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Unterrichtung
durch die Bundesreglerung

Bericht der Bundesregierung iiber Erfahrungen mit der Verordnung iiber die

Sicherheit medizinisch-technischer Gerdte (Medizingerdteverordnung - MedGV)

Der Bundesminister fir Gesundheit

- 215 - 43710/9 SENGO08O - Bonn, den 7. Mai 1991

An den

Prasidenten des Bundesrates
Hiermit iibersende ich den mit der EntschlieBung*) erbetenen Bericht.

In dem Bericht und der ihm als Anlage 7 beigefiigten Zusammenfassung einer
empirischen Erhebung sind die finanziellen Auswirkungen der Medizingerite-
verordnung fiir die Betreiber medizinisch-technischer Geridte entsprechend
der EntschlieBung des Bundesrates dargelegt. AuBerdem wird auf den nicht

unmittelbar in Geld ausdriickbaren Nutzen der Verordnung eingegangen.

Der Bericht kommt zu dem Ergebnis, daB sich die Medizingerdteverordnung
insgesamt bewdhrt hat und der durch sie bewirkte erhdhte Sicherheits-
standard sowie der daraus abzuleitende ideele und kostenmidBige Nutzen die

durch die Einfiihrung der neuen Regelungen entstandenen Kosten bei weitem
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ibersteigt. Erhdhte Gerdtesicherheit und erhthte Sicherheit bei der Anwen-
dung medizinisch-technischer Gerdte kommen gleichermaBen den Patienten
sowie den Gerdteanwendern in der ambulanten und stationdren medizinischen
Versorgung zugute. Die Vorschriften der Medizingeriteverordnung verbessern
zugleich die Miglichkeiten fiir eine systematische Gerdtebewirtschaftung bei

den Krankenhdusern und anderen Betreibern medizinisch-technischer Gerite.
Die Erfahrungen mit der Medizingeridteverordnung sollen bei ihrer Weiter-

entwicklung im Rahmen der Umsetzung von EG-Richtlini&n Uber medizinische

Gerdte genutzt werden.
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4, Beteiligte Priifstellen, VerbZnde von Priifstellen
und Sachveratindige filr medizinisch-technische Gerdte

5. Beteiligte Verbinde und sonstige Organisationen
von Betrelbern und Anwendern medizinisch-tech-
nischer Gerfte

6. Beteiligte Normungsorganisationen sowie Verbinde
der Bersteller und des Handels medizinisch-
technischer Ger#te

7. Zusammenfassung der Untersuchung des TUV Rhdin- '
land {iber die finanziellen Auswirkungen der Me- '
dizinger8teverordnung fiir die Betreiber medi-
zinisch-technischer Gerite

8. Auszug aus den einschligigen Unfallverhditungs-
vorschriften

0. Einleitung

Die seit dem 1. Januar 1986 geltende Verordnung Ober die Sicherheit
medizinisch-technischer Ger#te (Medizingeriteverordnung - MedGV)
vom 14, Januar 1985 (siehe Anlage 1) dient dem Schutz von Patien-
ten, Geriteanwendern und Dritten vor Gefahren fir Leben und Gesund-
heit bei der Verwendung dieser Ger3te. Sie zieht die Konsequenzen
aus den bei Prﬂfungén der staatlichen Gewerbeaufsicht und von
Pr{ifstellen festgestellten MZngeln an medizinisch-technischen
Geriten sowlie aus Schadensffllen, die auf solche MiIngel oder

die fehlerhafte Handhabung medizinisch-technischer Ger#te zuriick-
gefihrt wurden.

Eine im Auftrag des Ministers flr Arbelt, Gesundheit und Soziales
"des Landes Nordrhein-Westfalen durchgefilhrte systematische Uberprd-
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fung von 282 elektromedizinischen Ger&ten hatte bereits im Jahre
1976 an 193 Geriten insgesamt 918 M&ngel ergeben, unter anderem
schwerwiegende Mingel an Narkosegerften, Herz-Lungen-Maschinen

und Infusionspumpen. Nach den Priifberichten konnten lebensbedrohen-
de Gefihrdungen fir Patienten und Gerdteanwender nicht ausgeschlos-

sen werden. Bei einer Folgeuntersuchung im Jahre 1981 haben die
staatlichen Gewerbeaufsichtsbehdrden in Nordrhein-Westfalen bei
1233 {dberpriften medizinisch-technischen Geriten 573 Geridte mit

hd '

M&ngeln festgestellt.

Die MedGV hat das Ziel, Gefahren fiir Patienten, Anwender und
Dritte bei der bestimmungsgem#Ben Verwendung medizinisch-techni-
scher Gerite so weit wie m38glich zu minimieren und den erforder-
lichen Gesundheitsschutz flir die betroffenen Personen in den
Krankenhfusern und sonstigen Einrichtungen des Gesundheitswesens
sowie in den Praxen der niedergelassenen Xrzte und Zahn#rzte

zu gewihrleisten. Dieses Ziel soll insbesondere durch folgende

MaBnahmen erreicht werden:

- die Einteilung der Ger#te entsprechend dem unterschiedlichen

Grad der Gefihrdung in 4 Gruppen (§ 2 MedGV);

- die Bauartpriifung durch staatliche anerkannte Priifstellen

sowie die beh3rdliche Basuartzulassung f{ir Gerite mit hohem

CefShrdungspotential (Gruppen 1 und 2);

- die fachkundige Einweisung der Geriteanwender in die sachgerechte

Handhabung der Gerite sowie besondere Pflichten der Hersteller,
Betreiber und GerXiteanwender im Hinblick auf Gebrauchsanweisung
und Funktionsprifung der Gerite und die Einweisung vor der erst-

maligen Inbetriebnahme medizinisch-technischer Geridte;

- regelmiBige sicherheitstechnische Kontrollen bei Gerdten

der Gruppe 1,;

-
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die Altgerdtepriifung, d.h, die sicherheltstechnische Uberpri-

fung der am 1. Januar 1986 bereits betriebenen Gerdte der
Gruppe 1 innerhalb von zwei Jahren mit Ausnahme der regelmiBig

gewarteten Gerdte;

obganisatorische MagBnahmen der Betreiber (z.B. Bestandsverzeich-
nis medizinisch-technischer Ger#te, GerXZtebilcher, Unfall-

und Schadensanzeigen). -

Die Bedeutung der MedGV wird durch folgende Zahlen veranschaulicht:

Etwa 500.000 Personen {ganz {Uberwiegend Krzte und Pflegepersonen)

wenden in der Bundesrepublik medizinisch-technische Gerdte an.
Jihrlich {iber 13 Millionen stationfir behandelte Patienten und
ein Vielfaches davon ambulant behandelte Patienten sind den Seg-

nungen aber auch den m8glichen Gefahren medizinisch-technischer

Ger#te ausgesetzt. Der Sachwert der installierten medizinisch-

technischen Gerite didrfte in den Krankenh¥usern beil mindestens

30 Milliarden DM liegen, in den {ibrigen gesundheitlichen Versor-

gungsbereichen bei mindestens 15 Milliarden DM. Den etwa 400.000

medizinisch-technichen GerXten der Gruppen 1 und 2 dlrften rund

2 Millionen Ger3#te der Gruppen 3 und 4 gegenfiberstehen. Diese

wie alle anderen Zahlen dieses Berichts und der in ihm zitierten

Untersuchung des TUV Rheinland beziehen sich auf die bisherigen
11 Bundesldnder,

1'

e

Berichtsauftrag

Der Bundesrat stimmte der MedGV in seiner S5u44. Sitzung am
7. Dezember 1984 mit einer Reihe von Xnderungsvorschligen
zu, die von der Bundesreglerung akzeptiert wurden. Angesichts

der vorausgegangenen Diskussionen {iber die finanziellen Aus-
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wirkungen der MedGV hat der Bundesrat seine Zustimmung mit
folgender EntschlieBung verbunden (Bundesratsdrucksache 302/8Y
(BeschluB) }:

"Die Medizinger&teverordnung wird zu Kostensteigerungen ins-
besondere im stationdren Bereich filihren.

Angesichts der beim Betrieb mangelhafter medizinisch-tech-
nischer Ger&te bestehenden Gefahren fiir Patient und Perso-
nal niissen diese Kostenerwdgungen aber zurillckgestellt wer- &
den. Der Bundesrat stimmt daher - ungeachtet einiger Knde- '

rungswiinsche - der Verordnung zu.

Die Bundesregierung wird gebeten, die den Betreibern medi-
zinisch-technischer Gerite durch die Verordnung entstehenden
Kosten zu ermitteln und hieriiber drei Jahre nach dem Inkraft-
treten der Verordnung zu berichten. Dabei sollen neben den

Mehrkosten auch evtl. Kosteneinsparungen dargestellt werden."

Die Erstellung des Berichts hat erheblich mehr Zeit in An-
spruch genommen als vorgesehen, Daflir sind im wesentlichen

folgende Griinde maBgebend:

Der Berichtsauftrag des Bundesrats war nur auf der Grundlage
einer empirischen Erhebung in den Krankenh&usern erfiillbar.

Hiermit wurde der TUV Rheinland beauftragt.

Die Erhebung einer ausreichend breiten und genlgend in die
Tiefe gehenden Datengrundlage in den Krankenhfusern gestal-
tete sich aufgrund der grofen Streubreite der Ergebnisse
wesentlich schwieriger als urspriinglich erwartet. Treffsichere
Aussagen zu den MedGV-bedingten Mehrkosten und Kosteneinspa-
rungen konnten nur durch eine mehrmalige Erweiterung der Um-
frage gewonnen werden. Das bedingte eine zeitliche Ausdehnung
der Untersuchung des TUV Rheinland.
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Voraussetzung fiir die Erfassung der wiederkehrenden Kosten,
insbesondere der Kosten der Altgeréitepriifung nach § 22 Abs. 2
MedGV, war ferner eine ausreichend groBe Anzahl durchgeflihrter
Priifungen. Da sehr viele Altgerdte erst nach Ablauf der bis
zum 31, Dezember 1987 geltenden Frist gepriift wurden, war auch
insoweit eine Verli3ngerung dér TUV-Untersuchung erforderlich.
v
D%e THiv-Untersuchung beruht auf Erhebungen bei Krankenhiusern,
Arztpraxen und sonstigen Betreibern medizinisch-technischer
Geridte. Die Erhebungen erfolgten teils unmittelbar vor Ort,
teils mittels Versendung von Frageb8gen und Auswertung des
Riicklaufs. In die Fragebogenaktion wurden simtliche Kranken-
hiuser einbezogen. Diese Untersuchung des TUV Rheinland ist
die z.Zt. ausfihrlichste Erhebung zu Kosten, Kosteneinsparun-
gen und Nutzen der MedGV. Ihre Zusammenfassung ist diesem

Bericht beigefiigt (siehe Anlage 7).

Grundlagen des Berichts

Zur Vorbereitung des Berichts hat der Bundesminister fiir Ar-
beit und Sozialordnung - erginzend zur Untersuchung des TUV
Rheinland - die folgenden Beteiligten um Mitteilung ihrer

Erfahrungen gebeten:
- die fir die Durchfiihrung der MedGV zustiZndigen obersten
Beh8rden der Bundeslfnder (siehe Anlage 2),

- die Bundesminister mit besonderen Befugnissen zur Durchfilh-
rung der MedGV in ihrem Geschiftsbereich (siehe Anlage 3),

- die Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz,
- 14 Priifstellen, 1 Vereinigung von Priifstellen sowie 41

Sachverstindige fiir medizinisch-technische Ger#ite (siehe
Anlage 4)

e
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37 Verbidnde und sonstige Organisationen von Betreibern
und Anwendern medizinisch-technischer GerZte (siehe Anlage 5),

2 Normungsorganisationen sowie 11 Verbinde der Hersteller
und des Handels medizinisch-technischer Gerite (siehe Anlage 6).

AuBerdem stidtzt sich der Bericht auf die Ergebnisse der Sit-

zungen des Bund-Linder-Ausschusses MedGV und eigenes Material

des Bundesministers filr Arbeit und Sozialordnumg. '

3. Stellungnahmen und Vorschlige der Beteiligten

e

Die Stellungnahmen der Beteiligten wurden anhand folgender

Fragen erbeten:

(1)

Allgemeine Bewertung der durch die MedGV bei den Betrei-

bern entstandenen Kosten, insbesondere der wiederkehren-

den Kosten, z.B. aufgrund

- der Personaleinweisungspflicht,

- der Pflicht zur Durchfiihrung sicherheitsatechnischer

Kontrollen,

- der Pflichﬂ zum Fihren eines GerXZtebestandsverzeich-

nisses und von Gerdtebldchern,

Inwieweit sind hier zusitzliche Kosten gegeniiber den
bereits bestehenden Unfallverhiitungs- und Arbeitsschutz-

vorschriften entstanden?
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(2)

(3}

Bewertung der Kosteneinsparungen und des Nutzens der

Verordnung, z.B, aufgrund

- der Sicherheitserh8hung bei der GeriZteanwendung
(Personaleinweisung, weniger Bedienungsm&ngel, Min-
derung des GerdteverschleiBes infolge sachgem#gen
Umgangs etec.),

-
= der Durchfilhrung sicherheitstechnischer Kontrollen

(frithzeitige Mingelerkennung und Beseitigung, Erh8hung

des Instandhaltungsgrades, Verminderung der Ausfallzei-

ten von Gerften ete.),

- der Erh8hung der Ger3itezuverlissigkeit und Sicher-
heit bei Gruppe-1-Ger&dten in Zusammenhang mit der Bau-

artzulassung,

- der Geritebewirtschaftung (Bestandsverzeichnissen und

GerdteblUchern ete.),
- der Verhinderung oder Milderung von Personenschiden

(gibt es Schadenszahlen vor und nach Inkrafttreten
der MedGV?).

Allgemeine Erfahrungen zur MedGV, Knderungsbedarf

Die Verb&énde der Hersteller und des Handels, die Priif-
stellen und Sachverstindigen, die Linder und die Bun-
desanstalt flir Arbeitsschutz wurden dazu insbesondere

zu folgenden Punkten um Stellungnahme gebeten:



-y

e

_ g - Drucksache 289 /91

- Erfahrungen mit der Ger&tegruppeneinteilung, insbe-

sondere der Gruppe 1 in der Anlage zur MedGV,
- Ergebnisse und Erfahrungen der Altgerdtepriifung,
- Ergebnisse und Bewertung der sicherheitstechnischen

Kontrollen sowie von Unfall- und Schadensanzeigen.

’ v ]

Die Bundesminister mit besonderen Befugnissen nach
§ 19 MedGV wurden dazu zusiAtzlich um Stellungnahme zu
folgenden Punkten gebeten:

- die Durchfihrung der Gerdteeinweisung,

-~ die Anwendung der Ausnahmeregelung des § 8 MedGV.

Allgemeine Bewertungen

Knapp die HZ1lfte der angeschriebenen Beteiligten (58

von 122) haben in unterschiedlich ausfidhrlichen Stel-
lungnahmen ihre Erfahrungen mitgeteilt. Fast einheitlich
wird die Meinung vertreten, daB der Beobachtungszeitraum
(vom 01.01.1986 bis zum Zeitpunkt der Beendigung der Er-
hebung bzw. der Beobachtung des Stellungnehmenden) fiir
abschlieBende Aussagen zu den Kosten und insbesondere

zum Nutzen der MedGV nicht ausreicht. Den Antworten ist
ferner zu entnehmen, daB bei fast allen Betreibern die
MedGV den AnstoR gegeben hat, erstmalig betriebliche
Mafnahmen zu einer Jkonomischen Geritebewirtschaftung
einzufihren. Die hierfiir entstandenen Kosten werden teil-
weise der MedGV angelastet, obwohl sie liberwiegend bereits
aufgrund einer ordnungsgemfiBen Durchfilhrung der geltenden

Unfallverhlitungsvorschriften hitten entstanden sein missen,
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Hinsichtlieh des Nutzens der MedGV sind sich fast alle
Beteiligten darin einig, daB trotz der bereits seit langem
bestehenden Unfallverhiitungsvorschriften die Durchfithrung
der MedGV ein deutlich erh8htes SicherheitsbewuBtsein

bei den Anwendern bewirkt hat. Weitere Angaben zum Nutzen
der MedGV und zu Kosteneinsparungen sind in Abschnitt

3.2 aufgefihrt.

Die von den Beteiligten gemachten Verbesserungsvorschlige
beziehen éich gr8ftenteils auf die Einteilung in Gersite-
gruppen und die Zuordnung einzelner Gerite zur Gruppe 1.
Weitere Vorschlige betreffen die Vereinheitlicheung von
Priifvorschriften und Priiffristen, Anregungen zur Erweite-
rung und Ergidnzung der MedGV, insbesondere Hinweise zur
verbesserten Durchfiihrung der MedGV mit der mittel- und
langfristigen Erwartung von Kosteneinsparungen. NZhere
Angaben dazu sind in Abschnitt 3.3 aufgefdhrt.

Bewertung der bei den Betreibern durch die MedGV entstan-

denen Koasten, insbesondere der wiederkehrenden Kosten

Die durch die MedGV bei den Betreibern entatandenen Kosten
sind von allen Beteiligten nur pauschal beurteilt worden.
Vor Einfdhrung der MedGV verfigte die Mehrzahl der Kran-
kenh&user {iber kein auswertbares Zahlenmaterial hinsicht-
lich Umfang und Kosten der Unterhaltung sowle der Neu-

und Ersatzbeschaffung von medizinisch-technischen Geriten.
Es wurde in der Regel nicht vorsorglich gewartet, sondern
nur beil Bedarf repariert. Erst mit Inkrafttreten der

MedGV waren die Betreiber_gezwuﬂgen, den Bereich Medi-

zintechnik zu organisieren, durch entsprechende Doku-
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mentationen transparent zu machen und sicherheitstech-
nische Kontrollen durchzufidhren. Aus diesem AnlaB wurde
in vielen Krankenhiusern erstmals medizinisch-technisches

Fachpersonal eingestellt.

Kosten der Personaleinweisung in die Handhabung der Gerite
Ungeachtet der schon vor dem Inkrafttreten der MedGV ?
bestehenden Einweisungspflicht nach den einschligigen
Unfallverhiitungavorschriften werden von den Betreibern
grobe Schidtzungen angegeben. Sie bewegen sich von "keine
Mehrkosten, well auch bisher immer eingewliesen wurde

und die Kosten vom Lieferanten {ibernommen wurden" (Sach-
verstindiger) Uber "keine wesentlichen Mehrkosten" (Verei-
nigung berufsgenossenschaftlicher Kliniken) bis zu "er-
heblichen Mehrkosten" (Deutsche Krankenhausgesellschaft
und Verband der leitenden Krankenhauslirzte Deutschlands).
Die Ersteinweisung muB nach der MedGV durch den Hersteller
oder Lieferanten durchgefﬂhrt werden. Konkrete Angaben

zu diesen Kosten erfolgten nicht. Es wird in der Regel
pauschal darauf hingewiesen, daB im Zusammenhang mit

den wiederkehrenden Einweisungen nach § 10 MedGV Kosten
entstehen. Bei der Ermittlung dieser Kosten wirkt sich

der Personalwechsel besonders nachteilig aus, insbeson-

dere in Krankenhfusern mit hoher Perscnalfluktuation.
Kosten der sicherheitstechnischen Kontrollen
Obwohl die in den sicherheitstechnischen Kontrollen nach

§ 11 MedGV verlangten technischen Messungen und Priifungen

fiir die meisten Gerite der Gruppe 1 zum grdBten Teil be-
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reits nach den einschlgigen Unfallverhiitungsvorschriften
durchzufiihren waren, liegt hier die Angabe zwischen "keine
bis unwesentliche Mehrkosten, die nur wenige Pfennige pro
Tag und Patient ausmachen" (Verband Deutscher Rentenver-
sicherungstriger) iber "fiinfstellige BetrZge" (Fachver-
einigung Krankenhaustechnik) bis zu 3,6 Mio DM pro Jahr,
eine Summe, die von einem Gerdtehersteller und einem
groken Betreiber genannt wird.

- '
Der Bundesverband der Deutschen Zahnlrzte weist auf die
Folgekosten durch Praxisausfallzeiten wegen der Nichtver-
fiigbarkeit der Gerite wihrend der sicherheitstechnischen
Kontrollen hin; diese Kosten fielen in einem Kleinstbe-
trieb besonders ins Gewicht. Die Bundesfirztekammer spricht
von "erheblichen Kosten™, die anfallen. Genauere Aussa-
gen liegen von Sachverstindigen und Prifstellen vor,
die die Priifkosten je Ger#t angeben, Hierzu werden Prei-
se zwischen 43 DM und 200 DM genannt, je nach Gerdtetyp

und Sachverstdndigem bzw. Prifstelle.

Kosten des Bestandsverzeichnisses, der Gerltebiicher sowie
der Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen und Gerite-

bdcher

Die wissenschaftliche Gesellschaft fiir Krankenhaustechnik
weist darauf hin, daB diese Erfordernisse filr den ordent-
lichen Betreiber schon immer bestanden, so daB die damit
verbundenen Kosten nicht der MedGV zugerechnet werden
k¥nnten. Die Fachvereinigung Krankenhaustechnik sieht

die MedGV-bedingten Kosten darin, daf die MedGV eine be-
stimmte Formvorgabe fﬂb diese Ger#tedokumentationen fest-

geschrieben habe. Zum Aufbau des Bestandsverzeichnisses
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und der Ger&iteblcher seien fiinfstellige Betrdge je Kran-
kenhaus erforderlich, Von einigen Betreibern wurden die

bei der Anlage von Bestandsverzeichnissen und Ger&tebflichern
angefallenen Mehrkosten f{ir EDV-Ger&te und Software an-
gefdhrt. Andere Betreiber machen Kosten fiir die erstma-
lige Bestandserfassung der medizinisch-technischen Gerdte
in ihren H&8usern geltend. Der Bundesverband der Deutschen
Zahnirzte und die Bundesirztekammer sehen in der Pflicht
zum Fihren von Bestandsverzeichnis und ®eritebuch zwars
keine nennenswerten Mehrkosten, weisen aber auf den zu;
sitzlich entstandenen Verwaltungsaufwand hin. Die DEKRA-
Priifstelle beziffert den Aufwand fflr die erstmalige Errich-
tung von Bestandsverzeichnis und Gerdtebdchern mit 15 DM

je Gerit.

Bewertung der Kosteneinsparungen und des Nutzens der

MedGY

Der Nutzen der MedGV wird von allen Beteiligten anerkannt,
insbesondere die ErhShung der Geritesicherheit und des
SicherheitsbewuBtseins beim Anwender, sowie die organisa-
torischen MaBnahmen, die zur 8konomischen Geritebewirt-
schaftung genutzt werden kdnnen. Kosteneinsparungen,
insbesondere bei den Instandsetzungskosten, sind derzeit

nicht bewertbar, werden aber lingerfristig erwartet,
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Nutzen der Personaleinweisung in die Handhabung der Ger&te

Obwohl eine Personaleinweisungspflicht bereits nach den
einschligigen Unfallverhltungsvorschriften bestand, ist
diese Verpflichtung vielen Betreibern erst mit der Nor-
mierung in der MedGV nachhaltig bewuBt geworden. Wihrend
die Ersteinweisung (§ 9 Nr. 2 MedGV) vielfach bereits

vor Inkrafttreten der MedGV von den Herstellern oder
Lieferanten im Rahmen der Kundenbetreuung “durchgefihrt ¢
wurde, wird der Nutzen der weiteren und fortlaufenden |
Einweisung aller Anwender (§ 10 MedGV) von den meisten
Betreibern und Anwendern auBerordentlich positiv bewertet.
Der Bundesverband der Deutschen Zahn8rzte und das Kura-
torium fiir Dialyse und Nierentransplantation sehen durch
die MedGV keinen zus#itzlichen Nutzen, da die Einweisung
in ihrem Bereich schon bisher ordnungsgem3B durchgefiihrt

worden sei.

Nach den ilibereinstimmenden Aussagen der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft, der Vereinigung berufsgenossenschaft-
licher Kliniken, der Bundesarbeitsgemeinschaft medizi-
nisch=-beruflicher Rehabilitationszentren, des Verbandes
deutscher Rentenversicherungstriger, des Malteser-Hilfs-
dienstes und der Fachvereinigung Krankenhaustechnik &uBert
sich der Nutzen in einer Reduzierung der Bedienungsfehler,
was zu weniger Ausfallzeiten und Kosteneinsparungen bei
der Instandhaltung filhrt. Diese Vorteile werden von den
Beh8rden, Priifstellen und Sachverstindigen bestdtigt.

Die Hersteller stellen eine Verringerung der Kundendienst-
Eins&tze durch Reduzierung der Bedienungsfehler bei 10 %

der von ihnen hetreuten Gerite fest.
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Nutzen der sicherheitstechnischen Kontrollen

Mit dieser Verpflichtung hat nach Meinung fast aller
Betroffenen ein neues Sicherheitsdenken begonnen. Die
meisten Betreiber sehen eine deutliche ErhShung des Sicher-
heits- und ProblembewuBtseins der Anwender und eine Erhé&hung
des Sicherheitsstandards der Gerdte. AuBerdem ist durch
die frtthzeitige Mingelerkennung und -beseitigung eine Ver-
meidung gr&Berer Reparaturen m¥glich. H&here Geriteverfiig-
barkeiten sind die natlirliche Folge. Von Sachverstandigen,
Prifstellen und Gewerbeaufsichtsimtern wird bestitigt,

daB beil den Anwendern das Verstidndnis fiir die Funktion

der Ger3te besser geworden ist.

Eine Erh8hung des Instandhaltungsgrades wird erwartet,
ist jedoch aufgrund der Kiirze der Erfahrungszeit noch
nicht belegt. Die Hersteller ffihren einen Rilckgang der
Kundendienst-EinsZtze bei 20 % der von ihnen betreuten
Ger#ite auf die sicherheitstechnischen Kontrollen zuriick
und weisen auf eine Zunanme von Wartungs- und Pflegever-
trdgen hin, Das 148t auf ein gesteigertes Sicherheits-

denken schlieBen.

Nutzen der Bauartzulassung

Der Nutzen der Bauartzulassung wird sehr unterschiedlich
beurteilt. Dies liegt sicher auch an der Kilrze des Erfah-
rungszeitraums, Die meisten der in den Jahren 1986 und
1987 ausgelieferten GerZte der Gruppen 1 und 2 fielen
ncch unter die Regelung des § 22 Abs. 1 MedGV, da die
serienmidBige Herstellung dieser Gerite am 1. Januar 1986
bereits begonnen war. Bauartzulassungen nach § 5 MedGV

werden vermehrt erst seit 1988 erteilt.



[

Die Vorteile werden im wesentlichen von den Lindern und
den Priifstellen gesehen. Die Linder registrieren bei
einigen aus dem Ausland stammenden Geriten einen erh&hten
Sicherheitsstandard. Das wird von den Herstellerverbinden
nicht bestdtigt, denn nur vier Unternehmen verbinden

mit der Bauartpriifung eine Verbesserung der Gerdtesicher-
heit. Eine Erhdhung der Geritezuverlissigkeit wird von
einigen Anwendern, Priifstellen und Sachverstindigen er- .

wartet.
Nutzen der Bestandsverzeichnisse und Ger#tebilcher

Fast alle Anwender und Betreiber sprechen von den Vortei-
len einer systematischen Ger3tebewirtschaftung, die durch
Bestandsverzeichnis und Ger#iteblicher m8glich geworden
ist. Wihrend die Deutsche Krankenhausgesellschaft die
hiermit verbundenen Kosten (Mehrarbeit, Personaleinstel-
lungen, Aufwand externer Arbeitskr&fte) besonders her-
vorhebt, hat nach Angabe der Bundes&rztekammer das Filihren

von Bestandsverzeichnissen bei den niedergelassenen Krzten

"keine nennenswerten Mehrkosten ausgeldst., Lediglich das

Fiilhren der Gerdtebilcher wird als aufwendig und schwierig
gesehen. Sachverstindige, Priifstellen und Beh8rden sind

sich in ihrem Urteil {iber die dringende Notwendigkeit und
den Nutzen einer systematischen Geritebewirtschaftung des

Betreibers einig. Hierdurch werden Gebrauchstauglichkeit,

Reparaturanfdlligkeit und -kosten sichtbar und die Beurtei-

lung der Wirtschaftlichkeit eines Gerftetyps im Hinblick
auf anstehende Erst- und Ersatzbeschaffungeh erileichtert,
Die Feststellung des betriebswirtschaftlich glinstigaten
Zeitraums fir eine Ersatzbeschaffung und der bessere
Gesamtilberblick {ilber das vorhandene medizinisch-tech-
nische Inventar geh®ren zu den wesentlichen Vorteilen

der Geritebewirtschaftung.
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Nutzen aufgrund der Verhinderung oder Milderung von FPer-

sonenschiden

Eine Bewertung dieses Nutzens ist keinem der Befragten
m¥glich, Uber verhinderte Personensch&den ist nichts
bekannt. Nicht zuletzt wegen befilirchteter rechtlicher
Konsequenzen unterbleiben Unfall-, insbgsondere aber
Schadensanzeigen. Festgestelle Schiden werden offensicht-
lieh schnellstens beseitigt., Die Herstellerverbinde hal-
ten eine Unfalltransparanz fiir wichtig, die Meldepflicht
des Betreibers nach § 11 Abs. 3 und § 15 MedGV Jjedoch

fiir praktisch wirkungslos. Sie sehen in einem Meldesystem
auf Verbandsebene mit neutral gefiihrter Unfallstatistik

das bessere Instrument.

Enderungsbedarf aus der Sicht der Beteiligten

Zu folgenden Punkten empfehlen die Beteiligten Xnderungen
der MedGV:

- Geritegruppenzuordnung nach dem Gef&hrdungsgrad,

- Anwendung der Prifgrundsitze und Festsetzung einheit-
licher Priffristen,

- Erfahrungsaustausch der Prifstellen und Betreiberin-

formation,

- klinische Erprobung von Gerdten,



- .

3.4.1.

-

- Gebrauchsanweisungen und Geritebiicher,

- Position eines Gerdtebeauftragten,

- Einweisung und Schulung der Ger&teanwender,

- Qualifikation der an der Durchfiihrung der MedGV betei-

ligten Personen, v '

- Bauartzulassungsverfahren.

Gerdtegruppenzuordnung nach dem Gef#hrdungsgrad

flle Beteiligten sehen hier die Notwendigkeit von Knderun-
gen. Fiir eine Reihe von Ger&ten der Gruppe 3 wird entspre-
chend ihrem Gefdhrdungsgrad eine Einstufung in die Gruppe
1 vorgeschlagen (z.B. Mefger&te fiir das Herzzeitvolumen
nach der Thermodilutions-Methode, intrakardiale Katheter
mit elektrisch leitfiZhiger Verbindung zu einem externen

Gerst, Endoskope, Atemhilfsgerfite Atemtherapiegerite,

.Ozontherapiegerite)., Umgekehrt wird vorgeschlagen, Gerite

der Gruppe 1, die sicherheitstechnisch dem Gefihrdungs-
grad der Gruppe 3 entspriichen, auch der Gruppe 3 zuzu-
ordnen (z.B. Pulpavitalititspriifer, Elektroakupunkturge-

rite, Nervenstimulationsgerite).

Das Bayerische Staatsministerium fiir Arbeit und Sozialord-
nung schl¥gt in Ubereinstimmung mit einigen Sachverstdndi-
gen vor, die enumerative Aufzihlung durch allgemeine,

auf die m¥glichen Gefidhrdungsursachen abgestellte Krite-

rien zu ersetzen oder die Aufzfhlung 2zu aktualisieren.
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Hierzu gehdrt auch die bessere Kldrung der Zuordnung

von Geritekombinationen, bei denen ein oder mehrere Gerfte
der Gruppe 1 mit anderen medizinisch-technischen Geriten

- sich gegenseitig in sicherheitserheblichem MaBe beein-
flussend - miteinander verbunden sind (z.B. Hochdruck-
Injektionsspritzen iber ein Steuerteil mit R¥ntgenein-
richtungen zur Angiographie oder externe Sauerstoffilber-
wachungsgerite mit Beatmungsgerften oder Ger%tekombina-

tionen in der Intensivpflege).

Anwendung der Priifgrunds3tze und Festsetzung einheitlicher
Priiffriaten

Von einigen Betreibern, insbesondere aber von Sachverstin-
digen und Herstellern, wirg die unterschiedliche Anwen-
dung der Pridfgrundsitze fdr Bauartpriifungen nach § 5

MedGV sowie die unterschiedliche Festlegung von Umfang

und Fristen fiir die sicherheitstechnischen Kontrollen
bemiingelt. Bei der Priifung typgleicher Gerite wurden

von verschiedenen Priifinstanzen unterschiedliche Festle-
gungen getroffen. Einige Vorschlige beinhalten eine Knde-
rung der Prliffristen, z.B. eine Verllngerung flr alle
battériegetriebenen Ger&te der Gruppe 1 und eine Verklir-

zung der Priiffristen fir externe Defibrillatoren. Die

‘Deutsche Gesellsachaft fiir Biomedizinische Technik e.V.
'fordert die L&nder und den Bund sowie die Prfifstellen

und Hersteller medizinisch-technischer Ger&te auf, darauf
zu achten, daB bei der Festlegung von Umfang und Fristen
sicherheitstechnischer Kontrollen in den Bauartzulassun-
gen nach § 5 MedGV, in Pr{ifbescheinigungen nach § 22

Abs. 1 und 2 MedGV sowie in den Gebrauchsanweisungen,

die streng nach § 4 MedGV aufgebaut sein sollten, MaBnah-
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men der Inspektion (d.h. der sicherheitstechnischen Kontrolle)
nicht mit MaBnahmen der Wartung oder Instandsetzung vermengt

werden.

3.4.3. Erfahrungsaustausch der Prifstellen und Betreiberinfor-

mation .

Die Priifstellen nach § 17 MedGV fdr medizinzsch-tech-
nische Gerate der Gruppen 1 und 2 sind zur Teilnahme
am Erfahrungsaustausch unter Federfihrung des Bund-Linder-
Ausschugses MedGV verpflichtet. Zu diesen Erfahrungs-
austausch hat der Bundesminister flr Arbeit und Sozial-
ordnung regelmffig auch die freiberuflich tatigen Sach-
verstindigen flr medizinische Gerdte nach § 36 Gew0 ein~
geladen. Nach Aussage der VDE-Prifstelle, der sich die
meisten Sachverstindigen anschlieBen, sollte dieser Br-
fahrungsaustausch hiufiger als in der Vergangenheit statt-
finden. Warn- und andere Hinweise zu aktuellen Fragen

der Umsetzung der HedGV, die durch Verlautbarung der
einzelnen Bundeslfnder den Priifstellen, den Sachversti&ndi-
gen und in eiligen F&llen auch den Krankenhfusern direkt
mitgeteilt werden, sollten nach Auffassung der Deutschen
Krankenhausgesellschaft angesichts der bundesweiten Bedeu-
tung vieler solcher Informationen durch eine bundesweit
abgestimmte MedGV-Information ergfinat werden., Dabei séi
auch an eine bundesweite Ver3ffentlichung von aufgetre-
tenen Schadensfifllen mit GerZten der Gruppén 1 und 3

oder von besonderen Gefahrenquellen zu denken.

Nach Ansicht der Bundesfirztekammer w&re es im Interesse
ainer Verbesserung der Umsetzung der MedGV dartiber hinaus

. sinnvoll, wenn die Gewerbeaufsichtsimter die &rztlichen

s
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K&8rperschaften in regelmifigen Abstidnden Ulber die Ergeb-
nisse der Uberprifungen, insbesondere idber konkret vorge-

fundene Mifstinde informieren wirden.
Klinische Erprobung

Die wissenschaftliche Gesellschaft fdr Krankenhaustechnilk
sieht Probleme im Vollzug des § 5 Abs, 10 MedGV aufgrund
der hierzu vom Bund-Linder-Ausschuf MedGV beschlossenen '
Richtlinie, die zur Abwanderung der Erprobung neuer Techni-
ken ins Ausland fldhre. Von einigen Herstellern wird das

das Zulassungsverfahren fir die kKlinische Erprobung als

zu aufwendig und zu birokratisch angesehen.

Gebrauchsanweisungen und Gerdtebdcher

Wahrend von allen Beteiligten die Notwendigkeit anerkannt
wird, die Gebrauchsanweisungen bei den Ger#ten aufzubewahren,
ergeben sich fdr die Durchfihrung des § 14 MedGV beziiglich
der Ger3tebficher dann immer noch Schwierigkeiten, wenn

sie mit Hilfe von EDV-Anlagen gefihrt werden. Hier wird

eine eindeutige Regelung gewinscht.

Postition eines Geritebeauftragten
In grofBen Krankenhdusern wurden fast ausnahmslos die
leitenden Krzte zu GerXteverantwortlichen im Sinne des

§ 9 Nr. 2 MedGV bestimmt.

Nach Auffassung der DEKRA-Priifstelle ist die Ernennung

von Geriteverantwortlichen hiufig niecht rechtwirksam,



da die Voraussetzungen fiir die Delegation nicht beachtet
wiirden. Nicht zuletzt aus diesen Grinden fordert die
Vereinigung der berufsgenossenschaftlichen Kliniken,

die Bestellung von "Geritebeauftragten™ vorzuschreiben,
deren Verantwortungsbereich vom Betreiber sehriftlich

festgelegt werden miisse,

Geritebeauftragte sollten aus dem Kreis der Erzte oder
des Pflegepersonals, also derjenigen Mitarbé&ter, die

" mit dem GerXit arbeiten, ausgew#hlt werden. Ihre Aufgabe
liegt neben der routinemiRigen Pflege und der Funkiions-
kontrolle der Gerite vor der Anwendung in der Einweisung
der weiteren Mitarbeiter beim Umgang mit dem Gerdt und
in der fortlaufenden Information des Ger&teverantwortlichen.
Ger&tebeauftragte sind flir die Pflege der Ger&tebicher
verantwWwortlich und Gesprichspartner des verantwortlichen
Medizintechnikers, des Betreibers sowie des Herstellers

oder Lieferanten.
3.4.7. Einweisung und Schulung der Geriteanwender

Einzelne Betreiberorganisationen wie Sachverstindige
winschen sich Mindestanforderungen an Schulungsprogramme.
Ein Vorschlag, der bereits in frdheren Diskussionen zum
Thema "Geritefidihrerschein" im Mittelpunkt stand, wird

von der Bundesirztekammer erneut aufgegriffen:

nDer Grundgedanke der Personaleinweisungspflicht ist
sinnvoll und sollte beibehalten werden. Dabei erscheint
es aber angebracht, bidrokratische Auswﬂcﬁse Zu bremsen,

die dadurch entstehen, da® ein Mitarbeiter auf mehreren

LR

ntypgleichen" Geriten eingewlesen werden muf ... .
.. Im Hinblick auf die Dokumentation erworbener Quali-
fikationen ist zu Uberlegen, ob diese nicht in den Perso-

nalunterlagen erfolgen k3nnte®".

s
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Nach Aussage des Hessischen Sozialministers haben einige
Krankenhfuser sogenannte "Geriteftthrerscheine®™ fiir die
eingewiesenen Personen ausgestellt. Dort sind alle Gerite
aufgefdhrt, an denen die Person eilngewiesen wurde, auf

deren Namen der "Geritefidhrerschein" ausgestellt ist,

Die Sachverstdndigen Dr. Kreysch und Kammerhoff regen
in Ubereinstimmung mit dem Senator fiir Arbeit der Freien
Hansestadt Bremen an, j&hrliche Belehrungen wie nach

der Rdntgenverordnung in die MedGV aufzunehmen.

Qualifikation der an der Durchfithrung der MedGYV beteiligten

Personen

Die Vorschldge zu qualit&tssichernden MaBnahmen gehen
von der Qualifikationsiberprifung der beteiligten Persocnen
bis zu inhaltlich vorgeschriebenen, regelmfBigen Schulungs-

maBnahmen. So winschen sich qualititssichernde MaBnahmen

- Betreiber, Sachverstindige, Pridfstellen und Beh&rden
bei den Personaleinweisern, die die Anwender in die

sachgerechte Handhabung der Gerite einweisen,

- Sachverstindige, Prfifstellen und Beh&rden
bei den Gerdteverantwortlichen, die flr die Personal-

einweisung verantwortlich sein sollten,

- Sachverstidndige nach § 36 GewO und BehBrden

' bei den Sachversti@ndigen der Priifstellen,
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- Prifstellen und Beh&rden
bei den Sachverstindigen nach § 36 GewO,

- Sachverstindige und Behdrden
bei den sonstigen sachverstfndigen Personen, die sicher-

heitstechnische Kontrollen durchfilhren.
Bauartzulassungsverfahren

Von den meisten L&ndern wird die immer nogh vorkommende
mangelnde Ergiebigkeit von Bauartpriifgutachten beklagt,

die fast regelmiBig zu Nachfragen fihre. Vielfach werde

das von den Priifstellen einzuhaltende Priifverfahren nach
der vom Bund-Linder-AusschuB MedGV beschlossenen Richtlinle
filr das Verfahren der Bauartzulassung nicht sorgfiltig
durchgefihrt. Die dann durch Nacherhebungen der Prifstelle
entstehenden Verz&8gerungen werden vom Antragsteller in

der Regel der ZulassungsbehSrde angelastet. Den Antragstel-
lern sei offenbar zu wenig bekannt, daB letztendlich

dber die Bauartzulassungsfihigkeit eines Produktes die
Zulassungsbeh8rde entscheidet und nicht die Priifstelle.

t

Ergebnis der Untersuchung des TUV Rheinland

Die Untersuchung - deren Ergebnisse im einzelnen in Anlage 7
zusammenfassend dargestellt sind -~ beinhaltet eine Hochreéh-
nung der ermittelten Mehrkosten und der Nutzeneffekte flilr
Krankenhiuser, niedergelassene Krzte, Zahnf#rzte und son-
stige Betreiber medizinisch-technischer Gerdte in der Bun-
desrepublik Deutschland sowie eine kurze Darstellung iiber
die Verbesserungen des Gesundheitsschutzes von Patienten,
Beschiftigten und Dritten infolge erhBhter Sicherheit

der Gerite und bei der Geriteanwendung.
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Die Untersuchung wurde in drei Phasen durchgefihrt:
Phase 1: Voruntersuchung

Sie diente der Erprobung der Erhebungsmittel und schlog

unter anderem Piloterhebungen in 4 Krankenh&usern ein.
Phase 2: Felduntersuchung

Mit ihr wurden die Strukturdaten der vier Hauptbetreiber-
gruppen ermittelt. Erhebungen wurden in weiteren 14 Kran-

kenhdusern und einer Dialyseeinrichtung durchgefihrt.

Phase 3: Befragung aller KrankenhXuser und Stichproben-
untersuchungen bei den anderen Hauptbetreiber-

gruppen

Mittels einer Befragung aller Krankenh&fuser wurden Schliissel-
parameter zu Struktur- und Wirtschaftsdaten ermittelt.

Dureh Zuordnung zu den Ergebnissen der Felduntersuchung

wurde die Kostenentwicklung bei den KrankenhZfusern auf

Bundesebene hochgerechnet.

Zu dem gleichen Zweck wurden die relevanten Daten von
153 Arztpraxen, 15 Zahnarztpraxen, 102 Dialyseeinrich-
tungen sowie von 4 Industrieunternehmen hinsichtlich

ihrer arbeitsmedizinischen Dienste erhoben.
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Kosten der MedGV

Kosten der MedGV sind solche Mehrkosten, die durech Einfilh-
rung zusitzlicher Pflichten entstehen, die die MedGV
den Betreibern auferlegt.

Es wird unterschieden zwischen einmaligen Kosten

~ vorbereitende MaBnahmen (§§ 6 bis 9 MedGV),

- ]

- erstmalige Ger&tedokumentation (§§ 12 bis 14 MedGV),
- Altger3teprifung (§ 22 Abs. 2 MedGV),

und den jihrlich wiederkehrenden Kosten

- fortlaufende Dokumentation (§§ 12 und 13 MedGV),

- sicherheitstechnigche Kontrollen (§ 11 MedGV),

- Unfall-~ und Schadensanzeigen (§ 15 MedGV).

Die Untersuchung des TUV Rheinland macht keine Aussagen
zu den Kosten der MaBnahmen, die schon bisher nach den
einschléigigen, im vorigen Kapitel erwZhnten Unfallver-
hﬁtungsvorschr;ften getroffen werden muBiten, Gegenstand
der Untersuchung ist auch nicht die Frage, in welchenm
Umfang die bei den Betreibern entstehenden MedGV-beding-
ten Kosten {iber die Entgelte fllr Leistungen der Betreiber
(z.B. bei KrankenhZusern idber die Pfleges&tze) auf andere
dberwdlzt werden, die diese Kosten letztlich zu tragen

haben.
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Einmalkosten
Einmalkosten sind Kosten fiir

- vorbereitende MaBnahmen (§§ 6 bis 9 MedGV),
z.B. Zeitaufwand fir Literaturstudien, Seminarbesu-
che, Besprechungen, Abfassen und Xndern von Dienstan-
welsungen sowie Bearbeitung von Fremdleistungsangebo-
ten im Zusammenhang mit der Einflhrung der MedGV; ‘

v '

- erstmalige Dokumentation (§§ 12 bis 14 MedGV),
z.B. Aktivitdten im Zusammenhang mit der Organisation
und Durchfidhrung der Bestandsaufnahme, der Anlage der
Bestandsverzeichnisse und GerXAteblicher sowie der Aufbe-

wahrung dieser Unterlagen;

- Altger&teprifung (§ 22 Abs. 2 MedGV),
hier wurden die durch Rechnungen belegbaren Priifkosten
und die Erfahrungen des TUV Rheinland zugrundegelegt,

Die Untersuchung des TUV Rheinland hat hierzu bei den
Betreibern Kosten von 101,44 Mio. DM mit einer Streubrei-
te von + 5,3 Mio. DM ermittelt,

Die Einmalkosten verteilen sich wie folgt auf die einzelnen

Betreibergruppen (gerundete Betrige):

Akutkrankenhfuser 77,6 Mio, + 4,5 Mio. DM
Sonderkrankenhfuser 3,7 Mio. + 0,4 Mio. DM
Arztpraxen 16,0 Mio, + 2,6 Mio., DM
Zahnarztpraxen 2,4 Mio, + 0,4 Mio. DM
Dialyseeinrichtungen 1,7 Mio. DM
Sunme 101,4 Mio. + 5,3 Mio. DM
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Die Einmalkosten resultieren aus folgenden MaBfnahmen

(gerundete Betrige):

Vorbereitende MaBnahmen 11,4 Mio. DM
Gerdtedokumentation 55,9 Mio. DM
Altgerfitepriifung nach § 22 Abs. 2 MedGV 34,1 Mio. DM
Summe 101,44 Mio. DM
v 1

Bei einer Bewertung ist zu berdcksichtigen, dag ein groBer
Teil dieser Kosten bereits vor Inkrafttreten der MedGY
aufgrund von Unfallverhlitungsvorschriften entstanden

ist, sofern die Vorschriften eingehalten wurden.

Wiederkehrende Kosten

Wiederkehrende Kosten sind Kosten fidr

- laufende Dokumentation (§§ 12 und 13 MedGV),
im wesentlichen die laufende Eintragung in die Gerdte-
biicher, Einweisungen, InstandhaltungsmaBnahmen (Eigen-
leistung des Krankenhauses und/oder externe Dienstlei-
stung) und die Dokumentation aufgrund von Geritezu-

und -abglingen (Pflege des Bestandsverzeichnisses);
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- sicherheitstechnische Kontrollen (§ 11 MedGV),
z.B. Kosten der Durchfiihrung dieser Kontrollen (Eigenlei-
stung des Krankenhauses und/oder externe Dienstlei-
stung) und damit im Zusammenhang stehende Sachkosten
filr Dokumentationshilfen sowie Priif- und Megfgerfte;

- Unfall- und Schadensanzeigen (§ 15 MedGV),
insbesondere Kosten der sicherheitstechnischen Beur-
teilung der Funktionsausfille oder -st8rungen der be-

troffenen Gerite.

Die Untersuchung des TUV Rheinland hat hierzu bel den
Betreibern jihrliche Kosten von 67T Mio. DM mit einer
Streubreite von + 4,0 Mio. DM ermittelt.

Die wiederkehrenden Kosten verteilen sich wie folgt auf

die einzelnen Betreibergruppen (gerundete Betrige):

Akutkrankenh&user 49,3 Mio. + 3,3 Mio. DM
Sonderkrankenhduser 2,2 Mio, + 0,3 Mio. DM
Arztpraxen 13,3 Mio. + 2,2 Mio. DM
Zahnarztpraxen 1,6 Mio. + 0,3 Mio. DM
Dialyseeinrichtungen 0,6 Mio. DM
Sumnme 67,0 Mio. + 4,0 Mio. DM
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Die wiederkehrenden Kosten resultieren aus folgenden

MaBnahmen (gerundete BetrXge):

Dokumentation 16,7 Mio. DM
Sicherheitstechnische Kontrollen 49,0 Mio. DM
Unfall-und Schadensanzeigen 1,1 Mio. DM
Summe 66,8 Mio. DM

Fiir die Bewertung gelten die Hinweise unter Abschnitt

4.1.1 entsprechend.

Nutzen der MedGV

Die Auswertung von Prifergebnissen der Priifstelle fiir
medizinische Technik des TUV Rheinland ergab fiir viele
Ger&tearten erfreulich wenig sicherheitstechnisch rele-
vante Mingel. Bedenklicher stimmt die Feststellung, daB
vergleichsweise gering vertretene Geritearten mit hoher
Gefihrdungsm8glichkeit (vor allem Beatmungs- und Inhala-
tions-Narkosegerfite) in der Mingelstatistik bei erhebli-
chen und schweren Mingeln auftauchen. Aus diesen Ergeb-
nissen wird deutlich, daB als Folge der gesetzlichen
Regelungen ein betrichtlicher Nutzen zum Vorteil der
Patienten und Anwender allein dadurch entstanden ist,
daB bisher verborgene Mdngel und Fehler an mediziniach-

technischen Geriten ermittelt wurden.

Ein GroBteil des mit der MedGV verbundenen finanziellen
Nutzens ist nach der Untersuchung des TUV Rheinland nicht
parallel zur Einfllhrung der MedGV zu erwarten, sondern

zeitversetzt.



-

e

3y - Drucksache 28% /91

Erhebliche Kosteneinsparungen, insgesamt bis zu 285 Mio.

DM j&hrlich, werden erwartet durch

- die Minderung anwenderbedingter Ger&teausfille,

- die Nutzung von Optimierungsreserven organisatorisctrer
Art und

- die verbesserte Gerdtebewirtschaftung durch Einfﬁhrun%
von Ger#tebuch und Bestandsverzeichnis und deren Nutzung

fir betriebswirtschaftliche Zwecke.

Die Aussagen zum Nutzen der MedGV beruhen auf punktuellen,
bei den Gesprichen mit den Krankenhiusern angetro®fenen
Sachverhalten, auf den Erfahrungen des TUV Rheinland

und der anderen an der Erhebung Beteiligten sowle auf
vorhandener Literatur. Darflber hinaus wurden in die Unter-
suchung die Priifergebnisse der Altgeritepriifungen der
Prdfstelle fiir medizinische Technik des TUV Rheinland
einbezogen. Die Untersuchung des TUV Rheinland kommt

zu dem SchluB, da8 sich ein direkter wirtschaftlicher
Nutzen erst dann einstellt, wenn die Dokumenationspflichte~
der Med(GV von den Betreibern als Bewirtschaftungsinstru-
ment begriffen werden und gleichzeitig qualifiziertes

Personal zur Verfﬂgung steht.

Nach der Untersuchung ist der Nutzen der MedGV durch

die Entwicklung geeigneter Instrumente und Arbeitshilfen
wirksam zu steigern. Bisher eher kasuistisch anfallende

Vorteile lassen sich dadurch systematischer nutzen, Die

MedGV bietet die Grundlage flir ein umfassendes Ger¥te-

bewirtschaftungskonzept mit weitreichenden Wirkungen

fir Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen.
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Stellungnahme der Bundesregierung

Die Untersuchungen des TUV Rheinland und die Stellungnah-
men der Beteiligten bestAtigen, daB sich die MedGV insge-
samt bew#fhrt hat. Der durch die MedGV erh3hte Sicherheits-
standard bel den Ger&ten und ihrer Anwendung sowie der
daraus abzuleitende ideelle und kostenmiBige Nutzen iUber-
steigen nach Auffassung der Bundesregierung bei weitem

die durch die Einfiihrung der neuen Regelungen entstandenen
Kosten. Kosten und Nutzen sind dabei untersehiedlich '
auf Hersteller, Betreiber, Patienten, Anwender und Dritte
verteilt und nur teilweise wertm3fig zu beziffern. Ein
groBer Teil der Kosten, die bei den Betreibern (insbeson-
dere bei KrankenhZusern) entstehen, wird Ober Entgelte

auf diejenigen {iberwilzt, die die Kosten fir die Leistun-

‘gen der Betreiber zu tragen haben,

Die Auswirkungen der MedGV auf Einzelpreise und das
Preisniveau sind geringfiigig, soweit sie iliberhaupt bezif-
ferbar sind. Ob die den Herstellern durch die MedGVv,
insbesondere die Bauartpriifung und -zulassung nach § 5
und die sicherheitstechnische Priifung nach § 22 Abs. 1
MedGV entstandenen Kosten zu einer Erhdhung der Einzel-
preise oder des Preisniveaus, besonders des Verbraucher-
preisniveaus fiir medizinisch-technische Gerdte gefiihrt
haben, laBt sich angesichts des‘Wettbewerbs auf diesem
Markt nicht zuverlidssig beurteilen. Die bei den Betrei-
bern durch die MedGV entstandenen Kosten haben, soweit
sie auf die Entgelte fiir die mit Hilfe dieser Geridte
erbrachten Leistungen iiberwdlzt werden kdnnen, nur eine
sehr geringfiigige Erhohung dieser Entgelte zur Folge,
Selbst wenn man die in der Untersuchung des TV Rheinland
genannten Kosten in voller Héhe der MedGV zurechnete,
bedeutete dies z.B. bei den Krankenhidusern im rechneri-
schen Durchschnitt der Jahre 1986 bis 1989 nur eine ein-
malige Belastung in Héhe von rund 0,2 % der Pflegesitze
und jahrlich wiederkehrende Belastungen in Hohe von rund
0,1 % der Pflegesitze,
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Einmalkosten der MedGV

Die in der Untersuchung des TUV Rheinland ermittelten
Kosten zu vorbereitenden MaBnahmen und zur erstmaligen
Dokumentation sind nach Auffassung der Bundesregierung
nicht der MedGV zuzuordnen, soweit die Betreiber {iber

eine Ger#tebewirtschaftung verfligen, die nicht nur zur
Einhaltung der Buchhaltungsvorschriften, sondern gleicger-
mafRen zur Einhaltung der einschligigen Unfallverhiitungs-
vorschriften (siehe Anlage 8) geeignet ist. Soweit die
MedGV erstmalig den Anstof fiir die Einhaltung der not-
wendigen MaBnahmen gegeben hat, wird das dadurch erreichte
erh8hte Sicherheitsbewufftsein begrift.

Entsprechendes gilt fiilr die Kosten der Altgerdteprifung.
Die Anzahl! der bis zum Inkrafttreten der MedGV regelmiBig

gewarteten Gerdte lag nach der Untersuchhng des TUV Rhein-

land nicht bei 80 %, wie bei ErlaB der MedGV angenommen,
sondern bei nur 20 %. Rund 218.000 Ger&te muBten damit
der sicherheitstechnischen Prﬁfung nach § 22 Abs. 2 MedGV

unterzogen werden.

Wesentliche Kosten filir diese Priifung w3ren gar nicht
angefallen, wenn die Unfallverhiltungsvorschriften zur
sicherheitstechnischen Uberpriifung der Ger3te (siehe

Anlage 8) gemiR den giiltigen Regeln der Technik durchge-
fithrt worden wiren, soc unter anderem die Prdfungen nach

den VDE—Bestiﬁmungen, die Bestandteil der Unfallverhiitungs-
vorschrift "Elektrische Anlagen und Betriebsmittel"™ sind
(siehe dort § 2 Abs. 2 und § 3).

Insgesamt ist festzustellen, daB die Umsetzung der MedGV
zu einer erheblichen Verbesserung bei der Sicherheit
der betroffenen medizinisch-technichen Ger3te gefilhrt

hat.
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Wiederkehrende Kosten der MedGV

Ein wesentlicher Teil der sicherheitstechnischen Kontrollen
nach § 11 MedGV entspricht inhaltlich den nach den einschlé-
gigen Unfallverhiitungsvorschriften durchzufllhrenden Priifungen
gem¥8 den gliltigen Regeln der Technik. Davon ausgehend ist
festzustellen, daB die durch die MedGV bedingten Kosten die

Vorausschétzung nicht wesentlich tiiberschreiten.

Die jihrlichen Kosten fiir Bauartprigungen wnach § 5 MedGV,
sind fiilr den Berichtszeitraum noch nicht 2zu ermitteln, '
da f{ir die groBe Mehrzahl der Geridte der Gruppen 1 und 2,
die in den Jahren 1986 und 1987 in den Verkehr gebracht
wurden, noch die Typpriifung nach § 22 Abs. 1 MedGV galt,
Es ist aber anzunehmen, daB die fiir die Bauartpriifungen
nach § 5 MedGV geschitzte Summe von j3hrlich 4,95 Mio. DM
den wirklichen Gegebenheiten in etwa entspricht.

Nutzen der MedGV

Mit Einfiihrung der MedGV hat sich bel allen Betreibern

und Anwendern der Sicherheitsstandard ganz wesentlich
verbessert, Vor allem dort, wo die Durchf@hrung der Verord-
nung nicht als reiner Verwaltungsvorgang aufgefaBt wurde,
haben sich das technische ProblembewuBtsein sowle die
Handhabungs- und Geritesicherheit deutlich verbessert,

Die Schﬁrfung‘des Verantwortungsgefiihls der Anwender in
Krankenh3usern, die Einstellung von Personal mit medizi-
nisch-technischer Ausbildung und Erfahrung verbunden

mit betriebswirtschaftlicher Transparenz des Ger&teparks

haben dieses positive Ergebnis bewirkt,.

