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Einfilhrung in die Thematik und GruBwort
C. Hartung, Hannover

Kolloquiums - Ziel

"Status” heift, soviel wie den Stand in einer bezeichneten
Angelegenheit feststellen, setzt also voraus, daB Uber einen
Prozef gewisse Erkenntnisse vorliegen, die es Wert erschei-
nen lassen, zusammenzukomnmen, Erfahrungen auszutauschen, zu
diskutieren und méglicherweise zu bewerten, was zu erwarten
ist und wie kilnftig verfahren werden soll.

Diesen Zielen dient dieses Status-Kolloguium "MedGV - 4 Jahre
nach Inkrafttreten", zu dem wir in die Medizinische Hochschule
Hannover eingeladen haben. '

Betreiber und Anwender

Zunichst werden daher Betreiber und Anwender 2zu Wort kommen
und lber Ihre Erfahrungen sprechen, die sie als vorgesetzte
Behtrde des Trédgers oder als im Technischen Dienst BefaBte ge-
sammelt haben. Kurz vor ZusammenschluBf heider Deutschen Repu-
bliken halten wir es fir erforderlich, auch dariber zu infor-
mieren, welche Vorstellungen Betreiber und Anwender in der
Deutschen Demokratischen Republik entwickelt haben und welche
Aufgaben nach der Vereinigung gemeinsam gelést werden nissen.

Industrie

Inkrafttreten der MedGV hat auch Wirkungen auf den industriel-
len Bereich bel der Herstellung, dem Vertrieb und dem Service.
Medizintechnik-Planer misgen die Inhalte der MedGV in ihre
Leistungen bei der Grundlagenermittlung, Vor-, Entwurfs-, Ge-
nehmigungs- und Ausfunrunésplanung, Vergabe, Objektlberwachung
und -betreuung, integrieren.

Prifungs- und Aufsichtscrgane

Uberwachung, Kontrolle und Prifungen, die die MedGV fordert,
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begleiten medizinisch-technische Gerédte in allen Phasen ihres
technischen Lebens: Bei der Erprobung, der Herstellung, den
Inverkehrbringen, dem Errichten und dem Betreiben sind Pra-
fungs- und Aufsichtsorgane zu beteiligen. So will es der Ver-
ordnungsgeber, um ein hohes Sicherheitsniveau trotz komplexer
werdender Medizintechnik zu erhalten. Dies erfordert Sachkunde
und Prifmittel auch bei Priifstellen, Sachverstdndigen und der
Aufsicht, damit Prifpflichten und -aufgaben unparteiisch er-
fillt werden kdnnen.

Podiumsdiskussion MedGV

Seit Inkrafttreten der MedGV - insbesondere bei den prakti-
schen Umsetzungen der Verordnungen in der Obergangsphase -
haben Hersteller, Trédger medizinischer Einrichtungen, Praf-
stellen und Sachverstfindige Erhebliches leisten missen:

- Hersteller muBten u.a. Geridte, insbesondere Importe nachri-
sten, Gebrauchsanweisungen in deutscher Sprache liefern oder
nachliefern, Geridte sicherheitstechnisch uberprifen oder neu
zulassen und am Betriebsort Funktionsprifungen vornehmen und
verantwortliche Betreiber einweisen.

- Trager muBten. Personal schulen. oder schulen_lassen.réowéit'
fachkundige Personen aus dem eigenen Hause nicht zur Verfi-
gung standen, muSten Mitarbeiter der Herstellerfirmen oder
sonstige fachkundige Personen diese Schulungen und Einwei-
sungen durchfihren. GroBe Schwierigkeiten hatten Trédger bei
der Bestandsaufnahme und Eingruppierung der Altgeréate.

- Nachdem Prifstellen und Sachversténdide anfangs noch bei den
Trégern akquirieren muBten, weil diese innerhalb der ihnen
gesetzten Fristen zunidchst noch gelassen zbgerten, wurden
Prifstellen und Sachverstdndige schlieBlich gegen Ende der
Ubergangsfristen mit Arbeit fdrmlich zugeschiittet.

Alle Beteiligten hatten spitestens jetzt bemerkt, welche Gerd-
ta- und damit verknilpften Arbeitsvolumina zu bewédltigen waren.
Heute sind die sicherheitstechnischen UberprGfungen des Altge-



rdtebestandes weitestgehend abgeschlossen. Im Rahmen der Podi-
umsdiskussion MedGV ist Gelegenheit gegeben, gewonnene Er-
kenntnisse lber Prufungen und Inverkehrbringen, Errichten und
Betreiben, MedGV und ihre Kosten, Qualitédtssicherung und gut-
achterliche Erfahrungen mitzuteilen und mit den Zuh&rern aus-
zutauschen.

Forschung

Weiterentwicklung der Medizintechnik vollzieht sich besonders
in Klinikbereichen, in denen naturwissenschaftlich-~technisch
gearbeitet werden muB - wenn dem 4rztlichen Wirken allein
Grenzen gesetzt sind. Erprobungen verlaufen naturgemdB mit
htheren Risiken, weil erst Erfahrungen gesammelt werden mis-
sen. Erprobungsrisiken miissen daher kompensiert werden, ge-
wéhnlich durch ergénzende Reglementierungen, was Zwange verur-
sachen kann. Damit diese auf gleichem, hohem Sicherheitsniveau
voranschreiten kann, hat der Bund-Léinder-Ausschuf MedGV eline
Richtlinie lber die Zulassung von medizinisch-technischen Ge-
raten fir die klinische Erprobung herausgegeben. Aus der Sicht
der klinischen Forschung und entwickelnden Industrie wird be-
richtet, ob die Forderungen der Richtlinie sich lediglich als
das erwiesen haben, was ein Verantwortungsbewufter chnehin an
vorkehrungen bei Erprobungen treffen wirde, oder ob die Richt-
linie die klinische Erprobung behindert.

MedGV und Europa

Nicht nur der ZusammenschluB beider Deutschen Staaten sondern
auch die Schaffung des Europaischen Binnenmarktes wird vVeran-
derungen mit sich bringen. Unterschiedliche Standards und un-
terschiedliche, traditionell geiibte Praktiken, wie Gesundheit
geschiltzt und Sicherheit, Verfiigbarkeit und Wirtschaftlichkeit
technisch bewerkstelligt werden kénnen, miissen auf einen ge-
meinsamen, von allen Mitgliedstaaten der Européischen Gemein-
schaft akzeptierten Nenner gebracht werden, damit kein Mit-
glied Uber Geblhren benachteiligt wird. Nationale Vorschriften
nitssen harmonisiert werden, um den freien Verkehr medizi-
nisch-technischer Ger#te zu gewdhrleisten, chne das in Mit-
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gliedstaaten bestehende und gerechtfertigte Sicherheitsniveau
zu verringern. Durch diese Harmonisierungsbestrebungen werden
sich ab 1993 inderungen im reglementierten Bereich und neue
Betriebsperspektiven fiur Tréger medizinischer Einrichtungen
ergeben, fiir Hersteller und Importeure Verlagerungen in Rich-
tung auf technische Erfahrungen gegrindete und gepriifte Pro-
dukticn. Entsprechendes gilt fur die Forschung und Entwick-
lung.

SchluBfolgerungen

Wir haben Sie schlieBlich nach Hannover gebeten, um Ihnen, den
mit der Medizintechnik BefaBten, einen Uberblick iiber die Wir-
kungen der MedGV zu geben. Wir wollen ferner mit Ihnen im Rah-
men dieses Status-Kolloguiums in Vortrdgen und Diskussionen
die praktischen Probleme behandeln, die bei der Umsetzung der
MedGV derzeit auftreten bzw. aufgetreten und noch nicht gelést
sind, und die Perspektiven, die sich im Rahmen des Europ#i-
schen Binnenmarktes ab 1993 erdffnen werden, erdrtern und,
wenn moglich, schon jetzt versuchen zu bewerten.

Im Namen der Medizinischen Hochschule Hannover, vertreten

. durch das Institut fir Biomedizinische Technik und Kranken-
haustechnik, und im Namen der_wissenschaftlichén Geééilschaft_.
fir Krankenhaustechnik heifien Herr Kollege Anna und ich Sie in
'Hannover herzlich willkommen.



Betreiber und Anwender



Umsetzung der MedGV in den Universitdtsklinika
‘ des Landes Baden-Wiirttemberq

von Karl Wolfgang Graff

Einleitung

Von den neun Universitdten des Landes Baden-Wirttemberg ver-
filgen die Universitaten Freiburg, Heidelberg, Tdbingen und
Ulm Ober Klinika, die im Krankenhausbedarfsplan des Landes
als Krankenh3user der Maximalversorgung mit insgesamt 6.661
Planbetten ausgewiesen sind {s. Abb. 1}

Die vier Klinika werden als Landesbetriebe nach § 26 Abs. 1
LHO gefihrt. Sie sind fdr ein wirtschaftliches Handeln
selbst verantworttich. Neben stationéren Leistungen im
Umfang von ca. 2 Millionen Barechnungstagen/Jahr erbringen
sie mit 16.330 Bediensteten zus3tzlich fOr nahezu 1 Million
Neuzuginge/Jahr poliklinische Leistungen. Dardber hinaus
nehmen die Klinika im Gesamtrahmen der Universitdten, denen
sie angegliedert sind, auftragsgemaf alle Aufgaben in
Verbindung mit Forschung und Lehre wahr.

Abb.1 Klinikum Zahl der Planbetten
Freiburg 1.999
Heidelberg 1.807
Tobingen 1.722
Utm 1.133
Summe 6.661
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Der Neuwert der medizinisch-technischen Ausstattung aller
vier Klinika wird auf insgesamt ca. 1,5 Milliarden DM ge-
schatzt, was elner anteiligen Ausstattung von ca. 225.000
DM/Planbett entspricht. Diese Schatzung umfaft alle medi-
Zinisch-technischen Gerdte und Einrichtungsgegenstinde der

Gruppen 1 bis

4 gemin § 2 MedGV.

Rahmen fOr die Umsetzung der MedGV

Mach Inkrafttreten der MedGYV haben die Universitdten in ei-
nem ersten Schritt zur Umsetzung der MedGV und weitgehend
Obereinstimmend Bienstanweisungen zum Betrieb und zur Anwen-
dung-medizinisch-technischer Gerate erarbeitet, in denen die
Zustandigkeiten und Verantwortungsbereiche geregelt sind und

mit denen vor

2llem die Bediensteten, die mit medizinisch-

technischen Gerdten arbeiten, dber ihre Pflichten unterrich-
tet werden. In diesen Dienstanweisungen wird begrifflich un-
terschieden zwischen:

Betreiber:

Ger3teverant-

wortlicher:

Anwender:

" Das ist in der Regel die Universitit (das,

Klinikum) veértreten durch den~Verwaltungs- - --
direktor des Klinikums.

Das sind die Direktoren oder Leiter von Fach-
abteilungen, Instituten und zentralen Einrich-
tungen, in deren Bereichen medizinisch-tech-
nische Gerlite eingesetzt werden.

Das ist jeder, dem die Anwendung eines Gerites
Gbertragen wird; bei der Erbringung &rztlicher
Leistungen ist das der Arzt, bei der Erbrin-
gung nichtarztlicher Leistungen derjenige, der
berechtigt oder verpflichtet ist, ein medizt-
nisch-technisches Gerat einzusetzen oder zu
bedienen.



Die Universitaten Heidelberg und Ulm haben zusadtzlich noch
folgenden Begriff eingefihrt:

Ger&tebe- =~ Das ist der Mitarbeiter der Abteilung Medizin-

beauftragter: technik, dem bestimmte Aufgaben gemi#f MedGV
hinsichtlich eines Gerédtes oder einer Gruppe
von Gerdten (bertragen werden; das kdnnen so-
wohl administrative als auch technische Auf-
gaben sein.

In einem weiteren Schritt haben alle vier Universitaten Or-
ganisationseinheiten. in der Form von Abteilungen "Medizin-
technik” innerhalb der Kiinikumsverwaltungen geschaffen, die
for die Umsetzung der Bestimmungen der MedGV zustadndig und
varantwortlich sind. Die organisatorische Eingliederung in
dia Verwaltungen und die Aufgabenstellungen sind nicht genau
gleich.

An drei Standorten wurde eine Trennung von der Haus- und Be-
triebstechnik vorgenommen. Lediglich beim Klinikum Freiburg
sind alle technischen Aufgaben und Zustandigkeiten in einem
Dezernat vereint. Das ist darauf zurlUckzufOhren, daB in
Freiburg bereits vor Inkrafttreten der MedGV eine Abteilung
Medizintechnik im Rahmen des Dezernats Technik der Klini-
kumsverwaltung etngerichtet wurde, der dann die zusatzlichen
Aufgaben gemaB MedGV (Obertragen werden konnten.’

Die Standorte Heidelberg, Tidbingen und UIm haben eine enge
organisatorische Verbindung mit der Abteilung, die fir die
Beschaffung medizinisch-technischer Gerdte und Einrichtungen
zustdndig ist, dadurch geséhaffen. daB fOr Ger#tebeschaffung
und Geratebewirtschaftung jeweils getrennte Abteilungen in
den gleichen Dezernaten zustdndig sind. Diese Verknipfung
der Zust8ndigkeiten ist fior eine Bewirtschaftung des medi-
zinisch-technischen Anlagevermigens von groflem Vorteil. In
Freiburg berdt die Abteilung Medizintechnik die kdnftigen
Anwender vor Stellung von Beschaffungsantrigen, proft deren



Antrage inhaltlich, gibt sie dann mit einer Stellungnahme an
die Beschaffungsabteilung weiter und wirkt bei der Auswah]
der Geradte nach Vorliegen der Angebote mit. Dadurch ist auch
in Freiburg sichergestel1t, daB der Sachverstand und die
Erfahrung des eigenen Medizintechnikers rechtzeitig in das
Beschaffungsverfahren eingebracht werden.

Alle vier Ktinika haben den Abteilungen "Medizintechnik” die
Gerdteerfassung und die Ger3dteverwaltung gemiB MedGV mit
EDV-Unterstidtzung zugeordnet. Das Klinikuwm Freiburg hat eine
eigene Software fir die Bewirtschaftung medizinisch-techni-
scher Gerate entwickelt, die vom Klinikrechenzentrum zentral
betreut wird. Die Klinika Heidelberg und Tibingen haben die
beim Klinikum Gieflen und das Klinikum Uim die beim Stadti-
schen Krankenhaus Essiingen im Rahmen des BMFT-Modeliver-
suchs entwickelte Software Obernommen und wenden sie dezen-
tral an,

Stand der Umsetzung der MedGV

Das Ministerium fir Wissenschaft und Kunst hatte den Univer-
sitdten mit Klinika bereits vor Inkrafttreten der MedGV mit
ErlaB vom 21. Mirz 1985 mitgeteilt, dald es das Ziel ver-
folgt, in den Universitdtsklinika nach und nach "Gerateser-
vicezentren” aufzubauen, die die Betreuung der Medizintech-
nik unter technischen wie wirtschaftlichen Gesichtspunkten
betreiben und auflerdem die Aufgaben ﬁbernehman sollen, die
nach der MedGV vom 14. Januar 1986 zur Sicherheit der medi-
zinisch-technischen Gerlite zu 18sen sind. Der Trager hat da-
mit frihzeitig zu erkennen gegeben, daB er das Inkrafttreten
der MedGV zum Anlaf nehmen will, die Voraussetzungen fir
eine Bewirtschaftung des medizinisch-technischen Anlagever:-
mégens zu schaffen.

Die Umsetzung der von Betreiber und Anwender zu beachtenden
Bestimmungen der MedGV konnte wegen fehlender Mittel fir
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- Personalstellen und Sachausstattung erst verspitet beginnen.
Viereinhalb Jahre nach Inkrafttreten der MedGV kann grund-
sdtzlich festgestellt werden, daB zwar die Bestimmungen der
MedGV im Hinblick auf das Errichten und Betreiben gem8nB S§§ 6
bis 15 MedGV in den Kiinika des Landes umgesetzt wurden, das
Ziel einer alle Anspriche erfdllenden "GerAtebewirtschaf-
tung” jedoch noch nicht erreicht ist.

Zuy den sinzelnen Bestimmungen der MedGY kann folgendes aus-
gesagt werden:

Die Erfassung aller vorhandenen Gerlte der Gruppen 1 und 3
ist mit EDV-Unterstdtzung abgeschlossen. Alle vier Klinika
fdhren Bestandsverzeichnisse gemaB § 12 MedGv, die fortlau-
fend ergénzt werden. Der Gesamtbestand an Geraten der Grup-
pen 1 und 3 betrdgt zur Zeit ca. 51,000 Gerdte, was landes-
weit im Mittel einer Geridtedichte der genannten Gruppen von
8 Gerdten/Planbett entspricht (s. Abb, 2). Der Bestand an
Gerdten der Gruppe 1 verh2lt sich zu dem Bestand an Gerdten
der Gruppe 3 etwa wie 1 : 4,

Abb, 2
Zahl der medizinisch-technischen
Gerdte .
Klinikum -

Gruppe 1 Gruppe 3 Summe
Freiburg 2,435 6.500 8.93%
Heidelberg 2.860 11.243 14.103
Tibingen 2.564 16.724 19.288
Ulm 1.721 6.964 8.685
Summe 9.580 41.431 . 51.011




Gleichfalls abgeschlossen ist die EinfUhrung von Gerate-
bidchern fir Ger#te der Gruppe 1 gemadB § 13 MedGV, wobei fir
die Dokumentation der bestimmungsgemadf festzuhaltenden An-
gaben Oberwiegend die Buchform gewahlt wurde.

Die Prifung der Altgeréite gem8B § 22 MedGV ist nahezu abge-
schlossen. Die Einweisungen der Anwender werden gemaf

§ 10 MedGV durchgefihrt. Das trifft auch fdr die sicher-
heitstechnischen Kontrollen gemdfl § 11 MedGV zu.

Von Standort zu Standort verschieden ist das Verhdltnis
Eigenleistung zu Fremdleistung, was vor allem auf die unter-
schiedliche Ausstattung mit Personal zurickzufldhren ist. Aus
den wdhrend des Vortrages gezeigten Organigrammen ist zu er-
sehen, wie die Abteilungen "Medizintechnik" an den vier
Standorten aufgebaut und personell- ausgestattet sind. Allge-
mein 1aft sich sagen, daf alle vier Klinika die Bestandsver-
zeichnisse gemdn § 12 MadGV und die Gerdteblcher gemidB

§§ 13, 14 MedGV unterstltzt durch eigene Mitarbeiter selbst
fOhren, Neben der "Gerdteverwaltung” sind an allen vier
Standorten weitere Schwerpunkte fir die Erbringung von Ei-
genieistungen die Oberwachung der Termine, die Einweisung
und_Schullng der Anwender sowie alle Tatigkeiten im Zusam--

menhang mit der Beschaffung und Inbetriebnahme neuer medi-

zinisch-technischer Gerfite. Wartungs- und Reparaturarbeiten
- sei es am Aufstellungsort oder in der Werkstatt - kdnnen
durch eigene Medizintechniker nur im begrenzten Umfang aus-
gefOhrt werden. Dazu gehbren auch die sicherheitstechnischen
Kontrollen gemdB § 11 MedGV, die Oberwiegend noch als Fremd-
leistung erbracht werden. Eine Erbringung weiterer Leistun-
gen durch eigene Mitarbeiter wird angestrebt, wenn deren Er-
bringung wirtschaftlich ist. Die Feststeltung der Wirt-
schaftlichkeit ist im Augenblick noch dadurch erschwert,
weil mit der Erfassung aller relevanten Kosten erst vor
kurzem begonnen wurde oder erst im Jahr 1991 begonnen wird.
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Zusammenfassung und weiteres Vorgehen

Zusammenfassend kann festgestellt werden, daB die MedGV 4n
den Universitatsklinika des Landes Baden-wWirttemberg umge-
setzt ist.

Ein Schwerpunkt-der weiteren Arbeit ist der personelle
Ausbau der Abteilungen "Medizintechnik”. wenn die Erbringung
weitarer Leistungen durch eigene Mitarbeiter auf Dauer als
wirtschaftliche Ldsung nachgewiesen werden kann. Mit Blick
auf die MedGV gilt das vor allem fOr die Durchfdhrung
sicherheitstechnischer Kontrollen gemaB § 11 MedGvV, aber
auch for die Einweisung des Personals gema § 10 MedGV. Wie
die Entwicklung der Lohnkosten in den letzten fdnf Jahren
zeigt, ist eine Arbeitsstunde als Fremdleistung wesent)ich
teurer als eine Arbeitsstunde eines eigenen Medizintechni-
kers {(s. Abb. 3). ' '

Ein besonderes Problem kann neben der Abwigung. ob eine
Leistung durch Mitarbeiter von Firmen oder durch eigene Mit-
arbeiter wirtschaftlicher erbracht werden kann, .auch der
Vergleich einer zentralen oder dezentralen Leistungserbring-
ung durch eigens Mitarbeiter sein, wenn die Aufstellungsorte
der Gerdte Gber das Gebiet einer Stadt verstreut liegen.
Eine Gegenlberstellung des Zeitaufwandes fir die Erbringung
bestimmter Leistungen kann wesentliche Einsparpotentiale
aufzeigen (s. Abb. 4).

Die Netto-Arbelitszeit eines eigenen Mitarbeiters betragt
rechnerisch im Mittel 1.548 Stunden/Jahr bei einer Tarif-
Arbeitszeit von 38,5 Stunden/Woche.

Ein weiterer bedeutender Schwerpunkt der kOnftigen Arbett
muB dar Auf- und Ausbau eines Systems zur Kostenerfassung
und Kostenkontrolle als Grundlage fir eine Geratebewirt-
schaftung sein. Zur Verfolgung dieses Zieles fOhrt das Mini-
sterium fOr Wissenschaft und Kunst in den folgenden Jahren
fOr den Bereich der Instandhaltung den SAP-Baustein RM-Inst
(SAP 1st die AbkDrzung fOr Systeme, Anwendungen, Produkte



der Firma SAP AG in 6909 Walldorf) einheitlich bei allen
Klinika im Rahmen einer Umstellung auf das SAP-System zur
UnterstOtzung des Instandhaltungsmanagements {einschiieBlich
MedGV-Aufgaben) ein. Es werden erhebliche Einsparungen durch
die Verwaltung von Wartungsvertrigen, die Planung und die
Oberwachung von Wartungs- und ReparaturmaBnahmen zur In-
standhaltung der medizinisch-technischen Gerdteausstattung
erwartet. Es wird interessant sein, nach Ablauf von weiteren
vier Jahren die Ergebnisse mit denen in anderen Bundes)in-
dern zu vergleichen,
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Entwicklung der Lohnkosten
Vergleich Eigen - Fremdpersonal

Vetglalahabaale: 33 Jahre, verh, 1 Kind, BAT Vb

DM/ Stunde
160

140 A

120

100 1 B e

80

60 -

40 1

20

0 T T T L)
1984 1985 1986 1987 1983 1989

[‘O"Fremdperaonal —+—Eigenpersonal
Abb. 3

Gegenuberstellung
Zeitaufwand zentral / dezentrale Tech.

Minuten

1000

800 -

600

400 -

200 1

Wegezait Inventaristerung Einwelsung Kleine Reparaturen
bin zum Einsstzort
bai Stdrungsn

‘ ] Med.Techniker dezent. M Med.Techniker MTS I
Abb, 4




- 14 -

MedGY und der Technische Leiter im Krankenhaus

von K. Brandstddter, GGttingen

Die technischen Mitarbeiter der Krankenhduser versorgen die
Krankenhaustechnik mit allen den Leistungen, die die tech-
nischen Systeme bendtigen, um den erwarteten Nutzen bringen
zu kinnen,

Im Laufe eines "Anlagen- oder Gerdtelebens" gibt es dabei

je nach technischem System vielfdltige Aktivititen,

Bei Heizungsanlagen ist der Technische Dienst Anwender, Nut-
zer und Instandhalter,

Bei z.B. HF-Chirurgiegerdten nicht Anwender, nicht Nutzer,
jedoch Instandhalter, oft nur Mittelsmann zum Kundendienst.

Diese Beispiele sind aus den Bereichen Technische Gebaudeaus-
riistung und Medizintechnik gewdhlt, also aus der sogenannten
"grauen "und der 'weiBen "Technik.

Beide zusammen sind die Krankénhaustechnik, die in einer
technischen Organisationseinheit, oft in einer technischen
Abteilung zusammengefaBt sind. Co :

Technische Abteilungen gab es schon, bevor die Zentralsteile

fiir Sicherheitstechnik des Landes Nordrhein-Westfalen in den
Jahren 1976 und 1977 alarmierende Ergebnisse von Uberpriifun-
gen medizinisch-technischer Gerate feststellite.

Konnte man deshalb damals von einem Versagen der technischen
Leiter sprechen?

Ich meine nein, jedoch méichte ich dazu die Hintergrinde er-
ldutern.

Das technische System eines Krankenhauses befindet sich in
stetiger Entwicklung. Es kommen neue Gerdte hinzu, andere
werden ausgesondert,

Die Beschaffungen der Medizintechnik wurden vor Inkrafttreten
der MedGV nur nach Nutzer- und evtl. Wirtschaftlichkeitsge-
sichtspunkten durchgefihrt,

Dies fithrte zu groBer Vielfalt und vielfaltigen Qualitdts-
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abstufungen der beschafften Gerdte und damit zu einen zu-
nehmend “"schlechteren" Geratepark.

Wer hatte damals z.B, nicht von Geridten gehtrt, die beschafft
wurden und dann bei der Gerdteaufsteliung festgestellt wurde,
daB das erforderliche Medium jn der gewiinschtenm Qualitit am
Aufstellungsort nicht zur Verfiigung stand?

Die MedGV hat dazu gefiihrt, Beschaffungen zunehmend unter Be-
teiliqung der Techniker durchzufiihren.

Damit ktnnen diese den dringend erforderlichen EinfluB auf
die Gestaltung des Gerdteparks der Medizintechnik und die In-
tegration dieser.-neuen Gerdte in das Gesamtsystem der Kran-
kenhaustechnik nehmen.

Wie ich hdorte, werden in manchen Hdusern keine medizin-tech-
nischen Beschaffungen durchgefiihrt, die nicht die Unter-
schrift des Leiters der Medizintechnik haben.

Dies mochte ich als einen Erfolg der MedGY werten.

Die technische Weiterentwicklung schreitet beschieunigt vor-
an. Dies stellt erhdhte Anforderungen an die die Gerdte in-
standhaltenden Techniker.

Es besteht also eine enge Kopplung zwischen den neuen Gerdten
und dem Wissen dariber, wie man diese instandhdalt.

Die Personalqualifikation muB also der Entwicklung zumindest
folgen, .

Hier hat die MedGY oftmals die Einstellung zusdtzlicher qua-
1ifizierter Mitarbeiter in der Medizintechnik bewirkt,

Der Schulungsaufwand fiir diese Mitarbeiter ist erheblich,
wird jedoch von motivierten Mitarbeitern gerne wahrgenommen.

Dies ist ebenfalls ein Erfolg der MedGV.

Bei GroBgerdten wird schon vor der Beschaffung die Frage nach
damit verbundenem, zusdtzlichem Bedienungspersonal gestellt.



Niemand fragt jedoch nach zusdtzlichem Instandhaltungsper-
sonal.

Kann bei Anwendern evtl. sogar von Rationalisierungserfolgen
gesprochen werden, so stellt sich dies fiir die Medizintech-
niker nicht so dar.

Jedes zusdtzliche Gerdt erfordert auch zusdtziiche Aufmerk-
samkeit.

Jedes nicht ausgemusterte Gerdt erfordert weiterhin techni-
sche Betreuung.

Die Summe der vielen hinzukommenden grofSen und kleinen Gera-
te 148t auch.den Instandhaltungsaufwand steigen.

Dies kann dazu fiihren, daB die 2um Haus gehdrenden Techniker
nur noch Auftrige an Kundendienste verteilen und sich fiir
die Kontrolle der Kundendienstarbeiten schon keine Zeit mehr
nehmen konnen.

Es besteht deshalb die Gefahr, daB sich die varhandene ﬁeréte-
““Technik ‘zu-den—vorhandenen Technikern in-ein nicht vertret-
bares Verhdltnis bewegt.

Die MedGY hilft hier insofern, als sie die Rahmenbedingungen
steckt, unter denen die Gerdte sicher betrieben werden diir-
fen,

Auch dies werte ich als einen Vorteil der MedGV.

