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Aus Sicherheitsgriinden missen Elektrogerate in der Praxis regelmaRig Gberpruft werden. Hierflr gelten
bestimmte Anforderungen und gesetzliche Vorschriften.

Zahlreiche Geréte sind in jeder Praxis taglich im Einsatz, die regelméRig in vorgegebenen Abstanden gewartet
und geeicht werden muissen. Andernfalls kann das haftungsrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen.
Grundlage fiir die Wartung der Gerate sind das Medizinproduktegesetz (MPG) zusammen mit der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), die Unfallverhutungsvorschrift (UVV BGV-A3) und die
Herstellerangaben des jeweiligen Gerits. Je nach Gerit und Nutzung kommt eine der folgenden Uberpriifungen
zur Anwendung: Die VDE-Priifung, die sicherheitstechnische oder die messtechnische Kontrolle.

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK): Sinn der STK ist, festzustellen, ob das Gerat zum Zeitpunkt der
Prufung funktionsfahig ist, ob es sich in ordnungsgemaRem Zustand befindet und ob zu erwarten ist, dass dieses
Gerat auch bis zur nachsten Uberpriifung noch den Anforderungen der MPBetreibV entspricht. So ist ein
rechtzeitiges Erkennen von Gerdteméngeln und daraus entstehenden Gefahren fir Patienten, Anwender und
Dritte mdaglich.

In diese Kategorie fallen Gerate wie zum Beispiel Defibrillatoren, EKG-Geréte, Reizstromtherapiegeréate, Laser
und Dialysegeréte.

Fir die Wartung von Medizin geraten, Kaffeemaschine & Co. in der Praxis gelten bestimmte Anforderungen.
Diese beinhalten regelméRige Kontrollen und Prifungen. Foto: vario images

Wenn vom Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen vorgeschrieben sind, muss der Betreiber diese nach
dessen Vorgaben und angegebenen Fristen durchfiihren lassen. Hat der Hersteller hierzu keine Angaben gemacht
und eine STK auch nicht ausgeschlossen, so muss der Betreiber diese Kontrolle in angemessenen Fristen (nach
Erfahrung/Méngelhéufigkeit) durchfuhren lassen, spatestens jedoch nach zwei Jahren.

Sicherheitstechnische Kontrollen darf nur durchfuhren, wer aufgrund seiner Ausbildung, seiner Kenntnisse und

seiner durch praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen die Gewéhr flir eine ordnungsgemalie Durchfiihrung
hierfiir bietet. Darlber hinaus darf die kontrollierende Person hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung

unterliegen und muss Uber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfiigen.

Achtung: Der Betreiber darf nur Personen mit der Durchfiihrung sicherheitstechnischer Kontrollen beauftragen,
welche die vorgenannten Voraussetzungen erfiilllen. Die Einhaltung der genannten Voraussetzungen ist auf
Verlangen der zustandigen Behdrde nachzuweisen (§ 6 Abs. 4 u. 5 MPBetreibV).

Bei welchen Geraten eine STK durchzufihren ist, wird in Anlage 1 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
ausgefhrt.

Messtechnische Kontrolle (MTK), ehemals Eichung: Ziel der MTK ist es, festzustellen, ob das
Gerat/Medizinprodukt die zuléssigen maximalen Messabweichungen (Fehlergrenzen), die vom Hersteller in der
Gebrauchsanweisung angegeben sind, einhalt. Dies stellt die Messgenauigkeit der Geréte (wie
Blutdruckmessgeréte, Ergometer, elektrische Thermometer, Augentonometer) sicher. Enthalt die
Gebrauchsanweisung dazu keine Angaben, sind die Fehlergrenzen der harmonisierten Normen einzuhalten.