Je konsequenter die MedGV umgesetzt wird, desto nachhalti-
ger und eher tritt auch der damit verbundene Nutzen fiir
die Sicherhelt insbesondere der Patienten und Anwender
ein. Gerade die von Beteiligten insoweit angegebenen

hohen Kosten filir Personaleinweisung, Dokumentation und
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sicherheitstechnische Kontrollen, die teilweise irrtiimlich
als durch die MedGV verursachte Mehrkosten beurteilt
werden, belegen indirekt eine Anhebung der Sicherheit
durch Beachtung und Befolgung der einschligigen Unfallver-
hidtungsvorschriften, Diese Kosten dienen der Behebung

von Sicherheitsdefiziten und sind insoweit unvermeidbar.

Kosteneinsparungen durch die MedGV

Flir eine genaue Beantwortung der Frage, ob die Dokumenta-
tionspflichten der MedGV, die Altgerfteprifungen, die
sicherheitstechnischen Kontrollen und die Geriteeinwei-~
sungen zu Kosteneinsparungen gefilhrt haben, ist der Be-
urteilungszeitraum 2zu kurz. Die Antwort hingt wesentlich
davon ab, inwieweit die Betreiber diese Instrumente bishe:
fir den Aufbau einer systematischen Gerftebewirtschaftung
genutzt haben. Sicher ist aber anzunehmen, daB insbesondere
durch eine bessere Instandhaltung der Ger&ite als Folge-
maBnahme der regelmfBigen sicherheitstechnischen Kontrol-
len sowle durch eine bessere Einweisung der Geriteanwender
Instandhaltungskosten gesenkt, Geriteausfille vermieden,
die EinsatzzuverlXssigkeit der Ger#te verbessert und

ihre Verfigbarkeit erh8ht werden. Die vorgenannten MaB-
nahmen in Verbindung mit der durch das Bestandsverzeichnis
und die Gerdteblcher gegebenen Transparenz schaffen zuden
bessere Voraussetzungen filr eine verstirkte Nutzung der
Ger&te, auch z.B. zentral durch mehrere Stellen im Kran-
kenhaus (Ger3tepool). Dies erh3ht die Wirtschaftlichkeir®
des Gerdteparks und kann den Geritebedarf des Betreibers
verringern. In der Untersuchung des TUV Rheinland werden
die insbesondere durch eine bessere Ger&teeinweisung

zu erwartenden Kosteneinsparungen insgesamt mit bis zu

285 Mio, DM j&hrlich beziffert. Sie liegen damit wesentlich

Uber den ermittelten einmaligen und wiederkehrenden Kosten.
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Folgerungen aus dem Erfahrungsbericht

In der Europédischen Gemeinschaft laufen gegenwidrtig Ar-
beiten zur Harmonisierung der Regelungen uber medizini-
sche Ger#éte. Diese Harmonisierung berithrt auch die MedGV.
Fir aktive implantierbare medizinische Gerate (z.B. Herz-
schrittmacher) liegt bereits eine EG-Richtlinie vor (90/
385/EWG), Regelungen fiir die ilibrigen medYzinischen Gerﬁ&e
werden zur Zeit beraten. Die Bundesregierung wird bei die-
sen Beratungen die Ergebnisse des Erfahrungsberichts mit
in die Uberlegungen einbeziehen. Dies betrifft vor allen
die Gerdtegruppeneinteilung, die Priifverfahren vor dem
Inverkehrbringen sowie die Uberwaohung des Verkehrs und
der Anwendung medizinisch-technischer Ger#te, Dazu sollen
die Vorschlége der Beteiligten so weit als m&8glich aufge-
griffen werden. Besondere Bedeutung hat in diesem Zusam-
menhang die Qualitit und Vollstindigkeit der Gebrauchs-
anweisung, auch im Hinblick auf die Angabe von Art, Umfang
und Fristen sicherheitstechnischer Kontrollen.

Flr die Weiterentwicklung der Vorschriften tiber das Errich-
ten und Betreiben medizinischer-technischer Ger&te (§§ 6 fr.
MedGV) sollen insbesondere folgende Punkte berficksichtigt

werden:

- Anforderung an eine EDV-gestiitzte Ger&teverwaltung

(Filhrung des Bestandsverzeichnisses und der Gerdtebiicher),

- Erarbeitung von Vorschl3gen zur Regelung der Aufgaben
der einzelnen Personengruppen im Krankenhaus bei der
Umsetzung der MedGV (einschlieBlich der Berufung von

Geriteverantwortlichen),

- Erarbeitung eines Leitfadens zum Inhalt und zur Durch-

fiihrung der Geriteeinweisung,
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- Erarbeitung von Vorschl8gen zur personenbezogenen Do-

kumentation von Eiﬁweisungen bei bestimmten Gerdtetypen
(Gerdtefiihrerschein),

- Erarbeitung von Vorschl3gen zur Qualifikation und Fort-
bildung der Einweiser, Prlifer und Personen, die sicher=-
heitstechnische Kontrollen durchfilhren, sowie zu den

Anforderungen an dafilr erforderliche Pridf- und MeBgerite,
v '

- Erarbeitung eines Leitfadens zur systematischen Ger&te-
bewirtéchaftung der Betreiber,

- Erarbelitung von MaBnahmen und Programmen zur Qualitits-
sicherung bel der Anwendung medlzinisch-technischer
Geriite,

Daridber hinaus sollen weitere geeignete Instrumente und
Entscheidungshilfen zur Kostenminimierung und Nutzen-
maximierung bel der Durchfiihrung der MedGV entwickelt

werden.
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Verordnung
iiber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite

(Medizingeridteverordnung - MedGV)=*)

*) Im Berichtszeitraum geltende Fassung, d.h. ohne die Anderungen
aufgrund des Einigungsvertrages.

s
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Bundesgesetzbiatt, Jahrgang 1885, Teil |

Nr. 2 - Tag der Ausgabe: Bonn, den 19. Januar 1985 93

Verordnung
iiber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite
(Medizingerateverordnung — MedGYV)

Yom 14, Januar 1985
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i Aniage 1

Auf Grund des § 24 der Gewerbeordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 1. Januar 1978 (BGBI. |
§.97), derzuletzt durch § 174 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes
vom 13. August 1980 (BGBL. 1 S. 1310) geandert worden
ist, wird von der Bundesregierung nach Anhdrung der
beteiligten Kreise,

auf Grund des § 24 d Satz 3 Halbsatz 1 der Gewerbe-
ordnung von ger Bundesregierung

und auf Grund des § 8 a des Geritesicherheitsgesetzes
vom 24.Juni 1968 (BGBI. 1 S. 717). der durch Artikel 1
Nr. 9 des Gesetzes vom 13. August 1879 (BGBI. |
S. 1432) eingefugt worden ist, vom Bundesminister fur
Arbeit und Sozialordnung nach Anhdrung des Aus-
schusses fur technische Arbeitsmittel und der beteilig-
ten Kreise im Einvernehmen mit dem Bundesminister far
Wirtschatt und dem Bundesminister far Jugend, Familie
und Gesundgheit

mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

Erster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

&1

Anwendungsbereich

(1) Medizinisch-technische Gerate einschlieBlich
Laborgeraten und Geratekombinationen, die dazu
bestimmt sind, in der Heilkunde oder Zahnheilkunde bei
der Untersuchung oder Behandlung von Menschen ver-
wendet zu werden, dirfen nur nach dieser Verordnung
in den Verkehr gebracht ausgestellt, errichtet und
betrieben werden,

{2) Ausgenommen hiervon sind das inverkehrbringen
und Ausstellen von medizinisch-technischen Geraten,
die nicht zur Verwendung im Geltungsberegich dieser
Verordnung bestimmt sind.

§2
Einteilung der medizinisch-technischen Gerite

Medizinisch-technische Gerate werden in folgende
Gruppen eingeteilt:

1. Gruppe 1
Energetisch betricbene  medizinisch-technische
Gerite, die in der Anlage aufgefihrt sind.
2. Gruppe 2
implantierbare Herzschrittmacher und sonstige ener-
getisch betriebene medizinisch-technische Imptan-
tate, ’
3. Gruppe 3
Energetisch betriebene medizinisch-technische
Gerite, die nicht in der Anlage aufgefihrt sind und
nicht der Gruppe 2 zuzuordnen sind.
4, Gruppe 4
Alle sonstigen medizinisch-technischen Gerate.

Il
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Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1985, Teil |

Zweiter Abschnitt

' Vorschriften fur das
inverkehrbringen und Ausstelien

§3

Allgemeine Anforderungen

{1) Medizinisch-technische Gerate durfen gewerbs-
maBig oder selbstandig im Rahmen einer wirtschaftli-
chen Unternehmung nur in den Verkehr gebracht oder
ausgesteilt werden, wenn sie den Vorschriften dieser
Verordnung. den aligegein anerkannten Regein der
Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfa!iverhu-
tungsvorschriften entsprechen. Dabei mufi sicherge-
steiit sein, daBB Patienten, Beschaftigte oder Dritte bei
der bestimmungsgemaBien Verwendung der Gerite
gegen Gefahren fur Leben und Gesundheit so weit
geschotzt sind, wie es die Art der bestimmungsgema-
Ben Verwendung gestattet. Von den aligemein aner-
kannten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz-
und Unfallverhitungsvorschriften darf abgewichen wer-
den, soweit die gleiche Sicherheit auf andere Weise
gewahrleistet ist.

{2) Medizimisch-technische Gerate der Gruppen 1
und 3 zur dosierten Anwendung von Energie oder Arz-
neimittein missen mit einer Warneinrichtung fur den Fall
einer gerdtebedingten Fehldosierung ausgeriustet sein.

{3) Medizinisch-technische Gerate der Gruppen 1 bis
23 missen deutlich sichtbar und lesbar mit folgenden
Angaben gekennzeichnet sein:

1. Name oder Firma des Hersteliers, bei einem auslan-
dischen Gerat auch desjenigen, der es im Geltungs-
bereich dieser Verordnung in den Verkehr bringt,

2. Typ und Fabriknummer.

(4) Stellteile medizinisch-technischer Gerate missen
allgemein verstandlich beschriftet oder mit genormten
Bildzeichen versehen sein.

§4
Gebrauchsanweisung

(1) Der Hersteller hat fir jedes medizimsch-techni-
sche Gerat eine Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache mitzuliefern, in der die notwendigen Angaben
Uber Verwendungszweck, Funktionsweise, Kombina-
tionsmoglichkeiten mit anderen Geraten, Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation, Zusammenbau, Funktions-
prifung sowie Wartung des Gerites enthalten sind.

(2) Der Hersteller hat dariber hinaus bei Geréten der
Gruppe 2 als Teil der Gebrauchsanweisung mit jedem
Gerat in zweifacher Ausfertigung eine Begleitkarte mit-
2uliefern, die toigende Angaben enthalten muf:

1. Name oder Firma des Herstellers,

2. Typ, Fabriknummer und Datum, bis zu dem nach Her-
stellerangabe die Implantation spétestens erfolgt
sein muB,
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Daneben ist Raum fiir folgende Eintragungen vorzu-
sehen:

1. Datum der Implantation,

2. Name der Person, die die Implantation verantwortlich
durchgefihrt hat,

3. Zeitpunkte und Ergebnisse nachfolgender Kontroll-
untersuchungen.

(3) Absatz 1 gilt nicht fir Gerate der Gruppe 4, die
ohne Kenntnis einer Gebrauchsanweisung sachgerecht
gehandhabt werden konnen.

§5

Bauartzulassung

{1) Medizinisch-technische Gerite der Gruppen 1
und 2 dorfen nur in den Verkehr gebracht oder ausge-
stellt werden, wenn sie von der zustandigen Behorde
der Bauart nach zugelassen sind.

{2) Die Bauartzulassung ist vom Hersteller zu bean-
tragen. Dem Antrag sind dig fir die Beunteilung des
Gerites erforderlichen Untertagen einschiieBlich eines
vom Hersteller einzuholenden Gutachtens einer Prif-
stelle beizufigen. Die Prifstelle pruft, ob die Bauart den
Anforderungen des § 3 entspricht. Erforderliche Muster
fur die Bauvartprifung sind der Priifstelle zur Verfugung
zu stellen.

(3) Die Zulassung ist zu erteilen, wenn die Bauart den
Anforderungen des § 3 entspricht.

(4) In der Zulassung sind - auBer bei Geraten der
Gruppe 2 - der Umfang und die Fristen wiederkehrender
sicherheitstechnischer Kontrollen festzuiegen, soweit
dies zum Schutz von Patienten, Beschaftigten oder Drit-
ten erforderlich ist.

{5} Die zustandige Behdrde bestimmt das Zulas-
sungszeichen und die sonstigen Angaben, mit denen
das Gerat zu versehen ist.

{6) Die zustandige Behdrde ertsiit dem Antragsteller
eine Bescheinigung (ber die Zulassung, aus der sich die
Einzelheiten der Zulassung ergeben. Der Hersteller hat
bei der Auskieferung eines jeden Garates einen Abdruck
dieser Bescheinigung beizufiigen.

(7) Eine Zulassung kann auch widerruten werden,
soweit die Bauart nicht mehr den allgemein anerkannten
Regein der Technik oder den Arbeitsschutz- und Unfall-
verhiitungsvorschriften entspricht.

(8) Eine Bauvartzulassung erlischt, wenn

1. eine in ihr gesetzte Frist verstrichen ist, ohne daf der
Zulassungsinhaber damit begonnen hat, das zuge-
1d&sene Gerat herzustellen;

2. der Zulassungsinhaber von der Zulassung drei Jahre
keinen Gebrauch macht oder Gerate seit mehr als
drei Jahren nicht mehr hergestellt hat und die Frist
nicht verlingert worden ist.

(9) Die Bauarfzulassung sowie die Ricknahme, der

. Widermruf oder das Erldschen einer Bauartzulassung

sind im Bundesanzeiger bekanntzumachen.

P
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(10} Auf Antrag des Herstellers soli die zustandige
Behérde Ausnahmen von Absatz 1 fir medizinisch-
technische Gerite zulassen, die der klinischen Erpro-
bung am Menschen dienen, wenn die technische Unbe-
denklichkeit des Gerates nachgewiesen ist. Die
Absatze 6 bis 9 geiten entsprechend. Die Ausnahme ist
auf einen vom Antragsteller vorgeschlagenen Anwen-
derkreis zu beschrianken sowie auf hdchstens drei
Jahre zu befristen.

Dritter Abschnitt

Vorschriften
fir das Errichten und Betreiben

§6

- .
Allgemeine Anforderungen '

{1} Medizinisch-technische Gerate der Gruppen 1, 3
und 4 diirfen nur bestimmungsgemas, nach den Vor-
schriften dieser Verordnung, den ailgemein anerkann-
ten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und
Unfallverhitungsvorschriften errichtet und betrieben
werden. Sie durfen nicht betrieben werden, wenn sie
Mingel aufweisen, durch die Patienten, Beschaftigte
oder Dritte gefahrdet werden kdnnen.

(2) Medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 dur-
fen auler in den Filien des § 5 Abs. 10 nur betrieben
werden, wenn sie der Bauart nach zugelassen sind. Ist
die Bauartzulassung zurickgenommen oder widerrufen
worden, durfen vor der Bekanntmachung der Ruck-
nahme oder des Widerrufs im Bundesanzeiger in Betrieb
genommene Gerate weiterbetrieben werden, wenn sie
der zurickgenommenen oder widerrufenen Zulassung
entsprechen und in der Bekanntmachung nach § 5
Abs. 9 nicht festgestellt wird, daB Gefahren flir Patien-
ten, Beschaftigte oder Dritte zu befirchten sind. Satz 2
gilt entsprechend, wenn eine Bauartzulassung nach §5
Abs. 8 Nr. 2 erloschen ist.

(3) Medizinisch-technische Gerite der Gruppen 1, 3
und 4 durfen nur von Personen angewendet werden, die
auf Grund ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und
praktischen Erfahrungen die Gewahr fir eine sach-
gerechte Handhabung bieten.

(4) Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines
Gerites der Gruppe 1, 3 oder 4 von der Funktions-
sicherheit und dem ordnungsgemaBen Zustand des
Gerates zu Uberzeugen.

{5) Gehort zu einem medizinisch-technischen Gerat
ein Teil, der ais (berwachungsbedirftige Anlage
zugleich einer anderen Verordnung nach § 24 der
Gewerbeordnung unterliegt, so sind auf ihn auch die
Vorschriften der anderen Verordnung anzuwenden,

§7
Weitergehende Anforderungen

Die zustandige Behorde kann im Einzelfall zur Abwen-
dung konkreter besonderer Gefahren fir Patienten,
Beschaftigte oder Dritte iiber § 6 Abs. 1 Satz 1 hinaus-
gehende Anforderungen stellen,
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§8

Ausnahmen

(1) Die zustandige Behorde kann auf Antrag des
Betreibers fur einzelne medizinisch-technische Geréate
aus besonderen Grinden Ausnahmen von in §6 Abs. 1
Satz 1 genannten Vorschriften und von €6 Abs. 2 zulas-
sen, wenn die Sicherheit auf andere Weise gewdahr-
jeistet ist.

(2) Der Betreiber darf von den in § 6 Abs. 1 genannten
Regeln der Technik, soweit sie sich auf den Betrieb des
Gerates beziehen, abweichen, wenn er eine ebenso
wirksame MafRnahme trifft. Aut Verlangen der zustandi-
gen Behorde hat der Betreiber im Einzelfall nachzuwei-
sen, daB die andere Mafinahme ebenso wirksam ist.

§9
inbetriebnahme von Geriten der Gruppe 1

Der Betreiber dart ein medizinisch-technisches Gerat
der Gruppe 1 erst in Betrieb nehmen, wenn der Herstel-
ler oder Lieferant

1 das Gerat am Betriebsort einer Funktionsprufung
unterzogen hat und

2 den fir den Betrieb des Gerates Verantwortlichen
anhand der Gebauchsanweisung in die Handhabung
des Gerates eingewiesen hat.

§10
Einweisung des Personals

(1) Medizinisch-technische Geréte der Gruppen 1
und 3 durfen nur von Personen nach § € Abs. 3 ange-
wendet werden, die am Gerat unter Berucksichtigung
der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Hand-
habung eingewiesen worden sind. Nur soiche Personen
dorfen einweisen, die auf Grund ihrer Kenntnisse und
praktischen Erfahrungen fur die Einweisung indie Hand-
habung dieser Geréte geeignet sind.

{2) Werden soiche Gerate mit Zusatzgeraten zu Gera-
tekombinationen erweitert, ist die Einweisung des Per-
sonals auf die Kombinationen und deren Besonder-
heiten zu ersirecken. .

§ 11
Sicherheitstechnische Kontrotlen

{1} Der Betreiber eines medizinisch-technischen
Gerates der Gruppe 1 hat die bei der Bavartzulassung
festgelegten sicherheitstechnischen Kontrolien im vor-
geschriebenen Umfang fristgerecht durchfithren zu las-
sen. Bei Dialysegeraten, die mit ortsfesten Versor-
gungs- und Aufbereitungseinrichtungen verbunden
sind, ist die sicherheitstechnische Kontrolle auch aut
diese Einrichtungen zu erstrecken. Der Umfang und die

“'Eristen sicherheitstechnischer Kontrollen fir die Geréte

T

ger Gruppe 1, fir die nach den Ubergangsvorschrifien
gemiB § 22 Abs. 1ung2 Bauartzulassungen nicht erfor-
derlich sind, richten sich grundsatzlich nach den Her-
stellerempfehlungen Gber Umfang und Fristen von
inspektionen im Rahmen der Wartung und werden im
einzelnen in den Prifbescheinigungen nach § 22 Abs. 1
oder 2 von der Priifstelle oder vom Sachverstandigen
festgelegt.
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(2) Die sicherheitstechnischen Kontrolien durfen nur
Personen ibertragen werden, die auf Grund ihrer Aus-
bildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische
Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen Kontrolien ord-
nungsgeméB durchfihren kdnnen und bei inrer Kontroll-
tatigkeit weisungsirei sind.

(3) Werden bei den sicherheitstechnischen Kontroi-
len Minger testgestellt, durch die Patienten, Beschaf-
tigte oder Dritte gefahrdet werden, so hat der Betreiber
die zustandige Behdrde unverziglich zu untermichten.

§12
Bestandsverzeichnis

{1) Der Betreiber hat fir die vor ihm betriebenen
medizinisch-technischen Gerite der Gruppen 1 und 3
ein Bestandsverzeichni® zu fuhren. '

{2) In das Bestandsverzeichnis sind fur jedes ein.zelne
Gerat folgende Angaben einzutragen:

1. Name oder Firma des Herstellers,

2. Typ, Fabriknummer und Anschaffungsjahr,
3. Gerategruppe nach § 2,

4. Standort oder betriebliche Zuordnung,

{3) Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen bexm
Betreiber jederzeit Einsicht in das Bestandsverzeichnis
Zu gewahren.

£13
Gerdtebuch

{1) Fur medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1
hat der Betreiber ein Geratebuch zu fuhren. Andere
Dokumentationen sind dem Geratebuch gleichgestell.
sofern sie die fir das Geratebuch geitenden Anforde-
rungen in gleicher Weise erfillen und dem Anwender
jederzeit zuganglich sind.

{2) In das Geratebuch sind einzutragen:

1. Zeitpunkt der Funktionsprifung vor der erstmaligen
Inbetnebnahme des Gerates,

2. Zeitpunkt der Einweisungen sowie die Namen der
eingewiesenen Personen,

3. Zeitpunkt der Durchfuhrung von vorgeschriebenen
sicherheitstechnischen Kontrollen und von Instand-
haltungsmaBnahmen sowie der Name der Person
oder die Firma, die die MaBnahme durchgefihrt hat,

4. Zeitpunkt, Art und Folgen von Funktionsstorungen
und wiederholter gleichartiger Bedienungstehier.

{3) Ein Abdruck der Bauarizulassungsbescheinigung
oder der Bescheinigung nach § 22 Abs. 1 Satz 4 oder
Abs. 2 Satz 4 sind beim Geratebuch autzubewahren.

§ 14

Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen
und Gerdtebiicher

(1) Gebrauchsanweisungen und Geratebicher fur
medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 sind so
aufzubewahren, daB sie den mit der Anwendung beaut-
tragten Personen jederzeit zuganglich sind.
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(2) Dor zustandigen Behorde ist auf Verlangen am
Betrnebsort jederzent Einsicht in die Gerdtebucher zu
gewahren,

§ 15

Unfall- und Schadensanzeige

(1) Funklionsausfalle oder -stdrungen an medizi-
nisch-technischen Geraten der Gruppen 1 und 3, die zu
einem Personenschaden gefuhrt haben, hat der Betrei-
ber der zustindigen Behdrde unverzuglich anzuzeigen.

{2) Die rustandige Behorde kann von dem Betreiber
verlangen, dafl dieser das anzuzergende Ereignis auf
seine Kosten durch einen Sachverstindigen sicher-
hertstechnisch beurterden 14t und ibr die Beurtedung
schriftlich voriegt. Der Sachverstandige wird im Einver-
nehmen mit der zustandigen Behodrde ausgewahit. Die
sicherheitstechnische Beurteilung hat sich insbeson-
dere auf die Feststellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereigmis zurackzufuhren ist,

2. ob sich das medizimisch-techmsche Gerat nicht in
ordnungsgemailem Zustand befand und ob nach
Behebung des Mangels eine Gefahr nicht mehr
besteht und

3. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die
andere oder zusatzliche Vorkchrungen erfordern.

§16

Ausnahmen fir nichtgewerblich betriebene Gerate

Die §§ 6 bis 15 und 22 Abs. 2 Satz 2 gelten nicht

_ fur mediznisch-technische Gerate, die weder gewerb-

ichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und n
deren Getahrenbereich keine Arbeitnehmer beschaftigt
werden.

Vierter Abschnitt
Prufungs- und Aufsichtsorgane

§17
Prufstellen

Prufsteilen fir die Prufung medizinisch-technischer
Gerate der Gruppen 1 und 2 sind die in der Anlage
zur Geratesicherheits-Prufstellenverordnung in ihrer
eweills geitenden Fassung aufgefuiirten Einrichtungen,
sowent sie fur die Prifung dieser Geréte anerkannt sind.

§18
Sachverstindige

Sachverstandige fir die Prifung von medizinisch-
technischen Geraten sing die Sachverstandigen nach
§ 24c Abs. 1 und 2 und § 36 der Gewerbecrdnung
sowie die Prifstellen nach § 17.

§19
Gerite des Bundes
(1) For Geréte der Deutschen Bundespost, der Bun-
deswehr, des Bundesgrenzschutzes sowie des Zivil-

schutzes stehen die Befugnisse nach § € Abs. 2 Satz 2,
den §§ 7, 8 und 22 Abs. 5 sowie die Aufsicht Ober die

-
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Ausfuhrung dieser Verordnung dem zustandigen Bun-
desminister oder der von ihm bestimmten Behdrde z2u.
Fur andere medizinisch-techmsche Gerate, die der
Uberwachung durch ce Bundesverwaltung unterliegen,
abliegen diese Aufgaben den Gewerbeaufsichtsbehdr-
den. Hierbe ist § 139 b der Gewerbeordnung entspro-
chend anzuwenden

{2) Der Bundesminister der Verteidigung kann dar-
uber hinaus fur Gerate der Bundeswehr, die dieser Ver-
ordnung unterliegen, Ausnahmen von den Varschriften
dieser Verordnung zulassen, wenn zwingende Gruncie
der Verteidiqung oder die Erfullung zwschenstaatlicher
Verpflichtungen der Bundesrepublik dies erfordern und
die Sicherheit aut andere Wensa gewahrieistet 151

{3) § 15 gt nicht fir die Bundeswehr.
b 1
Fintter Abschnitt
Ordnungswidrnigkeiten

§ 20

Ordnungswidrigkeiten

{1) Ordnungswidng im Sinne des § 9 Abs 1 Nr 1 des
Geratesicherheitsgesetzes handelt, wer wvorsatzhch
oder fahriassig

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 2 ein medizinisch-techni-
sches Gerat der Gruppe 1, 3 oder 4 betreibt;

2. enlgegen § 4 Abs. 1 fur ein medizimsch-technisches
Gerat die dort vorgesehene Gebrauchsanweisurg
nicht mitfiefert;

3. entgegen § 5 Abs. 1 ein medizimsch-technisches
Gerat der Gruppe 1 oder 2 ohne die vorqgeschriepera
Bauartzulassung in Verkehr bringt oder ausstellt.

(2) Cranungswidrig im Sinne des § 143 Abs. 1 Nr 2
cer Gewerbeordnung handeit, wer vorsatzlich oder fahr-

lnssig

1. entgegen § 6 Ahs. 2 Satz 1 ein medizinisch-techni-
sches Gerat der Gruppe 1 betreibt, das nichtnach § S
der Bauart nach zugelassen ist;

2. entgegen § 9 ein medizinisch-technisches Gerat der
Gruppe 1 chne die vorgeschriebene Funktionspru-
fung oder Eirtweisung in Betrieb nimmt;

3. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1 und 2 die vorgeschne-
bene sicherheitstechnische Kontrolle eines mediz:-
nisch-technischen Gerates der Gruppe 1 nicht, nicht
im vorgesehenen Umfang oder nicht rechtzeitig
durchfihren 1a6t;

4. entgegen § 12 Abs. 1 ein Bestandsverzeichnis fir
medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 oger 3
oder entgegen § 13 Abs. 1 ein Geratebuch oder eine
andere nach § 13 Abs. 1 Satz 2 gleichgestellte Doku-
mentation fir medizinisch-technische Gerate der
Gruppe 1 nicht fihrt oderdiein § 12 Abs. 2 oder § 13
Abs. 2 vorgeschriebenen Angaben nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig eintragt;

5. entgegen § 22 Abs. 2 Satz 2 oder 3 die Gerate der
Gruppe 1 nicht oder nicht rechtzeitig einer auf die
Betriebs- und Funktionssicherheit beschrdnkten
sicherheitstechnischen Prufung unterziehen laft.
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(3) Ordnungswidrig im Sinne des § 143 Abs. 2 Nr. 1
der Gewerbeordnung handelt, wer vorsatzlich oder tahr-
lassig eine Anzeige nach § 15 Abs. 1 nicht, micht richtig,
nicht volistandig oder nicht rechtzzitig erstattet.

§ 21
Straftaten

(1) Wer eing in § 20 Abs. 2 bezeichnete vorsatzliche
Zuwiderhandlung beharrlich wiederholt, ist nach § 148
Nr. 1 der Gewerbeordnung strafbar.

(2) Wer durch eine in § 20 Abs. 2 bezeichnete vor-
satzliche Zuwiderhandlung Leben oder Gesundheit
eines anderen oder fremde Sachen von bedeutendem
Wert gefahrdet, ist nach § 148 Nr. 2 der Gewerbe-
ordnung sirafbar.

Sechster Abschnitt
Ubergangs- und SchiuBvorschriften

§ 22
[Ubergangsvorschriften

{1) Die §§ 5 und 6 Abs. 2 Satz 1 gelten nicht fir medi-
zinisch-technische Gerate der Gruppe 1, § 5 gilt nicht
fur Gerate der Gruppe 2, die im Zeitpunk?t des Iinkrafttre-
tens dieser Verordnung hergestellt sind oder mit deren
serienméBiger Herstellung begonnen ist. Diese Gerate
hat der Hersteller vor dem Inverkehrbringen von einer
Pritstelle oder von einem Sachverstandigen einer auf
den Geratetyp und die Bauart beschrankten vereinfach-
ten sicherheitstechnischen Prifung unterziehen zu las-
sen. Der Hersteller hat der Prifstelle oder dem Sachver-
standigen die fir die Prifung erforderichen Unteriagen
zur Verfiigung zu stellen. Die Priifstelle oder der Sach-
verstandige stellt dem Hersteller eine Bescheinigung
Gber die Pritung aus, in der fir Geréte der Gruppe 1
Umfang und Fristen sicherheitstechnischer Kontrollen
auf Grund der Herstelierempfehlungen (ber Umfang und
Fristen von Inspektionen im Rahmen der Wartung fest-
zulegen sind. Der Hersteller hat bei Auslieferung jedes
Gerates einen Abdruck dieser Bescheinigung mitzu-
liefern.

{2) § 6 Abs. 2 und § 9 gelten nicht fir medizinisch-
technische Geréte, die im Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Verordnung bereits betrieben werden. Medizi-
nisch-technische Gerate der Gruppe 1, die im Zeitpunkt
des inkrafttretens dieser Verordnung bereits betrieben
werden und fur die der Betreiber nicht den Nachweis
erbringt, daB sie in der Vergangenheit den Empfehlun-
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gen des Herstellers entsprechend regelmafig gewaret
worden sind, hat der Betreiber tis zum 31. Dezember
1987 durch eine Prifstelle, einen Sachverstandigen
oder sonstige sachverstandige Personen einer auf die
Betriebssicherheit und Funktionsfihigkeit beschrank-.
ten sicherheitstechnischen Prifung unterziehen 2u lzs-
sen. Bei Dialyseeinrichtungen ist die Prifung nach
Satz 2 auch auf die Versorgungs- und Aufbereitungs-
systeme zu erstrecken. Dem Betreiber ist eine Beschei-
nigung Uber die Prifung nach Satz 2 oder 3 auszustel-
len, in der Umfang und Fristen sicherheitstechnischer
Kontrollen auf Grund der Herstellerempfehlungen Ober
Umfang und Fristen von Inspektionen im Rahmen der
Wartung festzulegen sind.

(3) Absatz 2 gilt auch filf den Betrieb von medizinidch-
technischen Geréten der Gruppe 1, die bei Inkrafttreten
dieser Verordnung bereits in den Verkehr gebracht sind,
aber noch nicht betrieben werden.

{4) Hat die Prifstelle oder der Sachverstandige bei
einer Prifung nach Absatz 1 Satz 2 oder die Prifstelle,
der Sachverstandige oder einé sonstige sachverstan-
dige Person bei einer Prifung nach Absatz 2 Satz 2
oder 3 Mainge! festgestellt, durch die Patienten,
Beschattigte oder Dritte gefahrdet werden konnen, so
haben sie diese der zustandigen Behdrde in zweifacher
Ausfertigung unverzaglich mitzuteiien,

(5) Die zustandige Behdrde soll
1. das Inverkehrbringen der Gerate nach Absatz 1,

2. den weiteren Betrieb der Gerate nach Absatz 2

untersagen oder von bestimmten Bedingungen und Auf-
lagen abhangig machen, wenn Gefahren fur Patienten,
Beschaftigte oder Dritte zu befurchten sind.

§ 23
Berlin-Kiausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberiei-
tungsgesetzes in Verbindung mit § 156 der Gewerbe-
ordnung und § 13 des Geratesicherheitsgesetzes auch
im Land Beriin.

§24
Inkrafitreten

(1} Diese Verordnung tritt vorbehaltliich des Absat-
2zes 2 am 1. Januar 1986 in Kraft.

(2} § 3 Abs. 2 tritt am 1. Januar 1988 in Kraft.

Bonn, den 14, Januar 1885

Der Bundeskanzier
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister
tir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

LY
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Anlage
{zu § 2 Nr. 1)

Medizinisch-technische Geréte der Gruppe 1

. Elektro- und Phonokardiographen, intrakardial

. Blutdruckmesser, intrakardial

. BlutfluBmesser, magnetisch

. Defibailatoren

. Gerate zur Stimulation von Nerven und Muskein far

Diagnose und Therapie

. Gerate zur Elektrokrampfbehandlung
. Hochfrequenz-Chirurgiegerate

. Impulsgerate zur Lithotripsie

. Photo- und Laserkoagulatoren

. Hochdruck-Injektionsspritzen

. Kryochirurgiegerate (Heizteil)

. Infusionspumpen

I A

13.
14.
15.
16,
17.
18.
19.
20.
21,
22.
23.
24,
25,

Infusionsspritzenpumpen
Perfusionspumpen

Beatmungsgerate (nicht manuell)
inhalations-Narkosegerite

inkubatoren, stationdr und transportabel
Druckkammern fir hyperbare Therapie '
Dialysegerite

Hypothermiegerate (Steuerung)
Herz-Lungen-Maschine
Laser-Chirurgie-Gerate
Blutfiltrationsgerite

Externe Herzschrittmacher
Kermspintomographen
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Medizingerateverordnung

Zuordnung medizinisch-technischer Gerate
nach § 2 MedGV

Bek. des BMA vom 1. Okiober 1967 — V 8 5- 43710 —

Die fir die Durchfiihrung der Medizingerdteverordnung
{MedGV) zustindigen obersien Landesbehdrden und der BMA
haben Einvernehmen iiber die erste Fortschreibung des Gerite-
gruppenkatalogs *) erzieit.

Der an die Priifstellen. die anderen Sachverstindigen nach § 18
MedGV und die fachlich betroffenen Verbinde versandte Geri-
tegruppenkataiog in der Fassung der Forr.schrcibun%( Stand: Se

tember 1987) kann von der Firma EMTEC e. V.. Wollank-
strafe 55. 1000 Beriin 65. Tel. O 3046 01 30 79. bezogen wer-

den.

*) Siche Bek. des BMA vom 18. Dezember 1986. BArbBl. 21987, 5. 65.

Bm-mu 1111987
Berichtigung
Medizingerateverordnung
mediziniscn-technischer Gerdite
nach § 2 MedGV
Bek. des BMA vom 1. Oktober 1987 — V 2 § - 310 —
Im BArbBIl. 11/1987. Seite 35, hat sich bei der Firma EMTEC
e. V. die Anschrift geindert. Sie muB wie folgt lauten: General-
Woyna-StraBe 7. 1000 Berlin 31. Die Telefon-Nr. hat sich nicht
geindert.
Bundesarbeitsbiant 12/1967
'
*

i
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BMA
Va5 - 43710

ZUORDNTUNG

MEDIZINISCH-TECHNISCHER GERATE NACH § 2 MedGV

Die fir die Durchfiihrung der Medizingeriteverordnung (MedGV)
zugtidndigen obersten Landesbehdérden und der BMA haben Einver-
nehmen dariiber erzielt; daR der Zuordnung medizinisch-tech-
nischer Ger&dte zu den Gruppen nach § 2 MedGV die allgemeinen
Grundsitze (I.) und die Einzelzuordnung (II.) des nachstehen-
den Verzeichnisses einheitlich zugrundezulegen sind.

I
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BMA Stand: September 1987
Vabs - 43710

MEDIZINISCH-TECHNISCHER GERATE NACH DER MEDIZINGERATEVERORDNUNG (MedGV)

VERZEICHNTIS

Zuordnung beispielhaft genannter Geridte

nach der Gruppeneinteilung des § 2 MedGV ¥)

{(Geridtegruppenkatalog)

I. Allgemeine Grundsdtze fiir die Zuordnung

Die Aufstellung unter II. ist nicht abschlieBend. Sie zeigt, wie
die aufgefiihrten Geridte nach § 2 MedGV zuzuordnen sind. Dadurch
sowie mit den allgemeinen Zuordnungsgrundsitzen soll auch fir
die Zuordnung anderer der MedGV unterliegender Gerite eine Hilfe
gegeben werden. Ferner so0ll durch die nachstehenden Ausfiihrungen
verdeutlicht werden, unter welchen Voraussetzungen medizinisch-
technische Gerite und Geridteteile der MedGV unterliegen.

1. Zu den medizinisch-technischen Geriten, die der MedGV unterlie-
gen, gehdren alle verwendungsfertigen Geridte und Gerdtekombi-
nationen, die dazu bestimmt sind, in der Heilkunde oder Zahn-
heilkunde bei der Untersuchung oder Behandlung von Menschen

*)

Gruppe 1: Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerite,

die in der Anlage aufgefiihrt sind,

Gruppe 2: Implantierbare Herzschrittmacher und sonstige energe-
tisch betriebene medizinisch-technische Implantate,

Grﬁ e 3: Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerite,

die nicht in der Anlage aufgefiihrt sind und nicht der
Gruppe 2 zuzuordnen sind.

Gruppe 4: Alle sonstigen medizinisch-technischen Gerite.

-



-

- 49 -
R zu Anlage 1

verwendet zu werden. Dazu gehdren auch die Laborgerite, die im
klinischen Labor zur Erhebung von Befunden bei der Untersuchung
oder Behandlung von Menschen verwendet werden oder zur Aufberei-
tung oder Aufbewahrung von Untersuchungsmaterial, Blutkonserven,
Impfstoffen usw. dienen. Zur Heilkunde oder Zahnheilkunde im vor-
bezeichneten Sinne gehdrt auch die Anwendung medizinisch-techni-
scher Geridte am Menschen zum Zwecke der Forschung. Eine Anwendung
am Menschen liegt auch vor, wenn ein Gerdt dauernd oder voriiber-
gehend in den Kérper des Patienten eingebracht wird. i

Geééte, die nicht ausschlieBlich zur Verwendung fir die vorbe-
zeichneten medizinischen Zwecke geeignet sind, sind der MedGvV
unterliegende medizinisch-technische Geridte, wenn sie fir diese
Zwecke verwendet werden.

In der Aufstellung unter II. sind zum Beispiel folgende medizi-
nisch-technische Gerite (ausgenommen Laborgeridte im vorbezeichne-
ten Sinne) nicht aufgefithrt, da sie nicht der MedGV unterliegen:

- Desinfektionsgerite,

- FolienschweiBgerite,

- Gerdte fir kosmetische Zwecke,

- Gerdte zur Instrumentenaufbewahrung,
- Sterilisiergerite,

- Reinigungs- und Trockengerite,

- Reinraumgerite,

- Rontgenbildbetrachter,

- Roéntgenfilm-Entwicklungsgerite,

- Trockenanlagen fir Narkose- und Beatmungsgerite,
- Ultraschall-Reiniger,

- Verbrennungs- und Veraschungsgeriite.

1.1 Bestimmungsgemifle Verwendung ist

~ die Verwendung, fir die ein Gerit nach den Angaben des Her-
stellers oder Einfiihrers, insbesondere den Angaben lber die
Wirkungsweise des Gerites oder den Angaben zum Zwecke der
Werbung, geeignet ist, oder

L2 ]
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- die iibliche Verwendung, die sich aus der Bauart und
Ausfiihrung des Geridtes ergibt.

2 Verwendungsfertig ist ein medizinisch-technisches Geridt, das
bestimmungsgemidf verwendet werden kann, ohne daB weitere Teile
eingefiigt zu werden brauchen. Verwendungsfertig ist ein medi-
zinisch-technisches Gerdt auch, wenn

- alle Teile, aus denen es zusammengesetzt wird, von dem-
selben Hersteller oder Einfithrer iiberlassen Verden, ‘

- es nur noch aufgestellt oder angeschlossen zu werden
braucht oder wenn

- es vom Hersteller oder Einflihrer ohne die Teile i{iberlassen
wird, die liblicherweise gesondert beschafft und bei der
bestimmungsgemifen Verwendung des Gerites eingefiigt werden.

Auch Einmalartikel, wie zum Beispiel bestimmte Einwegspritzen
oder bestimmte chirurgische Bestecke und Scheren, kdnnen ver-
wendungsfertige Gerite im vorbezeichneten Sinne sein.

Zubehdr und Verschleifteile kdnnen fiir sich allein nicht einer
Gruppe nach § 2 MedGV zugeordnet werden, da sie keine verwendungs-
fertigen Gerite im vorbezeichneten Sinne sind; das gleiche gilt
fiir viele Einmalartikel, wie zum Beispiel Schlauchbestecke und
Einmalelektroden. Die Zuordnung eines der MedGV unterliegenden

 medizinisch-technischen Gerites erstreckt sich jedoch auf Zubehdr,

VerschleiBteile und sonstige nicht verwendungsfertige Geriteteile,
die dem medizinisch-techniséhen Gerit bei seiner bestimmungsge-
miBen Verwendung eingefiigt werden. Einige Beispiele fir solche
Gerdteteile sind in der Aufstellung unter II. aufgefilhrt.

Der MedGV unterliegende medizinisch-technische Gerite, die sowohl
intrakardial als auch nicht intrakardial angewendet werden kdnnen,
sihd entsprechend ihrer ausschlieBlichen Anwendungsweise bei dem
einzelnen Betreiber zuzuordnen. Wird ein Ger#dt auf beide Arten an-
gewendet, ist es entsprechend der intrakardialen Anwendungsweise
zuzuordnen.
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Fir die Zuordnung von Geritekombinationen gilt folgendes:

Eine Gerédtekombination ist die Verbindung der MedGV unterliegen-
der medizinisch-technischer Gerite untereinander oder mit anderen
verwendungsfertigen Geridten zum Zwecke gemeinsamer Anwendung bei
der Untersuchung oder Behandlung von Menschen. Eine Geritekom-
bination liegt nicht vor, wenn verschiedene verwendungsfertige
Gerédte, ohne daR sie gemeinsam angewendet werden kdnnen, sich
lediglich in einem gemeinsamen Gehiuse befinden. In diesem Fall

ist jedes dieser Gerite fiir siech zuzuordnen. v '

Ist eine Gerdtekombination derart, daB die Betriebs- und Funk-
tionssicherheit des in die h&here Gruppe eingestuften Gerites
bei bestimmungsgemidBer Verwendung durch die anderen Gerite der
Kombination nach der Art der Verbindung oder nach der Art der
Anwendung der Gerdte in sicherheitserheblichem MaBe beeinfluBt
werden kann, ist der insoweit sicherheitserhebliche Teil der an-
deren Gerdte ebenfalls der Gruppe des hdher eingestuften Gerites
zuzuordnen; gehért dieses jedoch zur Gruppe 2, ist der insoweit
sicherheitserhebliche Teil der anderen Gerite der Gruppe 1 zu-
zuordnen. Ist eine solche Beeinflussung ausgeschlossen, bleibt
es jeweils beil der Zuordnung der einzelnen Gerite der Kombina-
tion. Das gleiche gilt, soweit Gerite derselben Gruppe oder der
Gruppen 1 und 2 miteinander kombiniert sind.

In der Aufstellung unter II. bedeutet der Zusatz "energetisch
betrieben" zur Bezeichnung eines Gerites "energetisch betrieben"
im‘Sinne des § 2 Nr. 1 bis 3 MedGV. Das sind Gerite, die nicht
durch unmittelbare Einwirkung der Kérperkraft des Anwenders oder
Patienten betrieben werden, sondern mit fremder Energie, zum
Beispiel elektrischer Energie oder Energie, die mit Gas, Vakuum,
Druckluft oder Federkraft erzeugt werden kann. Energie, die durch
die Schwerkraft gewonnen werden kann (z.B. bei Schwerkraftinfu-
sion), ist keine fremde Energie in diesem Sinne. Der Zusatz "nicht
energetisch betrieben" bedeutet "nicht energetisch betrieben" im
vorbezeichneten Sinne.

s
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Bei den Geriten der Gruppe 1 weist die eingeklammerte Zahl auf
die Nummer in der nachstehend abgedruckten Anlage zu § 2 Nr. 1
MedGV hin. Die darin genannten Gerite sind in der Aufstellung
unter II. nicht erneut aufgefiihrt, es sei denn, daR sie erliutert
werden,

Medzinisch-technische Gerdte der Gruppe 1

Elektro- und Phonokardiographen, intrakardial
2. Blutdruckmesser, intrakardial
3. BlutfluBmesser, magnetisch
4. Defibrillatoren

Geridte zur Stimulation von Nerven und Muskeln
flir Diagnose und Therapie

Gerdte zur Elektrokrampfbehandlung
Hochfrequenz-Chirurgiegerite

oo~ O

Impulsgerite zur Lithotripsie

9. Photo- und Laserkoagulatoren

10. Hochdruck-Injektionsspritzen

11. Kryochirurgiegerie (Heizteil)

12. Infusionspumpen

13. Infusionsspritzenpumpen

14. Perfusionspumpen

15. Beatmungsgeridte (nicht manuell)

16. Inhalations-Narkosegeridte

17. Inkubatoren, stationdr und transportabel
18. Druckkammern fiir hyperbare Therapie
19. Dialysegerite

20. Hypothermiegerite (Steuerung)

21. Herz-Lungen-Maschine

22. Laser-Chirurgie-Gerite

23. Blutfiltrationsgerite

24, Externe Herzschrittmacher

" 25. Kernspintomographen

s
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1I. Einmelzuordnung

Gerditeart Gruppe nach Erlduterung
§ 2 Medgv
A
Absauggerit 3 bronchial, chirurgisch usw.
Adaptometer 3 augenoptisches Gerit
Aesthesiometer 3 HautmeR- und -priifgerit
Afterloadinggerit 3 Strahlentherapiegerit
Agglutinoskop 3 Laborgerit
Aggregometer 3 Laborgerit ,
Akkomodometer 3 augenoptisches Gerit
Akugtikreizgerit 3
Akupunktur-Laser 1 (5) Gerdt zur Stimulation von Nerven
und Muskeln
Akupunktur-Suchgerst 3 wenn mit Impulsstromteil zur
Nervenrelzung, Gruppe 1 (5)
Ambubeutel y Beatmungsgerit, manuell
Analysegerit 3 Laborgerit, zum Beispiel Blutgas-,
Elektrolyt-, Enzymanalysator
Angerkamera 3 Nukleardiagnostikgerit
Angiographiegerit 3 Réntgen-Spezialgersit
Anglographie-Injektionsspritze 1 (10) Hochdrueck-Injektionsspritze
Anomaloskop 3 augenoptisches Gerit
Aquabidestgerit 3 Laborgerit
Arrhythmieanalysator 3 Patienteniberwachungsgerit
Arthroskop 4 Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 {(Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)
Astrupgerit Laborgerit
AtemfrequenzmeBgerit 3 Lungenfunktionsmefgerit;
Patienteniiberwachungsgerit
Ateﬁfrequenzmonitor 3 Patienteniiberwachungsgerit
Aﬁemgasbefeuchter - in der Regel Bestandteil eines Beat-
mungsgerites, sonst Gruppe 3; wenn
nicht energetisch betrieben, Gruppe U
Atemgasmoniter 3 Patienteniiberwachungsgerit
) Atemluftbefeuchter siehe Atemgasbefeuchter
; Atemtherapiegerit 3
* Atemwiderstandsmefgerit 3 LungenfunktionameBgerit
Atdmabsorptions-Spektrophotometer 3 Laborgeridt
Audiometer 3
Audiophon 3 Audiometer
Augenmaghet 3 augenoptisches Gerit, energetisch
betrieben, sonst Gruppe Y4
Augenspiegel 3 energetisch betrieben, sonst Gruppe U4
Auswertehilfe fiir Prdzipitationen 3 Laborgerit
Auvotransfusionsgerit 3

¥
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Geriteart Gruppe nach Erlduterung
§ 2 MedGV

B

Ballistokardiograph 3 Gerit zur Bestimmung des Herzschlag-
volumens

Ballonkatheter 3 Dilatationskatheter, energetisch
betrieben, sonst Gruppe U

Beatmungsgerst 1 (15) wenn manuell, Gruppe 4

Behandlungsplatz fdr HNO, Zahnmedizin
usw.

Behandlungstisch

Beschleunigeranlage
BetamefAplatz

Bett

Bettenwaage
Blasensteinzertrimmerer
Blasenstimulator

BlutdruckmeBgerit

Blutdruckmonitor
Blutentnahmegerit

Blutfiltrationsgerit

BlutfluBmeggerit

BlutfluB- und Blutvolumenmeflgerst
Blutgasmonitor
BlutgerinnungsmeBgerit
Blutkérperchenz&hlgerit
Blutkonservenkiihlschrank
Blutleeregerit

Blutpumpe

BlutvolumenmeBgerit

Blutwirmer

Blutwische, Gerit fur
Blutzelldifferenziergerit
Blutzellseparator
Blutzuckertestgerit

Beohrgerit

Bronchoskop

T

W W W W

-

{3)

(23)

(3)
(3)

W W oW W W

(3)

{(19)

wenn mit Hochfrequenz-Chirurgiegerit,
Gruppe 1 (7), soweit sicherheitserheb-
lich {(siehe Teil I. 4.)

fir Operation, Untersuchung usw.,.
energetisch Petrieben, sonst Grupbe 4

Strahlentherapiegerit
Laborgerit

energetisch betrieben, sonst Gruppe U4

siehe Lithotripter
wenn implantierbar, Gruppe 2

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3;
wenn intrakardial, Gruppe 1 (2)

Patientenilberwachungsgerit
wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

wenn mit dem Blutkreislauf des Patien-
ten verbunden; sonst Gruppe 3

magnetisch, sonst Gruppe 3
magnetisch, sonst Gruppe 3
Patientenﬁberwachungsgerﬁt
Laborgerit
Laborgerit

Laboergerit

als eigenstindiges Gerdt; sonst Bestand-

tell eines Dialysegeriites oder einer
Herz-Lungen-Maschine

magnetisch, sonst Gruppe 3

als elgenstindiges Gerit; sonst Bestand-

teil eines Dialysegerites oder einer
Herz-Lungen-Maschine

Dialysegersit

Laborgerit

siehe Blutfiltrationsgerit

Laborgeriat

Chirurgiegerit, Gerdt zur Zahnbehand-
lung, energetisch betrieben, sonst
Gruppe 4

Endoskop; wenn enersetisch betrieben,

Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)
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Geriteart

Brustmiichpumpe

Brutkasten

Cardiotokograph
Chromatograph
Coloskop
Computertomograph

Cornea-Mikroskop

Cystometer

Cystoskop

Defibrillator
Densitometer

Dermatom

Dermatoskop
Diaferometer
Diathermiegerit

Digitale Subtraktionsangiographie,
Gerit fir

Dilatationskatheter
Dilutor
Direktrheograph

Dispensor

Dopplerultraschallgerit
Dosierhilfe
Druckinfusionsapparat
Druckwassermassagekerét

D§A—Ger§t
*

Dinnschjchtchromatograph
Diisenvernebler

Duodenoskop

DurchfluBmeBgerit fir Gase

Dyedilutionsgerit

Al
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Gruppe naéh

§ 2 Medov

1 (%)

W W W

(VA

1 {12}

1 (3)

Erlﬁuterung

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

wenn Intensivpflegeeinheit,
Gruppe 1 {17)

siehe Kardiotokograph

Laborgerit

siehe Koloskop
Réntgenaufnahmegerst, Schichtbild-

L 2 .
augenoptisches Gerdt, energetisch be-
trieben,‘sonst Gruppe 4§ -

siehe Zystometer

siehe Zystoskop

wenn implantierbar, Gruppe 2
Laborgerit

Chirurgiegerit, energetisch betrieben,
sonst Gruppe U

energatisch betrieben, sonst Gruppe 4
Patientenliberwachungsgerit
siehe Hochfrequenz-Wirmetherapiegerit

Rontgen-Spezialgeridt

energetisch betrieben, sonst Gruppe 4
Laborgerit
GefiAdiagnostik-Meggerit

Laborgerdt, energetisch betrieben,
sonst Gruppe U4 :

GefdRdiagnostik-MeBgerit
Laborgerit

Infusionspumpe

Réntgen-Spezialger4t, digitale Subtrak-
tionsangiographie

Laborgerit

Inhalaticnsgerit

Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit Geridten
der Gruppe 1 beachten)

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

B) ;tfluf- und BlutvolumenmeBgerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3
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Gerditeart Gruppe nach Erl&uterung
§ 2 MedGVY
E
Echoenzephalograph 3 Ultraschall-Diagnostikgerit
Echoenzephaloskop 3 Ultraschall-Diagnostikgerit
Echokard{ograph 3 Ultraschall-Diagnostikgerit
Echomammograph 3 Ultraschall-Diagnostikgerst
Echoophthalmograph 3 Ultraschall-Diagnostikgerit
EEG-Cerit 3 Elektroenzephalograph
EEG-Monitor 3 Patienten@berwachungsger&t i
BKG-Gerit 3 Elektrokardiograph; wenn intrakardial,
. Gruppe 1 (1)
EKG-Monitor 3 Patienteniberwachungsgerit; wenn intra-
kardial, Gruppe 1 (1)
Elektroakupunkturgerit 1 (5) Gerdt zur Stimulation von Nerven und
Muskeln
Elektroakupunkturgerit 3 Gerit zur Messung des Widerstandes von
Akupunkturpunkten (z.B. EAV, EBFD); wenn
mit Impulastromteil zur Nervenreizung,
Gruppe 1 (5)
Elektroanisthesiegerit 1 (%) Reizatromtheraplegerit
Elektroanalgesiegerit 1 (5) Reizstromtherapiegerit
Elektrochirurgiegerit 1(T) Hochfrequenz-Chirurglegerit
Elektrode - Zubehdr, zum Beispiel zu Elektrokardio-
- graph, Hochfrequenz-Chirurgiegerkt,
Herzschrittmacher
Elektroenzephalograph 3 )
Elektrogalvanisches Bad 1 {5) hydroelektrisches Bad
Elektrokardiograph 3 wenn intrakardial, Gruppe 1 (1)
Elektrokauter 3 Glihdrahtkauter
Elektrokrampftherapiegerit 1 {6)
Blektromyograph 3 wenn mit Stimulationseinrichtung,
Gruppe 1 (5)
i Elektronarkosegerit 1 {5) Reizatromtheraplegerit
Elektronenmikroskop 3 Laborgerit
Elektroneurograph 3 wenn mit Stimulationseinrichtung,
Gruppe 1 (5)
Elektronystagmograph 3
Elektrookulograph 3
Elektrophoresegerit 3 Laborgerit
Elektroschlafgersit 1 (5} Reizstromtherapiegerit
Elektroschockgerit 1.(6) Elektrokrampftherapiegerit
Elektrothermometer 3 Temperaturmefgerit
Elektrotom 1 (7) Bochfrequenz-Chirurgiegerat
EMG-Gerit 3 Elektromyograph; wenn mit Stimula-

tionseinrichtung, Gruppe 1 (5)

P
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GerSteart Gruppe nach
§ 2 MedGVy
Emissions-Computertomograph 3
Endoprothese 4
Endoskop 4
Endeoskopie~Fernseheinrichtung -
EQOG-Cerit 3
Epilationsgerit 1 (T
Erndhrungspumpe 3
Ergometer 3
Extensionseinrichtung 3
F
Firbegerit 3
Fetales und neonatales Uberwachunga- 3
gerit
Feuchtigkeitstauscher -
Fieberthermometer 4
Filterphotometer 3
Flammenphotometer 3
Fliissigkeitschromatograph 3
Flilssigkeitawaage 4
Fldssigkristall-Kontaktthermograph 3
Fluvograph 3
Frése 3
Funduskamera 3
Funduskop 3
FuBpflegegersit L}
G
Gallensteinzertrimmerer
Gamma-Funktionsmefplatz 3
Gammakamera 3

T

- §7 -

Erléuterun

Nukleardiagnostikgerit

Implantat; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 2

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3
(Kombinationen mit Geriten der Gruppe 1
beachten)

Endoskop~Zubehdr

Elektrookulograph
Hochfrequenz-Chirurgiegerit

enteral; wenn parenteral, Gruppe 1 {12
oder 13)

energetisch Betrieben, sonst Gruﬂbe uy

energetisch betrieben, sonst Gruppe 4

Laborgerit

Kardiotokograph

in der Regel Bestandtejl elnes Beat-
mungsgerites oder eines Narkosegerftes,
sonst Gruppe 3} wenn nicht energetisch
betrieben, Gruppe Y

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3
Laborgerit

Laborgerit

Laborgerit

Waage zur FlOssigkeitsbilanz; wenn
energetisch betrieben, Gruppe 3

Thermographiegerit
GefaRdiagnostik-Medgerit

Chirurgiegerit, energetisch betrieben,
sonst Gruppe &

augenoptisches Gerit
augenoptisches Gerit

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

siehe Lithotripter
Laborgerit
Nukleardiagnostikgerst
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Geriteart

Gammaspektrometriegerit
Jasanalysator
Gas-Chromatograph

Gagtroskop

Gefafldiagnostik-MeRgeridt
Gefibdoppler
Gefriergerit
Gefriermikrotem
Gegeﬁpulsationsgerét
jelenktrainer
S;ossometer
jlihdrahtkauter
Jrundumsatzgerit

Justometer

Hamodiafiltrationsgerit
Hamodialysegerit
Hiamcfiltrationsgerdt
Himcglobinmeter
Himcreflektometer
Handbeatmungsgerit

Harnwaage

Hautempfindlichkeitsmehgerit
HautmeR- und -prifgerit
Hautprifgerit

Hautschleifgerst

HauttemperaturmeBgerit

HautwasserverdunstungsmeBgerit

HautwiderstandsmeBgerit

Heimdialysegerit
Heizbad
Heizdecke

Heizplatte

eadp s
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Gruppe nach

§ 2 MedGY
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(193

(19)
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Erlduterung

Nukleardiagnostikgeridt
LungenfunktionameBgerit

Laborgerit

Endoskop; wenn energetisch betrieben,

Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriiten
der Gruppe 1 beachten)

GefiBdiagnostik-MeBgerit
Laborgerit A ]
Laborgerit .
Kreislaufunterstitzungagerit

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

Lungenfunktionsmefgerit

Glossometer

siehe Blutfiltrationsgerit
Dialysegerit

siehe Blutfiltrationsgerit
Laborgerit

Patienteniiberwachungsgerit

MeBgerit in der Urclogie; wenn
energetisch betrieben, Gruppe 3

Chirurgiegerit, energetisch betrieben,
sonst Gruppe 4

wenn mit Impulsstromteil zur Nerven-
reizung, Gruppe 1 (5)

Dialysegerit

Laborgerit

Laborgerdat
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Geriteart

Herzfrequenzmonitor

Herzkathetermefiplatz
Herzleistungsmesser
HerzminutenvolumenmeBgerit
derzschrittmacher

Herzschrittmacher~Analysegerdt

Herzschrittmacher-Mefigerit

Herzschrittmacher-Programmiergerit

- 59 -
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Gruppe nach
§ 2 MedGV

Herzschrittmacher-ReizschwellenmeRgeridt 1

Herzschrittmacher-{iberwachungsgerit

Herzzeitvolumenmefgerit

HMV-MeRgerit

HNO-Behandlungseinheit

Hochfrequenz-Koagulator

Hochfrequenz-Wirmetherapiegerit

Héhensonne
Hubbadewanne
Hydroelektrisches Bad

Hypothermiegerit

HZV-MeBgerit

I

ImmunfluoreszenzmeBgerit
Immunisctopen-Diagnostiksystem
Impedanzaudiometer

Impeaanzkardiograph

Impedanzpneumograph

Indikatorimpulsmedgerit
Indikatorverdinnungsgerit

Infrarot-Bestrahlungsgerit

P
;!