Yor allem das Bestandsverzeichnis und z.B. das Geratebuch
stellten die Krankenhduser vor organisatorische Probleme.
Viele Hiuser setzten zur Erfassung der Gerdte externe Hel-
fer ein. Dadurch konnten die Arbeiten fristgerecht erledigt
werden.

In groBen Krankenhiusern entschied man sich, fiir die Verwal-
tung der erheblichen Datenmengen Computer einzusetzen,

Dies erforderte jedoch vollstindig andere Arbeitsabliuvfe als
bisher.



Waren Abfragen und Eingaben in kieinen Hausern noch mit einem
PC zu bewaltigen, muBten in groBeren Hiusern dafiir z.B. finf
Bildschirmterminals und ein Mehrplatzrechner eingesetzt wer-
den. '

Es ergab sich damals fiir den Techn. Leiter die seltene Mog-
lichkeit, den Computer so zu konfigurieren und die Software

so zu gestalten, daB sie fiir die"weiBe"wie auch die"graue"Tech-
nik verwendbar wurden.

Dadurch bestanden endlich Méglichkeiten, langgehegte Wiinsche,
wie z.B. die geplante Instandhaltung, die Stdrungserfassung
und Auftragsverarbeitung, die Reparaturkosteniberwachung, die
Budgetiiberwachung, um nur einiges zu nennen, einzuftihren.

Den Innovationsschub, den die MedGY besonders bei der Entwick-
lung von "passender"” Software ausldste, halte ich fir er-
heblich,

Viele Programme sind entwickelt worden, manche waren schon
bald wieder verschwunden,

Mittlerweile hat jedoch jeder mit “"seiner" Software leben ge-
lernt,

Es wadre deshalb an der Zeit, die gemachten Erfahrungen z2usam-
menzutragen und zu bewerten.

Dadurch wiirde eine wirkiiche neue Generation der MedGV-Soft-
ware moglich, die dann mit Recht iiber die bloRe Dokumentation
hinausgehend als Software fiir das techn., Management bezeich-
net werden kdnnte.

Warum im Rahmen eines Forschungsauftrages nicht auch dafir
einmal Geld ausgeben?

Wie wird die zukiinftige Entwicklung in den technischen Ab-
teilungen ablaufen?

Die Daten der vorhandenen technischen Systeme werden nahezu
volistandig in Computern erfaBt sein. GewissermaBen wird dann
ein Abbild des technischen Gesamtsystems im Computer beste--
hen.
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Die digitalé MSR-Technik wird hier Schrittmacher durch die
Gebdudeleittechnik werden.

Auch die bisher ausgenommenen medizinischen Gerdte, seijen

sie nun stationdr oder mobil, werden in den Datenbestinden
enthalten sein.

Dadurch wird es moglich werden, jederzeit den Zustand der
Systeme abzufragen und auch bei mobilen Gerdten zu wissen,

wo sie gerade wie lange laufen,

Dies wiirde bessere Auslastungen erméglichen, aber auch end-
lich von der kalenderabhingigen Instandhaltung zu einer wirk-
lich zustandsabhangigen fithren.

Erst die MedGV hat den technisch Verantwortlichen die Midg-
lichkeit gegeben, wirksam auf die Gestaltung des medizin-
technischen Gerateparks EinfluB zu nehmen,

‘Eine Verantwortung, die vor der ‘MedGY nicht -bestand,

Zusammenfassend kann ich sagen, daB die MedGY zu dem er-
hofften Sicherheitsgewinn fiihrte und zusidtzlich zu einer
wiinschenswerten Transparenz des gesamten technischen Ge-
schehens _im Krankenhaus bejgeifﬁgen hat,
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Medizintechnik in der DDR - Konzepte und Empfehlungen
zur Sanierung

von H.-J. Curs, Leipzig

Die Gesundheitseinrichtungen der DDR bediirfen einer dringenden
Sanierung. Es bedarf deshalb im Interesse der hier lebenden
Menschen einer méglichst raschen Angleichung an das Krankenhaus-
versorgungsniveau der Liander der Bundesrepublik Deutschland. Dazu
bedarf es kurz-, mittel und lengfristiger Investitions- und
Férderungsprogramme, wobei sichergestellt werden mufl, daB die
dazu bereitgestellten Mittel mit héchsten Langzeiteffékt
patientenwirksam eingesetzt werden.

Die Sicherung einer effektiven Krankenhausversorgung erfordert
angemessene raumliche 'und apparative Ausstattungen, eine aus-
reichende personelle Besetzung sowie eine bedarfsgerechte,
1eistuné3fﬁhige und wirtschaftlich orientierte Organisation aller
Prozesse innerhalb dgs Krankenhausea, Auf allen diesen Gebieten
besteht fiir die Krankenhduser der DDR ein grofer Nachholbedarf.
Infolge der unzureichenden Finanzierung, vorallem in den letzten
Jahren, entsprechen Zustand und Ausstattungsgrad an medizin-
techniachen Gerédten und Anlagen nur in wenigen Gesundheits-
einrichtungen, und dort meist nur in ausgewihlten medizinischen
~ Abteilungen, den Erforaernissen einer zeitgemdBen gesundheit-
lichen Versorgung der Bevilkerung.

Abgesehen von den wenigen .in den letzten Jahren entstandenen
Neubauten, besteht in fast allen Krankenhdusern ein sehr hoher
baulicher Sanierungsbedarf.

Uber die personelle Situation auf dem Pflegesektor ist bereits an
anderer Stelle geniigend ausgesagt worden.

Kurioserweise spielten im Krankenhaus wirtschaftliche Aspekte

keine bzw. nur eine untergeordnete Rolle. So haben sich auch
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keine effektiven Strukturen fiir eine sinnvolle Bewirtschaftung in
den Krankenhdusern herausbilden Kkdnnen. Eine effektive Bewirt-
schaftung sowohl der baulichen Substanz als auch der medizin-
technischen und anderen technischen Ausriistungen war allerdings
auch auf Grund wvon Mangelversorgung und des nicht vorhandenen
wirtschaftlichen Umfeldes kaum realisierbar. Die vorallem in den
groBeren Krankenhdusern vorhandenen, durchaus leistungsfidhigen
Medizintechnikabteilungen kamen deshalb auf dem Sektor der
Geridtebewirtschaftung nicht richtig zum Tragen, obwohl recht gute

Ansitze vorhanden waren.

Damit diese pauschalen Aussagen iiber das Gesundheitswesen der DDR
mit einer gewissen Transparenz versehen werden, hat sich die
Facharbeitsgruppe des” 'FBMT "Medizintechnik im DDR-Gesundheits-
wesen" die Aufgabe gestellt, im Rahmen einer Pilotstugie eine
Tiefenanalyse in verschiedenen Gesundheitseinrichtungen durchzu-

filhren. Abgeleitet von den Ergebnissen dieser Studie werden

"Konzepté Zur Sanieriung der mediZinischen Einrichtungen-erstellty

welche auch Vorschldge zur effektiven Bewirtschaftung aller
technischen Anlagen und Vorschldge zur Qualitidtssicherung der
medizintechnischen Ausriistungen im Krankenhaus beinhalten.

Urspriinglich waren als Teilnehmer fiir diese Studie nur finf
Gesundheitseinrichtungen { 1 medizinische Hochschule, 2 Bezirks-
krankenhduser und 2 Kreiskrankenhsduserl! vorgesehen. Die ange-
strebte Zielstellung hat aber eine 80 grofie Resonanz gefunden,
da8 sich bereits 14 weitere medizinische Einrichtungen bereit-

erkldrt haben, an dieser Pilotstudie mitzuarbeiten.

Alle beteiligten Einrichtungen besitzen eine leistungsfidhige

Medizintechik~Abteilung, die im wesentlichen auch der Triger der

Projektidee ist.
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Inhalte dieses Pilotprojektes werden wu.a. Analysen sein, welche

helfen, folgende Fragen zu beantworten:

- Wie ist der aktuelle Ausriistungsstand in den Einrichtungen?

- Welcher Ausriistungsstandard ist in Abhidngigkeit Qon den
Aufgaben der Einrichtung fiir die einzelnen medizinischen Fach~-
abteilungen erforderlich?

Die Empfehlungen werden in intensiver Zusammenarbeit =zwischen’

Medizinern, Mediziningenieuren und Wirtschaftswissenschaftlern

der beteiligten Einrichtunden erarbeitet,

Abbildung 1 verdeutlicht die einzelnen notwendigen Schritte. Die

notwendigen Voraussetzungen zur Durchfihrung der einzelnen‘

Schritte werden im Rahmen von Projektgruppen geschaffen. So hat

z.B., Projektgruppe "Bestandsaufnahme” die einheitlichen Rahmen-

bedingungen fiir die Erfassung der medizintechnischer Gerdte und

Anlagen geschaffen. Die Projektgruppe "Priifgrundlagen” erarbeitet

die Vorschriften zur Zustandseinschatzung und sicherheits-

technischen Bewertung unter Beachtung der zukiinftig filir das

Krankenhaus geltenden gesetzlichen Bestimmungen und Normen.

Die Umsetzung und Anpassung von MedGV, RGVO, u.a. ist eine erate

wichtige Phase im Pilotprojekt. Dies trifft sowohl auf den zu

schaffenden COrganisationsrahmen als auch auf die praktische

Durchfithrung zu. Im Ergebnis der Pilotstudie sollen auch

Empfehlungen zum Aufbau eines Qualitdtssicherungsaystems fir den

Einsatz der medizintechnischen Geréte und Anlagen im Krankenhaus

entstehen.

Betont werden muf noch, dal die vorgeschlagenen Sanierungs-

konzepticnen sich nicht nur auf die medizintechnische Ausriistung

erstrecken sollen, sondern davon susgehend auch das engere und

weitere sogenannte "technische” Umfeld mit einbezieht.
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Der Firmen-Service nach Einflihrung der MedGV
G. Kothe, Melsungen '

Einleitung

Das Leitziel der Medizingeriteverordnung ist auf die Verbesserung und Qptimie-
rung der Sicherheit fiir Patienten, Anwender und Dritte beim Einsatz medizin-
technischer Gerate gerichtet.

Die MedGV spezifiziert wesentliche Auflagen, Regeln und Verfahren, die der
Zielverwirklichungdienen.

Infolgedessen richtetsie sich an die beteiligten und betroffenen Zielgruppen:

e Betreiber,

& Anwender,

® Hersteller, Lieferanten,

® Behdrden.

Die aufgelaufenen Erfahrungen lassen seit geraumer Zeit deutlich werden, daB3
der Sicherheitskomplex ,Medizintechnik” in einer sehr engen Beziehung steht zu
den ZielgroBen Verfigbarkeit und Wirtschaftlichkeit.

¢ Sicherheitund Zuverldssigkeit,

¢ Schnelligkeit und Verfiigbarkeit,

® Kosten und Wirtschaftlichkeit,

werden in einem ganz erheblichen AusmaB beeinflut durch das Procedere der
Instandhaltung. Dabei ist es zunachst von sekundirer Bedeutung, von wem In-
standhaltung als Leistung erbracht wird:

- durch den Hersteller,

- durch externe Dienstieister,

- durch Eigenservice,

- durch ein Mix verschiedener Durchfihrungsformen.

Entscheidend und prigend zugleich ist die Erkenntnis, daB Instandhaltung mehr
sein muf, als die Reparatur eines ausgefallenen medizintechnischen Gerites.

Instandhaltung stellt als Dienstleistung ein Prozess-Profil dar, das eine Vielzahl
von Hardware-Komponenten und Software-Strukturen integriert.
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Die ,Produktion von Krankenhaus-Leistungen” an Patienten ist aus der Sicht von
Instandhaltung an medizintechnischen Apparaturen durchaus vergleichbar mit
dem Anspruch an ungestéries stillstandsarmes Funktionieren produzierender
Anlagen in Wirtschaftsbetrieben.

Analog dazu darf die Instandhaltung nicht als bloBer .Reparaturbetrieb” gese-
hen werden.

Zur Sicherstellung zuvertissig funktionierender Medizintechnik-Ausstattungen
bedarf es regelmaiger systematischer Uberwachungen des Funktionszustandes
und kompetent ausgeflihrter Manahmen zur Erhaltung der Betriebssicherheit
und Funktionsfahigkeit.

Damit sind PriventivmaBnahmen der Inspektion und Wartung gemeint, die
sicherheitsgefahrdende Risiken, Ausfdlle und Instandsetzungen verhindern
sollen.

Die Aktivitdtsfelder der Instandhaltung medizintechnischer Produktsysteme be-
ziehen richtigerweise die in der MedGV enthaltenen Instrumente des Bestands-
verzeichnisses, des Geratebuches und der Sicherheitstechnischen Kontrolle als
Gestaltungs-, Planungs- und Dokumentationsbausteine ein, so daB die betroffe-
nen Dienstleistungen des Praventivservice, der STK's und der Instandsetzungen
nach den Regelnvon

e Arbeitsorganisation

& Auftragserteilung

® Auftragsabwicklung

® Dokumentation

-@--Kostenerfassung. - - - . . N
umgesetzt werden konnen.

Rechnergestiitzte Verfahren der Geratebewirtschaftung runden das heute ver-
fugbare Instrumentarium ab und erleichtern mittels ,mafgeschneiderten” PC-
oder EDV-Programmen Planung, Durchfihrung und Controlling.

Es ist nicht Gegenstand dieses Beitrages Alternativen im Sinne von Eigen- oder
Fremdleistungen der Durchfihrung von InstandhaltungsmafBnahmen darzuste!-

len und zu bewerten; Einzelheiten und Hinweise zu dieser Thematik sind dem
Band zur 16. Fachtagung der FH Gieflen-Friedberg zu entnehmen.
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Serviceleistungen - das andere Produkt

Service- und Dienstleistungen unterscheiden sich prinzipiell durch folgende
Merkmale und Besonderheiten:

Bedarf und Produktion einer Serviceleistung failen immer zeitlich zusammen.

Serviceleistung kann nicht zentral produziert, gepriift, bevorratet oder ge-
lagert werden.

Serviceleistung istin der Regel beim Kunden zu erbringen.

Qualitdtssicherung von Serviceleistungen muf vor der Produktion erfolgen.
Durchfihrung von Serviceleistungen schlieBt ein hohes MaB3 an zwischen-
menschlichem Kontakt zwischen Auftraggeber und ausfihrendem Service-
techniker ein,

Persdnlichkeit und Human-Kompetenz bestimmen die subjektive Qualitat
und Akzeptanz der Serviceleistung. !

Sellj'viceleistung stellt deshalb hohe Anspriiche an die operativ titigen Mit-
arbeiter:

- qualitdtsbewult denken und handeln
- standig neues erlernen ' ) ' .
- sich auf Verdnderungen einstellen

- hdufigwechselnde Aufgaben.
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EinfluB-Faktoren der MedGV auf das Service- und Dienstleistungs-
Spektrum der Industrie

Die MedGV enthélt keine Verpflichtungen des Betreibers zu norm-definierten
Instandhaltungs-MaBnahmen.

stattdessen wird der Betreiber verpflichtet, an Gerdten der Gruppe 1 Sicherheits-
technische Kontrollen durchzufiihren bzw. durchfohren zu lassen, die ihrem We-
sen nach einer Inspektion entsprechen. Diese Ubereinstimmung wird jedoch be-
wulit erweitert, in dem sicherheitsrelevante Komponenten (Zubehor, Gerate-
kombination etc.), die bei der Anwendung verwendet werden, in die STK einzu-
beziehen sind.

Der Verordnungsgeber hat dariiber hinaus der Verbesserung der Anwendungs-
sicherheit medizintechnischer Produktsysteme einen hohen Stellenwert zugeord-
net und die

¢ Inbetriebnahme von Geraten der Gruppe 1 einschlieBlich einer Funktions-
grﬁfung vor Erstinbetriebnahme sowie die Einweisung anhand der Ge-
rauchsanweisung durch Herstelter/Lieferant,
e Einweisung des Personals bei Geraten der Gruppen 1und 3,

‘s “Prifung auf Funktionssicherheit und ordnungsgemafien Zustand der Geréte
der Gruppe 1, 3 oder 4 vor der Anwendung

verbindlich festgelegt.
Die daraus resultierenden hersteller-spezifischen Leistungsbeitridge lassen sich

mit den sonstigen Verpflichtungen des Firmen-Service im Rahmen der
Auslieferung, Installation und Inbetriebnahme. neuer Gerdte und Anlagen gut

- -~verbinden: - - . . -

Insgesamt bilden die klassischen Service- und Dienstleistungsfelder der Instand-
haftung, der sicherheitstechnischen Kontrolle und der MedGV-spezifischen, vor-
angestellten Hersteller-Leistungen zur Inbetriebnahme, Einweisung etc., die Ab-
rundung hochwertiger MaBnahmen, die der Erhaltung und Verbesserung der
Gebrauchsf3higkeit medizintechnischer Produktsysteme dienen.

Qualifikations-Aspekte und Auswirkungen auf die Personal-
strukturen in Service- und Dienstleistungs-Organisationen des
Herstellers

Unter Einbeziehung der behandelten EinfluB-Faktoren wird es selbstverstand-
lich, daB die Dominanz der handwerklich-technischen Tatigkeitsmerkmale der

servicetechniker-Funktionen ergdnzt werden missen um das erforderliche
Wissen und Kénnen zur AusGbung dieser peripheren Aufgaben.



MedGYV -
Sind Sie auf

er sicheren

Seite?

Die Techuik bat in der beute-
gen Medizin ihren festen Plaiz.

Dic Gerdite werden therapeu-
tisch immer vielseitiger, damit
anspruchsvoller - und auch
unentbebriicher,

Also ist die Notwendigheit
nach objekitver Sicherbert in
diesem sensiblen Bereich grofs,
und der Gesetzgeber hatte dem
mit der Verordnung iber die
Sicherbeit medizinisch-techni-
scher Gerdte (MedG V)™ Rech-
nung getragen. Hersteller und
Betreiber won medizin-techni-
schen Gerdlen twerden in die
Pflickt genommen — und zur
Partrerschaft angebalien.

Sicherhelt hat fir viele verant-
wortungshewuBte, mit den kli-
nischen Anforderungskriterien
vertraute Hersteller nicht erst
durch die MedGV einen ak-
tuellen Stellenwert erhalten.
Dafir steht historisch nach-
weisbar das Engagement von
8. Braun Melsungen.

Ob INFUSOMAT® s&¢ura,
PERFUSQR® securd oder das
Hamodialysegerat HD-S8¢UmR,
bei der Entwicklung werden
von vornherein die allgemein
anerkannten Regeln der
Technik, die Arbeitsschutz-
und Unfallverhtitungsvor-
schriften einbezogen. Und
selbstverstandlich ist auch,
daB die Gebrauchsanwei-
sungen nach pddagogischen
Gesichtspunkten aufgebaut
sind, daB ausflhrliche Einwei-
sungen vor Ort erfolgen, Selt
Jahren bletet B. Braun
Melsungen Instandhaltung
nicht nur als TECHNOMED-
Service an, sondern bildet
auch Klinik-Techniker qualifi-
ziert aus,

Partnerschaft helBt Mit-
denken fGr Sie. In groBen
Dingen und in kleinen.

B. Braun Melsungen - damit

Sie auf der sicheren Seite
sind.




B. Braun geniel$t Vertrauen.
Weltweit. “

A1

)

In aller Welt vertrauen Arzte, Vertrauen zwischen Medizin
Schwestern und Pfleger beiihrer und industriellem Partner ist die
Aufgabe, kranke Menschenzu hei-  Grundlage, auf der verbesserte The-
len und zu pfiegen, auf Produkte rapiemethoden in Zukunft entstehen
der B. Braun Melsungen AG. Das  werden. Dieser Aufgabe flhlen sich
in der 150jahrigen Unterneh-  die Mitarbeiter der B. Braun
mensgeschichte aufgebaute  Melsungen AG verpflichtet.

1230
1989

150 Jahre B.Braun
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Modell eines Qualifikations-Systems
medizintechnischer Service- und Dignstleistungen

Kategorie Definition

A GRUNDLAGEN
der medizintechnischen Produktsysteme

- z.B.der apparategestiitzten Medikation
{Infusionstechnik), der Blutbehandlungsverfahren
(Dialysetechnik, Plasmaphorese)

- der Geratesicherheit

- derRegeln der Technik, Normen,
Standards,Geritesicherheitsgesetz, MedGV

B TECHNISCHE FUNKTIONALITAT
der Produktsysteme

Konzeption und Konstruktion
Funktionen
Sicherheitseinrichtungen
Systemsicherheit

C ANWENDUNGSTECHNISCHE FUNKTIONALITAT
der Produktsysteme -

- Inbetriebnahme

- Funktionskontrotle
- Einweisung

- Bedienung

- Handling

D INSTANDHALTUNG
der Produktsysteme

- Geratepflege

- Desinfektion

- Inspektion

- Wartung _
- Sicherheitstechnische Kontrolle

- Instandsetzung
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Die funktionale Verbindung dieser vier skizzierten Kompetenzfelder macht deut-
lich, daB der jeweilige Hersteller mit seinen produkispezifischen know how-
Potentialen in ,seinen Produktfeldern” als . Spezialist” naturgemaB mehr zu lei-
sten vermag, als .Generalisten”, die meinen, fir alles und jedes spezifische
Thema universale Lésungen parat zu haben.

Entscheidende Voraussetzung:

Der Hersteller verfiigt iiber einen leistungsstarken Service- und Dienstleistungs-
bereich mit qualifiziertem Servicepersonal.

Konsequenzen der Personalauswahl und Entwicklung

Die organisatorische Gestaltung von Service- und Dienstleistungsbereichen und °
die damit verbundene Ausstattung mit Funktions- und Leistungstragern beginnt
in der Regel nicht an einem Nullpunkt. Vielmehr findet man oft Gber Jahre ge-
wachsene Strukturen und Menschen vor, die an sich veréndernde Aufgaben und
Rahmenbedingungen herangefihrtwerden missen.

Dazu brauchen wir einerseits Weiterbildungsaktivitaten, die sich nicht in der
Vermittlung von Wissen, Fihigkeiten-und Fertigkeiten erschopfen; andererseits
sind erganzend Uberzeugungen, Einstellungen, Fihlen, Wollen und Erleben
ebenso zu beriicksichtigen wie der Intellekt.

Die Instrumente der berufsbegleitenden Weiterbildung erméglichen es vielfach,
aus dem Service-Werker, dem Kundendienstmitarbeiter alter Pragung, den fir
die Vermarktung und Realisierung moderner, zeitgerechter und effektiver
Service- und Dienstleistungsprogramme erforderlichen Service- und System-
techniker des aktuellen und zukinftigen Bedarfs zu qualifizieren.

__Die vorlie enden Prozesserfahrungen zeigen aber zugleich auf, dafl wesentliche
GesetzmaBigkeiten nicht ibersehen werden dirfen: .

¢ Ausbildung und Fortbildung gehdren in einer zukunftshezogenen Berufswelt
zZusammen.

¢ Ausbildung befdhigt zur Fortbildung:
Fortbildung kann Ausbildung nicht ersetzen!

Diese Erkenntnis macht aber gleichzeitig deutlich, daB das immer wieder ge-
forderte Systemverstandnis.des. Servicetechnikers von morgen neue Merkmale
der ﬁingangs-Qualifikation fir diePersonalauswahl und -einstellung notwendig
macht.

Diplom-Ingenieure fiir biomedizinische Technik, aber auch staatlich geprifte
Medizintechniker finden in der medizintechnischen Industrie interessante Auf-
gabenfelder mit hervorragenden Chancenpotentialen und Entwicklungsperspek-
tiven. .

Beiden Aktivititsfeldern der Personalentwicklung, der Aus- und Weiterbildung,
vor dem Hintergrund aufgezeigter servicetechnischer Leistungs- und Qualifika-
tionsprofile ist gemeinsam, daf sie nur dann zu guten Ergebnissen fihren, wenn
Systematik, Kontinuitit, Mittel- und Langfristigkeit und last but not least die
finanzielle Ausstattung dieser Programme garantiert ist.
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Zusammenfassung:

Vier Jahre Erfahrungen mit der MedGV hahen erkennen lassen, dal ,alte”
Strukturen der Kundendienste nur noch bedingt tauglichwaren.

Fliexible Strategien sind notwendig geworden, um den sich aus der Verardnung
ergebenden Zwingen neuartige Herausforderungen und Chancenfelder folgen
zu lassen.

Sicherheit, VerfUgbarkeit und Wirtschaftlichkeit in der Medizintechnik provo-
zieren Wachstumschancen, insbesondere in den Aktivititshereichen der Kann-
und Soll-Leistungen von Instandhaltung, Service und Dienstleistung durch die
Industrie.

Die Realisierung dieser Chancen in von Wettbewerb geprigten Mirkten setzt
Mitarbeiter-Qualifikationen voraus, die dem Anspruch und der Erwartungshal-
tung von heute und morgen entsprechen.

Damit eréffnet das vielschichtige Feld von Instandhaltungs-Systemen inter-
essante Moglichkeiten zur Gestaltung nutzenorientierter Partnerschaft zwischen
Betreiber, Anwender und Industrie-Service.
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Auswlrkun_(j der MedGV auf dle Planung eines medizinischen
Zentrums

von M. Sofianopoulou, Mainz

Problemstellung:

Mit der Verabschiedung der Medizingerateverordnung (MedGV) im Jahre 1885 stellt
slch das Verhaltnis von Medizintechnik und Krankenhausorganisation vor einen
neuen Hintergrund. Die hohen Sicherheitsanforderungen an das Errichten und
Betreiben medizinischer Gerate betreffen nicht nur die Konstruktion, sondern
vielmehr die kontinuieriche Geréatepflege, die Hygiene und insbesondere die
Anwendung. .

Die in der MedGYV vorgeschriebenen MaBnahmen haben somit dem Krankenhaus
eine Reihe von neuen administrativen, technischen und medizinischen Aufgaben
zugefiihrt, die einer Strukturierung und Organisation bed(rfen.

Vor dem Hintergrund der neuen Aufgaben und der einhergehenden baulichen,
organisatorischen, hygienischen und nicht zuletzt wirtschaftlichen Anforderungen,
arweisen sich die vorhandenen raumlich-organisatorischen Strukturen der
Krankenhauser als erneverungs- und entwicklungsbedarftig.

Angesichts der zunehmenden Komplexitat und des Umfangs der medizinisch-
technischen Ausstattung kdnnen die hohen Sicherheitsanforderungen ohne
organisatorische und strukturelle Verandarungen des Krankenhausbetriebes nicht
angemessen erfillt werden.
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Die raumlich-organisatorischen Auswirkungen

Durch die MedGYV Ist Im Krankenhaus ein Planungsbedarf entstanden, dessen
Bedeutung kontinuierlich zunimmt. Inshesondere der nicht unwesentliche
Kostenantell, den die Durchfiihrung dieser Aufgaben prasentiert, hat Krankenhaus-
trager und -leitungen die Notwendigkeit erkennen lassen, der Pianung und
Organisation dieser Aufgaben eine besondere Beachtung zu schenken.

Auf personelle Engpasse, organisatorische Rahmenbedingungen und vorhandene
raumliche Gegebenheiten ist as zuriickzufihren, daB die Aufgaben durch die MedGV
in den meisten Krankenhausern nicht auf der Basis eines angemassenen
Systemkonzeptes durchgefihrt werden.

Unabhangig von der GroBe des Krankenhauses, der Versorgungsstufe und des
besonderen medizinischen Schwerpunktes treten fast immer die gleichen
Schwachstellen und.Engpasse auf.

Sie hetreffen:

- die VerfOgbarkeit und die Ausstattung der Arbeitsbereaiche,

- die raumliche Zuordnung der Arbeitsbereiche, insbesondere. =~
die rdumliche Vertellung zusammenhéngender Aufgaben,

- die Personalstrukturplanung, insbesondere die Planung der
Quallfikationsprofile,

- die innerbetriebliche QOrganisation, insbasondere Koordina-
tion der MedGV-Aufgaben,

- die wirtschaftliche Leistungserbringung, insbesondere Kosten
der Erbringung, Umfang der Vergabe an externe Berater.