Die Gerdte, die durch eine messtechnische Kontrolle tberpriift werden mussen, und die dazugehérigen
Nachpruffristen sind in Anlage 2 der MPBetreibV aufgelistet. Sollte der Hersteller abweichende Angaben
machen, gelten die von ihm angegebenen Fristen. Bei Geréten, die in Anlage 2 nicht zu finden sind, bei denen
der Hersteller jedoch eine MTK vorgibt, gilt die von ihm angegebene Frist. Gibt er keine Frist vor, sollte die
Kontrolle in angemessenen Fristen (nach Erfahrung/Mangelhaufigkeit) durchgefiihrt werden, mindestens jedoch
alle zwei Jahre.

Achtung: Eine messtechnische Kontrolle darf nur durchfiihren, wer aufgrund seiner Ausbildung, seiner
Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen die Gewahr fur eine ordnungsgeméRe
Durchfiihrung dieser Prifung bietet. Personen, die diese Kontrollen durchfiihren, miissen bei der zustandigen
Eichbehorde angezeigt sein. Sie dirfen hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegen und miissen
uber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfiigen. Auch hier gilt: Die Verantwortung fir die korrekte
Durchfiihrung der MTK liegt beim Betreiber.



Bei welchen Geraten eine MTK durchzufiihren ist, wird in Anlage 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
ausgefihrt.

Achtung: Hat der Hersteller der Geréate Fristen vorgegeben, gelten diese!

VDE-Prifung nach UVV BGV-A3: Immer wieder kommt es auch in Arztpraxen zu Stromunfallen und
Brénden. Ursachen sind dabei meist Verschleil? oder unsachgemaie Nutzung der elektrischen Geréte. Die bereits
ergriffenen MaRnahmen der Fachkreise zur Vermeidung von Unféllen haben erfreulicherweise die Zahl der
Unfélle mit elektrischem Strom verringert. Simtliche Elektrogeréte in den Praxen mussen jedoch aus
Sicherheitsgrinden regelméRig fachgerecht tberpruft werden. Darunter fallen alle elektrischen Medizingerate
und Betriebsmittel in den Praxisrdumen und im Wartezimmer, ebenso die Kaffeemaschine und die Mikrowelle
fur das Personal.

Die Berufsgenossenschaft hat mit der Unfallverhiitungsvorschrift BGV-A3 Regeln fir die Sicherheit festgelegt.
In Anlehnung an geltende Gesetze und Verordnungen, wie zum Beispiel die MPBetreibV, gilt es, ,,die allgemein
anerkannten Regeln der Technik® zu beachten. Dieser Anforderung werden Praxisinhaber ganz einfach dadurch
gerecht, dass sie die VDE-Priifungen durchfiihren lassen.

Die VDE-Priifung beinhaltet eine Sicht- und Funktionsprifung sowie spezielle elektrotechnische Messungen.
Sie mussen von einer Elektrofachkraft nach den entsprechenden DIN-Normen durchgefiihrt werden.

Fir die Arztpraxen sind zwei VDE-Prifungen relevant:

— Medizingerate (zum Beispiel Mikroskope), bei denen keine sicherheitstechnische Kontrolle vorgeschrieben
oder vom Hersteller vorgegeben ist, werden nach ,,VDE 0751-1 {iberpriift.

— Betriebsmittel (wie zum Beispiel Staubsauger) werden nach ,,VDE 0701/0702* kontrolliert.

Achtung: Die beauftragte Elektrofachkraft muss die Qualifikation fiir die VDE-Prufung nachweisen. Dazu sollte
die Praxis die DIN-Normen VDE 0751-1 und VDE 0701/0702 bei einem Erstkontakt bereithalten.

Generell ist die Uberpriifung der elektrischen Geréte vor der ersten Inbetriebnahme, vor Wiederinbetriebnahme,
etwa nach Umristung, und in regelmaligen Zeitabstdnden vorgeschrieben.