W W W

(1, 2}

(3)

(3)

(24}

(24}

(3)

(7

(53
(20)

(3)

(3)

(3)

Erliuterung

Patientenliberwachungsgerit

Elektrokardicgraph, intrakardial;
Blutdruckmesser, intrakardial

Blutfluf- und BlutvolumenmeRgerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3

Blutflug- und BlutvolumenmeBgerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3

extern; wenn implantierbar, Gruppe 2
siehe Herzschrittmacher-Uberwachungsge-

rit oder Herzschrittmacher-Reizschwellen-
mefgerit

hd ]
siehe Herzschrittmacher-{Uberwachungsge-
rit
wenn im Programmiermodus mit dem im-
plantierten Herzschrittmacher kombi-
niert, Gruppe 1 (2%), soweit sicher-
heitserheblich (siehe Teil I. L.)

Gerit mit Funktion wie externer Herz-
schrittmacher

Blutfluf- und Blutvolumenmefigerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3

siehe HerzminutenvolumenmeRgerit

siehe Behandlungsplatz fir HNO, Zahn-
medizin usw.

Hochfrequenz-Chirurgiegerit

Kurz-, Ultrakurz-, Dezimeter-, Mikro-
wellen

Ultraviolett-Beatrahlungsgerit

Patientenhebegerit

Gruppe 1 nur die Steuerung, im
idbriger. Gruppe 3

siehe HerzzeitvolumenmeBgerit

Laborgerit
Laborgerit
Audiometer

Blutfluf- und BlutvolumenmeBgerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3

Lungenfunktionsmefgerit

Blutfluf- und BlutvolumenmeBgerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3

Blutfluf- und Blutvolumenmefigerit,
magnetisch, sonst Gruppe 3

Wirmetherapiegerit
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Geridteart Gruppe nach Erliuterung
§ 2 Medov
Infrarot-Detektor 3 TemperaturmeRgerit
Infusionsdosiergerit siehe Infusionsregler
infusionsregler L} wenn energetisch betrieben, Gruppe 3;

wenn mit energetisch erzeugtem Pumpen-
effekt, Gruppe 1 (12)

Inhalationsgersit 3 energetisch betrieben, sonst Gruppe &

Injektionsspritze, automatisch 1 (12) wenn Aufbau und Wirkungsweise wie
Infusionspumpe

Inkubator 1 (17> Intensivp{legeeinheit .

Inkubator 3 Laborgerit '

;nstrumente und Kieingerite y wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

Insufflationsgersit 4 wenn energetisch betrieben, Gruppe 3;
wenn fir Narkose, Gruppe 1 (16)

Insufflationsgerit 1 {12, 13 wenn mit Infusionspumpen-, Infusions-

oder 14) spritzenpumpen- oder Perfusionspumpen-

Einrichtung

Insulimpumpe, implantierbar 2 Implantat, energetisch betrieben

Interferenzstromtherapiegerit 1 ¢(5) Gerdt zur Stimulation von Nerven und
Muskeln

lontophoresegerit 3

Irismikroskop siehe Cornea-Mikroskop

K

Kiltetherapiegersit 1 (20) Hypothermiegerit; Gruppe 1 nur die
Steuerung, im iibrigen Gruppe 3

Kaltlichtgerit 3 (Kombinationen mit Geriten der Gruppe 1

: bachten)

Kaltvernebler 3 Inhalationsgerst

Kaltwindgerit 3 Gerdt zur Rheumatherapie

Kampimeter 3 augenoptiSQhes Gerit

Kaniile y

Kapnometer 3 COZ-MeBgerﬁt

Kardioplegiegerit 1 (5) Ger#it zur Stillsetzung des Herzens

Kardioskop 3 Patienteniberwachungsgerit

Kardiotokograph 3

'Eeratometer 3 augenoptisches Gerit

Koagulometer 3 Laborgerit

Koloskop | Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)

Kolposkop 3 energetisch betrieben, sonst Gruppe 4

Kompressionstherapiegerit 3

Kontaktthermographiegerit 3 Thermographieger#t

U
,?
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Geriteart

Kontaktthermometer

Kre1slaufunterstutzungagerlt

Kryochirurgiegerit

Kihlgerit

Kurzwellentherapiegerit

Labor-EDV.System

Laborgerit

Laborkocher
Laborwaage

Lagerungsginrichtung
Laparoskop

Laryngoskop

Laserabtastgerit

Lasergerit

Lasergerit

Lasergerit

Lasergerit

Laserscanner

Leuchte
Leukozytenzihlgerit
Licht-Bestrahlungsgerit
Lichtkasteﬁ
Lichtkoagulafor
yichtreizgerat

Hiege
L]

Lithotripter
Luftbehandlungsgerit
Luftdetektor

Luftfalle
Lungenfunktionsmefgerit

Lungenéreograph

Cmta
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Grupps nach

§ 2 MedGY

Ww w w W

(1)

{5)

(8)
(9)
(22)

(%)

(8]

Erléuterung

TemperaturmeBgerit, energetisch
betrieben, sonst Gruppe &

Gruppe 1 nur der Heizteil, im ibrigen
Gruppe 3

Laborgerit

Hochfrequenz-Wirmetherapiegersit

im klinischen Labor; energetisch be-
trieben, sonst Gruppe 4

zur Untersuchung oder Behandlung von
Patienten; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3

Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Cruppe 1 beachten)

energetisch betrieben, sonst Gruppe &
Gerdt zur Diagnostik des Augenhinter-
grundes; wenn auch zur Koagulations-
therapie geeignet, Gruppe 1 (9)

Gerit zur Stimulation von Nerven und
Muskeln

Gerdt zur Steinzertrimmerung
Koagulationsgersit
Chirurgiegerit

siehe Laserabtastgerit

zur Untersuchung von Patienten

Laborgerit

Licht-Beatrahlungsgerit
Photokoagulator

siehe Stroboakop

zur Untersuchung oder Behandlung veon
Patienten; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3

Gerit zur Steinzertrimmerung

Kompressionstherapiegerit

als eigenstindiges Gerit; sonst Bestand-

teil eines Dialysegerites, einer Herz-
Lungen-Maschine, einer Infusionspumpe
oder einer Hochdruck-Injektionsspritze

siehe Luftdetektor

LungenfunktionsmeBgerit



1

Geriteart

Magnetfeldtherapjiegerit

Mammographiegerit

Massagegerit

~ Massenspektrometer

Medikamentenk{ihlschrank

Med ikamentenvernebler

Mesoptometer
Mikreoskop
Mikrctom

Mikrowellentherapiegerit
Miktiograph

Miktiometer

Mischer

Myograph

Narkose-Beatmungsgerit
Narkosegerit

Narkosemittelverdunster

Nephelometer

Niere, kiinstlich
Nierenaplilgerit
Nierensteinzertrimmerer

NMR-~Gerit

Notfallbeatmungagerit

Ruklearmagnetische Resonanz,
Gerit far

Nyktometer

Nystagmograph

Usophagoskop

?

- 62
zu Anlage 1

Gruppe nach

§ 2 Medov

W W ow oW w

W

Lt

Ww W oW W W

(16)
{16}
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(25)

(15)
(25)
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Erliuterun

wenn zur Stimulation von Nerven und
Muskeln geeignet, Gruppe 1 (5)

Réntgen~Spezialgerit

energetisch betrieben, sonst Gruppe &

Laborgerit

v '
als eigenstindiges Cerit; sonst Be-
standteil eines Beatmungsgerites

augenoptisches Geriit
wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

Laborgerit, energetisch betrieben,
sonat Gruppe &

Hochfrequenz-Wirmetherapiegerit
Mefigerit in der Urologie
Mefgerit in der Urclogie
Laborgerit

Elektromyograph; wenn mit Stimulations-
einrichtung, Gruppe 1 (5)

Inhalations-Narkosegerit
Inhalations-Narkosegerit

Bestandteil eines Inhalations-Rarkose-
gerdtes

Laborgerat
Dialysegerit
Perfusionspumpe
siehe Lithotripter

Kernspintomograph, nuklearmagnetische
Rescnanz

wenn manuell, Gruppe 4

Kernspintomograph

augenoptisches Gerit

Elektronystagmograph

Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)
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Gerfiteart

Ohrenspiegel

Operationsmikroskop
Operationsstuhl
Operationstisch
Ophthalmometer
Ophthalmoskop
Optometer

Osmometer

Otoskop

Oxygenator

Ozontheraplegerit

Patientenhebegeriit
Patientenmonitor

Patientenschleuse

Perimeter
Peritonealdialysegeriit

Personenwaage

pH-Meter
Phonokardiograph
Phonoskop
Photometer
Phototherapiegerit
Pipette

Pipettor
Plésuaphereaegerst

Plethysmograph
Pneumometer
Freumotachograph

Pelarograph

Probenwechaler

Pulpavitalitidtspriifgerit

Pulsdetektor

-l
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Gruppe nach

§ 2 MedGvy
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Erliuterung

Otoskop, energetisch betrieben, sonst
Gruppe 4§

energetisch betrieben, sonst Gruppe 4
energetisch betrieben, sonst Gruppe 4
energetisch betrieben, sonst Gruppe 4
augenoptisches Gerit
augenoptisches Geridt
augenoptisches Gerit
Laborgerit '
energetisch betrieben, sonst Gruppe 4
Gerdt zur Anreicherung von Sauerstoff
im Blut; in der Regel Bestandteil einer
Herz-Lungen-Maschine, sonst Gruppe 3

wenn fir hyperbare Reinfusion, Gruppe 1
(12 oder 13)

energetisch betrieben, sonst Gruppe b
Patienteniiberwachungsgerit

Umbettvorrichtung, energetisch
betrieben, sonst Gruppe U

augenoptisches Gerdt
Pialysegerit

zur Untersuchung von Patienten; wenn
energetisch betrieben, Gruppe 3

Laborgerit

wenn intrakardial, Gruppe 1 (1)
Stethoskop, energetisch betrieben
Laborgerit

Licht.Bestrahlungsgerit

Labergersit, nient energetiach betrieben
Laborgerit, energetisch betrieben

siehe Blutfiltrationsgerit

GefdBdiagnostik-MeBgerit;
Lungenfunktlonsncagerat

LungenfunktionsmeBgerit
Lungenfunktionsmeggerit
Laborgerit

Laborgerit

siehe Vitalitdtspriifgerst
Geréiddiagnostik-MeBgerit



-

e

Gerdteart

PulsfrequenzmeBgerit

Pulsmonitor
Pumpe

Pupillometer

Reflexaudiometer

Reflexionsphotometer
Refraktometer
Refraktometer

ReizschwellenmeBgerit
ReizschwellenmeBgerit

Reizstromdiagnostikgerit
Reizstromtherapiegerit

Rektosigmoidoskop

Rektoskop

Resektoskop

Respirator

Restharnbestimmungsgerit

Retinoskop

Rheograph

Réntgeneinrichtung
Rotlicht-Bestrahlungsgerit

Riihrwerk

Sdge

Sauverstoffdosiergerit
Sauerstoff-Insufflationsgerit
Sauerstoffmefgerit

Sauerstofftherapiegerit

- 64
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Gruppe nach

§ 2 MedGV
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Erliuterung

GefiBdiagnostik-MeBgerit;
Patientenilberwachungsgerit

Patienteniiberwachungsgerit
Laborgerit

augenoptisches Gerit

wenn mit' St 1mu1ationaeinrichéung ’
Gruppe 1 (5) '

Laborgerit
augenoptisches Gerit
Laborgerit

Gerdt zur Stimulation von Nerven
und Muskeln

siehe Herzschrittmacher-Reizschwellen-
meBgerit

Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)

Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)

Endoskop; wenn energetisch betrieben,
Gruppe 3 (Kombinationen mit GerXten
der Gruppe 1 beachten)

Beatmungsgerit

MeBgerit in der Urologie
augenoptisches Gerit

Gerifdiagnostik-MeBgerit

Wirmetherapiegerit

Laborgeriit

Chirurgiegerit, energetisch betrieben,
sonst Gruppe 4

siehe Insufflationsgerit
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Gerdteart

Schrittmacher

Schrittmacher-Analyaegerit

Schrittmacher-MeRgerst
Schrittmacher-Programmiergerit
Schrittmacher-ReizschwellenmeBgerit
Schrittmacher-Uberwachungsgerit

Schiittler
Schwerkraftinfusionsregler
Sehtestgerat

Sinuskop

Sitzwaage

Skiaskop

Solarium

Sonograph
Spaltlampenmikroskecp
Spaltleuchte
Spektralphotometer
Sphygmegraph
Sphygmomanometer
Spirometer
Sprachaudiometer
Spritzenpumpe
Stanger-Bad
Steinzertrimmerer
Stethoskop

Stirn- und Augenspiegel
Strahlentherapiegerit
Strahlungsthermometer

Stroboskop

Tachecmeter
Tachistoskop

Tachymeter

il
L |
*

Grupoe nach

§ 2 MedGVv

weoow W W W W W
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(13)
(5)

Erlﬁuterung

siehe Herzachrittmacher

siehe Herzschrittmacher-Uberwachungsge-
riat oder Herzschrittmacher-Reizschwellen-
mefgerit

siehe Herzschrittmacher-Uberwachungage-
rdt

siehe Herzschrittmacher-Programmier-
gerit

siehe Herzschrittmacher-Reizschwellen-
mefgerit

siehe Herzscnfittmacher-{berwachunks-
gerit )

Laborgerit

siehe Infusionsregler

augenoptisches Gerit

energetisch betrieben, sonst Gruppe U

zur Untersuchung von Patienten; wenn
energetisch betrieben, Gruppe 3

augenoptisches Gerit

nur in der Heilkunde (siehe Teil I. 1.)
Ultraschall-Diagnostikgerit
augenoptisches Gerit

zur Untersuchung von Patienten
Laborgerit

GefiBdiagnostik-MeRgerit
BlutdruckmeBgerit-Zubeh&r
LungenfunktionsmeBgerit

Audiometer

Infusionsspritzenpumpe
hydroelektrisches Bad

siehe Lithotripter

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3

energetisch betrieben, sonst Gruppe 4

TemperaturmefRgerit

Tachymeter
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Geriteart

Telegammaanlage
Telemetriegerit
Temperaturmefgerit
Temperaturmonitor
Temperier- und Trockengerit
TENS-Gerit
Thermodiluticnsgeridt
Thermographiegerit
Thermokauter

Titrator

V

Tokograph

Tomograph
Tonograph
Tonometer

Tremormeflgerit
Trockengerit

Tympancgraph

berdruckkammer

berwachungssystem, rechnergestiitzt
UHF-~-Therapiegerit
Ultrakurzwellentheraplegerit

Ultraschallgerit

Ultraschall-Lithotripter
Ultraviclett-Bestrahlungsgerit

Umbettverrichtung

Unterdruckkammer
Unterwassermassageeinrichtung
arodynamisches MeRgerit
Uromanometer

Urometer

L.

Gruppe nach

§ 2 MedGVY
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Erl&uterung

Strahlentherapiegerit

wenn energetisch betrieben, Gruppe 3
Patienteniiberwachungsgerit
Labergerit

Nervenstimulationsgerit

Blutfluf- und Blutvolumenmefgerit

L)
Glihdrahtkauter

Laborgerit, energetisch betrieben,
sonst Gruppe 4

Kardiotokograph

Schichtbildgerit, zum Beispiel in der
Réntgen- oder Ultraschalldiagnostik

ophthalmologisch, energetisch betrieben,

sonst Gruppe U

ophthalmologisch, energetisch betrieben,

sonst Gruppe U

Laborgerit

Audiometer

Druckkammer fir hyperbare Therapie
Patienteniberwachungsgerit
Hochfrequenz-Wirmetherapiegerdt
Hoehfrequenz-Wirmetherapiegerit

wenn mit Stimulationseinrichtung fir
Nerven und Muskeln, Gruppe 1 (5)

siehe Lithotripter

zum Beispiel Patientenschleuse, ener-
getisch betrieben, sonst Gruppe 4

Massagegerit
MeBgeridt in der Urologie
MeBgerdt in der Urologie

MefBgerdt in der Urologie



Gerdteart

Vakuumextraktor

Vakuummatratze

Venenpulsgerit
Viskosimeter

Vitalitatsprifgerit

Wirmehett

Wirmematte
Wirmestrahler

Wasseraufbereitungsanlage

Zentrifuge

Zystometer

Zystoskop

T
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GruEEe nach
§ 2 MedGV

1(5)

Erlduterun

Absauggerit

wenn energetisch betrieben (Absaug-
pumpe), Gruppe 3

GefiBdiagnostik-MeRgerit
Laborgerit

wenn Nerven und Muskeln
energetisch stimuliert

- '

energetisch betrieben; wenn SHuglings-
inkubater, Gruppe 1 (17)

energetisckh betrieben

fiir Dialysegerite

Laborgerdt, zum Beispiel Himatokrit-,
Thrombozyten-, Zellwaschzentrifuge

Laborgerit
Endoskep; wenn energetisch betrieben,

Gruppe 3 (Kombinationen mit Geriten
der Gruppe 1 beachten)
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Zu Anlage 1

Warneinrichiung nach § 3 Abs. 2 MedGV z folﬁpfctien Grundsiwzen fiir dic Ausleguag und Anwendung der
Bek. des BMA vom 2. Apel 1967 — Va 5. 710 — 1. Eine Warneinrich mntﬁmn aufgrund dieser Vorschrift erst fiir
» Gerite verlangt werden, die nach dem 31. Dezember 1987 in
Die éﬁ‘;) die Dur::l'lfuhrm-l''be g It.l:;d Mbﬂggeﬂut:;e&':fdgﬁ den Verkehr gebracht werden.
(Med zustindigen obersten esbehdrden T . .. ,
haben Einvcmehmg; dariiber erzielt. daB bei der Auslegungund 2 Eg‘x%“g:wnzﬂsn:mﬁn&rb:;:ow:mmfn erfc(;;der-
Anwendung der Vorschrift des § 3 Abs. 2 MedGV die nachste- ciner Gefahrdung des Patcnten fabme bt A
henden Grundsitze einheitlich zugrundezulegen sind. ritebedingte Fehidosierung im Siane Gos g'm Medery
S:ﬁ: mchtd\eforP:enn dumhbei dzt;ne Abweichung vom eingest e ellten
" . T raueat bestimm mifien Verwen-
Grundsitze fir die Ausl und Anwendung . dung des Gerlites nachweislich nicht ge werden kann.
der Vorschrift des § « 2 MedGV 3. Im Zweifel ist der gmg,dd& der | Pét;:xmh nicht gefihrdet
. . . P . : rden kann, vom Herste! ten cines Sach-
Bei energetisch betricbenen medizipisch-technischen Gerdten zur we ; :
dosienerfc Anwendung von Energic oder Arzeimitteln ist die verstzndigen nach § 18 MedGV zu erbringen.
gerdtebedingte Fehidosierung cine typische Feblermoglichkeit. 4. Der Einbau ciner Warneinrichtung, automatischen Abschait-
Nicht jede geritebedingte Peflldosc' rung ist jedoch - unter Be- vorrichnmgFodcr anderen Schutzvorrichtuag gegen eine geri-
riicksichtigung technischer und medizinischer Tolennzge - tebedm chidosierung im Sinne des § 3 . 2 MedGV ist
zen — derart, daf sic den Patientén gefihrden kann. Die or- cine_sicherheitserhebiiche und damit wesentliche Anderung
schrift des § 3 Abs. 2 MedGYV dieat dem Zweck, vor geriitebe- der Bauart. Eine solche Anderung erfordert bei allen Gerliten
dingten Fehldosierungen zu schiitzen, durch die der Patient ge- der Gruppe 1 (nach § 2 MedGV), die vom Hersteller erstmals
tihrdet werden kann, Dieser Schutrzweck folgt aus dem Schutz- oder emeut in den Verkehr gebracht werden, eine Bauartzu-
zweck des § 3 MedGV und der Medizingeriteverordoung insge- lassung nach § 5 MedGV. Das gilt insbesondere auch fiir Geri-
samt. Die adhere Bestimmung der aligemeinen Vorschrift des § 3 te, fiir die vor der Ande cine Prisfbescheinigung nach § 22
Abs. 2MedGV unter Berticksichtigung dieses Schutzzwecks fihrt Abs. | MedGV erteilt 0 ist.
'
3
51

i
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Medizingerdteverordnung

Gruppe 1 Energetisch betriebene medizinisch-techni-
sche Gerlte, die in der Anlage auigefihri
sind

Gruppe 2 Implantierbare Herzschrittmacher und son-

stige energetisch betriebene medizinisch-
technische Implantate

Bek. des BMA vom 30. Oktober 1985 — Va § — 43710 —

Richtlinie fiir das Verfahrez der Bauartzulassung von medi-
zipisch-technischen Gerditen der Gruppen 1 und 2 sowie Ge-
ritekombinationen

Die fur die Durchfihrung der Medizingeriteverordnung
(MedGV) zustandigen Linderbehbrden haben auf der Sitzung des
Bund-Landerausschusses am 29. Oktobier 1985 Einvernehmen
dariiber erziett, daB bei den Bauartzulagsungen fir medizinisch-
technische Geréte der Gruppen 1 und 2 {gemiB § 2 MedGV) die
nachfolgend aufgefihrte Richtlinie fir das Verfahren der Bauarn-
zulassung einheitlich zugrunde zu legen ist.

Imhalt -

1. Geltungsbereich

2. Allgemeines

3. ‘Antragsunterlagen, Baumuster, Prifstellen
4. Priafung durch die Prifstelie, Priifbericht
5. Enteilung der Bauartzulassung

6. Zulassungszeichen

1. Geltungsbereich

Diese Richtiinie gilt fir das Verfahren der Bauartzulassung von
medizinisch-technischen Gerdten der Gruppen | und 2. .

Von der Bavartzulassung erfaBt werden auch Geratekombinatio-
nen. Geratekombinationen sind Verbindungen von Geraten der
Gruppe | oder 2 mit Gerdten der Gruppen 1 bis 4 oder anderen
Gerdrten.

Die Bauartzulassung erstreckt sich auch auf das Zubehdr, wenn
Grundgerit und Zubehdr nur zusammen bestimmungsgemil ver-
wendungsfertig sind. Dies gilt nicht, wenn die Kompaunbilitit von
Grundgerit und Zubehdr durch Normung gewahrieistet ist.

2. Allgemeines

Medizinisch-technische Gerdte oder Geritekombinationen, die
der Bauart nach zugelassen werden solien, werden im folgenden
als .Gegenstand der Bauartzulassung™ bezeichnet.

3. Antragsunterlagen fiir die Bavartpriifung, Baumuster,
Prifstellen

3.1 Amtrzg

In den Unterlagen fir die Bauartprifung ist neben der Angabe
des Herstellers (bei einem auslindischen Geriit auch Angabe des
EinfGhrers) der Herstellungsort anzugeben. Weicht der Gegen-
stand der Bauartzulassung von den in § 3 Abs. 1 Satz | genannten
Vorschriften und technischen Regeln ab, so ist in den Unterlagen
darauf hinzuweisen und anzugeben, auf welche andere Weise die
gleiche Sicherheit gewdihrleistet ist.

Mit der Bavartpriifung ist eine anerkannte Priifstelle zu beaunftra-
gen‘). Erforderliche Muster fur die Bauartprifung sind der Priif-
stelle zur Verfigung zu stelien (§ 5 Abs. 2 Satz 4 MedGV).

L
3.2 Astragsanteriagen
Die Antragsanterlagen sind dreifach in deutscher Sprache an die
Prifstelle zu richten.

3.2.1 Beschreibung des Gegenstandes der Bauartzulassung

Die Beschreibung mull mindestens enthalten:

— Bezeichnung, Yerwendungszweck sowic Geriitegruppe,

— Nu:‘l;mer der Anlage zur MedGV (bei Gerdten der Grup-
peil,

1) Zuweisung von Aufgabenbereichen nach EriaB der MedGV. vgl. Bun-
desarbeitsbiatt 9/1985, S. 74.

M 1271908

1

— Funktionsweise,

~— Angaben Ober die vorgesehene Ausriistung und Zubehor, ins-
besondere Sicherheits-, Anzeige- und Regeleinrichtungen,

— medizinische Beurteilung Gber die Vertriglichkeit von Bautei-
len, die in den menschlichen Kérper eingefiihnt werden oder
die mit Stoffen in BerGhrung kommen, die in den menschli-
chen Korper appliziert werden.

3.2.2 Konstruktionszeichnungen for den Gegenstand der Bauart-

zulassung

Fir den Gegenstand der Bauartzulassung sind mabBstibliche

Zeichnungen mit Stiickliste vorzulegen. Aus den Zeichnungen

miissen insbesondere zu entnchmen sein:

— Verwendete WerkstofTe,

— Anordnung, Gestaltung und Art der Befestigung der Herstel-
lerangaben (§ 3 Abs. 3 MedGYV),

— Angaben Gber die Steliteile (§ 3 Abs. 4 MedGV),

— Angabe der Wameinrichtung fir den Fall einer gerdtebeding-
ten Fchidosierung (§ 3 Abs. 2 MedGV)3),

3.2.3 Schematische Darstellungen '

Fiir die sicherheits- und betricbstechnische Ausristung des Ge-
genstandes der Bauartzulassung sind dic Unterlagen erforderli-
chenfalls durch geeignete schematische Darsteliungen (z B.
Schaltschemata) zu erginzen.

3.2.4 Sonstige Unterlagen

Den Antragsunterlagen sind weiter beizufigen:

— Gebrauchsanweisung (§ 4 Abs. | MedGV),

— Begleitkarte fiir Gerdte der Gruppe 2 (§ 4 Abs. 2 MedGV).

4. Bauartpriifung durch die Priifstelle, Prifbericht (Gut-
achten)

4.1 Priifang der Antragsunteriages mach 3.2 durch die Priifstelle

4.1.1 Die vorgeiegten Antragsunterlagen sind auf Vollstindigkeit
enisprechend Ziff. 3.2 zu prifen. Unvollstindige oder fehlerhafie
Unterlagen sind auf Anforderung der Prafstelle vom Antragsteller
zu erginzen oder zu berichtigen.

4.1.2 Der Gegenstand der Bauartzulassung ist entsprechend den
Prufgrundstzen zu prifen und zu beurteilen?). Hierbei sind die
beabsichtigten Geritekombinationen mit einzubeziehen.

4.1.3 Der Gegenstand der Bauartzulassung ist insgesamt zu beur-
teilen, ob er den Vorschriften der MedGYV entspricht.

4.2 Priifusg vos Baumustern durch die Priifstelie

Die erforderiichen Muster sind der Prifstelle zur Verfigung zu
stellen. Dic Anzahl der Stiacke richtet sich nach der Konstruktion
und dem Schwiengkeitsgrad der Herstellung.

4.3 Priifvermerk, Gutachten der Priifstelle

4.3.1 Die Prifstclie versieht die vorgelegten Antragsunterlagen
nach AbschluB der Prifung mit einem Prifvermerk und erstellt
das Guiachten. Sic stelh fest, ob der Gegenstand der Bauartzulas-
sung den Anforderungen der MedGY entspricht und schligt Um-
fang und Fristen wiederkehrender sicherheitstechnischer Kontrol-
len vor.

4.3.2 Die Priifstelle Gbersendet die Antragsunierlagen und das
Gutachten dem Antragsteller in zweifacher Ausfertigung,

5. Erteilung der Bauartzulassung
5.1 Zustindigheiten

Dic Bapartzulassung ist vom Hersteller bei der Zulassungsbe-
horde zu beantragen. Zustindige Zulassungsbehdrden sind fir
inlandische Hersteller und Hersteller mit Sitz im europdischen
Ausland die im Anhang ] genannten Behdrden. Den iibrigen Her-
stellern ist die Wah! der ZulassungsbehGrde nach Anhang | frei-
gestelit.

5.2 Antragsusteriages

Der Zulassungsbehdrde sind mit dem Antrag folgende Untertagen
in zweifacher Ausfertigung einzureichen:

2) ab 1.1.1988
3) Die Prifungsgrundsdtze sind bei den anerkannten Prifsellen erhiit-
lich.

105
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zu Anlage 1

—~— Die mit dem Priifvermerk der Prifstelle versehenen Unterla-
gen nach Ziffer 3.2,

— das Gutachten der Priifstelle

53 Ewtscheidung iiber die Bauartzulassuag

5.3.1 Die Zulassungsbehdrde entscheidet iiber die Zulassung des
medizinisch-technischen Gerdtes oder/und Geritekombination.
Die Zulassung ist zu erteilen, wenn das medizinisch-technische
Gerit den Anforderungen der MedGYV entspricht. Andernfalls ist
die Zulassung zu versagen. Sind nach anderen Rechtsvorschriften
(z. B. Druckbehilterverordnung) Ausnahmen, Geachmigungen
usw. vorgeschricben, miissen diese vor Enteilung der Bauvartzulas-
sung vorliegen.

§.3.2 Die Zulassungsbehdrde kann in die Bauartzulassung Ne-

benbesurnmungen aufnehmen, die den Hersteller z. B. verpflich-

ten:

I. Priffungen vorzunehmen,

Aufzeichnungen und Nachweise zu fihren,

die Priifstelle mit der Nachprifung im Herstellerwerk zu be-

auftragen,

4. Werkstoffnachweise und sonstige Prifnachweise ordnungsge-
maB aufzubewahren.

Die Zulassungsbehdrde soll eine Bauartzulassung in begriindeten
Einzelfallen befristen.

bl

5.4 Bestimmung des Zulassungszeichens

Die Zulassungsbehdrde bestimmt das Zulassungszeichen entspre-
chend Ziffer 6 und die Angaben, mit denen das medizinisch-tech-
nische Gerit oder cine Gerdtekombination zu versehen ist (§ 5
Abs. 5 MedGYV).

5.5 Bescheigigung iiber die Bauarizulassung

Die Zulassangsbehdrde erteilt dem Antragsteller cine Bescheini-
gurig Gber dic Zulassung und fagt dieser einen Satz der cinge-
reichten Unterlagen nach Ziffer 5.2 bei. In der Bescheinigung sind
die wesentlichen Merkmale des zugelassenen Gerdtes (Gerdte-
kombination) sowie Nebenbestimmungen, wie¢ z. B. Beschrinkun-
gen, Befristungen, Bedingungen, Auflagen und das nach Ziffer
5.4 zu bestimmende Zulassungszeichen anzugeben.

Die Zulassangsbehorde Gbersendet der Prifstefle cinen Abdruck
der Bescheinigung.

Die Zulassungsbehdrde veranlaBt die Bekanntmachung der Zulas-
sung (Kurzform) im Bundesanzeiger. Ein Satz der Unterlagen
nach Ziff. 5.2 verbleibt bei der Zulassungsbehdrde.

6. Zulassungszeichen (§ 5 Abs. § MedGYV)

Das Zulassmngszeichen setzt sich wie folgt zusammen:
a) Linderkennziffer (zweistellig) der Zulassungsbehdrde
b) Schrigstrich
c) Kennbuchstabe zur Bezeichnung der Geriteart
~M“bedeutet medizinisch-technisches Gerit der Anlage 1 zur
MedGY
~H"“ bedeutet implantierter Herzschritmacher der Gruppe 2
MedGY
.1 bedeutet energetisch betricbenes medizinisch-technisches
Impiantat der Gruppe 2 MedGV
d) Bindestrich
¢) Kennziffer (dreistellig), dic von der Zulassungsbehdrde verge-
ben wird
« 0 Schragstrich
g) Kennziffer (zweistellig) zur Angabe des Jahres (Endziffern), in
dem die Bauvartzulassung erteilt wurde.

Bc1splcle 06/M-001/86
02/H-003/86

Die Landerkennziffern ergeben sich aus dem Anhang | zu dieser
Richtlinie.

Anhang 1 zur Richtlinie fiir das Verl'ahm
' der Bawartzalassung
Inland Zualassungsbehdrde nach § 5 MedGY
Fir inlandische Hersteller ist Zulassungsbehdrde diejenige des

Bundeslandes, in dem der Herstetler seinen Sitz hat. Linderkenn-
ziffer far die Zulassungsbehdrden der Linder:

106%

01 Baden-Wiirttemberg 07 Niedersachsen

02 Bayern 08 Nordrhein-Westfalen
03 Berlin 09 Rheinland-Pfalz

04 Bremen 10 Saarland

05 Hamburg 11 Schleswig-Holstein
06 Hessen *)

Ausland

Auslindische Hersteller wenden sich an die Zulassungsbehdrde
des Bundeslandes entsprechend nachstehender Regelung:
1. Schweiz einschl. Liechtenstein, Frank- Baden-Wiirttemberg
reich (Bezirke der Uberwachungsorga-
nisationen Mihlhausen [nur ElsaB]
Lyon, Bordeaux, Marseille) Spanien,
Portugal

2. ltalien, Osterreich, Bulgarien, Jugosla- Bayern
wien, Ruminien, Ungam, Griechen-
{and
3 DD'ﬁ.) Sowjetunion Berlin
4. Danemark . Hamburg
5. Polen, Tschechoslowakei Niedersachisen
6. GroBbritannien, Itland, Nicderlande Nordrhein-Westfa-
len

7. Belgien, Frankreich (Bezirke der Nordrhein-Westfa-
Uberwachungsorganisationen Lille, len
Amiens, Rouen, Paris, Nantes)
8. Luxemburg, Frankreich (Bezirke der
achungsorganisationen Mihi-
hausen {nur Lothringen] und Reims)

9. Finnland, Norwegen, Schweden Schleswig-Helstein

Fiir Hersteller aus anderen auslandischen Bereichen wird ¢ine
detaillierte Regelung nicht getroffen, d. h, diese Hersteller haben
die Maglichkeit, einc beliebige Zulassungsbehdrde zu wihien.

Anmerkung: Di= Wahl einer Prifstelle steht jedem Hersteller
frei.

Saarland

*) Die Bundesldnder Brandenburg, Mecklenburg-
Yorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und
Thiringen erhalten voraussichtlich die
Kennziffern 12 bis 16.

=*) Seit dem 3. Oktober 1990 gegenstandslos.

Sundeserhaitebiett 12,1985



zu Anlage 1

AMTLICHE BEKANNTMACHUNGEN

Allgemeiner Teil

Medizingerateverordnung

Grundsitze fir die Bavartprithing medizinisch-techni-
scher Gerdte der Gruppen 1 und 2

Bek. des BMA vom 3. Okiober 1988 — Va § ~ 43710 —*)

Die fir die Durchfiihrung der Medizingeriteverordnung
(MedGYV) zustindigen Linderbehtrden und der BMA haben
Einvernehmen dariiber erzielt. daB bei den Bauaripriifungen der
medizinisch-technischen Gerite der Grquen 1und 2 pemif § 2
MedGV in der Regel (vgl. Abschnitt 1.D. Satz 5} jeweils die in
den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrien Priifgrundlagen einheitlich
anzuwenden sind. Diese Anlagen werden jeweils aktualisiert. so-
weit sich dafiir im Einzelfall ein konkreter Bedarf ergibt.

Bei allen Pritfungen sind von den Priifstelien folgende Grundsitze
zu beachten:

I. Alligemeine Grundsitze
A.

Die Bauartpriifung erstreckt sich auf das verwendungsferige Ge-
rit bzw. die verwendungsfertige Geritekombinalion. Dabei sind
Zubehor. VerschleiBteile und Einmalartikel einzubeziehen.

Zum Priifumfang gehéren _
a) die Gerite- und Handhabungssicherheit und
b} die sicherheitsgerechte Gestaltung.

Dies schlieBt die Beurteilung der Sicherheit bei der vorgesehenen
medizinischen Anwendung mit ein.

Zum Priifumfang gehort auch die Beurteilung der Antragsunter-
lagen. insbesondere der Gebrauchsanweisung und ggf. der Be-
gleitkarte.

B.

Werden medizinisch-technische Gerdte der Gruppen 1 und 2
MedGV miteinander oder mit anderen Geriten kombiniert. so
sind die jeweiligen Priifgrundlagen kombiniert anzuwenden. Fir
die Zuordnung der Geritekombination gilt folgendes:

Eine Geritekombination ist die Verbindung der MedGV unter-
liegender medizinisch-technischer Gerite untereinander oder mit
anderen verwendungsfertigen Geriten zum Zwecke gemeinsamer
A:wcndung bei der Untersuchung oder Behandlung von Men-
schen. :

Ist eine Gerdtekombination derart. daB die Sicherheit des in die
héhere Risikogruppe eingestuften Geriites bei bestimmungsge-
mifler Verwendung durch dic anderen Geriite der Kombination
gemindert werden kann. ist der msoweit sicherheitsrelevante Teil
der anderen Geriite ebenfalls der Gruppe des hoher eingestuften
Gerites zuzuordnen: gehért dies jedoch zur Gruppe 2. ist der
msowent sicherheitsrelevante Tesl der anderen Geriite der
Gruppe 1 zuzuordnen. Ist eine solche Beeinflussung ausgeschlos-
sen. beispiclsweise dann. wenn die Schnittstelle zwischen den
Geraten sicherheitstechnisch als Trennstelle ausgelegt ist. bleibt
€s ]icwells bei der Zuordnung der einzelnen Gerite der Kombina-
tiok.

*
Soweit es sich bei Zubehdr. VerschieiBteilen oder Einmalartikein
um genormte Teile mit genormter Schnitistelle bzw. Trennstelle
handel. ist die Priifung der sicherheitstechnisch unbedenklichen
Yerwendungsfihigkeit dieser Teile nicht erforderlich. soweit
::hesc Normmen alle sicherheitsrelevanten Festlegungen enthal-
en.

C.

Sind vom Hersteller neben der MedGV andere geserzliche Vor-
schriften zu erfiillen. hat er diese der Priifstelle und der Zulas-
sungsbehorde vor der Bauartzulassung anzugeben.

*} Diese Bekanntmachung ersetzt die Bekanntmachung des BMA
30, Oktober 19835, BArbBlg. 1/1986. S. 55—64. E om

32 '?

Die Priifsielle hat darauf hinzuwirken. daB der Hersteller — so-
weit moglich — bereits vor der abschliefenden Begutachtung
durch die Priifstelle den Nachweis iiber die Erfiliung der anderen
gesetzlichen Vorschriften erbringt. um zu verhindern. dafl moghi-
cherweise nachtriglich erhebliche Anderungen der Bauvart erfor-
derlich werden.

D.

Das der Zulassungsbehorde vorzulegende Prifgutachten der
Priifstelle hat die vorgenannten allgemeinen Grundsitze zu be-
riicksichtigen. hd H
Dabei sind die gepriiften Kombinationen anzugeben sowie Zube-
hor. Verschleilteile oder Einmalartikel. die i die Prifung mit
einbezogen bzw. bei der Prifung verwendet worden sind.

Weiterhin sind die angewendeten Priif- und MeBverfahren. die
MeBgenauighkeit sowie die herangezogenen Priifgrundlagen zu
dokumentieren.

Das Priifgutachten muB alle erforderlichen Angaben enthalien.
die es der Zulassungsbehodrde ermoglichen. die Beurteilung des
Gerites bzw. der Geriitekombination nachzuvollziehen.

Entspricht das Gerit bzw. die Geriitekombination nich oder nur
teilweise den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie
den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften. so ist im
Pritfgutachten nachvoliziehbar darzulegen. wie die gleiche Sicher-
heit auf andere Weise gewihrieistet wird.

II. Grundsitze fir die Anwendung der Einzelprif-
grundlagen

Die Anlagen 1 und 2 enthalten jeweils getrennt nach den cinzel-
nen Geritearten der Gruppen 1 und 2 nach § 2 MedGV die fiir die
Priifung in Betracht kommenden Normen und Normentwiirfe des
DIN. Unfallverhitungsvorschriften. Durchfiihrungsanweisungen
und Richtlimien der 'ﬁigcr der geserzlichen Unfallversicherung
sowi¢ weitere Unterlagen,

Diese sind im Einzelfall so weil anzuwenden. wie sie relevante
sicherheitstechnische Aussagen enthalten.

Im Grundsatz gilt. daB Festlegungen in speziellen Normen denen
in zllgemeinen Normen vorgehen und Normentwiirfe nur sinnge-
miB und unter Beriicksichugung des Anwendungswarnvermerks
angewendet werden.

Soweit die fiir die einzelne Geriiteart im ersten Teil genannten
Priifgrundlagen spezielle sicherheitstechnische Festlegungen fir
den konkreten Einzelfall nicht enthaiten. konnen die jeweils im
zweiten Teil aufpefiihrien und die allpemeinen Nomen. Norm-
entwiirfe und anderen Unterlagen herangezogen und sinngemab
angewendet werden.

Die in den als Prifgrundiagen aufgefiihrten Normen und Nommn-
entwirfen zinerten Normen und Unterlagen sind. soweit sie im
Einzelfall sicherheitserheblich sind. von der Priifstelle bei der Prii-
fung ebenfalls sinngemiil zu beriicksichtigen.

Aniage 1
Medizinisch-technische Geriite der Gruppe 1 nach § 2 MedG\V

Spezielle Normen und Normentwiirfe

Nr. 1.01 Elektro- und Phonokardiographen, intrakardial

Priifgrundlagen

E DIN 1EC 62 D (CO) 17/VDE 0750 Teil 210/09.82
DIN 1£C 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82

E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 { Abschnitt 4.10)

Bundesarbeitablatt 11/1988
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- zu Anlage 1
Zusitzlich konnen herangezogen werden: ' Zusitzlich kénnen heranpezogen werden:
DIN VDE 0753 Teil 202.83 DIN VDE 0753 Teil 102.83
E DIN 42 802/11.87 Nr.1.08 impulsgerife zur Lithotripsie
Nr. 1.02 Blutdruckmesser, intrakardial Priifgrundlagen
Prisfgrundlagen DIN [EC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10) Zusitzlich konnen herangezogen werden:
Zusitzlich konnen herangezogen werden: DIN VDE 0835/07.81
E DIN IEC 62 D (CQ) 17/VDE 0750 Tei! 210/09.82 E DIN VDE 0835/11.86
DIN VDE 0753 Teil 2/02.83 ’ DIN VDE 0836/02.77
Nr. 1.03 BlutfluBmesser, magnetisch E g:: zg: 3233;’?&218;238
Pritfgrundlagen DIN 58 215/01.86
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 E DIN 58 215/02.86
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10) DIN 58 219/10.82 .
Zusitzlich konnen herangezogen werden: E DIN 58 219/02.86 '
DIN VDE 0753 Tei! 2002.83 ) VBG 93/04.88
Nr.1.04 Defibrillatoren DA zu VBG 93/04.88
Priifgrundlagen ZH 1720004.80
DIN VDE 0750 Teit 201/08.85 ' Nr. 1.09 Photo- und Laserkoaguistoren
DIN 1EC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82 Priifgrundlagen
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10) E DIN VDE 0750 Teil 26/06.88
Zusitzlich konnen herangezogen werden: DIN 1IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN IEC 62 D (CO) 17/VDE 0750 Teil 210/09.82 E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)
DIN VDE 0753 Teil 302.83 Zusitzlich kdnnen herangezogen werden:
E DIN 42 802/11.87 DIX VDE 0835/07.81

E DIN VDE 0835/11.86
DIN VDE 0836/102.77
DIN VDE 0837/02.86

E DIN VDE 0837 A1/02.88
DIN 58 215/01.86
DIN 58 219/10.82

E DIN 58 219/02.86
VBG 93/04.88
DA zu VBG 93/4.88

Nr. 1.05 Geriite zur Stimulation von Nerven und Muskeln fiir
Diagnose wnd Therapie

Priifgrundiagen

E DIN IEC 62 D (CO} 29/VDE 0750 Teil 219/10.84

E DIN VDE 0750 Teil 224/07.88

E DIN VDE 0750 Teil 226/06.88

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
E DIN ¥DE 0750 Teit 107/02.86 (Abschnitu 4.10)

Zusitzlich knnen herangezogen werden:

DIN VDE 0835/07.81 Nr. 1.10 Hochdruck-Injektionsspritzen
E DIN VDE 0835/11.86 Priifgrundiagen
DIN VDE 0836/02.77 DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
DIN VDE 0837/02.86 E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)
E DIN VDE 0837 A 1/02.88 Zusitzlich konnen herangezogen werden:
DIN 58 215/01.86 DIXN 13 090 Teil 208.84 -
E DIN 58 215/02.86 DIN 13 098 Teil 1/12.87 -
DIN 58 219/10.82 E DIX 13 098 Teil 2/09.84
E DIN 38 219/02.86 - { E DIN 13 253 Teil 1402.87
VBG 93/04.88 , .
DA zu VBG 93/04.88 ‘Nr. L11 Kryochirurgiegeriite (Helztedl)
Prifgrundlagen
Nr.1.06 Geriite zur Elektrokrampfbehandiung DIN IEC 601 Teil 1I/VDE 0750 Teil 1/05.82
Priifgrundlagen E DIN VDE 6750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)

E DJN 1EC 62 D (CO) 28/VDE 0750 Teil 218/10.84

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82 Ne. 112 Infasiomspumpen

E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10) Priifgrundlagen
, E DIN 13 253 Teil 1402.87
Nr. 1.07 Hochfrequenz-Chirargiegeriite DIN 1EC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
Pritfgrundlagen E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)
DIN IEC 601 Teil 2-2/VDE (750 Teil 20209.84 Zusiitzlich koénnen herangezogen werden:
DIN 1EC 601 Teit 1/'VDE 0750 Teil 1/05.82 DIN 58 360 Teil 1/11.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 {Abschnitt 4.10) DIN 58 362 Teil 102.88

il
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E DIN 58 362 Teil 2/07.86
" DIN 58 367 Teil 1/04.86
DIN 58 367 Teil 2/08.75

Nr. 1.13  Infusionsspritzetnpumpen
Priifgrundlagen
E DIN 13 253 Teil 1/02.87

DIN EEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 { Abschnitt 4.10)
Zusitzlich konnen herangezogen werden:

DIN 13 (98 Teil 1/12.87
E DIN 13 098 Teil 2/09.84

DIN 58 367 Teil 104.86

DIN 58 367 Teil 208.75

Nr. 1.14 Perfusionspumpen
Priifgrundlagen
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 ( Abschnitt 4.10)

Zusiitzlich kénnen herangezogen werden:
DIN VDE 0750 Teil 206/09.84
E DIN VDE 0750 Teil 206/07.86
E DIN 13 253 Teil 1/02.87
DIN 13 098 Teil 1/12.87
E DIN 13 098 Teil 2/09.84
DIN 58 360 Teil 1/11.82
DIN 58 362 Teil 1/02.88
E DIN 58 362 Teil 2/07.86
DIN 58 367 Teil 1/04.86
DIN 58 367 Teil 2/08.75
Nr. 1.15 Bestmungsgeriite (nicht manuell)
Priifgrundlagen
E DIN 13 254/10.87
E DIN VDE 0750 Teil 215/02.87

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)

Zusitzlich kdnnen herangezogen werden:
DIN 13 260 Teil 2/12.84
VBG 62/04.69
DA zu VBG 62/03.70
ZH 17200/04.80
Nr. 1.16 Inbaiations-Narkosegerite
Priifgrundiagen
DIN 13 252/06.84
E DIN VDE 0750 Teil 214/02.87
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 ( Abschnitt 4.10)

Zusiitzlich kénnen herangezogen werden:
* DIN 13 260 Teil 2112.84
s VBG 61/04.77
*DA zu VBG 61/04.77
VBG 62/04.69
DA zu VBG 62/03.70
ZH 1/200/04.80

Nr. 1.17 Inksbatoren, sistionir und tramsportabel
Prifgrundlagen

DIN VDE 0750 Teil 212/02.87

DIN VDE 0750 Teil 217/02.87

DIN IEC 601 Teil I/VDE 0750 Teil 1/05.82

34
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E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 ( Abschnitt 4.10)

Zusiitzlich kénnen herangezogen werden:
DIN 13 260 Teil 2/12.84

Nr. 1.18 Dreckkammern fir hkyperbare Therapie
Priifgrundlagen

DIN 13 256 Teil 2/03.84
Zusitzlich kbonen herangezogen werden:

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
E DIN VDE G750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)
- DIN 13 260 Teil 2/12.84

DIN 75 200/09.80

VBG 1/10.84

DA zu VBG 1/10.84

VBG 4/04.79

DA zu VBG 4/04.86

VBG 6204.69 v

DA zu VBG 6203.70

ZH 17200/04.80

Nr. 119 Dialysegeriite
Priffgrundlagen
DIN VDE 0750 Teil 206/09.84
E DIN VDE 0750 Teil 206/07.86
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)

Zusitzlich kdnnen herangezogen werden:
DIN VDE 0753 Teil 409.86

E DIN 1988 Teil 1/08.81

E DIN 1988 Teil 4102.85
DIN 13 090 Teil 2/08.84
DIN 13 090 Teil 304 83
DIN 38 404 Teil 809.85

E DIN 58 351 Teil 1108.87
DIN 58 352 Teil 2/04.83
DIN 58 352 Teil 3/06.88

E DIN 58 352 Teil 4/08.87
DIN 58 353 Teit 2/03.88

Nr. 1.20 Hypothermiegerite (Stemerung)
Prifgrundliagen

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnint 4.10)

Nr. 1.1 Heny-Lungen-Maschinen
Priifgrundlagen

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)

Zuslitzlich kbnanen herangezogen werden:
DIN VDE 0750 Teil 206/209.84
E DIN VDE 0750 Teil 206/07.86

Nr. 1.2 Laser-Chirwrgie-Gerite
Priifgrundlagen
E DIN VDE 0750 Teil 226/06.88
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 105.82
E DIN VDE 0750 Tei! 107002.86 { Abschnitt 4.10)
Zusiizlich kénnen herangezogen werden:
DIN VDE 0835/7.81
E DIN VDE 0835/11.86
DIN VDE 0836/2.77
DIN VDE 0837002.86
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E DIN VDE 0837 A1/02.88
DIN 58 105 Tei! 1/12.86
DIN 58 105 Teil 2/12.86
DIN 58 215/01.86
DIN 58 219/10.82

E DIN 58 219/02.86
VBG 61/04.77
DA zu VBG 61/04.77
VBG 93/4.88
DA zu VBG 93/04.88

Nr. 1.3 Blutfiltrationsgeriite
Priifgrundlagen
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)

Zusitzlich kénnen herangezogen werden:
DIN VDE 0750 Teil 206/X09.84
E DIN VDE 0750 Teil 206/07.86
E DIN 1988 Teil 1/08.81
E DIN 1988 Teil 4/02.85
DIN 13 090 Teil 2/08.84
DIN 13 090 Teil 3/04.83
DIN 38 404 Teil 809.85
E DIN 58 351 Teil 1/08.87
DIN 58 352 Teil 2/04.83
DIN 58 352 Teil 3/06.88
E DIN 58 352 Teil 4/08.87
DIN 58 353 Teil 2/03.88
DIN 58 360 Teil 1/11.82

Nr. 1.24 Externe Herzschrittmacher
Priifgrundiagen

DIN 1EC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 (Abschnitt 4.10)

Zuskwzlich kénnen herangezogen werden:
E DIN VDE 0750 Teil 976.87
DIN VDE 0753 Teil 2/02.83

Nr. 1.25 Kemspintomographen
Priifgrundlagen :
DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/02.86 ( Abschnitt 4.10)

Zusitzlich knnen herangezogen werden:
DIN VDE (848 Teil 2007.84

E DIN VDE 0848 Teil 2/08.86
VBG 20/04.87
DA 2u VBG 20/10.84

Aligemeine Normen, Normentwiirfe und andere Usteriagen
DIN V 8418/02.88
DIN 31 000/VDE 1000/03.79
DIN 31 001 Teil 104.83

E DIN 31 001 Teil 1/11.84

E DIN 31 001 Teil 4/11.84
DIN 31 005/04.85
DIN 33 400/10.83
DIN 33 4010777
DIN 33 413 Teil 1/06.84
DIN 40 100 Teil 28/08.87

E DIN 40 100 Teil 101/08.82
DIN VDE 0751 Teil 1/12.84

P o
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VDE (752/05.83 (IE_C 513)
Hélscher/Rader 84

Anlage 2
Medizinisch-technische Geriite der Gruppe 2 nach § 2 MedGV

Spezielle Normen, Normentwiirfe und andere
Unteriagen
Nr. 2.01 Implantierbare Herzschrittmacher

Priifgrundlagen

. E DIN VDE 0750 Teil 9/06.87

Zusitzlich konnen herangezogen werden:
VDE 0752/05.83 (IEC 513)
Halscher/Rader 84

Nr. 2.02 Somstige energetisch betriebene medizinisch-techni-
Prilfgrundlagen

DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750 Teil 1/05.82
E DIN VDE 0750 Teil 107/2.86 (Abschnitt 4.10)

Zusitzlich kbnnen herangezogen werden:
VDE 0752/05.83 (IEC 513)
Holscher/Rader 84
DIN VDE 0750 Teil 201/08.85

Anhang ‘
Vollstindige Bezeichnung der in den Anla%jn 1 und 2 aufgefiihr-
ten Normen. Normentwiirfe und anderen Unterlagen

E DIN 1988 Teii 1/08.81
Technische Regeln fitr Trinkwasser-Instzliationen (TRWI): All-
gemeines: Technische Regel des DVGW

E DIN 1988 Teil 4/ 02.85

Technische Regein fiir Trinkwasser-Installationen (TRWI):
Schutz des Trinkwassers. Erbaltung der Trinkwassergite: Tech-
nische Regel des DVGW

DIN V 8418/ 02.88

Benutzerinformation: Hinweise fir die Erstellung

DIN 13090 Teil 2/ 08.84

Kegel und Kegelverbindungen fiir medizinische Geriite: Verrie-

gelbare Kegelverbindung

DIN 13090 Teil 3 / 04.83

Kegel und Kegelverbindungen fiir medizinische Geriite: Dialysa-

tor-BlutanschiuB

DIN 13098 Teil 1/ 12.87

Einmalspritzen aus Kunststoffen filr medizinische Zwecke: Ein-

malspritzen fir allgemeine Verwendung: MaBe. Anforderungen.

