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Einleitung

Zukunftsweisende Medizin ist heute ohne moderne Medizintechnik nicht
denkbar. Mit neuen Diagnose- und Therapietechnologien ist die Verbesse-
rung der Gesundheit und Lebensqualitit der Patienten und steigende Anfor-
derungen an die Arzte und das Personal verbunden.

Bei der Gesundheitsvorsorge und der medizinischen Behandlung ist jeder
Mensch auf die sichere und zuverldssige Funktion von Medizinprodukten
angewiesen. Das Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MP-BetreibV) enthalten deshalb Regelungen, um den
Schutz von Patienten, Beschiftigten, Anwendern und Dritten vor Gefahren,
die bei der Anwendung von Medizinprodukten auftreten konnen, auf einheit-
lich hohem Niveau sicherzustellen.

Die Gewdhrleistung der sicheren Konstruktion, der einwandfreien Leistung
und Wirksamkeit eines Medizinproduktes ist die Verpflichtung des Herstel-
lers.

Fiir den sicheren und méngelfreien Betrieb ist der jeweilige Betreiber eines
Medizinproduktes verantwortlich.
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Projektziel

Die Gewerbeaufsicht Rheinland-Pfalz stellt bei Revisionen immer wieder
fest, dass Vorschriften des Medizinprodukterechtes haufig nicht eingehalten
und sicherheitstechnische Kontrollen (STK) nicht im erforderlichen Umfang
durchgefiihrt werden. Ziel des Projektes im Jahr 2007 war die Untersuchung,
in wie weit die einschldgigen Vorschriften in Praxen von Fachédrzten fiir
Allgemeinmedizin eingehalten werden. Dabei wurden den Betreibern von
Medizinprodukten die Bestimmungen der MPBetreibV erldutert und der
Umfang Ihrer Pflichten vermittelt. Ergdnzend wurde der Umfang und die
Qualitdt der STK und der wiederkehrenden elektrischen Priifungen durch
unabhingige Sachverstindige tiberpriift.

Projektablauf/-durchfiihrung

Die Gewerbeaufsicht wéhlte stichprobenartig Praxen von Fachérzten fiir All-
gemeinmedizin aus, vereinbarte Termine und iibernahm vor Ort die organi-
satorische Abwicklung und die Fristenfestlegung der Mangelbeseitigung. Die
sicherheitstechnische Priifung wurde durch Sachverstindige durchgefiihrt.

Mit dem Betreiber wurde eine Besichtigung der Praxisrdumlichkeiten vor-
genommen und die Gerite fiir die sicherheitstechnische Uberpriifung aus-
gewihlt. Je nach Verfiigbarkeit wurden zundchst Medizinprodukte mit ho-
hem Risikopotenzial (Reizstromgeréte, Defibrillatoren) fiir die technische
Priifung ausgewidhlt. Weiterhin wurden sonstige, aktive Medizinprodukte
iiberpriift (Schwerpunkt EKG-Schreiber und Elektrodensauganlagen).

Neben der technischen Priifung der ausgewéhlten Gerite und Geritekombi-
nationen wurde ein weiterer Schwerpunkt auf die Einhaltung der Dokumen-
tationsverpflichtungen gelegt.

Priifgrundlagen bildeten das MPG, die MPBetreibV, die Unfallverhiitungs-
vorschriften der Berufsgenossenschaften (BGV) sowie entsprechende Nor-
men und Angaben der Hersteller.

Unternehmen, welche an den Gerdten STK und BGV A3-Priifungen vorge-
nommen hatten, wurden erfasst und mit der Anzahl der durch sie gepriiften
Gerite aufgelistet.
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Mangelklassifizierung

Die bei der Priifung festgestellten Médngel wurden wie folgt klassifiziert:

Mangel, die nicht sicherheitserheblich sind.

Mangel, die dem weiteren Betrieb des Gerates nicht entgegen ste-
hen, wenn in einer bestimmten Frist die Mangel beseitigt werden
oder durch andere MaBnahmen, z. B. der hinweisenden Sicher-
heit nach DIN 31000 bei der Anwendung des Gerates die gleiche
Sicherheit fiir Patienten, Beschaftigte (Anwender) und Dritte ge-
wabhrleistet wird.

