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Ein altes Thema wird wieder topaktuell. Alle medizinischen elektrischen Geräte müssen wiederkehrend überprüft werden, das ist bekannt. Aber nach welcher rechtlichen und normativen Grundlage? 

Bereits zu „MedGV-Zeiten“ war die DIN VDE 0751 die Norm der Wahl, wenn es um Wiederholungsprüfungen an medizinischen Geräten ging. Sowohl bei den sog. „BGV A2 (VBG 4)-Prüfungen“ als auch bei „Sicherheitstechnischen Kontrollen“ waren Kenntnisse dieser Norm unerlässlich. Zur Anpassung der „Technischen Regeln“ an den tatsächlichen „Stand der Technik“ bei Medizinprodukten sowie im Hinblick auf die Harmonisierung der europäischen Normen wurde jetzt eine vollständige Überarbeitung*) der DIN VDE 0751 aus dem Jahre 1990 fällig. Aber:

· Welche wesentlichen Änderungen gegenüber der bisherigen Version gibt es? 

· Welche Auswirkungen hat diese überarbeitete Fassung für die wiederkehrende Prüfungen von Medizinprodukten? 

· Was muss der Prüfer unbedingt beachten, um rechtlich auf der sicheren Seite zu sein? 

· Wie ist die DIN VDE 0751 im Kontext mit MPG, MPBetreibV und den berufsgenossenschaftlichen Vorschriften (UVV, GUV, BGV) zu betrachten? 

· Wo liegen die Unterschiede zu den „BGV A2-Prüfungen“ an anderen Geräten?

Diese und andere Fragen werden in Zukunft bei Kontrollen durch die zuständigen Behörden und Berufsgenossenschaften sicher auch eine Rolle spielen. 

§2 (8) MPBetreibV:
 „Die Vorschriften zu den wiederkehrenden Prüfungen von Medizinprodukten nach den Unfallverhütungsvorschriften bleiben unberührt, es sei denn, der Prüfumfang ist in den sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 enthalten“ 

Mit diesem Passus bestätigt der Gesetzgeber ausdrücklich, dass neben der Betreiberverordnung auch die Vorschriften der jeweiligen Berufsgenossenschaft (Unfallversicherungsträger) rechtlich bindend anzuwenden sind. 

Dadurch wird es für den Betreiber der Geräte komplizierter, denn medizinische elektrische Geräte muss er zum einen als aktive Medizinprodukte im Sinne des MPG betrachten, und zwar mit allen Konsequenzen, die sich auch aus der Betreiberverordnung ergeben (z.B. Bestandsverzeichnis, Einweisung, STK, MTK, Medizinproduktebuch). Zum anderen sind diese Geräte aber auch elektrische Betriebsmittel im Sinne der berufsgenossenschaftlichen Vorschrift BGV A2 (ehem. VBG 4), so dass in „bestimmten Zeitabständen“ wiederkehrende Prüfungen durchzuführen sind, auch wenn eine „Sicherheitstechnische Kontrolle“ nicht ausdrücklich gefordert ist.  Hierbei handelt sich es dann um eine „Unternehmerpflicht“ zum Schutz der Beschäftigten (u.a. Anwender).

Für die „BGV A2-Prüfungen“ an Medizinprodukten steht mit der neuen Norm DIN VDE 0751 die Prüfgrundlage und der Prüfumfang für alle medizinischen elektrischen Geräte weitestgehend fest. Das berechtigt jedoch noch nicht jede sogenannte „Elektrofachkraft“ automatisch dazu, Prüfungen an Medizinprodukten durchzuführen. 


( bitte wenden
Vielmehr muss der „Prüfer“

· auf Grund seiner Ausbildung und praktischen Tätigkeit über die erforderliche Sachkenntnis verfügen, 

· geeignete Prüftechnik (der Norm entsprechend) einsetzen, 

· bei der Durchführung und Auswertung der Prüfungen weisungsunabhängig handeln und

· in der Lage sein, diese nach Art und Umfang ordnungsgemäß durchzuführen.

Hierzu sind nicht nur elektrotechnische Kenntnisse sondern auch gerätebezogene medizintechnische Fachkenntnisse erforderlich. 

Sofern die Grundvoraussetzungen nach § 4 MPBetreibV („Instandhaltung“) erfüllt sind – dieser Paragraph gilt auch für alle Prüfungen bzw. Inspektionen, nicht nur für Wartung und Reparatur – kann die Prüfung in fünf Schritten erfolgen:

1. Sichtprüfung 
(offensichtliche Beschädigungen, Kabelführung, ordnungsgemäße Kennzeichnung, CE-Zeichen, Feuchtigkeit / Korrosion etc.) 

2. Elektrische Messungen 
(je nach Bedingungen: Schutzleiterwiderstand, (Isolationswiderstand), Ableitströme; mit geeigneten Messverfahren wie z.B. Differenzstrommessung)

3. Funktionsprüfung 
(evtl. unter Nutzung von geeigneten Prüfmitteln, z.B. EKG-Simulator) 

4. Beurteilung der Messergebnisse und Bewertung der Sicherheit
(weisungsunabhängig, sachkundig, ordnungsgemäß, nachvollziehbar)

5. Dokumentation 
(Prüfbericht mit Identifikation des Prüfers, Messverfahren, Messergebnisse, etc.)

Der „Prüfer“ und derjenige, der die Prüfung beauftragt (Betreiber/Unternehmer) trägt die volle Verantwortung für die ordnungsgemäße Durchführung. Wer eine Person mit der Prüfung beauftragt, die die Grundvoraussetzungen nicht erfüllt, muss mit einem Bußgeld in Höhe von bis zu 50.000,- DM rechnen.

Dabei ist zu beachten, dass in der neuen Norm DIN VDE 0751 einige Messverfahren und Grenzwerte dem Stand der Medizintechnik angepasst wurden. Zu Prüffristen finden sich jedoch auch in der Neufassung keinerlei Hinweise. Der Durchführungsanweisung zur BGV A2 sind lediglich Richtwerte für Prüffristen zu entnehmen, in erster Linie ist aber der Unternehmer für die Fristfestlegung verantwortlich. Im Sinne der Betreiberverordnung ist hiermit der „Betreiber“ gemeint bzw. derjenige, der die Organisationsverantwortung für den Umgang mit Medizinprodukten im Betrieb trägt. 

Ein von den meisten Fachkreisen (z.B. AMD, TÜV) und vielen Landesbehörden anerkannter Richtwert für wiederkehrende Prüfungen an medizinischen elektrischen Geräten, die unter normalen Bedingungen eingesetzt werden, ist die „1-Jahres-Frist“. 

Weitere Informationen:

AMD-Arbeitsmedizinische Dienste GmbH

Geschäftsbereich Medizintechnik

Potsdamer Str. 96, 10785 Berlin

Tel.: 030 / 26 49 60 -19; Fax: -22

Email: a.spier@amd-gmbh.de
Internet: www.medizintechnikportal.de
Literaturhinweis: 

Broschüre der AMD-Medizintechnik:

 „Anwender- und Betreiberpflichten für Medizinprodukte“ 

ISBN 3-932686-15-2, 24,80 DM, 100 Seiten mit Umsetzungshilfen, Online Bestellung: www.medizintechnikportal.de/shop 

*) Mit Drucklegung lag die neue VDE 0751 in Entwurfsfassung vor.                                       


Die Einspruchsfrist war bereits abgelaufen, so dass mit hoher Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden kann, dass die Endfassung in wesentlichen Punkten identisch sein wird.
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