Prifung

E DIN 13098 Teil 2 / 09.84

Einmalspritzen aus Kunststoffen fiir medizinische Zwecke. Ein-

maispritzen fir Druckinfusionsapparate

DIN 13252/ 06.84

Inhalationsnarkosegeriite: Sicherheitstechnische Anforderungen

und Prifung

E DIN 13253 Teil 1/ 02.87

Elektromedizinische Gerlite; Druckinfusionsapparate: Beson-

dere Festlegungen fiir die Sicherheit

E DIN 13254/ 10.87 )

Beatmunpsgeriite: Sicherheitstechnische Anforderungen und

Prifung

DIN 13256 Teil 2/03.84

Druckkammem fiir Personen:. Bepehbare Druckkammern fir

hyperbare Therapie: Siehcrheilstecienisdw Anforderungen und

Prisfung

DIN 13260 Teil 2/ 12.84

Versorgungsanlagen fiir medizinische Gase; Sled:vcrbindurgzn

gr medizinische Gase und Vakuum: Anforderungen und Pri-
ng
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DIN 31000 / VDE 1000 / 03.79

Allgemeine Leitsitze fir das sicherheitsgerechte Gestalten tech-
nischer Erzeugnisse

DIN 31001 Teil 1/ 04.83

Sicherheitsgerechtes Gestaiten technischer Erzeugnissc: Schutz-
einrichtungen: Begriffe. Sicherheitsabstande fiir Erwachsene und
Kinder

£ DIN 31001 Teil 1/11.84

Sicherheitsgerechtes Gestalten rechnischer Erzeugnisse. Sicher-
heitstechnische MaBnahmen an Gefahrstellen; Sicherheitsab-
stinde gegen das Erreichen von Gefahrstellen

E DIN 31001 Teil 4/ 11.84

Sicherheitsgerechtes Gestalten technischer Erzeugnissc. Sicher-
heitstechnische MaBnahmen an Gefahrstellen: Sicherheitsab-
stinde zum Vermeiden von Quetschstelien

DIN 31005 / 04.85

Sicherheitsgerechtes Gestalten technischer Erzeugnisse: Verrie-
gelungen. Kopplungen

DIN 33400 / 10.83

Gestalten von Arbeitssystemen nach arbeftswissenschaftlichen
Erkenntnissen; Begriffe und allgemeine Leisitze

DIN 33401 / 07.77 :
Steliteile: Begriffe. Eignung. Gestaltungshiaweise
DIN 33413 Teil 1/06.84

Ergonomische Gesichtspunkte fiir Anzeigeeinrichtungen: Arten.
Wahmehmungsaufgaben. Eignung

DIN 38404 Teil 8/ 09.85

Deutsche Einheitsverfahren zur Wasser-. Abwasser- und
Schlammuntersuchung: Physikalische und physikabisch-chemi-
sche KenngrdBen (Gruppe C): Bestimmung der elektrischen Leit-
fahigkeit (C 8)

DIN 40 100 Teil 28 / 08.87

Bildzeichen der Elektrotechnik: Elektromedizinische Gerite

E DIN 40100 Teil 101 / 08.82
Bildzeichen der Elektrotechnik: Medizinische Technik

E DIN 42 802/ 11.87
Steckverbinder. beriihrungsgeschiitzt. fiir die Elektromedizin

DIN 1EC 601 Teil 1/ VDE 0750 Teil 1/05.82
Sicherheit elektromedizinischer Geriite: Aligemeine Festlegun-
gen (VDE-Bestimmung)

E DIN VDE 0750 Teil 9 / 06.87

Medizinische elektrische Gerdite: Implantierbare Herzschrittima-
cher: Festlegungen fiir die Sicherheit

E DIN VDE 0750 Teil 107 / 02.86

Medizinische elektrische Gerite. Aligemeine Festiegungen fiir
die Sicherheit; Ubcrarbeitung Hauptabschnitte eins und zwei:
Identisch mit [EC 62 A (CO)24-1. 11

DIN VDE 0750 Teil 261 / 08.85

Medizinische edekirische Geriite: Besondere Festlcgungen fisr die
Sicherheit von Defibrillatoren mit und ohne Monitor: Identisch
mit IEC 601-2-4 Ausgabe 1983

DIN IEC 601 Teil 2 — 2/ VDE 0750 Teil 202 / (9.34
Elektromedizinische Geriite: Besondere Festlegungen fiir die
Slc.he:ihelt von Hochfrequenz-Chirurgiegeriten ( E-Bestim-
mung

DIN 57750 Teil 206 / VDE 0750 Teil 206 / 09.84
Elekiromedizinische Gerite: Himodialysegeriite: Besondere
Fatl‘:gungen filr dic Sicherheit (VDE-Bestimmung) i
E DIN VDE 0750 Teil 206 / 07.86

Medizinische elektrische Geriite: Hiimodiatysegerite: Besondere
) f:stlegungen' for die Sicherheit: ldentisch mit IEC 62 D (CO)

E DIN IEC 62 D (CO) 17/ VDE {750 Teil 210/ 09.82
Elektromedizinische Geriite: Elektrokardiograph: Besondere
Festlegungen fiir die Sicherheit (VDE-Bestimmung)

DIN VDE 0750 Teil 212/ 02.87

Medizinische elektrische Geriite: Sauglingsinkubatoren: Beson-

dere Festlegungen fiir die Sicherheit

36
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E DIN VDE 0750 Teit 214 / 02.87
Medizinische elektrische Gerite:
Besondere Fesﬂegungen. fiir die
IECV 62 D (CO) 37

E DIN VDE 0750 Teil 215 / 02.87
Medizinische elektrische Gerite: Lungen-Beatmungsgerate: Be-
sondere Festlegungen fur die Sicherheit: ldentisch mit [EC62 D
(CO) %

DIN VDE 0750 Teil 217 7 02.87

Medizinische elektrische Gerite: Transportinkubatoren: Beson-
dere Festlegungen fiir die Sicherheit

E DIN IEC 62 D (CO) 28 / VDE 0750 Teil 218/ 10.84
Medizinische elektrische Gerate: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit von Elektroschock-Geriten (VDE-Besummung}

E DIN IEC 62 D (CO) 29 / VDE 0750 Teil 219/ 10.84
Medizinische elektrische Geriite; Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Reizstromgeriiten fiir Nerven und Muskeln (VDE-
Bestimmung)

E DIN VDE 0750 Teil 224/ 07.88

Medizinische elektrische Geriite; Elektromedizinische Badecin-
richtungen: Besondere Festlegungen filr dic Sicherheit

E DIN VDE 0750 Teil 226 / 06.88 » ;
Medizinische elektrische Geriite: Diagnostische und therapeuti-
sche Lasergerite: Besondere Festiegungen fur die Sicherheit
DIN 57751 Teil 1/ VDE 0751 Teil 1/12.84

Instandsetzung. Anderung und Pri von medizinischen elek-
trischen Geriten; Aligemeine Festlegungen {VDE-Bestim-
mung)

VDE 0752/ 05.83

Grundsitzliche Aspekie der Sicherheit elektrischer Einrichtun-
gen in medizinischer Anwendung ({IEC 513) (VDE-Merkblatt)
DIN 57753 Teil 1/ VDE 0753 Teil 1/02.83

Anwendungsregein fir Hochfrequenz-Chirurgiegerste (VDE-
Richtlinie}

DIN 57753 Teil 2/ VDE 0753 Teil 2/ 02.83

Anwendungsregeln fir clektromedizinische Gerite bei intrakar-
dialen Eingriffen (VDE-Richtlinic)

DIN 57753 Teil 3/ VDE 0753 Teil 3/02.83

Anwendungsregeln fiir Defibrillatoren (VDE-Richtlinie)

DIN VDE 0753 Teil 4 / 09.86

Anwendungsregeln fir Himodialysegerate

DIN VDE 0835 / 07.81
Leistungs- und EnergiemeBgerite
stimmung)

E DIN VDE 0835/ 11.86
Leistungs- und Energie-Mefgeriite filr Laserstrahlung: Identisch
mit 1EC / TC 76 (Sec) 12

DIN 57836 / VDE 0836 / 02.77

VDE-Bestimmung fiir dic clektrische Sicherheit von Lasergeréten
und -anlagen

DIN VDE 0837/ 02.86

Inhalationsnarkosegeriite;
Sicherheit: Identisch mit

fiir Laserstrahlung (VDE-Be-

Strahlungssicherheit von Laser-Einnichtungen: Klassifizierun,
von Anlagen. Anforderungen. Benuucr-Rs:hdinien: ldemiscﬁ
mit IEC 825. Ausgabe 1

E DIN VDE 0837 Al / 02.88
Smhwmdt von Laser-Einrichtun
von n. Anforderungen. Benutzer-
rung 1

DIN 57848 Teil 2/ VDE 0848 Teil 2/ 07.84
Gefihrdung durch clektromagnetische Felder: Schutz von Perso-
nen im Frequenzbereich von 10 KHz bis 3 000 GHz {VDE-Be-
stimmung)

E DIN VDE 0848 Teil 2/ 08.86

Gefihrdusg durch elektroma;
nen im Frequenzbereich von
DIN 58105 Teil 1/ 12.86
Medizinische Endoskope: Anforderungen und Prisfung fiir starre
Endoskope

DIN 58105 Teil 2/ 12.86 .

Medizinische Endoskope: Anforderungen und Prifung fiir fie-
xible Endoskope

n; Klassifizierung
ichthinien: Ande-

tische Felder: Schutz von Perso-
Hz bis 3 000 GHz

Sundessrbeitsbist! 11/1988
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DIN 58215/ 01.86 VBG 61 /04.77

Laserschutzfilter und Laserschutzbrillen: Sicherheitstechnische
Anforderungen und Priifung

E DIN 38215/ 02.86

Persanlicher Augenschutz: Filter und Augenschutzgerite: Deut-
sche Fassung pr EN 207. Ausgabe 1985

DIN 38219/ 10.82

Laser-Justierbrillen: Sicherheitstechnische Anforderungen und
Prifung

E DIN 58219/ 02.86

Personlicher Augenschutz; Brillen fiir Justierarbeiten an Lasern
und Laseraufbauten (Laser-Justierbrillen): Deutsche Fassung
pr EN 208. Ausgabe 1985

E DIN 58351 Teil 1/ 08.87

Extrakorporaler Kreislauf; Anforderungen an die Schnitistelie
zwischen Gerit und Einmalartikein bei extrakorporalem Dialyse-
und Filtrationsverfahren

DIN 58352 Teil 2/ 04.83

Extrakorporaler Kreislauf. Himodialyse: HauptmaBe der Kom-
ponenten

E DIN 58352 Teil 3/ 06.88

Extrakorporaler Kreislauf: Himodialyse: Dialysatoren und Blut-
schiauchsysteme aus Kunststoffen: Anforderungen. Priifung

E DIN 58352 Teil 4 / 08.87
Extrakorporaler Kreislauf; Himodialyse: Farbkennzeichnung

DIN 58353 Teil 2/ 03.88

Extrakorporaler Kreislauf: Filtrationsverfahren; Hiimodiafilter.
Hamofilter. Plasmafilter und Bluwschlauchsystem aus Kunst-
stoffen; Anforderungen. Priifung

DIN 58360 Teil 1/ 11.82

Transfusion. Infusion; Transfusionsgerite: Benennungen. Anfor-
derungen. Pritfung

DIN 58362 Teil 1/ 02.88

Infusion: Infusionsgerite und Zubehor: Infusionsgerite fiir

Schwerkraftinfusionen: Benennungen. Anforderungen. Pritfung

E DIN 58362 Teil 2 / 07.86

Infusion: Infussonsgeriite und Zubehor: Infusionsgeriite zur Ver-
wendung in Druckinfusionsapparaten: Benennungen. Anforde-
rungen. Priifung ’

DIN 58367 Teil 1/04.86

Transfusion. Infusion. Injektion; Gummiteile; Anforderungen.
Priifung .
DIX 58367 Teil 2 / 08.75

Transfusion. Infusion. Injektion: Gummiteile: Physikalische und
chemische ldentifizierungsverfahren

DIN 75200 / 09.80

Bestimmung des Brennverhaltens von Werkstoffen der Kraftfahr-
zeug-Innenausstattung

Holschier / Rader 84

H. Holscher/J. Rader. Mikrocomputer in der Sicherheitstechnik.
Eine Orientierungshilfe fiir Entwickler und Hersteller (TUV-
Arbeitsgemeinschaft Rechnersicherheit 1984)

VBG 1/10.84 .
Unfaliverhiitungsvorschrift _Allgemeine Vorschrifien™
DA zv VBG 1/ 10.84
Durchﬁihrun%anweisungen
~Allgemeine Vorschriften™
VBG 4/04.79
Upfa}lverhiimngsvorschrih ~Elektrische Anlagen und Betriebs-
mittel”

DA zi VBG 4 / 04.86

zur  Unfallverhiitungsvorschrift

Durchfiibrungsanweisungen zur  Unfallverhiitungsvorschrift
~Elektrische Anlagen und Betriebsmitiel™
VBG 20 / 04.87

Unfallverhiitungsvorschrift .Kiheanlagen. Wirmepumpen und
Kiihleinrichtungen™

DA zu VBG 20/ 10.84
Durchfithrungsanweisungen

zur  Unfallverhiitungsvorschrift
~Kaheanlagen™ ;

Bundeaarbeitsbiatt 11/1968

*

‘Unfallverhiitungsvorschrift . Gase"

DA zu VBG 61/ 04.77
Durchfithrungsanweisungen  zur  Unfallverhiitungsvorschrift
.Gase

VBG 62 / 04.69

Unfallverhiitungsvorschrift ..Sauerstoff”

DA zu VBG 62/ 03.70

Durchfilhrungsregein und Erléiuterungen zur Unfallverhiitungs-
vorschrift ..Sauerstoff*

VBG 93/04.88

Unfallverhitungsvorschrift ..Laserstrahlung™
DA zu VBG 93/04.88
Durchfithrungsanweisungen  zur
Laserstrahlung"

ZH 1/200/04.80

Richtlinien fiir die Vermeidung von Ziindgefahren infolge elek-
trostatischer Aufladungen

Unfallverhiitungsvorschrift

hd '
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Medizihgerﬂtevemrﬂung

Einbeziehung von Zubehbr, Verschieibteilen und Ein-
malartikein in die Bavartprifung uné die Basartzulas-
sung

Bek. des BMA vom 10. Dezmber 1986 — Va 5 - 43710 —

Die for die Durchfihrung der Medizingeriteverordnung
(MedGV) zustindigen obersten Landesbehdrden und der BMA
haben auf der Sitzung des Bund-Linder-Ausschusses MedGV am
21. Januar 1986 Einvernehmen dariiber erzielt, daB Zubehdr, Ver-
schleiBteile und Einmalartikel wie folgt in die Bavaripriifung®)
und die Bauarntzulassung **) einzubeziechen sind:

1. Die Bauartprifung und die B#uanzul:ssun; erstrecken sich
awl das verwendungsfertige Gerit. Dazu gehdren Zubehor,
VerschleiBieile und Einmalartikel.

. In die Bauanrulassung ist folgende Auflage aufzunehmen:

~Der Hersteller ist verpflichtet, in die Gebrauchsanweisung

den Hinweis {Ur den Betreiber aufzunchmen, daB das Gerit

nwr mit Zubehdr, Verschieibteilen und Einmalantikeln verwen-
det werden darf, deren sicherheitstechnisch unbedenkliche
Verwendungsfihigkeit durch eine fir die Prifung des verwen-

dungsfertigen Gerdtes zugelassene Priifstelle nachgewiesen
ist”

3. In die Bauanzulassung ist folgender Hinweis asufzunehmen:

Jede beabsichtige Anderung der zugelassenen Bauart ist der
Zuilassungsbehdrde anzuzeigen.“

4. Altgerite im Sinne des § 22 MedGYV sind von dieser Verfah-
rensweise nichl bewroffen.

[ )

*) Siche Bek. des BMA vom 30. Okiober 1985, BArbBI. 1/1986, S. §5.
**} Siche Bek. des BMA vom 30. Okiober 1985, BArbBl. 1271985, S. 105

Sicherheltstechnische Pritung von Zubehdr,
VerschieiBteilen und Einmalartikein

Bek. des BMA vom 10. Dermber 1986 — Va5 - G710 —

Die fGr die Durchfihrung der Medizingeriiteverordnung
(MedGV} zustindigen obersten Landesbehdrden und der BMA
haben auf der Sitzung des Bund-Linder-Ausschusses MedGV am
11. November 1986 Einvernchmen darfSiber erziek, daB for die
Bescheinigungen iiber die Priifung der sicherheitstechnisch unbe-
denklichen Verwendungsfihigkeit von Zubehdr, VerschleiBieilen
und Einmalantikeln *) der nachstehende Vordruck einheitiich xu
verwenden ist

Bescheiniguag
tiber die Priifung der sicherheitstechuisch subedenkliches Verwes-
dungsfibigheit vou Zubebir, Verschleibialles sad Einmalartikein
zur Yerwendusg mit medizinisch-techuischens Gerkten der Gruppe |
: oder 2 mach § 2 MedGY

I Priffstelle: ... ... it iiieeiiieeereaaeanana
2. Antragmtetler: ........cciiiiiiiiiiiei ittt i nanaan
3. Prufgegenstand (sligemeine Bezeichnung): ................

30 Typ, Attikel-Nr: i it e i e e,
3.2 Hersteller und ggf. Einfilrer: ...........cc0vnnivnenna...

4. Zur Verwendung mit (Gerliteart): ............cvvnvevnnen.
4.1 Zullesdsé%s:eachen {nicht bei Gerdten nach §22 Abs. 1 bis

............................................

42 Typ(en), ArKel-NL(N): ......vtiirvnrivreccrnrennranns
3. Prifgrundlagen: ... ... ... iiiiiiiicieeiaa.
6. Prifergebnis: ..............iiiiiiiiiiiirrriiiriraes
T BemerKUngen: . ...o.iiiiiiiii i e iraar i raans

..........................................................

On Datum Unterschrift {Prifer)
Stempel der Prifstelle

*) Siehe vorsichende Bek. des BMA vom 10. Dezember 1986, zu Nr. 2.
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Medizingeriteverordnung
Klinische Erprobung medizinisch-technischer Gerite
Bek. des BMA vom 10. Nevember 1986 — V 2 5 - 43710 —

Die fir die Durchfihrung der Medizingeriteverordnung
(MedGV) zustandigen obersten Landesbehdrden und der BMA
haben auf der Sitzung des Bund-Linder-Ausschusses MedGV am
16. und 17. September 1986 Einvernehmen dariiber erzielt, daB
bei der Zulassung von Ausnahmen nach § 5 Abs. 10 MedGV fur
die klinische Erprobung von medizinisch-technischen Gerdten der
Gruppe [ oder 2 (nach § 2 MedGV) die nachstehende Richtlinie
cinheitlich zugrundezulegen ist.

Richtlinie fiir die Zulassung ven Ausnahmen nach §5
Abs. 10 MedGYV fiir die klinische Erprobung von medizi-
nisch-technischen Geraten

Inhait

Geltungsbereich

Aligemeines

Antragsberechtigte, zustindige Behdorde

Erforderliche Antragsunterlagen und Angaben

Priifung der Antragsunteriagen durch die zustindige Behdrde
Ernteilung des Ausnahmebescheides

Pn e —

1. Geltungsbereich

Diese Richtiinie gilt fiir das Verfahren der Zulassung von Ausnah-
men nach §5 Abs. |0 MedGYV fiir die klinische Erprobung von
medizinisch-technischen Geriten der Gruppe | oder 2 einschiieB-
lich Kombinationen solcher Gerite mit anderen Geriten.

Die Zulassung erstreckt sich auch auf Zubehdr, VerschiciBteile
und sonstige nicht verwendungsfertige Geriteteile, die den zu
erprobenden Geriten bei ihrer besimmungsgemifen Verwen-
dung im Rahmen der Erprobung eingefiigt werden.

2. Allgemeines

Nach § 5 Abs. 10 MedGV soll die zustindige Behdrde auf Antrag
des Herstellers Ausnahmen vom Bauwartzulagsungsvorbehalt (§ 5
Abs. | MedGYV) flir medizinisch-technische Gerite der Gruppe |
oder 2 zulassen, die der klinischen Erprobung am Menschen die-
nen, wenn die technische Unbedenklichkeit des Geridtes nachge-
wiesen ist. Die Erprobung dient der Anwendung eines noch nicht
bauartzugelassenen Gerites, um Fortschritte auf dem Gebiet der
Medizintechnik zu erzielen und Erkeantnisse fiir die sichere An-
wendung des Gerites in der Praxis zu gewinaen.

In der Regel erfolgt die Erprobung in einem Krankenhays. Sie
kann im Einzelfall abhangig von dem zu erprobenden Gerat auch
in der Praxis cines niedergelassenen Arztes/Zahnarztes oder in
einer sonstigen Arxtlich/zahnirztlich geleiteten Einrichtung
durchgefuhrt werden. Die Erprobung darf nur unter irztlicher
/zahnarztlicher Aufsicht stattfinden. Die Verantwortung des Be-
treibers nach der MedGY bleibt unberihre

Betreiber des zu erprobenden Gerites ist derjenige, der die Verfu-
gungsgewalt Gber die Einrichtung hat, in der das Gerdt erprobt
werden soll. Er muB nicht Eigentimer des Geriites oder der Ein-
richtung s¢in.

Will der Hersteller ein Geriit in seiner eigenen Einrichtung am
Menschen klinisch erproben, ohne es in den Verkebr zu bringen,
findet nicht § 5 Abs. 10, sondern § 8 Abs. | MedGY Anwendung.
Fir cinen zu diesem Zweck gestellten Antrag des Betreibers und
die Entscheidung dariiber gilt diese Richtlinie entsprechend.

3. Antragsberechtigte, zustindige Behdrde .

;\ntragsbe:echtigt ist der Hersteller des zu erprobenden Geriites.
Andere Personen (z. B. EinfGhrer) konnen den Antrag nur stellen,
soweil sic vom Hersteller dazu bevollmachtigt sind. Der Betreiber
des zu erprobenden Geriites ist nicht zur Antragstellung berech-
tigt. ”

Der Antrag nach § 5 Abs. 10 MedGYV ist an die fiir den Sitz des
Herstellers zustindige Behdrde zu richten. Die ortlichen und sach-
lichen Zustindigkeiten crgeben sich aus der Anlage zu dieser
Richtlinie.

4. Erforderliche Antragsunteriagen und Aagaben

Zur Beurteilung des Antrags sind die erforderlichen Unterlagen
(siche auch Nr. §) in deutscher Sprache vorzulegen.

Sundesarbeitsblatt 12/1908
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4.1 Beschreibung des zu erprobesdea Geriites, insbesondere

-— Name und Anschrift des Herstellers, bei einem auslandischen
Gerit auch desjenigen, der es im Geltungsbereich der MedGV
in den Verkehr bringt,

— Bezeichnung, Verwendungszweck sowie Gerdtegruppe (1 oder
2,

— Nummer der Anlage zur MedGV (bei Gerdten der Grup-
pe 1),

— Angaben iber vorgesehene Kombinationen mit anderen Gerd-
ten und das Zubehdr, insbesondere Sicherheits- und Anzeige-
einrichtungen sowie Stellteile,

— Angaben iiber die Vertriglichkeit von Bauteiien, die in den
menschlichen Korper eingefGhrt werden oder die mit Stoffen
in Berthrung kommen, die in den menschlichen Korper appii-
dert werden,

— Erprobungsori(e),
— Erprobungsdauer.

4.1 Koastruktionsteichmunges, soweit sie zur sicherheitstechni-
schen Beurteilung des zu erprobenden Gerites erforderlich sind.

43 Schematische Darstellunges (ggf. Blockschaltbilder)

4.4 Beschreibung der Fasktlonsweise des 7u ¢rpmbad¢n‘_6¢ritu

Hierzu sind insbesondere auch anzugeben:

— Sicherheitstechnische Risiken, die sich aufgrund der fehlenden
Erfahrung beim Einsatz des Gerites ergeben kdnnen, und vor-
geschene MaBinahmen zur Begrenzung der Risiken,

-— bei Gerdten, dic lebenserbaltende Funktionen des Patienten
sicherstellen sollen, zusitzliche SicherheitsmaBnahmen, z. B.
Bercitstellung eines Zweitgerites,

— Anforderungen an die Aufstellung des Geriites.

4.5 Techmische Unbedeaklichkeit des ma erprobenden Gerites
Die technische Unbedenklichkeit ist gegeben, wenn das zu erpro-
bende Gerdte bei butimmun;?emiﬂer Verwendung den alige-
mein anerkannten Regeln der Technik sowie den Arbeitssehutz-
und Unfallverhitungsvorschriften entspricht. Wird von diesen
Regeln und Vorschriften abgewichen, ist nachzuweisen und in
den Unterlagen anzugeben, auf welche andere Weise die gleiche
Sicherheit gewahrleistet wird. Soweit fiir neuartige medininisch-
technische Verfahren noch keine sicherheitstechnischen Regein
oder Vorschriften bestehen, ist der Nachweis erforderlich, da8 das
zu erprobende Gerdt im Hinblick auf Art, Umfang und Ziel der
Erprobung technisch unbedenklich ist.

Die technische Unbedenklichkeit ist nachzuweisen durch Gutach-
ten von

— Prifstellen nach § 17 MedGV,

— Sachverstindigen nach § 24¢ Abs. [ und 2 GewO,

-— Sachverstindigen nach § 36 GewOQ.

Soweit geeignete Prilfstellen oder Sachverstindige nicht zur Ver-
fugung siehen, kann im eten Einzelfall der Nachweis
auch von besonders igen Personen, z. B. des Herstellers,
einer medizinisch-technischen Einrichtung oder eines For-
schuagsinstituts, gefihrt werden. Durch schnfiichen Yertrag mud
sichergestellt sein, daf} die besonders sachkundige Person im Rah-
men dieser Thtigkeit weisungsfrei ist und ihr aus ihrer Entschei-
dung vom Arbeitgeber, Dienstherrn oder Auftraggeber keine
Nachteile entstehen.

4.6 Stellungnabwme sas drrthicher Sicht zu miglichen Gefihrdun-
gen von Patienten, Beschifti oder Dritten bei der bestim-
muagsgemiBen Verwendung zu erprobenden Gerdites.

4.7 Benenammg der rerantwortliches Personen

Fir die Durchfiihrung der klinischen Erprobung sind vom Her-
steiler mindestens ein verantwortlicher Mitarbeiter ftr die techni-
sche Betreuung und der ihmm vom Betreiber benannte verantwort-
liche Arzt fiir die medizinische Betreuung sowic deren Vertreter

| namentlich zu benennen. Die Verantwortung des Herstellers und

des Betreibers gegeniiber der zustindigen Behdrde bleibt davon
unberihrt

48 Vorgesecheser Aswenderkreis

Der Anwenderkreis ist vom Hersteller vorzuschlagen. Dabei sind
Anzahl und nihere Berufsbezeichnuag (z B. Arzt fur GefaBichi-
rurgie, Dipl.-Ing. fiir biomedizinische Technik) der Anwender mit
ihrer jeweiligen Aufgabensteliung anzugeben.

4.9 Vorlisfige Gebrauchsaaweisnng

Die vorliufige Gebrauchsanweisung muB mindestens Angaben
enthalten dber ’
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— Funktionen und sicherheitserhebliche Merkmaie des Gerites .

unter Einsatzbedingungen,
— Einsatzhiufigkeit und -bedingungen,
— Einweisung,
— Wartung.

_ sicherheitstechnische Kontrollen aach Angaben des Herstel-
lers.

4,10 Eiaverstindniserklirung des Betreibers der Einrichrung, an
der die Erprobung durchgefhrt werden soll. Die Aufklirung des
Patienten gehdrt in den primdren Aufgabenbereich des das Geriit
anwendenden Arztes.

5. Priifung der Antragsunteriagen durch die zustindige Be-
horde

Die zustindige Behorde

— priift die eingereichten Unterlagen auf Vollstindigkeit; bei
fehlenden oder nickr vollstindigen Untertagen ist auf cine ent-
sprechende Erginzung hinzuwirken,

— prift anhand der Unterlagen, ob die technische Unbedenk-
lichkeit des zu erprobenden Gerites gegeben ist und unter wel-
chen Nebenstimmungen der bestimmungsgemiGe
trieb zugelassen werden kann; soweit bauliche Voraussetzun-
gen am Erprobungsort erfiillt sein missen, holt sie hierzu die
Stellungnahme der fir den Erprobungsort zustindigen Auf-
sichtsbehdrde gin.

6. Erteilung des Ausnahmebescheides

Wird dem Antrag staitgegeben, enteilt die zustindige Behdrde
dem Antragsteller einen Ausnahmebescheid nach §5 Abs. 10
MedGV. Sic fugt dem Bescheid cinen Satz der Antragsunterlagen
mit Sichtvermerk bei. Einen Abdruck des Bescheides erhalten der
Betreiber sowie die fir den Erprobungsort zustindige Aufsichts-
behdrde. In dem Bescheid sind die wesentlichen Merkmale des zu
erprobenden Gerites sowie die erforderlichen Nebenbestimmun-
gen, wie z. B. Befristungen, Bedingungen, Auflagen, Widerrufs-
vorbehalt, Vorbehalt nachtriglicher Auflagen, anzugeben.

Falls erforderlich, sind Festlegungen m treffen dber
1. Benennung von Verantwortlichen,
Beschrinkung des Anwenderkrcises,
. Einweisung der Anwender, ~
. notwendige Funktionskontrolle vor Inbetriebnahme des Ge-
rites, ‘
Wartung und technische Betrenung durch den Hersteiler,

. Umfang und Fristen sicherheitstechnischer Kontroilen durch

den Hersteller,

7. Befristung der Erprobungsdauer,

8. Anzeigepflichten des Herstellers bei Funktionsausfiller oder
-stdrungen des Gerites, die zu cinem Personenschaden ge-
filhrt haben oder hitten fihren kdnnen: die Anzeigepflicht
dslsi Betreibers nach § [5 Abs. | MedGV bieibt davon unbe-
rulrt,

9. Bereithaltung cines Zweitgerites bei Erprobung eines Gerdites

mit lebenserhaltender Funktion,

. Kombinationen mit anderen Geriiten,

t1. Verwendung von Zubehdr, VerschiciBteilen oder somstigen
nicht verwendungsfertigen Geriteteilen, die dem Geriit beim
bestimmungsgemifien Probebetrieb cingeflgt werden,
12. Anzeige des Erprobungsbeginns bei der Zulassungs- und der
Aufsichtsbehdrde,
. Anzeige einer Unterbrechung von mehbr als ... (Zeirdauer
geritecbezogen angeben),
. Berichtspflicht des Herstellers.
Der Hersteller hat im AbschluBbericht eine sicherheitstechni-
sché Bewertung des erprobten Gerdtes abzugeben, die der
Zuldssungsbehdrde vorzulegen ist Die sicherheitstechnische
Bewertung umfaBt die gewonnenen Erfahrungen tiber Funk-
tionen, Leistungsmerkmale, Handhabung, Gebrauchsanwer-
sungen und Einweisungsunterlagen, Pflege- und Einsatzbe-
dingungen sowie iiber die Auswirkungen auf Patienten, Be-
schiftigte und Dritte zusammen. Hierbei ist auch auf die Inte-
grationsfahigkeit des erprobten Gerites in das Arbeitsfeld des
Anwenders einzugehen.

In dem Bescheid ist darauf hinzuweisen, dal bei sicherheitserheb-

lichen Anderungen des zu erprobenden Gerites oder des E
bungsverfahrens oder bei einer Anderung des Anwenderkretses,
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sofern dicse Anderungen vor oder wihrend der Erprobungsdauer
ohne Einwilligung der Zulassun rde vorgenommen werden,
das Gierit nicht erprobt oder werterbetrieben werden darf und die
Aufnshme oder Fortsetzung des Erprobungsbetricbes erst nach
Vortage gedinderter Antragsunteriagen durch die Zulassungsbe-
hdrde gestattet werden kaan. In begrandeten: Fiilen kann die Gel-
tungsdauer des Ausnshmebescheides verlingert werden.
- Anlage
Zulassusgsbehdrden
L

Fiar Hersteller im Geltungsbereich der MedGV ist Zulassungsbe-
horde diejenige des Bundeslandes, in dem der Hersteller seinen
Sitz hat.
Linderkennzeichen und zustindige Behdrde in den Bundeslan-
dern:
01 Baden-Wiirttemberg
Gewerbeaufsichtsamt Stuttgart, Stuttgart
Bayern
Bayerisches Staatsministerium fiir Arbeit und Sozialordnung.
Miinchen
Berlin
Senator fiir Gesundheit und Soziales, Berlin
Bremen v '
Senator flir Arbeit, Bremen :
Hamburg
Behdrde fiir Arbeit, Jugend und Soziales, Hamburg
Hessen
Hessischer Sozialminister, Wiesbaden
Niedersachsen
Bezirksregierung Hannover, Hannover
Nordrein-Westfalen
Zentralstelle fur Sicherheitstechnik des Landes Nordrhein-
Westfalen, Dilsseldor!
Rheinland-Plalz
Landesamt far Umweltschutz und Gewerbeaufsichi, Oppen-
heim
Saarland
Minister fiir Umwely, Saarbriicken
11 Schieswig-Holstein

Sozialminister des Landes Schleswig-Holstein,

")
1L
Hersteller mit Sitz auBerhalb des Geltungsbereichs der MedGY

wenden sich an die Zulassungsbehdrde des Bundeslandes entspre-
chend nachstehender Regelung:

1. Schweiz einschiieBlich Liechtenstein,
Frankreich (Bezirke der Uberwa-
chungsorganisationen Mihlhausen
(nur EisaB], Lyon, Bordeaux, Mar-
seille) Spanien, Portugal

02

03
04
05
06
o7
08

09

10

Kiel

Baden-Wiirttemberg

2. Italien, Osterreich, Bulgarien, Jugosla-  Bayern
wien, Ruminien, Ungarn, Griechen-
lang*)
3. DDR. Sowjetunion Berlin
4. Dinemark Hamburg
5. Polen, Tschechoslowakei Niedersachsen
6. Grofibritannien, Irland, Niederlande iI_NIlorclrheiﬂ-\»\h:st-
alen
7. Beigien, Frankreich (Bezirke der Nordrhein-West-
Uberwachungsorganisationen  Lille, falen
Amiens, Rouen, Paris, Nantes)
8. Luxemburg, Frankreich (Bezirke der Saarland

(Uberwachungsorganisationen  Miihl-
hausen [nur Lothringen] und Reims)

9. Finnland, Norwegen, Schweden Schieswig-Holstein
Hersteller mit Sitz in anderen Staaten auBerhalb des Geltungsbe-

reichs der Med(GY kdnnen unter den Zulassungsbehdrden der
Bundeslinder wihlen.

*)} Die Bundeslander Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und
Thiiringen erhalten voraussichtlich die
Kennzetchen 12 bis 16.

*x} Sait dem 3. Oktober 1990 gegenstandslos.
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Medizingerdteverordnung
Anforderungen an Personen, die sicherheitstechnische
Kontrolien durchilibren
Bek. des BMA vom 2. April 1967 — Va 5. 3710 — %)

Die fir die Durchfihrung der Medizingeriiteverordnung
(MedGV) zustindigen obersten Landesbehirden und der BMA
beben Einvernehmen dariiber erziclt. da8 bei der Beurteilung der
Anforderungen nach § 11 Abs. 2 MedGV an Personen. die mit
sicherheitstechnischen Kontrollen von medizinisch-technischen
Gerdtender G 1 (nach § 2 MedGV) beauftragt werden sol-
len, die nachstehende Richtlinie einbeitlich zugrundezulegen
ist.

Richtlinie fiir Anforderungen an Personen nach § 11
Abs. 2 MedGY, denen die Durchfihrung sicherheits-
technischer Kontrollen iibertragen werden soll

Inhsht

1. Gelrungsbereich

2. Allgemeines

3. Personenbezogene Anforderungen an den Pridfer
4, Ubertragung von Kontrollaufga

1. Geltungsbereich

Diese Richtlinie enthilt Anforderungen, die an Personen (Prifer)
zu stellen sind. denen nach § 11 Abs. 2 MedGV sicherheitstech-
nische Kontrollen an Gerfiten der Gruppe 1 iibertragen werden
kdnnen. Sie enthilt dariiber hinaus Hinweise fir dea trollauf-
;:rag und die Durchfithrung der sicherheitstechnischen Kontroi-
en.

2. Aligemeines

2.1 Medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 unmterliegen
nach § 11 Abs. 1 MedGY sicherheitstechnischen Kontrollen. de-
ren Umfang und Fristen in den Bauartzulassungsbescheinigungen
von den Zulassungsbehdrden oder in den Priifbescheinigungen
pach § 22 Abs. 1 oder 2 MedGV von den Sachverstindigen nach
§ 18 MedGY festgelegt werden. Der Betreiber hat diese Kontrol-

len im vorgeschnebenen Umfang durchzufihren oder durchfth- -

ren zu lassen. Bei Dialysegeriiten. die mit ortsfesten Versorgungs-
und Aufbereitungseinrichtungen verbunden sind, ist die sicher-
heLt:tkechmhe' ntrolle auch auf diese Einrichtungen zu er-
strecken.

Die Gerite sind sicherheitstechnisch so zu kontrollieren, wie sie
der Betreiber anwendet. Das cinzelne Gerit muB wihrend der
sicherheitstechnischen Kontrolle mit dem Zubehdr. den Ver-
schieiBteilen und den Einmalartikeln bestiickt sowie mit den Ge-
riten kombiniert **) sein, die der Betreiber bei der Anwendung

*} Diese Bekanntmachung ersemt die Bekanntmachung des BMA vom
10. November 1986. BArbBl. 12/1986, §S. 114.

**) Zur Gerttekombination siehe Teil L. 4. des Gedtcg-\é.?penkaubp. Bek.
des BMA vom 18. Dezember 1986, BArbBIL. /1987, 5. 65.

Brucksache 289 /91
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des Geriites verwendet. Diese Geriitereile und Gerite sind in die
sicherheitstechnische Kontrolie einzubeziehen. soweit sie das zu
kontrollierende Geréit bei der Anwendung in sicherheitserhebli-
chem MaBe beeinflussen konnen.

Bei der sicherheitstechnischen Kosntrolle ist auch darauf zu ach-
ten. ob das Gerdt nach Enteilung der Bauartzulassungsbescheini-
gung oder der Priifbescheinigung nach § 22 Abs. 1 oder 2 MedGV
tn sicherheitserheblichem MaBe geindert worden ist.

2.2 Der Prifer handelt im Rahmen des Kontrollauftrages in
eigener Veranrworrung.

3. Personenbezogene Anfordernngen an den Priifer

Mit der Durchfiihrung von sicherheitstechnischen Kontrollen darf
durch den Betreiber nur beauftragt werden. wer sufgrund

2} seiner Ausbildung.
b) sciner Kenntnisse und
¢) seiner durch prakusche Titigkeit gewonnenen Erfahrungen

die sicherheitstechnischen Koatrollen ordnungsgemif durchfiih-
ren kaon.

Die Anforderungen nach Buchstabe a gelten als erfillt. wenn der
Priifer einen Studiengang auf dem Gebiet des Ingenieurwesens,
der Physik. cder eines entsprechenden Fachgebiers erfoigreich
abgeschlosser. hat oder eine andere Ausbildung nachweist, die in
glescher Weise zur Durchfithrung der sicherheitstechnischen Kon-
trollen befihigt. .

Die Anforderungen nach Buchstabe b liegen in der Regel vor.
wenn der Prisfer fir das jeweils zu priifende medizinisch-techni-
sche Gerit entsprechende Kenntnissc (betriebliche Ausbildung.
Fachlehrgiinge) nachweisen kann.

Die Anforderungen nach Buchstabe ¢ sind erfillit, wenn der Pri-
fer eine in der Regel zweiji.hn}c Erfahrung tiber den Betrieb, in
der Instandhaltung oder mit der Pritfung energisch berriebener
medizinisch-techmscher Gerite bat. Er muB auch die Medizinge-
riteverordnung sowie die cinschligigen alipemein anerkannien
‘Regeln der Technik so weit beherrschen, wie es seine Kontrollté-
tigkeit erfordert.

4. Ubertragung vos Kontrollaofgaben

4.1 Als Priifer kommen in Betracht:

— Angehorige des eigenen Unternehmens.
~ Angehérige eines anderen Unteruehmens,
— Sachverstindige nach § 18 MedGV.

4.2 Obdie Vonusemu:gen nach Nr. 3 vorieger, hat der Be-
treiber selbstverantwortlich zu entscheiden. Vor Vergabe eines
Kontrollaufirages sollte er sich die entsprechenden Unterlagen
und Nachweise vorlegen lassen. Ist die Auswahl des Priifers mit
den Forderungen des § 11 MedGV nicht vereinbar, kann die
Behérde duych Anordnung nach § 24 2 GewO verlangen. daf der
Betreiber einen anderen er bestellt.
Da8 der Prilfer personlich zuverlissig sein muBl. wird in der Medi-
zngeriteverordoung nicht msdrﬁck&ch vorgeschrieben. Im eige-
nen Interesse sollte der Betreiber solche Priifer wiihien. die bis-
lang ihre beruflichen Pflichien sorgfiltig erfillt haben und auf-
d ilkr:lrlgersoﬂichen Eigenschafien sowie ihres Verhaliens
einen zu Bedenken geben.

43  Der Betreiber solite den susgewsihhken Pridfer mit der Durch-
fiihrung der Kontrollen grundsitzlich schriftlich beauftragen (Mu-
ster siche Anlage). Bei der Bea ist festzulegen, dafl der
Prifer bei seiner Kontrolliitigkeit keinen Weisungen unter-

liegt. .
Dﬂ Prafer diirfen aus dem Kontrollergebnis keine beruflichen
Nichreile entstehen.

4.4 Vor Beginn einer sicherheitstechnischen Kontrobie ist zwi-
schen dem: %ber und dem Priifer zu vereinbaren. wer die
dafiir notwendigen Pritf- und Hilfsmitte! einschlieBlich der erfor-
derlichen Unterlagen bereithit. Der Betreiber hat diese Mittel
und Unteriagen bereitzustellen, wenn er einen Pritfer des eigenen
Unternehmens mit der Kontrolle beauftrag:.

4.5 Der Pritfer hat den Betreiber iiber festgestellte Mingel un-
verziiglich zv unterrichten.

4.6 Der Betreiber hat iiber jede sicherheitstechnische Kontrolle
eines medizinisch-technischen Geriites vom Prisfer cin Ergebnis-
protokoll zu verlangen.

50
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Muster fiir die Ubertragung von Kontrollauftriigen
an Personen (Priifer) mﬁ § 11 Abs. 2 MedG

Firmenkopf Ort e

(Betreiber)

Auftrag fiir die sicherbeitstechmische Kontrolle an medizinisch-
technischen Geriiten der Gruppe 1

Hiermit beaufirage ich/beauftragen wir *)
Hermn/Frau *)

in cigener Veramtwortung als Préfer nachstehend sufgefithrie
medizinisch-technische Geriite der Gruppe 1 sicherheitstechni-
schen Kontrollen nach § 11 MedGV zu unterziehen:

Gerit**)} Typ Fabrik-Nr./*)  Betriebl. Zuordnung/
. Betriebs-Nr.  Standon

.....................................................................................

.....................................................................................

.....................................................................................

.....................................................................................

...................................................................................

Ferner werden Sie beauftragt, bei nachstehend genannten Dialv-
segeriten die ortsfesten Verso und Aufbereitungseinrich-
tungen sicherheitstechnisch zu kontrollieren: *)

.....................................................................................
.....................................................................................
...................................................................................

.....................................................................................

.....................................................................................

bais der sicherheitstechnischen Kontrolle(n) ist ein

koll vorzulegen, aus dem i TVOr-
en mufl, ob vorliegen, durch die Patienten. Beschif-

}ig:e ﬁBDﬁne werden. und ogdir“ d(e‘;rem nach Ertei-
ung auarzulassungsbescheini Priifbescheini-
§ 22 Abs. 1 oder 2 MedBV &

nach mn sicherheitserheblichem
ﬂ'f& gedndert worden ist.
Hinweis
Hinsichtlich Threr Komrolltltiﬁ unterhe Sie keinen Wei-
sungen. die die Austibung der mllun'gﬁ?t einschrinken.

................................................................................

Bundesarbeltabiett /1087
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Medizingerateverordnung
Priifung von Narkosemitisiverdunstern im Rabmen der
sicherheitsiochnischon Konirollen und der Wartung von
inkaistions-Narkosegeriten

Bek. des BMA vom 19. Apri 1989 — V2 5 — 3710 —

Die fir die Durchfiihrung der Medizingeriteverordnung
{MedGV) zustindigen obersten Landesbehdrden und der BMA
haben aufgrund von Narkosezwischenfillen. die wegen zu hoher
Narkosemuttelkonzentrationen infolge erheblicher Abweichung
der Narkosemittelabgabe von dem am Geriit eingesteilten Wert
cingetreten sind. Einvernehmen daruber erzielt. daB bei der Prii-
fung von Narkosemittelverdunstern im Rahmen der sicherheits-
technischen Kontrollen nach § 11 MedGV und der Wasung von
Inhalations-Narkosegeriten wie folgt vorzugehen ist:

1. Im Rahmen der sicherheitstechnischen Kootrollen darf der
Narkosemittelverdunster nicht gedffnet werden. Die Kalibrie-
rulc:’g des Narkosemittelverdunsters ist mit einem geeigneten
und nach Herstellerangaben gewarteten Narkosemittelkon-
zentrations-MeBgerit zu tiberpriifen. Liegt die Abweichung
der gemessenen Narkosemittelkonzentration von dem am Nar-
kosegerit cingestellten Wert — unter Berticksichtigung der
Mcﬂginaui eit des MeBgerits bei den withrend der Messung
gegebenen MeBbedingungen — auBerhalb der vom Hersteller
angegebenen Toleranzgrenzen. muB der Narkosemittelver-
cdl:nster vor der weiteren Verwendung instand gesetzt wer-

n.

2. Im Rahmen der Wartung ist der Narkosemittelverdunster
durch Personen. die dafiir meBtechnisch besonders ausgeriistet
sind und. in der Regel durch den Herstelier, besonders ge-
schult worden sind, nach den Angaben der Gebrauchsanwei-
sung in geoffnetem Zustand insbesondere auf Ablagerungen
und Korrosion zu insrﬂizieren und — gegebenenfalls nach
Durchfiihrung erforderlicher Instandsetzungsarbeiten — neu
zu kalibrieren. Die beim Offnen und Kalibneren frei werden-
den Gefahrstoffe sind gefahrlos abzusaugen.
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Gerdtebuch nach § 13 Med6V
Bek. des BMA vom 2. 12. 1985 — VA § — 43710 —

Die fir die Durchfihrung der Medizingeriteverordnung

(MedGV) zustindigen Linderbehdrden haben sich auf das nach-

stehend abgedruckte Muster far das Gerdtebuch nach §13

MedGYV geeinigt.

Die Landerbehdrden halten es fiir notwendig, daf die Geritebii-

cher einhcitlich nach diesem Muster angelegt und gefihrt werden,

um sowoh! das Filhren als auch die Einsichtnahme far Anwender,

Instandhaltungs- bzw. Wartungspersonal sowie far Prif- und Auf-

sichtsorﬁanc zu erleichtern und die Kosten {ir die Betreiber ge-

ring zu halten.

Fiir die Fihrung des Geritebuches gil('im einzelnen folgendes:

— Das Geratebuch sollte als Loseblansammlung im DIN A4-
Format gefiihrt werden. Dic einzelnen Abschnitte werden mit
GroBbuchstaben bezeichnet. Soweit in den einzelnen Ab-
schnitten Zusaizbliner cingelegt werden missen, sind diese
jewedls mit dem Kennbuchstaben des Abschaitts zu kennzeich-
nen und mit arabischen Ziffern fortlaufend durchzunumerie-
ren.

— Das Vorblau des Gerdtebuchs (Gerite-Stammdaten) ist gleich-
zeitig als Erfassungsbogen fiir das Bestandsverzeichnis nach
§ 12 MedGV geeignet,

— In das Gerditebuch sind im Grundsatz nur solche Angaben
aufzunehmen, die von der Medizingeriteverordnung gefordert
werden.

Gegen die Aufnahme zusitzlicher Daten, die im Einzeifall
sicherheitsrelevant sein kénnen, bestehen keine Bedenken,
wenn sie auf einem gesonderten Blatt aufgefihrt werden.

— Angaben, die nicht von der Medizingeriteverordnung gefor-
dert werden (z. B. zur Wirtschaftlichkeit), gehdren micht in das
Geriitebuch, sondern sind sinnvollerweise in der Anlagen-
buchhaltung zu bericksichtigen.

= Das Gerétebuch ist jeweils bis zur entgiiltigen Aussonderung
des Gerdtes lickenlos zu flihren und aufzubewahren.

Geritebuch
i§ 13 MedGYV)

Gerite-Stammdatea

Inventar-Nr.

Geriteart

(Anlage zur MedGV)

Geritetyp

Fabrik-Nr.

Hersteller/ggf. Importeur

Lieferant




" "

Anschaffungsjahr

Standort bzw. betriebl.
Zuordung

Bauartzulassungszeichen
oder

Datum der Bescheinigung
nach § 22 Abs. | oder 2
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MedGV
A/l Invemar-Nr.
1. Fusktionspriifung am:

nach § 9 Nr. | MedGY
durch:

2. Einweisunges

2.1 Verantwortlicher

‘nach § 9 Nr. 2 MedGV

Name des ein-
. Hersteller/ | gewiesenen
Zeitpunkt Lieferant Verant-
wortlichen
B/1 Inventar-Nr.
2.2 Personal nach § 10 MedGV
Name der e¢in-
Zeitpunkt | Einweisender | gewiesenen
Person
C/1 Inventar-Nr.

3.1 Sicherheitstechnische Koatrollen

durchgeftihnt
durch:
(Person/
Firma)

Zeitpunkt Ergebnis

Bemerkungen

S —

Orucksache 289 /91

B/ Inventar-Nr.
3.2 lastandhaltu mea
{Wartung/Inspektion/lnstandsetzung)
durchgefihn :
Zeitpunkt durch: ﬁ:?&?&:ﬁ:‘;’:‘g
(Person/Firma)
hd ]

E/1 Inventar-Nr.

4. }-‘ukﬂoﬂbrngu oder wiederbolte gieichartige Bedieaungs-
chler

Zeitpunkt Beschreibung der Ant und Folgen

F inventar-Nr.

5. Hinweis

§ 13 Abs. 3 McdGV:

Ein Abdruck der Bauanzulassungsbescheinigung oder der Be-
scheinigung nach § 22 Abs. 1 Satz 4 oder Abs. 2 Satz 4 sind beim
Geriitebuch aufzubewahren. )

§ 14 Abs. | MedGV: .

Gebrauchsanweisungen und Geriitebiicher fir medizinisch-tech-
nische Geridte der Gruppe ! sind so sufzubewahren, daB sie den
|:_:it¢l der Anwendung beaufiragten Personen jederzeit zugdnglich
sind.
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Gruppe 1 Enmergetisch betrichene medizinisch-techni-
::ll: Gerite, die in der Anlage aoigetihrt
N

Gruppe 3 Energetisch belrichene medizinisch-techni-
sche Gerite, die nicht in der Anlage aufge-
lihrtsis:l und wicht der Gruppe 2 zuzuord-
nen

Bek. des BMA vom 30. Oktober 1985 — V 2 5 — 43710 —

Muster filr Mangeimeldungen sowic Unfall- und Schadensanzei-
gen fir medizinisch-technische Gerdte der Gruppen 1 und 3 und
Gerdtekombinationen

Die fir die Durchfihrung der Medizingeriteverordnung
(MedGYV) zustandigen Landerbehdrden haben auf der Sizung des
Bund-Linderausschusses am 29. Oktober 1985 Einvernchmen
dariiber erzielt, daB bei Mingelmeldungen nach §II Abs. 3
MedGY sowie bei Unfall- und Schadensanzeigen nach §15
MedGYV nachfolgendes Muster fiir die erforderlichen Angaben zu
verwenden ist.
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Muster

Mingelmeidung
Unfali- und Schadensanzeige

(§ 11 Abs. 3 MedV)
(§ 15 MedGV)

Betreiber:

An die
zustandige Aufsichtsbehdrde

Mingelmeldung nach § 11 Abs. 3

Unfali- und Schadensanzeige nach § 15

I. iJatum des Ereignisses:

00

Ort des Ereignisses:

Verantwortlicher (3 9 Nr. 2):

2. [0 Gerat der Gruppe I Nr.
O Gerat der Gruppe 3

Gerliteart;

(nach Anlage zur MedGY)

Typ:

Fabriknummer:

Zulassungszeichen:
{nur fur Gerite der Gruppe 1)

3. Hersteller:

Imponeur:

(bei auslind. Gerdten)

4. Jahr der Inbetriebnahme des Gerites:

letzte sicherheitstechn. Kontrolie
— vorgeschrichen zum:
— durchgeftihrt am:

— erfolgt durch:

O

Ausnahme n. § & Abs, |
nein

Ausnahme n. § 8 Abs. 2

O %0
O

5. Personenschaden:

6. Ursachen (soweit bekannt):

ja O
nein D
Geritefehler
Bedien.-Fehler

7. Beschreibung des Ereignisses/Erliuterungen:

8. Getroffene MaBnahmen:

*} sgf. unter 7. erliutern

(I} sonstiges O
0

Unterschrift des Batreibers
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Sicherheitstechnische Priifung nach § 22 Abs. 2
MedGY

Bek. des BMA vom 10. November 1986 — V 2 5 - 43710 —
v

Die fur die Durchfihrung der Medizingerdteverordnung
(MedGV) zusiandigen obersien Landesbehdrden und der BMA
haben auf der Sitzung des Bund-Linder-Ausschusses MedGY am
16. und 17. September 1986 Einvernchmen dariiber erzielt, daB
fir die Prufbescheinigungen nach § 22 Abs. 2 MedGV der nach-
stehende Vordruck einheitlich zu verwenden ist.

Bescheinigung
iiber die Priifung des nachstehend bezeichneten medizinisch-techai-

sches Geriites mach §22 Abs. 2 der Medizingeriteverordanng
(MedGV)

Prisfstelie:

Sachverstindiger:

Sonstige sachverstandige Person:

Betreiber:

Gerat (Geriteant, Gruppe nach § 2 MedGV):

Herstelier:

Gerdtebeschreibung (Typ, Fabrik-Nr., Nr. im Bestandsver-

zeichnis):

Geritezustand

7. Unterlagen zum Gerit (Gebrauchsanweisung, Gerite-
buch):

8. Prifgrundlagen:

9.  Prufberichi:

10.  Prifergebnis:

1. Sicherheitstechnische Kontrollen (Festlegung nur durch
Prifstellen oder Sachverstindige):

11.1 Fristen:

1.2 Umfang:

R
AFURN N

o

On Datum Unterschrift

Bundesarbeitsblatt 12/1986, Seite 116

e
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Arbeitsschutz

Medizingeriteverordnung
Sicherheitstechnische Priifung nach § 22 Abs. 2 Med&V

Bek. des BMA vom 22. Janmar 1987 — Va5 — {3710 = %)

Die fiir die Durchfiihrung der Medizingeriteverordnung
{MedGV) zustindigen obersten Landesbehorden und der BMA
haben Einvernehmen dariiber erzielt, daB bei der sicherheitstech-
nischen Priifung nach § 22 Abs. 2 MedGV die nachstehenden
Prifgrundsitze einheitlich zugrundezulegen sind.

Grundsiitze fiir die sicherheitstechnische Priifung nach
§ 22 Abs. 2 der Medizingeriteverordnung (MedGYV)

Diese Grundsitze sind auf sicherheitstechnische Prifungen nach
# 22 Abs. 2 MedGV anzuwenden. die nach dem 15. Februar 1987
durchgefiihrt werden. Sie gelten fiir medizinisch-technische Geriite
der Gruppe [ nach § 2 MedGV.

— ‘die am 1. Januar 1986 bereits betrieben wurden oder in den
Verkehr gebracht waren und danach betrieben werden und

— fiir die der Betreiber nicht den Nachweis erbringt. daB sie in der

Vergangenheit den Empfehlungen des Herstellers entspre-
chend regelmiBig gewartet worden sind.
Der Nachweis einer nack Umfang und Fristen den Emptehiun-
gen des Herstellers entsprechenden regelmiBigen Wartung ist
tiir die Zeit ab der [nbetriebnahme des Gerites zu fiihren: ist
das Gerit vor dem 1. Januar 1985 in Betrieb genommen wor-
den. geniigr der Nachweis fir die Zeit ab dem 1. Januar 1985.
Er ist fir die Zeit bis zum 31, Dezember 1985 durch Vorlage
entsprechender Unterlagen (Wartungsvertrag, Rechnungen
oder sonstige Belege iber die Durchfithrung von Wartungs-
maBnahmen) zu erbringen. Ab dem 1. Januar 1986 gilt fiir den
Nachweis die Eintragung von InstandhaltungsmaBnahmen in
das Geriitebuch nach § [3 Abs. 2 Nr. 3 MedGV, da die War-
tung zur Instandhaltung gehort (siehe DIN 31051/01.85).

Hinweis:

Die regelmaBige. den Empfehiungen des Herstellers entsprechen-

de Wartung entbindet den Betreiber ebensowenig wie die sicher-

heitstechnische Priifung nach § 22 Abs. 2 MedGV von der Ver-
ptlichteng.

— nur solche Gerite anzuwenden. die keine Mingel aufweisen,
durch die Patienten. Beschiiftigte oder Dritte gefahrdet werden
konnen. '

— weitere Priifungen und Priifbescheinigungen zu veranlassen,
die nach andeven sicherheitstechnischen Rechtsvorschriften.

z. B. der Druckbehilterverordnung, erforderlich sind. soweit
¢inzelne Gerite zugleich diesen Vorschriften unterliegen.

L Alligemeine Priifgrundsiitze
1. Ziel und MaBstab der Priifung

Die Priifung der Funktionsfihigkeit und Betriebssicherheit dient
dem Ziel, Mingel des Geriites zu erkennen. durch die Patienten.
Beschiftigre oder Dritte gefihrdet werden kdnnen.

MaBstab fir die Funktionstihigkeit und Betriebssicherheit des
Gerdtes sind die diesbeziiglichen

a) Vorschriften der MedGV., insbesondere auch § 3 Abs. 1. § 4.
$6Abs. [.3und 4. §§ Sbis 11 und § 13:

) im Zeitpunkt der Herstellung des Geriites allgemein anerkang-
ien Regeln der Technik sowie gegebenenfalis folgende Ande-
#ungen dieser Regeln der Technik:

23} Anderungen. die fiir die Errichtung oder den Betrieb des
Geriites gelten,

bb) Anderungen die fiir die Herstellung des Gerites gelten.
soweit dadurch bei dessen Anwendung eine unmitteibare
konstruktionsbedingte Gefihrdung fiir Patienten, Beschif-
tigte oder Dritte vermieden und aicht lediglich das Sicher-
heitsniveau gechoben werden soll.

¢) Arbeitsschutz- und Unfaliverhistungsvorschriften.

*) Im AnschiuB an Jdie Bek. des BMA vom 22, Januar 1987 BArbBIL. 21987,
S. b5,

P
., .
Bundesarbeitsbiatt 4/1967

Das Gerit darf von den nach Buchstabe b) und c) maBgebenden
Regeln und Vorschriften abweichen. soweit bei der Anwendung
des Geriites die gleiche Sicherheit auf andere Weise. z. B. durch
Einrichtungen des Geriites oder MaBnahmen der hinweisenden
Sicherheit nach DIN 31000, gewihrieistet ist.

2. Umfang der Priifung

Im Rahmen der sicherheitstechnischen Priifung nach § 22 Abs. 2
MedGV bedeutet

— Funktionsfihigkeit. daB alle Einrichtungen des Gerites bei
dessen bestimmungsgemiBer Verwendung einwandfrei funk-
tionieren,

— Betriebssicherheit, daB durch den Betrieb des Geriites bei des-
sen Funktionsfihigkeit und bestimmungsgemiBer Verwen-
g:ng Patienten. Beschaftigte oder Dritte nicht gefihrdet wer-

n.

Die Prifung erstreckt sich auf Einrichtungen des Gerites sowie
MaBnahmen der hinweisenden Sicherheit nach DIN 31000 zur
Vermeidung von GefihMungen. die bei der Anwenddng des Geri-
tes fir Patienten. Beschiftigte oder Dritte entsteherr kdnnen. Sie
erstreckt sich nicht auf die Sicherheit des Gerdtes bei Auftreten
eines ersten Fehlers im Betriebssystem oder bei gestortem Betrieb.
soweit sich aus Teil [ oder II. insbesondere der Messung der Ab-
leitstrdme., nichts anderes ergibe. -

Das Gerit ist so zu priifen, wie es der Betreiber anwendet. Es muB
wiihrend der Priifung mit dem Zubehor, den VerschleiBteilen und
den Einmalartikeln bestiickt sowie mit den Geriten kombiniert *)
sein. die der Betreiber bei der Anwendung des Gerites verwendet.
Diese Geriteteile und Geriite sind in die¢ Priifung einzubeziehen.
soweil sie die Funktionsfihigkeit oder Betriebssicherheit des zu
Erilfendcn Gerites in sicherheitserheblichem MaBe beeinflussen

Onnen. Die Prifung erstreckt sich nicht auf die sicherheitstech-
risch unbedenkliche Verwendungstihigkeit. **)

Bei der Priifung ist auch darauf zu achten. ob das Geriit in sicher-

heitserheblichem MaBe entgegen der Geritebeschreibung gelin-

dert worden ist.