Bel der Strukturierung und Organisation der Aufgaben werden bisher die
Zustandigkeiten, die das gesamte Krankenhaus betreffen, wie z.B.
Dokumentationsaufgaben, zentral angesiedelt, die Ubrigen, wie z.B.
Sicherheitstechnische Kontrollen, Personalelnweisungen etc., Teilbereichen des
Krankenhauses zugeordnet.
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Die Notwendigkelt elner Systemplanung

Die Erfahrungen aus der Praxis zeigen, daf bei den dezentral angesiedelien
Zusténdigkeiten im Rahman der MedGV insbesondere die geratéintensiven
Abteilungen, wie die Operations- und die Intensivpflegeabteilung, Ansatze einer
koordinterten Organisation der medizinisch—-technischen Aufgaben erzlelt haben,
durch Bereitstellung notwendiger Raumlichkelten mit sinnvoller raumlicher
Zuordnung.

Solche Raumiichkeiten sind z.B.

- das Geratepflegezentrum

- der EDV-Raum fur die Fihrung von Hygiene-, Standort- und
Austauschplanen fir die medizinischen Gerate

- Lager und Wartungsrdume

- die Elektronikwerkstatt,

Da die Erfitllung der MedGV-Aufgaben ob zentral oder dezentral kein isollerter
Vorgang Ist, sondern ein System von Vorgangen in mehreren Teilbereichen eines
funktionell ineinander greifenden Systems, wie das des Krankenhauses, ist es
Aufgabe der Planung die Rahmenbedingungen zu schaffen, damit diese
Arbeitsvorgédnge in den Tellbereichen optimal abgewickelt werden. Dies giit
insbesondere fiir Planungsbereiche wie:

- die Kapazitatsauslegung

- die Raumbedarfs~ und Entwurfsplanung

~ die Funktionsplanung

- die Ausstattungsplanung

- die Personalstrukturplanung

Die MedGV-Anforderungen verlangen in allen diesen Planungsbereichen die

Einflihrung neuer Anhaltspunkte und differenzierter MaBstabe, die dem Einhalten der
MedGV-Ziele Rechnung tragen.
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Auch aus der allgemeinen Forderung heraus, einer betriebswirtschaftlichen
Optimierung der Kosten im Gesundheitswesen, bedarf es bei der Erfiillung der
neuen Aufgaben der Entwickiung von Systemmodellen bezlgiich der Orfganisation
der mit der Medizintechnik zusammenhangenden Aufgaben.

Fragen der Zentralisierung von MedGV-Aufgaben mehrerer Krankenhauser eines
Tragers/Versorgungsbereiches oder der Ubernahme von bisher an externe Institute
vargebener Leistungen durch krankenhauseigenes Personal, konnen im Rahmen
solcher Systammodelle geklart werden.

Da eine objektive Einordnung der MedGV-Lelstungen aufgrund der besonderen
Zielsetzungen sehr schwierig ist, empfiehlt sich bel der Ausarbeitung dieser
Systemmodellen die Bildung einer interdisziplinaren Planungsgruppe, bastehend aus
Vertretern der Verwaltung des Nutzers und neutraler Beratungsinstitute.

In Abhéngigkeit von der besonderen Zielsetzung kbnnen dann Systemkonzepte Uber
folgende Schnitte ausgearbeitet werden:

- Situationsanalyse,
- Erarbeltung und Abstimmung eines Kriteriankataloges,

- Sollkonzeption. © ~ " ¢ e e

Auf der Basls sines klar definierten organisatorischen Systems kann dann in den
Teilbereichen des Krankenhauses die Planung ansetzen, um dort alternative
Konzeptentwirfe zur Implementierung der spezifischen MedGV Ziele zu entwicklen.

Im Rahmen der MedGV-Umsetzung ist die Aufgabe der Planung darin zu sehen, die
betriebliche Wirklichkeit des Krankenhauses einerseits zu verstehan, andererseits
Mdglichkeiten zu einer optimalen und zielgerechten Gestaltung der Arbeltsbereiche
aufzuzeigen.

Es wird daraus deutlich, da eine so verstandene Systemplanung Struktur und
Organisation des Krankenhauses nicht nur optimal bestimmt, sondermn in der
Entwicklung maBgeblich beeinfluBt.
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Die MedGV bei Errichtung und Inbetriebnahme
eines medizinischen Zentrums
von M.KIndler, Mainz

1. Aligemseine Forderungen der MedGY

Dle MedGV richtet sich an die Personengruppen

- Betreibar (z.B. Krankenhaustréiger), Geriteverantwortliche, Anwender

- Hersteller, Lieféranten, Kundendienste,

Allein in 11 von insgesamt 24 Paragraphen legt die Medizingsrateverordnung
(MedGV) explizit die Pflichten tir das Emichten und Betreiben medizinisch-technischer
Geréte fest. Die Errichtung wurde bei den Beratungen vom Bundesrat ausdrilcklich
einbezogen, damit die Vorschriften auch ortsteste Gerate umfassen. Die Vorschriften
fir das Inverkehrbringen und Ausstellen sind dagegen in nur 3 Paragraphen formu-
liert.

Geriiteklagsen

Als besonders gefahrentrichtiy werden folgende Gerateklassen eingeordnet: (in

Klammern die Nummaer laut Anlage 1 zur MedGV)

- Ger#te f0r invasive Messungen (1,2,3) _

- Goréte, die dem Kdrper elektrische oder mechanische Energie zuflhren (4-9,22)

- Ger#ite, die dem K&mper Fllssigkeiten zufdhren {10,12-14,19,23)

- Geréte, die dem Korper Gase zutlthren (15,16)

- Besondere Geréte, wie Herz-Lungen-Maschinen, externe Schrittmacher,
Inkubatoren, usw. {11,17,18,20,21,24,25)

Pfiichten
Besonders auf die energetisch betrisbenen Gerdte konzentrieren sich die Verpfiich-
tungen der MedGV, namlich:

- Technische Pflichten {Priifungen und Kontrollen}

- Dokumentationspflichten

- Schulungspflichten
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2. Personelle Konsequenzen

Die richtige Handhabung der Medizintechnik ist eine wesentliche Voraussetzung zur
Vermeidung von Gefahren und die Einwelsung des Personals nimmt somit eine
zentrale Bedeutung in der MedGV sin.

Grundquallfikation

Alle energstisch betriebenan Gerdte der Medizintechnik dirfen nach §6 (3) MedGV
nur von Personen angewendet werden, die aufgrund ihrer Ausbildung oder ihrer
Kenntnisse und praktischen Erfahrungen die Gewahr fOr eine sachgerechte Handha-
bung bisten.

Anwendungsquallfikation

In §10 MedGV wird die Anwendung von medizintechnischen Gerdten nur durch

Parsonen, “die am Geri3t unter Berdcksichtigung der Gebrauchsanweisung in die
~ sachgerechte Handhabung eingewiesen warden sind”, zugelassen.

'‘Dokumentation
Verscharft wird diese Anforderung durch §13 mit der Dokumentationsverpllichtung
iber *Zeitpunkt der Einweisung sowie Name der eingewiesenen Pearson”.

Delegation
Der-Betreiber trigt die. Verantwortung fir die Einweisung des Anwenders. Bei der

~ "Auswabhl'des Einweisungsberechtigten ist- zu berlcksichtigen, daB dieser in der-Lage

sein muB, den Anwender Ober die maglichen Gefahren bei unsachgemaBem Verhal-
ten zu unterrichten.

Waeiterbildung

Dabei wird davon ausgegangen, daB beim Anwender das erforderliche Basiswissen
Ober die physikalisch-technischen und medizinischen Grundlagen sowie das Wissen
Uber die geritetschnischen Grundprinzipien bereits vorhanden -ist. Lediglich das
typspezifische Gerétewissen kann bei dieser Einwelsung vermittelt werden. Fehlt beim
Anwender diese Basis, so hat der Betraiber gesonderte Schulungen durchzufdhren,

Diese MaBnahmen ktinnen im Krankenhaus bei ekzessiver Typenvielfalt in der
Maedizintechnik zu einem hohen Kostentaktor flihren.
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3. Technische Konssquenzen

Nach den Allgemeinen Anforderungen des §6 MedGV darf ein medizinisch-techni-
sches Gerat nur unter folgenden Voraussetzungen erichtst und betrieben werden:

Bestimmungsgemdate Verwendung
entsprechend den Angaben des Herstallars in der Gebrauchsanweisung bzw. den
Angaben zum Zwecke dar Werbung
(Hierzu gehSrt auch die Einhaltung der vorgesehenen Betriebs- und Instandhaltungs-
bedingungen sowie die Berlcksichtigung von voraussehbarem Fehiverhalten der
Betraeiber und Anwender),
unter Beachtung

der Vorschriften der Medizingerateverordnung,

den allgemein anerkannten Regeln der Technik,

den Arbeitsschutzvorschriften und

den Unfallverhiitungsvorschriften.
Bei den Regeln der Technik handeit es sich nicht nur um die technischan Norman,
sondern auch um die "Durchschnittsmeinung®, die sich in Fachkreisen gebildet hat.

Bauartzulassung

Far alle Geraite der Gruppe 1 und 2 muB eine Bauartzulassung mit einer detallliertien
Auflistung und Terminierung der Durchfilhrung sicherheitstechnischer Kontrollen.
vorhanden sein. Angaben Ober die anwendbaren Reinigungs- und Stenlisiervertahren
sind beizufiigen. ) ‘

Auslindische Produkte

Das Gerét muB die VDE-Bestimmungen erfilien und in der vorgeschriebenen Welse
gekennzeichnet sein. Handelt es sich um ein auslfindisches Erzeugnis, muB es der
IEC (International Elsctric Commission) entsprechen. Der Hersteller hat in diesem Fall
eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mitzuliefem. Die Geriite sind allge-
mein verstandlich zu beschriften oder mit genormten Bildzeichen zu versshen.

Warmnaeinrichtung
Gerdite zur dosierton Anwendung von Energie oder Arzneimitteln missen mit einer
Warneinrichtung fir den Fall einer geréitebedingten Fehidoslerung ausgeristet sein.
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Rechtliche Auswirkungen

Nach der héchstrichterlichen Rechtssprechung darf der Krankenhaustrager als
Betreiber nur den Versorgungsbetrieb zulassen, der in vollem Umfang den gesetz-

lichen Bestimmungen éntspricht. Andsrentalls hat die Anwendung z.B. medizintechni-
scher Gerite ohne ausreichende technische Absicherung schwerwlsgande haftungs-
rechtliche Konsequenzen.

Dies bedeutet in der Praxis die Vorhaltung gutausgeristeter Werkstiitten mit qualifi-
zlertem Personal bzw. alternativ der AbschluB kostentrelbender Wartungsvertriige.

4. Wirtschaftliche Konsaquenzen

Der Kaufpreis beschreibt nicht die tatsfichlichen Kosten eines medizintachnischen
Gerates. Gerade die Betreiberpfiichtan der MedGV wirken sich mittelbar und unmittel-
bar kostenmaBig aus.

Eftektlve Geratekosten
* Die effektiven Kosten Ober den gesamten Nutzungszeitraum eines Gerates kann man
in 4 Kategorien unterteilan: '
1. Die Anschaffungskosten
2. die Inbetrisbnahmekosten
3. die Betriebs- und Instandhaltungskosten
e --4,die Montage/Demontagekosten : . e e e

ModGV-Kosten

Die MedGV-Umsetzung verursacht durch folgende MaBnahmen Kosten:

- Anlegen im Bestandsverzeichnis

- FUhran des Geratebuches (Geratelebenslauf)

- RegeiméBige Sicherheitstachnische Kontrollen

- Umsetzung sicherheitstechnischer Hinweise (Pflega, Wanung)

- Elnweisung und Schulung der Anwender

- Varwendung bauartmBig zugelassenen Zubehdrs und Varbrauchsartikel
- evtl. Nachristungen (z.B. Wameinrichtungen gegen Fehldosierung)
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Beratung - Planung - Durchfiihrung

MST-SERVICE: dﬂalltﬁtss‘lchemng und Management lm‘Krankenhaus

Das Krankenhaus des Jahres 2000 wird zunghmend von den Kritetien Qualititssicherung
(Technik und Madizin) und Klinlkmanagement {(Verwaltung) bestimmt.

thre Problemfelder:
Die Sanierung des DDR-Gasundheitswesens bedingl eine Fille von grundlegenden
MaBnahmen unter hohem Zait- und Kostendruck:

- Rekonstruktion bzw. Neubau der Bausubstanz

- Neuorganisation des Technischen Dienstes

- Instandhaltung der Medizin- und Haustechnlk

- Investitionsplanung mit Folgekastenrechnung .

- Integration komplexer Tachnelogien in den Geratepark

- Autbau elnes technischen Gerfitemanagements

- Erllllung gesetzlicher Vorschriften (MedGV, RSV, UVV, DIN usw.)

- Weiterblidung des technischen und pflegerischen Personals

Unsare Probloemidsungen:
Wir helten lhnen als Partner bel der Ldsung untar Einbeziehung Ihrer aigensn Strukturen:
- Planung und Sanierung der Funktionsbereiche
- Aufbau und Ausbau von Technischen Service-Zentren
- Erarbeitung von Instandhaltungskonzeptionen
- EDV-Baratung und -Installation von heterogenen Netzwerken
- Unterstltzung be! Einkauf und Ausschreibungen
- Einflihrung eines technischen Gerétemanagements (GerMan und HaTos )
- Ubernahme gesetzlicher Prifpflichten (z.B. MedGY, R&V, UVV)
- Fort- und Weiterbildung des Klinlkpersonals nach MedGV und ROV

Vortelle der externen Yergabe;
Dle Fremdvergabe von Aufgabenbereichen an extemne Dienstlaistungsunternehmen hat in
der Bundesrepublik eine lange Tradition: Wascherel, Gebaudersinigung, Kiche, Apothake,
Labor, EDV, Instandhaltung warden auBer Haus mit hoher Effizienz durchgetthrt.

- keine Ausfallzeiten bel Krankheit, Udaub und Austritt von Mitarbeitern

- qualitativ hochwertige Ableistung durch geschulte Fachkrafte

- juristisch wirksame Delegation von Verantwortlichkeiten und Aufgabenkomplexen

- kostenglinstige Ableistung durch bessere Auslastung der externen Arbsitskrifte
- wasentliche Entlastung von Verwaltung, Technlk und Pflegeberaich
- Service mit Garammleistungen und haftungsrechtlicher Absicherung

MST-SERVICE hat in den letzten 17 Jahren in mehr als 80 Kliniken Planungen, Priifungen,
Gutachten, Beratungen, instandhaltungen und Sanlerungen durchgefohi. Sie emeichen

uns in Mainz, Stuttgan, sowie in der DDR (ber die DH.RGER—Nioderlassungen in Berlin,
Schwaerin, Leipzig, Magdeburg und Dresden.

.
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MODERNES GERATEMANAGEMENT

MST-EDV_

MST-EDV: Die Software fir die Medizintechnik im Krankenhaus - GerMan

Als 1985 die MedGV in Kraft trat, standen viele Krankenhiuser vor groBen organisatori-
schen Schwierigkeiten. Houte, 5 Jahre spéter, ist die MedGV durch [hre Dokumentations-
pflichten immer noch mit groBem Arbeitsaufwand und damit hohen Verwatiungskosten
verbunden.

Die MedGV stelt an die Betreiber und

GerMan Anwender  von  medizintechnischen

GerateManagement

Gerdten erhabliche Anforderungen. Naben
R v 12 o - der Erstellung einer Gersitedokumentation
“Rremaner | ﬁﬂm v ﬁwm fﬁ""“" und der Durchfithrung der
I [ = i sicherhaitstechnischan Kontrollen sind zur

! Erfllung der . MedGV-Verpflichtungen
[ GerMan | i inteme Batriebsabiiufe zu regeln. Leider

-~ wurden zur'Bewdltigung dieser Aufgaben
nur selten neue Planstellen geschaffen.

1 T ]
E&;_U i GerMan zoigt thnen, wie Sie und |hre

Techniache Anlorderungen

tcnastiiche o Mitarbeiter entlastet werden und wieder
MST MEDIZIN SYSTEM TECHNIK GMEH mehr Zeit fir andere wichtige Aufgaben
gewinnen.

Unser Softwarepake!l GerMan erfulll alle Anforderungen der MedGV und liefert- zusétzlich-
die Grundlagen fir eine kostenbewuBte, betriebswirtschaftliche Geratefihrung. GerMan
wurdein enger Zusammenarbeit von Ingenieuren und EDV-Fachleuten entwickelt und wird
bereits seit Jahren erfolgreich in der Praxis eingesetzt.

Die wichtigsten Funktlonen aut elnen Blick :

- Pllege der Gerdlestammdaten geman MedGV, Eriillung dar Dokumentations-
pfiichten (z.B. Geratebuch, Bestandsverzeichnis, Gerételebenslauf)

- Verwaltung aller anfallenden geratebezogenen Daten, Dokumentation der
Kosten von Geréten

- Frai definierbare Geritegruppen und Kostenstellen, fir Auswartungen graphi-
sche Darstellung von Betriebskosten

- Uberwachung von Terminen ir Sicharheitstechnische Kontrollen, Wartungs-
und Eichungsprifungen

- Verwaltung der eingewiesenen Personen nach MedGV, Ausdruck von Einwei-

. sungslisten

MST - MEDIZIN SYSTEM TECHNIK GMBH

T T T T

—

D-6500 Mmlnz Hcgclsms|c 61 Tel 06131731036 Fax. 31035
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5. Juristische Konsequanzen

Dokumentation
Die MedGV umfaft detaillierte Dokumertationspflichten:

§12 Fiihrung eines Bestandsverzeichnissas

§13 Fohrung eines Geratebuches

§14 Aufbewahrung von Gebrauchsanweisungen und Gerétebdcher.

§15 Unfall- und Schadensanzeige
Diese Pfiichten wurden in Bekanntmachungen des BMA vom 30.10.85 (Muster for
Méangelmeldungen sowie Unfall- und Schadensanzeigen) und 2.12.85 (Geriitebuch
nach §13 MedGV) durch Musterformblitter vertieft.

Archivierung

Die Aufbewahrung der Gerétabicher hat in “geringer rdumlicher Entfamung vom
Geriit zu erfolgen, so daB sie “jederzeit zuganglich® sind. Auf Veranlassung des
Bundesrates wurde auch die EDV-Dokumentation zugelassen, die jedoch gerade bei
der ErfQllung dieser Forderungen Schwierigkeitan bzw. zusatzlichen Aufwand bereitet.

Konsequenzen

Eine mangelhafte oder gar fehlende Dokumentation kann beli Eintritt eines Schadens
nach stindiger Rechtsprechung des Bundesgerichishofes eine Umkehr der Beweis-
last zur Folge haben.

Delogation :

Eine Delegation der MedGV-Verpfiichtungen ist nur dann zuldssig,” wenn derjenige,
dem die Aufgaben Obertragen wurden, die subjektive und objektive Qualifikation
besitzt. In der Praxis hat sich die Einrichtung von Geratebeauftragten bawahrt. Recht-
lich bedeutet das, daB der Gerateverantwortliche einen oder mehrere Fachkundige
mit der eigenstdndigen Wahmehmung von sicherheitstechnischen Aufgaben aus
seinem eigenen Verwantwortungsbersich beauftragt.

Delagationsverschulden

Hierbei besteht fir den Gerateverantwortlichen eine Aufsichts-und Uberwachungs-
pfllicht gegenlibar den Gerétebeaufiragten. Er muB zumindest durch Stichproben
praten, ob die delegierten Aufgaben entsprechand den sicherheitstechnischen Erfor-
domnissen abgeleistet werden. Andemfalls kann ihm ein Delegationsverschulden
angelastet werden. '
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Obernahmeverschulden

Er kann sich allerdings aufgrund des Vertrauensgrundsatzes in dor Regel darauf
verlassen, daB das fachlich qualifizierte Personal die ihm zugewiesenen Aufgaben
ordnungsgemas wahmimmt. Denn subjektiv betrachtet, muB der Handelnde seibst in
der Lage sein, durch seine persdnlichen Fahigkeiten und Kenntnisse die von ihm
geforderten beruflichen Sorgfaltspflichten zu erkennen. Es liegt ein sogenanntes
Ubemahmeverschulden vor, wenn der Mitarbeiter einer Aufgabe nicht gewachsen
war und er dies hatte erkennen kdnnen und missen. Hier wird von ihm der Hinweis
otwartet, daB er mit der Obertragung der Pfiichten dberfordert ist.

6. Organisatorische Ldsungen

Dienstanweisung
Der Krankenhaustriger wird daher immer stéirker mit der Organisationsverantwor-
tung, ‘nAmlich der-Schatfung- eines organisatorischen,-personellen und materislien
Rahmens konfrontiert. Die MedGV verursacht ginen groBen Regelungsbedarf Ober
- Zustandigkeiten und: Verantwortungsbereiche. ‘Klar vollziehbare Organisationsrege-
tungen sind deshalb uneraflich. Sie werden sinnvollerweise durch Stellenbeschrei-
bungen, Pfiichtenkataloge oder schrifliche Aufgabenzuteilungen in Form von Dienst-
verordnungen bzw. Dienstanweisungen festgelegt.

Dienstanweisungen enthalten folgende Regelungen: . :
7" T Zeitpiinkt des Inkrafttretens der Dienstanweisung - e o
- Zielsetzung und Zislgruppen der Dienstanweisung
- Grundlagen und Begriffsbestimmungen der MedGV
- Verantwortungsbereiche und Pflichtenkataloge
- Hinweise zur Delegation

Grundlegend baei einer solchen Regelung ist, daB sie eine praxisbezogene Aufgaben-
teilung vorsieht und bestehende Strukturen im Krankenhaus berlicksichtigt.

Gerdtemnanagement
Die Anforderungen der MedGV dokumentieren strenggenommen den kompletien
Gerételebenslaut. Die zu treffanden MaBnahmen wie

- Ger&teerfassung

- Bestandsverzeichnis

- Geratebuch

- Banennung von Geréiteverantwortlichen

- RagsimaBige sicherheitstechnische Kontrollen
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- Personalschulung und Einweisung
* kBnnen bei entsprechender EDV-Aufbereitung die Grundlage zu einer systematlschen
Geratebewinschaﬂung bzw, Geratemanagemem bilden. . .
Die wesentlichen Merkmale eines Gerﬁtemanagaments sind dabei:

- Inslandha!tungskonzeptlon und -organisation .

- Kostenkontrulle der Instandhaltung und Betriebskosten

- Uberprﬁfung von Wartungsvertriigen und - intetvallen

- Auftellung und Kostenerhebung von Eigen- und Fremdservice

- Termmplanung und -Uberwachung

- Analyse geréitebezogener Anlagedaten

- Auswertung von Fehlerstatistiken

- Schwachstellananalyse

- Investitionsplanung, Plichtenhefte, Ausschrelbungen

Bei abgestimmter Organisation, sinnvoller Delegation und ausgewogener Abgabe an
oxtarne Dlenstlelstungsuntarnehmsn kann sich der Krankenhaustriger wesentlich
antiasten. i

|
!
7. Européischer BiInnenmarit

Die Situation in der Dienstleistungsorganisation Krankenhaus wird durch die Verwirk-
lichung des Binnenmarktas nach 1992 in mehreren Punkten beeinfluBt.

Harrnonlslerunlg ‘

Dia Regelungen der MedGV hinsichtlich der Betreiber medizintechnischer Gerate
warden nach allgemeiner Auffassung im Rahmen der suropaischen Harmonisierung
nicht wesentlich berihn.

Schutzzlele ‘
Die gegenssitige Anerkennung der nationazlen Normen und Vorschriften, sofern
zwingende Anfordarungen an die Sicherheit und Gesundheit (essential safety

requirements) erfﬂllt sind, beseitigt u.a. die Bevorzugung nationaler Anbieter bei
&ftentlichen Ausschrelbungen
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Auswirkungen

Dias fihrt im Krankenhaus zu folgenden Konsequenzen:
- breiteres Angebot an Waren und Dienstieistungen

- hhere Anfordsrungen an den Beschaffungsbereich

- stérkere Einsparungen durch verstiirkten Wettbewerb

- internationaler Erfahrungsaustausch Gber Produktigistungen ;
- Pritung der Prodiuki- und Produzentenhaftung

8. Aushlick ;

'In der Kiinischen Praxis unterfiegen diese Fordanungen allerdings in'groBem Umtang
dem Spannungsfeld von medizinischen Notwendigkeiten und technischen Sicher-
heitsanforderungen. Immer ist vom verantwortlichen Arzt abzuwégen, weiche
MaBnahme die groBeren Risiken fiir den Patienten birgt. Daher ist er auf miglichst
umfassende und kontinuierliche Information auch von technischer Saite angewiesen.

/

. ‘___;ﬁ_ﬁ-{ _— e
f
|
i
'



Priafungs — und
Aufsichtsorgane
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"per Aufsichtsbeamte vor Ort - Erfahrungen aus der Sicht der
Gewerbeaufsicht"®

H. Bonnet, Hannover

Kernpunkte meines Referats sind die Einteilung medizinisch-
technischer Gerdte, Altgeriteprifung, sicherheitstechnische
Kontrollen und Unfall- und Schadensanzeigen.

Zuvor méchte ich aber noch einige allgemeine Vorbemerkungen
zum Vollzug der Medizingeriteverordnung durch die Gewer-
beaufsicht in Niedersachsen machen. Die Uberwachungsauf-
gaben der Medizingerdteverordnung sind in Niedersachsen mit
Ausnahme der Bauartzulassung und der Ausnahme fir die kli-
- nische Exrprobung den Staatl. Gewerbeaufsichtsidmtern uber-
tragen, und zwar in jedem Regierungsbezirk einem Gewerbe-
aufsichtsamt. Mit Ausnahme der Bezirksregierung
Braunschweig in der das Staatl. Gewerbeaufsicht G&ttingen
zustandig ist, wurde jeweils das am Regierungssitz ansés-
sige Gewerbeaufsichtsamt mit der Uberwachungsaufgabe be-
traut.

Nachdem bisher 4 Beamte diese Uberwachungsaufgabe einge-
schriankt wahrgencmmen haben, konnten Kontrellen von Amts
wegen in Krankenhdusern und bei praktizierenden Arzten nur
in sehr begrenztem Umfange vorgenommen werden. Diese zur
Zeit nur begrenzten Kontrollméglichkeiten der Gewerbeauf-
sicht sollten aber nicht die Hersteller und Betreiber zum
Anla8 nehmen, ihre Pflichten nach der MedGV nicht mit der
gebotenen Sorgfalt zu erfillen. Insbesondere bei Unfallen
mit fehlerhaften Geraten kénﬁte ein derartiges Verhalten
unangenehme Folgen haben.

Fir die nieders. Gewerbeaufsicht méchte ich aber auch beto-
nen, daf wir auch weiterhin einschreiten werden, wenn
Patienten, Beschaftige oder Dritte durch Mangel an
medizinisch-technischen Geridten unmittelbar gefdhrdet
werden.
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Lassen Sie mich noch darauf hinweisen, daB unserer Anfor-
derung zur Einrichtung zusétzlicher Stellen fiir den Vollzug
der MedGV entsprochen worden ist. Ab Ende dieses Jahres
stehen 8 Mitarbeiter far diese Aufgabe zur Verfiigung. Eine
systematischere (herwachung der MedGV ist damit gewahrlei-
stet,

Soweit meine allgemeinen Vorbemerkungen, nun zu den einzel-
nen Kernpunkten.

1. Einteilung medizinisch-technischer Gerate

Medizinisch-technische Gerdte der Gruppe 1 sind in der
Anlage zu § 2 Nr. 1 MedGV abschlieBend aufgefiihrt. D.h.,
nur die dort genannten bzw. unter diesen Kriterien zu
subsumierenden Geradte sind der Gruppe 1 zuzuordnen. Das
hat dazu gefihrt, dap Geradte mit relativ geringem Ge-
fidhrdungsgrad, z.B. batteriebetriebene Reizstromgeréate
erfaft werden, Neuentwicklungen und bisher nicht genann-
te Gerate, z.B. Magenabsaugepumpe, mit hdéherem Gefahr-
dungsgrad aber ausgeschlossen sind. .

"Diese Gerate mitsssendann der- Gruppe 3-zugecrdnet .werden, .
obwohl sie in lhrer Wirkungsweise und dem damit verbun-
denen Gefdhrdungspotential als Gerate der Gruppe 1 ein-
gestuft werden miften.

In diesem Zusammenhang méchte ich auch noch erwdhnen,
daB auch die Eingruppierung relativ harmloser Geridte in
die Gruppe 1 Nr. 5 (Gerdte zur Stimmulation von Nerven
und Muskeln fur Diagnose und Therapie), z.B. Pulpa Vi-
talitdtsprifgerate, Feldtherapiegerite usw. uberdacht
werden muB.