Mangel, die eine Wartung, Instandsetzung oder Umriistung des
Gerates vor seiner nachsten Anwendung erfordern, weil sonst
Patienten, Anwender oder Dritte gefahrdet werden kénnen.

Bei den Mingelstufen 1 bis 3 wurde den Betreibern ein Priifprotokoll iiber-
reicht, in dem die Méangel im einzelnen beschrieben sind.

Bei Mingeln nach Méngelstufe 3 wurden die Gerite stillgelegt und durften
erst nach der Beseitigung der Mingel wieder betrieben werden.

Landesamt flir Umwelt, Wasserwirtschaft und Gewerbeaufsicht Rheinland-Pfalz O_



4 Medizingerate-Information 44/08

Ergebnisse

Ingesamt wurden 254 Medizinprodukte in 130 Praxen stichprobenartig aus-
gewdhlt und einer umfangreichen Priifung unterzogen. Davon waren 119
Gerite Medizinprodukte nach Anlage 1 MPBetreibV und 135 sonstige aktive
Medizinprodukte. Von den gepriiften Medizinprodukten war jedes vierte
ohne Mingel. Knapp die Hilfte der Medizinprodukte wurde mit Méngel-
stufe 2 bzw. 3 bewertet. Griinde dafiir waren z. B die Durchfiihrung un-
zuldssiger Instandsetzungen, nicht oder nicht sachgerecht durchgefiihrte
Priifungen, technische Defekte, fehlende Zulassungsbescheinigungen oder
unzureichende Dokumentation. An diesen Gerdten musste der Betreiber
sofortige Instandhaltungsmafinahmen einleiten. Bei Méngelstufe 2 erfolgte
eine Fristsetzung fiir die Méngelbeseitigung und die Medizinprodukte konn-
ten bis dahin weiterbetrieben werden. Bei den Medizinprodukten mit der
Maingelstufe 3 waren die Beanstandungen so gravierend, dass diese direkt
stillgelegt wurden und eine Nutzung erst wieder nach der Beseitigung der

Mingel erfolgen durfte.
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Bild 1: Mangelverteilung aller gepriiften Medizinprodukte
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Bei der Priifung der organisatorischen Pflichten waren 56% der Bestandsver-
zeichnisse vollstidndig und 43% der Medizinproduktebiicher wurden durch
die Betreiber ordnungsgemif3 gefiihrt.

Griinde fiir die Méngel bei den Bestandsverzeichnissen waren nicht aktu-
alisierte Verzeichnisse bzw. das Fehlen vorgeschriebener Angaben (z. B.
Standort, betriebliche Zuordnung, Baujahr). In jeder zehnten Praxis wurde
kein Bestandsverzeichnis vorgefunden.
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Bild 2: Verteilung der Mdngel Bestandsverzeichnis

Bei den Medizinproduktebiichern fehlte jedes fiinfte vollstindig, da oft
Geritehersteller bzw. Lieferanten versdumt hatten diese mitzuliefern und
den Betreibern die Kenntnis fehlte die fehlenden Unterlagen nachzufordern
bzw. zu beschaffen.

Haufig fehlten auch die Nachweise iiber die Funktionspriifung vor erst-
maliger Inbetriebnahme, die Einweisung der vom Betreiber beauftragten
Person und die Einweisung der Anwender. AuBlerdem fanden sich Liicken
bei der notwendigen Dokumentation der Kundendienste liber durchgefiihrte
Reparaturen bzw. STK.

Die Gebrauchsanweisungen waren in den meisten Féillen am Betriebsort
vorhanden.
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Bild 3: Verteilung der Mangel Medizinproduktebuch

Bei der Uberpriifung hatten Geriite der Anlage 1 MPBetreibV prozentual ei-
nen deutlich hoheren Anteil an Méngeln der Méngelstufe 3 als die sonstigen
aktiven Medizinprodukte. Eine Erkldrung dafiir ist, dass diese Gerite ein
hoheres Risikopotential besitzen und damit auch bei Méngeln schneller eine
Geféhrdung aufweisen, die bei den sonstigen, aktiven Medizinprodukten
noch nicht zu einer Gefahrdung fiihren wiirden (z. B. zu hohe Ausgangslei-
stung). Auch die Priifanforderungen der Hersteller sind hdufig umfangreicher,
wodurch die Priifungen nicht ordnungsgemill durchgefiihrt wurden. Das
Zubehdr ist umfangreicher und damit auch fehleranfilliger.
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119 Medizinprodukte der Anlage 1 MP-BetreibV
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Bild 4: Verteilung der Mangel