Prufungen. die das Gerit moglicherweise zerstoren oder schidi-
en. wie z. B, die Spannungsfesrigkeitspriifung nach DIN [EC 601

%‘eil 1/ VDE 0750 Teil ll[g.SE. sind unbedingt zu vermeiden.

Soweit das Gerit neben der MedGYV zugleich anderen sicherheits-

technischen Rechisvorschriften unterliegt — z. B. der Druckbe-

hilierverordnung bei Kryochirurgiegeriten. Inhalations-Narkose-

geriten, Druckkammern fir hyperbare Therapie und bei Kern-

spintomographen — ist der Beueiber auf danach erforderliche
iifungen und Priifbescheinigungen hinzuwcisen.

a) Sidltpril’nlg

Durch eine #uBere Sichtpriifung sind folgende Bestandteile auf
Vollstndigkeit und visuell erkennbare Beschidigungen und Min-
gel sowie sicherheitsmindernde Verschmutzungen, Verklebungen.
Abnutzungen und dergleichen zu prifen:

— Gehiduse

— Leitungen

— Stellteile

— Anzeigeeinrichtungen

- Aufschriften, insbesondere Beschriftung oder Kennzeichnung
der Stellteile

— Zubehor und Verschleifiteile

— Gebrauchsanweisung

- Gerdtebuch

Kombiniert der Betreiber das Geriit mit anderen Geriten. muB die
Gebrauchsanweisung folgenden Hinweis enthalten:

Das Geriit darf mit anderen Ger:iten nur kombiniert werden. wenn
die Sicherheit fiir den Patienten. den Anwender und sonstige Per-
sonen in der Umgebung des Gerites durch die Kombination nicht
beeintrichtigt wird. Soweit dies nicht ohne weiteres aus den Geri-
tedaten ersichtlich ist, muB sich der Anwender fir die jeweils vor-
ﬁehene Kombination. z. B. durch Befragen der betreffenden
ritehersteller oder eine¢s Sachkundigen, davon tberzeugen.

Allgemeine Warnhinweise miissen in deutscher Sprache verfaBt
sein.

*) Zur Geritekombination sithe Teil 1. 3. des Gerdtegruppenkaulogs. Bek.
des BMA vom 18. Dezember 1986. BArbBL. 21987, 5. 65.
**) Hierru siche die Bekannimachunyen des BMA vom |0, Dezember 1986,
BArbBI. 1/1987. 8. 83.

39
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Die Sicherungseinsitze miissen den vom Hersteller angegebenen
Werten entsprechen.

Je nach dem Ergebnis der duBleren Sichtpriifung (z. B. Deforma-

tion des Gehiuses oder Verdacht auf eingedrungene Flissigkeit)

kann eine innere Sichtpriifung (z. B. auf fehlerhafte Basisisolie-
rung oder sicherheitserhebliche Anderung des Gerites) oder ein
Hinweis an den Betreiber erforderlich sein.

Besondere Anforderungen siehe Teil I1.

b) Priifung der Funktionsfiahigkeit

Die Priifung der Funktionsfihigkeit erfoigt anhand der Ge-
brauchsanweisung. Fehlt die Gebrauchsanweisung fiir das Gerit
und steht ein anderes Exemplar der Gebrauchsanweisung fiir den-
selben Gerdtetyp nicht zur Verfiigung, ist die Funktionsfihigkeit
s0 weit wie moglich ochne Gebrauchsanweisung zu prifen. Entspre-
chendes gilt bei unvoilstindiger oder fehlerhafter Gebrauchsan-
WCISUng.

Geridte mit FunktionssiGrungen sind so weit zu priifen. wie es die
vorliegende Storeng zuldbt,

Besondere Anforderungen siehe Teil 11,

) Priifung der notwendigen (berwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

Vorhandene Wameinrichtungen sind auf ihre Funkrionsfihigkeit
zu priifen.

Hinweis: .

Das Geriit braucht nicht nachtriglich mit einer Wameinrichtung
nach § 3 Abs. 2 MedGV ausgerustet zu werden.

Bei einem batterie- oder akkubetriebenen Gerat mu8 eine Lade-
kontrollanzeige vorhanden sein.

Besondere Anforderungen siehe Teil [1.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle techmische Priifungen

Besondere Anforderungen siche Teil II.

«) Priifung der elektrischen Sicherheit
Messun% des Schutzieiterwiderstandes nach DIN IEC 801 Teil 1/

VDE 0750 Teil 1/05.82 (Grenzwerte nach DIN 57751 Teil 1/
WDE 0751 Teil U12.84).

Messung der Ableitstrome nach DIN IEC 601 Teil 1/ VDE 0750
Teil 1/05.82. Die Messung erfolgt ohne Feuchtigkeitsvorbehand-
lung bei Raumntemperatur und ohne Netzspannung auf Anwen-
dungsteile bzw. Signalein- und -ausginge. Kombiniert der Betrei-
ber das Gerit mit anderen Geriten oder sind verschiedene Module
de§chr%ites vorhanden, ist deren EinfluB auf die Ableitstrome zu
priifen.

Besondere Anforderungen siehe Teil II.

Die beiden PriifmaBnahmen nach Buchstabe c), d) und e) ver-
wendeten Priif- und MeBgerite miissen eine MeBgenauigkeit von
mindestens £5% haben. soweit in Teil Il nicht ¢ine geringere
MeBgenauigkeit zugelassen wird.

Hinweis:

Die zustindige oberste Landesbehérde kann fiir PrifmaBnahmen
nach Buchstabe c) oder d) bei einzelnen Geritearten oder - n
eine geringere MeBgenauigkeit zulassen, soweit diese die erforder-
liche sicherheitsiechnische Beurteilung ebenso zuverliissig ermog-
licht. ¢

3. Mingelbewertung, Folgen fiir Weiterbetrieb des Ge-
rites und Erteilung der Priifbescheinigung

- a) Ergibt die Prifung. daB die Funktionsfihigkeit oder die Be-
triebssicherheir des Gerites Mingel aufweist. sind — je nach
den damit verbundenen Gefihrdungsmaoglichkeiten fiir Patien-
ten. Beschiftigte oder Dritte — die sicherheitstechnischen
Voraussetzungen fiir den weiteren Betrieb des Gerites. z. B.
auch MaBnahmen der hinweisenden Sicherheit nach DIN
31000. in der Priifbescheinigung oder auf einem Beiblatt fest-
zulfegen. Diese Voraussetzungen konnen sich z. B. bezichen
au

— den Zustand des Geriites. gegebenenfalls auch im Hinblick auf
Anderungen. die am Gerit vorgenommen worden sind

©

{z. B. besondere Kontrolivorginge vor der Anwendung des
Geriites).

— die Anwendung des Geriites

(z. B. Beschrinkung auf den Einsatz in bestimmten Riumen
oder in nicht explosionsgefihrdeten Bereichen).

— Zubehdr. VerschieiBteile, Einmalartikel oder Geritekombina-
tionen. die der Betreiber bei der Anwendung des Geriites ver-
wendet )

(z. B. besondere Uberwachungsmabnahmen bei Verwendung
von bestimmtem Zubehor usw.).

— die Gebrauchsanweisung
(z. B. Aufnahme besonderer sicherheitstechnischer Hinweise).

— Anforderungen an Kenntnisse und Erfahrungen des Anwen-
ders
(z. B. gezielte zusatzliche Unterweisung in der Handhabung
des Geriites, um bei dessen Anwendung bestimmte Gefihr-
dungsméglichkeiten zu vermeiden).

Verwendet der Betreiber Zubehdr, VerschleiBieile. Einmalartike]

oder Geritekombinationen, die nath dem Ergebnis der Priifung

die Funktionsfihigkeit oder Betriebssicherheit des Gerites in si-
cherheitserheblichem MaBe beeinflussen konnen. ist darauf in der

Priifbescheinigung hinzuweisen. .

b} Bei der Prifung festgestellte Mingel sind aus sicherheitstech-
nischer Sicht unter Bericksichtigung der besonderen Gefihy-
dungsmiglichkeiten von Gerdten der betreffenden Art in fol-
gende Stufen einzuteilen:

Stufe 1: Mingel. die nicht sicherheitserheblich sind.

Mingelbeispiele: — Deformartion des Gehauses ohne sicher-
heitstechnische Beeintrdchtigung des Ge-
rites

— unvotlstindige Typenschilder

Die Priifbescheinigung ist zu erteilen.

Stufe 2: Mingel. die dem weiteren Betrieb des Gerites nicht

cntgegenstehen. wenn in einer bestimmeen Frist

— die Miingel beseitigt werden oder .

— durch andere MaBnahmen. z. B. der hinweisenden Sicher-
heit nach DIN 31000, bei der Anwendung des Gerites die
gleiche Sicherheit fir Patienten. Beschiftigte und Dritte
gewihrleistet wird.

Miingelbeispiele: - unlesbare Beschriftung oder Kennzeich-

nung der Stellteile
— fehlende. unvollstindige oder fehlerhafte
Gebrauchsanweisung

Die Priifbescheinigung ist zu erteilen. In ihr oder auf einem

Beiblatt sind festzuiegen:

— die Frist zur Beseitigung der Mingel oder zur Durchflihrung
der anderen MaBnahmen,

— soweit erforderlich. die sicherheitstechnischen Vorausset-
zungen fiir den weiteren Betrieb des Gerites bis zur Besei-
tigung der Mingel oder zur Durchfithrung der anderen

aBnahmen.

Stufe 3: Mangel. die eine Wartur::i. Instandsetzung oder Umiri-

stung des Gerites vor seiner nichsten Anwendung erfordern.

weil sonst Patienten. Beschiftigte oder Dritte gefihrdet werden
kénnen.

Mangelbeispicle: — Berithrungsmoglichkeit von netzspan-

nungsfihreaden Teilen

— Unterbrechung des Schutzleiters

— Verwechslungsmoglichkeit von Steckvor-
richtungen fir Netz- und Anwendungs-
teil

Dem Berreiber ist zundchst eine Mangetbescheinigung zu ertei-

len. In ihr oder auf einem Beiblan sind aufzufiihren:

— die einzelnen Mingel.

— die sicherheitstechnische Beurteilung der Mangel insgesamt
(Erfordernis der Wartung. Instandsetzung oder Umrilstung
des Geriites vor seiner nachsten Anwendung),

— ein Vorschlag fiir MaBnahmen zur Beseitigung nicht kon-
struktion: ingter Mingel.

Die Miingel sind auBerdem unverzﬁgich der zustindigen Be-

horde mitzuteilen (§ 22 Abs. 4 MedGV).

Die Priifbescheinigung ist zu erteilen, nachdem die Mingel

beseitigt sind und die Priifstelie. der Sachverstindige oder die

sonstige sachverstindige Person sich daven iiberzeugt hat.

Bundesarbeitsblatt 471987
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4. Festlegung von Umfang und Fristen der sicherheits-
technischen Kontrollen

Umfang und Fristen der wiederkehrenden sicherheitstechnischen
Kontroller diirfen nur von einer Priifstelle oder einem Sachver-
stindigen festgelegt werden (§ 11 Abs. [ Satz 3. § 18 MedGV).
Sie richten sich grundsirtzlich nach den Empfehlungen des Herstel-
lers fiir Umfang und Fristen von Inspektionen im Rahmen der
Wartung (§ 11 Abs. 1 Satz 3, § 22 Abs. 2 Satz 4 MedGV). Die
Pr'ufstetfc oder der Sachverstindige hat die Empfehlungen insbe-
sondere nach folgenden Kriterien auf ihre Angemessenheit zu
beurteilen:
— Alter des Geriites,
— Einsatzhéiuﬁ%keit (wobei zu bedenken ist. daB seltener Einsatz
nicht generell eine Verlingerung der Priiffrister zur Folge ha-
ben muB),

— Einsatzbedingungen (Anwenderkreis. apparatives Umfeld
usw,).
~ Anderungen, die am Gerit vorgenommen worden sind,

— Zubehor, VerschleiBteile und Einmalartiket sowie Geritekom-
binationen, die der Betreiber bei der Anwendung des Gerites
veérwendet.

Soweit sicherheitstechnisch unbedenklich, sind Ulitfang und Fri-
sten der sicherheitstechnischen Kontroilen entsprechend den vor-
bezeichneten Empfehlungen festzulegen.

Die im Rahmen der sicherheitstechnischen Kontrollen durchzu-
fiilhrenden PrifmaBnahmen sind in der Priifbescheinigung oder auf
einem Beiblatt im einzelnen aufzufiihren. Ein Hinweis auf Emp-
fehlungen des Herstellers reicht nicht aus.

5. Mindestanforderungen, Durchfiihrung der Priifung

a) Die vorstichenden allgemeinen Priifgrundsiitze sowie die Ein-
zelpriifgrundsatze in Teil I enthalten Mindestanforderungen
an die sicherheitstechnische Priifung nach § 22 Abs. 2 Mcdév.
Es bleibt Aufgabe der Priifstelle, des Sachverstiandigen oder
der sonstigen sachverstindigen Person. sich — erforderlichen-
falls durch weitergehende PriifmaBnahmen — davon zu iiber-
zeugen und in eigener Verantwortung
— festzustellen, ob das gepriifte Gerit nach den Anforderun-

gen der MedGYV funktionsfihig und betriebssicher ist,
sowie gegebenenfalls
— festzulegen, weiche sicherheitstechnischen Voraussetzun-
gen fiir den weiteren Betrieb des Geriites erfiillt sein miis-
sen.,
— einen Vorschlag fiir MaBnahmen zur Beseitigung nicht kon-
struktionsbedingter Mingel der Stufe 3 zu mac%lcn.

b) Nach § 22 Abs. 2 MedGV ist eine Stickpriifung jedes einzel-
nen priifpflichtigen Geriites durchzufithren. Die dabei gegebe-
nen Miglichkeiten der Kostenersparnis sind zu nutzen. So sol-
len z. B. die Gerite beim Betreiber gepriift werden. wenn nicht
im Einzelfall die Prifung an einem anderen Ort kostengiinsti-
gerist, und Gerite der gleichen Art sollen maglichst jeweils in
einem Termin gepriift werden.

¢) Der Priifer (Mitarbeiter der Priifstelle. Sachversténdigs oder
sonstige sachverstiindige Person) hat die Priifung grundsiitzlich
personlich durchzufithren. Soweit er dabei mit Hilfskriften
zusammenarbeitet, miissen diese hinsichtlich der Priifung sei-
ner Weisung unterstehen, und er muB die Durchfilhrung der
Priifung persénlich ordnungsgemi8 iiberwachen. d. h. ber der
Priifung mindestens zeitweise und mit gewisser RegeimiBigkeit
anwesend sein. Fiir Sachverstindige nach § 36 der Gewerbe-
ordnung wird auf § 23 der Muster-Sachverstindigenordnung
des Deutschen Industrie- und Handelstages vom 23. Januar
1886 und § 23 der Richtlinien zur Anwendung und Auslegung

dieser Muster-Sachverstindigenordnung vom 5. Juni 1986 so-

wie auf die entsprechenden Regelungen der einzelnen Indu-
strie- und Handelskammem verwiesen.

6. Priifbescheinigung
Die Priifstelle, der Sachverstindige oder die sonstige sachverStiin-
dige Person tréigt die voile Verantwortung fiir die inhaltliche Rich-
tigkeit der Priifbescheinigung.
Zur ordnungsgemiBen Erstellung der Priifbescheinigung ist der
vom BMA bekanntgemachte Vordruck zu verwenden (siche Bun-
desa{pcitsblatt 1271986, 5. i16).

A
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Im Priitbericht (Abschnitt 9 der Priifbescheinigung) oder auf ei-
nem Beiblartt sind auch anzugeben:

— die verwendeten MeBverfahren und deren Genauigkeit.

— das Zubehor. die Verschleifiieile und die Einmalartikel, mit
denen das Gerit wihrend der Priifung bestiickt war.

— die Geridte, mit denen das Gerit wihrend der Pritfung kombi-
niert war.

II. Einzelpriifgrundsitze
1. Elektro- und Phonokardiographen, intrakardial

2) Sichtpriif
1. Klassifizierung

Das Gerit muB Schutzklasse | oder 2 entsprechen, vom Typ CF
und entsprechend §ekenmichnca se¢in, Das Zeichen Kir den T
CF (DIN IEC 601 Teil 1/ VDE 0750 Teil 1/05.82. Tabelle 02,
Nr. 3) mubB an gut sichtbarer Stetle. vorzugsweise bei den zu kenn-
zeichnenden Patientenanschliissen, angebracht sein.

2. Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung mull folgenden Hinweis enthaiten:

Das Gerat darf bei Untersuchungen im oder am Herzen oder Him
nur in medizinisch genutzten Riumen betricben werden. in denen
der Potentialausgleich nach DIN VDE 0107 § 5b vorhanden ist.

Hat das Geriit eine AnschiuBvorrichtung fiir eine bewegliche Po-
tcnrialauslg-[leichsleitung. muB die Gebrauchsanweisung auBerdem
folgende Hinweise enthalten:

— Wird das Gerit allein oder mit anderen Geriten bei Untersu-
chungen im oder am Herzen oder Hir cingesetzt. ist vor dem
AnschlieBen des Patienten an das Gerir ¢ine zusidtzliche leitfi-
hige Verbindung zwischen dem Gerdt und einem Punkt des
Potentialausgleichs herzustellen.

— Dne AnschluBvorrichtung und die zugehdrige Verbindungslei-
tung missen nach Lage und Art beschrieben sein.

b) Prifang der Funktionsfihigkeit

<) Priifang der notwendigen Uberwachungs., Sicherbeits-, Anzei-
m Meldeeiarichtungen

Vorhandene obere und untere Alarmgrenzen sind durch EKG-
Signale zu priifen.

d) Messamg der sicherheitserheblichen Auwsgamgsparameter und
spezielle techmische Prifungen

Es sollte ein Signal von 1 mV an den EKG-Eingang gegeben und

g::i[ dem Eichsignal des Elektrokardiographen verglichen wer-
n.

e) Prifang der elekirischen Sicherheit

2. Blutdruckmesser, intrakardiai

a). Sichtpriifong
Sieh)e Abschnitt 1 (Elektro- und Phonokardiographen. intrakar-
ial).

b) Priifumg der Funktionsfihigkeit

) Prum der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge Meldecinrichtaagen

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen

Entfillz.

e) Prifung der elektrischen Sicherbeit

3. Bhtfluimesser, magnetisch

2) Sichtprifung

3§ere Abschnitt 1 (Elektro- und Phonokardiographen, intrakar-
hal).

b) Prifung der Fanktionsfibigkeit
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¢) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Enefalle.
¢) Priifung der elektrischen Sicherheit

4. Defibrillatoren
a) Sichtpriifung
. Kurzgebrauchsanweisung

Am Gerit muB an auffallender Stelle eine Kurzgebrauchsanwei-
sung in deutscher Sprache fir das Defibrillieren des Patienten und
gegebenenfalls fiir die Anwendung des Manitors dauerhaft ange-
bracht sein.

2. Kriech- und Luftstrecken

Zwischen dem spannungsfiihrenden Teil der Defibrillatorelektro-
de und dem Handgriff muB eine Kriechstrecke von mindestens
30 mm und cine Luftstrecke von mindestens 25 mm vorhanden
n. :

b} Prifung der Funktionsfahigkeit

¢) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

. Anzeige der Defibrillationsenergie

. Ladeanzeige

. Anzeige des Svnchronisationsbetriebes

. Anzeige des Ladezustands des Akkus

= s 13—

d) Vessung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen

1. Akkukapazitit

Nach finf Emladungen bei voller Energie darf die Ladezeit auf
maximale Energie 13 s nicht Giberschreiten.

Nach Ansprechen der Entladeanzeige soilten noch zwei Aufladun-
gen auf maximale Energie méglich sein.
2. Defibriliationsenergie

Die abgegebene Energie an 50 Ohm ist bei kleinem. mittlerem und
groBem Impuls zu messen. Der Istwert darf vom Sollwert nicht
mehr als 4 J oder =15 % abweichen.

3. Svnchronisationseinrichtung

Die Defibrillation mu durch R-Zacke des EKG ausgeldst wer-
den.

4. Interne Entladung
Die interne Entladungszeit bei Energieverminderung und Netzun-
terbrechung mubB kiirzer als 10 s sein,

e) Priifung der elektrischen Sicherheit

5. Geriite zur Stimnlation von Nerven und Muskeln fiir
Diagnose und Therapie

A. Gerite zur elektrischen Stimulation
a) Sichtpriifung '
1. Adschriften. Gebrauchsanweisung

Auf dem Gerdt oder in der Gebrauchsanweisung muB. falls erfor-
derlich. folgender Hinweis stehen:

"Umpolung der Suomrichtung bei Gleichstromgeriten wihrend
ge; chandlung nicht zulissig: Behandlungsbeginn mit geringster
eistung.

2. Bei elektrogalvanischen Vollbidern

Feuchtigkeitsschurz

Es muB ein ausreichender Feuchtigkeitsschutz des Schaltpultes
einschlieBlich der Stellteile vorhanden sein.

[nnere Sichtpriifung
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Es ist die sichere Trennung zwischen Netz- und Anwendungs-
stromkreis zu beurteilen.

Es ist besonders eine Beeintrichtigung der Funktionsfihigkeit
oder Betriebssicherheit durch eingedrungene Flissigkeit zu prii-
fen.

b) Prifung der Funktionsfihigkeit
¢} Priifang der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- Meldecinrichtungen

Es mul eine Anzeige des Ausgangswertes am Stellteil oder an
einem MeBgerit vorhanden sein. Bei ImpulsgréBen muB erkenn-
bar sein. ob Spitzen-, Mittel- oder Effektivwerte angezeigt wer-
den.

d) Messung der sicherhcitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

1. Gleichsinniger Anstieg der Srromabgabe entsprechend dem
Drehsinn des Intensitdtsreglers (keine Aussetzer, Spriinge usw.)
Stromabgabe an 500 Ohm Lastwiderstand: '
— maximal 80 mA Gleichstrom. :

— maximal 50 mA effektiv Wechselstrom bis einschlieBlich
400 Hz,

— maximal B0 mA effektiv Wechselstrom iber 300 bis einschlieB-
hich 1 300 Hz,

— maximal 100 mA effektiv Wechselstrom iber 1 500 Hz.

Bei Pulpa-Vitalititspriifung und ophthalmologischer Anwendung
Stromabgabe an 2 000 Ohm Lastwiderstand maximal 10 mA
Gleichstrom oder 10 mA effektiv Wechselstrom.

Bei elektrogalvanischen Vollbidern Stromabgabe an 80 Ohm
E.astwidcrstand maximal 300 mA Gleichstrom (entspricht Uma =
24 V).

2. Leistungsbegrenzung bei Einschaltung

Bei Gerdten mit einem Ausgangsstrom ab 3,5 mA darf ein Ein-
schalten dber den Netzschalter nur bei kleinster Leistungsabgabe
moglich sein.

3. Wechselstromiiberlagerung

Bei reiner Gleichstromanwendung darf die Uberlagerung durch
Wechselstrom hichstens 5% der Stromstirke betragen (Bela-
stungswiderstand 500 Ohm).

4. Impulsstromgeriite

Die Abweichung der ImpulsgréBen {Dauer. Pause. Frequenz) von
den Sollwerten darf bei einem Diagnosegerit hochstens £15%.
und bei einem Therapiegerit hdchstens +25% betragen.

e) Priifung der elektrischen Sicherheit

Fiir elekirogalvanische Vollbider gilt:

1. Messung des Isolationswiderstandes

Fall 1

Pumpe. WannenabfluB und metailische Teile im Patientenbereich
sind mit einem Isolationswiderstand von > 2 MOhm vom Schutz-
leiter/Potentialausgleich gerrennt.

In diesem Fall sind keine weiteren Messungen erforderlich.

Fall 2

Merallteile, die im ersten Fehlerfall spannungsfithrend werden
kénnen. sind mit dem Schuczleiter/Potentialausgleich mit
= 0.2 Ohm verbunden. Alle iibrigen Metailteile im Patientenbe-
reich sind mit dem Schutzleiter/Potentialausgleich dber einen Wi-
derstand zwischen 2 MOhm und 0.2 Ohm verbunden.

In diesem Fall sind die nachstehender Messungen zu 2. durchzu-
iihren.

2. Messung des Ableitstromes
Messung des Erdableitstromes nach DIN IEC 601 Teil &/

- VDE 0750 Teil 1/05.82, Bild 16.

Messung des Patientenableitsiromes (ohne Wannenfiillung) nach
DIN IE% 601 Teil 1 / VDE 0750 Teil 1X05.82. Bild 20.

Die Summe der Ableitstrome aus beiden Messungen darf nicht
groBer als 1.0 mA sein.
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Der Ableitstrom kann auch gemessen werden, indem die Elek-
troden durch Leitungen mit der Pumpe, dem WannenabfluB und
metrallischen Teilen verbunden werden. Bei Drehstrompumpen-
motoren ist dieses Verfahren anzuwenden.

B. Geriite zur Stimulation unter Verwendung von
Lasern

Es wird davon ausgegangen. daB Laser der Klasse 4 nach
DIN VDE 0837/ 02.88 fiir Geriite zur Stimulation von Nerven und
Muskeln nicht verwendet werden. :

a} Sichtpriifung
1. Hinweise auf dem Gerit

Auf dem Geridt miissen die Klasse des Lasers. die maximale Lei-
stung, die Wellenlinge und gegebenentalls die Impulsdauer ange-
geben sein.

2. Hinweisschilder

Auf dem Gerait muB das jeweilige Hinweisschild nach
DIN VDE 0837/02.86 angebracht sein mit folgendem Text:

LASER KLASSE 1

LASERSTRAHLUNG
NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN
LASER KLASSE 2

LASERSTRAHLUNG
NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN
AUCH NICHT MIT OPTISCHEN GERATEN
LASER KLASSE 3 A

LASERSTRAHLUNG

NICHT DEM STRAHL AUSSETZEN
LASER KLASSE 3B

Diese Hinweise missen zusitzlich an fiir [nstandsetzung und War-
tung entfernbaren Abdeckungen angebracht sein mit folgender
Erginzung:
VORSICHT!
LASERSTRAHLUNG TRITT AUS. WENN DECKEL
(ODER KLAPPE) GEOFFNET IST.

An jeder Strahlaustritisdffnung. ausgenommen Lichtleiteraus-

" trittséffnungen der Klasse 3B. muB ein Schild mit folgendem Text

angebracht sein;
AUSTRITTSC")FFNUNg Fgllz. LASERSTRAHLUNG
DER: :

BESTRAHLUNG VERMEIDEN
AUSTRITT VON LASERSTRAHLUNG

Diese Anforderung gilt nicht. wenn die Austritusleistung an der
Offnung Klasse 2 nicht uberschreitet.

An jeder Sicherheitsverriegelung. die iiberbriickbar ist und Zu-
gang zu Laserstrahlung erlaubt. ausgenommen bei Austrittslei-
stung der Klasse 1. muB zusitzlich zu den obigen Hinweisen fol-
sender Hinweis angebracht sein:
. VYORSICHT!
LASERSTRAHLUNG TRITT AUS. WENN DECKEL
(ODER KLAPPE) GEOFFNET UND WENN
SICHERHEITSVERRIEGELUNG UBERBRUCKT IST.

Bei einem Wellenlingenbereich auBerhalb 400 bis 700 nm muB
folgender Hinweis angebracht seia:

UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG
Falls die ausgesandte Strahlung Wellenlingen besitzt. die inner-

halb und auBerhalb des genannten Wellenlingenberciches liegen.
muB folgender Hinweis angebracht sein:

SICHTBARE UND UNSICHTBARE
. LASERSTRAHLUNG
3. Warnschild
Es muB ein Warnschild nach DIN VDE 0837/02.86 ( Lasersymbol)
vorhanden sein. ausgenommen bei Austrittsleistung der Klasse 1.

4. Strahifihrung

Die Unversehrtheit der Ummantelung der Strahlfilhrung ist zu
priifen.

5. Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muB ein Verfahren zur Kalibrierung des
LeistungsmeBsystems enthaiten und die Zeitintervalle fiir die Ka-
librierung vorschreiben.

,‘I
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b) Priifung der Funktionsfihigkeit

L. Auf folgende Einrichtungen ist besonders zu achten:

- Kiihleinnichtungen

— FuB- bzw. Handschalter

— Strahlfiilhrungssystem

¢) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

1. LeistungsmeBeinrichtung

Ein Laser der Klasse 3 B muB cine LeistungsmeBeinrichtung mit
einer Anzeige in SI-Einheiten und einer MeBgenauigkeit von min-
destens = 20 % haben.

2. Shurter

Der Laserstrahl muB durch einen VerschluB (Shutter) verriegelbar
sein.

3. Augenschuuzfilter v '

Das Gerit muB einen Augenschutzfilter haben. der wihrend der
gesamten Bestrahlungszeir des Lasers selbsttitig eingeschwenkt
ist. Diese Anforderung gilt nicht. wenn die aus dem Okular aus-
tretende Laserleistung Klasse 2 nicht tiberschreitet.

4. Anzeigevorrichtung fiir den Laserauftreffpunkt

Ein Laser der Klasse 3 B muB eine Vorrichtung zur Anzeige des
AuftrerfEunktes des Lasers haben. Die Ubereinstimmung des Auf-
treffpunktes des Zielstrahles mit dem Laserstrahl ist zu prifen.

3. Einschalten

Ein Laser der Klasse 3 B darf nur durch einen Schlisselschalter am
Gerit in Betrieb zu setzen sein.

6. Not-Aus-Einrichtung

Ein Laser der Klasse 3B muB eine leicht zugingliche Not-Aus-
Einrichtung haben. die in ihrer Funktion auch mit dem Schliissel-
schaiter gekoppelt sein kann.

7. Imerlockvorrichtung

Ein Laser der Klasse 3B muB eine AnschluBmoglichkeit fir den

externen AnschluB von Tiirkontakten oder Not-Aus-Einrichtun-

gen {Interlock) haben.

8. Abnehmbare Ubertragungssysteme

Sind ohne Werkzeug abnehmbare Ubertra?ungssvslcme vorhan-

den. ist zu priifen, ob aus der AnschiuBstelle cine Klasse 2 iiber-

schreitende Laserleistung emittiert werden kann (MeBgenauigkeit
mindestens * 10%).

d) Messumg der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Drie eingestelite Laserleistung ist zu messen ( MeBgenauiEkcit min-

destens = 10 %) und mit der Anzeige der eingebauten [eistungs-

mefeinrichtung zu vergleichen.

e} Priifang der elekirischen Sicherheit

C. Sonstige energetisch betriebene Geriite zur Stimula-
tion

Die gerdtespezifischen Anforderungen an die Funktionsfihigkeit
und Betriebssicherheit sind zu priifen. Dabei sind die Empfehiun-
gen des Herstellers fiir den Umfang von Inspektionen im Rahmen
der Wartung zu beriicksichtigen.

6. Geriite zur Elektrokrampfbehandlung

a) Sichtpriifung

1. Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muB folgende Hinweise enthalten:

— Die Abgabe eines Schocks iber oder in der Niahe von einem

defekten Schiidelknochen ist zu vermeiden.

— Angaben zur Wirkung des Lastwiderstandes auf den Maximal-
wert von Ausgangsspannung oder -strom sowie auf die Aus-
gangskurvenform.

— Die zur Krampfauslosung bendtigte elektrische Energie kann
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sich fir verschiedene Patienten betrichtlich unterscheiden und
ist entsprechend anzupassen.
2. Auslosungsschalter

Der Auslasungsschalter muB so angeordnet sein. daB die Gefahr
eines versehentlichen Aktivierens nicht besteht. Ein FuBschalter
darf mcht verwendet werden.

b) Priifung der Funktionsfihigkeit

¢) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- uncf Meldeeinﬁc?tgungeu

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Alle Messungen sind entweder an Lastwiderstinden nach Herstel-
lerangaben oder an 100, 200. 300 und 500 Ohm (+ 2 %) durchzu-
fiihren.

1. Ausgangsenergie

Die maximale Ausgangsenergie darf nicht mehr als = 30% von
der cingesteliten Energie abweichen.

2. Amplitude, Pulsdauer, StromfluBzeit

Die Amplitudé, Pulsdauer und StromfluBzeit diirfen nicht mehr als
+ 15% von den cingestellten Werten abweichen.

3. Unterbrechung der Stromversorgung

Nach der Unterbrechung der Stromversorgung diirfen

— die Ausgangsamplitude und

— die Dauer der Energieabgabe

um nicht mehr als 10 % vom vorher gemessenen Wert abweichen.
Es darf keine unbeabsichtigte Energieabgabe erfolgen.

e) Priifung der elektrischen Sicherheit

7. Hochfrequenz-Chirurgiegeriite
a) Sichtpriifung
1. Zubehor

Sichtprifung von Elektrodenhandgriff, FuBschalter und Neutral-
clektrode.

2. Betnebsart der Neutralelektrode .

Die Betriebsart der Neutralelektirode muB auf dem Gerilt ange-
zeigt werden.

b) Priifung der Funktionsfabigkeit

<} Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

1. Leistungsabgabe

Akustische oder optische Meidung bei eingeschaltetem Anwen-
dungsstromkreis.

2. Neutralelektrode

Hat das Gerit eine Nenn-Ausgangsleistung von mehr als 50 W,
muB es bei einer Unterbrechung der Leitungen zur Neutralelek-
trode ein akustisches Signal geben und die Hf-Leistung abschalten.
Diese Anforderungen gelten nicht, wena die Hf-Ableitstrome die
nach DIN IEC 601 Teil 2-2/ VDE 0750 Teil 202/09.84 zulassigen
Werte nicht iiberschreiten.

d) Mﬁsimg der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spizielle technische Prifusgea

1. Hf-Ausgangsleistung

Bei Stellung O des Leistungsstellers darf keine Hf-Leistung abge-
geben werden. Gleichsinnmiger Anstieg der Hf-Leistung entspre-
chend dem Leistungsstetler.

Die maximale Ausgangsleistung ist an einem geeigneten Lastwi-
derstand zu messen. .

Nach Abschalten des Gerites oder Netzausfall darf die Hf-Aus-
gangsleistung nicht um mehr als 20 % ansteigen und die Betriebsart
sich nicht dndern {ausgenommen in den Leerlauf).

Bei Geriten ohne Neutralelektrode darf die Hf-Nennleistung nicht
mehr als 50 W betragen.

®o

2. Prifung von Hand- und FuBschalter

Die Betitigung eines Schalters darf nicht mehr als eine Aktive-
lektrode einschalten.

Die Betitigungskraft flir den FuBschalter darf 10N nicht unter-
schreiten und sollte nicht groBer als 50 N sein.

Wird das Gerit in einem Operationsraum verwendet, muf der
FuBschalter gegen Eindringen von Flissigkeiten geschiitzt sein.

Der FuBschalter unter einem Operationstisch darf keine Ziind-
uelle darsteilen, Er muB der AP-Ausfithrung nach DIN IEC 601
eil 1/ VDE (750 Teil 1/05.82 oder den Bestimmungen fiir die

Zone 2 nach DIN VDE 016509.83 entsprechen.

e) Prifung der elekirischen Sicherheit

8. Impulsgeriite zur Lithotripsie
A. Energetisch betriebene endoskopische Lithotripter
a) Sichtprifung - '

Auf folgendes ist besonders zu achten:

— Hygienisch einwandfreier Zustand .

— Zustand frei von scharfen Kanten und Ecken an Endoskop und
Stellteil

Bei einem Gerit fiir elektrohydraulische Lithotripsie ist die sichere
elektrische Trennung zwischen Netz- und Anwendungsstromkreis
zu beurteilen.

b) Priifung der Funktionsfihigkeit

1. Funktionsprifung des Gerites auBerhalb des Kérpers.

2. Priifung von Kaltlichtquelle, Lichtleiter, Luftinsufflation. Se-
kret-Absaugvorrichtung und Optikspiilung.

3. Probeweise Zerstorung eines Steinmusters.

] Pmm der notwendigen Uberwachnngs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- Meldecinrichtungen

I. Es muB eine Einrichtung vorhanden sein. die den Betrieb des
Gerites anzeigt.

2. Kann der Impuls wahlweise mit Hand- oder Fullschalter ausge-
lost werden. muB der zur Benutzung freigegebene Ausliser
durch eine optische Anzeige gekennzeichnet werden.

3. Ein Gerit fiir elektrohydraulische Lithotripsie muB optisch an-
zeigen. wann die Sonde nicht mehr beniitzt werden soll.

4. Ein Schockwellen-Lithotripsiegerit, das mit Hilfe von in den
Korper eingefithnien Ultraschallsonden arbeitet. muB die Un-
terbrechung der Kiihlung fiir die Sonde und die Unterbrechung
der Vibration der Sonde optisch und akustisch anzeigen.

5. Bei cinem I.aser-Lithotriplcr muB der Laserstrahl durch einen
VerschiuB (Shutter) vermnegelbar sein,

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen

1. Bei einem Laser-Lithotripter ist die eingestelite Laserieistung
zu messen (MeBgenauigkeit mindestens = 10%) und mit der
Anzeige der eingebauten LeistungsmeBeinrichtung zu ver-
gl;ichen. Entsprechendes gilt fiir einen Lithotripter mit Ulrra-
schallsonde.

2. Bei cinem elektrohydraulischen Lithotripter ist die elektrische
Leistung zu messen und mit den Herstellerangaben zu ver-
gleichen.

3. Die Betitigungskraft fiir den FuBschalter darf 10 N nicht unter-
schreiten und sollte nicht groBer als 50 N sein.

¢) Priifumg der elekirischen Sicherheit

B. Extrakorporale Lithotripter

a) Sichiprifung

Auf foigendes ist besonders zu achten:

— Dichtigkeit der Wanne bzw. des Wasserkissens
— Zustand frei von Quetsch- und Scherstellen

— Zustand der Patientenlagerung (hygienisch einwandfreier Zu-
stand. Polsterung und Anschnalimdéglichkeiten)
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— Warnschild fiir maximale Tragfihigkeit
— Unversehrtheit des Ausldsetasters

b) Priiffung der Funktionsfihigkeit

1. Prifung der Ortung mit Dummie.

2, Prifung der Fokussierung durch probeweise Zerlegung cines
Steinmasters im Fokus.

3. Prifung der Wasserentgasung und Wassertemperatur.

4. Priifung von Ankopplungen an den Kérper des Patienten (z. B.
Bildverstidrker, Wasserkissen. Stofrohre).

5. Priifung von Endabschaltern.

¢) Prii der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

1. Priiffung der Totmannfunktion des Ausldseschalters.

. Priifung der Wegvorgaben in x-, y- und z-Richtung bei Positio-
nierung. )

3. Prifung der Verriegelung zur Verhinderung von Bewegungen

des Geriites wihrend der Stofwellenausldsung.

4. Prifung der Verriegelung zur Verhinderung einer StoBwellen-
auslosung wihrend Vorbereitung und Positionierung des Pa-
ticnten.

. Priifung der Schnitstellen zu anderen Geriiten, z. B. EKG-
Gerir oder Rontgenanlage.

6. Priifung einer vorhandenen Not-Aus-Einrichtung.

£

wh

d} Messung der sichetheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen

1. Priifung der Ausgangsparameter. soweit nicht schon unter b)
erfolgt.
- 2. Priifung der Hochspannungsiberwachung.

¢) Prifung der elektrischen Sicherheit

Wanne. Wasserkissen oder Stofrohr massen in den Potentialaus-
gleich nach DIN VDE 0107 § 5b einbezogen sein.

Der Patientenableitstrom am Anwenderteil ist auch bei StoB8wel-
lenausldsung zu messen.

Besteht die Anlage aus mehreren installationsmiBig angeschlosse-
nen Gerhteteilen (Einschiiben). ist der Erdableitstrom in jedem
Geriteteil zu messen.

9. Photo- und Laserkoagulatoren

Fir Photokoagulatoren geiten keine gerdtespezifischen Anfor-
derungen. Es wird davon ausg;gangen. dafl Laser der Klassen 1
und 2 nach DIN VDE 0837/02.36 fiir Koagulationen nicht verwen-
det werden.

a) Sichtpriifung .
1. Hipweise auf dem Geriit
Auf dem Geridt miissen die Klasse des Lasers, die maximale Lei-

stung, die Wellenldnge und gegebenenfalls die Impulsdauer ange-
geben sein.

2. Hinweisschiider

Auf dem Gerdt muB das jeweilige Hinweisschild nach
DIN VDE 0837/02.86 angebracht sein mit folgendem Text:

LASERSTRAHLUNG
NICHT IN DEN STRAHL BLICKEN
AUCH NICHT MIT OPTISCHEN GERATEN
LASER KLASSE 3 A

LASERSTRAHLUNG
NICHT DEM STRAHL AUSSETZEN
LASER KLASSE 3B

LASERSTRAHLUNG '
BESTRAHLUNG VON AUGE ODER HAUT DURCH
DIREKTE ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN

: LASER KLASSE 4

Diese Hinweise miissen zusitzlich an fiir Instandsetzung und War-
tung entfernbaren Abdeckungen angebracht sein mit folgender

Erganzung;
VORSICHT! ’
LASERSTRAHLUNG TRITT AUS. WENN DECKE
{(ODER KLAPPE) GEOFFNET IST.
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An jeder Strahlaustnitisdffoung, ausgenommen Lichtleiteraus-
triusoffnungen der Kiassen 3B und 4. muB ein Schild mit foigen-
dem Text angebracht sein:

AUSTR.I'I'T‘S@FFNUN(CB)DFE;! LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VERMEIDEN
AUSTRITT VON LASERSTRAHLUNG

Diese Anforderung %:lt nicht, wenn die Austrittsleistung an der
ung Klasse 2 nicht liberschreitet.

An jeder Sicherheitsverriegelung, die (berbriickbar ist und Zu-
gang zu Laserstrahiung erfaubt. ausgenommen bei Austrittslei-
stung der Klasse 1. muB zusitzlich zu den obigen Hinweisen fol-
gender Hinweis angebracht sein:

VORSICHT!
LASERSTRAHLUNG TRITT AUS, WENN DECKEL
(ODER KLAPPE) GEOFFNET UND WENN
SICHERHEITSVERRIEGELUNG UBERBRUCKT IST.

Bei cinem Wellenlingenkgreich auBerhalb 400 bis 70§ nm mus
folgender Hinweis angebracht sein: '

UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG ‘

Falls die ausgesandte Strahlung Wellenliingen besitzt, die inner--
haib und auBlerhaib des genannten Wellenlingenbereiches liegen,
muB folgender Hinweis angebracht sein:

SICHTBARE UND UNSICHTBARE
LASERSTRAHLUNG
3. Warnschild
Es mu8 ein Warnschiid nach DIN VDE 0837/62.86 (Lasersvm-
bol) vorhanden sein, ausgenommen bei Austrittsleistung der
Klasse 1.
4. Strahlfithrung
Die Unverschrtheit der Ummantelung der Strahifithrung ist zu
priifen.
5. Gebrauchsanweisung
Die Gebrauchsanweisung mu ein Verfahren zur Kalibrierung
des LeistungsmeBisystems enthaiten und die Zeitintervalle fiir die
Kalibrierung vo iben.
b) Priifung der Funktionsfihigkeit
Auf folgende Einrichtungen ist besonders zu achten:
— Kiihleinrichtungen
-~ FuB- bew. Handschalter
— Strahifihnungssystem
c) Prifung der notwendiges Uberwachuags-, Sicherheits-, Anzei-
ge- wnd Meldecinrichtungen
1. LeistungsmeBeinrichtung
Ein Laser der Klasse 3B oder 4 muB eine LeistungsmeBeinrich-
tung mit einer Anzeige in SI-Einheiten und einer MeBgenauigkeit
von mindestens = 20% haben.
2. Shutter
Der Laserstrabl muB durch einen VerschiuB (Shutter) verrfegelbar
sein.
3. Augenschutzfilter

Das Gerit muB einen Augenschutzfilter haben, der withrend der
gesamten Bestrahlungszeit des Lasers selbstwti&:l;n wenkt
ist. Diese Anforderung gilt nicht, wenn die aus kular zus-
tretende Laserleistung Klasse 2 nicht iberschreitet.

4. Anzeigevorrichtung fiir den Laserauftreffpunkt

Es muB eine Vorrichtung zur Anzeige des Aufueﬂnktes des
Lasers vorhanden sein. Dhe Ubereinstimmung des A ffpunktes
des Zielstrahles mit dem Laserstrahl ist zu priifen.

5. Einschalten

Der Laser darf nur durch einen Schiisselschalter am Gerdt in
Betrieb zu setzen sein.

6. Not-Aus-Einrichtung

Es mull eine leicht zugingliche Not-Aus-Einrichtung vorkanden
sein. die in ikrer Funktion auch mit dem Schliisselschalter gekop-
pelt sein kann.
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7. Interfockvorrichtung

Es mul cine AnschluBmoglichkeit fiir den externen Anschiug von
Tarkontakten oder Not-Aus-Einrichtungen (Interlock) vorhanden
sein.

8. Abnehmbare Ubenragungssysteme

Sind ohne Werkzeug abnehmbare Ubertragungssysteme vorhan-
den. ist zu priifen. ob aus der AnschluBstelle eine Klasse 2 iiber-
schrettende Laserleistung emittiert werden kann ( MeBgenauigkeit
mindestens = 10%).

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Die cingestellte Laserleistung ist zu messen (MeBgenauigkeit min-
destens = 10 %) und mit der Anzeige der eingebauten Leistungs-
meBeinrichtung zu vergleichen.

e) Prifung der elektrischen Sicherheit

10. Hochdruck-Injektionsspritzen
a) Sichtpriifung
b) Priifung der'Funklionsfa'higkeit

¢} Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

L. Schutz gegen Mehrforderung im Fehlerfall

Das Gerat sollte ein Schutzsystem gegen Mehrférderung und Aus-
losung der Injektion zur Unzeit haben. Der Nachweis cines solchen
Schutzsystems kann z. B. durch den Hersteller erbracht werden.

Har das Gerit kein Schutzsystem oder ein Schutzsysiem, dessen
Tvp sicherheitstechnisch nicht geprift ist. ist der Anwender darauf
ninzuweisen. daB die Pumpe wegen der Moglichkeit einer uner-
kannten Mehrforderung im Fehlerfall den Patienten oder den
Anwender gefihrden kann. :

Hat das Gerit kein Schurzsystem, ist der Anwender auBerdem
darauf hinzuweisen. daB die Spritze jeweils nur mit dem Volumen
an Kontrastmittel befiillt werden sollte, das fiir eine Injektion
erforderlich ist. um eine Mehrforderung im Fehlerfall zu vermei-
den.

Die Funktion eines vorhandenen Schutzsystems ist zu priifen, Dies
gilt nicht. wenn, z. B, durch den Hersteller, nachgewiesen wird.
daB der Tvp dieses Schutzsystems sicherheitstechnisch gepriift
worden ist. z. B, im Rahmen einer GS-Zeichen-Prifung oder ciner
Prifung nach § 22 Abs. 1 MedGV.

2. Druckbegrenzungseinrichtung

Das Gerit sollte cine Druckbegrenzungseinrichiung haben. Die
Funktion dieser Druckbegrenzungseinrichtung ist dann nach den
Herstellerangaben zu priiffen. Der Anwender ist. wenn die Ge-
brauchsanweisung insoweit keine ausreichenden Hinweise enthilr,
auf die Notwendigheit der regelmiBigen Kontrolle und der kor-
rekten Einstellung dieser Einnchtung hinzuweisen. .

Ist eine Druckbegrenzungseinrichtung nicht vorhanden. mufl ge-
priift werden. ob bei distalem VerschluB und maximaler Forderra-
te eine Gefdhrdung fiir den Patienten oder den Anwender auftre-
ten kann.

3. Kontrastmittelheizung

Das Gerit muB ein von der Temperaturregelung unabhiingiges
Schutzsvstemn haben. das die Heizung spitestens beim Erreichen
einer Kontrastmitteltemperatur von 42 °C abschaltet. Die Funk-
tion dgs Schutzsvstems ist an der vom Hersteller angegebenen
Temperaturalarmgrenze. die bei Werten < 42 °C liegen muB. zu
prifen.

#. Mechanisché Schurzeinrichtungen

Die Fuaktion von Verriegelungsschaltern. die die Position mecha-
nischer Schutzabdeckungen iiberwachen. ist zu priifen.

5. Zusatzeinrichtungen

Die Funktion einer EKG-Steuerung der Injekiion und die Funk-
tion eines vorhandenen Luftdetektors sind zu priffen und mit den
Herstellerangaben zu vergleichen.

Hat das Geriit einen Luftdetektor. dessen Tvp sicherheitstechnisch
nicht gepriift ist. muB die Gebrauchsanweisung den Hinweis ent-
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halten, daB die Funktion des Lufidetektors tiglich einmal vor der
Anwendung durch den Anwender zu kontrollieren ist.

d} Messung der sicherheitserheblichen Aus; parameter and
srpezielll'eg technische Priifungen gangs .

Die Abweichung der Fisrderrate vom Sollwert ist bei einer hohen.

mittleren und niedrigen Férderrate sowie gegebenenfalls bei einer

programmierten Mehrfachforderrate gravimetrisch oder volume-

trisch mit Wasser zu ermitteln und mit den Angaben in der Ge-

brauchsanweisung zu vergleichen.

€) Priifung der elektrischen Sicherheit

Auf die Messung des Patientenableitstromes kann verzichtet wer-
den, wenn alle leitfihigen Teile. die mit dem Anwendungsteil in
Verbindung stehen, iber ¢inen Widerstand = 0.2 Ohm an den
Schutzieiter angebunden siad.

11. Kryochirurgiegeriite (Heizteil)

a) Sichtpriifung v '
Zur Gasversorgung diirfen nur die fiir das Gerit geeigneten Kihl-’
gase verwendet werden. Bei Verwendung von Lachgas ist auf eine

ausreichende Raumbetiiftung und auf gasartspezifische Brand-
schutzmaBnahmen zu achten.

b} Priifung der Fanktionsfihigkeit

¢) Priifung der notwendigen Uberwachangs-. Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

Der Heizteil muB neben dem Temg:raturrcgler eine Sicherheits-
temperaturbegrenzung haben. die bei maximal 41 °C die Strom-
zufithrung im Heizstromkreis unterbricht. Beim Ansprechen der
Sicherheitstemperaturbegrenzung muB ein optischer und akusti-
scher Alarm erfolgen.

Die Prifung erfolgt bei abgeschaltetem Kihlkreisiauf durch Er-
wiirmung der Sonde bis zum Ansprechen.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Entfillt.
e) Priifang der elektrischen Sicherbeit

12, Infusionspumpen
a) Sichtpriifang
Diie Aufschriften oder die Gebrauchsanweisung miissen foigende
Hinweise enthalten:
L. Bei einem tropfengeregelten Gerit, das eine Anzeige in mi/h
hat. muB eine Umrechnungstabetle fiir die Umrechnung von
Tropfen/Minute in mi/h, bei der die verschiedenen Einftisse
auf das Tropfenvolumen beriicksichtigt sind, oder ¢in Hinweis
(z- B. .Richtwert”} fiir die Fordergenauigkeit vorhanden
sein. -
. Es muB das Speichervolumer des vom Betrciber verwendeten
Schlauchsystems (Infusionsgerites) nach distalem VerschiuB
angegeben sein.
3. Es muB die maximale Dauer ¢iner Betriebsphase mit einem
Schlauchsystem angegeben sein {Richtwert 24 h).

4. Es muB die Abweichung der Férderrate vom Sollwert filr das
Infusionssystem. bestehend aus Pumpe und Schiauchsystem,
angegeben sein.

b) Prifong der Funktionsfibigkeit

¢} Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- Meldecinrichtungen

L. Schutz gegen Luftforderung

Als Schutz gegen Luftforderung ist sowohl ein Tropfensensor als

auch ¢in am Schlauch nach der f’u‘mpc angebrachter Luftdetektor

geeignet.

Die Priifung des Tropfensensors kann bei der maximalen Forder-

rate durchgefihrt werden. Es darf keine Luft zum Partienten gefér-
dert werden.

Der Luftdetektor ist nach den Herstellerangaben zu priifen. Luft
und Luftblasen sind mit Hilfe einer Spritze zu simulieren. Die

[
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Pumpe muB stoppen und ¢s muB akustischer Alarm ausgelGst wer-
den.

2. Tropfensensor.
Geriit

Har das Gerdt einen Tropfensensor. ist dieser in verschiedene
Schriglagen zu bringen, Das Geridt muB entweder bestimmungs-
gemiill weiterarbeiten oder Alarm auslosen. Durch teilweises
Nichterkennen von Tropfen darf sich die Forderrate nicht erho-
hen.

Das Schlauchsystem wird aus der Pumpe genommen. Die Pumpe
wird mit einer Forderrate entsprechend 60 Tropfen/Minute ge-
starter. Mit Hilfe der Rollenklemme wird der Tropfenfall auf
60 Tropfen/Minute eingestellt. Durch langsames Offnen bzw.
SchlieBen der Rollenklemme ist zu priifen, ob eine Mehr- bzw.
Minderforderung der Pumpe durch Pumpenstopp und akusti-
schen Alarm erkannt wird. AnschlieBend wird mit Hilfe der Rol-
lenklemme ein Flissigkeitsstrahl erzeugt. Die Pumpe muf} stop-
pen und es mubB akustischer Alarm ausgeldst werden.

Funktionspriiffung bei tropfengeregeltem

3. Alarme

Oprische und akustische Alarme sowie die Funktion eines even-
wel! vorhandenen Personalrufanschiusses sind zu priifen.

4. Schutz gegen Mehrforderung im Fehierfall
Das Gerit sollte ein Schutzsystem gegen Mehrforderung haben.

Hart das Gerit kein Schutzsystem oder ein Schutzsystem. dessen
Tvp sicherheitstechnisch nicht gepriift ist. ist der Anwender darauf
hinzuweisen. daB die Pumpe wegen der Mdaglichkeit ¢iner uner-
kannten plotzlichen Mehrtorderung im Fehlerfall den Patienten
gefihrden kann und deshalb das Gerit vom Anwender (z. B. Arzt
oder Pflegeperson) wihrend der Anwendung besonders sorgtaltig
stindig uberwacht werden mug,

Har das Geriit ein GS-Zeichen oder ein Schutzsystem. dessen Tyvp
auf andere Weise sicherheitstechnisch gepriift worden ist. oder
wird. z. B. durch den Hersteller, nachgewiesen. daB das Schutzsy-
stem e¢inem gepriifien Schutzsvstem sicherheitstechnisch ent-
spricht. ist der Anwender darauf hinzuweisen. daB eine regelmi-
Bige Kontrolle der Pumpe durch den Anwender wihrend der
Anwendung ausreicht.

Die Funktion ¢ines vorhandenen Schutzsvstems ist zu priifen. Dies
gift nicht, wenn, z. B. durch den Hersteller, nachgewiesen wird.
daB der Typ dieses Schutzsystems sicherheitstechnisch gepriift
worden ist. z. B. im Rahmen einer GS-Zeichen-Priifung oder einer
Priifung nach § 22 Abs. 1 MedGV.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

1. Druck. Speichervolumen. geeignete Einmalartikel

Das Gerit ist mit Wasser als Férdermedium zu priifen. Zur Pri-
fung des Abschalt- bzw. VerschiuBdrucks und des Speichervolu-
mens ist jeweils ein neues Schlauchsystem zu verwenden.

Das Schiauchsystem darf bei einem zu erwartenden Arbeitsdruck
von 1.5 bar {dies beinhaltet einen Sicherheitszuschlag von 0.5 bar)
nicht undicht werden. Priifzeit: 10 Minuten.

Betrigt der maximale Abschalt- bzw. VerschluBdruck < 1.5 bar.
darf das Schlauchsysiem bis zu dem maximalen Druck micht un-
dicht werden. Priifzeit: 10 Minuten. -

Die Verbindungsstellen der Schlduche diirfen sich auch bei dem
maximalen Abschalt- bzw. VerschluBdruck des Geriites nicht 16-
sen.

Das Speichervolumen ist bet .5 bar zu messen, indem der Ver-

schlu@ am distalen Ende aufgehoben und die austretende Flissig-

keit ermitteit wird. Betrdgt der maximale Pumpenarbeitsdruck

<_1.5 bar. ist das Speichervolumen bei dem maximaien Druck zu

messen.

Verwendet der Betreiber ein Schiauchsystem, das

— vom Hersteller des Gerites in der Gebrauchsanweisang oder
nachtriiglich in einem gesonderten Schriftstiick als geeignet
benannt ist. oder

— nach einer Pritfbescheinigung (siche Bundesarbeits-
blate 1/1987. S. 83) mit Geriten des betreffenden Typs sicher-
heitstechnisch unbedenkiich verwendet werden kann,

ist lediglich der in der Gebrauchsanweisung angegebene Abschalt-
druck wie oben beschrieben zu priifen und mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung zu vergleichen.

i

2. Ermittlung der Abweichung der Forderrate

Die Prifung erfolgt mit Wasser, bei einem volumetrisch arbeiten-
den Gerit gravimetrisch oder volumetrisch, bei einem tropfenge-
regelten Gerit durch Tropfenzihlung. Die Abweichung vom Soll-
WETL ist bei ¢iner niedrigen. mittleren und hohen Forderrate zu
ermitteln und mit den Angaben in der Gebrauchsanweisung zu
vergleichen.

¢) Prifung der elektrischen Sicherheit

Auf die Messung des Patientenableitstromes kann verzichtet wer-
den. wenn alle leitfdhigen Teile, die mit dem Anwendungsteil in
Verbindung stehen, iber einen Widerstand = 0,2 Ohm an den
Schutzleiter angebunden sind.

13. Infusionsspritzenpumpen
a) Sichtpriifung

Die Aufschriften oder die Gebrauchsanweisung miissen folgende
Hinweise ¢nthalten:  * '

1. EsmuB das Speichervolumen des Schlauchsystems { Uberleitge-
rites) sowie der Spritze, die der Betreiber verwender. nach di-
stalem VerschiuB angegeben sein.

2. Es mu die Abweichung der Fordefrate vom Sollwert fir das
Infusionssystem. bestehend aus Pumpe. Schlauchsystem und
Spritze. angegeben sein.

b) Priifung der Funktionsfihigkeit

¢) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-. Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

1. Alarme

Optische und akustische Alarme sowie die Funktion cines eventu-
ell vorhandenen Personairufanschlusses sind zu priifen.