Fir die Wiederholungsprifungen der Medizingerate schreibt die DIN VDE 0751-1 keine Fristen vor. Hier ist
der Praxisinhaber in der Pflicht, eigenverantwortlich Intervalle festzulegen, sofern diese nicht vom Hersteller
vorgegeben sind oder es sich nicht um ein Elektrogerét handelt, bei dem eine sicherheitstechnische Kontrolle
durchgefuhrt werden muss. Die meisten Fachkreise und Obersten Landesbehérden empfehlen eine jahrliche
Sicherheitsprifung. Dies hangt allerdings auch von der Geréteart, der Beanspruchung, Pflege, den
Betriebsbedingungen (wie Staub, Feuchtigkeit etc.) und der Fehlerh&ufigkeit ab.

Achtung: Hat der Hersteller der Medizingerate Fristen vorgegeben, gelten diese!

Die Intervalle der Wiederholungspriifungen nach VDE 0701/0702 unterscheiden vier Geratetypen: Die
ortsveranderlichen oder -festen Betriebsmittel sowie stationére oder nichtstationare Anlagen. Fir die Praxis sind
in der Regel nur die beiden erstgenannten Gruppen relevant.

Ortsveranderliche elektrische Betriebsmittel sind Elektrogeréte, die wahrend des Betriebs bewegt oder zu einem
anderen Platz gebracht werden kénnen, wahrend sie an den Versorgungsstromkreis angeschlossen sind. Dazu
zdhlen zum Beispiel Kaffeemaschinen und Staubsauger. Hier ist eine jéhrliche Pruffrist vorgesehen, in Biros
(Drucker, Telefon etc.) alle zwei Jahre.

Ortsfeste elektrische Betriebsmittel sind fest installierte elektrische Gerate, die nicht leicht bewegt werden
kénnen. Dazu gehéren auch solche Gerate, die voriibergehend fest angebracht sind, wie etwa Waschmaschinen.
Hier ist eine Priiffrist alle vier Jahre vorgesehen.

Stationdre Anlagen sind mit ihrer Umgebung fest verbunden, zum Beispiel Installationen in Gebéauden,
Baustellenwagen, Containern und auf Fahrzeugen. Dieser Geratetyp ist normalerweise fur eine Arztpraxis nicht
relevant. Bei Bedarf sollte man sich uUber den Hersteller oder das Internet informieren.



Nichtstationdre Anlagen werden nach ihrem Einsatz wieder abgebaut und am neuen Einsatzort wieder aufgebaut.
Hierzu gehdren beispielsweise Anlagen auf Baustellen oder fliegende Bauten. Dieser Geréatetyp ist ebenfalls in
der Regel nicht flir eine Arztpraxis relevant. Informationen gibt der Hersteller oder das Internet.
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Medizinproduktebuch

Beim Einsatz von Medizinprodukten ist der Arzt zur Dokumentation verpflichtet. In seiner Praxis muss es
deshalb ein Medizinproduktebuch geben, in dem Betriebsanleitungen, Einweisungen und Schulungen des
Personals, MTK, STK und VDE-Pr{fungen, Inspektionen, Reparaturen etc. abgelegt sind, damit diese Daten bei
Bedarf griffoereit vorliegen. Wer den Uberblick tiber seine Geréte und deren Wartung behélt, ist im Schadensfall
auf der sicheren Seite, riskiert nicht unnétig seinen Versicherungsschutz und erspart sich Kosten und Arger.

Begriffserklarungen

MPG, MPBetreibV und BetrSichV: Medizinproduktegesetz, Medizinprodukte-Betreiberverordnung und
Betriebssicherheitsverordnung (gesetzliche Grundlagen)

BGV-A3: Berufsgenossenschaftliche Vorschrift (Unfallverhltungsvorschrift)

DIN VDE 0751-1 und DIN VDE 0701/0702: Normen des Deutschen Instituts flir Normung (DIN), mit deren
Anwendung die gesetzlichen Anforderungen und Vorschriften in Bezug auf die Sicherheit an elektrischen
Geraten erflllt werden.

VDE: Verband der Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik e.V.