135 sonstige aktive Medizinprodukte
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Bild 5: Verteilung der Mangel
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Gesamtbetrachtung/Fazit

Es wurden insgesamt 130 Praxen einer Revision unterzogen. Die Priifung
der Gerite und Gerdtekombinationen umfasste die Kontrolle der Dokumenta-
tionsverpflichtungen, der Funktion und die Kontrolle des sicherheitstech-
nischen Zustandes. Gerdte nach Anlage 1 der MP-BetreibV wurden wegen
dem hohen Gefidhrdungsgrad fiir Patient und Anwender bevorzugt kontrol-
liert. EKG-Gerite, die in jeder Praxis vorhanden und hiufig im Einsatz sind,
wurden in zweiter Linie iiberpriift.

Von allen gepriiften Geréte war etwa ein Viertel ohne Mangel. Rund 30% der
Gerite hatte geringe Méngel (Stufe 1) und ein Drittel der Geréte wurde mit
Mingelstufe 2 bewertet. Bei jedem zehnten Gerdt wurden Fehler der Méngel-
stufe 3 festgestellt, d.h. die Gerdte wurden stillgelegt und der Weiterbetrieb
war erst nach der Méngelbeseitigung moglich.

Der hohe Anteil der mit Méngelstufe 2 eingestuften Geréte resultiert haupt-
sachlich aus der Feststellung, dass bei den untersuchten Geriten hiufig keine
oder nur ungeniigende Wiederholungspriifungen entsprechend den zugeho-
rigen Bestimmungen durchgefiihrt wurden. Mehr als jede vierte Sicherheits-
technische Kontrolle an Anlage 1 Gerdten wurde falsch durchgefiihrt. Dies
zeigt einen erheblichen Nachholbedarf bei der Ausbildung und Ausstattung
der priifenden Unternehmen. Der Weiterbetrieb war in diesen Féllen zwar
moglich, jedoch musste in einer bestimmten Frist durch die Betreiber ein
neues Priifprotokoll mit dem kompletten Priifumfang der Behdrde nachge-
reicht werden.

Das Ergebnis zeigt, dass bei Fachérzten fiir Allgemeinmedizin noch Sen-
sibilisierungsbedarf hinsichtlich der Dokumentationsverpflichtungen und
der Wiederholungspriifungen besteht. Die Dokumentations- und Schulungs-
verpflichtungen sind nicht zu vernachlissigen, da die meisten Unfélle mit
Geréten haufig nicht auf den mangelhaften Zustand, sondern auf eine Fehlbe-
dienung oder falsche Anwendung zuriick zu fiihren sind. Aus diesem Grund
sind die Angaben in den Bedienungsanleitungen und die Unterweisung des
Anwenders wichtiger denn je.
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Weitere Auskiinfte erhalten Sie bei:

Struktur- und Genehmigungsdirektion Siid,

Regionalstelle Gewerbeaufsicht:

KaiserstrafSe 31 « 55116 Mainz « Tel.: (06131) 960300
Karl-Helfferich-StraRe 2 « 67433 Neustadt/W. « Tel.: (06321) 9910

Struktur- und Genehmigungsdirektion Nord,
Regionalstelle Gewerbeaufsicht:

Hauptstrafse 238 » 55743 Idar-Oberstein « Tel.: (06781) 5650
StresemannstrafSe 3—5 « 56068 Koblenz « Tel.: (0261) 1200
Deworastralse 8 « 54290 Trier « Tel.: (0651) 46010

Landesamt fiir Umwelt,
Wasserwirtschaft und Gewerbeaufsicht
Rheinland-Pfalz

Kaiser-Friedrich-StraRe 7 « 55116 Mainz « Tel.: (06131) 6033-1216
E-Mail: gus@luwg.rlp.de
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