2. Schutz gegen Mehrforderung im Fehlerfall
Das Gerat sollte ein Schutzsystem gegen Mehrforderung haben.

Hat das Geriit kein Schutzsystem oder ein Schutzsystem, dessen
Tvp sicherheitstechnisch nicht gepriift ist, ist der Anwender darauf
hinzuweisen. daB die Pumpe wegen der Moglichkeit einer uner-
kanaten plotzlichen Mehrférderung im Fehlerfail den Parienten
getihrden kann und deshalb das Gerit vom Anwender (2. B. Arzt
oder Pflegeperson) wihrend der Anwendung besonders sorgfiltig
stindig dberwacht werden mul.

Hat das Gerit ¢in GS-Zeichen oder zin Schutzsystem. dessen Tvp
auf andere Weise sicherheitstechnisch gepriift worden ist. oder
wird. z. B. durch den Hersteller. nachgewiesen, daB das Schutzsy-
stem einem gepriiften Schutzsvstem sicherheitstechnisch ent-
spricht. ist der Anwender darauf hinzuweisen. daB eine regelma-
Bige Kontroile der Pumpe durch den Anwender wihrend der
Anwendung ausreicht.

Die Funktion eines vorhandenen Schutzsystems ist zu prisfen. Dies
gilt nicht. wena, z. B. durch den Hersteller. nachgewiesen wird.
daB der Typ dieses Schutzsystems sicherheitstechnisch geprift
worden is1. 2. B. im Rahmen einer GS-Zeichen-Priifung oder einer
Prifung nach § 22 Abs. 1 MedGV.

3. Die Spritzenhalterung muB so konstruiert sein. daf ein Abwei-
chen der Spritze von der Fithrungslinie (= Bewegungsrichtung)
wihrend der bestimmungsgemiBen Verwendung des Gerites aus-
geschlossen ist.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen
1. Druck. Speichervolumen. geeignete Einmalartikel

Das Gerat ist mit Wasser als Fordermedium zu priifen. Zur Pri-
fung des Abschalt- bzw, VerschluBdrucks und £s Speichervolu-
mens sind jeweils neue Einmalartikel zu verwenden.

Die Einmalartikel diirfen bei einem zu erwartenden Arbeitsdruck
von 1.5 bar (dies beinhaltet einen Sicherheitszuschlag von 0.5 bar)
nicht undicht werden. Prifzeit: 10 Minuten.

Betrigt der maximale Abschalt- bzw. VerschluBdruck < 1.5 bar,
diirfen die Einmalartikel bis zu dem maximalen Druck nicht un-
dicht werden. Priifzeit: 10 Minuten.

Die Verbindungsstellen der Schliuche dirfen sich auch bei dem
maximalen Abschalt- bzw. VerschluBdruck des Gerites nicht lsen
und die Spritze darf dabei von ihrer Fithrungslinie (= Bewegungs-
richtung) nicht abweichen. N
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Das Speichervolumen ist bei [.5 bar zu messen, indem der Ver-
schiuB am distalen Ende aufgehoben und die austretende Flissig-
keit ermittelt wird. Betrdgt der maximale Pumpenarbeitsdruck
< 1.5 bar, ist das Speichervolumen bei dem maximalen Druck zu
messen.

Xerwendet der Betreiber ein Schlauchsystem und eine Spritze,

ie

— vom Hersteller des Geridtes in der Gebrauchsanweisung oder
nachtriglich in einem gesonderten Schriftstick als geeignet
benannt sind, oder

—~ nach einer Prifbescheinipung (sieche  Bundesarbeits-
blatt 1/1987. S. 83) mit Geriten des betreffenden Typs sicher-
heitstechnisch unbedenklich verwendet werden kdnnen,

ist lediglich der in der Gebrauchsanweisung angegebene Abschalt-
druck wie oben beschrieben zu priifen und mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung zu vergleichen.

2. Ermittlung der Abweichung der Forderrate

Die Priifung erfolgt gravimetrisch oder valumetrisch mit Wasser.
Die Abweichung vom Soilwert ist bet ciner niedrigen. mittleren
und hohen Forderrate zu ermitteln und mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung zu vergleichen.

¢) Prifang der elektrischen Sicherbeit
Auf die Messung des Patientenableitstromes kann verzichtet wer-
den, wenn alle leitfihigen Teile. die mit dem Anwendungsteil in

Verbindung stehen, iiber ¢inea Widerstand = 0,2 Ohm an den
Schutzleiter angebunden sind.

14. Perfusionspumpen
a) Sichtpriifung

b) Priifung der Funktionsfikigkeit

¢) Priifung der notwendigen Uberwachumgs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- undg Meldecinrichtungen

1. Schurz gegen Mehrforderung im Fehierfall
Das Geriit sollt€ ein Schutzsystem gegen Mehrférderung haben.

Hat das Gerit kein Schuizsystem oder ein Schutzsystem. dessen
Typ sicherheitstechnisch nicht gepriift ist. ist der Anwender darauf
hinzuweisen, daB die Pumpe wegen der Maglichkeit einer uner-
kannten plétzlichen Mehridrderung im Fehlerfall den Patienten
gefahrden kann und deshalb das Gerit vom Anwender (z. B. Kar-
dio-Techniker) wihrend der Anwendung besonders sorgfiltig
stindig iberwacht werden muf. .

Hat das Gerit ein GS-Zeichen oder ein Schutzsystem, dessen Typ
auf andere Weise sicherheitstechnisch geprift worden ist, oder
wird, z. B. durch den Hersteiler. nachgewiesen, daB das Schutzsy-
stem ginem gepriiften Schutzsystem sicherheitstechnisch ent-
sprichi. 15t dér Anwender darauf hinzuweisen. dall eine regelmi-
Bige Kontrolle der Pumpe durch den Anwender wihrend der
Anwendung ausreicht.

Die Funktion eines vorhandenen Schutzsystems ist zu priifen. Dies
gilt nicht, wenn, z. B. durch den Hersteller. nachgewiesen wird,
daB der Typ dieses Schutzsystems sicherheitstechnisch geprift
wordenist. z. B. im Rahmen einer G5-Zeichen-Priifung oder ¢iner
Priifung nach § 22 Abs. 1 MedGV.

2. Pumpendrehrichtung

Dic‘Funktion der mechanischen oder elektrischen Sicherung gegen
dag}Finstetlen einer falschen Drehrichtung ist zu prifen.

3. Notbetrieb bei Stromausfall

Bei Rcl[eni)'umpen muB eine Handkurbel fiir den Fail des Strom-
ausfalles vorhanden sein.

Kann die Pumpe bei Stromausfall nicht manuell betrieben wer-

den, muB :

— bei jeder Anwendung des Geriites eine zweite Pumpe als Re-
servepumpe zur Verfiigung stehen, die die Maglichkeit der
manuellen Betitigung, z. B. durch eine urbel, auf-
weist,

- g{:l Gebrauchsanweisung einen diesbeziiglichen Hinweis ent-

ten.
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4. Reservesteuerung

Weist die Pumpe eine sogenannte . Reservestcuerung™ auf, ist
diese nach den Hersiellerangaben auf ihre ordnungsgemife
Funktion zu priifen. Ebenso ist die Funktion der Pumpe nach
Umschaitung von Netz- auf Batteriebetrieb zu priifen.

d) Messung der sicherheitserheblichen Auwsgangsparameter und
speziefle technische Prifumgen

1. Ermittlung der Abweichung der Forderrate

Die Priifung erfoigt gravimetrisch oder volumetrisch mit Wasser.

Die Abweichung vom Sollwert ist bei etner niedrigen, mittleren

und hohen Firderrate zu ermitteln und mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung zu vergleichen.

2. Okklusionseinstellung

Die Gingigkeit der Okklusionseinstetieinnchtung ist zu priifen.
¢) Prifung der elekirischen Sicherheit

Auf die Messung des Patientenablgjtsiromes kann verzichtet wer-
den, wenn alle [eitfihigen Teile, che mit dem Anwendungsteil #h

Verbindung stehen, iiber einen Widerstand = 0,2 Ohm an den
Schutzleiter angebunden sind.

15. Beatmungsgeriite (nicht manuell)
1) Sichtprifung
1. Checkliste

Es muB eine Liste am Gerit vorhanden sein, in der die Kontroll-
vorginge vor der Anwendung des Gerites verzeichnet sind.

2. Gasversorgung

Steckverbindungen zum AnschluB an zentrale Gasversorgungs-
anlagen miissen unverwechselbar (DIN {3260) und die Gas-
versorgungsschlduche farblich gekennzeichnet (DIN 13252, Ta-
belle A 6) sein.

3. Patientenanschiiisse
Kegelverbindungen fir Patientenschifiuche sowie zwischen Kathe-
ter und KatheteranschluBstiick missen DIN 13252 entsprechen.

Nichtkonische Anschliisse miissen mit Kegelverbindungen nach
DIN 13252 unverwechselbar sein.

4. Manuelle Beatmungsméglichkeit

Bei Ausfall des Gerites muB eine Méglichkeit zur manuellen Beat-
mung vorhanden sein.

b) Prifung der FunktionsGikigkeit

c) Prifang der lom Uberwachongs-, Sicherheits-, An-
zeige- und i
Folgende Einrichtungen miissen vorhanden sein:

1. Sauerstoffvolumenkonzentrations-MeBgerit

Erméglicht das Gerit die Einstellung einer erhdhten Saverstoff-
konzentration, muB ¢in Sauerstoffvolumenkonzentrations-Me#-
gerit mit einstellbarer unterer Alarmgrenze und mit akusti-
scher Alarmgebung vorhanden sein (untere Alarmgrenze
= 18 Vol. %).

Durch Verinderung der Volumenkonzentration am Beatmungsge-
rit :l;rden die Anzeige und die Alarmgrenzen des MeBgeriites
geprift.

2. Diskonnektions-Alarmvorrichtung
vorrichtung)

Bei intermittierender kontroflierter oder assisticrender Uber-
druckbeatmung muB cine Vorrichtung zur akustischen Alarmge-

bei Diskonnektion des Patienten vorhanden sein. Dies kann -
iiber ein Volumenme it mit unterer Alarmgrenze im exspira-
tonschen Kreis geschehen.

Die Priifung erfolgt durch Diskonnektion des Patientenanschlus-
ses.

{Dekonnektions- Alarm-

3. AtemvolumenmeBgerit
Es muB exspirationsseitig ¢in AtemvolumenmeBgerit vorbanden
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sein. ausgenommen bei ¢inem Beatmungsgerir fiir Neugeborene
{Neonaten) und Kleinkinder.

Durch Verinderung des Atemvolumens am Beatmungsgeriit wird
die Anzeige des Melgeriites und gegebenenfalls die Diskonnek-
tions-Alarmvorrichtung gepriift.

4. Maximaldruck-Begrenzung

Sofern vom Funktionsprinzip nicht gewihrleister. muB im An-
triebssystem des Beatmungsgerdtes emne Eiarichtung zum Schutz
gegen zu hohen Bearmungsdruck vorhanden sein {Begrenzung bei
maximai 120 mbar).

Die Prufung erfolgt durch VerschluB des Patientenanschlusses.

3. Uberdruck-Alarmvorrichtung (Stenose-Alarmvorrichtung)

Ist das Uberschreiten eines einstellbaren oberen Alarmdruckwer-
tes vom Funktionsprinzip nicht ausgeschlossen. muB bei Uber-
schreiten dieses Alarmdruckwertes ein akustischer Alarm ausge-
l6st werden. Dies kann itber ein BeatmungsdruckmeBgerit mit
einstellbarer oberer Alarmgrenze geschehen.

Die Priifung erfolgt durch VerschiuB des Patientenanschlusses.

6. BeatmungsdruckmeBgerit

Es mul inspirationsscitig ein Beatmungsdruckmefgerit vorhan-
den sein.

Durch Veriinderung des Beatmungsdruckes am Beatmungsgerit
wird die Anzeige des Mefgerites und gegebenenfalls die Uber-
druck-Alarmvorrichtung gepriift.

7. Ausfall der Gasversorgung oder Antriebsenergien

Nach der Unterbrechung oder dem Druckabfall der Gasversor-
gung(en) oder der Antriebsenergie Gas oder der Unterbrechung
der_Antriebsenergie Netz muB eine Spontan-Atemmoglichkeit
{z. B. iiber ein Notluitventil) moglich sein.

Die Unterbrechung mub be:

— Neuzbetrieb akustisch

— Barteriebetrieb akustisch oder optisch

— Antrieb mit Gasen akustisch und optisch
angezeigt werden.

8. Warneinrichtung fiir Atemgastemperatur

Sofern ein elektrisch beheizter Atemgasbefeuchter vorhanden ist,
muB fir den Fall. da@ 41°C Atemgastemperatur am Patienten
uberschritten werden. eine akustische und optische Warneinrich-
tung vorhanden sein.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen

Qualitative Beurteilung der Ausgangsparameter des Gerites. so-

fern nicht schon unter b} und ¢) erfoigt.

e) Priifung der elektrischen Sicherheit

16. Inhalations-Narkosegeriite

a) Sichipriifang

1. Checkliste

Es muB eine Liste am Gerit vorhanden sein. in der die Kontroll-
vorginge vor der Anwendung des Geriites verzeichnet sind.

2. Gasversorgung

Steckverbindungen zum AnschluB an zentrale Gasversorgungs-
anlagen miissen unverwechselbar (DIN 13260) und die Gas-
versorgungsschliuche farblich gekennzeichnet (DIN 13252, Ta-
beile A 6) sein.

Gasflaschenanschliisse miissen DIN 477 entsprechen.

Die Befestigung von Gasversorgungsschliuchen an Schlauchan-
schliissen r Steckverbindungen muB konstruktiv so ausgelegt
sein, daB sie nicht wiederverwendbar ist.

3. Patientenanschliisse

Kegelverbindungen fiir Patientenschliuche sowie zwischen Kathe-
ter und KatheteranschluBstick missen DIN 13232 entsprechen.

il
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Nichtkonische Anschiiisse missen mit Kegelverbindungen nach
DIN 132352 unverwechselbar sein.

6. Narkosemittelverdunster

Fiir Inhalationsnarkosen miissen kalibrierte narkosemittelspezifi-
sche Verdunster verwendet werden. Bei mehreren Narkosemittel-
verdunstern darf jeweils nur ciner in Betrieb genommen werden
konnen. Bei Drehknopfausfilkrung muB die Konzentrationsab-
gabe mit dem gleichen Drehsinn verindert werden.

4. Manuelle Beatrmungsmoglichkeit

Bei Ausfall des Gerites muB eine Maglichkeit zur manuellen Beat-
mung vorhanden sein.

5. Narkosegasfortleitung

Die Narkosegasfortleitung muf den berufsgenossenschaftlichen
Richtlinien entsprechen.

b) Prifung der FunktionBfihigkeit '
¢} Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtungen

1. Sauerstoffvolumenkonzentrations-MeBgeriit

Ermaglicht das Gerit die Einstellung einer erhohten Sauerstoff-
konzentration. muB ¢in Sauersioffvolumenkonzentrations-MeBge -
rit mit einstellbarer unterer Alarmgrenze und mit akustischer
Alarmgebung vorhanden sein (untere Alarmgrenze = 18 Vol. % ).

Durch Verinderung der Volumenkonzentration am Inhalations-
Narkosegerit werden die Anzeige und die Alarmgrenzen des MeB-
geriites geprift.

2. Diskonnektions-Alarmverrichtung  (Dekonnektions-Alarmvor-
richtung)

Bei einem Gerit mit intermittierender kontroilierter oder assistie-
render Uberdruckbeatmung muB ¢ine Vorrichtung zur akustischen
Alarmgebung bei Diskonnektion des Patienten vorhanden sein.

Die Priifung erfolgt durch Diskonnektion des Patientenanschlus-
ses.

3. AtemnvolumenmeBgerit

Bei einem Gerat mit Beatmungsteil muB exspirationsseitig cin
Atemvolumenmefgerit vorhanden sein. ausgenommen bei einem
Inhalations-Narkosegeriit fiir Neugeborene (Neonaten) unid Kiein-
kinder.

Durch Verinderung des Atemvolumens am Beatmungsteil wird
die Anzeige des MeBgerites und gegebenenfails die Diskonnek-
tions-Alarmvorrichtung geprift.

4. ‘Maximaldruck-Begrenzung

Bei einem Gerit mit Beatmungsteil muB. sofern vom Funktions-

rinzip nicht gewihrleistet. im Antriebssystem des Beatmungste:-
es eine Einrichtung zum Schutz gegen zu hohen Beatmungsdruck
vorhanden sein (Begrenzung bei maximal 100 mbar).

Die Priifung erfoigt durch VerschiuB des Patientenanschlusses.

5. BeatmungsdruckmefBgerit

Bei einem Gerdt mit Beatmungsteil mufl inspirationsseitig ¢in
BeatmungsdruckmeBgerit vorhanden sein.

Durch Verinderung des Beatmungsdruckes am Beatmungsteil
wird die Anzeige des MeBgerites gepriift.

6. Alternative Ventilationsiberwachung

Ist eine Ventilationsiiberwachung mit einem AtemvolumenmeBge-

rét (3.) und einem Beatmungsdruckme8gerit (5.) vom Funktions-

E:inzip her nicht méglich. muB eine alternative Uberwachungsgro-

p (z. B. exspiratorische CO-Uberwachung) verwender wer-
en.

7. Ausfall der Gasversorgung oder Antriebsenergien

Nach der Unterbrechung oder dem Druckabfall der Gasversor-
gung(en} oder der Antricbsenergie Gas oder der Unterbrechung
der Antriebsenergie Netz muB cine Spontan-Atemméglichkeit
(z. B. iiber ein Notluftventil} moglich sein.

Die Unterbrechung mu8 bei

— Netzbetrieb akustisch

— Batteriebetricb akustisch oder optisch
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— Antrieb mit Gasen akustisch oder optisch
angezeigt werden.

8. Warneinrichtung fiir Atemgastemperatur

Sotern ein elektrisch beheizter Atemgasbefeuchter vorhanden ist,
muf fiir den Fall. daB 41 °C Aremgastemperatur am Patienten
uberschritten werden. eine akustische und oprische Wamneinrich-
tung vorhanden sein.

9. Sauerstoffmangelsignal

Die Sauerstoffdruckgasversorgung mufi mit einem Mangelsignal
ausgeriistet sein.

0. Lachgas-Sperre

Bei Unterschreiten eines Sauerstoffmindestdruckes muB die Zu-
fuhr aller anderen Gase (ausgenommen Luft) unterbrochen oder
in threr Volumenkonzentration angeglichen werden.

1. Sauerstotf-Bypass

[st ein Sauerstoff-Bypass vorhanden.

— muf} eine selbsttitige Riickstellung auf Null sichergestelit
sem.

— darf der Gasfluf vom Sauerstoff-Flush zum Atemsystem nicht
iber einen Verdunster geleitet werden.

- d

—

Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparsmeter und
spezielle technische Prifungen

Bei einem Gerdt mit Beatmungsteil sind die Ausgangsparameter
des Bearmungsteiles qualitativ zu beurteilen. soféern aicht schon
unter b} und ¢) erfolgr.

¢} Priifung der elekirischen Sicherheit

t7. Inkubatoren, stationir und transportabel
a} Sichtpriifung .
. Gasversorgung

Steckverbindungen zum AnschluB an zentrale Gasversorgungsan-
lagen miissen unverwechselbar (DIN 13260) und die Gasver-
sorgungsschliiuche farblich gekennzeichnet (DIN 13252, Tabel-
le A §) sein.

2. Luft- oder Sauerstoffzufuhr

Die Luft- bzw. Sauerstoffzufuhr tber die dafiir vorgesehenen Ein-
laBoffnungen in den Innenraum des stationdren Inkubators mu8
iber Bakterienfilter erfolgen.

3. Hautternperaturfiihler

Hauttemperaturfiihler. miissen eine solche Form haben. daB sie
nicht zur rektalen Temperaturmessung verwendet werden koa-
nen. :

b) Priifung der Funktionsfihigkeit
) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei
ge- und Meldecinrichtungen

1. Sauersioffvolumenkonzentrations-MeBgerit

Beim Betrieb eines stationiren Inkubators muB ein Sauerstoffvo-
lumenkonzentrations-MeBgerét mit einstellbarer oberer und un-
terer Alarmgrenze und mit akustischer Alarmgebung vorhanden
sein {untere Alarmgrenze = I8 Vol. %). Diese Anforderung gilt
fiir einen transportablen Inkubator nur. wenn er zur Sauerstoff-
applikdtion eingerichtet ist.

2. Inkubarorinnenraumiemperatur

Zur Anzeige dét Inkubatorinnenraumtemperatur mu ein MeBge-
rit (kein Quecksilberthermometer) vorhanden sein.

3. Betriebsartenanzeige

Kann der Inkubator sowohi mit Hauttemperatur- als auch mit
Lufttemperaturregelung betrieben werden. muB ¢r mit einer An-
zeige der angewendeten Betriebsart ausgestatter sein.

4. Stromausfallalarm

Der Ausfzil der Stromversorgung muB bei einem

— stationiren Inkubator optisch und akustisch

50 :‘@

— transportablen Inkubator optisch

angezeigr werden.
em

5. Uberwachung der Inkubatorinnenraumiperatur

Es muB ein {Jberwachungssystem vorhanden sein, das

— ein Versagen des Hauttemperaturfithlers im stationiren Inku-
bator optisch oder akustisch und im transportabien Inkubator
optisch anzeigt,

— einen Sicherheits-Temperaturbegrenzer hat, der die Heizun,
bei einer Inkubatorinnenraumtemperatur von hdchstens 40 °
abschalter sowie akustischen und optischen Alarm auslést,

— eine Regeleinrichtung hat, die die Inkubatorinnenraumtempe-
ratur im Beharrungszustand um nicht mehr als = 1 °C vom

eingestellten Wert schwanken 148t.

Hat das Gerit ein Uberwachungssystem, dessen Ty'% sicherheirs-
technisch nicht gepriift ist. ist der Anwender darauf hinzuweisen,
daB das Gerdt vom Anwender (z. B. Arzt oder Pllegeperson) wih-
rend der Anwendung besonders sorgfiltig stindig iberwacht wer-
den muf und dabei die Inkubatorimnenraumtemperatur mit dery
eingestellten Temperatur zu vergleichen ist. .

Hat das Geridt ein GS-Zeichen oder ein Uberwachungssystem.
dessen Typ auf andere Weise sicherheitstechnisch gepriift worden
ist. oder wird. z. B, durch den Hemsteller, nachgewiesen, daB das
Uberwachungssystem cinem gepriiften Uberwachungssystem si-
cherheitstechnisch entspricht, ist der Anwender darauf hinzuwei-
sen. daB eine regelmiBige Kontrolie des Geridtes durch den An-
wender wihrend der Anwendung ausreicht.

Die Funktion des Uberwachungssystems ist zu priifen. Dies gilt
nicht. wenn. z, B. durch den Hersteller, nachgewiesen wird. daB
der Tvp des Uberwachungssystems sicherheitstechnisch geprift
worden ist. z. B. im Rahmen einer GS-Zeichen-Priifung oder einer
Prifung nach § 22 Abs. | MedGV.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Qualitative Beurteilung der Ausgangsparameter des Gerites. so-
fern nicht schon unter b) und c) erfolgt.

¢) Prifung der elektrischen Sicherheit

18. Druckkammern fiir hyperbare Therapie

a) Sichprifung

1. Aufschriften )

Die zuldssige Personenzabl fir die Hauptkammer ist Gber dem
Eingang anzugeben.

2. Beleuchtung

Vor- und Hauptkammer miissen so beleuchtet sein, daB die Nenn-
Beleuchtungsstirke in Sitzhthe mindestens 500 Lux betrigt.

3. Beobachtungsfenster

Die Hauptkammer muB mit ¢inem Beobachtungsfenster aus nicht
splitterndem Material versehen sein.

4. Tiirverriegelung

Tiiren mit einer Verricgelung miissen nach dem Druckausgleich
von beiden Seiten betiitigt werden kdnnen.

5. Sauerstoffatemstellen

Fiir jede Person in der Hauptkammer muB eine Sauerstoffatem-
stelle mit ausreichender Kapazitdt vorhanden sein.

6. Heizung

Es muB eine Heizung mit einer Heizleistung von mindestens
0.25 kW/m? installiert sein.

7. Versorgungsschiceuse

In die Wand der Hauptkammer muB ¢ine Versorgungsschleuse
etngebaut sein.

8. Luftversorgungsaniage

Die Luftversorgungsanlage muB eine zusitzliche Einspeisungs-
mdglichkeit aufweisen. ’
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9. Brandschutz

tn der Hauptkammer sind geeignete Feuerldschmittel cinsatzbe-
reit und fret zugdnghich bereitzuhalten.

t0. Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muB Hinweise zu folgenden Punkten
enthalten:

— Priifung der Betriebsbereitschaft vor jedem Einsatz
— FEinsatz der Hauptkammer

— BrandschutzmaBnahmen

— Wiederherstellung der Betriebsbereitschaft

— Handhabung von Druckgasflaschen und -behiltern

~— Gesundheitliche und fachliche Voraussetzungen der Anwen-
der

— Magliche Storfille und MaBnahmen zu ihrer Beseitigung
— Alarmplan fiir Zwischentille
— Verhalten im Notfall mit Ubungsanweisungen

I1. Kennzeichnung

Auf dem Typenschild miissen angegeben sein:
— Betriebsiberdruck

— Prifdruck

— Rauminhalt

b} Priifung der Funktionsfihigkeit

Auf toleende Einrichtungen ist besonders zu achten:
— Tiirverriegelung

— Sauerstoffatemstellen

— Versorgungsschleuse

— Luftversorgungsanlage

— Innensteuerung

¢} Priifung der notwendigen {berwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeinrichtungen
1. Schaltpult

Die folgenden Einrichiungen fiir Vor- und Hauptkammer miissen
in einem Schaltpult zusammengefaBt sein:

— DruckmeBgerit fiir jede Kammer
— Schreiber fiir den zeitlichen Verlauf des Uberdruckes

— Anzeigeinstrumente fiir Druckluftvorrat, Sauerstoffvorrat.
Sauerstoffvolumenkonzentration, Spiilluftvolumenstrom und
Innentemperatur von Vor- und Hauptkammer

— optische und akustische Alarmeinnichtungen fiir Driicke iiber
2.2 bar bet Sauerstoffatmung oder Sauerstoffvoiumenkonzen-
trationen iber 23 Vol. %

— Uhr (netzunabhingig)

2. Prufmanometer

An Vor- und Hauptkammer muB eine AnschluBméglichkeit fiir ein
Priifmanometer vorhanden sein.

3. Sicherheitsventil

An der Hauptkammer muB ein Sicherheitsventil vorhanden sein.
das bei maximal 5.5 bar ausiost.

4. Kommunikationseinrichrungen

Es miissen mindestens folgende Kommunikationseinrichtungen
vorhanden sein:

— Sprechanlage zwischen Schaltpult und Hauptkammer

— Telefonverbindung (netzunabhingig)

— +Notsignalanlage

Die Funktion der Kommunikationseinrichtungen ist zu priifen.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

1. Luftversorgungsanlage. Druckluftvorrat. Notvorrat

Die Kapazitit der Luftversorgungsanlage ist in Anlehnsung an
DIN 13256 Teil 2/03.84 zu priifen. Mindestens die Hilfte der Ge-
samtlufimenge muB als nutzbarer Druckluftvorrar in Druckbehiil-
tern zur Verftigung stehen. Die Hiilfte des Druckluftvorrats mu
als Notvorrat zur Verfligung stehen.

’l
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2. DruckmeBgeraite
Die DruckmeDBgerite sind mit cinem Priiffmanometer zu priifen.

3. Uberdruckalarm

Bei der Betriebsart Sauerstoffatmung muB bei 2.3 bar { = 0.1 bar)
Alarm ausgelost werden.

4. Sicherheitsventil

Die Sicherheitsventile werden durch Drucksteigerung bis zum An-
sprechen (maximal 5.5 bar) gebracht.

3. Alarm bei Sauerstoffiiberschu

Bei Uberschreiten einer Sauerstoffrolumenkonzentration von
23 Vol. % mul Alarm ausgelost werden.

6. Sauerstoffvolumenkonzenrrations-MeBgerit

Das Sauerstoffvolumenkonzentrations-MeBgerit ist auf geeignete
Weise zu prifen.

7. Steuerventile . M

Bei Abschalten der Steuerenergie miissen die Steuervénnle schlie-
Ben, Die Auswirkungen der Storung miissen durch manuelles Ein-
greifen beseitigt werden konnen.

. ¢) Priifung der elektrischen Sicherheit

19. Dialysegeriite

Die Prufung ist auch auf die Versorzungs- und Autbereitungssy-
steme zu erstrecken {§ 22 Abs. 2 Satz 3 MedGV).

a) Sichtpriifung -
Die Gerauchsanweisung muB die Angaben nach DIN 37750 /

VDE 0730 Teil 206/09.84 Punkt 6.3.2 j. k. m. 6.8.3 4. ¢. f. g und
51.13 h enthalten.

Es ist dem Anwender grundsitzlich zu empfehlen, die _Anwen-
dungsregeln fiir Himodialysegerite” E 0753 Tei 409.86
{(Entwurf) zu besorgen und sich damit vertraut zu machen.

b} Priifung der Funktionsfhigkeit

Das Geriit ist mit Wasser als Fordermedium im extrakorporalen
Kreislauf zu priifen.

¢} Priifuag der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldecinrichiungen

i. Blutpumpe

Die Drehrichtung der Blutpumpe sollte nur unidirektional sein. Ist

dies nicht der Fall. mu8 die normale Blutpumpendrehrichtung
kennzeichnet sein, Zusiitzlich ist die Funktion vorhandener
lutpumpendeckel-Uberwachungsschalter zu priifen.

2. Stromausfallalarm

Im Falle der Unterbrechungeder Stromversorgung muf} ein akusti-
scher Alarm ausgeidst werden.

3. Dialvsierflissigkeits-Konzentration

Das Geriéit muB ein vom Mischsystem unabhéingiges Schutzsystem
haben. das verhindert, daB eine fiir den Patienten in der Zusam-
mensetzun %eﬁihrliche Dialysierflassigkeit zum Dialysator ge-
langt. [m Faile eines Leitfiihigkeitsalarmes mu8 zusatzlich opti-
scher und akustischer Alarm ausgeldst werden. Das Schutzsysiem
muff bei Abweichungen im Bereick von + 5% vom Sollwert
ansprechen. -

Die Alarmgrenzwerte. der sichere Zustand des Geridtes im
Alarmfall und die Kalibrierung des Schutzsystems sind zu priifen.
Die Priifung erfolgt in einem mittleren Konzentrationsbereich,

4. Dialysierfliissigkeits-Temperatur

Das Geriit muB ein von der Temperaturregelung unabhingiges
Schutzsvstem haben. das verhindert. da8 Dralvsierflissigkeit mit
einer Temperatur von mehr als 42 °C zum Dialyvsator gelangt.
Zusdtzlich muB im Falle des Ansprechens des Schutzsystems ein
akustischer und optischer Alarm ausgelisst werden.

Der Alarmgrenzwert, der sichere Zustand des Gerites im Alarm-
fall und die Kalibrierung des Schutzsvstems sind zu priifen.

51
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5. Ultratiitration

Das Gerit sollte ¢in Schutzsystem haben. das sicherstelit. daB
Abweichungen von der Ultrafiltrationsrate. die zu einer Gefihr-
dung des Patienten fiihren konnen. vermieden werden (z. B.
Transmembrandruck- oder Dialysierfliissigkeitsdruck-Uberwa-
chung). Ist eines dieser Schutzsysteme vorhanden. muB dessen
Funktion gepriift werden.

Ist kein Schutzsystem vorhanden. muB der Anwender auf die
Gefihrdungsmoglichkeit einer Abweichung der Ultrafiltration
und einer umgekehrten Ultrafiltration hingewiesen werden.

6. Dialvsator-Clearance

Ist ein kontinuierlich einstellbarer Dialysierflissigkeitsflub mog-
lich, mug ein FluBanzeigeinstrument vorhanden sein. Ist der FluB
nicht einstellbar, geniigt eine Anzeigelampe zur MinderfluBerken-
nung.

7. Venose Riicklaufdruckiiberwachuag

Das Gerdt muB ein Schutzsystem haben. das den Patienten vor
einem Blutverlust zur Umgebung schiitzt.

Wenn das Schutzsystem anspricht. mull die Blutpumpe stoppen.
die vendse Klemme schlieBen sowie optischer und akustischer
Alarm ausgelist werden.

Das Schutzsystem sollte voneinander unabhim einstellbare
Alarmgrenzwerte iiber einen Abstand von 60 mmkHg hinaus nicht
aufweisen. Sind die Alarmgrenzwerte unabhingig voneinander
iiber einen Abstand von 60 mmHg hinaus einsteilbar. muf der
Anwender auf die Bedeutung der nchtigen Einstellung hingewie-
sen werden. Ist der untere vendse Riicklaufdruckalarmwert
«+10 mmHg einstetibar, ist der Anwender darauf hinzuweisen.
daB dieser Alarmgrenzwert nicht auf Werte «+10 mmHg einge-
stellt werden darf.

Die Alarmgrenzwerte. der sichere Zustand des Gerites im Alarm-

fal! und die Kalibrierung des Druckanzeigeinstruments der Rick-
laufdruckiiberwachung sind zu priifen.

8. Blutleckdetektor

Das Gerit muB ein Schutzsystem haben. das den Patienten vor
einem Blutveriust als Folge einer Membranruptur schiitzi. Wird
vom Schutzsystem ein Blutverlust festgestellt, muB die Blutpumpe
stoppen sowie optischer und akustischer Alarm ausgeldst wer-
den.

Die Alarmgrenzwerte, der sichere Zustand des Geriites im Alarm-
fall und die Kalibrierung des Schutzsystems sind nach den Herste!-
lerangaben zu priifen.

9. Emgasung

Das Gerit muB eine Einrichtung zur Entgasung des Zulaufwassers
bzw. der Dialysierflissigkeit haben. Anwendbare Methoden:
Thermisch oder mit Unterdruck.

10. Schuiz gegen Luftfdrderung

Das Gerit mu8 ein Schutzsystem haben. das den Patienten vor
einer Lultinfusion schiitzt. Wird Luft im Blut erkannt, muB die
Blutpumpe stoppen, die vendse Klemme schlieen sowie optischer
und akustischer Alarm ausgelost werden.

Die Funktion des Schutzsystems und der sichere Zustand des
Gerites im Alarmfall sind zu priifen.

11. Wasserversorgungsausfall

Das Gerit sollte ¢ine Alarmeinrichtung fiir den Wasserversor-
gungsausfall haben.

Ist keime direkte Alarmeinrichtung (z. B. Druckschalter) fiir den
Wasserversorgunﬁmfall vorhanden. mufl der Anwender auf eine
maglicke Gefihrdung hingewiesen werden.

*

12. Alarme und Uberbriickungszustinde

Bei Abweichun von den Anforderungen nach DIN 57750 /
VDE 0750 Teil .84 Punkt 51.13a.d,¢.f. g, h, jund k ist der
Anwender auf die entsprechende Gefahrdung hinzuweisen.

13. Fehlererkennungszeiten

Der Anwender ist darauf hinzuweisen. daB die Funktion der
Schutzsysteme fiir Dialysierfliissigkeit. Temperatur. Ultrafiltra-
tion, vendsen Druck. Blutleck und Luft vor jeder Dialysebehand-
tung kontroiliert werden muB.
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14. Schutz gegen Dialysebehandlung wihrend Desinfektion

Eine Behandlung des Patienten wihrend der Reinigung. Sternlisa-
tion oder Desinfektion des Gerites soilte nicht méglich sein. Wenn
dies moglich ist. ist der Anwender auf die Gefihrdung hinzuwei-
sen.

15. Sondersteckvorrichtung fiir Blutpumpe

Wenn fiir den gesteuerten Betrieb ¢iner Blutpumpe eine Sonder-
steckvorrichtung vorgeschen ist. muBl diese unverwechselbar mit
anderen Steckvorrichtungen sein.

16. Wasserversorgungs- und Aufbereitungsaniagen

Bei Wasserversorgungs- und Aufbereitungsanlagen muB ¢ine

Uberwachungseinnchiung vorhanden sein. die diec Wasserqualitit

zuverlissig berwacht. z. B. durch eine Leitfihigkeitsiiberwa-

chung.

Die Alarmgrenzwerte und die Kalibrierung der Uberwachungsein-

richtung sind zu priifen.

Die Elektroinstallation fest instailierter Wasserversorgungs- und

Aufbereitungsanlagen mu8 DIN VDE 0107 und DIN VDE 0100
entsprechen. hd ]

d) Messang der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen
Priifung der Kalibrierung des Leitfihigkeitsregelsystems.

¢) Priifung der elektrischen Sicherheit
1. Schutzleiterwiderstand

Der Widerstand zwischen dem Schutzkontaktstiick des Netzstek-
kers und den beriithrbaren Teilen des Gerites sowie dem Schutz-
leiteranschiu8 des Heizstabes darf nicht groBer als 0.3 Ohm
sein.

Die Bestimmung des Schutzleiterwiderstandes an Zusatzgeriten,
die Netzs%?nnung fithren, erfolgt zwischen dem Schutzkontakt-
stiick des Netzsteckers und den beriihrbaren Geridteteilen.

2. Geriteableitstrom und Patientenableitstrom
Durchfiihrung der Messung

Aus sicherheitstechnischen Griinden ist zur galvanischen Tren-
nung vom Netz das Geriit mit einem Trenntransformator nach
VDE 0550 Teil 1 zu betreiben (siche Abbildung des MeBauf-
baus).

Das Gerit ist laut Gebrauchsanweisung in den alarmfreien Zu-
stand (Dialyse) zu bringen: dabei muBl die Heizung der Dialysier-
fliissigkeit eingeschaltet sein.

L{N) T, 55 3
Netz
NIL}

e Messung 1

LA |

2

m Metsung 2

L o
Abbildung des MeSaufbaus

1: Elektrode als KurzschluBstiick an den Dialysatoranschlissen

2: MeBschaltung in Anlehniung an DIN 57751 Teil 1/ VDE 0751
Teil 1/12.84, Bild 5

3: Dialysegerit

Messung 1

Der Wert des Geriiteableitstromes darf maximal 1 mA betra-
gen.

Messung 2
Der Wert des Patientenableitstromes darf maximal 1 mA betra-
gen.

Bundesarbeitsbiett 4/1987
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Beide Messuagen sind bei allen moglichen Kombinationen des
Schalters S 5 durchzufithren. Sie sind erforderlich um sicherzustel-
len. daB alle nicht zuginglichen. mit dem Schutzleiter verbunde-
nen Mealiteile, die in i(omakt mit dem Dialysierfliissigkeits-
Kreislauf stehen. mit einbezogen werden.

Anmerkung:

Dialysegerite vom Tvp BF oder CF sind, soweit bekannt. derzeit
nicht auf dem Markt.

20. Hypothermiegerite {Steuerung)
a) Sichtpriifung

1. Gebrauchsanweisung

~ Die Gebrauchsanweisung muB folgende Hinweise enthalten:

— Beimanueller Steuerung ist die Patientenkdrpertemperatur auf
geeignete Weise zu iberwachen.

— Der Sitz des Paticnteniemperaturfﬁhlers muB wihrend der
Behandlung kontroiliert werden.

— Angabe des Temperaurwerts. auf den sich das Gerat nach
Netzunterbrechung einstellt. wenn die Solltemperaturvorgabe
bei Netzunterbrechung geléscht wird.

2. Eichung :

Der Fiihler und die Regeleinrichtung fiir die Patientenkérpertem-
peratur miissen eichfilrg und geeicht sein.

b) Priifung der Funktionsfihigkeit

Zusirtzlich zur Funktion der Steuerung ist die ausreichende Um-
wilzung der Kiihlftiissigkeit zu priifen.

¢) Prifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- und Meldeeinrichtongen

1. Betriebsarten

Die eia?stellten Betriebsarten (z. B. manuellfautomatisch oder

HeizenWKiihien) miissen angezeigt werden.

2. Temperaturanzeige

Die Soll- und Isttemperaturwerte miissen angezeigt werden.

3. Alarme

Die Alarme fir

— Ubertemperatur

— Untertemperatur

— Kiihlfliissigkeitsmangel

miissen optisch und akustisch angezeigt werden.

Die Netzunterbrechung in der Betriebsart .automatisch™ muB
akustisch angezeigt werden.

4. Sicherheitstemperaturbegrenzung

In der Betriebsart .Heizen" darf die Temperatur am Patienten
41 °C nicht iiberschreiten. Dazu ist in der Betriebsart ,automa-
tisch~ der Patiententemperaturfiihler wihrend der Heizphase ab-
zukiihlen. Wird der Grenzwert von 41 °C erreicht, muB optischer
und akustischer Alarm ausgeldst werden.

In der Betriebsart Kiihlen™ darf eine Temperatur, die zum Gefrie-
ren der Kiihlflissigkeit fithrt, nicht erreicht werden. Dazu ist in der
Betriebsart _automatisch~ der Patiententemperaturfiibler wih-
rend der Kiihiphase auf Raumtemperatur zu halten. Vor Erreichen

der kritischen Temperatur muB akustischer und optischer Alarm -

ausgelost werden.

dF' Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparanseter und
spezielle technische Priifungen

In allen Betriebsarten wird die Isttemperatur auf der Matte in der
Nihe des Kiihimitteleinlaufs mit einem Temperaturfithler (DIN
IEC 601 Teil 1/ VDE 0750 Teil 1/05.82. Al itt 42.4.4) gemes-
sen und mit der Solltemperatur verglichen. Die Messung erfolgt
bei ungefihr 10, 50 und 90% des Einstellbereichs. Bei der Be-
triebsart ,.automatisch* muB der Patiententemperaturfithler mit
dem Temperaturfiihler fiir den Istwert in Verbindung stehen.

¢) Priifung der elektrischen Sicherheit

agranmu 411987
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21. Herz-Lungen-Maschine

2) Sichtpriifung

b) Priifung der Funktionsfihigkeit

) Priil"::ldg der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- Meldeeinrichtungen

Siehe Abschnitt 14 (Perfusionspumpen).

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Prifungen

1. Ermittlung der Abweichung der Foederrate

Siehe Abschnitt 14 (Perfusionspumpen).

2. Okklusionseinstellung

Siehe Abschritt 14 (Perfusionspumpen).

3. Gasmischventil

Die Funktion des Gasmischventils zur Regelung der Sauerstoffzu-

fuhr zum Oxygenator istzu priifen. '

¢} Priifung der elekirischen Sicherheit

Auf die Messung des Patientenableitstromes kann verzichtet wer-
den, wenn alle leitfihigen Teile, die mit dem Anwendungsteil in
Verbindung stehen, liber einen Widerstand = 0.2 Ohm an den
Schutzleiter angebunden sind.

- 22, Laser-Chirurgie-Geriite

Es wird davon ausgegangen, daf Laser der Klassen 1 und 2 nach
DIN VDE 0837/02.86 fir chirurgische Zwecke nicht verwendet
werden.

2) Sichtpriifung

Siehe Abschnitt 9 (Photo- und Laserkoagulatoren).

b) Priifung der Funktionsfihigkeit

Siehe Abschnitt 9 (Photo- und Laserkoagulatoren).

¢) Priifun nd‘ der notwendigen Uberwachuags., Sicherheits-, Anzei-
ge- nund Meldeeinrichtungen

Siche Abschnitt 9 (Photo- und Laserkoagulatoren).

d) Messung der sicherheitserheblichea Ausgamgsparameter uwd
spezielle techuische Prifungen

Siehe Abschnitt 9 (Photo- und Laserkoagulatoren).

¢) Priifeng der elektrischen Sicherbeit

23. Blatfiltrationsgerite

2) Sichipriifung

b) Priifung der Funktionsfibigkeit

Das Geriit ist mit Wasser als Fordermedium zu priifen.

¢) Prifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- Meldecinrichtungen

1. Schutz gegen Lufiférderung

Erfaubt das Geriit eine pumpenunterstiitzie Reinfusion oder
Transfusion. muB es ein Schutzsystem haben, das den Patienten
vor einer Luftinfusion schiltzt. Wird Luft im Blut erkannt. mul die
Blutpumpe stoppen, die Ausgangsklemme schlicBen sowie opti-
scher und akustischer Alarm ausgelost werden.

Die Funktion und der sichere Zustand des Schutzsystems sind zu
priifen.

Ist ausschlieBlich eine Schwerkraftreinfusion méglich, kann auf ein
solches Schutzsystem verzichtet werden.

2. Venise Ritcklaufdruckiiberwachung

Das Gerit sollte cine Riicklaufdruckiiberwachung haben, dic den
Patienten vor einem Blutverlust zur Umgebung schitzt.

Wenn die Uberwachung ans&richt. muB die Blutpumpe stoppen.
die Riicklaufklemme schlieBen sowie optischer und akustischer
Alarm ausgeldst werden.
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Die Alarmgrenzwerte und die Kalibrierung des MeBsystems sind
zu priifen.

Hat das Gerir keine Ricklaufdruckiiberwachung. ist der Anwen-
der auf die Gefihrdungsmdglichkeit durch unerkannten Blutver-
lust zur Umgebung hinzuweisen.

3. ACD-Stabilisatoren als Antikoagulanz

Ist die Gabe von ACD als Antikoagulanz-Mittel vorgesehen. soflte
die Forderung von ACD im Verhaltnis zur Vollbiutforderung
liberwacht werden.

Im Falle ciner fehlerhaft erhéhten ACD-Zufuhr sollte diese unter-
brochen werden und optischer und akustischer Alarm ausgelost
werden. Die Uberwachungseinrichtung ist sach den Herstelleran-
gaben zu priifen.

Hat das Gerit keine ACD-Uberwachung. ist der Anwender auf die
Gefihrdungsmaglichkeit durch urerkannte ACD-Mehrforderung
hinzuweisen.

4. Mechanische Sicherheit von Zentrifugen

Das Geridt muB einen Schutzdeckel oder eine andere Einrichtung
haben, die bei laufender Zentrifuge das Beriihren umlaufender
Teile verhindert. Die Zentrifuge darf erst in Gang gesetzt werden
konnen. wenn der Schutzdeckel fest verschlossen ist. Beim Offnen
des Schutzdeckels muB die Zentrifuge stoppen oder der Schutz-
decket muB bei laufender Zentrifuge verriegelt sein.

Die Funktion des Schutzdeckels oder der anderen Einrichtung ist
zu priifen.

5. Pumpen

Die Funktion von Pumpendeckel-Uberwachungsschaltern ist zu
priifen.

6. Himolvserate

Die Himolyserate des Gesamisvstems sollte in der Gebrauchsan-
weisung genannt sein. [st sie nicht genannt. ist dem Anwender zu
emptehien, diese beim Hersteller zu erfragen.

Vorhandene Unwuchtdetektoren sind nach den Herstellerangaben
zu priifen.
7. Blutleckdetektor

Blutleckdetektoren im Zentrifugenbereich sind nach den Herstel-
lerangaben zu prifen.

8. Waage

Die Funktion der Plasmawaage ist nach den Herstellerangaben zu

priifen.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifungen

Encfille.

e) Prifung der elektrischen Sicherheit

Auf dieMessung des Patientenableitstromes kann verzichtet wer--
den, wenn alle leitfahigen Teile. die mit dem Anwendungsteil in:
Verbindung stehen, Giber einen Widerstand =0,2 Ohm an den
Schutzleiter angebunden sind.

24. Externe Herzschrittmacher
a) Sichtpriifung
1. Schutz gegen unbeabsichtigtes Verstellen von Stellteilen

Es muB ein Schutz gegen unbeabsichtigtes Ausschalten des Geri-
tes und gegen ein Verstellen der iibrigen Stellteile vorhanden
sem. «

2. Angabe des Batterietyps

Bet ar.'tsweg:hsclbaren Batterien muB der Batterietyp im Batterie-
fach oder in der Gebrauchsanweisung angegeben sein.

" b) Priifung der Funktionsfihigkeit

¢} Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge~ und Meldecinrichtungen
1. Schutz bei Defibrnillation

Ist ein Schutz gegen Defibrillation nicht vorhanden. muB in der
Gebrauchsanweisung darauf hingewiesen werden, dal das Geriit
bei einer Defibrillation vom Patienten zu trennen ist.
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2. Schutz gegen Zerstérung durch Hf-Chirurgiegerite

Ist ¢in Schutz gegen die mogliche Zerstérung bei der Anwendung
von Hf-Chirurgiegerdten nicht vorhanden. muB in der Gebrauchs-
anweisung darauf hingewiesen werden. daB das Gerit bei der
Anwendung von Hf-Chirurgiegeriten vom Patienten zu trennen
ist.

3. Schutz gegen Fibnilation

Ist ¢in Schutz gegen das Auslosen von Herzkammerflimmemrn
durch niederfrequente Demodulationsprodukte {z. B. bei Hf-Chi-
rurgiegeriten oder Reizstromgeriten) nicht vorhanden. muB in
der Gebrauchsanweisung darauf hingewiesen werden, daB das
Geriit bet Anowendung dieser und anderer Gerite, die im Herz-
schrittmacher niederfrequente Demodulationsprodukte erzeugen.
vom Patienten zu trennen ist.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle techmische Priifungen

Die folgenden Messungen sind mit dem vom Hersteller angegebe-

nen Lastwiderstand oder mit einem Lastwiderstand von 100 bis

1 000 Ohm (£2 %) durchzufiihren:
-

1. Impulsform und -breite

2. Impulsfrequenz

Die Messung ist bei einer kleinen. mittleren und hohen Frequenz-
einstellung durchzufihren. Der [stwert darf vom Sollwert nicht
mebr als £3% abweichen.

3. Amplitude

Die Messung ist bei einer kleinen. mittleren und hohen Amplitu-
deneinstellung durchzufiithren. Der Istwert darf vom Soliwert nicht
mehr als *10% abweichen.

e) Priifung der elekirischen Sicherheit

Hinweis:

1. Herzschrittmacher- Analysegerate, mit denen vor der Implanta-
tion des Herzschrittmachers die bereits im Korper des Patienten
angebrachten Elektroden kontrolliert werden. sind als externe
Herzschritmacher zu betrachten und daher nach den vorste-
henden Grundsitzen mitzupriifen.

2. Herzschrittmacher- miergerate gehdren wihrend ihrer
bestimmungsiemiﬂeu erwendung zur Gruppe 1 nach § 2
MedGV (siche den Geritegruppenkatalog Teil 1. 4. und
Teil II). Diese Gerite sind daher in die Priifung ¢inzubeziehen.
Dabei sind die vorstehenden Grundsitze entsprechend anzu-
wenden mit folgender MaBgabe:

a) Sichtprifung
Samtliche Warnhinweise auf dem Schaltpult (Display) miissen in
deutscher Sprache verfaBt sein.

Angaben zu den Herzschrittmacher-Parametern konnen auch in
englischer Sprache verfaBt sein.

¢) Priifung der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge o Meldecinrichiungen '

Nach Ansg;e:hen der Ladekontrollanzeige missen noch minde-
stens fiinf Programmierzyklen méglich sein.

25. Kernspintomographen
2) Sichtpriifung

1. Gebrauchsanweisung

In der Gebrauchsanweisung miissen folgende Hinweise enthalten

sein und folgende MaBnahmen erdrert werden:

— Anzah| der zum Betrieb und zur Anwendung des Geriites bend-
tigten Personen

~ Arztliche Uberwachung als VorsorgemaBnahme fiir die in der
Anlage titigen Personen

— Mdagliche Einwirkungen auf die sichere Funktion elektromedi-
zinischer Gerite durch die in der Nihe auftretenden Felder

~ Patienten. die magnetischen Feldern ab 2 Tesla ausgesetzt
sind. sollten durch ein EKG iiberwacht werden

— Bet Patienten mit ferromagnetischen Implantaten muB vor der
Untersuchung abgeklar werden. ob daraus Gefihrdungen ent-
stehen konnen
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— Fine Auflistung der miglichen Betriebsstérungen, der entspre-
chenden Warnsignale und der einzuleitenden GegenmaBnah-
men

— Das Zubehor, das fiir den sicheren Betrieb des Kernspintomo-
graphen notig ist

— Die GroBe der statischen und der zeitlich verinderten Magnet-
felder. denen der Patient wihrend der Untersuchung ausge-
setzt sein kann

2. Naotfallplan

In einem Notfallplan miissen die Unfallverhﬁtu;‘gs- und Brand-
schutzmaBnahmen erldutert sein. Ferner ist auf MaBnahmen hin-
zuweisen, die wihrend des Einsatzes bei Unfillen und Brinden
unter Beriicksichtigung der starken Magnetfeider getroffen wer-
den miissen.

3. Wartungs- und Inspektionsplan

In einem Wartungs- und Inspektionsplan sind die Einrichtungen
aufzufiihren, die regelmifiig iberpriift und kalibriert werden miis-
sen.

4. Baubeschreibung

In der Baubeschreibung miissen die fiir den sicheren Betrieb wich-
tigen baulichen Einrichtungen aufgefishrt sein. In ihr missen An-
aben iiber Baustoffe, deren Dichte und Schichtdicke sowie iiber
ihrenr EinfluB auf die Feldverteilung eathalten sein. Die Baube-
schreibung muf Angaben iber die neben, unter und {tber dem
Raum mit dem Kemspintomographen liegenden Raume enthal-
ten. Dies kann z. B. Zutrirts- und Schutzbereiche. Aufenthalts-
und Arbeitsplitze betreffen. Ferner miissen Angaben iiber die

- Absaug- und Abblas-Systeme fiir das zur Kithlung verwendete

Helium im Normal- und im Quenchfaile enthalten sein.

3. Warnschilder
Neben der Tiire zusn Raum mit dem Magneten ist darauf hinzu-
weisen. daB

— ein Bereich mit einem starken Magnetfeld und Hochfrequenz-
feldern betreten wird.

- Eecmchﬁttmachcr- und Implantattriger keinen Zutritt ha-
n.
— die Funktion von Uhren und Karten mit Magnetstreifen durch
das Magnetfeld beeintrichtigt wird.
— Metallteile wie Scheren. Schliissel. Feuerldscher usw. nicht in
den Bereich mit dem Magnetfeld gebracht werden diirfen.

Diese Warnhinweise konnen mit Hilfe der Svmbole nach
1IEC 62 A {SC) 77 erfoigen. Anlagen. die einen Ziellaser enthal-
ten. miissen mit dem Warnschild nach DIN VDE 0837/02.86 (La-
sersymbol) gekennzeichnet sein.

b) Prifung der Funktionsfahigkeit

) Prlm- der notwendigen Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzei-
ge- Meldeeinrichtungen I

1. Metalldetekeor

Zur Verhinderung von Unfilien durch Metallteile sollte im Zu-
gang zum Raum mit dem Magneten ein Metalldetektor angebracht
sein.

2. Not-Aus-Einrichtung ¥ 1

Der Magnet muB mit einer Einrichtung versehen sein. die das
Magnetfeld im Notfall innerhalb kirzgster Zeit abbaut. Schaiter
fiir die Einrichtung miissen in der Nihe des Schaltpultes und im
Untersuchungsraum angebracht sein.

* Die Funktion der Not-Aus-Einrichrung mud ohne Abbau des Ma-

gnetfeldes priifbar sein.

3. Vorrichtung gegen Uberdruck

Es muB ¢ine Vorrichtung vorhanden sein. die cinen Uberdruck im
Heliumkiihibehilter bei Quench-Ausidsung verhindert.

d) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und
spezielle technische Priifongen
Encfallt.

. e) Priifung der elektrischen Sicherheit
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Fir die Durchfilhrung der MedGY zustdndige oberste Behfrden
der Bundesldnder*)

Ministerium fiGr Arbeit, Gesundheit, Familie
und Sozialordnung Baden-Wirttemberg

Bayerisches Staatsministerium
flir Arbeit und Sozialordnung .

Senat'sverwaltung fiir Gesundheit und Soziales
des Landes Berlin

Senator fir Arbeit der Freien
Hansestadt Bremen

Behdrde fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
der Freien und Hansestadt Hamburg

Hessisches Sozialministerium
Niedersdchsisches Sozialministerium

Minister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales
des Landes Nordrhein-Westfalen

Ministerium fir Umwelt und Gesundheit
des Landes Rheinland-Pfalz

Minister fir Umwelt des Saarlandes

Minister fir Natur, Umwelt und Landes-
entwicklung des Landes Schleswig-Holstein

$
*

*) Im Berichtszeitraum, d.h. ohne die Bundesldnder Brandenburg,
Mecklenburg-Yorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thiringen.

e
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Bundesminister mit besonderen Befugnissen gur Durchfiihrung der
MedGV in ihrem Geschaftsbereich nach § 19 MedGV

Bundesminister des Innern

Bundesminister der Verteidigung

Bundesminister fiir Post und

Telekommunikation
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Beteiligte Priifstellen, Verbinde von Priifstellen sowie

Sachverstindige fiir medizinisch-technische Geridte

a) Priifstellen und Verbinde von Priifstellen fir

medizinisch-technische Geriate

b) Sachverstidndige nach § 24 ¢ Abs. 1 GewO fiir medizinisch-

technische Geriéte

¢) Sachverstindige nach § 36 GewO fiir medizinisch-technische Gerite

s
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a) Priifstellen*) und Verbiande von Priifstellen

fir medizinisch-technische Geridte

DEKRA
- Priifstelle fiir Gerdtesicherheit -

Stuttgart

Fachausschufl "Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege" der Zentralstelle fiir
Unfallverhiitung und Arbeitsmedizin

~ Priifstelle -

Hamburg

Institut fiur Feinwerktechnik und Biomedizinische
Technik an der Technischen Universitat Berlin
- Priifstelle fiir medizinische Gerate -

Berlin

Institut fir Medizinische Technik des

Klinikums der Justus-Liebig-Universitat

‘GieBen - Priifstelle fiir medizinische Gerdte -

Gieflen

*} einschlieBlich der dort tatigen, nicht gesondert aufgefiihrten
Sachverstandigen nach § 24 ¢ Abs. 1 GewQ fiir medizinisch~techni-
sche Geriate



- -

- 109 -
Anlage 4

Landesgewerbeanstalt Bayern {LGA)
- Priifstelle fiir Geradtesicherheit -

Niirnberg

Laser-Medizin-Zentrum GmbH, Berlin
- Prifstelle fiir medizinische Geridte -

Berlin

Rheinisch-Westfalischer
Technischer iberwachungs-Verein e.V,
- Priifstelle fiir Geratesicherheit -

Essen

Technischer Uberwachungs-Verein Berlin e.V,.
- Priifstelle filir Geratesicherheit -

Berlin

Technischer Uberwachungs-Verein Hessen e.V.
- Priifstelle fir technische Arbeitsmittel -

Eséhborn

Technischer Uberwachungs-Verein Norddeutschland e.V.
- Priifstelle fiir Geratesicherheit -

Hamburg

s
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Technischer {iberwachungs-Verein Rheinland e.V,
- Priifstelle fir Geratesicherheit -

Kéln

Techischer Ube}wachungs—Verein Slidwestdeutschland e.V.
- Priifstelle fiir Gerdtesicherheit -

Mannheim

TV Product Service GmbH
- Priifstelle fiir Gerdtesicherheit -

Minchen

Verband Deutscher Elektrotechniker (VDE) e.V.
~ VDE-Priifstelle -

Offenbach am Main

Vereinigung der Technischen tberwachungs-Vereine e.V.

