was allenfalls als ein Sicherheitshinweis zu sehen ist und nicht einer integrier-
ten Sicherheit nach Anhang 1 der Richtlinie 93/42 EWG entspricht.

Bei 68% der Betreiber lagen zu den verwendeten Chemikalien die Sicherheits-
datenblatter und Betriebsanweisungen vor, bei 32% fehlten diese.

GESAMTBETRACHTUNG

Im Vergleich zur vorangegangenen Medizingerate-Aktion 2008 in den Kranken-
hausern von Rheinland-Pfalz zeigte sich im Rahmen der Uberpriifung in 2013,
dass viele Betreiber in der Zwischenzeit Neuanschaffungen im Bereich der En-
doskopie getatigt haben. In wenigen Fallen wurden einzelne Gerate in vorhan-
dene Endoskopiegeratewagen von den Betreibern hinzugefiigt. Sicherheitstech-
nische Bewertungen solcher Erweiterungen lagen vor. Insoweit ist ein Trend in
die richtige Richtung zu erkennen. Positiv hervorzuheben ist die Tatsache, dass
Mangel der Stufe 3 nicht festgestellt werden konnten.

Als weiteres Ergebnis dieser Aktion gilt festzuhalten, dass Endoskopie-Systeme
in der Regel komplett tber einen Hersteller bezogen wurden. Dabei sollten die
Betreiber darauf achten, im Rahmen ihres Vertragsverhaltnisses mit dem Her-
steller/Systemkonfigurator eine Erklarung nach Artikel 12 der Richtlinie 93/42
EWG zu verlangen.

Wichtig ist dabei, dass fiir selbst vorgenommene Anderungen an zusammen-
gestellten Komponenten eines bestehenden Systems die Betreiber die Eigen-
verantwortung tragen und eine eventuell bestehende Erklarung ihre Gdiltigkeit
verlieren kann.

Als Fazit bleibt festzuhalten, dass die Uberpriifungen durch die rheinland-pfal-
zische Gewerbeaufsicht mit dieser Aktion zur einer weiteren Verbesserung der
Einhaltung der Vorschriften im Bereich des Medizinprodukterechts gefiihrt und
zur Sensibilisierung der Betreiber beziiglich der Sicherheit bei Medizinprodukten
beigetragen hat.
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Auskiinfte erhalten Sie:

beim Landesamt fiir Umwelt,
Wasserwirtschaft und Gewerbeaufsicht

Kaiser-Friedrich-Str. 7, 55116 Mainz,
Tel.: 06131 6033-1227, 06131 6033-1230

bei der Struktur- und Genehmigungsdirektion Nord
Regionalstellen Gewerbeaufsicht

- Hauptstr. 238, 55743 Idar-Oberstein,
Tel.: 06781 565-0

- Stresemannstr. 3-5, 56068 Koblenz,
Tel.: 0261 120-0

- Deworastraf3e 8, 54290 Trier,
Tel.: 0651 4601-0

bei der Struktur- und Genehmigungsdirektion Sid
Regionalstellen Gewerbeaufsicht

- Kaiserstr. 31, 55116 Mainz,
Tel.: 06131 96030-0

- Karl-Helfferich-Str. 2, 67433 Neustadt/W.,
Tel.: 06321 99-10