Hier stelle ich mir eine Anderung in der Gestalt vor,
daB die Anlage 1 durch allgemeine, auf die Funktion und
die moglichen Gefdhrdungsursachen abgestellte Kriterien
gedndert und erganzt wird.
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Diese Beispiele sollen deutlich machen, daB 4 Jahre nach
Inkrafttreten die MedGV in bestimmten Bereichen ande-
rungsbedirftig ist.

. Altgeridteprifung

Im Rahmen der Altgeridteprufung wurden des Sfteren schad-
hafte und mingelbehaftete Gerate vorgefunden. Hauptsich-
lich betroffen davon waren Defibrillatoren, Reizstrom-
gerate und HF-Chirurgiegerite.

Die Prifungen in Krankenhdusern und Arztpraxen koénnen,
wenn auch mit Termindberschreitungen, als abgeschlossen
angesehen werden, wihrend vereinzelt bei Masseuren,
Krankengymnastinnen und Physiotherapeuten immer noch Ge-
rate chne Priufung nach § 22 MedGV oder chne regelmagige
Wartung anzutreffen sind. .

An regelmidBig gewarteten Geraten, die keiner Prifung
nach § 22 Abs. 2 MedGV bedurften, werden erst nachtrig-
lich durch die sicherheitstechnischen Kontrollen evtl.
Mangel entdeckt.

Der Sicherheitsstandard fiir regelmdfig gewartete Alt-
gerdte ergibt sich aus den Prafgrundsidtzen fir die
sicherheitstechnische Prifung nach § 22 Abs., 2 der
MedGV. Falls regelmdBig gewartete Altgerdte diesen Si-
cherheitsstandard nicht gewdhrleisten koénnen, so sind
sie entsprechend nachzuriisten oder nur unter Einschrén-
kungen einsetzbar.

Bei der Uberprifung der nach § 22 Abs. 2 zu erstellenden
" Bescheinigungen wurde festgestellt, daB Prifstellen bhzw.
Sachverstandige héufig ihrerMitteilungspflicht nach § 22
Abs. 4 MedGV nicht nachgekommen sind, sei es aus Un-
kenntnis oder aus wirtschaftlichem Eigeninteresse. Be-
gunstigt war dies durch eine in der MedGV fehlende Buf-
geldbewdhrung bel Verstdfen gegen diese Vorschrift.

Schwierigkeiten fir Aufsichtsbehdrden und Betreiber ent-
standen ferner dadurch, daB baugleiche Altgerdte nach
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§ 22 Abs. 2 durch verschiedene Prifstellen unterschied-
lich sicherheitstechnisch beurteilt wurden. Ich will
hier als ein Beispiel ein Kryochirurgiegerat auffilhren,
fir das eine Prafstelle eine sofortige Stillegung fiar
erforderlich hielt, wiahrend eine andere Priifstelle den
Weiterbetrieb des baugleichen Gerats bei einem anderen
Betreiber fir unbedenklich hielt. Ursichlich fir der-
artige unterschiedliche Beurteilungen sind sicher die
bewust allgemein gehaltenen Priifgrundsiatze., Dessen un-
geachtet bleibt es jedoch keinem Sachverstiandigen ver-
wehrt, bei vorliegenden sicherheitstechnischen Gefahren-
zustanden Priifordnungen im Einzelfall festzulegen, die
Uber den Sicherheitsstand in den allgemeinen Prufgrund-
sdtzen hinausgehen.

Dieses Beispiel zeigt, daB der Erfahrungsaustausch 'der
Sachverstiandigen verstarkt werden sollte.

Sicherheitstechnische Kontrellen

Die ordungsgemédBe Durchfihrung sicherheitstechnischer
Kontrollen nach § 11-Abs. 2 MedGV erfelgt nach Feststel-

~--—lung-der-Gewerbeaufsicht-nicht-immer-fristgerecht.-Die-. -

Ursache hierfiur liegt oft nicht nur beim Betreiber, son-
dern auch bei den Prufstellen, Sachverstandigen oder
prifenden Firmen, die aufgrund ihrer hohen Auftragsbe-
stinde die Arbeiten nicht fristgerecht abwickeln kdénnen.

Ein weiteres Problem war, dap Prifergebnisse tellweise
nicht oder nicht nachvollziehbar protokelliert wurden.
In Einzelfdllen wurden im Gerdtebuch lediglich der Name-
und die Firma des Priifers eingetragen. Eine Kontrolle
durch die Behdrde, ob z.B. der vorgeschriebene Prufum-—
fang eingehalten wird, ist nicht méglich.

Ich méchte deshalbk an die Priifstellen, Sachverstédndigen
und prifenden Firmen appellieren, diese Mifsténde abzu-
bauen.
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Von einer Prifstelle wurde mir berichtet, daf bei be-
stimmten Infusionspumpen sicherheitstechnische Kontrol-
len nicht in vollem Umfange durchgefithrt werden kénnen,
da hierzu

a) Spezialwerkzeuge, uber die nur der Hersteller var-
fiagt, notwendig sind und

b} die Gefahr besteht, beim Offnen des Gehduses Bescha-
digungen, z.B. der Dichtung, hervorzurufen.

Nach einer Erdrterung dieses Problems im Bund-L&ndef-
AusschuB MedGV halte ich es fir erforderlich, daf der
Hersteller sowohl das notwendige Spezialwerkzeug mit-
zuliefern als auch die Zugdnglichkeit der zu kontrol-
lierenden Stellen des Geridts zu gewdhrleisten hat. Die
sicherheitstechnischen Kontrollen missen chne Beein-
trachtigung der Geratesicherheit méglich sein.

. Unfall- und Schadensanzeigen

Obwohl Unfall- und Schadensanzeigen zu den entscheiden-
den Instrumenten der MedGV géhéren, mit den die
Sicherheit von Medizingeriten verbessert werden kann,
kommen Betreiber von Hedizinqer@ten dieser Verpflichtung
bisher nur in Einzelfallen nach. Die -Dunkelziffer wird
wahrscheinlich sehr hoch liegen. Vermutlich wird in den
meisten Fallen versucht, Funktionsausfille und Betriebs-
stérungen, die auf konstruktive Gerdtemdngel zurack-
zufihren sind, in direktem Kontakt mit dem Geréteher-
steller zu klaren. Die Aufsichtsbehérden erfahren von
diesen Fiallen in der Regel erst dann, wenn sich die
beiden Vertragspartner nicht elnigen kénnen.
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"“Bedeutung ‘'und " Auswirkung der § 11 Prifung nach MedGV in Krankerhdusern

und in Arztpraxen

Von Dipl.-Ing. W. Albrecht und Dr.-Ing. J. Trappe

Finf Jahre nach der Einfihrung der MedGY ist eine Zusammenfassung der Er-
fahrungen im Umgang mit ibr von allen beteiligten Kreisen angebracht. Aus
den verschiedenen Blickwinkeln der beteiligten Kreise ist je nach- spe-
ziellem Aufgabengebiet sicherlich eine unterschiedliche Gewichtung der
Problematik zu erwarten. Aus der Sicht einer Uberwachungsorganisation
michten wir unsere Meinung vertreten und aus unseren Erfahrungen berich-
ten.

1. _Gesetzliche Grundlagen

Die sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 11 der MedGV als wiederkeh-
rende Prifungen an medizinischen Gerdten muB im Zusammenhang mit der Si-
cherheitsauffassung der ganzen MedGY gesehen werden. Alletn schon - die Ab-
weichung bel Bavartprifungen, was Medizingerdte betrifft, setzt eine an-
dere Sichtweise des Gesetzgebers hinsichtlich “der freiwilligen Prifung
nach dem Gerdtesicherheitsgesetz voraus.

Der allgemeine Sicherheitsrahmen 1im Sinne des Gerdtesicherheitsgesetzes
1st das Risikofeld Anwender und Gerdt. Dieses Risikofeld Anwender und Ge-
rét . ist neben der sicherheitstechnischen Bauweise der Gerdte auch direkt
durch den Anwender Gber die sichere Bedlenung-des-Gerites-beeinfluBbar.
Der ‘Anwender ist bei der Bedienung alsc ausschlieBlich abhingig vom Gerit
und seinen eigenen Fihigkeiten.

Dieses Risikofeld erweitert sich bei der Anwendung von med.techn. Gerd-
ten. Hier g11t natiirlich genauso die Rickwirkung des Medizingerites auf
den Anwender selbst. Die Qualitdt des Rislikos erhdht sich natirlich er-
heblich durch den Patienten, der direkt auf die Anwendung von Medizinge-
riaten keinen EinfluB hat, sondern abhdngig ist von der Optimierung der
Situation Anwender/Gerdt. Deshalh wurde im § Ba.des GSG zum 2Zwecke des
Gefahrenschutzes quasi eine Ausnahmeregelung fir Medizingerdte formu-
1iert, auf die sich die MedGV bezieht und daher neben der pflichtgemifen
Bauartprifung fir die Gerdte der Gruppe 1 auch die wiederkehrende Prifung
nach § 11 vom Betreiber fordert. Dies entspricht der allgemeinen Sicher-
heitsauffassung, z. B. der Berufsgenossenschaften, die nicht nur in der
Bauartprifung einen Sicherheitsaspekt sehen, sondern in fhren UVV-Priifun-
gen, die dber die wiederkehrende Nachprifung der Sicherheitsfunktionen
eines Gerdtes letzliich 1im Ergebnis ein erhdhtes Sicherheitsniveau day-
stellt,

Urspringlich waren die Medizingerdte in den § 24c der Gewerbeordnung ein-
gegliedert und einer wiederkehrenden Pflichtprifung durch ganz bestimmte
Sachversténdige, 'die staatlich anerkannt sind, unterworfen. Dieses aus
der Gewerbeordnung monopolistische Uberwachungsschema 1feB sich in der
MedGV nicht durchsetzen, da hierzu natirlich die Kenntnis der besonderen
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Situation im Krankenhaus erforderlich ist. £in sicherer Betrieb der Geri-
te ohne eigene technische Abteilung konnte bisher nicht aufrecht erhalten
werden. Durch die Zunahme der Unfdlle im Medizingerdtebereich und auch
das vermehrte &ffentliche Interesse, insbesondere - auch an der noch zu
diskutierenden drzttichen Behandlung, hat letztlich zu der Medizingerite-
Verordnung in dieser Form gefdhrt, die unter Kostengesichtspunkten tech-
nische Abteilungen der Krankenhduser in die sicherheitstechnischen Kon-
trollen nach § 11 einbezieht.

Ebenso werden natiirlich miteinbezogen Hersteller dieser Gerite, die im
Rahmen der Wartung eine sicherheitstechnische Kontrolle mitmachen kdnn-
ten. Rein rechtlich gesehen ist es durch die Tatsache eingeschrinkt, da
Personen, die diese sicherheitstechnischen Uberprifungen durchfibren,
weisungsfrei sein sollen, dieses aber, sofern sie bei einem Hersteller
angestellt sind, per Vertrag eigentlich nicht sein kénnen, Demzufoige
konzentriert sich die Durchfilhrung der sicherheitstechnischen Prifungen,
wie schon erwdhnt, einerseits auf die technische Abteilung der Kranken-
hduser und andererseits, ohne dies jetzt nun auszusprechen, auf unabhdn-
gige Uberwachungsorganisationen oder Sachversténdige.

Die Erfahrungen seit dem Inkrafttreten der MedGV haben aber gezeigt, daB
eine Eigeniberwachung durch die Krankenhduser im vollem Umfange und auch
im Sinne der MedGY nicht méglich ist, sondern sich auf wenige Krankenhdu-
ser, die GUber eine komplette technische Abteilung verflgen, beschrinken
muf.

Gerade durch die Tidtigkeit der DEKRA Uberwachungs-Organisation konnte den
Aufsichtsbehdrden und auch den Krankenhdusern und Herstellern der bisher
genaueste Uberblick (ber den sicherheitstechnischen Zustand der Med{zin-
gerdte in der Anwendung am Patienten ermittelt werden. Somit kann ohne
Iweifel gesagt werden, daB der Erfolg der MedGY letztendlich von der Ti-
tigkeit unabhangiger Uberwacher gepragt ist.

Im Zuge der Entwicklung im europdischen Binnenmarkt haben sich nun ver-
schiedene betroffene Kreise der euphorischen Erkenntnis hingegeben, da8
durch EG-Richtlinien die MedGY verschwinden kénnte. Dies ist jedoch aus
unserer Sicht fehl eingeschdtzt. Oie EG-Richtlinien legen ausschlieBlich
die Bauart von Medizingerdten fest und beziehen sich somit ganz auf den
Hersteller sowile auch auf den eigentlichen $inn des Binnenmarktes, ndm-
lich den Abbau der Handelshemmnisse. Oie nationalen Regelungen, die Ver-
antwortung der nationalen Aufsichtsbehérden ist dabei eigentlich nicht
betroffen; so kdnnen nationale Aufsichtsbehdrden, wie z.B. die Gewerbe-
aufsicht und die Berufsgenossenschaft, nach wie vor das bewdhrte Sicher-
heitsdenken der wiederkehrenden Prifung zum bestimmenden Faktor bei der
Anwendung von Medizingeraten machen. Dies wird auch nach der Erdffnung
des Binnenmarktes so bleiben, so dafi die MedGY um EG-Richtlinien in bezug
auf die Herstellerpflichten lediglich ergénzt wird, wihrend die nationa-
len Regelungen fir den Betrelber, also auch die § 1l Priifungen, weiterhin
gleichwertigen Bestand haben.

2. Sicherheitstechnische Inspektionen

In der DIN 31051 Instandhaltung 1ist die Vorgehensﬁeise bel der Instand-



- 50 -

haltung wvon Gerdten und Maschinen genau definiert. Sie wird daher der
bisherigen Auffassung, daB Uber eine Wartung, die sicherhettstechnischen
Uberprifungen mit abgedeckt sind, sinnvollerweise nicht gerecht. Hier
wird nimiich wie folgt unterschieden: (Bild 1)

INSTANDHALTUNG DIN 31051

Vorbeugende Instandhaltung:

tnspekrion - Feststeliung des
IST-Zustandes

STK

D Wartung Bewohrung des

SOLL-Zustandes
D . Instandsetzung - Wiederherstellung des
gep SOLL-Zystandes
T ungeplant
Instandheitungs-
MaBnahmen

" .ncich DIN 37051 T

Bild 1: Instandhaltung nach DIN 31051;
STU = Sicherheitstechnische Kontroilen

Instandhaltung besteht aus:
1} Inspektion

2) Wartung

3) Instandsetzung mit anschlieBender Funktionsprifung des instand-
gesetzten Gerates. -

In juristischen Kreisen war man bisher der Auffassung, daB eine Wartung
bzw. Instandsetzung den sicherheitstechnischen Rahmen v611ig abdeckt.
Dies 1dst allein schon durch die MaBgabe der MedGY einer Verdnderung un-
terworfen, da ndmlich der Betreiber fiir den sicherheitstechnischen Ein-
satz der Gerdte voil verantwortlich ist und diese Verantwortung nicht
iber z. B. Wartungsvertrage abgeben kann. Gerade die fdlschliche Auffas-
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sung, daB mit der Erteilung wvon Wartungsvertrigen dem sicheren Einsatz
von Gerdten seitens des Betreibers Genige getan ist, wird jetzt von juri-
stischer Seite widersprochen. Dieses Problem wird nach Inkrafttreten der
Produkthaftung nach europdischen MaBstdben in der Bundesrepublik im we-
sentlichen noch aktueller.

Der Geschddigte kann sich entsprechend dem Produkthaftungsrecht an den
Hersteller wenden, letztlich wie auch immer durch sein Gerdt die Schidi-
gung ausgegangen 1ist. Hat er aber mit dem Xrankenhaus ebenfalls einen
Vertragszustand, daB die medizinische Leistung bei ihm ohne Gefahrdung
umgesetzt wird, so ist in dieser medizinischen Leistung durch den Betrei-
ber des Krankenhauses gerade die Verpflichtung zum sicheren Einsatz von
Gerdten vorhanden. Wird alse ein Schadensfall eintreten, so kann bei
Nichterfiillung der dann wirksamen MedGY der Betreiber aufgrund dieser
Nachlissigkeit belangt werden. '

So ist eben der Betreiber gehalten, sicherheitstechnische Uberpriifungen
nicht {iber Wartungsvertrdge ablaufen zu lassen, was landldufig bisher im-
mer Meinung der Hersteller war, sondern er hat die Verpflichtung sich
selbst darum zu kimmern: und wenn er dies nicht kann, muB er einen ver-
1dBlichen dritten Partner suchen, der 1ihm diese sicherheitstechnischen
Prifungen abnimmt. '

Dies ist wiederum ganz im Sinne der erwdhnten DIN-Norm, da der Wartungs-
umfang auch nach der Inspektion, 1n diesem Falle der sicherheitstechni-
schen Insepktion festgelegt wird.

3. MNutzen fir Krankenhduser

Dem duBeren Anschein nach ist die Beauftragung von sicherheitstechnischen
Kontrollen an einen Dritten angeblich teurer, wie wenn es das Krankenhaus
selbst oder der Wartungsdienst diese gleich erledigt.

Aus unserer Erfahrung kann dem eindeutig wiedersprochen werden. Es gibt
geniigend Belspiele, wonach Wartungen durchgefiihrt wurden, die auf sicher-
hettstechnische Aspekte (berhaupt keine Ricksicht genommen haben und an-
dererseits im Extremfall auch Wartungsvertrige existieren, wobei die Ge-
rite entweder stillgeleqt oder gar nicht mehr vorhanden sind. Durch die
Tatigkeit unabhingiger Uberwacher 1st man natiriich recht schnell auf
diesen Zustand gestoBen. Gleichzeitig wurde auch festgestellt, daB die
Wartungen nicht MedGV-gerecht durchgefijhrt werden, da oft sicherheits-
technische Kontrollen im_Wartungsumfang technisch Gberhaupt nicht enthal-
ten sind. S0 wird bei Ubergabe von Wartung durch den Betreiber an den
Hersteller 1n der Absicht, seine Verpflichtung loszuwerden, ein juri-
stisch gefdhrlicher Zustand erzeugt.

Die Tatsache, daB im Schnitt ca. 50 Hersteller im Krankenhaus Wartungen
durchfiihren, fdhrt 2u einem erheblichen Verwaltungsaufwand in den Kran-
kenhdusern selbst. So 1st es aus unserer Erfahrung nachweislich kosten-
ginstiger, wenn Wartungen/Inspektionen, 1in diesem Fall die sicherheits-
technischen Kontrollen nach § 11-MedGY getrennt durchgefiihrt werden, sei
es durch das Krankenhaus oder durch einen unabhingigen Uberwacher. Hier
konnen gleichzeitig, und dies betrifft auch die Verantwortung des Betrei-
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bers durch einen Prifer (Organisation), die Prifungen abgeleistet werden
und je nach dem, wie das Ergebnis der Prifung ausfdllt, Einzelwartungen
beauftragt werden. Dies fihrt letztlich zu einer wesentlich kostenginsti-
geren Handhabung und Einsatz von med.techn. Gerdten im Krankenhaus.

Die Frage, einen externen Mitarbeiter oder eigenes Personal fiir die Uber-
wachung der Gerdtechnik zu beauftragen, ist neben den damit verbundenen
Vor- und Nachteilen auch eine wirtschaftliche Frage. AYs nicht rentabetl
und effektiv nicht umsetzbar hat sich eine Stelle zur Betreuung der Medi-
zintechnik, insbesondere fir Krankenhduser mittlerer Grifie (200-400) Bet-
ten gezeigt. Durch die vielfdltigen gesetzlichen Anforderungen und die
wachsende Komplexitdt des med.techn. Geratevolumens sind die zustdndigen
Mitarbeiter oft durch den Umfang der erforderlichen Arbeiten als- auch
seitens der fachlichen Anspriiche iiberfordert. (Bild 2)

STK durch
1. den Kundendienst oder Fachhéndler N
Nachteile: - Vorteile:
- Kostenintensiv - erfahrenes Fechpersonal
- Eigeninreresse - meist langjGhrige
{nicht weisungsfreil Geschaftsheziehungen
2. die houseigene Medizintechnikabeitung
MNachtwile: : Vortwile:
- kostenintensive - Kurze Wege
= | - prifqusristng © - -~ = | - direkter Erfahrungioustausch. sl
--t=m- -2 -~ = peronghntensiv . - — | - Teilreduzierung der . .
[Fochspezialisten} Wartungs- und Instond-
- keine umicssende Sochkenntnis setzungskosten
bei allen MTG
3. den DEKRA-Prifdienst
Nachteile: ' Vorteile:
- keine sofortige Wartung - Prilfung durch Sacivertdndige
und Instandserzung - newtrale Priforganisation
~ bundesweiter Erfahrungs-
austausch
- umfassendes Dienvieistungs-
paket (Geritemanagemant)
- Einbindung der hauseigenen
und Kundendiersrabretiung
- Reduzierung der Wartungs-
und Instondserzungskosten
- Erh&hung der Sicherheit

Bild 2: Sjcherheitstechnische Kontrollen



- 53 -

In diesen Fallen bletet sich als Alternative die Fremdvorgabe dieser
Aufgaben an, Hierbet ist zu beachten, daB vorher die Eirbindung einer
externen Institution 1n Abhéngigkeit von den vorhandenen Strukturen
der Klinik organisiert und die zu Ubernehmenden Leistungen auf die
hauseigenen Kapazitdten ausgerichtet werden missen.

Dieses Vorgehen bringt in der Anfangsphase, in der der externe Mitar-
beiter sich mit der Unterstitzung des Hauses zundchst mit den "Inter-
nas® vertraut machen muB, sicherlich einige Reibungspunkte. Die Vor-
tefle im funktionierenden Betrieb sind,

daB der Efnsatz des externen Mitarbeiters am tatsdchli-
chen Bedarf ausgerichtet werden kann (Auslastung)

daB je nach Arbeitsgebiet qualifizierte Mitarbeiter ein-
gesetzt werden kénnen (Spezialisierung)

daB Ausfallzeiten durch Krankheit, Urlaub und Ausbildung
entfallen

daB Investitionskosten fir MeBmittel! und Ausbildung
nicht anfallen

daB ein neutraler Ansprechpartner fiar gesetzliche, tech-
nische und betriebswirtschaftiiche Probleme vorhanden
ist.

Systematisch wird somit sukzessive fir das Haus gemeinsam ein optimales
Gerdte-Instandhaltungskonzept aufgebaut, dag die Anforderungen der MedGV
nicht nur voll erfdllt, sondern dariber hinaus nutzbare betriebswirt-
schaftliche Auskiinfte (ber Reparatur und WartungsmaBnahmen sowie den da-
mit verbundenen Kosten, Fixpunkte fir eine Gerdteerneuerung sowle fir
eine Investitionsplanung und Gerdtebeschaffung liefert.

Betrachtet man eine Arztpraxis als Mini-Krankenhaus, so sind fir diese
die oben angefihrten Kriterien ebenfalls zutreffend. In der Regel wird
die Arztpraxis fiir den dberschaubauren Gerdtepark kein technisches Perso-
nal vorhalten, so daB man fiir die sicherheitstechnischen Kontrotien auf
Fremdpersonal zurickgreifen mufl.

Eingefiigt an dieser Stelle soll unter Bezug auf den kommenden eurcpdi-
schen Wirtschaftsraum der Hinwels gegeben werden, daB im Rahmen der Qua-
14tdtssicherung nach der DIN 150 S00X bzw. EN 2900X-Reihe auch Kranken-
hiuser kiinftig die Qualitdt {hrer Dienstleistung nachzuweisen haben. Als
Vorgdnger fir das geforderte Qualitdtssicherheits-Handbuch kann das Gerd-
tebuch und Bestandsverzeichnis der MedGV betrachtet werden. Wer diese
Hi1fsmittel ordnungsgemdB aufgebaut und gefihrt hat, hat bereits einen
groBen Schritt in die richtige Richtung getan. Ihm miBte es (auch kosten-
mifig) ein leichtes sein, noch fehlende Anforderungen zum vollstdndigen
QS-Handbuch und zum Nachweis seines Qualitdtssicherungssystems zu erfil-
len.
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4. Ausbildung

Neben dem technisch einwandfrefien Zustand der Gerdte ist zur sicheren Be-
dienung der Gerdte letzlich der Kenntnisstand des Arwenders iber die
Funktion, die Pflege, Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und den Zu-
sammenbau der Gerate notwendig. Nur mit einer ausreichenden Kenntnis uber
die technischen Jusammenhange kénnen Gefahrensituationen vermieden und
bei kritischen Konstellationen die richtigen Schritte eingeleitet werden.

Efne DEKRA-Untersuchung von 1986 dber die Kenntnisse des Personals im Um-
gang mit den ihnen anvertrauten Gerdten ergab, daB die Funktionsablaufe
hdufig nicht so recht verstanden worden sind. So zeigte sich damals eine

- Mingelrate.von 53 X bei den Funktionsprifungen gemaB IEC 601 an den in
Betrieb befindlichen Gerdten und verdeutlichte die Notwendigkeit von Ein-
weisungen und technischer Schulung.

MHe Forderung nach der Aus- und Weiterbildung des Personals wird oft als
eine zusdtzliche Kostenstelle betrachtet. Ubersehen wird jedoch dabei,
daB eine gute Ausbildung den Sicherheitsstand enorm steigern kann. Dieses
fihrt 2u efnem sorgfdltigen Umgang mit den Geriten, fihrt 2u etner hdhe-
ren Verfigbarkeit der Gerdte und produziert Sicherheit im Krisenfall.
-Technische Schuiungen,  die Im Rahmen der Fachpflegeausbildung in einem
Stuttgarter Krankenhaus langjahrig wvom DEKRA durchgefihrt worden sind,
zeigten, daB zwischen der Teilnahme an den Kursen und dem Erkennen von
Fehlern und Méngein an den med.techn. Gerdten und Anlagen ein kausaler
Zusammenhang besteht. Die geschulten Krifte waren in der Lage, Gefahren-
situationen und Miangel im Umfeld Maschine, Patient und Bediener zu erken-
nen und vereinzelt auch MaBnahmen zum Abbau der Gefahrenquellen vorzu-
schlagen, 01e nicht . geschulten.. Krifte hingegen wiesen auf Gerdtemingel
ugin. die.eindeutig auf wunzureichende Kenntnis der Gerdte schliefSen lie-
.Ben. .

Somit getangt man zu der klaren E£rkenntnis, daB die Stelgerung der Quali-
tit der Dienstleistung des Pflegepersonals und der damit verbundenen Sen-
kung des Rislkos durch eine gezielte Schulung zu erreichen ist. Einer
Pflicht zur Schulung sollten daher kiinftig auch Jene Pflegekrdfte unter-
11egen, die nach einer 1langeren “Familienpause” wieder aktiv in das Be-
rufsleben einsteigen mdchten wund mit den Techniken des modernen Gerdte-
parkes nicht vertraut sind.

Obwoh1 bisher die Betreiber aus Kostengrinden (und die Ausbildungsordnung
fir Fachkrankenpflege) das technische Schulungsproblem bisher als nicht
primdr betrachtet haben, ist nach einer DEKRA-Studie inzwischen insgesamt
ein positiver Trend zur Investition in die weitere Personalqualifikation
und damit in die richtige Richtung zu erkennen. Wir sehen diese Tendenz
als erfreulich an, im Hinblick auf den Patienten, den Arwender, auf das
Gemeinwohl.

" Zusammenfassung

Die Einfihrung der MedGY und den damit verbundenen § 11 Prifungen haben
den technischen Sicherheitsstand 1n den Krankenhdusern eindeutig gehoben.
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Den prdzisesten Gesamtiberblick haben dabe! die unabhdngigen Oberwacher
geben kinnen, da diese neutral iber den gesamten Gerdtepark -dem Betreiber
eine realistische Auskunft dber den vorhandenen sicherheitstechnischen
Stand und Hilfen fir die Senkung des Risikopotentials geben konnten,

Eine weitere Minderung der Unfallrisiken konnte durch eine gute techni-
sche Schulung des Pflegepersonals im Umgang mit den Gerdten nachgewiesen
werden.