Essen
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b) Sachverstindige nach § 24 ¢ Abs. 1 GewO fir medizinisch-

technische Gerite (bei d e n technischen Uberwachungs-
organisationen, die n i ¢ h t als Priifstelle fir

medizinisch~technische Geridte anerkannt sind)

Dipl.-Ing. Paul Erlewein

und

Dr.-Ing. Fritz Hollinger

Technischer i{iberwachungs-Verein Kaiserslautern e.V.

Kaiserslautern

Dipl.-Ing. Bernd Horst
Technischer iUberwachungs-Verein Saarland e.V.
Sulzbach
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c) Sachverstandige nach & 36 GewO fiir

medizinisch-technische Gerite

Prof. Dr.
Otto Anna

Hannover

Wirtschaftsingenieur
Hermann Josef Aretz

Remscheid

Rolf Bauersfeld
Liibeck

PI‘Of. DI“.—Ing.
Rolf-Dieter Béckmann

Wettenberg

Prof. Dr.-Ing.
Ulrich Boenick

Berlin

PI‘Of. Dr.'Ing.
Uwe Faust
Stuttgart

DI". -Ingo
Herbert Fischer
Henstedt

DI‘.—IDS-
Kurt Franke

Erlangen

Prof. Dr. rer. nat.
Horst Frankenberger
Bad Schwartau

Dipl - "Ing -
Joachim Fricke

Karlsruhe

Dipl --Ing.
Joachim Goétz
Blieskastel

Peter Grote

Hamburg
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Peter Hanauer Dipl.-Ing. Dott.
Neunkrichen/Saar Michael S. Lampadius

Kochel am See
Prof. Dipl.-Ing. Prof. Dr.-Ing.
Rolf Hesse Alfred Leitl
Libeck RoBtal

h

Dipl.-Physiker Dr. Dipl.-Ing.
Roland Heusinger Werner Meins
Niirnberg Ahrensburg
Prof. Dr.-Ing. Dipl.-Ing.
Werner Irnich Herbert Meyer
Wettenberg Lengerich
Dipl.-Ing. Prof. Dr.-Ing.
Ulrich Kammerhoff Karsten Meyer-Waarden
Neumiinster Karlsruhe
Dipl.-Ing. Dipl.-Ing.Helmut Miihlberger
Hans Képpen Unterhaching
Meinborn
Dr. rer. nat. Prof. Dr.~Ing.
Werner Kreysch Gerhard J. Miiller
Neumiinster Berlin

cnips
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Dipl.-Ing. Walter Neff

Bretten

Reinhard Nowack
Kirkel

DI‘-"‘Ing-
Anton Obermayer

Eriangen

Dr.-Ing.
Siegfried Raith

Erlangen

Ingenieur
Eberhard Roos
Tuttlingen

Dipl . —Ing .
Gerd Rudolph
Krefeld
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Prof. Dr.-Ing.
Max Schaldach

Erlangen

Volker Schwendel
Ballrechten

PI‘Of- DI‘.-Ing.

Ulri%h Stahl
Attenkam

DI‘.-Ing.

Hans Unger

Ludwigshafan am Rhein

Manfred Vélker
Blankenbach

Dipl-Ing.
Uwe Walter
P6litz
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Beteiligte Verbinde und sonstige Organisationen von

Betreibern und Anwendern medizinisch-technischer Geridte

Arbeiter-Samariterbund e.V., K&ln

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Schwesternverbinde, Bonn

Arbeitsgemeinschaft Medizinischer Dienst der Spitzenverbinde der

Krankenkassen, Essen

Arbeitskreis Bio-Elektronische Funktionsdiagnostik und Bio-En-

ergetik im Fachverband Deutscher Heilpraktiker e.V, Wiebaden

Berufsgenossenschaftlicher Arbeitsmedizinischer Dienst e.V.,

Bonn
Bundesirztekammer - Arbeitsgemeinschaft der westdeutschen Arzte-
kammern -, Koln

Bundesarbeitsgemeinschaft medizinisch-beruflicher Rehabilita-

tionszentren, Bonn

Bundesausschu3 der Arbeitsgemeinschaften der Unterrichtsschwe-

stern und Unterrichtspfleger der Lander, Wuppertal

e
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Bundesverband der Deutschen Zahnarzte e.V. - Bundeszahndrztekam-

mer -, Kdln

Bundesverband der Unfallversicherungstriager der &ffentlichen

Hand e.V., Miinchen

Bundesvereinigung der deutschen Arbeitgeberverbidnde, Koln
hd ]

Deutsche Angestellten-Gewerkschaft, Hamburg

Deutsche Gesellschaft fiir Arbeitsmedizin, Erlangen

Deutsche Gesellschaft fiir biomedizinische Technik, Berlin

Deutsche Gesellschaft fiir das Badewesen e.V. - Ausschul Physika-

lische Therapie -, Essen

Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-, Herz- und GefaBchirurgie,

Bad Nauheim

Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensivmedizin,

Miinster

Deutsche Kragkenhausgesellschaft e.V., Diisseldorf

Deutscher Berufsverband fiir Krankenpflege, Frankfurt am Main
Deutscher Gewerkschaftsbund, Diisseldorf

Deutsches Rotes Kreuz, Bonn

Fachverband Biomedizinische Technik e.V.,, Mainz
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Fachvereinigung Krankenhaustechnik e.V., Berlin

Gewerkschaft Offentliche Dienst, Transport und Verkehr, Stutt-

gart

Hauptverband der gewerblichen Berufsgenossenschaften e.V., Sankt

Augustin

Johanniter Unfallhilfe e.V., Bonn .

Kuratorium fir Dialyse und Nierentransplantation e.V.,

Neu Isenburg

Malteser-Hilfsdienst e.V., Kdéln

Marburger Bund - Verband der angestellten und beamteten Arzte

Deutschlands e.V. -, Kdéln

Patienten~-Heimversorgung, Bad Homburg vor der Héhe

Verband der Krankenhausdirektoren Deutschlands e.V., Miilheim an

der Ruhr

Verband der leitenden Krankenhausﬁrzte Deutschlands e.V., Dis-

seldorf
Verband Deutscher Betriebs- und Werksidrzte e.V., Karlsruhe

Verband Deutscher Rentenversicherungstriager e.V.,

Frankfurt am Main

Verband Physikalische Therapie e.V., Hamburg

Vereinigung berufsgenossenschaftlicher Klinixen, Heidelberg

Wissenschaftliche Gesellschaft fiir Krankenhaustechnik gem
Hannover

i s

e.V.,
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Beteiligte Normungsorganisationen sowje Verbédnde
der Hersteller und des Handels

medizinisch-technischer Gerate

Bundesverband der deutschen Industrie e.V., Kdéln
hd '

Bundesverband des deutschen Dental-Medizinischen GrofBhandels

e.V., Kdln

Bundesvereinigung Verbandmittel und Medicalprodukte e.V.,

Wiesbaden

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE),

Frankfurt am Main

Deutscher Industrie- und Handelstag, Bonn

Deutsches Institut fiir Normung e.V. - DIN -, Berlin
Verband der deutschen Dental-Industrie e.V., Kéln

Verband der deutschen feinmechanischen und optischen Industrie

e.V., Kéln

Verband der Diagnostica- und Diagnosticageridte-Hersteller e.V.

Frankfurt am Main



-

- 119 -

Anlage 6

Verband des deutschen Grofl- und AuBenhandels fiir Krankenpflege
und Laborbedarf e.V., Kdln

Zentralverband der deutschen Elektrohandwerke, Frankfurt am Main

Zentralverband Elektrotechnik und Elektronikindus&rie e.V.

- Fachverband Elektromedizinische Technik -, Frankfurt am Main

Zentralvereinigung Medizin-Technik e.V., K&ln

P
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Technischer Uberwachungs-Verein Rheinland e. V.

in Zusammenarbeit mit

Dr. Lauter & Fischer GmbH
wWirtschaftspriifungsgesellschaft, K&ln

und

Miethe & Partner Consulting
Unternehmensberatung im Gesundheitswesen, GieBen

- '

Finanzielle Auswirkungen der
Medizingerdteverordnung fiir die
Betreiber medizinisch-technischer
Geriite

Zusammenfassung

Forschungsvorhaben im Auftrag des BMA

Forschungsvertrag Nr. 86/15/02-03
TUV Auftrags-Nr. 965-011517

Erganzte Fassung

Mai 1990
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Finanzielle Auswirkungen der Medizingerdteverordnung fir die
Betreiber medizinisch-technischer Geridte

Zusammenfassung
Ziel des Vorhabens

Die Verordnung iiber die Sicherheit medizinisch-technjscher Gerdte
(Medizingeriteverordnung - MedGV) /1/ vom 14. Januar 1985 hat die
Rechtsgrundlage geschaffen, medizinisch-technische Geriate beson-
deren Sicherheitsanforderungen zu unterwerfen, um Gefahren bei der
Anwendung der Geridte.so weit zu reduzieren, daB der erforderliche
Gesundheitsschutz fiir Patienten, Anwender und Dritte gewdhrleistet
ist.

In der Begriindung zum Regierungsentwurf wurde eine grobe Schidtzung
der Kosten durch die in der Verordnung normierten Pflichten fiir
Hersteller und Betreiber vorgenommen. Der Bundesrat hat bei seiner
Zustimmung zur MedGV darauf hingewiesen, daB8 die MedGV zu Kosten-
steigerungen insbesondere im stationdren Bereich filihren wird, die-
se Kostenerweiterungen aber angesichts der beim Betrieb mangelhaf-
+er medizinisch-technischer Geridite bestehenden Gefahren fir Pa-
tienten und Personen zuriickgestellt werden miissen. Er hat die Bun-
desregierung gebeten, die den Betreibern medizinisch-technischer
Gerdte durch die Verordnung entstehenden Kosten zu ermitteln und
hieriiber drei Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung zu berich-

ten.

Gesamtziel dieses Vorhabens war, die durch die MedGV bedingten
Kosten der Betreiber transparent zu machen und dabei sowohl Mehr-
kdsten durch die Erfiillung zusdtzlicher Pflichten auszuweisen, als
auch Nutzeneffekte darzustellen, die durch die Anwendung der MedGV

bei den Betreibern wirksam werden.

JOE
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Die Folgekosten der Medizingerdteverordnung kdnnen in Bezug auf
die Regelungsschwerpunkte der Verordnung wie folgt strukturiert

werden:

- Auf der Herstellerseite ist eine Bauartpriifung und eine be-
hérdliche Bauartzulassung fiir Gerdte mit unmittelbarer le-
benserhaltender Funktion oder intrakardialer Anwendung (Grup-
pe 1) sowie fiir implantierbare Herzschrittmacher und sonstige
energetisch betriebene Implantate (Gruppe 2) vorgesehen. So-
weit diese Gerite bei Inkrafttreten der MedGV bereits herge-
stellt waren oder mit ihrer serienmd@8igen Herstellung be-
gonnen worden ist, sind diese Gerdte vor dem Inverkehrbringen
einer vereinfachten sicherheitstechnischen Priifung zu unter-
ziehen. '

- auf der Betreiberseite ist eine fachkundige Einweisung des
Personals sowie die Durchfilhrung regelmdBiger sicherheits-
technischer Kontrollen bei Gerdten der Gruppe 1 vorgeschrie-
ben.

- Vereinfachte sicherheitstechnische Uberpriifungen bg;eits be~
triebener Gerdte der Gruppe 1 sind innerhalb einer Ubergangs-
frist von 2 Jahren durchzufiihren.

- Daneben sind insbesondere die Dokumentationspflichten der
Betreiber zu erwidhnen, die die Erstellung und Pflege von Be-
standsverzeichnissen und Geridtebilichern sowie Meldungen von
Unfdllen umfassen.

Entsprechend der Ausschreibung des BMA war die zentrale Aufgabe
dieser Untersuchung die Ermittlung der durch die MedGV bedingten

Mehrkosten in den Jahren 1986 bis 1988, die den Betreibern medi-
zinisch-technischer Gerdte entstehen:

Dabei war zu unterscheiden zwischen den einmaligen Kosten im Voll-
zug des § 22 Abs. 2, 3 und 5 MedGV und den jdhrlich wiederkehren-
den Kosten aufgrund der iibrigen die Betreiber betreffenden Vor-
schriften der MedGVv.

Mehrkosten, die nicht durch zus3dtzliche Pflichten nach der MedGV
bedingt sind, waren auszugrenzen.

Weiterhin waren dié Nutzeneffekte darzustellen, die durch das Kon-
trollsystem der MedGV zusammen mit einer erhdhten Sicherheit der
Gerdte erméglicht werden, z.B. aufgrund

- einer grdBeren Verfligbarkeit der Gerite wegen geringerer Aus-
" fdlle,

- einer Verlingerung der Lebensdauer der Gerate,

- einer Verminderung des Instandhaltungsaufwands.

Auftragsgemid wurde die Ermittlung des Nutzens der MedGV auf ein
bei den Felduntersuchungen in Krankenhdusern durch Erfragen ermit-

telbares MaB begrenzt.

P
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Das Forschungsziel, eine repridsentative Aussage {iber die Kosten-
wirkung der Medizingerdteverordnung, die am 01. Januar 1986 in
Kraft trat, fur die Betreiber medizinisch-technischer Gerite zu
erbringen, war unter den Randbedingungen der Laufzeit des Projek-
tes zu sehen. Der Untersuchungszeitraum trifft weitgehend mit der
Ubergangsfrist von zwei Jahren zusammen, der in der Medizingeridte-
verordnung fir die vereinfachte sicherheitstechnische iberpriifung
von Altgerdten eingerdumt ist. Die daraus resultierende Unsicher-
heit setzt der erreichbaren Genauigkeit und Hochrechnung des Ge-
samtkostenrahmens natiirliche Grenzen.

Vorgehensweise und Projektabwicklung

Fir die Durchfiilhrung der Untersuchung wurde eine mehrstufige Vor-
gehensweise mit folgenden Phasen vorgesehen:

Phase 1: Voruntersuchung
Prase 2: Felduntersuchung
Phase 3: Befragung aller Krankenhduser

Die Voruntersuchung (Phase 1) hatte die Aufgabe, das Untersu-
chungsfeld anhand wvon 2zugdnglichem statistischen Material zu
strukturieren und ein Erhebungsinstrumentarium im einzelnen fest-
zulegen und zu erproben. Zur Vorbereitung der Voruntersuchung in 3
Krankenhdusern wurde Ende 1986 bel 9 Krankenhiusern einschlieBlich
zweier‘Universit&tskliniken durch telefonische Anfrage der Stand
der Umsetzung der MedGV, die Krankenhausstruktur und die Zugangs-
méglichkeit innerhalb des in Frage kommenden Zeitraums geklédrt.
Anhand dieser Information wurden die Hiuser fiir die Voruntersu-

chung ausgewdhlt.

Ndch vorliegenden Statistiken und Literaturangaben wurden Kran-
kenhausstrukturdaten zusammengestellt. Dariiber hinaus wurde eine
grdBere Zahl wvon Krankenhdusern angesprochen und um Lieferung von
Strukturdaten sowie Bestandsverzeichnissen gebeten.

T
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Fiir den Erhebungsleitfaden wurden die aus der jeweiligen fachli-
chen Sicht der Projektbeteiligten relevanten Fragen zusammenge-
stellt und abgestimmt. Auf der Grundlage des Erhebungsleitfadens
wurde eine Kurzinformation fiir die Betreiber erstellt, die der
Vorbereitung der Interviews diente. Die Piloterhebungen wurden im
Februar 1987 in 4 Krankenhiusern durchgefiihrt. Der Erhebungsleit-
faden hat sich dabei gut bewdhrt.

Da sich schon sehr frilhzeitig abzeichnete, daB die vorgesehene
begrenzte Zahl zu untersuchender Arztpraxen Probleme bei der #us-
;agesicherheit der Ergebnisse zeigen kdnnte, wurden bereits in die
Voruntersuchung 40 Arztpraxen anstelle der vorgesehenen 14 einbe-

zogen.

Die Felduntersuchung (Phase 2) war zweistufig angelegt. In einer
vorlaufenden Informationserhebung wurden Gesamtbestandsdaten von
iiber 100 Krankenhiusern gesammelt und ausgewertet. Daraus wurden
die Teilnehmer der Felduntersuchung durch differenzierte Betrach-
tungen der fiir die Medizingerdteverordnung relevanten Kostenstruk-
turen ausgewdhlt. Detaillierte Vor-Ort-Untersuchungen waren in 10
Krankenhiusern und 100 Arztpraxen vorgesehen. Bis Januar 1988 wur-
den 15 Felderhebungen (14 Krankenhduser und eine Einrichtung fir
Dialyse) durchgefiihrt, zusammen mit der Voruntersuchung also ins-
gesamt 19 Felderhebungen. Die Ergebnisse wurden in Relation zu
Struktur- und Wirtschaftsdaten der entsprechenden Hduser analy-
siert, um eine Kategorisierung nach GroBenstufen filir die Hochrech-
nung auf Bundesebene vorzunehmen. Zur Gliederung nach der Kranken-
hausgrdBe wurden die vier Stufen verwendet, die in § 10 des Kran-
kenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) von 1972 in der bis 01.12.1981
geltenden Fassung genannt sind: Stufe I: bis zu 250; II: mehr als
250 bis zu 350; III: mehr als 350 bis zu 650; IV: mehr als 650
Betten.

Im Gegensatz zu den Erwartungen waren die Streubreiten der Ergeb-
nisse bei der nach den 4 Stufen geschichteten Krankenhaus-Stich-
probe auBerordentlich grof. Daraus muBten Konsequenzen fiir die Art
der nachfolgenden Umfrage gezogen werden.

S
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Die Befragung aller Krankenhduser (Phase 3) sollte Schliisselpara-
meter der Struktur- und Wirtschaftsdaten umfassen. Durch entspre-
chende Zuordnung zu den Ergebnissen der Felduntersuchung war da-
raus die Kostenentwicklung auf Bundesebene hochzurechnen.

Aufgrund der groBen Streubreite der Ergebnisse der Felduntersu-
chung wurde im Interesse einer treffsicheren Aussage fiir die Ge-
samtkosten der Medizingerdteverordnung eine stark erweiterte Um-
frage durchgefilhrt. Fiir diese bundesweite Befragung wyrde ein Fra-
gebogen entwickelt, der folgende Hauptgliederungspunkte umfaBt:

Strukturfragen

- Eingesetztes Personal zur Durchfiihrung der MedGV

- Altgerateprifung nach § 22 Abs. 2 MedGV

- Vorbereitende MaBnahmen zur Umsetzung der MedGV

- Frstellung der Gerdtedokumentation

- Einweisung des Personals

- Wiederkehrende MaBnahmen in Form der laufenden Dokumentation
- Sicherheitstechnische Kontrollen sowie Unfall- und Schadens-

anzeigen.

Die Erfahrung aus der Felduntersuchung hatte gezeigt, daB eine
explizite Dokumentation der durch die MedGV verursachten Kosten -
auBer bei Fremdleistungen - praktisch nirgendwo angetroffen wurde.
Die Kosten der Eigenleistungen ergaben sich in der Regel aus Zeit-
abschitzungen der an der MedGV beteiligten Mitarbeiter sowie aus
den Stundensidtzen, die fiir diese Mitarbeiter anzusetzen waren.
Entsprechend wurde fiir die Fragebogenaktion vorgesehen, nach dem
konkreten maBnahmebezogenen Zeitaufwand zu fragen.

Die Felduntersuchung hatte auch gezeigt, daB8 die Personalkosten in
Farm von Stundensidtzen des mit der Umsetzung der MedGV beauftrag-
ten Personals im Regelfall nur sehr schwer zu ermitteln waren.
Dementsprechend wurde in der Umfrage nur auf die an der Durchfiih-
rung der jeweiligen MaBnahme beteiligten Funktionsgruppen abge-
stellt. Die Personalkosten wurden daraus mit Hilfe der Durch-
schnittsstundensidtze der entsprechenden Funktionsgruppe aus der

Felduntersuchung errechnet.

P
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Sonstige Einrichtungen, die medizinisch-technisches Gerdt verwen-
den, wurden getrennt betrachtet. Hier stellten insbesondere die
institutionellen Anbieter wvon Dialyseleistungen (Dialyseeinrich-
tungen) eine Anwendergruppe dar, deren Kosten getrennt berechnet

wurde.

Fiir die Erhebung in Arztpraxen wurde eine Stichprobe entsprechend
dem prozentualen Anteil der Gebietsbezeichnungen an der Anzahl
aller untersuchungsrelevanten Praxen gezogen. Entsprechende Praxen
wurden aus dem Arzte-AdreBbuch nach dem Zufallsbrinzip ausgew&hlt,
wobei auf die Regionalverteilung der Praxen Riicksicht genommen
wurde. Die Stichprobe von zundchst 100 geplanten Untersuchungen
wurde fiir allgemeinmedizinische und orthopddische Praxen, die eine
hohe Streubreite hinsichtlich der Gerdteausstattung aufweisen, auf
insgesamt 153 Praxen ausgeweitet. Die Ergebnisse der
Arztpraxenbefragungen wurden unmittelbar aus den Primdardaten hoch-

gerechnet.

Die Ermittlung der MedGV-bedingten Kosten in Zahrarztpraxen er-
folgte in gleicher Weise wie filir die Arztpraxen. Es wurde eine
Stichprobe von 15 Praxen gezogen. Da die Gerdteausstattung in
zahnarztpraxen relativ homogen ist, war diese Stichprobe zur Hoch-
rechnung des Kostenanteils dieser Praxen an den Gesamtkosten der

MedGV ausreichend.

Kosten der MedGV

Grundlage der Kostenermittlung fiir die Krankenhduser ist die bun-
desweite Befragung aller Krankenhduser unter Verwendung von Stun-

densitzen beteiligter Funktionsgruppen, die bei der Felderhebung
ermittelt und Uberpriift wurden.

von 3144 versandten Fragebogen wurde ein auswertbarer Riicklauf von

"506 Fragebogen mit Angaben zu insgesamt 571 Krankenhdusern

erzielt. (Verschiedene Triger antworteten gleichzeitig fir mehrere
in der Krankenhausstatistik separat gefiihrte Krankenhduser.) Bei
3071 in der Statistik zum 31.12.1986 gefiihrten Krankenhdusern

betrigt die Riicklaufquote damit 18,6 %.
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Die Auswertung der Fragebogen und die Bestimmung der Kosten er-
folgte fiir die verschiedenen nach der MedGV erforderlichen MaB-
nahmen getrennt. Flir die Auswertung der umfangreichen Befragungs-
daten wurden entsprechende Auswertungsprogramme entwickelt. Die
Ergebnisse sind im Bericht als Hiufigkeitsdiagramme dargestellt,
die die Streubreite der Kostenangaben erkennen lassen. Als Bezugs-
gr5Be wurde die Anzahl der Akutbetten verwendet, d.h. die Betten
fiir Langzeit- und chronisch Kranke wurden ausgeklammert. Anhand
dieser BezugsgriBe erfolgte die Hochrechnung der MedGV-bedingten
Kosten der Krankenhduser getrennt nach den vier Grﬁd;nstufen. Fur
Sonderkrankenhiuser wurden eigene Kostenrechnungen durchgefiihrt.

Unabhidngig von der Krankenhausumfrage wurden Erhebungen in 153
Arztpraxen und 15 Zahnarztpraxen durchgefiihrt. Die Ergebnisse der
im einzelnen im AbschluBbericht dargestellten Kostenermittlungen

lass=an sich wie folgt zusammenfassen:

Kosten der MedGV in Mio DM

Wiederkehrende
Einmalkosten Kosten pro Jahr.
*

Akutkrankenhauser ) 77,6 + 4,5 49,3 ¢ ,
Sonderkrankenhduser 3,7 £ 0,4 2,2 ¢t .
Arztpraxen l6,0 * 2,6 13,3 % R
Zahnarztpraxen 2,4 + 0,4 1,6 *+ 0,3
Dialyseeinrichtungen 1,7 0,6

summe” ) 101,4 * 5,3 67,0 t 4,0
Gesanmtkosten: 101 + 5 Mio DM 67 + 4 Mio DM

95 $-Vertrauensbereich: 91 ... 111 Mio DM 59 ... 75 Mio DM

* Abweichung = Standardabweichung des Mittelwerts
*x) Abweichung = Wurzel aus der Quadratsumme der einzelnen

’ Standardabweichungen des Mittelwerts

=+ 1+

Fiir die Berechnung der MedGV-bedingten Kosten in Krankenhdusern
ergibt sich vor allem aufgrund der hohen Zahl der beantworteten
Fragebogen ein relativ geringes Streuband des Mittelwertes. Beil
der Interpretation der Ergebnisse ist aber zu beriicksichtigen, daB

-



- -

Orucksache 289 /91

- | - 128 -
Anlage 7

die zugrunde liegenden Kostenverteilungen meist linkssteile Ver-
teilungen sind, in denen Extremwerte im Bereich hoher Kosten auf-
treten, die den Mittelwert stark zu hdheren Werten hin tendieren

lassen.

Andererseits sind in den hochgerechneten Kosten filir wiederkehrende
MaBnahmen bisher keine Kosten iiber die 2zusdtzliche Einweisung von
Personal in Neugerdte enthalten. Solche Kosten sind wegen der neu
geregelten Verantwortlichkeiten offensichtlich entstanden. Da wir
nicht abschitzen konnten, ob die Befragten wirklich nur den izu-
sdtzlichen, im Vergleich 2zur Situation vor Einfiihrung der MedGV
entstandenen Mehraufwand angegeben haben, konnten solche Kosten
nicht beriicksichtigt werden. Der hier geltend gemachte Aufwand
bedarf unseres Erachtens der sorgfdltigen, im Rahmen dieser Unter-
suchung nicht mdglichen Nachpriifung, bevor diese Kostenfaktoren in
die Hochrechnung aufgenommen werden kdénnten.

Weiterhin ist zu bedenken, daB den Krankenhdusern offenbar sehr
hidufig Folgekosten durch die Notwendigkeit von Ersatzinvestitionen
entstanden sind, die z.B. ein mehrfaches der angefallenen Prif-
kosten betragen kdnnen. Solche Kosten kdnnen zwar nicht unmittel-
bar der MedGV zugerechnet werden, weil die technischen Vorschrif-
ten, deren Anwendung die MedGV vorschreibt, bereits durchweg vor-
her galten. Man muB diese Kosten aber durchaus in Verbindung mit
dieser Verordnung sehen, da ein Ausmustern unsicherer Gerdte, die
nicht mit vertretbarem Aufwand instandgesetzt bzw. nachgeriistet
werden konnen, 2u den erkldrten Zielen der Verordnung gehdrt.

Die Zusammensetzung der Gesamtkosten ist den Ubersichtstabellgn 1
und 2 zu entnehmen. Die Zuordnung der ermittelten Gesamtkosten zu
den einzelnen Kostengruppen ist aufgrund der unterschiedlichen
Situation der verschiedenen Betreibergruppen nicht immer eindeu-
tig méglich. Die Tabellen enthalten dazu entsprechende Hinweise.
Als wichtige Einzelposition der Einmalkosten sei der Kostenanteil
zur Priifung von Altgerdten nach § 22, Absatz 2 MedGV genannt. Er
betrdgt 34,1 Mio DM. Davon sind 28,5 t 2,5 Mio DM oder ca. 28 %
der Einmalkosten Fremdleistungen, also Ausgaben filir Sachverstidn-
dige bzw. Priifstellen.

i s
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ibersichtstabelle 1 Einmalkosten (chne Abweichungen)
Betreiber Vorbereitende Erstmalige Altgerdte- Einmalkosten
MaBnahmen Dokumentation priifung insgesamt
st 3 TDM % T % DM %

Akutkranken- 10.856 14 49,012 63 17.752 Al 77.620 100
hauser
Sonderk:ran-l) 515 14 2.324 63 842 23 3.681 100
kenhduser

2)
Arztpraxen - - 3.212 2 12.660 79 15.972 . 100

2)
Zahnarzt- - - 1.176 48 1.259 52 2.435 100
praxen

: 3)

Dialyse- - - 119 7 1.568 93 1.687 100
einrichtungen

4)
Summe 11.371 11 55.943 55 34.081 k=) 101.395 100

1) Vereinfacht hochgerechnet auf der Basis der Akutkrankephduser
2) Priifkosten einschlieBlich Nebenkosten
3) Priifkosten einschliellich Folgekosten
4) davon 28.528 TDM Fremdileistungen

{ilbersichtstabelle Z

Wiederkehrende Kosten

{ohne Abweichungen)

Betreiber Laufende Sicherheitstechn.| Unfall- und Wiederkehrende
Dokumentation Kontrollen Schadensanzeigen |Kosten insgesamt
DM % TDM % DM % DM %
Akutkranken-~ 14.987 30 33.227 67 1.067 2 49,281 100
hiduser
Sonderioaan- 1) 671 30 1.488 &7 48 2 2,207 100
kenhduser
2}
Arztpraxen 708 5 12.558 95 - - 13.266 100
2)
Zahnarzt- 53 16 1.3160 84 - - 1.563 100
praxen
Dialyse- 98 17 462 a3 - - 560 100
einrichtungen
3)
Suyome 16.717 25 49,045 73 1.11% p 66.877 100

e ]

1} Vereinfacht hochgerechnet auf der Easis der Akutkrankenhiuser
2) Priifkosten einschlieflich Nebenkosten
3} davon 37.000 TOM Fremdleistungen
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Die wiederkehrenden Kosten in Ubersichtstabelle 2 enthalten einen
durchschnittlichen Anteil von 73 % entsprechend 49,0 Mio DM fiir
Sicherheitstechnische Kontrollen. Davon entfallen 37,0 &t 2,8 Mio
DM oder ca. 55 % auf Fremdleistungen externer Priifstellen/Sach-
verstidndige. Die 2Zahl der zu priifenden Gerdte wird ca. 200.000
betragen und liegt damit deutlich iiber der Zahl der zur Altge-
ridtepriifung vorgestellten Gerdte der Gruppe 1.

bersichttabelle 3 Zahl der Gerite der Gruppe 1 pach § 2 MedGV
Betreiber nach § 22 Abs.2 MedGV| regelsiiig gewartete Gerdte der Gruppe 1

poiifpflichtige | Altgerite sowie

Altgerdte Neugerdte (§ S Abs. 1, insgesamt

§ 22 hbhs. 1 MedGV)
absolut % absolut % absolut %

Akutkranken- 150.288 62 50.906 38 241.194 b 100
hiuser
Sonderkran- 5.897 62 3.567 38 9.464 100
itenhduser
Arztpraxen 54.373 80 13.816 2 68.189 100
Zahnarzt- 5.348 21 19.530 79 24.878 100
praxen
Dialyse- 1.680 17 7.980 83 9.660 100
einrichtungen
Summe 217.586 62 135.800 k+} 353.385 100

L

1) Die Gerdtezahlen der Krankenhiuser weisen wagen unterschiedlicher
Zdhlweise von lusatzgeriiten groBe Streubreiten auf. Die Zahl der
Grundgerdte diirfte etwa 10 - 15 % niedriger liegen.

In der Ubersichtstabelle 3 sind die Gerite der Gruppe 1 nach § 2
MedGV fiir die einzelnen Betreiber zusammengestellt.
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Aus den vorgenannten Zahlen ergeben sich folgende durchschnitt-
liche Priifkosten je gepriiftes bzw. zu priifendes Gerdt:

Einmalkosten:

Altgeritepriifung, alle: Fremdleistungen ca. 131,-- DM/Altgerdt
incl. hausinterne Kosten ca. 157,-- DM/Altgerdt

in Akutkrankenhduser: Fremdleistungen ca. 91,-- DM/Altgerit

incl. hausinterne Kosten ca. 118,-- DM/Altgerit

Wiederkehrende Xosten pro Jahr:

Sicherheitstechnische M

Kontrollen alle: Fremdleistungen ca. 138,-- DM/gepr. Gerit
incl. hausinterne Kosten 183,-~ DM/gepr. Gerit
in Akutkrankenhduser: Fremdleistungen ca. 110,-- DM/gepr. Gerit

incl.hausinterne Kosten ca. 166,-- DM/gepr. Geriat

Hdhere Durchschnittskosten fiir Geridtepriifungen in Arztpraxen im
Vergleich zu Krankenhdusern ergeben sich durch hdhere Anteile von
Anreisekosten. Die genannten Durchschnittskosten weisen auch
innerhalb der Anwendergruppen groBe Streubreiten auf.

Beim Vergleich der ermittelten Kosten der MedGV mit friiheren Vor-
ausschitzungen sind vor allem zwei Aspekte zu bedenken:

- die Vorausschitzungen beriicksichtigen im wesentlichen nur die
externen Priifgebiihren bei der Kostenbetrachtung und nicht den
hausinternen Verwaltungsaufwand der Krankenhauser,

- der Anteil der Altgerite mit Wartungsvertrag, die nicht ge-
priift werden muBten, liegt bei ca. 20 % des Bestandes, widh-
rend die Vorausschitzungen von 80 % gewarteter Geridte ausge-
gangen sind.

Die den Hochrechnungsdaten zugrunde liegenden Einzelkostenangaben

weisen auBerordentlich breite Streuungen auf. Dies ist nicht al-

lein darauf zurilickzufihren, daB unterschiedlich teures Personal
ﬁéi der Durchfithrung der MedGV eingesetzt wurde, sondern vor
allem auch auf eine unterschiedlich dkonomische Durchfiihrung der
von der MedGV geforderten MaBnahmen. Derartige Kostenstreubreiten
zeigen an, daB massive Kostenelnsparungen erreicht werden kénnen,
wenn eine sorgfiltige Geritebewirtschaftung erfolgt und ein
systematisches Konzept zur Durchfiihrung der Medizingerdteverord-
nung angewendet wird.

v

+*
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Es ist ein durchaus realistisches Ziel, die wiederkehrenden Kosten
der MedGV auf diesem Wege auf die HElfte des in dieser Untersu-
chung ermittelten Wertes zu senken. Die durch die erweiterte Um-
frage erbrachten Daten bieten Ansatzpunkte, die richtigen Wege
dazu zu finden. Diese MafSnahmen sollten nach Auffassung der Auf-
tragnehmer unverziiglich durch Entwicklung eines Leitfadens zur
Durchfihrung der Medizingerdteverordnung eingeleitet werden, um
die Krankenhduser in die Lage zu versetzen, sich dem wirtschaft-
lichen Optimum im Rahmen ihrer Moglichkeiten zu ndhern.
v '

Zum Nutzen der MedGV

NutzengrdéBen konnten auftragsgemdB nicht mit vergleichbarer Tiefe
untersucht werden, wie es flir die Kostenermittlung erfolgte. Viel-
mehr ist die Berichterstattung hier auf punktuelle, beli den Ge-
sprdchen in Krankenhdusern angetroffene Sachverhalte sowie auf
iberlegungen der Auftragnehmer begren:zt.

Dariiber hinaus haben die Auftragnehmer die Priifergebnisse der
Erstgeritepriifungen aus der Prilifstelle fiir Medizinische Technik
des TUV Rheinland ausgewertet.

Aus unseren Gesprdchen und Recherchen ldBt sich allgemein ablei-
ten, daf sich eih direkter wirtschaftlicher Nutzen dann einstellt,
wenn die Dokumentationspflichten der MedGV als Bewirtschaftungsin-
strument begriffen werden und gleichzeitig qualifiziertes Personal
zur Verfiigung steht. Da die Einfiihrungsphase der MedGV zum Erhe-
bungszeitpunkt noch nicht véllig abgeschlossen war, kann von einer
Routinephase noch nicht gesprochen werden. AuBerdem dilirfte ein
lingerer Beobachtungszeitraum notwendig sein, um den Nutzen sach-
gerecht beurteilen zu kdnnen. Direkte wirtschaftliche Vorteile
werden daher erst an Einzelbeispielen deutlich.

Pie Pflicht zur Filhrung eines Bestandsverzeichnisses z.B. hat die
Transparenz des Geridtebestandes deutlich erhdht und dadurch Kosten
insbesondere bei der Wartung, der Verfiligbarkeit der Gerdte sowie
bel Investitionsentscheidungen gespart.

-
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Die Auswertung von Priifergebnissen der Priifstelle flir Medizinische
Technik ergab fiir viele Gerdtearten erfreulich geringe sicher-
heitstechnisch relevante Mingel. Bedenklicher stimmte die Fest-
stellung, daB zahlenmdBig gering vertretene Geridtearten mit jedoch
potentiell hohem Gefihrdungsrisiko oder lebenserhaltender Funktion
(vor allem Beatmungs-, und Inhalations-Narkosegerdte} in besonde-
rem MaBe in der Mingelstatistik mit erheblichen und schweren Min-
geln auftauchen. Aufgrund dieser Ergebnisse wird deutlich, da8 als
Folge der gesetzlichen Regelungen ein betrdchtlicher Nutzen zum
Vorteil der Patienten und Anwender dadurch entsteht: daB8 bisher
verborgene Mingel und Fehler an medizinisch-technischen Gerdten

ermittelt worden sind.

Ein GroBteil des mit der MedGV verbundenen Nutzens ist nach An-
sicht der Auftragnehmer nicht parallel zur Einfithrung zu erwarten,
sondern zeitversetzt. Fiir Nutzeneffekte werden z.B. erwartet durch

- die Minderung bedienerbedingter Gerdteausfidlle
- die Nutzung von Optimierungsreserven organisatorischer Art

-  die verbesserte Rechnungskontrolle bei Instandhaltungslei-
stungen durch die Einfiihrung und Nutzung der Gerdteblcher.

Im AbschluBbericht wird der potentiell beeinfluBbare Kostenrahmen
auf ca. 285 Mio DM geschdtzt. Angaben zu den davon realistisch
erwartbaren Einsparungsanteilen waren jedoch nicht mdéglich. Auf
andere wertmiBig nicht bestimmbare NutzengrdBen wird hingewiesen.

Nach Auffassung der Auftragnehmer ist der Nutzen der MedGV durch
die Entwicklung geeigneter Instrumente und Arbeitshilfen wirksam
zu steigern. Bisher eher kasuistisch anfallende Vorteile liefien
sich dadurch systematisch nutzen. Die MedGV bietet damit die
Grundlage fiir ein umfassendes Gerdtebewirtschaftungskonzept mit
weitre}chenden Wirkungen fiir die Kosteneinsparung im Gesundheits-

' wesen.

PR
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Auszug aus den am 1. Januar 1986 fir Betreiber medizinisch-
technischer Gerdte geltenden Unfallverhiitungsvorschriften
und Durchflihrungsanweisungen der Tréger der gesetzlichen
Unfallversicherung

VBG 1 / GUV 0.1 Allgemeine Vorschriften

VBG 4 / GUV 2.10 Elektrische Anlagen und Betriebsmittel

VBG 20 / GUV 2.5 Kdlteanlagen

VBG 61 / GUV 9.9 Gase

VBG 62 / GUV 9.8 sauerstoff

VBG 93 /GUV 2.20 Laserstrahlen

VBG 103 /GUV 8.1 Gesundheitsdienst
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V86 1 / GUY 0.1

I. Aligemeine Vorschriften und Pflichten des
Unternehmers

Begriftsbestimmungen

§t. (1) Einrichtungen im Sinne dieser Untattverhitungsvorschrift sind aile In Mit-

gliedsunternehmen zum Betriebszweck eingesetzien sichlichen Mittal, ausgenom-
men Arbeits-, Hilfs- und Beiriebsstdffe.

Zu§1Abs.1: GUV 0.1 v

Einrichtungen sind insbesondere alle betrieblichen Anlagen sinschiieBlich Bau-
lichkeiten und technische Arbeitsmittel.

(2) Gefihriiche Arbeitssiofte im Sinne dieser Unfaliverhiitungsvorschrift sing
alle exploslonsgefihriichen, brandtdrdernden, leicht entziindlichen, entzindiichen,
giftigen, gesundheitsschiidlichen, itzenden und reizenden Ausgangs-, Hilfs- und
Betrisbastoffe. :

Allgemeine Anforderungen

§2. (1) Der Unternshmer hat zur Yerhiitung von Arbeitsuntilien Einrichtungen,
Anordnungen und MaBnahmen zu treffen, dle den Bestimmungen dieser Unfaiiver-
hitungsvorschrift und den tir ihn soast geltenden Unfallverhiitungsvorschriften
und im iibrigen den aligemetn anerkannten sicherheltstechnischen und arbeitsme-
dizinlschen Regeln entsprechen. Soweit in andersn Rechtsvorschiriften, insbeson-

dere in Arbeltsschutzvorschiiften, Anforderungen geslelit werden, blelben diess Vor-
schriften unberihit.

2Zu§2abs. 1. VBG 1

Diese Forderung schliebt die Verpfiichtung des Unternehmers ein, Einrichtungen in
der fOr den gefahrlosen Arbeitsablauf erforderiichen Austithrung und Anzahl zur
Verfagung zu stellen.

Diese Forderung schiieBt ferner ein, daB der Untemehmer auch die DurchfOhrung
aller in Satz 1 enthaltenen Forderungen zu Gberwachen hat.

Zu den Arbeitsunfallen rechnen auch die BarSkrankheiten; siche § 551 Reichsver-
sicherungaomimeny.

Zu§2Abs.1: GUV 0.1

Unternehmer sind die Gemeinden und Gerneindeverbdnde, Korperschaflen,
Angtalten und Stifiungen des Gifentiichen Rechts sowie sonstige natiiriche und
juristische Personen, die Mitglied des Unfaliversicherungstrigers sind. Urter-
netwner sind auch der Bund, die Lander und Gemeinden, die selbst Triger der
Unfaliversicherung sind.

Zu den Arbeitsuniitben rechnen auch die Berufskrankheiten; siehe § 551, Reichs-
versicherungsordnung (RVO}*".

Diese Forderung schiieit die Verpfiichtung des Unternehmers ein, Einrichtungen
in der fiir den gefahriosen Arbeitsablaut erforderichen Austilhrung und Anzahi
z2ur Verkigung zu stellen,

Arbeitsplatz Porsonen nur mit soichen Titigkelten beschiittigen dard, mrdieflo
nach Alter, Geschiecht, Korperbeschaffenheit uind Gasundheitszustand goeig-
net und die durch Kenntnisse oder Belehrung in der Lage sind, mogliche Ge-
fahren zu exkennen und abzuwenden. . .

Diese Forderung schiieBt femer ein, daB der Untemehmer auch die Durchiihrung
afler in Satz 1 enthaltenen Forderungen zu uberwachen hal.

(2) Tritt bei einer Einrichtung ein Mangel auf, durch den fiir die Versicherten
soenst nicht abzuwendende Gefahren entstehen, ist die Einrichtung stillzulegen.
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VBE 1 / GUV 0.1

Ausnahmen YBG 1

§ 3. (1} Die Berufsgenossenschaft kann Im Einzelfall auf schriftiichen Antrag
des Unternehmers Ausnahmen von Unfallverhiitungsvorschriften zuiassen, wenn
1. der Unternehmer eine andere, ebenso wirksame MaBnahme trifft

oder ‘

2. die Durchfihrung der Vorschrift im Einzelfall zu einer unverhdltnismadigen
Hiirte fihren wiirde und die Abweichung mit dem Schulz der Versicherten
vareinbar ist.

Dem Antrag st eine Stellungnahme der Betriebsvertretung beizutigen.

(2) Von den in § 2 Abs. 1 bezeichneten allgemein anerkannten Regeln

darf nur abgewichen werden, soweit die gleiche Sicherheit auf anders Weise
gewdhrieistet ist.

Ausnahmen GUV 0.1

§3. (1) Der Triger der geseiziichen Unfaliversicherung kann im Einzeifall auf
schriftiichen Antrag des Unternehmers Ausnahmen von Unfallverhitungsvorschrif-
ten zulassen, wenn

1. der Unternehmer eine andere, ebenso wirksame MaBnahme iritft oder

2. die Durchfilhrung der Vorschrift im Einzeifall zu elner unverhifinismiBigen
Hérte fiihren wiirde und die Abweichung mit dem Schutz der Versicherten
vereinbar ist.

Dem Antrag ist eine Stellungnahme der Betriebsvertreiung beizufiigen,

(2) Von den in § 2 Abs. 1 bezeichneten aligemein anerkannien Regein darf nur
abgewichen werden, soweit die gleiche Sicherheil auf andere Weise gewiihrigistet
ist.

Auslegen von Unfaliverhitungsvorschriften, Unterweisung der
Versicherten

§7. (1) Der Uniernehmer hat die fiir sein Unternehmen geltenden Unfaliverhiitunga-
vorschriften an geeigneter Stelle auszulegen. Den mit der Durchtithrung der Unfall-
verhiitung belrautent Personen sind dle Arbeltsschutz- und Unfsliverhiftungsvor-
schriften auszuhdndigen, sowelt sie ihren Arbeitsbereich betreffen.

2u§7 Abs. 1:

Durch Satz 2 wird eine arbeitsplatzbezogene Auslese der Vorschriflen gekor-
dert; darnit soll ihre Beachtung gefbrdert werden.

Mit der Durchfihrung der Unfaltverhiitung betrawta Personen sind solche, die
neben den Unternehmern Kir die Untaliverhiitung im Betrieb verantwortlich sind
(2.8. Vorgesetzte, verpfiichtele Fersonen, aufsichisfihrende Personen} oder
die den Untermehmer bzw. die von ihm beaultragten Personen bei der Durch-
fitlrung der Unfalfverhitung unterstiitzen (z.B. Sicherheitsingerveure und andere
Fachkrifte fir Arbeitssicherheit, Betriebsirzie, Sicherhedisbeauftragte, Ver-
treter des Personal- bzw. Betriebsrales).

(2) Der Unternelwner hat die Versicherten iiber die bei ihren Titigheiten auftre-
tenden Gefahren sowie iiber die MaBnahmen zu ilwer Abwendung vor der Beschiift-
gung und danach in angemessenen Zeltahstinden, mindestens jedoch einmad jhr-
lich, zu unterweisen.

Zu§ 7 Abs. 2:

Zu den Mbghichkeiten der Unterwelsung gehdren z.B. Ausheny, milndiche
oder schriftliche Aufkiérung in einer Kir die Arbeiinehmer verstindWichen Form
und Sprache in gewissen Zeitabstiinden. Hierbei ist die den basonderen Verhai-
nissen des Einzelfalas am bester entsprechende Mdglichkeit zu wiahien.

Die Bestimmung schifeBt die zum Erreichen des Zweckes notwendige Wieder-
holung der Unterwaisung edn. neZe#abslandeMtﬁetharhokmgahdm
Einzellak den beiriebichen Verhilinissen entsprechend (1.B. nach dem Ge-
fahrengrad, bei nevartiger T&ngkeﬂ)zubemessen
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(noch zu § 7 Nr. 2)

Die Forderung schlieBt alle Arbeitnehmer ein, auch solche, die der deutschen
Sprache nicht méchlig sind. Erfordertichentalls mufl die Unterweisung mit Hille
von Doimetschem oder in anderer den betrieblichen Erfordernissen entsprechen-
den Weise erfoigen.

Aus § 7 Abs. 2 ergibt sich fiir den Unternehmer auch die Verpfiichtung, die Ver-
sicherten (ber das Verhalten im Gefatriall zu unterrichten, insbesondere itber
die Lage der Fluchtwege und Notausgdnge, damit die Versicherien auch unter
der erschwerten Bedingungen einer Paniksituation die Arbeitspldtze schnell ver-
lassen kdnnen. Dabei ist es unerheblich, ob sich die Arbeitsplitze in Ravmen
oder im Freien befinden. '

Priiffungen

§39. (1) Einrichtungen sind vor der ersten inbetriehnahme, in angemessenen Zeit-
mindestens jedoch auf duBerlich erkennbare Schiiden oder Mingel, zu iberpriifen.

{2) Hat der Technische Aufsichisbeamts AniaB zu der Annshme, dad sine Eln-
richtung sicherheltstechnisch nicht einwandirel ist und kann er diese Elnrichiung im
Rahinen einer Besichtigung nicht priiten, 30 kann der Triiger der gesetziichen Unfall-
versicherung anordnen, daf der Unternshmer die Einvichtung durch einen Sachver-
stindigen priifen 1i6t und ihr das Ergebnis der Priifung mittelit. Dies gill nicht, soweit
in anderen Rechisvorschriften eine Sachverstindigenprifung vorgesehen ist.

(3) Sicherheitseinrichtungen zur Verhiitung oder Beseitigung von Gefahren,
2.B. Sicherheitsbeleuchtung, Feueridscheinrichtungen, Abssugesinrichtungen, Sig-
nalaniagen, Notaggregate und Notschalier sowie liiftungsiechnische Anlagen mit
Luftreinigung miisson regedmiifig gewartet und sut lhre Funktlonstihighelt gepriift
werden. Die Prilfungen miissen bel Sicherheitssinrichtungen, ausgenommen bel
Feueridschern, mindestens jihriich und bei Feueribschern und liftungstechnischen
Anlagen mindestens alle zwel Jahre durchgefilhrt werden.

Kennzeichnung von Einrichtungen

§ 40. ist es zum sicheren Betrieb siner Eintichtung notwendig, dad sich der Be-
nutzer liber bustimmie Daten stets vergewissem kann, 50 missen auf der Einrichtung
deutlich erkennbar und dausrhaft angebracht sein

1. Kennzeichnungen zur identifizierung der Einrichtung,

2. KenngroBen, durch die die zulissigen Grenzen Hir eine gefahriose Benut-

zung festgelegt warden, z.8. zuliissige Belastung, Dvehzahl, Druck.

Es miissen sich unier den Voraussetzungen des Satzes 1 bei der Einrichtung Hinweise
Gber die bestimmungsgemiabBe Verwendung und auf mogliche Gefahren beim Um-
gang befinden.

Zu § 40:

Kennzeichnungen zur identifizienang der Einvichtungen kbnnen Angaben iber
den Hersteller oder Lielerer, Typenbezeichnuing und bei kieinen Teilen Marken-
Zeichen, Herstellersymbole, Prifhummem oder ahnliche Angaben sein.
KenngriBen kdnnen auch Werkstollangaben und Angaben iiber Abmessungen
wid Eigengewicht sein. :

Hinweise kbnnen z.B. Gebrauchsanloitungen ader Shnliche Angaben sein,
Siehe auch DIN 8418. . Technische Erzeugnisse; Angaben in Gebrauchsaniei-
tungen und Betriebsanleitungen.*

Riist-, Instandhaitungsarbeiten

§41. Konnen Riist- oder Instandhaltungsarbeiten nur durchgetiihvt oder Sto-
rungen nur beseitigt werden, wenn bestimmts Arbeitsschutz- und Unfaliverhitungs-
vorschriften nich eingehalten werden, so sind diese Arbellen zulissig, wenn mit
der Durchtiihrung nur fachlich gesignets Personen beauftragt werden, dis imstande
sind, etwa ontstehende Gefahren sbzuwenden.

Zu§41:
Riisten umfaBt aile Arbeiten zur Herstelung der Bereitschalt Kir einen bestimmien
Arbeitsgang.

Instandhaltungsarbeiten wnfassen nach DIN 31051 Ted 1, instandhaltung; Be-
griffe und MaBnahmen’' Wartung, inspektion und Instandsetzung.
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YBG 1 / 6uUvV 2.10

Geltungsbereich

§ 1. (1) Diese Unfaliverhitungsvorschrift gilt fiir elektrische Anlagen
und Betriebsmittel.

(2) Diese Unfaliverhiitungsvorschrift gilt auch tiir nichteiektro-
technische Arbeiten in der Ndhe elektrischer Anlagen und Betriebs-
mittel.

Zu § 1 Abs. 2;

Zu den nichtelektrotechnischen Arbeiten zdhien z. B. das Errichten
von Bauwerken in der Ndhe von Freileitungen und Kabelaniagen
{siehe § 7} sowie Anndherungen bei anderen Arbeilen,wie Bau-,
Montage-, Transport-, Anstrich- und Ausbesserungsarbeiten.

Begriffe

§ 2. (1) Elektrische Betriebsmittel im Sinne dieser Unfallverhiitungs-
vorschrift sind alle Gegenstiinde, die als ganzes oder in einzelnen
Teilen dem Anwenden elektrischer Energie (z B. Gegenstinde zum
Erzeugen, Fortleiten, Verteilen, Speichern, Messen, Umsetzen und Ver-
brauchen) oder dem Ubertragen, Verteilen und Verarbeiten von Infor-
mationen (z. B. Gegenstiinde der Fernmeide- und Informationstechnik)
dienen.Den eiekirischen Betriebsmitteln werden gleichgesetrt Schutz-
und Hilfsmittel, soweit an diese Anforderungen hinsichtlich der elektri-
schen Sicherheit gestelit werden. Elektrische Anlagen werden durch
ZusammenschluB elektrischer Betriebsmitiel gebiidet.

VBG 4

(2} Elektrotechnische Regeln im Sinne dieser Unfaliverhiitungsvorschrift
sind die allgemnein anerkannten Regeln der Elekirotechnik, die in den VDE-Be-
stimmungen enthallen sind, auf die die Berufsgenossenschaft in ihrem Mittei-
lungsblatt verwiesen hat. Eine elektrotechnische Regel gilt als eingehalten,
wenn eing ebenso wirksame andere MaBnahme getroffen wird; der Berufs-

genossenschaft ist auf Verlangen nachzuweisen, daB die MaBnahme ebenso
wirksam ist.

GUuvy 2.10

{2) Elektrotechnische Regein im Sinne dieser Unfaliverhiitungs-
vorschrift sind die aligemein anerkannien Regein der Elektrotechnik,
die in den YDE-Bestimmungen enthaiten sind, auf die die Unfaliversi-
cherungstriiger der dffentichen Hand in lhrer Zeitschrift verwiesen
haben. Eine slektrotechnische Regel gilt als eingehalten, wenn eine
ebenso wirksame andere MaBnahme getroffen wird; dem Unfallversi-
cherungstriger ist auf Verlangen nachzuweisen, dag die MaBnahme
ebenso wirksam ist.

Zu§ 2 Abs.2: GUV 2.10

Die Unfallversicherungstriger der ffentlichen Hand haben auf die
im Anhang aufgefihrten VDE-Bestimmungen in ihrer Zeitschrift
LSicherheit im dffentlichen Dienst* - Zeitschrift der kommunalen
und staatlichen Unfallversicherungstriger - verwiesen.

Zu§2abs. 2 VYBG 4

Die Bernifsgenossenschaft verwsist in ihrem Mitteilungsblall auf die im Anhang
aufgefGhnten elektrotechnischen Regeln in der jewsils gOligen Fassung.
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(3) Als Elektrofachkraft im Sinne dieser Unfallverhiitungsvor-
schrift gilt, wer aufgrund seiner fachlichen Ausbildung, Kenntnisse und
Erfahrungen sowie Kenntnis der einschlégigen Bestimmungen die ihm
Eabertragenen Arbeiten beurteilen und mdgliche Gefahren erkennen

nn,

Zu § 2 Abs. 3:

Die fachliche Qualifikation wird im Regeifall durch den erfoigrei-
chen AbschiuB einer Ausbildung, z. B. als Elektroingenieur, Efek-
tromeister, Elektrogeselle nachgewiesen. Zur Beurteilung der
fachfichen Ausbildung kann auch eine mehrjdhrige Tatigkeit auf

dem betreffenden Arbeitsgebiet herangezogen werden.
Grundsitze

§ 3. (1) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, daB elektrische Anla-
gen und Betriebsmittet nur von einer Elektrofachkraft oder unteLei-
tung und Aufsicht einer Elektrofachkraft den elektrotechnischen
Regeln entsprechend errichtet, gedindert und instandgehalten werden.
Der Unternehmer hat ferner dafiir zu sorgen, daB die elektrischen Ania-
gen und Betriebsmittel den elektrotechnischen Regelin entsprechend
betrieben werden. *)

Zu § 3 Abs. 1:

Die Forderung ,unter Leitung und Aufsicht einer Elekirofachkraft*
bedeutet insbesondere:

~ das Uberwachen der ordnungsgemigen Emichtung, Anderung
und instandhaltung elektrischer Anlagen und Betriebsmittel,

— das Anordnen, Durchtihren und Kontrollieren der zur jeweiligen
Arbeit erforderlichen SicherheitsmaBnahmen einschiieBlich
des Bereitstellens von Sicherheitseinrichtungen,

- das Unterrichlen elektrotechnisch unterwiesener Personen
(DIN VDE 0105 Teil 1 ,Betrieb von Starkstromaniagen; Alige-
meine Festlegungen®),

- das Unterweisen von Hilfskriften iber sicherheitsgerechtes
Verhalten, erfordertichenfalls das Einweisen,

- das Uberwachen, erforderiichenfalls das Beaufsichtigen der
Arbeiten und der Arbeitskrifte, 2. B. bei nichtelektrotechnischen
Arbeiten in der Ndhe unter Spannung stehender Teile.

Der Betrieb umfaBt alle Tatigkeiten (Bedienen und Arbeiten) an
und in elektrischen Anlagen sowie an und mit elekirischen
Betriebsmittein. Zum Instandhatten gehbren Arbeiten zum Ver-
meiden von Stérungen und zum Beseitigen von Mingeln, d. h. das
Uberwachen - (z. B. gelegentliches oder regelmafiges Besichli-
gen, Messen, Prilfen), das Warten (z. B. Schmieren und Anstrei-
chen), das Reinigen, das Auswechsein von Teilen, das Instandset-
Zen sowie Erprobungen und Probeliufe.