Die unterschiediichen Gerdtetechniken, die sich dndernden Gesetzesvor-
schriften mit den damit verbundenen juristischen Fragen sowie die notwen-
dige Ausbildung des Pflegepersonals im Umgang mit den Geriten erfordert
von den Betreibern, wollten sie die Aufgaben im Alleingang erfilien, ei-
nen hohen finanziellen und 2eitintensiven Aufwand. Je nach Struktur des
Hauses konnen die Ldsungen hierzu unterschiedlich ausfallen. Sie sollten
Jedoch in allen Fallen das gemeinsame Ziel verfolgen: die optimale Si-
cherheit fir den Patienten, den Arwender, das Krankenhaus vorrangig zu
erreichen,
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Prifen und Inverkehrbringen
W. Kreinberg, Hannover

Pie Gruppeneinteilung der medizinisch-technischen Geréte in der
Medizingerate-Verordnung hat Odber die bisherigen Anforderungen
aus dem Gerdtesicherheitsgesetz hinaus einschneidende Voraus-
setzungen fir das Inverkehrbringen gebracht.’

Unter dem Inverkehrbringen verstand bereits das Gerdtesicher-
heitsgesetz das OUberlassen der Gerfte zum Zwecke der bestim-
mungsgemdfen Verwendung. Adressaten sind adie Hersteller und
Importeure, . die das Gerét entweder im Geltungsbereich des
Gesetzes verwendungsfertig erstellen oder es in den Geltungs-
bereich des Gesetzes, also in beiden Fallen die Bundersrepublik
Deutschland, Uberfihren. Der landesinterne Hdndler war aus dem
Geltungsbereich ausgenommen.

Die Grundanforderungen der Medizinger&te-Verordnung bestanden
bereits im Geratesicherheitsgesetz, denn ein Bersteller oder
Importeur durfte ein wverwendungsfertiges Ger&t nur in Verkehr
bringen cder ausstellen, wenn es nach den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie Unfallverhdtungsvorschriften so be-
schaffen war, daff Benutzer oder Dritte gegen Gefahren aller Art
fir Leben und Gesundheit sowelt geschitzt waren, wie es die Art
der bestimmungsgemafen Verwendung gestattete. Diese Grundanfor-
derung hat die Medizingerdte-verordnung aufgegriffen, fir be-
stimmte Geréte Jjedoch eine verwaltungsrechtliche Hirde einge-
baut. wWéhrend fir die Ger8te der Gruppen 3 und 4 im wesentlichen
die bisherigen Anforderungen aus dem Gerdtesicherheitsgesetz
gelten , dirfen Gerate der Gruppen 1 und 2 erst in Verkehr ge-
bracht werden, wenn sie der Bauart nach zugelassen sing.

Eng verzahnt mit dem vorgang des Inverkehrbringens ist der Vor-
gang des Prifens, Abgesehen von wenigen Spezialverordnungen
(Druckbehalterverordnung usw.} kennt das Geratesicherheitsgesetz
keine Prifpflicht. Es ermé&glicht jedoch die freiwillige Pridfung
durch eine anerkannte Prifstelie, um durch diese feststellen zu
lassen, daf die Grundanforderungen des Gerdtesicherheitsgesetzes
eingehalten sind. Daran hat sich durch die Medizingerate-
Verordnung fir die Gerate der Gruppen 3 und 4 nichts geandert.
Die GerAte der Gruppen 1 und 2 Jjedoch missen sich einer Prifung
durch eine anerkannte Prifstelle unterziehen. Beli positivem
Prifungsabschluff dient die Tatsachenfeststellung der Prifstelle,
daf die Gerate den Anforderungen der Medizingerdte-vVerordnung
entsprechen, als Grundlage £dr den behérdlichen Akt der Bau-
artzulassung. Die fur den Sitz des Herstellers oder Importeurs
zustandige Behdérde baut in der Regel auf den Ergebnissen der
Prifstelle auf, ergénzt diese jedoch gegebenenfalls um Anfor-
derungen, die in den Bereich des Betreibers hineinragen kénnen.
Da eine Prifstelle nicht mit solchen hoheitlichen Aufgaben
betraut ist, Xkann allein eine Zulassungsbehdérde solch weit-
reichende Ergénzungen vornehmen.



Die Obergangszeit war davon gepréagt, daf vom § 22(1) Gebrauch
gemacht wurde. Neben den durch die Geritesicherheits-
Prifstellenverordnung bezeichneten Prifstellen nach dem Gerédte-
sicherheitsgesetz Xonnten die Sachverstindigen nach § 24 und
§ 36 Gewerbeordnung in einem vereinfachten Verfahren
feststellen, ob in der Vergangenheit bereits gefertigte Geréte
auch den Anforderungen der Medizingerédte-Verordnung entsprachen.
Zusammen mit der Festlegung wvon Umfang und Fristen fir die
regelmaffigen Sicherheitstechnischen Kontrollen gab es hier eine
Erleichterung £fdr das Verfahren des Inverkehrbringens. Das
anfangliche MiBverstindnis einiger Hersteller, daf sich hier
eine Erleichterung im Sicherheitsniveau einstellen konnte, wurde
sehr schnell ausgeraumt.

DPie in § 5(10) vorgesehene klinische Erprobung nheuer medi-
zinisch-technischer Gerdte stellt eine besondere Art des
*hefristeten" Inverkehrbringens dar. Durch die Verordnung selbst
sowie durch begleitende Erlasse und Richtlinien wurde ‘die
anfangliche Rechtsunsicherheit zZugunsten elnes geregelten

- Verfahrens beseitigt, wobei das Verfahren durch Einbeziehung der
Aufsichts- und 2Zulassungsbehérde den Charakter einer Bauart-
zulassung angenommen hat.

zusammenfassung:

Bauartprafungen zum Zwecke des Inverkehrbringens wurden und
werden in der Regel durch die zugelassene Prifstelle nach dem
Gerdtesicherheitsgesetz durchgefihrt. Aufgrund des grofen Be-
kanntheitsgrades des GS- Zeichens und der Vielzahl der bereits
-~ --durchgefihrten Prifungen wvon -Altgerfiten ergab sich auch .ein.
klarer Schwerpunkt bei den Prifstellen fir die Gerdte, die unter
die Ubergangsvorschriften fielen.
Die Einbeziehung von Sachver-sténdigen auferhalb der Prifstellen
war fUr die Beseitigung eines Auftragsstaus auBerordentlich
hilfreich, wobel jedoch der fehlende Erfahrungsaustausch
zwischen Prifstellen und Sachversténdigen in sachlicher Frage
kritisch erwdhnt werden mufz.



Errichten und Betreiben
Von R.-D. Bé&ckmann, GieBen

1. Einleitung

Die Medizingerdteverordnung enthdlt Anforderungen an das Er-
richten und Betreiben medizinisch-technischer Gerdte, die im
wesentlichen das pré&zisieren, welches ohnehin auf Grund der
Betreiber-Verantwortung und die daraus resultierende Betrei-
ber-Haftung als selbstverstindliche Voraussetzung zu bewerten

ist, Gemeint sind beispielsweise, daB:

4] nur Ger#te zur Anwendung kommen diirfen, die Patienten,
Beschdftigte oder Dritte nicht gefdhrden,

o die Anwendung dieser Gerdte nur Personen ibertragen wer-

' den darf, die in die Handhabung der Gerdte eingewiesen
sind.

Auch die Verpflichtung zum prophylaktischen Nachweis des si-
cherheitstechnischen Zustandes bestimmter kritischer Geridte
durch sogenannte sicherheitstechnische Kontrollen gehdrt in
diese Gruppe der selbstverstindlichen Vorkehrungen eines Be-
treibers.

Neu, deshalbd aber nicht weniger selbstverstdndlich, sind da-
gegen die Verpflichtungen zur Dokumentation:

© des gesamten Geritebestandes (Bestandsverzeichnis) und

o fir bestimmte Gerdte die liickenlose Fihrung des Gerldte-
Lebenslaufes von der Inbetriebnahme bis zur Ausmusterung
(Gerdtebuch).

lm folgenden soll eine kritische Bestandsaufnahme iiber Proble-
me, aber auch Erreichtes versucht werden. ohne dabei den An-
spruch auf Vollstdndigkeit zu erheben.

2. Ubergangsregelungen

Probleme der sicherheitstechnischen Prifungen im Rahmen der
Ubergangsregelungen sind weitestgehend ausgestanden, da zumin-
dest formell die Frist fiir derartige Priifungen bereits seit
mehr als zwei Jahren abgelaufen ist.

Dieses bedeutet aber keinesfalls, daf demnach bis heute alle
Betreiher ihre Ger#dte dieser Priifung unterzogen haben. Es wird
immer den einen oder anderen Betreiber geben, der seinen Ver-
pflichtung aus der Medizingeriteverordnung bhewuft oder unbe-
wuBt nicht nachkommt. Es ist Aufgabe der Uberwachungsbehbtrden,
hier durch gezielte Kontrollen, diese “schwarzen Schafe"”
rechtzeitig ausfindig zu machen und iUber ihre Verantwortung im
Gesundheitswesen eines Besseren zu belehren.

3. Sicherheitstechnische Kontrollen

Die "Ecken ungd Kanten” bei der Organisation und Durchfihrung
sicherheitstechnischer Kontrollen im Krankenhaus haben sich im
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wesentiichen "abgerundet”, und man geht inzwischen zur Routine
iiber. SchlieBlich 1ist inzwischen die sicherheitstechnische
Kontrolle mehrfach wiederholt worden, und man hat aus den Er-
fahrungen bei den ersten Terminen gelernt - nicht nur Betrei-
ber, sondern auch Prifer. Im Mittelpunkt stehen heute nicht
mehr Probleme der Durchfiihrung sondern vielmehr die damit ver-
bundenen Kosten. Anfdngliche Preisvorstellungen sind heute
nicht mehr durchsetzbar.

Das Ziel, das mit der wverbindlichen Einftihrung der wiederhol-
ten sicherheitstechnischen Kontrolle verbunden wird, hat sich
im groBen und ganzen bewidhrt und ist nach wie vor aktuell. Der
sicherheitstechnische Zustand der Gerdte hat sich durchweg
verbessert, welches sich aus den Priufergebnissen ableiten 1&Bt
- die HHufigkeit einer Gerdte-Instandsetzung auf Grund des
Prifergebnisses ist heute merklich geringer. .

Probleme gibt es bei der Festlegung des notwendigen Umfangs

zum Zeitpunkt der Bauartzulassung,bzw. man leidet heute immer

noch unter den falschen Vorstellungen der Vergangenheit und
die daraus resultierende iberzogenen Festlegungen. Typische

Probleme ergeben sich, weil beispielsweise:

[} MaBnahmen der Inspektion aus sicherheitstechnischer Sicht
mit den vorbeugenden MaBnahmen der Wartung verknipft wer-
den.

<] spezielle bzw. aufwendige MeBverfahren festgelegt werden,
so daB .nur ein begrenzter Personenkreis - beispielsweise
der Hersteller - in der Lage ist, die Kontrollen ord-
nungsgemdB durchzufihren, bzw. der damit wverbundene fi-
nanzielle Aufwand in keinem Verh#ltnis zur sicherheits-
technischen Aussage steht.

Hier sind Behdrden, Sachverstdndige und Prifstellen. gefordert,

-~insbesondere- diese - -"Altlasten" .systematisch zu_  iiberarbeiten _
und unter Berticksichtigung des eigentlichen Zieles der sicher-
heitstechnischen Kontrolle den Prifumfang auf das "Sinnvolle"
und nicht auf das "Machbare” anzupassen.

4. Einweisung

Die Notwendigkeit zur Einweisung wird von allen Seiten‘einge—
sehen und bei jeder Gelegenheit ausdricklich betont. Nur in
der praktischen Umsetzung befindet sich "Sand im Getriebe". Es
hat sich im Grunde in diesem Bereich nicht so richtig etwas
bewegt. Es wird nach wie wvor unter schlechten didaktischen
Verhdltnissen wdhrend der Arbeit oder zwischen den Schichten
ein neues Gerdt "vorgestellt” -~ Einweisung bzw. Schulung kann
man diesen nur wenige Minuten dauernden Monolog nun wirklich
nicht bezeichnen.

Konzepte und Vorschlédge liegen genigend auf dem Tisch, so daB
es im Grunde tatsdchlich an der Organisation, aber auch am
Personal-Notstand liegt. Man hat derzeit fast keine Mbglich-
keit, Pflegekrdfte von der Station zu nehmen, um eine qualifi-
zierte Schulung mit Praktikum, Fehlersimulation, Streftraining
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etc. durchftihren zu kSnnen. Dieses ist aber primir kein Pro-
blem der MedizingerHteverordnung als vielmehr ein Ubergeord-
netes Problem der heutigen Situation in der Xrankenpflege
schlechthin.

5. Dokumentation

Die Verpflichtung zur Dokumentation {(Bestandsverzeichnis und
Gerlitebuch) war eines der ersten Probleme der Medizingerite-
verordnung, des man mit groBem Aufwand angegangen ist. Aber
gerade hier hidtte man sich etwas Zeit zur Vorbereitung nehmen
sollen. Die Folge davon ist, daB heute Bestandsverzeichnisse
tberarbeitet werden miissen bzw. komplett neu erstellt werden.

Ein weiteres Problem stellt sich in der Aktualisierung dieser
Dokumentationen. Es wird gerne {bersehen, daB eine gewisse
Logistik erforderlich ist, um Bestandsverzeichnis und Gerdte-
buch jeweils auf den aktuellen Stand zu halten. Neue Gerite
bzw. ausgemusterte Ger#te werden einfach. vergessen und damit
nicht erfaft,

In diesem Zusammenhang sei aber erneut darauf hingewiesen, daB
die von der Medizingerdteverordnung geforderten Dokumentatio-
nen eine Chance zum Einstieg in eine systematische Ger4dtebe-
wirtschattung bedeuten. Gerade diese Chance wird aber noch
viel zu wenig genutzt. Kein Industrieunternehmen wirde Inve-
stitionen in dieser Gr#Benordnung betriebswirtschaftlich ohne
weitergehende Konsequenz so unbecbachtet lassen kdnnen.

Sicher ist hier das duale Finanzierungsprinzip ein ganz ent-
scheidender Bremsblock. Trotzdem lassen sich bereits heute
aussagefihige Informationen iiber beispielsweise Kostentranspa-
renz, Ausfallverhalten gewinnen, die gerade fir zukinftige
Investitions—-Entscheidungen von gr8B8tem Nutzen wiren.

6. EG-Richtlinien

Der Europiische Binnenmarkt wirft gerade im Bereich der Medi-
zintechnik seine Schatten voraus. Erste EG-Richtlinien sind
entweder verabschiedet bzw. liegen als Entwurf vor. Diese EG-
Richtlinien werden zwangslH3ufig einen Einfluf auf die Medizin-
gerdteverordnung nehmen, da es ein erklirtes politisches Ziel
ist, auch im Bereich der Medizintechnik den gemeinsamen Bin-—
nenmarkt bis Ende 1992 zu verwirklichen.

Diese in den ndchsten zwei/drei Jahren zu erwartende Novellie-
rung der Medizinger8teverordnung veranlaft so manchen Betrei-
ber - vielleicht auf Grund seiner Erfahrungen bei der Einflh-
rung der Medizinger#teverordnung - seine Aktivitidten bei der
Umsetzung der Betreiberpflichten einzuschrinken bzw. sogar
einzustellen.

Diese Auffassung bzw. Einstellung ist falsch und duBerst ge-
fshrlich. Alle EG-Richtlinien richten sich an das Inverkehr-
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bringen medizinisch-technischer Gerdte und damit an den ‘Her-
steller bzw. Lieferanten. Sie werden sich im Krankenhaus nur
beim Einkauf bzw. bei- der Betriebsvoraussetzung dieser Gerdte
auswirken.

Die direkten Betreiberpflichten sind nicht Gegenstand dieser
EG-Richtlinien und werden es auch zuklnftig nicht sein. Das
Ziel des Binnenmarktes ist, Handelshemmnisse an den europdi-
schen Grenzen abzubauen. Die Dienstleistung "Krankenhaus" wird
jedoch nicht grenziiberschreitend angeboten, sc daB hier kein
Bedarf einer einheitlichen Regelung besteht. Hier werden auch
zukiinftig wunterschiedliche nationale Vorschriften bestehen
bleiben.

Mit anderen Worten: ]

Die Betreiberpflichten der Medizinger#teverordnung werden auch

dber den Zeitpunkt 1992 hinaus Bestand haben und damit vom

Inhalt - her unverfindert bleiben., Anzupassen und damit zu ver-

dndern wiren lediglich Detailfragen, wie beispielsweise:

o die Unterteilung der Gerlte in die Gruppen 1 bis 4,

o die Art und Weise, wie Umfang und Fristen sicherheits-
technischer Kontrollen zukiinftig festgelegt werden bzw.
bei welchen Geriten diese Kontrollen verbindlich durch-
zufithren sind - nicht aber die grunds#tzliche Anforderung
-zur wiederkehrenden Durchfihrung dieser sicherheits-
technischen Kontrollen bei bestimmten Gerdten,

] die Bavartzulassung als e1nz1ge Betriebsvoraussetzung bei
Gerdten der Gruppe 1.

7. Zusammenfassung

Im Bere1ch "Errichten und Betreiben"hat sich im’ Gchen und Gan-
zen die Medizingerdteverordnung bewdhrt und €ine Verbesseriung
der Situation aus sicherheitstechnischer Sicht gebracht.

Das schlieBt aber keinesfalls aus, daB es Bereiche gibt, in
denen man sich eine effektivere oder tiefergreifende Umsetzung
vorstellen kann, unter Umstdnden auch wllnschen mdchte.

Dieses bedeutet aber auch nicht, da8 es keine schwarzen Flek-
ken im Bereich des Gesundheitswesen gibe. Selbstverstindlich
wird es bedauerlicherweise - zumindest aus der Sicht cines
Patienten - Betreiber geben, flr die die Medizingerdteverord-
nung als eine Art Fremdwort vollkommen unverstanden bleibt.

Dieses kann und darf niemanden bei einer "jungen" Verordnung
wundern - schlieBlich ist die Medizingerdteverordnung erst ca.
5 Jahre bekannt und wird im Grunde seit etwa 2 bis 3 Jahren
zunehmend umgesetzt. Alle, die in der Verantwortung stehen,

miissen hier noch viel lernen - alle meint dabei:
o Hersteller und Betreiber auf der einen Seite, aber auch
o Pritfstelle, Sachverst#ndige, Prifer und Behbrde auf der

anderen Seite.

-
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MedGY und ihre Kosten
N. Adler, Miinchen

Die zahlreich gefiihrten Diskussionen {iber die Auswirkungen der
Medizingerdteverordnung wurden im Rahmen dieses Status-Kollp-
quiums zum AnlaB genommen, dieses Thema aus unterschiedlicher
Sicht darzustellen. Die folgenden Ausflihrungen sallen einen
Uberblick iiber die zusdtzlichen Aufgaben und den damit verbun-
denen Kostensteigerungen , die durch die Umsetzung der MedGV
resuitierten, aufzeigen. Als Datengrundlage wurden die Erhe-
bungsdaten einer AOK-Studie aus dem Jahre 1988 und die Istda-
ten einer chirurgischen Fachklinik mit insgesamt 264 Betten
herangezogen. ‘

Im Rahmen des vorgeschriebenen Gerditemanagements haben folgen-
de zusdtzliche Arbeiten die Kostenentwicklung im Personal- und

Sachkosternbereich beeinfluBft

- Erstellen und fortschreiben des
Bestandsverzeichnisses

- Dokumentation der Geritelebensliufe

= Ourchflihrung regelmiBiger sicherheits-
technischer Kontrollen

- Einweisung und Schulung des Personals
- AbschluB von Wartungsvertrigen

- Anpassung bzw. Nachrilstung a.g. von
Herstellerempfehlungen

- Ausmusterung von Gerdten
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Die finanziellen Auswirkungen waren bzw.sind abhingig von der
GriBe des Krankenhauses, der damit verbundenen Anzahl medizin-
technischer Gerdte der Gruppe 1 und 3 und dem jeweiligen
Organisationskonzept, Mit Inkrafttreten der MedGV zum 1.1.1986
stiegen die Kosten (Bundesdurchschnitt} im Jahre 1986 im Ver-
gleich zu 1985 bei den Kostenarten

- Technischer Dienst + 36,1 % (Personalkosten)
- Instandhaltung + 34,4 % ({Sachkosten),

im Jahre 1986 somit ein iiberproportionaler Kostensprung, der
in erheblichen MaBe auf die Umsetzung der MedGV zurlickzufihren
war, Zur weiteren Einschitzung sollen folgende Uberschligig
ermittelten Zahlen diesen zusitzlichen finanziellen Aufwand in
Abhingigkeit von der Bettenzahl (Bundesdurchschnitt) verdeutli-

chen
Anzahl Betten Techn. Dienst Instandhaltungskosten-
Kostensteiger. steigerung
100 + 32.576.-- + 67.324,--
250 + 81.440,-- + 168.311.--
500 + 162,882,-- + 336.621.--
1.000 + 295,476,-- + 673.243.--

Tab.l : Kostensteigerungen in 1986
(ADK-Studie / Bonn 1988)

In den nachfolgenden Jahren 1987 bis 1989 lagen die Steigerun-
gen im Rahmen der tariflichen Anpassungen bzw. " Preissteige-
rungsraten allerdings auf dem Basisniveau von 1986.

Die nachfolgenden Ausflhrungen beziehen sich auf Erfahrungswer-
te hinsichtlich der Umsetzung der MedGV in eimer chirurgischen
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Fachklinik mit 264 Betten. Der Gerdtepark umfaBt ca. 400 medi-
zintechnische Geridte bei einem Anteil von ca. 50 Geriten der
Gruppe 1.

1, Bestandsverzeichnis

Bie Forderung nach eimem Bestandsverzeichnis flihrte im Jahre
1986 zu einer Neuwinventarisierung des Geriteparks, da das
Datenspektrum der Anlagenbuchhaltung nicht den Anforderungen
der MedGY entsprach. Die Durchfilhrung erfolgte durch einen
technischen Servicedienst in Fremdvergabe.

Im Rahmen dieses Erstauftrages wurden die Bestandsverzeichnis-
se EDV-miBig dokumentiert und per Liste abteilungsbezogen ange-
druckt. Desweiteren wurden Gerdtebiicher angelegt und.die si-
cherheitstechnischen Priifungen durch einen Sachverstindigen
durchgefiihrt. Der Aufwand belief sich auf ¢a. 40.000,-- DM,

In den Folgejahren wurden die Bestandsverzeichnisse zum Zeit-
punkt der Anlieferung manuell durch hauseigene Klinikmitarbei-
ter fortgeschrieben. Eine EDV-mdBige Bestandsfortschreibung er-
folgte unmittelbar im AnschluB an die periodisch wiederkehren-
den, sicherheitstechnischen Kontrollen. Aufgrund der geringen
Anzahl von Neuanschaffungen pro Jahr ist dieser Arbeitsgang
kostenmdfig nicht zu bewerten,.

2. Gerdtebiicher

Die Gerdtebiicher wurden durch den technischen Servicedienst
bzw, Gerdtehersteller angelegt. Die fortlaufende Pflege ge-
schieht durch die Gerdtebeauftragten bzw. den Kundendienstmit-
arbeitern bei Reparaturen und durch den technischen Klinik-
dienst im Rahmen der fortlaufenden sicherheitstechnischen
Kontroilen. Da eine genaue Quantifizierung der Zeitanteile flir
derartige Tatigkeiten der Geritebeauftragten nicht méiglich
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ist, mlbssen a.g. von Uberstundennachweisen ca. 10.000.-- DM
hierfiir pro Jahr angesetzt werden,

3. Sicherheitstechnische Kontrollen

Die sicherheitstechnischen Kontrollen werden halbjéhrlich
durch den technischen Klinikdienst in Fremdvergabe durchge-
fuhrt. Parallel erfolgt hierbei die EDV-miBige Bestandsfort-
schreibung und die Dokumentation ven Kontroil- und Priifwerten
in Form von Priifbescheinigungen. Die Kosten belaufen sich auf
ca. 25.000.-- DM pro Jahr {62,50 DM pro Gerit p.a.)

4. Einweisung und Schulung

Grundsitzlich wird im Rahmen der Auftragsvergabe eine Einwei-
sung und Schulung gemiB MedGV vereinbart. Derartige Ersteinwei-
sungen sind in der Regel im Anschaffungspreis seitens der
Hersteller kalkuliert. Ein zusitzlicher Aufwand entsteht durch

-~ Machschulungen, die durch Funktionsinderungen am . Gerdt. oder.
“Tdurch HMitarbeiterwechsel verursacht wérdenT TFlr “diesen” Nachs"

schulungsbedarf sind pro Gerdt zwischen 2-4 Stunden anzuset-
zen. Mithin alse ca. 300.- bis B800.- DM. Additiv sind dann
die jeweiligen Einweisungszeitrdume personalkostenmdBig zu
berlicksichtigen. Gesamtaufwand ca. 10.000.- OM

S. Martungsvertridge

Angesichts der sicherheitstechnischen Auflagen und dem Ziel
die Leistungsfihigkeit, die Sicherheit und die Zuverldssigkeit
zu erhdhen, wurden zunehmend 'Nartungsvertrﬁge abgeschlossen.
Durch fest vorgeschriebene MWartungsintervalle konnten die
Ausfallraten gesenkt werden. Zusdtzliiche Kosten hierflir ca.
20.000,- DM pro Jahr. Durch die verantwortungsbewuBte Haltung
der Geriteverantwortlichen bzw. des technischen Servicedien-
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stes wurden in zahlreichen Fillen Schwachstellen durch Unter-
richtung des Herstellers frlhzeitig behoben. Durch eine inten-
sivere Instandhaltung sind die Kosten fiir den Medizingerdte-
Park ebenfélls‘angestiegen. Da dieée Sﬁeigérung in der Regel
mit dem zunehmenden Gerdtealter einhergeht, ist eine genaue
Abschlitzung nicht mglich, (Uberschligig sind ca. 30,000.- DM
zusitzlich pro Jahr anzusetzen, ’

6. Anpassung und Nachrlstung

Aufgrund sicherheitstechnischer Vorgaben muBten einige Gerdite
angepaBt bzw. nachgeriistet werden. Dieser Kostenblock in Hihe
von ¢a. 35.000.-- DM war ausschlieBlich im Jahre 1986 zu ver-
zeichnen,

7. Ausmusterung

Nach Durchflihrung der ersten sicherheitstechnischen Kontrolile
im Jahre 1986 muBten einige Defibrilatoren umgehend ausgemu-
stert werden, obwohl sie noch funktionsfihig waren
{Uberschreitung der Grenzwerte). Ebenfalls ausgemustert wurden
aufgrund von Herstellerangaben einige Infusionspumpen. Die
durch Verordnung eingeleiteten Investitionen Jlagen bei <ca.
80.000,-- DM, Eine Ausmusterung per MedGVY in den nachfolgenden
Jahren muBte nicht mehr vorgenommen werden.

8. AbschlieBpende Bemerkungen

Aufgrund der vorliegenden Erfahrungswerte ist eine Verbesse-
rung der Bedienungsfertigkeiten des Beétreiberpersonals durch
eine umfangreichere Einweisung und Schulung anzutreffen.Der
prognostizierte Nachholbedarf im Hinblick auf eine sachgerech-
te und sichere Bedienung wurden in vollem Umfang bestdatigt.
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Die regelméfigen periodischen Sicherheitskontrollen nach §11
MedGY erhbhten die Patienten- und Mitarbeitersicherheit. Hin-
sichtiich der lmplementierung der MedGY ist unter Wirdigung
der Haftungsverhditnisse eine Auftragsvergabe zumindest fir
den Bereich der sicherheitstechnischen Uberpriifungen anzura-
ten. Eine Detegation an einen Mitarbeiter beinhaltet immer
den MNachweis entsprechender Xenntnisse Giber das jeweilige
Gerdt,

Im Hinblick auf die Investititonsplanung ‘bieten die Gerdtele-
bensldufe Eckdaten zur rechtzeitigen Beantragung.

AbschlieBend ist festzuhalten, daB mit Einfithrung der MedGY
die Kosten flUr das Geritemanagment angestiegen sind. Unter
Berlicksichtigung pflegsatzrelevanter Ansitze sind Jje nach
Geriteausstattung, Bettenzahl, Fachdiziplin und Alterstruktur
des Gerdteparks ca. 2.-- bis 3,-- DM vom Pflegesatz z2u budget-
ieren. Angesichts des Risikos sicherlich ein kleiner Betrag
mit grofer Wirkung.
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Podiumsdiskussion MedGvV

Qualitdtssicherung
H. Frankenberger - Libeck

Nach Untersuchungen von Crosby (1} belaufen sich gqualititsrele-
vante Kosten, d. h. Kosten fir interne und externe Fehlleistun-
gen, in Unternehmen, die keine systematischen Qualitdtssiche-
rungsmaBnahmen durchfihren, auf lber 10% des Unternehmensumsat-
zes. Eine Reduzierung dieser Kosten ist nur durch die Einfilhrung
einer systematischen und unternehmensspezifischen Qualitétssiche-
rung méglich. Diese Aussage ist auch auf das Unternehmen "Kran-
kenhaus" ibertragbar.

Systematische Qualitatssicherung

Notwendige Voraussetzung fir eine systematische Qualitédtssiche-
rung ist die Auswahl und Anwendung von geeigneten Prozessen und
Verfahren zur Vermeidung von Fehlleistungen.

Die in der Medizingeriteverordnung formulierten Vorschriften fiir
das Errichten und Betrelben lassen sich als Qualitdtssicherungs-
maBnahmen in der Einsatzphase medizinisch-technischer Gerite
formulieren. Qual1tatss1cherungsanforderungen die der Gesetzge-
ber an den Betreiber medizintechnischer Gerite stellt, sind die
in der Medizinger&teverordnung angesprochenen Vorschrlften fir
das Errichten und Betreiben, wie zum Beispiel:

- Inbetriebnahme von Ger#iten der Gruppe 1
- Einweisung des Personals
- Sicherheitstechnische Kontrollen

Qualitﬁtssicherungsmaﬁnahmen fiir die Einsatzphase, die vom Her-
steller eines medizintechnischen Gerdtes mitbeeinfluBt werden,

sind Angaben bezw. Vorschriften zur Instandhaltung, wie Gerite-—

pflege, Inspektion und Wartung, ...

Krankenhausspezifische Qualitatssicherung

MaBgebliche Verdnderungen in den Organisationsstrukturen und Ar-
beitsabléufen innerhalb eines Krankenhauses sind auf gezielte
Einsatzméglichkeiten medizintechnischer Ger#te zurickzufiihren.
Ohne medizintechnische Ger&tesysteme sind Organisationsstrukturen
wie Operationseinheiten, Intensiv- oder Dialysestationen nicht
vorstellbar.

Krankenhausspezifisch sind die QualitiéitssicherungsmaBnahmen zu
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erarbeiten und festzulegen, die von den organisationsspezifischen
Ablaufvorstellungen eines Hauses beeinfluBt werden. Ein fiir alle
Krankenhduser genormtes Qualitdtssicherungssystem kann es daher
nicht geben, wohl aber Empfehlungen zu dem Aufbau eines Quali-
tédtssicherungssystems fir den Einsatz medizintechnischer Geridte.

Qualititssicherungshandbuch

In Analagie zu den fiir einen Hersteller selbstverstdndlichen or-
ganisatorischen MaBnahmen zur Qualititssicherung missen auch in
einem Krankenhaus die zu einem Qualit&tssicherungssystem zusam-—
mengefaften Elemente in einer systematischen und geordneten Weise
in Form geschriebener Grundsédtze und Verfahren in einem Quali-
tédtssicherungs-Handbuch dokumentiert sein. Pas Qualitédtssiche-

" rungs-Handbuch ist ein von der Krankenhausleitung herauszugeben-
des Dokument, das alle Verfahren und Mafnahmen zur Sicherung der
geforderten Qualitédt beim Einsatz medizintechnischer Gerédte be-
schreibt. Diesem Handbuch sollte eine Erklarung der Qualitétspo-
litik zu dem angesprochenen Themenkreis durch die Krankenhauslei-
tung vorangestellt sein, was einer fiir jeden Mitarbeiter erkenn-
baren Zielvorgabe entspricht. Aufgeflihrt sein muf unter anderem

- die Organisationsstruktur des Hauses,
- die Verantwortlichkeiten und Befugnisse der Personen, die
mit QualitédtssicherungsmaBnahmen beauftragt werden,
‘= die zum Einsatz kommenden QualitdtssicherungsmaBnahmen
einschlieBlich der dabei vorzunehmenden Deckumentationen,
- - die zum Einsatz kommenden MefR- und Prifmittel einschlieB-
‘ lich der MeBR- und Priifmitteliiberwachung,

';,In Analogle zu dem 1m_engllschsprachlgen Bereich als ""Good~

Manufacturlng Practice (GMP)" bezéichneten Verfahren lieBe-sich
bei Ubertragung auf Krankenhduser von "Good Hospital Practice
(GHP)" sprechen.

(1) Crosby P B: Quality is free
Mc Graw Hill New York (197%2)
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Podiumsdiskussion MedGV - Gutachterliche Erfahrung
0. Anna, Hannover

Die Sachverstindigen, die in Par. 18 MedGY benannt werden. haben
die 1ihnen gestellten Aufgaben in Zusammenarbeit mit Herstellern
und Betreibern weitgehend erledigt. Aus finanziellen Griinden wund
aus Unkenntnis sind in dem Bereich der &ffentlichen Hand sowie
bei niedergelassenen Arzten noch Licken im Bereich der
Altgerdtepriifung nach Par., 22.2 und der Sicherheitstechnischen
Kontrollen (STK).

Allerdings mubB auch gesagt werden, daB die ° laufenden
Verpflichtungen der Betreiber vernachldssigt werden:

1. Die STK werden nicht konsequent und fachgerecht ausgefihrt. Es
fehlen Organisation- und MeRBmittel sowie erfahrenes Personal. Die
Richtlinie STK fordert “Hochschulausbildung" bzw. in ihrer
Modifikation eine vergleichbare Ausbildung. Das ist jedoch
unrealistisch, denn wir brauchen erfahrene Techniker und
Fortbildungsmglichkeiten.

2. Die Fortschreibung des geforderten Bestandsverzeichnisses nach
Par. 12 ist nicht konsequent. STK und ’‘Instandhaltung werden
unzuldnglich dokumentiert.

3. Die Verpflichtung zur Einweisung wird nicht Im erwilnschten
Umfang wahrgenommen. Es fehlt an geeignetem Personal und an
Einweisung fitr Einweiser {vergl. WGKT-Empfehlung}. Ein
Erfahrungsaustausch dhnlich den "Nachrichten fir Luftfahrer" wire
hilfreich,

4. Klinische Erprobung ist im Prinzip, wie in den Richtlinien
dargelegt, durchfilhrbar., Es zeigen sich aber Defizite bei dem
Erstellen der Unterlagen flUr die Genehmigungsbehdrde. Die
Einschaltung des Betreibers bringt formale Probleme mit sich
{(vergl. meine Ausflhrungen "Klinische Erprobung medizinisch-
technischer Gerdte aus der Sicht der Forschung"). Die Folge ist
ein Ausweichen ins Ausland mit negativen Folgen fir unsere
klinische Forschung.



Forschung



- 71 -

Hi—Tech Clinical Enginecering
und MedGV

J.Kampmann - Medizinlsche Hochschule Hannover, Klinik fiir Thorax-, Herz- und GefaBchirurgie
E.Schwarzer - Universitét Hildesheim, tnstitut tir Physik und Technische nformatik

Hinit| “Hi- - = Kl L
A. Geschichtliche Entwickiung

Das Berufsbild des "Clinical Engineers™ ist noch keine 20 Jahre alt. Der Zeltpunkt seiner "Geburt®
148t sich zlemlich genau auf das Jahr 1971 festlegen. Damals berichtete R. Mader dber eine
Untersuchung von Unféllen in amerikanischen Krankenhdusern. Man hatte festgestellt, daB jéhrlich
Tausende von Patienten bei elektrischen Schliigen defekter Gerdte ums Leben kamen [1]. Es
wurden Fachleute fiir den Betrieb und die sicherheitstechnische Uberwachung der in
zunehmendem MaBe in den Krankenhdusern elngesetzten medizinischen Gerite getordert. In den
folgenden Jahren fanden die ersten Tagungen iber “Clinical Engineering” stati,und es erschienen
die ersten "Clinical Engineering” - spezifischen Zelischriften auf dem Markt. Das war ein Zelchen
dafiir, daB die "Apparatemedizin® als Teil der Krankenbehandlung nicht mehr wegzudenken war.

Oer Begrlf “Clinical Engineering" kann viellelcht Ubersetzt werden mit "Medizintechnik im
Krankenhaus und am Krankenbett®.

B. Aufgaben des Clinica!l Engineers

Das Berufsbild des Clinlcal Engineers ist recht unterschiedlich [2,4]. tm Vordergrund stehen
Aufgaben, dle den Bereich *Sicherhelt” betrefien. Dazu gehdren:

. regelmaBige Uberprifung {und evil. Veranlassung wiederherstellender Wartungs-
maBnahmen) der medizinisch technischen Geréte (Sicherheltspriifungen),

- Inspektion (Leistungs- und Sicherheitstests) bei neuen und reparlerten medizinisch
technischen Geréten vor (Wieder-) Einfizhrung in den Routinebetrieb,

. Koordination und Durchfiihrung von Schulungs- und ElnwelsungsmaBnahmen fiir die Nutzer
{Thema: Bedienung der Geriite, Fehlverhalten der Gerite etc.),

- Berichte (iber Zwischenfilte und Analysen der Erelgnisse.



Als weltere Autgaben sind zu nennen:

. Beobachtung des Marktes in Bezug auf Neuentwicklung von Geréten,

- Abschatzung der Verwendbarkelt neuer Geridte bzw. Einsatz alternativer Geréte,

. Beratung der Einkaufsabteitung vor dem Kauf von neuen medizinisch technischen Geréten,
- Planung und Durchitihrung gréBerer Projekte,

- Erweiterung vorhandener Systeme,

. Beurteilung (und daraus folgend Beratung der Verwaltung baw. der Nutzer) des Komplexes
"Signalverarbeltung bei medizinischen Geréten”,

- Entwicklung never Geréte fiir den Eigenbedarf des Betreibers,

Entwlckiung und Einfithrung von Verfahren zur Qualititssicherung der kiinischen Ergebnisse
in enger Zusammenar beit mit den zustindigen Arzten und Pflegekritten,

- Qualitdrssicherung bel den eigenen Dienstieistungen,

- . Produktivititsabschétzung des Mitar beiterstabs.
Ein griBeres Krankenhaus witd eine ader mehrere Arbeitsgruppen fir Clinical Engineering haben,
da das Aufgabengebiet so umfangrelch ist, daB eine elnzelne Person damit iberfordert ist.

In spezlelten Féllen kénnen auch Bereiche der Finanzplanung, des Personalwesens und des
Vertragsrechts zum Aufgabengebiet eines Clinical Engineers bzw. der Arbeltsgruppe geh&ren.
Welche Tatigkelten im einzeinen dle Clinical Engineering Arbeitsgruppe durchzufithren hat, hdngt
davon ab, an welchem Krankenhaus oder In welcher Klinik sie etabiiert ist. Beisplelswelse werden
an einer Universititsklinlk andere Anforderungen an ihn gestelit als an einem Kreiskrankenhaus, an
elner orthopadischen Klinlk andere als an einem Sanatorium.

Auch innerhalb eines Krankenhauses haben die verschiedenen Gruppen unterschiedliche
Erwartungen an den Clinical Engineer bzw. die Arbeitsgruppe [3).

Der Arzt erwartet vom Clinlcal Engineer, dafl die dlagnostischen und therapeutischen Geréte
storungsfrel und sicher laufen. Dariiber hinaus scilte der Clinical Engineer spezielle Gerédte und
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Schaltungen oder Systeme nach den Ildeen und Anweisungen des Arzies bauen bazw.
zusammenstellen kénnen.

Das Pflegepersonal betrachtet den Clinical Engineer in Fragen der Sicherheit, Funktionsfihigkeit
und Bedienung von Geraten als “Technologischen Guru'(3). Weiterhin sollte der Clinical Engineer
das Persona! in der Handhabung medlzinischer Geréte weiterbilden kénnen.

Die Verwaltung hat in erster Linie die Wirtschaftlichkeit und die Funktionalitit des Krankenhauses tm
Auge. Vom Clinica! Engineer erwartet sie daher, daB er durch gezielte Anschaffungen und optimalen
Einsatz der Geréte, aber auch durch geschickte Verhandlungsfihrung und durch fundierte Vertréige
mit Firmen die Investitions- und Betrlebskosten senkt.

SchlieBlich erhofft der Patient in der Phase der Rehabllitation vom Clinical Engineer Hilfe bei der
Auswahl und Anpassung medizintechnischer Geriite, um ein HéchstmaB an Selbstindigkelt und
Bewegungsfrelheit zu bekommen.

C. Ausbildung des Clinical Engineers

Die unterschiedlichen Anforderungen erfordern eine breite Ausbildung des Clinical Engineers.
Kenntnisse in folgenden Bereichen sind wiinschenswert bzw. erforderlich:

Medizin, Physiologie.  Krankenpflege,  Krankenhausmanagement,  Perscnalverwaltung,
Materialverwaltung, Recht, Informatik, Datenschutz, Physik, Technik, Sicherheit, Ethik etc.

Geeignet fiir den Berutf sind Ingenieure, Physiker, Mediziner oder Betriebswirte, die sich in der
Praxis weitere Kenntnisse erworben haben.

D. Verinderung durch Clinical Engineering

Sotange Arzte nur mit Skalpellen, Lupen oder Spritzen arbeiteten, wurde kein "Clinical Engineering”
bendtigt. Erst seit Hi-Tech-Gerate auf der Basis der Kernspinresonanz oder der Sonographie oder
das Intensivpflege- bzw. Andsthesie-Monitoring in die Kliniken einzogen, wurden Spezialisten, die
weder Arzte noch Plegepersonal waren, benétigt. Diese Entwicklung hat die Krankenpflege ent-
scheidend verdndert.

Das hat seine guten und weniger guten Seiten. Auf der einen Selte ist man mit Hilfe der
Apparatemedizin in der Lage, die Lebensqualitdt kranker Menschen zu verbessern und in speziellen
Féllen sogar das Leben zu verldngern, Auf der anderen Seite stehen steigende Kosten, immer mehr
chronisch Kranke und immer mehr Menschen, die von Apparaten abhanglg sind. Damit treten
zunehmend finanzielle, psychotogische und ethische Probleme auf.



Der Begriff “Hitec Clinical Engineering” ist eine Tautologie - Clinical Engineering chne Hitec ist bel
den heutigen Geréiten kaum vorstellbar. Infolgedessen wollen wir in diesem Beitrag den Begriff
ehger und gleichzeitig welter fassen:

Wir wollen unter "Hitec Clinical Engineering” verstehen die arbeitsplaizorientierte Integration der
verschiedenen medizinisch technischen Gerate wunter Zuhifenahme wvon rechnergestiitzien
Vertahren.

Bel Etnsatz in Departments oder Stationen (z.B..Intensivpflege) kdnnte hier auch zusitzlich die
stationswelte Integration dieser Arbeitsplitze und dariiberhinaus die Einbettung bzw. Vernetzung in
groBere (krankenhauswelte) Systeme verstanden werden.

Gleichzeitig wollen wir uns in diesem Beitrag beschrénken aut den Bereich der rechnergestiitzten
“intensivpflege; wobel ~hier einflieBen werden. die Erfahrungen mit der rechnergestiitzten
Intensivpflege auf der hiesigen pastoperativen cardiochirurgischen Intensivstation (Klinik tir Tho-
rax:, Herz--und GefédBchirurgie). die 9.Betten-enthilt, und der Planung bzw. Projektierung fir ein
entsprechendes System fiir das Zentrum Chirurgie (an der MHH bestehend aus der Klinlk fir
Thorax-, Herz- und GefaBchirugie, der Kiinik fir Traumatologie, der Klinlk fir Abdominal- ung
Transplantationschirurgei und der Klinik tiir Urologie) fur 35 intensivbetien, 3 Qperationsraumen
{incl. Einleitung/Ausleitung) und 3 Aufwachrédumen,

R - - - U - E—

‘Wenn™ Bifie IRgtitition” wie ~dle’ "MHH*" sich—der ~"Produktion--von- Héchstleistung- in. der
Krankenversorgung® verpflichtet tihit, tiihrt dies automatisch auch zu entsprechend hohen
Anforderungen an das Gebiet der Medizintechnik. Infolgedessen fiihrte dieser Anspruch dazu, daf
bet der vorgenannten Planung auch Im Bereich der rechnergestiitzten Intensivpflege im
Durchschnit 20 (in der Spitze bis zu 25) elektronische medizintechnische Geréate pro
Patientenplatz bzw. pro Intensivpilegearbeitsplatz {und mutatis mutandis tir die Op's) vorgesehen

wurden.
Zu diesen Gerdten gehdren:

- Patientenmonitoring mit bis Zu 15 generierten MeBgraBen
- Beatmungsgerite :

- bis zu 3 oder 4 Infusionspumpen

- bis zu 15 Spritzenpumpen

- 2 Fliissigkeitsausscheidungsmonitore (Fluidmonitore)

- Sondergerite wile IABP, Cardiac Assist Device ete.
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Viele dieser Geréte sind komplex in der Bedienung und Handhabung Sie ertordern detallliertes
technisches Verstehen bei der Pflegekraft. '

Des weiteren kinnen diese Gerate oft In verschiedenen Betriebsarten eingesetzt werden. Diese -
Betriebsarten kdnnen sich oft zeltlich schnell dndern. AuBerdem produzieren diesé Gerite Daten.

Sowohl die Betriebsartelnstellung als auch die produzierten Daten miissen von der Pflegekraft
protokolliert werden.

Es Ist lelcht einzusehen, daB bel der projektierten Vielzahl von Gerdten im Bereich der oben
genannten Planung die Pflegekratt von Ihrer eigentlichen Aufgabe der Pflege von technischen und
Sekretariatsar beiten abgehalten wird, wenn the nicht anderweltig gehotfen wird.

Ole Gefahr des organisatorischen Chaos ist vorprogrammiert. Es sel denn, es gelingt, diese Gefahr

.

durch Einsatz von Technik {i.a. Rechnertechnlk) elnzuschranken. ’
1iL, Beriibrung zur MedGY
A. Elemente der MedGV, die hler von Bedeutung sind

"Der Inhalt der MedGV wird hier als bekannt vorausgesetzt [5,6]. Hinweisen wollen wir allerdings auf
die Voraussetzungen fir dle inbetriebnahme von medizinisch technischen Geriten:

. Sle miissen den allgemein anerkannten Regeln der Technlk geniigen.
- Sie miissen den Arbeitsschutz- und Unfaliverhiitungsvorschriften geniigen.

Damlit will der Gesetzgeber einen weitgehenden Schutz von Patienten, Personal und Dritten bei
bestimmungsgerechter Verwendung der medizinisch technischen Geriite errelchen,

Im Bereich des Clinical Engineering, wie es im oben geschilderten Fall an der MHH etabliert ist, wird
sehr oft technisches Neuland betreten. Hier gibt es selten allgemein anerkannten Regeln def
Technik. tm Falle von seibstgebauten Geréten muB dann der kiinftige Betreiber nach § 8 MedGV
nachweisen, daB diese Geréite technisch unbedenklich sind. Dieser Nachweis geschieht im
allgemeinen durch ein Gutachten eines unabhéngigen Gutachters bzw. durch besonders
sachkundige {weisungsireie) Personen des Betreibers.




B. Organisatorische Sicherhelt

Die oben geschilderte Gefahr des "Chaos” existlert sichertich grundsétziich bei GroBinstallationen,
wie es die oben geschilderte ohne 2weltel ist. Sie ist von der Gesetzgebung nicht abgedeckt. Her
gilt es, hdchste Anspriiche an die Qualitit der ingenleurleistung zu stellen. Dabei sind folgende
Bereiche berihrt:

1. Sottware-Sicherheit

Unter strikter Wahrung elniger Grundprinziplen des Sottwareengineering 146t sich ein Maximum an
- icherheit errelchen, indem-z.B. - importlerte- Daten- (das glit- firr -alle -Daten, zu denen ein
menschlicher Nutzer Zugriff hat, also auch fiir Dialtogmasken auf Blldschirmen) nur nach strikter
Priifung zum Anwendungsprogramm zugelassen werden. Daten werden bei Nichtbestehen der Pri-
fungen zuriickgewiesen. Ahnlich werden technische Priifungen bei jeder Art von DatenUbertragung
zwischen elnzelnen Rechnerknoten bzw. zwischen den Geréten und den Rechnerknoten eingefiihrt.

2. Steuer- und Regelungsverfahren

Wir betonen in diesem Zusammenhang: Firr die derzeltige Ausbaustufe an der MHH sind keine
Steuer- bzw. Regelungsvorgénge geplant.

C. Aligemeine Problematik innerhalb der MedGV - Klinische Erprobung und klinische
Anwendung

Wir haben unser noch funktionstahiges Uberwachungssystem 1986 einer freiwilligen Priitung nach
§ 22 2 unterzogen. Dies hatte in der Folge einige kieinere Anderungen notwendig. Wir dirfen mit
dieser Anlage neben der eigentlichen Dokumentationsunterstiitzung Infusionspumpen steuern, d.h.
vom Rechner dle Rate setzen, Start und Stop-Befehle geben usw. Es hat kelnertel Probleme mit
dieser Anlage gegeben.

Wir haben.ebentalls in den Jahren 1987/88 einen klinischen Test mit elnem Gerét der Fa. IVAC
(Titrator) zur Regetung des mitteren arteriellen Blutdruckes mit Hife von Natrium-Nitroprussid
(NPN) an ca. 30 Patlenten erfolgreich durchgefiibrt. Dieses Gerit war nicht an den auf der
existierenden Intensivstation Installlerten Rechner angeschlossen. Es hat sich gezeigt, und das
nicht nur in dem Versuch, der an der Medizinischen Hochschule durchgefihrt wurde [7.8.9]. daBes
auBerordentlich vorteilhatt ist, Regelungsapparate im kiinischen Alltag einzusetzen (NB: ein
Beatrmungsgerat ist auch ein geregeltes Gerét und findet brelteste Akzeptanz }]

Bei druckmigig instabilen,postoperativ hypertonen Patlenten ist es nach herk&mmlichen manuellen
Verfahren notwendig, die Infusionsrate des drucksenkenden Mittels sehr hédufig zu andern. Dle
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Pflegekraft muB praktisch schon im voraus ahnen, wie sich der Blutdruck des Patienten entwickelt,
um die Rate entsprechend einzustellen. Damit ist sie aber {iberfordert.

Der klinische Versuch mit dem Titrator zeigte, daB gerade bei den Patienten mit postoperativ
erwarteten, instabilen Druckverhiltnissen sein Einsatz hilfreich war. Die Patienten hatten praktisch
von Anfang an stabile Druckverhiiltnisse. Es reigte sich in dleser und anderen international
durchgefihrien Verglelchsstudien, daB das automatische Verfahren gegeniber dem manuellen
Verfahren eine Verbesserung um den Faktor 2 in Bezug auf die Stabilitéit des arteriellen Blutdrucks
des Patienten brachte.

Bel samtlichen Steuerungs- und Regelungsverfahren wird man mindestens 2 Gefdhrdungsklassen
einfiithren miissen.

Es ist unbestritten, daB die Therapie mit NPN hochgradig gefdhrdend ist: NPN st &uBerst toxisch. -

im Gegensatz dazu gibt es aber Verfahren, z.B. in der Bllanzierung von Flissigkeiten, die nicht so
sehr geféihrdend flr den Patienten sind; hler kommt es selten daraut an, ob es 100 mi einer
Infusionslésung zuviel oder zu wenig sind. Wir wiirden Regelungsverfahren in dlesem Bereich als
niedrig im Sinne einer Gefdhrdung von Patienten elnstufen, '

Damit kann man erwarten, daf die Verfahren der kiinlschen Tests und der Bauartzulassung
gegeniiber den hochgradig gefahrdenden, automatischen Verfahren einfacher gestaitet werden
konnen.

D. Gefahr durch die MedGV - Bremse des Fortschritts ?

Aus unserer Erfahrung ist die MedGY nicht als kontraproduktiv einzuschitzen. In der tiglichen
Routine lassen sich evil. MedGV-bedingte Engpdsse durch kieine Anderungen ausrdumen.
Grundsétziich begriiBen wir dleses Gesetz, da es ietzilich vor dem elgenen Lelchtsinn und der Gip-
felstirmerel sowohl des Anwenders als auch des Entwicklers schitzt und nur wirklich valide
Verfahren In den klinischen Test bzw. Alltag entlaB1.

£. Kosten-Nutzenbetrachtungen
_Es ist die Rede vom “Schwarzen Loch® in der Kosten-Mutzen-Analyse wegen der vielen
Nichtlinearitiiten bei der Kosten-Nutzen-Formel sowle ungenauen Schitzungen von Nutzen oder

Schaden elner Entwicklung.

Der Ingenieur muB auch “Nein" sagen kdnnen angesichts elner {bermichtigen Kostenexplosion
{L.C.Thurow [10}).



IV, Ethische Implikationen und Ausblick

Genau wie fiir den Arzt gelten auch fiir den Ingenieur bei seiner Arbeit gewisse Regeln der Ethlk
[11.12]):

- Er hat zu achten auf Schutz gegen Bedingungen, die Leib, Leben oder Eigentum gefahrden.

- £r hat die Verantwortung fir hohe berufliche Standards in Analogie mit den anderen
Berufsgruppen, wie hier z.B. die Arzte.

- Der Ingenieur wird dazu ausgebildet, um Gegenstdnde zum Nutzen der Gesamtgesellschaft
zu schaften, weniger dazu, solche zum Nutzen von einzelnen zu bauen.

Aber es gilt auch folgendes:

Jede technische Entwicklung fihrt zu Bedingungen, die getdhrlich fir Lelb, Leben oder
Eigentum sein kdnnen.

- Keine Neuentwicklung ist absolut sicher in Bezug auf das ¢ffentliche Wohl und die &tfentliche
Gesundheit.

. Es kann nicht bewiesen werden, daB eln (technisches) Resultat die &ffentliche Wohlfahrt
maximiert, aber Ingenteure glauben daran, daf ihr tésungsansatz ein rationaler Weg Ist, um
das Gewiinschte zu erreichen. ' h

i
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Klinische Erprobung medizinisch-technischer Gerfte aus der Sicht
der Forschung
0. Anna, Hannover

Imn Par. 5, Abs. 10, der MedGV wird dargelegt, unter welchen Unm-
sténden von der ansonsten fir medizinisch-technische Gerdte vor-
geschriebenen Bauartpriifung abgewichen werden Xann. Ein beson-
deres Vorgehen, hier, soll die gleiche Sicherheit fir Patienten,
Anwender und beteiligte Dritte gewdhrleisten. Am 11. November
1986 wurde vom Bundesminister flir Arbeit eine Richtlinie zum
Par. 5, Abs. 10, bekanntgemacht, die Einzelheiten fir den Geneh-
migungsgang festlegt.

Die Phase der klinischen Erprobung vollzieht sich erfahrungsge-
nidf mit selbstgebauten Gerdten der Klinik oder mit kooperieren-
den Instituten, wie z. B. in unserem Hause mit Instituten, die
den gleichen Triger angehdren, oder auch durch die Kooperation
zwischen Instituten unterschiedlicher Tréger, Universitdtsinsti-

tuten oder der Industrie in Zusammenarbeit mit Kliniken, neist-

Universitétskliniken.

Erfahrungsgem#f werden klinische Erprobungen selten durchge-
fihrt. Daher bestehen Unsicherheiten durch Unkenntnis bzgl. des
Vorgehens auf beiden Seiten, auf der Seite der genehmigenden Be-
hérde, die noch nicht dber den entsprechend ausgebildeten Perso-
nalbestand verfigt und iber solche Vorgange 20gig entscheiden
kann, sowie auf Seiten der Antragsteller, die nicht genau
wissen, wie Genehmigungsantrige zu stellen sind und welche mdg-
lichen auflagen ihnen gemacht werden kénnen.

Im Grunde ist festzustellen, da® die geforderten Vorkehrungen -
wie Ubrigens auch die MedGV - nichts Neues bringen. Fixiert wer-
den lediglich die Vorkehrungen, die ein "ordentlicher Ingenieur"
in einem solchen Fall ochnehin treffen wirde. Keine der Forderun-
gen kénnen als iiberzogen bezeichnet werden. So gesehen enthielt
eine mustergiiitige "klinische Erprobung" schon immer diese Vor-
kehrungen.
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Trotzdem sind einige zusitzliche, formelle Forderungen in dieses
vVerfahren mit eingebunden, die in der Praxis "Stolpersteine"
werden kénnen.

Beispielhaft sei die Einschaltung des Trégers, der erprobenden
Klinik erwdhnt, einer Institution, die bisher allenfalls von
solchen klinischen Erprobungen benachrichtigt wurde, und dann in
der direkten Verantwortungslinie war, Die Einbindung dieser In-
stitution, in der Regel vertreten durch den Verwaltungsdirektor,
bei Universtitdten der Président bzw. seine Administration,
zwingt zu formalem Vorgehen und fordert diese geradezu heraus,
Einwinde zu formulieren oder sich indifferent 2zu verhalten -
eben die Stolpersteine in diesem Verfahren. Einleuchtend, daB
auf Institutionen ausgewichen wird, deren Betreiber sowieso in
der fachlichen Verantwortung ist (Privatkliniken, niederge-
lassene Arzte etc.), um das Verfahren zu vereinfachen und abzu-
kurzen.

H4alt man sich vor Augen, daB die klinische Erprobung im Sinne
der MedGV ein Inverkehrbringen und Ausstellen beabsichtigt,
stellen sich der Forschung zwel weitere Problenkreise:

I. Es ist fraglich, ob z. B. ein an einem Institut einer medi-
zinischen Fakult#it entwickeltes Gerédt, das z. B. in der
Chirurgie der s e lbaen Fakultit erprobt wird, tatslch-
lich in verkehr gebracht worden ist, obwohl es weder verkauft
noch ausgestellt worden ist. So gesehen wilrde diese Phase der
Gerdte des Entstehens eines Gerdtes gar nicht unter die MedGV
fallen und damit nicht unter das Gebot des Par. 5, Abs. 10.

II. In der Forschung entstehen oft "neue Ger#te" mit neuen Funk-
tionsprinzipien. Wie ist zu verfahren, wenn es sich um ein sol-
ches "neues Gerdt" handelt, das in der Liste in der Anlage der
MedGV nicht enumerativ aufgefihrt ist? Nach allgemeiner juristi-
scher Auffassung ist eine Aufzihlung immer veollstindig und miBte
dann um das "“neue Gerit" ergénzt werden. Die Aufz&hlung kann
nicht beispielhaft, allgemein fiir gefdhrliche medizinisch-tech-
nische Ger&ate ausgeweitet werden. Als Beispiel sei der Nieren-
lithotripter genannt, der in der Anlage nicht aufgefihrt ist,
obwohl er dort hitte aufgenommen werden mnissen, und infolge-
dessen nunmehr nicht in den Giltigkeitsbereich der MedGVv fillt.
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Es stellt sich also tats#chlich die Frage, ob die klinische Er-
probung "neuer Geridte" deswegen von dem Verfahren des Par. 5,
Abs. 10, freizustellen ist.

Neben diesen speziellen juristischen Umgereimtheiten existieren
vordergrindige Probleme der klinischen Forschung. Generell ist
festzustellen, daf mit der derzeitigen Organisationsform, d. h.
der Entwicklung von medizinsch-technischen Ger#ten in Instituten
der Universitit durch mangelnde Organisation und mangelnde Er-
fahrung der meist jungen Mitarbeiter Sicherheit und Zuverlassig-
keit nicht rechtzeitig und in geniigendem, geforderten Umfange
beriUcksichtigt werden kénnen. In der Regel haben Funktion des
Gerdtes und die Intension des Erfinders oder verantwortlichen
Wissenschaftlers Vorrang. Sicherheitsaspekte werden, wenn iber-
haupt, nachtréglich und nur, wenn méglich und unabweisbar,
bericksichtigt. Die Funktionszuverlissigkeit ist oft durch man-
gelnden, technischen Aufbau beeintréichtigt. Die Gerdte haben in
der Regel einen gebastelten Touch. Unkenntnis von VDE- und DIN-
Vorschriften und der dahinter sich verbergenden Sicherheits-~
philesophien sind hier nur zu nennen. Dieses zeigt sich, wenn am
Ende der Entwicklung bzw. beim Beginn der klinischen Erprobung
die technische Unbedenklichkeit begutachtet werden soll. Im
Rahmen der zugrunde zulegenden Richtlinie dber die klinische Er-
prebung ergeben sich dann regelminig folgende sechs Konflikte
und Problemkreise: - : . - . B

I. In welcher Kombination mit anderen Ger&iten und Zubehdr, ins-
besondere Sicherheitsanzeige oder Stellteile soll das Gerdt be-
trieben werden? In der Situation der klinischen Erprobung bedarf
das Ger#dt (inkl. Zubehdr wihrend der Messungen)} einer sorgfél-
tigen Beriicksichtigung. Es kann nicht angehen, daf eine Zufalls-
auswahl von vorhandenen Laborger#ten sporadisch nur wihrend der
Erprobung benutzt werden. Es muB von vorneherein die Geridtekom-
bination Oszillographen, Computeranzeigegerite, Registriergerite
o. &. festgelegt werden, mit denen das 2zu erprobende Gerét
spdter betrieben werden scll, damit die zusdtzlichen Ger#te von
vorneherein namentlich bekannt sind und, wenn ndétig, in die Kon-
trollen mit einbezogen werden k&nnen. Nur dann 148t sich eine
sicherheitstechnische Unbedenklichkeit auch fir diese Kombina-
tion feststellen. Besondere Bedeutung haben diese Kontrollen
dann, wenn Ursachen m&glicher Fehlhandlungen oder Fehlbe-
dienungen gesucht werden sollen.
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II. Der Gesichtspunkt "Angaben iiber Vertr#églichkeit" tritt nur
gelegentlich, insbesondere bei Materialerprobungen, etwa
Katheter oder bei Implantaten auf. In der Regel existieren hier-
zu wohlbegrindete Vorstellungen iiber die Vertrédglichkeit. Oft
ist sogar die Prifung dieser Vertriglichkeit das Ziel der Er-
probung, so daB genidgend Wissen und Vorstellung iber geeignete
Vorkehrungen vorhanden sind.

I1I. Die beizufiligenden Konstruktionszeichnungen sind oft unvoll-
sténdig, selten auf dem letzten Stand und sind in der Regel fiir
eine sicherheitstechnische Beurteilung ungeeignet. Es fehlen 2.
B. Angaben iber leitende Verbindungen von Bedienungselementen
mit metallischen Teilen oder Angaben Uber die Oberfldche von Ge-
hdusen. Selten wird angegeben, ob, wo und wie die Erdung innen
angeschlossen ist.

IV. Funktions~ und Unfallsicherheit eines Ger#tes kdnnen nur be~-
urteilt werden, wenn die Funktion in einem Blockschaltbild sche-
matisch dargestellt, Ausfallverhalten gewisser Elemente be-
schrieben und Fehlerbetrachtungen systematisch durchgefiihrt
wurden. Solche Uberlegungen gehéren heute zum ingenieurtech-
nischen Standard in allen technischen Disziplinen, sind jedoch
erstaunlicherweise hier nur mit groBen Schwierigkeiten
erhédltlich.

V. Beschreibung und Bedienungsanweisung der Geréte sind dilirftig,
nicht auf dem letzten Stand oder gehen nur konform mit der Be-
dienungsanleitung auf Funktion und Anwendung ein. Meist werden
Schaltungsdetails beschrieben, die sich aus dem Schaltbild fur
den Fachmann bereits ergeben. Die Beschreibung soll sich auf die
Funktion beschrénken und einen ergidnzenden Passus zu einer
sicherheitstechnischen Darstellung der vorgenommenen Mafnahmen
enthalten. Hierbei soll dem Ausfall von Bauelementen oder
Sicherheitseinrichtungen besonderes Augenmerk geschenkt werden.
Die sicherheitstechnischen Risiken aufgrund fehlender Erfahrung
mit Ger&t und Anwendung sollen benannt und dargelegt werden,
ferner, durch welche Mafnahmen diese Risiken weitgehend
abgedeckt sind. Bei Gerdten mit lebenserhaltender Funktion z.
B. wird in der Richtlinie die Bereitstellung eines Zweitgeréates
vorgeschlagen. Ebensc sind ggf. Anforderungen an die Aufstellung
des Geridtes, Wiarmeabfuhr oder andere, wichtige Gesichtspunkte in
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die Beschreibung aufzunehmen. Die Bedienungsanweisung soll sich
auf die Information des Anwenders beschrénken. Sie ist nach DIN-
Vorschrift an den Kenntnisstand anzupassen. Diese Vorschrift
gibt auch Hinweise zur Gliederung und zum Inhalt einer Bedie-
nungsanweisung.

V1. Auf das einzuholende Einverstéindnis des Betreibers der Einr-
ichtung ist schon an anderer Stelle hingewiesen worden. Es fihrt
in der Regel zu besonderen Diskussionen, weil der Betreiber an
dieser Erprobung nicht immer das notige Interesse hat, und des-
wegen eine Einbindung ablehnt bzw. unpraktische Auflagen macht,
wie etwa schriftliches Einverstandnis nach detaillierter Auf-
kldrung des Patienten, oder AbschluB entsprechender Versiche-
rungen fordert, die der Abdeckung seiner Verantwortung dienen.

Nach Vorlage dieser Unterlagen ist die Bescheinigung der tech-
nischen Unbedenklichkeit durch einen Sachverstdndigen in der
Regel kein Problem. Die Richtlinie besagt, die technische Unbe-
denklichkeit ist gegeben, wenn das 2zu erprobende Gerdt bei be-
stimmungsgenédBer Verwendung den allgemeinen anerkannten Regeln
der Technik sowie den Arbeits— und Unfallverhiitungsvorschriften
entspricht. Dieses sind eindeutige Vorgaben fidr den Sachver-
stindigen.

" Aus #rztlicher Sicht wird diese gutachterliche AuBerung durch -.

Beschiftigter und Dritter bei bestimmungsgemiBer Verwendung er-
ginzt. Hierzu gehdrt ebenfalls eine Sicherheitsanalyse unter Be-
riicksichtigung der m&glichen Patientenzustdnde und der nétigen
Vorkehrungen (Erfahrungen, MaBnahmen und Hilfsmittel sowie tech-
nische und medikamentése Vorkehrungen), die bereitzuhalten sind.

Schlieflich missen Hersteller und Betreiber verantwortliche Per-
sonen und ihre Vertreter, mbgliche Einschrénkungen des Anwender-
kreises und dessen Qualifizierung, und ferner deren Aufgaben und
Versuchszeiten nennen.

3. Zusammenfassung .
Insgesamt Kann gesagt werden, da8 die Regelungen zur klinischen

Erprcbung in der vorliegenden Form eigentlich verninftig sind.
Tatsdchlich sieht es jedoch so aus, daBf die praktische Durch-
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fiihrung des Verfahrens erhebliche Schwierigkeiten bereiten kann,
weil Uberlegungen zur Sicherheitstechnik und zu den anderen For-
malititen zwar in Ansétzen durchaus vorhanden, jedoch nicht
_niedergeschrieben werden und damit fiir.die Behtrde nicht prifbar
sind. Folge ist, daB die Erprobungen ausgesetzt, verschoben oder
mit schlechtem Gewissen halbherzig durchgefiihrt oder im Ausland
durchgefihrt werden.

Der Autor vertritt die Auffassung, daB das Verfahren der
klinischen Erprobung nicht verbessert werden mnufi. Jedoch muB
durch ' verbesserte Aufkléarung und durch geeignete
organisatorische Mafnahmen darauf hingewirkt werden, daf dieses
Verfahren vereinfacht und schematisiert wird. So kénnen im
Einzelfalle dann gestellte Fragen schneller beantwortet und Un-
terlagen fibersichtlich angefordert werden. Hier hat inshesondere
der Sachverstindige als neutrale Person zwischen Betreiber und
Hersteller und Behoérde seine Aufgabe zu erfillen, zumal aus
diesen Unterlagen die technische Unbedenklichkeit abzuleiten
ist, die Grundlage fiir die Genehmigung fiir die zustédndige
Behdrde ist.
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Klinische Erprobung medizintechnlscher Geréte aus der Sicht der Industrie T
E. Hilz, Erlangen

Die Medizingerliteverordnung ist 4 Jahre inkraft. Es ist eine
gute Idee der Veranstalter Riickschau zu halten, wie und ob
sich die Medizingerdteverordnung bewdhrt hat.

Das Thema meines Beitrages ist die klinische Erprobung von
medizintechnischen Gerdten aus der Sicht der Industrie. Da ich
einem bestimmten Unternehmen angehSre, werden sich meine
Ausfiihrungen weitgehend auf unsere Erfahrungen konzentrieren.

Um zu verdeutlichen, welche Verdnderungen die Med GV gebracht
hat, scoll mit der Beleuchtung der Situation vor der Med GV
begonnen werden.

1. Situation vor Inkraftreten der Med GV

Vor der Einfilhrung der Med GV bestand eigentlich nur der

Paragraph 8 des Gerdtesicherheitsgesetzes, der sichere

Medizingerdte fordert. Ein Nachweis vor Inverkehrbringen -
oder gar eine staatliche Bauartzulassung waren nicht

gefordert. Auch fiir die klinische Erprobung von medizin-

technischen Gerdten gab-es keine speziellen Regelungen oder
Verordnungen.

In dieser, in den Augen mancher schlimmen, weil ungeregelten

Zeit, in’ den Augen anderer guten, weil innovationsf&rdernde . ..
—Zeit-wurden eine-Menge neuer medizintechnischer Gerdte und.. —

Verfahren eingefithrt. Es seien nur einige genannt:

Ultraschalldiagnostik, Herzschrittmacher,
Nuklearmedizinische Diagnostik, CT, MR, Lithotripsie.

Ich glaube, man kann heute sagen, daB diese Verfahren in
verantwortungsveller Zusammenarbeit zwischen den erpro-
benden Arzten und der Industrie eingefiihrt wurden, ohne daB
es zu einer Héufung von Zwischenfédllen und zur Gefdhrdung
der Patienten kam.

Klinische Erprobung wurde entsprechend den jeweiligen
Anforderungen mit den klinischen Partnern vereinbart. Bei
eingefiihrten Verfahren, mit neuer Technologie realisiert
oder neuen Applikatiocnstechniken, genilgte eine einfache
Vereinbarung, bei neuen Verfahren wurden Umfang und Art der
Erprobung vertraglich eingehender geregelt.

2. Forderungen der Med GV
Obwohl der vor Einfiihrung der Med GV bestehende Zustand

nach unserer Meinung keineswegs zu Besorgnis Anlaf} gab,
wurde die Medizingerdteverordnung eingefiihrt, offenbar um
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einen behaupteten Notstand zu beseitigen. Fiir bestimmte,
als besonders gefihrlich eingestufte Gerdte, wird eine
Bauartzulassung zwingend gefordert, bevor das Gerdt in
Verkehr gebracht werden darf.

Die Verordnung sieht zwei Ausnahmen von der Bauvartzulassung
vor, einmal nach Paragraph 8 fiir Spezialanfertigungen fiir
eine Klinik oder der fiir uns Hersteller wichtigere
Paragraph 5, Absatz 10. Rach diesem Paragraph kann die
klinische Erprobung von nicht bauartzugelassenen Gerdten
genehmigt werden, wenn eine sachverstindige Person die
technische Unbedenklichkeit feststellt. Nach der Durch-
filhrungsrichtlinie kann dies eine Priifstelle nach Paragraph
17 der Med GV, ein Sachversténdiger nach Gew0Q cder in
begriindeten Fillen eine sachkundige Person des Herstellers,
einer med-technischen Einrichtung oder eines Forschungs-
institutes sein. Dariiber hinaus sind Pestlegungen zur
Dokumentation und zum beteiligten Personenkreis notwendig.

Die praktische Anwendung

Wie lebt nun die Industrie mit den Anforderungen des
Paragraphen -5, Absatz 10. Der gr&Rte Schock war die
Porderung, daf Zulassungen zur klinischen Erprobung in
Bundesanzeiger veriffentlicht werden sollten. Da klinische
Erprobung u. U. lange vor dem Zeitpunkt des Inverkehr-
bringens eines neuen Produktes stattfindet, kam diese
Forderung einer "Entwicklung auf dem Marktplatz" gleich.
Gliicklicherweise konnte hier eine befriedigende L&sung

gefunden werden.

Beziigltich-der-Realisierung. der-Anforderungen 13/t die
Verordnung gewisse Spielrdume zu. Natlirlich haben die
Hersteller auch vor der Med GV vor der Exprobung iiberpriift,
ob die Gerdte sicher sind, haben die klinischen Partner in
die Bedienung eingewiesen, haben eine vorliufige Gebrauchs-
anweisung erstellt, haben die Gerdte technisch betreut und
haben, wenn solche sich ereigneten, Zwischenfille analy-
siert und Mafnahmen getroffen.

Das Neue und zugleich Hinderliche ist der zeitaufwendige
formale Ablauf der Zulassungsprozedur, der Monate dauern
kann und natiirlich zusitzliches Geld kostet. Dariiber hinaus
muf bei wesentlichen Anderungen des Gerdtes oder des
Kreises der Erprober nachgenehmigt werden.

Bei den heute immer kiirzer werdenden Innovationszyklen ist
der Zeitverzug besonders kritisch. Eine Verzlgerung der
Markteinfihrung um 6 Monate verringert nach amerikanischen
Untersuchungen die Verkaufserl®se um 10 - 15 %, die u. U.
entscheidend sind, ob ein Produkt das investierte Geld
wiederbringt oder nicht.

In dieser Situation versucht man natiirlich, die jeweils
glinstigste L¥sung zu finden. Ich vertrete ein Unternehmen,
das ein breites Produktspektrum durch weitgehend
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eigenstindige, geschiftsfilhrende Einheiten vertreibt.
Entsprechend vielfHltig sind die bevorzugten Wege.

Einige unserer Geschidftszweige sagen sich, wir wollen allen
Schwierigkeiten aus dem Weg gehen und die Lasten verteilen.
Diegse arbeiten schon wihrend der Entwicklung mit einer
Priifstelle zusammen. Das hat den Vorteil, daB es bei der
Feststellung der technischen Unbedenklichkeit zu keinen
Diskussionen mehr kommt, daB man einen Teil der
Untersuchungen zur Bauartpriifung schen vorwegggenommen hat,
hat aber besonders bei grSferen riumlichen Distanzen den
Nachteil erhthten Betreuungsaufwandes.

Andere Bereiche streben sofort die Bauartzulassung an und
vermeiden damit den Zeitaufwand fir die Zulassung zur
klinischen Erprobung. In manchen Fillen werden unter
Abstiitzung auf bereits erteilte Bauartzulassungen fiir
Anlagenteile nur die neuen Komponenten klinisch erprobt.
Dieser Weg ist wohl nur dort gangbar, wo in der klinischen
Applikation keine wesentlichen Anderungen zu erwarten sind.

Wiederum andere Produktgebiete verlagern ihre klinischen
Erprobungen in Ldnder aufierhaldb der Bundesrepublik oder
erproben nicht in Deutschland, sofern sie auBerhalb
Deutschlands ihren Sitz haben.

In diesem Zusammenhang sei auch die Frage aufgeworfen, ob
die Liste der Gruppe l-Ger#ite noch sinnvoll ist. Bei vielen
dieser Gerlte ist die klinische Anwendung soweit etabliert,
daf erhthte Risiken nicht mehr bestehen. Dies gilt
insbescondere fiir die diagnostischen Gerite.

Resuné

Die mit der Einfithrung der Medizinger#teverordnung
notwendig gewordene Zulassung zur klinischen Exrprobung von
Gerdten der Gruppe 1 und 2 hat zu zusltzlichem Aufwand und
zusitzlichen Kosten gefiihrt. Dieser Zusatzaufwand
resultiert unseres Erachtens weniger in einer Erh&hung der
Sicherheit der klinischen Erprobung von Ger#ten als dem
stirker formalisierten Nachweis sowie der amtlichen
Bestldtigung von Mafnahmen, die die Hersteller auch vor der
Med GV schon getroffen haben.

Die Hersteller medizintechnischer Ger#te sehen in den
formalen Anforderungen der Med GV deshalb keinen sichtbaren
Nutzen. Sie versuchen, die Auswirkungen durch die fiir den
jeweiligen Fall optimale Wahl der Mtglichkeiten, die die
Med GV bietet, zu vermeiden. Oder sie erproben im Ausland,
wo staatliche. Regelungen fiir die Zulassung zur klinischen
Erprobung nicht existieren. Die Liste der Gruppe l-Gerite
sollte iliberarbeitet werden.

Es sollte aber betont werden - dies ist jedenfalls unsere
Erfahrung -, daf alle Beteiligten, die Priifstellen wie auch
die zustldndigen BehSrden und die Industrie fair und
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aufgeschlossen zusammenarbeiten, um den Anforderungen der
Med GV mit geringster Behinderung, aber in hinreichender
Weise gerecht zu werden.

Die Med GV und die kommenden Europdischen Richtlinien

Wir stehen an der Schwelle des gemeinsamen Marktes in
Europa. Deswegen seien zu den erwarteten Regelungen einige
Kommentare erlaubt, ohne den Sprechern der nichsten
Vortragsreihe vorgreifen zu wollen.

Der zweite Entwurf zur Richtlinie fiir medizinische Gerite
sieht fiir aktive, d. h. von einer Energiequelle abhéngige,
Gerfte zwei Gruppen vor. Die Klasse I umfaBt stand-alone-
Gerlte, die keine Energien cder Substanzen in den Kbrper
abgeben. Die Klasse II b umfaBt alle anderen aktiven
GerHte. Fiir Gerite beider Klassen, die klinisch erprobt
werden scllen, muB der Hersteller eine Dokumentation fiir
die "kompetenten Organe* bereithalten, die folgende
Informationen enthalten mufl:

¢ Identifikationsmdglichkeit des zu erprobenden
Gerdtes

o Erprobungsplan

¢ Stellungnahme des zugehdrigen Ethikkomitees
(Die Einrichtung von Bthikkomitees in den Lindern
der Gemeinschaft wird empfohlen)

© Name des Erprobenden T

Oort, Zeit und Dauer der Erprobung

o Statement, dah das Geridt den "wesentlichen

o]

Anforderungen" entspricht
o Beschreibung des Geri#ites und Liste der angewandten
Standards

gomit sind vergleichbare Daten gefordert, wie sie heute fir
Klasse 1 und 2 Gerdte nach Med GV notwendig sind. Jedoch
entfillit die {lberpriifung der technischen Unbedenklichkeit
durch die "benannte Stelle”, sowie die formale Zulassung
durch die nationalen BehSrden. Insoweit ist die Richtlinie
liberaler als die Med GV. Allerdings muf diese Dokumen-
tation fiir alle Gerdte bereitgehalten werden, die filir die
klinische Erprobung vorgesehen sind. Nach dem Normentwurf
"Klinische Erprobung"” ist klinische Erprobung definiert als
"jede systematische Untersuchung an Menschen, um die
klinische Wirkung (Performance) eines bestimmten medizi-
nischen Ger#tes zu entdecken oder zu verifizieren”. Das ist
eine sehr weitgehende Definition, die praktisch jede
Anwendung am Menschen zur klinischen Erprobung macht. In
diesem Licht eracheinen die Anforderungen an die
Dokumentation zu hoch.
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Die EG und die sich hieraus ergebenden Perspektiven fir
Betreiber

H..Frankenberger - Libeck

Situation heute

Die Staaten der Europdischen Gemeinschaft werden ab dem 01. 01.
1993 einen Binnenmarkt bilden - einen Binnenmarkt mit dber 300
Milliconen Einwohnern. Binnenmarkt heift dabei: freier Waren-
verkehr auch fiir medizintechnische BErzeugnisse. Ein in Italien
hergestelltes und dort zugelassenes medizintechnisches Erzeugnis
kann in jedem Land der EG ohne zus#dtzliche Zulassung vertrieben
und in Betrieb genommen werden.

Aktivitéaten fOr 1992 - Harmonisierung des technischen Rechts -
EG-Richtlinien

Voraussetzung fiir den freien Warenverkehr medizintechnischer Er-
zeugnisse sind vergleichbare Rechtssituationen, die gegenwdrtig
liber die Harmonisierung der technischen Vorschriften vorangetrie-
ben werden. Die Harmonisierung des technischen Rechts erfolgt
durch EG-Richtlinien. Juristische Grundlage fir diese Aktivitéaten
ist der Artikel 100 A der R&mischen Vertrige zur Beseitigung von
nicht tariféren Handelshemmnissen. Nach ihrer Verabschiedung
durch die zust#ndigen Gremien haben diese Richtlinien die Stel-
lung einer rechtsgliltigen Verordnung. Nach Harmonisierung werden
diese Richtlinien anstelle von heute giltigen nationalen Vor-
schriften treten bzw. diese erginzen. Von den einzelnen Mit-
gliedsstaaten sind die EG-Richtlinien in nationales Recht umzu-
setzen.

Grundlegende Anforderungen

Aus der EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 Uber eine neue
Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und der
Normung resultiert, daB sich EG-Richtlinien nur auf die Festle-
gung grundliegender Anforderungen beschrénken, denen die in ver-
kehr gebrachten Erzeugnisse geniigen missen.

Eine wesentliche Neuerung gegeniber sonst in Europa bekannten
Verordnungen und Normen ist, daB die grundlegenden Anforderungen
Schutzziele- festlegen, ohne dabei den technischen L&sungsweg
festzuschreiben.
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EG-Richtlinien fOr medizintechnische Erzeugnisse

Die Gesamtheit der medizintechnischen Erzeugnisse ist zur Zeit in
folgende drei Kategorien aufgeteilt:

o Aktive implantierbare medizinische Geréite
© Medizinische Gerite

0 Medizinische Gerdte fir die in-vitro Diagnose

Aktive implantierbare medizinische Geréte

Die Richtlinie "aktive implantierbare medizinische Ger#dte" ist am
weitesten fortgeschritten; sie wurde im Juni dieses Jahres im
Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften verdffentlicht. Unter
einem implantierbaren Ger#dt wird dabei jedes medizinische Gerat
verstanden, das dafir ausgelegt ist, durch einen chirurgischen
oder medizinischen Eingriff

- ganz oder ‘teilweise in den-menschlichen Kérper :oder in
eine natirliche Kdrperdffnung eingefiihrt zu werden oder

- eine Epithelfliche oder die Oberfliche des Auges zu
ersetzen,

und dazu bestimmt ist, nach dem Elngrlff dort fir nmindestens 30
Tage zu verblelben und das nur durch einen chirurgischen oder
nedizinischen Elngrlff wieder entfernt werden kann.

Bezogen auf die Hedlz1ngerateverordnung handelt es sxch'weitest-'
- ~gehend -um-Geré&te-der - Gruppe 24 - - =

Medizinische Geréte

Die Richtlinie "Medizinische Gerdte" liegt als Arbeitsunterlage
im Entwurf vor. Sie faft in dem seit Juli 1990 vorliegenden
Entwurf die beiden bis dahin vorliegenden Richtlinienentwiirfe fir
Maktive medizinische Ger#te"™ und "nicht aktive medizinische
Gerdte" in einem Entwurf zusammen.

Unter einem medizinischen Gerdt wird in dieser Richtlinie folgen-
des verstanden: Alle einzeln oder miteinander verbunden verwende-
ten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe cder- anderen
Gegensténde, die vom Hersteller zur ausschlieBlichen oder Uber-
wiegenden Anwendung beim Menschen fir folgende Zwecke bestimmt
sind:

- Erkennung, VerhiGtung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen,

= Untersuchung, Ersatz oder Veridnderung der Anatomie oder
eines physiologischen Vorgangs oder
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Steckverbindungen
flr medizinische Gase

Die zuverlassige Gasver- e —
bindung im Krankenhaus ' o

Steckverbindungen von Drager
schlieBen die falsche Handhabung
bei Druckgas- und Vakuumanschliis-
sen fiir medizinische Gase aus.
Gasartspezifische Profile erlauben . .
nur das Zusammenkuppeln von Ele- T '
menten derselben-Gasart.

Die Steckverbindungen entsprechen
DIN 13260, DGAI-Forderungen
nach eindeutiger Farbkennzeichnung
und tragen das GS-Zeichen.

Dragerwerk Aktiengesellschaft
Geschiftsbereich Medizintechnik
Postfach 12 39 - D-2400 Lubeck 1
Tetefon {04 51)882-0

Drager.
Technik fiir das Leben .}
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Verbrauchsgerechte
Kostenzuordnung

Verbrauch medizinischer
Gase erfassen mit
Volucount.

Volucount erméglicht die ver-
brauchsgerechte Kostenzuord-
nung medizinischer Gase in
Krankenhaus oder Klinik.

Der Verbrauch von Sauerstoff,

Druckluft, Lachgas, Vakuum,
Stickstoff oder Kohlenséure wird
inm? gemessen und digital ange-
zeigt. Uber eine V-24-Schnitt-
stelle kénnen die Verbrauchs-
daten ausgelesen werden.

Volucount wird in das Rohrlei-
tungssystem des medizinischen
Gases installiert.

Dragerwerk Aktiengesellschaft -
Geschiftsbereich Medizintechnik :
Postfach 13 39 - D-2400 Libeck 1 R
Telefon (04 51)882 -0 .

Drager.
Technik fur das Leben.




- Empféngnisregelung,

und deren bestimmungsgemi#Be Hauptfunktion im oder am menschlichen
Kérper weder durch pharmakeclogische, chemische oder immunologi-
sche Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren Funktion
aber durch solche Mittel erreicht werden Kann.

Zubehdr ist nach dieser Richtlinie medizinischem Gerdt gleichge-
stellt.

Bezogen auf die Medizingerdteverordnung handelt es sich weitest-
gehend um Ger#dte der Gruppen 1, 3 und 4.

Geréte fir die in-vitro Diagnose

Filr medizinische Ger4te fiir die in-vitro Diagnose liegt bislang
noch kein Entwurf einer Arbeitsunterlage vor. Unter Gerite fir
die in-vitro Diagnose wird dabei folgendes verstanden: jedes
medizinische Ger#it, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Ausriistung,
Instrument, Apparat oder System vom Hersteller ausschlieBlich
oder Uberwiegend zur in-vitro Untersuchung von dem menschlichen
Kérper entnommenen Substanzen bestimmt ist und dazu dient Infor-
mationen zur Entdeckung, Diagnose, Uberwachung oder Behandlung
von physiologischen Zust#nden, Krankheits- oder Gesundheitszu-
sténden oder angeborenen Anomalieen zu liefern.

Bezogen auf die Medizingerdteverordnung handelt es sich zum Teil
um Gerédte der Gruppe 3.

EG-Richtlinien und Betreiber

Die angesprochenen EG-Richtlinien wenden sich in erster Linie an
Hersteller medizinischer Gerfite. Der Betreiber dieser Ger#te wird
in diesen Richtlinien weder erwdhnt noch definiert.

In den Richtlinien werden aber Punkte angesprochen, die auch die
Betriebsphase eines medizinischen Gerdtes mit ansprechen. Bei-
spielsweise wird in dem Artikel 2: Inverkehrbringen und Inbe-
triebnahme des Richtlinienentwurfs “"Medizinische Gerédte" fest-
gelegt: .

- "die Mitgliedsstaaten treffen alle erforderlichen MaBnah-

- men, damit medizinische Ger#te nur in Verkehr gebracht und
in Betrieb genommen werden dilrfen, wenn sie die Sicherheit
und die Gesundheit der Patienten, der Anwender und gegebe-
nenfalls Dritter bei sachgem#fer Installation, Instandhal-

" tung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung
nicht geféhrden."

Ein GroBteil dieser Forderungen - schwerpunktmidfig die Sicherheit
zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens der Gerdte - wird durch die
Erfidllung der zutreffenden grundlegenden Anforderungen abgedeckt.
Filr Anwender und Betreiber ist die Erfilllung der grundlegenden
Anforderungen daran erkenntlich, daB die medizinischen Ger#dte mit
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dem CE-Zeichen versehen sein milssen.

Zum Abbau von Handelshemmnissen verpflichten sich die Mitglieds-
staaten der EG, das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme wvon
mit CE-Zeichen versehenen medizinischen Ger#ten in ihrem Hoh-
heitsgebiet nicht zu behindern.

Ein weiterer Punkt, der eine Interaktion zu Krankenhdusern hat,
bezieht sich auf klinische Prifungen von medizinischen Ger&ten.
Im Artikel 4: Freiverkehr, Gerdte fir besondere Zwecke der oben
genannten Richtlinie heiBt es u. a.:

Die Mitgliedsstaaten unternehmen nichts dagegen, das

- fir klinische Priifungen bestimmte Ger#te Arzten oder den
sonstigen befugten Personen zu diesem Zwecke zur Verfugung
gestellt werden, wenn sie die in Artikel 13 und die in
Anhang 8 vorgesehenen Bedingungen erfilllen.

Diese Geridte tragen nicht das CE-Zeichen.

Der Artikel 13 regelt die Bedlngungen, die ein Hersteller den

" Behérden gegeniiber vor Beginn einer klinischen™Prifung zu
erfiillen hat. Nach Anhang 8 hat ein Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft niedergelassener Bevollméchtigter eine Erklédrung
auszustellen, die u. a. folgende Angaben enthalten muB:

- die zur Identifizjierung des betreffenden Gerdtes notwendi-
gen Daten,

- den Priufplan insbesondere mit Angaben zu Ziel und Trag-
weite der Prifungen und Anzahl der betroffenen Gerate,

lungnahne ...,
- Name des Arztes oder der hierzu befugten Person und
Einrichtung, die mit den Prifungen beauftragt sind,

- Ort, geplanten Beginn und die geplante Dauer,

In Ubereinstimmung mit den Erdrterungen innerhalb der Wissen-
schaftlichen Gesellschaft flr Krankenhaustechnik zu dem ange-
sprochenen Themenkomplex ist den Betreibern von medizinischen
Geréten zu empfehlen, auch weiterhin konseguent die Betreiberan-
forderungen der Medizingerédteverordnung zu erfilllen, da sie
sicherheitstechnisch unabdingbar sind und durch keinerlei EG-
Richtlinien abgelést werden. Zu warnen ist davor, die Umsetzung
der Medizingerédteverordnung mit der Begrindung einzuschrénken,
daB im Hinblick auf den EG-Binnenmarkt eine Novellierung der
Medizinger&teverordnung auch die Betreiberpflichten einschrinken
wird.

- die von der betreffenden EthikKommission abgegebene Stel- -

-
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Prifungen von medizinisch-technischen Gerdaten fdr Hersteller und
Importeure ab 1993

W. Kreinberg, Hannover

Die Medizingerdteverordnung (MedGV) nennt (ber dle Geratesicher-
heitsprifstellenverordnung eine Reihe von Prifstellen, die Bau-
artpriufungen nach §5 durchfihren dirfen. Daridberhinaus sind
freiwillige Prifungen fir die Gerdte der Gruppen 3 und 4 mdg-
lich. Als &uBeres Zeichen der erfolgreichen Prifung kann in al-
len genannten Fallen ein Prifzeichen, derzeit das aus dem Gerda-
tesicherheitsgesetz (GSG) stammende GS-Zeichen (G5 = geprufte
Sicherheit) angebracht werden. Mit der Einfihrung des gemeinsa-
men Marktes nach 1993 werden fir Hersteller und Importeure Ande-
rungen in der Prif- und Kennzeichnungspflicht eintreten, deren
Konsequenzen bezogen auf das einzelne Gerat derzelt - August
1990 - abschliefend noch nicht beantwortet werden kdnnen.

Im Folgenden wird daher das glcbale Konzept fiur Zertifizierung
und Prifwesen dargestellt, dessen einzelne Module jeweils be-
stimmten Gerdtegruppen zuzuordnen sind.

Mit dem Konzept soll in der EG eine Marktordnung mit hohem Qua-
litdtsstandard auf der Grundlage dreier Faktoren

- Vorschriften
- Normen
- Konformitétsbewertungseinrichtungen

erreicht werden.

Sind Handelshemmnisse auf zwingende Vorschriften zurickzufihren,
so 5ind sie wie folgt zu beseitigen:

- Harmonisierung der betreffenden Vorschriften und Anerken-
nung der Konformitdtsnachweise oder -
- Geltendmachung der vom Europdischen Gerichtshof bestatigten
Rechtsauffassung.
Danach darf ein in einem Mitgliedsstaat rechtmifig herge-
stelltes Erzeugnis grunds&tzlich in den dbrigen Mitglied-
. staaten in den Verkehr gebracht werden.

Basieren "Handelshemmnisse" auf freier Marktnachfrage, so ist
eine Harmonisierung der freiwilligen Bewertungskriterien anzu-
streben und Vertrauen zwischen den Zertifitierungs- und Prufsy-
stemen zu billden.

Das globale Keonzept s0ll fir vertrauensbildende Maffinahmen sorgen
und Veoraussetzungen flr gegenseitige Anerkennungen schaffen.
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1. Notwendige Mafinahmen
1.1 Akkreditierungseinrichtungen

Grundeinrichtungen fir die Konformitdtsbewertung sind die Akkre-
ditierstellen fir die Zertifizierung und OUberwachung von Prifla-
boratorien sowie flir die QS-Sicherungssysteme der Hersteller.

Beurteilungskriterien stellen die Leitfdden der Normenreihen
EN 29000 und EN 45000 dar. Diese komplizierten Fachkenntnisse
missen im Einzelfall erworben und umgesetzt werden; eine Verord-
nung per Gesetz 1st unmdglich. '

Die Entwicklung kann jedoch beschleunigt werden, indem man beil
Unternehmen, die die EN 29000 anwenden, und bel Zertifizierungs-
stellen und Laboratorien, die nach EN 45000 akkreditiert sind,
davon ausgeht, daR sle die einschlAglgen Richtlinien erfillen.

1.2 Rechtsvorschriften

Die in Rechtsvorschriften (EG-Richtlinien) genannten Konformi-
tatshewertungsverfahren midssen sich des modularen Konzeptes be-
dienen:

- vorgabe der Module {(evtl. zur Auswahl)

- CE-Zeichen als Konformitdtszeichen.
Daneben dlirfen noch freiwillige Konformitatszeichen ange-
bracht werden.

- Einschaltung akkreditierter Stellen fir die Konformitatsbe-

‘ wertung. CoT :

- -~ -Diese Stellen~werden von-den- Mitgliedsstaaten notifiziert.
Mafistab ist die EN 45000.

1.3 Eurcpaische Infrastruktur fir die Zertifizierung und das
Prifwesen.

In Bereichen, die durch privatwirtschaftliche Tatigkeit auf ver-
traglicher Basis abgedeckt werden, &%t sich eine gegenseitige
Anerkennung nicht auf rechtlicher Basis erzwingen. Hier soll
eine europdische Infrastruktur fdr die Zertifizierung und das
Priifwesen geschaffen werden, die auf Vertrauensbasis eine gegen-
seitige Anerkennung ermdglicht. Richtschnur fir das Vertrauen
501l wiederum EN 29000/EN 45000 sein.
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2. Folgerungen

" Der Rat

verabschiedet die Module fUr die verschiedenen Konformi-
tAtsbewertungsverfahren, die entsprechend den Richtlinien
angewandt werden sollen,

verabschiedet die Kriterien der EG-Richtlinie,

empfiehlt die Anwendung der EN 29000/EN 45000.

Die Kommission

arbeitet einen Richtlinienvorschlag fir das CE-Zeichen aus
(1989),

beauftragt CEN/CENELEC, die Normen EN 29000/EN 45000 zu
vervollsténdigen,

ergreift die Initiative zur Einrichtung einer geeigneten
Infrastruktur far Zertifizierung und Prifung,

untersucht Haftungs- und Versicherungsfragen aufgrund der
unterschiedlichen rechtlichen Stellung der Zertifizierungs-,
Uberwachungs- und Prifstellen und erstellt ggf. einen Richt-
linienverschlag,

achtet darauf, daR die "Stellen" die Wettbewerbsbestimmun-
gen des EWG-Vertrages einhalten,

trdgt Sorge, daf die Mitgliedsstaaten die Grundsatze der
gegenselitigen Anerkennung sowchl bei harmonisierten als
auch bel nationalen Vorschriften befolgen,

prioft und ergrelft weitere Mafnahmen, die hier nicht naher
erlautert sind.

Rat und Kommission bemdhen sich um eine offene Politik gegeniber
Drittléndern. Erwinscht sind hier gegenseitige Anerkennungen
auf internationaler Ebene.

3. Das modulare Konzept

Die Verfahren der KonformitAtsbewertung werden in eine Reihe
verschiedener MaBnahmen unterteilt:

Entwicklungsstufe des Produktes (z.B. Entwurf, Baumuster,
Produktion) . ,

Art der jeweiligen Bewertung (z.B. Prifung der Unterlagen,
Baumusterprifung, Qualitatssicherung, Oberwachung usw.},
bewertende Stelle {der Hersteller selbst oder aufenstehende
Stellen).

Dlie einzelnen Mafnahmen oder Module kénnen zu einem kompletten
Verfahren zusammengestellt werden.



4. Die Module
Modul A: FG-Konfeormitatserklarung

Dieses Modul betrifft sowohl die Entwurfs- als auch die Produk-

tionsstufe,

- Der Hersteller erklart die Obereinstimmung mit den Richtli-
nien.

- Der Hersteller stellt technische Unterlagen zur Einsicht
fiir Behdrden zusammen.

- - Der Hersteller unterzelchnet die EG-Konformitatserklarung.

- Der Hersteller bringt CE- Zeichen an.

Mcodul B: EG-Baumusterprifung
Dieses Modul betrifft nur die .Entwurfsstufe.

- Die gemeldete (notifizierte)" Stelle bestadtigt~und beschei-

- nigt die Ubereinstimmung mit der Richtlinie,

- Die Stelle fiuhrt die Konformitatsprifungen durch bzw. ver-
" anlaft-diese.

- Die Stelle fertigt eine EG-Baumusterbescheinigung aus.

- Das CE-Zeichen wird nicht angebracht.

Modul ¢:
EG-Erkl&rung Uber die Konformitdt der zugelassenen Bauart.

‘Dieses Mcdul”bezieht sich nur auf’ die“Produktionsstufe, ‘es’ folgt
auf die-vergabe-der-EG- Baumusterbescheinigung nach*Modul-B. "~ -
Der Hersteller stellt sicher und erklart, daf die Produkte mit
den gepriften Baumustern Ubereinstimmen und die Anforderungen
der EG-Richtlinie erfdllt sind.

- Der Hersteller stellt eine EG-Konformitdtserkldrung aus.
- Der Hersteller bringt das CE-Zeichen an.

Modul D:

EG-Erklarung uUber die Konformitat mit 2zugelassener Bauart

(QS-Produkticn)
Wie Modul €, jedoch zusatzlich:

- Der Hersteller unterhalt ein zertifizilertes (Q5-System nach
EN 29002,

- Das CE-Zeichen wird durch das Zelchen der gemeldeten Stelle
erglnzt, die die EG-Kontrolle durchfihrt.
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Modul E:
EG-Konformitldtserklarung (QS-Produkt)

Wie Modul ¢ (in Sonderfallen auch Modul A, alsoc ohne EG-Bau-
musterprifung), jedoch zusatzlich:

- Der Hersteller unterhllt ein zertifiziertes QS-System nach
EN 29003, nach dem alle Erzeugnisse einzeln untersucht und
- geprift werden.
- Das CE-Zeichen wird durch das Zeichen der gemeldeten Stelle
ergénzt, die die EG-Kontrolle durchfihret.

Modul F: EG-Prifung

Dieses Mcdul bezieht sich auf die Produktionsstufe. Es wird nor-
malerweise in Verbindung mit einer EG-Baumusterpriifung durchge-
fahrt, kann jedoch in Sonderfallen auch allein zur Anwendung
kommen.

- Die gemeldete (notifizierte) Stelle priuft die Erzeugnisse
und bescheinigt die OUbereinstimmung mit der EG-Bau-
musterprifbescheinigung.

- Der Hersteller Xkamnn sich im Herstellungsprozeff fir stati-
stische Kontrollen entscheiden (muf also keln zertifizier-
tes System nach EN 29003 vorweisen).

- Die gemeldete Stelle oder der Hersteller bringt das
CE-Zeichen an den Produkten an und stellt eine Konformi-
tatsbescheinigung aus.

- Das CE-Zeichen wird durch das Zeichen der gemeldeten Stelle
erglnzt.

Modul G: EG-Einzelprifung

Dieses Modul betrifft sowohl die Entwurfs- als auch die Produk-
tionsstufe.

- Die gemeldete (notifizierte) Stelle prift und bescheinigt
die Obereinstimmung mit der Richtlinie.

- Die Stelle bringt das CE-Zeichen an dem Erzeugnis an und
stellt eine Konformitatsbescheinigung aus.

- Das CE-Zeichen wird durch das Zeichen der gemeldeten Stelle
erganzt.

Modul H: EG-Konformitatserklarung (umfassende QS)

Dieses Modul bezieht sich sowohl auf die Entwurfs- als auch auf
die Produktionsstufe.

- Der Hersteller stellt sicher und erklart, daf die betref-
fenden Produkte den geltenden Richtlinien entsprechen.

- Der Hersteller unterh&lt ein zugelassenes, umfassendes (QS-
System fir Entwurf, Fertigung., Endabnahme und Prifung nach
EN 29001.

- Die Richtlinie kann den Hersteller verpflichten, die Kon-
formitdt des Erzeugnisses von eilner gemeldeten Stelle pru-
fen und bestitigen zu lassen.
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- Der Hersteller unterliegt der EG-Uberwachung, bringt das
CE-Zeichen an und stellt eine Konformitatserklarung aus.

- Das CE-Zeichen wird durch das Zeichen der gemeldeten Stelle
erganzt, die die EG-Uberwachung durchfihrt.

~Zusammenfassung

purch die Harmcnisierungsbestrebungen in der EG verlagern sich
viele Priftatigkeiten vom Produkt in Richtung Produktionsstatte.
Das-geprifte Produkt wird- durch die gepridfte Produktion ersetz-
bar (GMP = good manufacturing practice).

Eine Prifstelle muf daher als Ansprechpartner zur Verfigung ste-
hen und bereit und in der Lage sein,

- bei der Auswahl der richtigen Moduln zu helfen,
- «dle Produkte zu prifen,

- Prifberichte zu erstellen,

- Prifzertifikate auszustellen

- Prifzeichen zu vergeben.
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SchluBwort
€. Hartung, Hannover

¥Yor Beginn der Tagung soll dieser Tagungband vorliegen und ein
SchluBwort enthalten. So kann dieser Beitrag nicht die Ein-
driicke enthalten, die der Verfasser anlgflich der Veranstal-
tung erst sammeln wird.

Urspringlich in der Klinik angesiedelt und damit in den Be-
treuvungsbereich der Arzte und des Pflegepersonals fallend, hat
sich die Medizintechnik durch klinische und technische For-
schung eher am Rande klassischer Ingenieurwissenschaften und
industrieller Produktionszentren entwickelt. Heute ist Medi-
Zintechnik als interdisziplindre, anwendungsorientierte Fach-
richtung "hoffdhig" geworden und umfaBlt grob die Gebiete Elek-
tromedizin, bildgebende Verfahren, lebensunterstiitzende Syste-
me, Medizinmechanik und Labormedizin. Medizintechnik hat eine
eigenstidndige Entwicklung von der klinischen Praxis weg in die
Forschungslabors der Industrie, Hochschulen und Forschungsge-
sellschaften genommen. Dort wird derzeit und kinftig klini-
sches Wissen unter Nutzung aller Méglichkeiten des Technolo-
gietransfers auf seine industrielle Verwendbarkeit zum spite-
ren Einsatz am Patienten hin untersucht. Die medizinisch-tech-
nische Ausbeute wdchst und findet in Form modernster Gerdte-
technik ihren Weg zuriick in die Klinik oder Arztpraxis, sei es
zur klinischen Erprobung oder fiir den Routineeinsatz.

Filr Betreiber und Anwender haben sich damit die Aufgabenbe-
reiche verschoben. Wihrend sie friher mit den z.T. sogar
selbstentwickeiten Gerdten vertraut und gewissermafien kontinu-
ierlich in die Weiterentwicklung eingebunden waren, werden sie
heute nur noch diskontinuierlich, wie etwa bei der klinischen
Erprobung, an der Entwicklung beteiligt. Die Vertrautheit mit
der Technik bleibt auf der Strecke. Dieser ProzeR wird durch
den Wandel duBerer Umstdnde im Gesundheitssystem, den Pflege-
personal-Notstand, Arzteschwemme, die 2zu Lasten der drztlichen
Aus-, Weiter- und Fortbildung geht, und die Kostendampfung,
gerade in jingster Zeit beschleunigt. Damit missen zwangsliu-
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fig die Risiken beim Betreiben und Anwenden medizinisch-tech-
nischer Gerdte steigen.

Als Versicherungsnehmer muB der Patient Erhebliches von seinem
monatlichen Einkommen an seine Krankenversicherung abfiihren.
Er verlangt daher als Patient eine qualitativ hochwertige
Krankenversorgung - bessere drztliche und pflegerische Lei-
stungen sowie eine moderne und sichere, apparative Medizin-
technik. Der Trend der Inanspruchnahme gesundheitstechnischer
Leistungen steigt durch zunehmende Lebenserwartung der Bev8l-
kerung. Dariiber hinaus sind Patienten durch die Medien in der
Regel informiert und kennen ihre Rechte. Arzte sind verpflich-
tet, Patienten iGber die Risiken ihrer Krankheit und einer an-
stehenden Behandlung aufzukldren. Geschdadigte Patienten oder
ihre Angehbdrigen stellen daher in der Regel Schadensersatzan-
spriiche, wenn erkennbar wird, daB ein entstandener Schaden
hitte vermieden werden kinnen. ILhre Beweislage wird durch die
Patienten-Akten unterstitzt, in denen diagnostische und thera-
peutische Abldufe detailliert zu dokumentieren sind. Sie ent-
halten in der Regel auch Ausdrucke medizinisch-technischer
Gerdte, so daB z.B. ein gerichtlich bestellter Gutachter in.
Yerbindung-mit-weiteren,; in-der Akte wvorhandenen-Aufzeichnun- -
gen, Patientenbefund und Prifung des in Frage kommenden Gerd-
tes sicherlich in der Lage ist, die Fehlvorgdnge zu rekonsiru-
ieren, z.B. in diesem Zusammenhang Gerdte-, Bedienungs- und/
oder Installationsfehler ais Ursachen.

Absatzchancen fiir die Medizintechnik-Industrie erdéffnen sich
in einer freien Marktwirtschaft nur, wenn sie das anbietet,
was nachgefragt wird: Medizintechnik, die sicher und verfigbar
ist, ergonomisch angewandt und wirtschaftlich betrieben werden
kann. Hersteller wissen daher zweifelsohne, daB ihre Gerdte
zumindest den Vorschriften der MedGY, den allgemein anerkann-
ten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallver-
hiitungs-Vorschriften entsprechen missen und verfahren so. Auch
Lieferanten von importierten Gerdten diirften - z.T. nach er-
heblichen Anfangsschwierigkeiten - inzwischen wissen, dafl u.a.
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- bestimmte Geridte gekennzeichnet,

- Stellteile der Gerdte beschriftet,

- eine Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache beigefiigt,

- bestimmte Gerdte eine Bauartzulassung haben bzw. einer
vereinfachten sicherheitstechnischen fiberprifung unter-
worfen

- und bestimmte Gerdte einer Funktionsprifung am Betriebsort
unterzogen und der verantwortliche Betreiber eingewiesen

werden miissen. Hier prézisiert die MedGY unter "Inverkehrbrin-
gen, Ausstellen und Errichten" Verordnungen, die im Grunde
seit 1968 im sog. "Maschinenschutzgesetz" geregelt waren und
denen sich anerkannte Hersteller und der solide Fachhandel be-
reits freiwillig unterzogen, um ihre Marktchancen zu wahren.
Die Absatzchancen des "grauen" Medizintechnik-Handels sind
seit Inkrafttreten der MedGV praktisch erloschen, da kein
Trédger oder Betreiber bereit sein wird, derartige Gerite zu
kaufen, auch wenn diese verlockend preiswert sein sollten.

Wie bereits erwdhnt, ist der Wandel &duBerer Umstinde im Ge-
sundheitssystem Ursache dafir, daB die Risiken beim Betreiben
und Anwenden medizinisch-technischer Gerite gestiegen sind und
weiter steigen werden, wenn diese Entwicklung tendenziell vor-
anschreitet. Anzeichen hierfiir, erkennbar daran, daBl Trager
dem Risikodruck nicht ldnger standhalten wollen, sind vorhan-
den: Intensivstationen werden jetzt geschlossen oder geschlos-
sen gehalten. Operationen werden reduziert. Patienten-Warte-
schlangen entstehen.

Medizintechnik-Industrie und -Planer kénren hier kompensato-
risch entgegenwirken, indem sie Betreiber mit Einflhlungsver-
mégen und Sachkenntnis in medizinisch-technischen Aufgabenbe-
reichen unterstiitzen, die Betreiber z.B. mangels eigener Medi-
zintechniker nicht abdecken kdénnen, u.a. durch

- griindliche, auch vergleichende Information iiber das
medizinisch-technische Gerdt {(Leistungsspezifikation,
Einsatzmbglichkeit, technische Weiterentwicklung,
Konkurrenzfeld},
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- Mithilfe bei der Bedarfsermittlung, d.h. u.U. auch
abzuraten, wenn Anforderungen nicht erfillt sind oder
falsche Vorstellungen tiber den Gerdtenutzen entwickelt
werden,

- Bereitstellung eines Lastenheftes flir die spezifischen
Umgebungs- und AnschluBbedingungen von Gerdten/Anlagen,

- abgestimmte Termin- und Ausfihrungsplanung,

- Funktionsprifung, Einweisung und Schulung auch dort, wo
von der MedGY nicht gefordert,

- Verfiigbarkeit und Wirtschaftlichkeit des Services und

-'langfristige Ersatzteillagerhaltung.

Nachdem durch Untersuchungen Ende der 70er Jahre sich abzeich-
nete, daf die Mehrzahl der Unf&lle, die sich mit medizinisch-
technischen Gerdten.in Kliniken, Instituten und Arztpraxen

ereignet hatten, auf falsche oder unsachgemidfie Anwendung sowie
Unkenntnis und Leichtsinn des Bedienungspersonals zurickzufiih-
ren waren, und nachdem durch das Pilotprojekt "Modellhafte Er-
probung von T5Z°s in Kliniken" sich im Prinzip bestatigte, daf
ein Klinik-integrierter, medizinisch-technischer Service diese
Risiken senken und obendrein zur Wirtschaftlichkeit beitragen

. kann,-hat der Gesetzgeber im Einvernehmen mit allen Beteilig-

~—ten durch Vorschriften—iiber~das -Errichten-und-Betreiben-Pflich-

ten des Betreibers besonders geregelt, u.a.

- Einsatz von besonders geeignetem Personal und dessen Einwei-
sung,

- Feststellen der Funkticonssicherheit und des ordnungsgemdBen
Zustandes vor Gerdteanwendung,

- Fihren des Bestandsverzeichnisses und Gerdtebuches,

- Verflgbarkeit von Gebrauchsanweisung und Gerdtebuch,

- Geritepflege und -Instandhaltung entsprechend der Gebrauchs-
anweisung,

- fristgerechte Durchfiihrung sicherheitstechnischer Kontrollen
und

- Anzeige und Untersuchung von Mingeln bzw. Unfdllen.

Der Tridger medizinischer Einrichtungen kann nunp selbst ent-
scheiden, ob er das verordnete Errichten und 8etreiben, seinem
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technischen Sachverstand entsprechend, iberwiegend selbst oder
Uberwiegend vom externen Service durchfiihren lassen will. Er
kann damit durch individuelle Gestaltung die Sicherheit erhdhen
und die Wirtschaftlichkeit verbessern und drztlich-pflegeri-
sches und medizinisches Personal entlasten.

Die Gemeinschaft der Versicherten wird die bessere Versorgungs-
qualitdt schnell erkennen und gern bereit sein, die geringen
Mehrkosten {max. 2% des Pflegesatzes) zu tragen.

Dem Tenor nach wird sich an diesen Verhdltnissen, die die MedGv
regelt, auch in einem Vereinten Europa mit dem Jahr 1993 nichts
dndern. Denn letztendlich geht es um die Fachkunde, die alle
BefaBten - Hersteller, Importeure, Serviceunternehmen, Betrei-
ber und Anwender - hier einfach haben missen - in der Praxis
erworben und weitergegeben - eben um "Good Practice". Es wire
téricht und stréflich, die MedGV in Erwartung der EG-Novellie-
rungen beschrdnkt umzusetzen.

Allen Vortragenden sei schlieBlich herzlich gedankt fiir die
rechtzeitige Hergabe der Referate, ohne die dieser Tagungsband
zu Beginn der Tagung nicht hdtte vorliegen kdnnen, fiir ihren
Vortrag und dessen Diskussion, und allen VYorsitzenden fir die
thematische Einfﬂﬁrung und Diskussionsleitung.
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