*} Hinweis des BMA:

Siehe hierzu insbesondere (nach dem Stand vom 01.01.1986}

DIN VDE 0107/06.81/11,.82 Errichten und Priifen von elektrischen Anlagen
In medizinisch genutzen Rdumen/mit Anderung 1

DIN VDE 0751 Teil 1/12.84 Instandsetzung, Anderung und Pritfung von
medizinischen elektrischen Geriten; Allgemeine Festlegungen

DIN ¥DE 0753 Teil 1/02.83 Anwendungsregeln fir Hochfrequenz-
Chirurgiegerite

DIN VDE 0753 Teil 2/02.83 Anwendungsregeln fiir elektromedizinische
Gerdte bei intrakardialen Eingriffen

DIN VOE 0753 Teil 3/02.83 Anwendungsregeln fir Defibrillatoren
E DIN VDE 0753 Teil 4/05.85 Amwendungsregeln fir Namodialyseger3te
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{2) Ist bei einer elektrischen Anlage oder einem elektrischen
Betriebsmittel ein Mangel festgestelit worden, d. h. entsprechen sie
nicht oder nicht mehr den elektrotechnischen Regein, so hat der Unter-
nehmer dafiir zu sorgen, dag der Mangel unverziiglich behoben wird
und, falls bis dahin eine dringende Gefahr besteht, dafiir zu sorgen, daB
die elektrische Anlage oder das elektrische Betriebsmittel im mangel-
haften Zustand nicht verwendet werden.

Zu § 3 Abs. 2;

Im allgemeinen liegt ein Mangel nicht vor, wenn beim Ersche_inen
neuer elektrotechnischer Regelin an neue Anlagen oder Betriebs-
mittel andere Anforderungen gestelit werden. Ei Anpassung
bestehender Anlagen und Betriebsmittelist vielmehr dem Grund-
satz nach nur erforderiich, wenn diese in der neuen elektrotechni-
schen Regel ausdriicklich gefordert wird.

Grundsiitze beim Fehlen elektrotechnischer Regeln

§ 4. (1) Soweit hinsichtlich bestimmter elekirischer Anlagen und
Betriebsmitte! keine oder zur Abwendung neuer oder bistang nicht
festgesteliter Getahren nur unzureichende elektrotechnische Regein
bestehen, hat der Unternehmer dafiir zu sorgen, daB die Bestimmun-
gen der nachstehenden Absiitze eingehaiten werden.

Zug4 VBG 4

Diese Bestimmungen sind auch anzuwenden, wenn die Berufsgenossenschaft in
ihrem Mitteilungsbialt auf eine VDE-Bestimmung nicht verwlesen hat,

Zu§4: GUV 2.10

Diese Bestimmungen sind auch anzuwenden, wenn der Unfaliver-
sicherungstréger in seinem Mitteilungsbiatt auf eine VDE-Bestim-
mung nicht verwiesen hat.

Zu § 4 Abs. 1:

Als eine erste Grundiage der Beunteilung fiir das Errichten elektri-
scher Anlagen und fir Betriebsmittef kann DIN 31 000/VDE 1000
<Allgemeine Leitséitze fir das sicherheitsgerechte Gestaften tech-
nischer Erzeugnisse* herangezogen werden.

(2) Elektrische Anlagen und Betriebsmittel milssen sich in siche-
rem Zustand befinden und sind in diesem Zustand zu erhalten.

Zu § 4 Abs. 2:

Der sichere Zustand ist vorhanden, wenn elektrische Anlagen und
Betriebsmittel so beschaffen sind, da von ihnen bei ordnungs-
gemdBem. Bedienen und bestimmungsgeméiBer Venvendqng
weder eine unmittelbare (z. B. Beriirungsspannung) noch eine
mittelbare (2. B. durch Strahlung, Explasion, Ldrm) Gefahrdung fiir
den Menschen aufireten kann.

Die Forderung nach dem sicheren Zustand beinhaltet auch den
Schutz gegen zu erwartende duBere Einwirkungen (z. B. mecha-
nische Einwirkungen, Feuchtigkeit, Eindringen von Fremdkdf-
pern), wenn als Folge einer soichen Einwirkung Menschen unmit-
telbar oder.mittelbar gefihrdet werden kénnen.
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(3) Elektrische Anlagen und Betriebsmittel diirfen nur benutzt
werden, wenn sie den betrieblichen und 5rtlichen Sicherheitsanforde-
rungen im Hinblick auf Betriebsart und Umgebungseinfliisse geniigen.

Zu § 4 Abs. 3:

Efektrische Anfagen und Betriebsmittel k6nnen in ihrer Funktion
und Sicherheit durch Umgebungseinwirkungen (z. B. Staub,
Feuchtigkeit, Wdrme, mechanische Beanspruchung) nachteilig
beeinfkiBt werden. Daher sind sowohl die einzelnen Betriebsmittel
als auch die gesamte Anlage so auszuwdhien und zu gestalten,
daB ein ausreichender Schutz gegen diese Einwirkungen (iber die
iblicherweise zu erwartende lLebensdauer gewdhrieistet ist
Hierzu zéhlen u. a. die Auswah] der Schutzart, der Isolationskiass®
sowie der Kriech-und Luftstrecken. Bei der Auswahi sind in jedem
Fall die speziellen Einsatzbedingungen zu beriicksichtigen, z. B.
auf Baustellen oder in aggressiver Umgebung.

Einfiiisse, die den Schutz gegen direktes Beriihren unwirksam

machen kénnen, sind z. B. in feuchten oder nassen Raumen und
auf Baustellen zu erwarten.

(4) Die aktiven Teile elektrischer Aniagen und Betriebsmittel
miissen entsprechend ihrer Spannung, Frequenz, Verwendungsart und
ihrem Betriebsort durch Isolierung, Lage, Anordnung oder festange-
brachte Einrichtungen gegen direktes Berihren geschiitzt sein.

Zu § 4 Abs. 4.

Als aktive Teile gelten Leiter und leitfahige Teile der Betriebsmittel,
die unter normalen Betriebsbedingungen unter Spannung stehen.
Hierzu gehoren auch Neutralleiter, nicht aber PEN-Leiter und die
mit diesen in leitender Verbindung stehenden Teile.

{5) Elektrische Anlagen und Betriebsmittel miissen so beschaf-
fen sein, daB bei Arbeiten und Handhabungen, bei denen aus zwingen-

den Griinden der Schutz gegen direktes Beriihren nach Absatz 4 auf-
gehaben oder unwirksam gemacht werden muB,

- der spannungsfreie Zustand der aktiven Teile hergestelit
und sichergestelit werden kann oder

- die aktiven Teile unter Beriicksichtigung von Spannung,
Frequenz, Verwendungsart und Betriebsort durch zusitz-

liche MaBnahmen gegen direktes Beriihren geschiitzt wer-
den kénnen.

Zu § 4 Abs. 5:

Als zusétzliche MaBnahmen, die bei der Aufhebung des betriebs-
mdBigen Schutzes gegen direktes Beriihren anzuwenden sind,
gelten z. B. das Abdecken oder Abschranken.

(6) Bei elektrischen Betriebsmitteln, die in Bereichen bedient
werden miissen, wo allgemein ein vollstindiger Schutz gegen direktes
Berilhren nicht gefordert wird oder nicht méglich ist, muB bei benach-

barten aktiven Teilen mindestens ein teilweiser Schutz gegen direktas
Beriihren vorhanden sein.
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Zu § 4 Abs. 6:

Ein vollstindiger Schutz gegen direktes Beriihren ist héutig die
einfachste und in jedem Fall die wirkungsvollste Schutzmas-
nahme. Dies gilt vor allern fiir Betriebsmittel, die fir betriebsmé-
Bige Vorgénge bedient werden miissen, aber auch an und in der
Néhe von Betriebsmittein, zu denen nur Eiektrofachkrifie und
elektrotechnisch unterwiesene Personen Zutritt oder Zugriff
haben, z. B. in abgeschiossenen elektrischen Betriebsstitten, in
verschiossenen Umhiillungen.

Ist ein volistdndiger Schutz aus technischen Griinden nur schwer
durchfiihrbar oder handelt es sich um Betriebsmittel, die nicht
betriebsmdBig, sondern nur zum Wiederherstellen des Soll-

Zustandes bedient werden, z. B. Einstellen oder Entsperren eines .
Relais, Auswechsein von Lampen oder Sicheruflgseinsétzén, '
gentigt bei Nennspannungen bis 1000 V ein teilweiser Schulz

gegen direktes Berihren nach DIN VDE G106 Teil 100 ,Schutz

gegen elektrischen Schiag; Anordnung von Belétigungselemen-

ten in der Ndhe beriihrungsgefihriicher Teile“. z. B. Abdeckung.

Eine solche Abdeckung erfiiflt ihren Zweck, wenn sie gegen
unbeabsichtigtes Verschieben oder Entternen gesichert ist oder

nur mit Werkzeug oder Schiissel entfernt werden kann.

) (7} Die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Absatz 5 muB chne
eine Gefdhrdung z. B. durch Korperdurchstromung oder durch Licht-
bogenbildung méglich sein.

Zu § 4 Abs.7:

Diese Forderung ist erfiiift, wenn
- dje Anlage oder geniigend kleine Abschnitie der Anlage freige-
schaltet werden kénnen,

- die erforderlichen Hiltsmittel und Einrichtungen zum Sichem
gegen Wiedereinschaiten sowie ein Verbotszeichen mit der
Aussage ,Nicht schalten” und erforderlichenfalls der zusétzli-
chen Aussage Es wird gearbeitet/Ont . . ./Entternen des Schil-
des nur durch...” oder bei ferngesteuerten Anlagen eine
entsprechende Einrichtung vorhanden sind und angebracht
werden kénnen,

- am Ifreigeschalteten Anlageteil das Feststefien der Spannungs-
freiheit moglich ist,

- die Anlageteile, soweit erfordertich, mit Einrichtungen zum
ErdenundKurzschiieBen (z. B. Erdurngsschalter, Erdungswagen,
AnschlieBstefien) ausgeriistet sind oder Einrichtungen zum
Erden und KurzschlieBen (z. B. Seile oder Schienen mit ausrei-
chendem Querschnitt} vorhanden sind und angebracht werden
kénnen

und

~ Hilfsmittel zum Abdecken und Abschranken (z. B. Abdeck-
ticher, Isolierplatten, Fiihrungsschienen fiir isolierende Schutz-
piatten) vorhanden sind. :

In Anlagen mit Nennspannungen dber 1kV miissen zum Freischal-
ten die erforderlichen Trennstrecken hergestellt werden kénnen.

Einrichtungen zum Sichern gegen Wiedereinschalten sind z. B.
ein- oder mehriach verschiieBbare Schafter, Schalterabdeckun-
gen. Steckkappen fir Schalter, abnehmbare Schalthebel, Blind-
einsdtze fir Schraubsicherungen, Absperr- und Entlidftungsein-
richtungen fiir Druckiufl, Mittel zum Unwirksammachen der Feder-
kraft, Mittel zum Unterbrechen der Hilfsspannung.

Bei ferngesteuerten Andagen massen Kennzeichnungen, Hinwei-
se und Anweisungen so gestaltet sein, daB der Schaltzustand der
Anlage und die Zustandigkeiten und Moglichkeiten fir eine Schal-
tung, z. B. von der zentralen Femsteuerstelle aus, eindeutig
erkennbar sind.

Einschiebbare isokierende Schutzplatten werden im allgemeinen
nur in Flihrungsschienen sicher gehalten.
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(_8) Elektrische Anlagen und Betriebsmittel miissen entspre-
chend ihrer Spannung, Frequenz, Verwendungsart und ihrem Betrigbs-
ort Schutz bei indirektem Beriihren aufweisen, so daB auch im Fall
eines Fehlers in der elektrischen Anjage oder in dem elektrischen

Betriebsmittel! Schutz gegen gefihrliche Beriihrungsspannungen vor-
handen ist.

Priiffungen

§ 5. (1) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, daB die elektrischen
Anlagen und Betriebsmittel auf ihren ordnungsgeméBen Zustand
geprift werden v

1.

vor der ersten Inbetriebnahme und nach einer Anderung
oder Instandsetzung vor der Wiederinbetriebnahme durch
eine Elektrofachiraft oder unter Leitung und Auisicht einer
Elekirofachkraft und

in bestimmten Zeitabsténden.

Die Fristen sind so zu bemessen, daB entstehende Mangel, mit denen
gerechnet werden muB, rechtzeitig festgestelit werden.

Zu § 5 Abs. 1 Nr. 2:

Diese Forderung ist bei normalen Betriebs- und Umgebungsbe-
dingungen — z. B. bei den nachstehend aulgefihrien elektrischen
Anlagen und Betriebsmittein - erliillt, wenn die elektrischen Anla-
gen und Belriebsmittel stdandig durch eine Elektrofachkraft iiber-
wacht oder folgende Pritfristen (siehe auch Tabelle 1) eingehalten
werden:

— Elektrische Anlagen und orisfeste elektrische Betriebsmittel

sind mindestens alle vier Jahre durch eine Elektrofachkraft auf
ordnungsgeméBen Zustand zu priifen;

nicht ortsfeste elektrische Betriebsmittel, AnschiuBleitungen
mit Steckern sowie Verliingerungs- und GerditeanschiuBleitun-
gen mit ihren Steckvorrichtungen sind, soweit sie benutzt wer-
den, mindestens alle sechs Monate durch eine Elektrofachkraft
oder bei Verwendung geeigneter Priifgerdle auch durch eine
elektrotechnisch unterwiesene Person auf ordnungsgemddBen
Zustand zu priifen;

SchutzmaBnahmen mit Fehlerstrom-Schutzeinrichiung sind bei
nichtstationdren Anlagen mindestens einmal im Monat durch
eine Eiektrofachkraft oder bei der Verwendung geeigneter Priif-
gerite auch durch eine elektrotechnisch unterwiesene Person
auf Wirksamkeit zu priifen;

Fehlerstrom- und Fehlerspannungs-Schutzeinrichtungen sind
auf einwandfreie Funktion durch Betétigen der Priifeinrichtung

~ bei nichtstationdren Anlagen arbeitstaglich,

- bei stationidren Anlagen mindestens alle sechs Monate,
zu priifen;

Isolierende Schutzkleidung (Korperschutzmitte! nach DIN VDE
0680), soweit sie benutzt wird, ist mindestens alie sechs Monate
durch eine Elektrofachkrafi auf sicherheitstechnisch einwand-
freiens Zustand zu priifen;

Einrichtungen zur Arbeitssicherheil, z. B. isolierte Werkzeuge,
isolierende persOnliche Schutzausriistungen, . isolierende
Schutzeinrichtungen und Betétigungs- und Erdungsstangen
sind vor jeder Benutzung auf duBerliche erkennbare Schiden
oder Méangel zu iiberpriilen;
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{noch zu § 5 Abs. 1 Nr. 2)

- Spannungspriifer sindkurz vor derBenutzung vom Benutzerauf
einwandfreie Funktion zu iiberprifen; sie werden im aligemei-
nen an unter Spannung stehenden aktiven Teilen Uberprift.
Spannungsprifer fir Nennspannungen iber 1kV sind zusatzlich
mindestens alle sechs Jahre auf Einhaltung der in den elektro-
technischen Regeln vorgegebenen Grenzwerte durch eine
Elektrofachkraft zu priifen;

- Elektrische Anlagen zum Betrieb von Krafttahrzeugen ohne
elektromotorischen Antrieb bediirfen keiner wiedgrkehrenden '
Priifung, wenn die Grenze der Kleinspannung, ausgenommenin .
der Ziindlage, nicht tiberschritten wird.

Bei ortsfesten elektrostatischen Spriihanlagen sind

- die Wirksamkeit der Verriegelung von Liitung, Tirsperre und
Sprithgutabgabe mit den unter Spannung iiber 1 kV stehenden
Teilen wichentlich mindestens durch eine unterwiesene Person

und

- die Isolation der betriebsméBig unter Spannung iiber 1 kV ste-
henden Anlageteile wichentlich durch eine Elektrotachkraft
oder eine elektronisch unterwiesene Person zu priifen.

Als sténdig Gberwacht geiten elektrische Anlagen und Betriebs-
mittel z. B. in stationdren Betrieben oder Elektrizitiits-Versor-
gungsunternehmen, die jeweils dauernd Elektrotachkrifte
beschiftigen, deren Aufgabenbereich auch die instandhallung
und Uberwachung der elekirischen Anlagen und Betriebsmitte!
umfaBt.

Tabelle 1: Profungen elektrischer Anlagen und Betriebsmittel und Bei-
spiele fir die Pruffristen

Aniage/Betriebsmittel Priiffrist Art der Profung Prifer

Eleklrische Anlagen und | vor der aul ordnungsgema- | Elektrofach-

Betriebsmittel ailgemein | ersten Inbe- Ben Zustand, talls kralt oder
triebnahme keine entspre- unter Leitung

chende Bescheini- und Aulsichi
gung des Errichlers | einer Elektro-

vorliegt fachkralt
nach einer auf ordnung
Anderung Ben Zustand, falls
oder Instand- | keine entspre-
selzung chende Bestdtigung

des Reparaturunter-
nehmens vorliegt

e
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Anlagel/Betriebsmittel Praffrist At der Priitung Prufer
Elektrische Anlagen und mindestens auf ordnungsgema- | Elektro-
orisfeste elektrische alle 4 Jahre 8en Zustand fachkraft
Betriebsmittel
Nicht ortsfeste elekii- mindestens auf ordnungsgema- | Elektrofach-
sche Betriebsmittet; alle 6 Ben Zustand krafl, bei
AnschiuBleitungen mit Monate Verwendung
Steckern; (soweit geeigneter
Verldngerungs und benutzt} Prifgerat
GeriteanschluBleitungen auch eieklro-
mit ihren Steckvorrich- technisch
tungen unlerwiesene
Personen
SchutzmaBnahmen mil
Fehlerstromschutzein-
richtungen
bei nichistationaren mindestens auf Wirksamkeit
Anlagen einmal im
Monat
Fehlerstrom- und
Fehlerspannungs-
Schutzeinrichtungen
- bei stationéren mindestens _ | auf einwandtreie Benulzer
Anlagen alle 6 Funktion durch
Monate Betatigen der Prif-
einrichtungen
— bei nichtstationaren arbeitstagiich
Aniagen
Isolierende Schutz- mindestens aul sicherheitstech- | Elekiro-
kleidung alle 6 Mona- | nisch einwandireien | fachkeaft
te (soweit Zustand
benutzt)
vor jeder auf augenfallige Benutzer
Benutzung Mangel
Spannungsprifer; vor jeder aut augenfallige Benutzer
isolierte Werkzeuge; Benutzung Mangel und ein-
isolierende Schutzein- wandfreie Funktion
richtungen und
Beiatigungs- und
Erdungsstangen
Spannungsprafer tir mindestens auf Einhaliung der | Elektro-
Nennspannungen Oher alle 6 Jahre in den elektrolech- fachkraft
1 kv nischen Regeln vor-
gegebenen Grenz-
werle

]

s

Ortsleste Betriebsmiltel sind festangebrachte Betriebsmitlel oder
Betriebsmitiel, die keine Tragevorrichtung haben und deren
Masse so groB ist, daB sie nicht leicht bewegt werden kénnen.

Ortsverinderliche Betriebsmittel sind Betriebsmittel, die wahrend
des Belriebes bewegt werden oder die leicht von einem Platz zu
einem anderen gebracht werden kénnen, wahrend sie an den Ver-
sorgungssiromkreis angaschlossen sind.

Stationdre Anlagen sind soiche, die mit ihrer Umgebung fest ver-
bunden sind, z. B. instaliationen in Gebduden, Baustelienwagen,
Containern und auf Fahrzeugen.

Nichtstationdre Aniagen sind dadurch gekennzeichnet, daB sie
entsprechend ihrem bestimmungsgeméBen Gebrauch nach dem
Einsatz wieder abgebaut (zerlegt) und am neuen Einsatzort wieder
aufgebaut {zusammengeschaltet) werden. Hierzu gehtren 2. B.
Anlagen auf Bau- und Montagestelien, fliegende Bauten.
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(noch § 5)

(2) Bel der Priifung sind die sich hierauf bezishenden elektro-
technischen Regeln zu beachten. )

VBG 4

{3} Auf Verlangen der Berufsgenossenschatt ist sin Prifbuch mit bestimm-
ten Eintragungen zu fiihren.

GUV 2.10 v

{3) Auf Verlangen des Unfallversicherungstriigers ist ein Priif-
buch mit bestimmten Eintragungen zu fiihren.

(4) Die Priifung vor der ersten Inbetriebnahme nach Absatz 1ist
nicht erforderlich, wenn dem Unternehmer vom Hersteller oder Errich-
ter bestiitigt wird, daB die elektrischen Anlagen und Betriebsmittel den
Bestimmungen dieser Unfallverhiitungsvorschrift entsprechend be-
schaffen sind.

~Zu §5 Abs. 4:

Die Bestdtigung des Herstellers oder Errichlers bezieht sich aut
betriebsfertiginstatiierte oderangeschiossene Anlagen, Betriebs-
mitted und Ausriistungen und kann in der Regel nur vom Errichter
abgegeben werden, da nur er die fir den sicheren Einsatz der
Anlage maBgebenden Umgebungs- und Einsatzbedingungen
kennt.

Zu unterscheiden von der hier geforderten Bestétigung ist die Lie-
ferbestatigung des Herstellers oder Lieferers bei der Lieferung
von anschiubfertigen elektrischen Belriebsmittein. Fir diese Lie-
ferbestétigung reicht es aus, wenn der Hersteller oder Lieferer auf
Verlangen nachweist, daf der gelieterte Gegenstand nach den
einschidgigen elektrotechnischen Regeln, d. h. den VDE-Bestim-
mungen, auf die im Anhang zu den Durchfihrungsanweisungen
verwiesen wird, hergestellt ist.
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l. Aligemsine Bestimmungen

Geltungsbaereich
§ 1. (1) Diese UnfallverhGtungsvorschiift gilt for

a) Kalteanlagen, die mit Kaltemitteln in geschiossenem Kreislauf nach dem
Kompressions- oder Sorptionsprinzip arbeiten.

b) Aufstellungsraume von Kaiteanlagen oder -anlageteilen,
¢) Kahiraume, die mit Kilteanlagen betrieben werden.

Zu§1Abs. 1: -

Diese Unfallverhiitungsvorschrift umfadt die Errichtung, die Aufstellung und den Be-
Irieb von Kalteanlagen. Sie erstreckt sich auf bestehende Anlagen, Neuanlagen und
aul Erweiterungen und Anderungen bestehender Anlagen. Raumae, die konstlich ge-
kahit und von Menschen betreten werden konnen, fallen auch unter den Geitungsbe-
reich dieser Yorschrift. Die Kalteanlage kann sowohl ortsfest als auch ortsbeweglich
betrieben werden. Sie kann auch in Kihigeraten, z B. Kthlschrank, Getriertruhe, Kli-
magerat, eingebaut sein. Bei Anlagen in Eisenbahnen, StraBenfahrzeugen, Flugzeu-
gen, Schitfen und Untertagebeltrieben gilt diese UnfaliverhQtungsvorschrift neben
etwa zusalizlich vorliegenden weitergehenden behdrdlichen Beslimmungen. Kaltean-
lagen im Sinne des § 1 Abs. 1 arbeiten mit Kaitemitteln, die in einem geschiossenen
Kreislauf bewegl werden. Die nutzbars KaHe wird durch die Verdampiung des flossi-
gen Kattemittels erzeugt. Das Gas wird durch Druckerhshung und Kahlung verflos-
sigt. Die Druckerhdhung kann 2. B. durch einen Kolben- oder einen Kraiselverdichter
oder durch Temperaturanderungen einar Absorptionsfi0ssigkeit oder eines Absorp-
tionsmiitels erzeug! werden. Warmepumpen nutzen die bei der VertlOssigung freiwer-
dende Warme, z. B. zur Erwirmung des Wassers von Schwimmbaderm.

Im Gegensatz zu Kalteanlagen gibt es Kohleinrichtungen mit nicht geschlossenem
Kreislauf (offene Systeme), bei denen das Gas nicht wiederholt verflassigt wird, z. B,
Kahlung mit Trockeneis, fidssiger Luft, Stickstoff; siehe hierzu »Richtlinien 18r Kahi-
einrichtungen* (ZH 1/410).

(2) Fir Kalteanlagen mit

a) Kahemittein der Gruppe 1 bis zu einemn Fallgewicht von 10 kg und
b) Kaltemitleln der Gruppe 2 bis zu einem Faligewicht von 25 kg

gelten die §5Abs. 2, §5Abs. 3,§8,510,§ 16 Abs. 2, §17,§19,§23 Abs. 1 und §24 nicht,

c) KéaMemitteln der Gruppe 1 bis zy einem Fllligewicht von 10 kg
gelten auBerdem die § 15 Abs.3 und §26 Abs. 1 nicht.

Zu §1Abs. 2
Die Einteilung der Kaltemittel in Gruppen ist in § 3 Abs. 1 geregeit.

Die Zuordnung der einzelnen Katemittel ist im Anhang aus Tabelle 2, Eintsilung und

Eigenschaften der Kallemittel" ersichilich.

(3) Die Untailiverhitungsvorschrift gilt nicht fur Kalteanlagen, die mit Luft
oder Wasser als Kaltemittel arbeiten.

Zu §1Abs. 3:

Kalteanlagen, bei denen Luft oder Wasser als Kaitemittel verwendet wird, sind in die-
ser UnfallverhOtungsvorschrift nicht erfalit. Siehe hierzu UVV , Verdichter (VBG 16),
die ,Verordnung Ober die Errichlung und den Betrieb von Dampfkesselanlagen
(Dampfkesselverordnung — DampfkV)” und die wYerordnung Gber Druckbehilter,
Druckgasbehilter und Falianlagen (Druckbehalierverordnung — Druckbehv)™.

!
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Begrifisbestimmungen

§ 2. (1) Kilteanlagen sind Anlagen, die unter Anwendung von Kaltemittein einem
Stoff oder Raum Warme entziehsn, um den Stoff oder Raum zu kohlen oder um die
entzogene Warme zu nutzen (Wirmepumpe).

Zu§2Abs. 1:

Zur Kilteanlage gehoren die Maschinen (Verdichter, Kaltemittel und Ldsungspum-
pen), Apparate, Behalter, Regelorgane, Armaturen und Leitungen, die der Autrechter-
haltung des geschlossenen Kreislaufs und der Kaltelbertragung dienen; siehe hierzu
Anhang, Bilder 2 bis 5.

Wann Apparate und Behalter innerhalb der Kilteanlage durch Innendruck bean-

sprucht werden, ist die DruckbehV zu beachten. - .

For den maschinellen Tail einer Killeanlage siehe UVV , Arbeitsmaschinen” (VBG
7a).

(2) Kaltemittel sind die in der Anlage umlautenden Stotte, durch deren Aggre-
gatzustandsanderungen Warme entzogen bzw. abgegeben wird.

2u§2 Abs. 5:

Raume, In denen nur die Niederdruckseite einer Kalteanlage aulfgesielit is-t. sind kei-
ne Maschinenraume im Sinne dieses Absaltzes.

{3) Kaltetrager sind Stofte, die ohne Aggregatzustandsinderungen den abzu-
fhrenden Warmestrom an der zu kithienden Stetie aufnehmen und an das Kaltemit-
tel abgeben.

{4) Das Fuligewicht ist das nach §5 Abs. 1 Ziffer 6 angegebene Gewicht des in
dar Kilteanlage vorhandenen Kallemittels.

(5) Maschinenraume sind Raume, in denen Maschinen oder Teile der Hoch-
druckseite der Kiiteanlage aufgestetit sind.

(6) Kahkaume sind Raume oder Behaiter, in denen mitlels siner Kilteanlage
eine Temperatur unter + 10°C gehalten wird.

{7 UntergeschoBraume sind Raume, die Teile von Gebsuden sind und deren
FuBboden aliseitig unterhalb der Erdgleiche liegt.

(& Untenirdische Raume sind Raume, die unter Erdgleiche liegen und nicht
Oberbaut sind.
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Allgemeine Anforderungen

§ 4. DerUnternehmer hal dafiir zu sorgen, dab die Kalteanlagen nach den Bestim-
mungen dieser Untaliverhutungsvorschrift und im Gbrigen nach den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik beschaffen sind und betrieben werden. Von den alige-
mein anerkannten Regeln der Technik darf abgewichen werden, wenn dia gleiche Si-
cherheit auf andere Weise gewishrleistel ist.

Die Berutsge:rossenschalt der Feinmachanik und Elektrotechnik hat den § 4 nicht Obemomman.

Zu § 4;

Einschlagige Regein der Technik sind z. B.: v

Das von der Arbeitsgemein_schah Druckbehaiter (AD) aufgestelite und von der Verei-
nigung der Technischen Uberwachungs-Vereine (VdTUV) herausgegebene Regel-
werk , AD-Merkblatter*, davon insbesondere

A1 Slcherheitseinrichtungen gegen DruckOberschreitung; Berstsicherungen®,
A2  Sicherheltseinrichtungen gegen Druckiberschreitung; Sicherheitsventile”,
A4, Gehduse von Armaturen”,

W10 , Werkstoffe for tiefe Temperaturen; Eisenwerkstiofie*.

Die vom Deutschen Institut for Normung herausgegebenen Nofmen, davon insbe-
sondere

DIN 8962 |, Kaltemittel, Begriffe, Kurzzeichen",

DIN 8875 , Kaiteanlagen; Sicherheitstechnische Grundsatze for Bau, Ausrdstung,
Aufstellung und Betreiben*,

DiIN 3180 ,,Durchgang-Absperrventile for K3itemittelkreistaufe, Nenndruck 25+,
DIN 3161 | Eck-Absperrventile far Kaitemittelkreislaute, Nenndruck 25,

DIN 3163 ,,Durchgang-Regelventile far Kaltemittelkreisiaufe, Nenndruck 25",
DIN 2405 , Rohrleitungen in Kalteantagen; Kennzeichnung®,

DIN 4361 |, Sicherheitsgerechies Gestallen technischer Erzeugnisse, Berihrungs-

schutzeinrichtungen t0r Kompressoren, Sicherheitstechnische Anfor-
derungen®,

BIN 24167 ,,Ventilatoren; Berohrungsschutz gegentber Ventilatoriaufriidern, Sicher-
heitstechnische Anforderungen™

und die weiteren in diesen Durchfahrungsanweisungen angetohrten DIN-Normen.

Die Anforderungen an die elekirischen Einrichtungen sind in den VDE-Bestimmun-
gen fastgelegt. '

Kalteanlagen in Geriten, die den elnschiagigen, nach dem 1. Januar 1977 herausge-
gebenen VDE-Bastimmungen far KOhl-Gelriergerite und Shnliche Gerdle entspre-
chen, erfdllen hinsichtiich Bau, Ausristung und Prafung diese Vorschrift. Dies trifft
auch far Gefate zu, die froher entsprechend gebaut wurden

Bel WerkstoHen, deren Eignung 1ar den Yerwendungszweck noch nicht erwiesen ist,
kann die Sicherheil nur dann als gegeben angesehen werden, wenn die Eignung
durch einen Sachverstandigen fesigestellt worden ist.
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IN. Prisfungen

Priifung durch Sachkundige

§ 15. (1) Eine Kalleanlage darf erst in Betrieb genommen werden, nachdem sie
einer Dichtheitsprifung unterzogen und durch einen Sachkundigen auf ihren ord-
nungsgemabten Zustand gepruft worden ist. Der bei der Dichtheitsprafung ange-
wandte Druck darf den fdr die Anlage oder deren Teile vorgesehenen hdchstzulAssi-
gen Betriebsdruck nicht Qberschreiten.

(2 Eine Prafungim Sinne des Absatzes 1 ist auch edforderlich, wenn eine Kal-
teanlage geandert worden ist oder wenn sie langer als 2 Jahre auBer Betrieb war.

Zu § 15 Abs. 1:

Der hier geforderten Dichtheitspritung geht in der Regel eine Druckprifung der kalte-
mitteltGhrenden Teile im Herstellerwerk voraus. Wird die Dichtheitsprifung von be-
triebsfertigen Anlagen beim Hersteller durchgefthnt, ist diese am Aufstellungson

nicht erforderlich. » '
Sachkundige sind Personen, die aulfgrund ihrer fachlichen Ausbildung und Erfahrung
ausreichende Kenntnisse auf dem Gebiet der Kaltetechnik haben und mit den ein-
schidgigen staatlichen Arbeitsschuizvorschriften, UnfallverhQtungsvorschriften,
Richtlinien und allgemein anerkannte Regeln der Technik, z B. DIN-Normen,
VDE-Bestimmungen (sieha Durchfdhrungsanweisungen zu § 4), $0 weit veriraut sind,

daB sie den arbeitssicheren Zustand von Kaleanlagen beurteilen kbnnen.

Zu§15Abs. Tund 2

Unabhangig von dieser Prifung und der Dichiheitsprofung werden die Druckbehalter
einer Anlage gem&B der DruckbehV gepraft.

Zur Abnahmeprifung werden den Sachverstandigen oder Sachkundigen die in den
Technischen Regein Druckbehalter TRB 513, Profungen durch Sachverstandige; Ab-
nahmeprOfung" bzw. in TRB 531 Prafungen durch Sachkundige; AbnahmeprGfung™
angegebenen Unterlagen zur Vertogung gestellt.

Die Dichtheitsprofung wird im aligemeinen nach beendeter Montage bzw. Zusam-
menbau der Einzelaggregate durchgetohrt. In der Regel erfolgt diese Profung mit Lutt
oder inerten Gasen. Bei der Anwendung von Luft ist darauf zu achten, dab sich im In-
nern der Anlage kein explosionsfahiges Gemisch bilden kann.

Far WiederholungsprGfungen von Druckbehdltern in Kilteanlagen siehe Anhang Il
Nr. 14 DruckbehV und Nummer 14 TRB 801 ,,Besondere Druckbehdlter nach Anhang
Hl zu § 12 DruckbehV".

Uber Profungen in besonderen Failen siehe auch § 11 DruckbehV.

Zu § 15 Abs. 2

Eine Anderung liegl vor, wenn eine Anlage gedfinet und

— auf ein anderes Kaltemittel umgestedit wird,

-~ eine ortsfeste Anlage verlegt wird,

— eine bestehende Anlage erweitert oder umgebaut wird,

— wesentliche Ausbesserungsarbeiten vorgenommen werden.

(3 Flexible Verbindungsleitungen far Kaitemittel (§ 13) sind mindestens alle
6 Monale auf Dichtheit zu profen. )

Zu § 15 Abs. 3:

Infolge der Beanspruchung durch Kalte und Wanme, Kaltemitiel und Eis sind insbe-
sondere Schlauche einem schnelten VerschieiB ausgeseizt. Die Unbrauchbarkeit
kann sich durch Risse, Sprodigkeit und Undichtigkeiten zeigen.

Zum ;wecke der Profung empfiehit es sich, die Leitungen zu numerieren und das Er-
gebnis und die Prifbedingungen in ein Verzeichnis einzutragen. Als Prafung ist eine
DichtheitsprGfung gefordert. Um das Gefoge des Schlauchmaterials nicht durch zu

hohe Dricke zu schadigan, genOgt es, wenn die hdchsten vorkommenden Betriebs-
dricke angewandt werden.

(4) Der Sachkundige hat Gber das Profergebnis eine Bescheinigung auszu-
stellen, die aufzubewahren ist.
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V. Betrieb

Unterweisung

§ 19. Die Beschaftigtan sind vor der erstinaligen Aufnahme ihrer Tatigkeit und in
angemessenen Zeitabstinden Gber

1. die Gefahren beim Umgang mit Kélteanlagen,

2 die Sicherheitsbestimmungen,

3. das Verhalten bei Unfallen und Storungen und die dabei zu treffenden Mag-
nahmen

Zu unterweisen.

Zu§ 1%

Es ist die Aufgabe des Unternehmers (Betreibers), die Beschattigten Gber die getdhrii-
chen Eigensthaften der Kaltemittel zu untemichien und dis erfoxdeﬂlchor‘Sicher-
heilsmaBnahmen Obungsweise durchzufihren, insbesondere vor der ersten Inbe-
triebnahme ainer Anlage; bel Wiedetinbetriebnahme nach einer Anderung oder nach
einem langeren Stillstand. Die Belehrungen sollten jahrlich wiederholt werden. Be-
sondere Anweisungen (ber das Verhalten der Beschaftigten im Gefahrfalle sind vom
Unternehmer auszuarbeiten und die Rettungswege festzulegen. Auf dia Bildung von
Phosgen (Giftgas) aus chlorierten Kohlenwasserstoffen bei der Anweseanheit von of-
fenen Flammen ist hinzuweisen {sieha ,,Merkblatt for den Umgang mit Fluorkohien-
wassersloffen — FKW-Merkblatt” ZH 1/409)).

Treten Storungen auf, so mud das Bedienungspersonal wissen, weiche Handgriffe es
vorzunehmen hal, um die Stérungen zu beseitigen. Die Einweisung wird zweckmasi-
gerweise nach beendeter Montage der Anlage vom Herstelier oder vom Montageun-
ternehmen durchgefahrt. Das Bedienungspersonal ist aber den Aufbau und die Wir-
kungsweise der Anlage zu unterrichten. Die wichtigsten Anweisungen sind schrift-
lich an geeigneter Stelle und in geeigneter Form anzubringen. )

Siehe auch Merkbiatt ,, Ammoniak* ZH 17.1).

Im Handel sind Aushange , Erste Hilfe bei UnfaHen durch Ammoniak" erhaitlich. Es
sind auch Personen zu unterweisen, die nur voribergehend beschéafiigt werden, z. B.
Montagehandwerker.

Gebrauchs- und Belriebsanweisung

§ 20 _Der Unternehmer hat dafar zy sorgen, dal dis von den Herstellern der Kaltean-
lage mitgelieferten Gebrauchsanweisungen betolgt werden. Erforderlichenfalls hat
er ergéinzende Belricbsanweisungen aufzusteflen.

Zu§20:

Elne kurzgefaBie Betriebsanweisung wird in der Nahe jeder Kiteanlage an gut slct!l-
barer Stelle angebracht. Die Betriebsanweisung soll unier anderem sinngemds die
folgenden Angaben haben:

1. Name und Wohnor des Hersteliers
oder
des Aufstetters mit Rufnummer,

. Name, Wohnort und Rufanummer des Kundendienstes,

. Art des Kiltemitiels und die for den normalen Betrieb erforderliche Filimenge,
- kurze Anweisung fir das An- und Abstellen der Anlage,

. Anwelsung Ober das AuBerbetriebsetzen in Notfailen,

. zulassiger Betriebsberdruck, .

- Warnung vor irmtimlichem Fallen mit dem falschen Kafternittel,

. Warmung vor dem Einfrieren des Kondensators usw. bei nledrighn AuBentempe-
raturen,

9. Hinweis auf Gebrauch von persdnfichen Schutzausristungen,
10. Hinweis auf das Verhalten bel Verletzungen (Erste Hilfa).

Die Nummern 7 bis 10 kdnnen bei Kahi-, Gefrier- und ahnlichen Geralen mit einer Kal-
temittelftllung bis 2,5 kg entfallen.

0~ ;o a W N
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Bedienung, Wariung und Instandsetzung

§ 21. (%) Kaheaniagen dirfen nur von Personen bedient, gewartet und instandge-
setzt werden, die darin unterwiesen sind und von denen zu erwarten ist, dab sie ihre
Aufgabe zuverlassig erfllen. .

Zu § 21 Abs. 1:

Von nicht geniigend gewartsten, vollautomatischen Kalteanlagen kann, beispiels-
weise durch Austreten von Kaltemittel, gine erhebliche Einwirkung entstehen. Beim
Saubern kdnnen Drucksteigerungen auftreten, wenn kallemittelfGhrende Apparate
oder Leitungen mit heiBern Wasser oder Dampf abgetaut oder abgewaschen werden.

(2) Jugendiliche darfen nicht mit Arbeiten an Kaiteanlagen beschaftigt wer-
den, bei denan mit dem Austreten von Kaltemitteln der Gruppen 2 und 3 zu rechnen
ist. Salz 1 giit nichl, soweit die Berufsausbildung eines Jugendlichen Ober 16 Jahrg
die Beschaltigung erfordert und der Jugendliche unter Autsicht eines Sachkundigen
beschafligt wird.

{3) Vor dem Beginn von Instandsetzungsasbeiten an kaltemittelfGhrenden
Teilen ist das Killemitte! so weit zu entfernen, als dies flr die gefahriose Durchfiih-
rung der Arbeiten notwendig ist.

{4) Bei Fauerarbeiten sind Vorkehrungen gegen Brandgefahy zu treffen.

Zu §21 Abs. 4:

Feuerarbeiten sind z B. Schneid, Schwei8- und Ltarbeiten.

Siehe auch UVV ,SchweiBen, Schneliden und verwandte Arbeitsvertahren™ (VvBG 15),
wonach nur mit schrifilicher Genehmigung des Betriebsleiters oder dessen Beauf-
tragten SchweiBarbeiten an Kaiteanlagen mit brannbaren Kaiemittein durchgefuhrt
werden dlrfen. ‘

8randgefahr kann durch die Entzindung von Olresten, auch bei nicht brennbaren Kal-
temitteln oder durch die Entzindung der Isolierung entsiehen.
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I. Allgemeine Bestimmungen

Geltungsbereich

§ 1. (1) Dle Unfallverhlitungsvorschrift gilt tilr Anlagen

a) zum Verdichten, Verfliissigen, unter Druck Lisen, Verdamplien und
Fortlelten von Gasen sowie zum Einfiilen von Gasen in ortsfesle
Behiiiter,

b} zum Lagern oder Aufbewahren von Gasen in orisfesten Behiltern.

(2) Die Unfallverhiitungsvorschrift gitt nicht tir
a) Acelylenaningen, soweit diese der Acetylenverordnung unterliegen,

b) Anlagen nach Abs. 1, die der Verordnung liber Gashochdruckieiiun-
gen unlertlegen,

¢) Anlagen auf Schiffen zum Befdrdern von Gasen und die aut Schiffen
singebaulen Anlagen nach Abs. 1 a),

d) Aniagen Jis Gase der bllentlichen Gasversorgung mit Ausnahme der
Anlagen (ir Flussiggas und Hir tleikalte Lagerung von Gasen,

q) Kilteanlagen,

1) das Forlleiten von Gasen aus Druckgashehlilern zur Yerwendung
beim SchweiBen, Schnsiden und verwandten Arbeitsverfahren,

g) Gichigas, Generatorgas und Konverlerabgase,

h) Sauerstoff.

{3) Die §§ 5, 6, 7 Abs. 5, 8 Abs¥ize 3 und 4, 13 Abs. 1 und 34 Absiitze 2—4
gelten nicht fir Gase in chemischen Verlahrensanlagen.

{4) Die §§ 11, 12 und 22 gelten nicht tily Druckiuflaniagen. Ferner gelisn
die §§ 27, 28, 29 und 42 Abs. 1 tiir Drucklufianiagen nur, wenn deren zullssiger
Belrlebsiiberdruck mehr als 10 bar betriigt.

Begrittsbestimmungen

§2. (1) im Sinne dieser Untativerhllungsvorsciwiit sind

a) Gase Stoffe, deren kritische Temperatur unter 50° C Hegl oder deren
Dampldruck bel 50° C mehr ais 3 bay betrigt.

b) giftige Gas@ dle, weiche im Anhang zu dieser Unialiverhilitungavor-
schilft auigelihrt sind,

<) filssige tlefkalte Gase soiche, deren filssiger Zustand durch Kihiung,
Verdamptung oder isollerung bel slver Temperaiur auirecht erhalten
wird, dis unler der Temperatur der Umgebung Hegt, :

d) oberirdisch im Frelen aufgesteiite Behlliter auch Behilier mit Erd-
anachiitiung filr fliissige lieikaits Gase, die leicht entzlndiich oder
giitig sind.
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{noch § 2)

(2) Ein Lagern von Gasen Im Sinne dieser Unfallverhiitungsvorschrift Hegt
dann vor, wenn sich Gase zu Vorratszwecken In orisfesten Behiiftern befinden

undddeshalb hicht fortlaufend, sondern in zeitlichen Abstinden, entnommen
wearden.

(3) Ein Aulbewahren von Gasen im Sinne dieser UnfailverhUtungsvorschrity
Hegt dann vor, wenn sich Gase Im Arbeltsgang befinden, als Zwischenprodukt
In ortsiesten Behiltern vorhanden sind oder In der fir den Fortgang der Arbeit
erforderlichen Menge in ortsfesten Behiltern bareilgehalien werden.

Régeln der Technik

§ 3. Der Unternehmer hat dafiir 2u soigen, daB die Anlagen und Anlageteile fiir
Gase nach den Beslimmungen dieser Unfallverhiilungsvorschrift und tm iibrigen
nach den aligemein anerkannien Regein der Technik beschaflen sind und be-
trieben werden. Yon den aligemein anerkannten Regein der Technik darf abge-
wichen werden, wenn die gleiche Sicherhelt aul andere Weise gewihrigiste! ist.

ll. Priifung

Dichtheitsprifung

§ 22. (1) Der Unlernehmer darf Anlagen oder Anlageabschnitte erstmalig sowis
nach einer Instandseizung oder einer wesentlichen Xnderung nur in Betrieb
nehmen, nachdem sie aut Dichtheit gepriift worden sind.

Zu §22 Abs.1:

Die Dichiheitsprifung wird an Anlagen oder Anlageabschnitten durchgefihrt und
zwar zusatzlich zu den fir Druckbehilter vorgeschriebenen Druckprifungen und
den beim Hersteller vorgenommenen Festigkeilsprifungen an Rohren und
Armaturen.

{2) Die Dichlheitspriifung ist mit einem Inertgas, Druckluft oder mil dem
Betriebsgas durchzutiihren.

2u §22 Abs. 2:

Die Verwendung von Gasen ais Prifmittel macht es nolwendig, den Druck nur
langsam und stufenweise zu erhdhen. Auf die zum Schutz des Prifpersonals
erforderlichen SchulzmaBnahmen, insbesondere bei Verwendung des Betriebs-
gases als Priimitlel, wird hingewiesen. Bei Anlagen mit feuchtigkeitsempfindii-
chen Gasen (§ 48 Abs. 2) wird das Prilgas frei von Wasser gehalten oder die
Aniage anschlieBend getrocknet.

(3) Die Dichiheitspriifung ist mit elnem Druck In Hbhe des 1,1fachen
Arbeitsiiberdruckes der Anlage durchzufiihren. Der zullissige Betriebsiiber-
druck, der auf dem Fabrikschild der in der Anlage vorhandensn Oruckbehiilier
angegeben ist, darf hisrhel nicht Gberachritien werden.

(4} Dle Dichtheltspriifungen dirfen nur unter Aufsicht des Unternehmers

oder seines Boaufiragien von Sachkundigen durchgefilhrt werden: Ober das
Ergebnis der Priilungen Ist Buch zu fihren.

Zu § 22 Abs. 4&:

Sachkundige sind Personen, die aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung und Er-
lahrung ausreichende Kenntnisse auf dem Gasgebiet haben und mit den ein-
schlagigen staatlichen Arbeitsschutzvorschrifien, Unfallverhilungsvorschritien,
Richtlinien und allgemein anerkannien Regeln der Tachnik soweit veriraut sind,
dal sie den arbeitssicheren Zustand von Gasanlagen beurtgilen kdnnen.

In den Aulzeichnungen wird neben den Prifergebnissen vermerki, welche An-
lagen oder Anlageabschnitte, zu welchem Zeitpunkt, aut welche Weise und durch
wen diese auf Dichtheit gepruft worden sind.
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Priifung der Aufstellung von Behiltern
fiir leicht entziindliche oder giftige Gase in flissigem Zustand

§ 23. Behdier fiir leicht entziindliche oder gllﬂge Gase In flissigem Zustand
dirfen nur in Belrieb genommen werden,

— wenn ein Sachkundiger gepriift hat, ob die Anlordetungen an den Aufstel-
lungsert nach § 4 Abs, 6, § 5 Abséilze 1 bis 3, § 8 Absiitze 1 und 2 sowle 4 bis 8,
§ 13 Abs. 1und § 43 eingehalten und

— wenn elwaige Mingel behoben worden sind.

Uber das Ergebnis der Prifung mul eine schrifliiche Bestiligung des Sad\—
kundigen voeliegen.

2uf§23:

Zu Sachkundige siehe Durchflhrungsanweisungen zu § 22 Abs. 4. Dig Sach-
kunde beziehl sich hier auf Gasantagen.

Priifung von Einrichtungen zur Yermeidung
elektrostatischer Aufladungen

§ 24. Einrichlungen zur Vermeidung eleklrostatischer Aufladungen sind, soweit
diese Einrichtungen in explosionsgeliihrdelen Riumen oder Bereichen liegen,
vor Inbelriebnahme und ferner nach Bedarf, mindesiens jedoch in Abstinden
von 3 Jahren, durch einen Sachkundigen priifen zu lassen. Sle sind auBerdem
ordnungsgem&t zu warten.

Priifung von Rohren und Absperreinrichfungen

§ 25. (1) Der Unternehmer darf in Anlagen fiir leichi entzlindliche oder gillige
Gase mit Betriebsdriicken von mehr als 1 bar nur Rotwe verwenden, die vom
Hersteller auf Dichtheit gepriiflt worden sind.

Zu§ 25 Abs. 1:

Die Prifung wird in der Regel nach DiN-Normen ais Wasserdruckprifung oder
Wirbelstromprifung durchgetfihrt.

Wird in besonderen Failen eine Gasdruckpriiffung der Rohre vargenommen, sind
SchulzmaBnahmen fir das Pritpersonal notwendig.

{2) Absperreinrichtungen, die seiten betitigt werden, sind In angemes-
senen Zellabstinden aul Génglgkeit zu prillen.

Priifung von Schliduchen und Gelenkrohren

§ 26. (1) Schliuche zum Einfiillen feicht entziindlicher oder giitiger Gase
milasen vor |hrer ersten Inbstriecbnahme und ferner nach Bedarl, mindestens
jedoch In Abstéinden von einem haisen Jahr, von einem Sachkundigen auf ilwen
betriebssicheren Zustand geprillt werden.

(2) Gelenkrohre zum Einfiillen leichi entzlindlicher oder gilliger Gase
miissen vor lhrer erslen Inbetriebnahme und ferner nach Bedar!, mindestens
jedoch in Abslinden von einem Jahr, von einem Sachkundigen auf ihren be-
triebssicheren Zustand gepriit werden.
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Zu § 26 Absitze 1 und 2:
Die Bestimmungen sind erfilll, wenn

die Schlduche und Gelenkrohre aul der AuBenseite und, soweit wie mog-
lich, auch aut der Innenseite auf ihren Zustand untersucht werden und
eine Druckprifung mitlels Wasser — bej Gelenkrohren zweckmafBiger-
weise mitlels Pelroleum — mit dem 1,5fachen des Betriebsiberdruckes
durchgefiihrt wird,

Die Bestimmung dber die Buchfihrung ist erfiilit, wenn

bei neuen Schlduchen und Gelenkrohren eine Prifbestatigung des Her-
stellers und irn Gbrigen eine solche des prifenden Sachkundigen vorliegt.

Schlauche werden in gestrecklem und in gebogenem Zustand (Biege'radius elwa
18lacher Schlauchdurchmesser) druckgeprifl, Bei der Wasserdruckpriifung bzw.
der Prifung mittels Petroleum wird der Druck mindestens 10 Minuten lang aul-
recht erheiten. Ergibt sich autgrund der Prifungen die Notwendigkeit von Repa-

raturen, s0 werden diese beim Hersteller oder auch beim Betreiber, falls ar
Gber eink geeignete Werkslalt mif sachkundigem Personal verfigt, durchge-
fithrt.

(3) Schiiiuche und Gelenkrohre nach Abs. 1 und Abs. 2 dirfen nur In
Betrieb genommen oder weilterbetrieben werden, wenn sie nach dem Ergebnis
der Priifung dicht und unbeschidigl sind und auch im iibrigen den Anforderun-
gen dieser Unfaliverhiitungsvorschiift entsprechen. Uber Art und Ergebnis der
Prifungen nach Absiilzen 1 und 2 ist Buch zu filhren.

IV. Betrieb

Bedienungsanweisungen

§ 27. Der Unternehmer hat fiir Gasanlagen Bedisnungsanwelsungen autzu-
stellen und so auszulegen, dab sie allen Beschiligten zuglinglich sind.

Zu§ar:

Die Bedienungsanweisungen enthalten alle notwendigen sicherheitstechnischen
Angaben. )

~Zugangtich” bedeutlet auch, daf die Bedienungsanweisung in der Landes-
sprache der Beschifligten abgefaBt ist.

Unterweisung der Beschifligten

§ 28. (1) Die Baschafligten sind vor Aulnahme threr Thtigkelt Gber
a} dis besondsren Gelahren beim Umgang mit Gasan,
b) die Sicherheltsbestimmungen,
c) die bel Untiillen und Sidrungen zu ireffenden Matnshmen und
d) die Bedienungsanweisungen
Iu unterweisen.

Zu §28 Abs. 1:

Es wird emplohlen, daB sich de¢ Unternehmer durch Unterschrift der Beschit-
tigten deren Teilnahme an der Unterweisung bestitigen 158t. Ferner empliehit
sich, bei der Unterweisung eine Anwesenheitsliste zu fahren und zu vermerken,
wann und woriber eine Unterwaisung siatigefunden hat,
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(noch § 28)

(2) Die Unterwelsungen sind In angemessenen Zeiiabstinden zu wieder-
holen.

(3) Auch Personan, die nur vorGbergehand beschiftigt sind, milssen nach
Abs. 1 unterwiesen werden.

Bedienungspersonen

§ 29. {1) Geunlagen‘durlen nur van Personen bedient und gewariet werden,
die sachkundig sind und von denen zu erwarten ist, da8 sie e Auigaben
zuverlissig erflllen.

i Zu §29 Abs.1:

In den Gasanlagen konnen auch Personen ohne Sachkunde beschiftigt werden,
z. B. zur Ausbildung, sofern sie nichl selbstandig die Anlagen bedienen und
warlen. Alle Beschaftigten werden jedoch entsprechend § 28 unterwiesen.

Beziiglich Beschaftigung von Jugendlichen siehe § 15 der .Verordnung Uber
gefahrliche Arbeitsstioffe”.

(2) Bedlonungs- und Warlungsarbelien, dia nicht in den Bedienungsan-
welsungen nach § 27 geregeit sind, dilrfen mur aul besonders Anwelsung des
Unternshmers oder seines Beautiragten ausgefiihrt werden.

Zu §29 Abs. 2:

In dieser besonderen Anweisung wird zweckmafigerweise auch die Aulsichis-
fiilhrung geregelt.

. emidp3
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L Geltungsbereich

§ 1. (1) Dic Unfallverhiitungsvorschrife gilt fiir Anlagen zum Gewinnen, Ver-
dicheen, Vergasen, Fortleiten, Umfiilien und Verwenden von Sauerscoff, sowie fiir
das Aufbewahren und Lagern von Sauerstoff in orrsfesten Behiltern. Die Unfall-
verhiitungsvorschrift gilt auch, soweit Sauerstoff als Nebenprodukt anfille,

Erliuterungen zu § 1 Abs. 1:

Sauerseoff ist solcher in handelsiiblicher und technisch reiner Beschaffenheic (90 %,
Sauerstoff und mehe).

Hinsichtlich der Beschaffenheit und Priifung von Sauerscoffbehiltern gilt die Un-
fallverhiitungsvorsahrift ,Druckbehilter™ (VBG 17). Fiir ortsbewegliche Drudigas-
behilter {Sauerstoff-Flaschen, -Fisser und ~Fahrzeugbehiler) gilt die .Verordnung

iiber ortsbewegliche Behilter und iiber Fiillanlagen fiir Drudsgase® vom 20. juni '
1968. Da beim Umfiillen von Sauerstoff iiblicherweise ortsfeste und ortsbeweg- .
liche Behilter verwendet werden, enthilt diese Unfallverhitungsvorschrift unter
Abschnitt V. ,Umfillen* auch Bestimmungen fiir Fiillanlagen.

Als Nebeaproduke fille Sauerstoff beispiclsweise in solchen Luftzerlegungsanlagen

an, die der Gewinnung von Stickstoff dicnen. Werden Gasgemische, die mehr als

21%e Sauerstoff enthalten — hierzu zihle auch fliissige Luft — oder andere
oxydierende Gase, wie Lachgas, Stickstoffdioxid, Ozon, verwendet, soll die Be-
rufsgenossenschaft gehire werden, um die erforderlichen SicherheitsmaBnahmen

in Anlehnung an diese Unfallverhiitungsvorschrift festzulegen.

(2) Die Unfallverhiitungsvorschrifc gilc nicht fir das Verwenden von Sauer-
stoff in der Schweifitechnik und zu Sprengarbeicen.

Erliuterungen zu §1 Abs. 2:

Zur Verwendung von Saverstoff in der Schweiflitechaik sieche Unfallverhiitungs-
vorschrift ,Schweiflen, Schneiden und verwandte Arbeitsverfahren® (VBG 15) und
zur Verwendung von Sauerstoff zu Sprengarbeiten siche Unfallverhiitungsvor-
schrife Sprengarbeiten® (VBG 46).

IL Allgemeine Bestimmungen

Regeln der Technik

§ 2. Der Unternchmer hac dafir zu sorgen, daf dic Anisgen und Anlageteile
nach den Bestimmungen dieser Unfallverhiirangsvorschrife und im i':brigen.nach
den allgemein anerkanncen Regeln der Technik beschaffen sind nnd betrichen
werden. Von den allgemein anerkannten Regeln der Technik darf abgewichen
werden, wenn die gleiche Sicherheit auf andere Weise gewaheleistet ise.

Ezliuterungen zu § 2:

Als allgemein anerkanncte Regeln der Technik gelten z. B. die DIN-Normen und
die von der Arbeitsgemeigschaft .Druckbehilter® aufgestellien Richtlinien fiic
Werkstoffe, Berechoung, Herstellung, Ausriistung und Priiffung von Drudkbehil-
tern — AD-Merkblitter — (zu bezichen durdh Carl Heymanns Verlag KG, Kéla,
Gereonser, 18—32 und Beuth-Vertriecb GmbH, K&ln, Friesenplatz 16). Siche hierzu
Anhang 2.
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Dichtheitspriifuag

§ 11. (1) Der Uncernchmer darf Anlagen und Anlagereile erszmalig sowie nach
einer Inscandserzung oder einer wesentlichen Anderung nur in Betrieb nehmen,
nachdem sie durch Sachkuadige auf Dichtheit gepriift worden sind.

{2) Die Dicheheirspriifung ist mit Sauerseoff, Slfreier Druckluft oder einem
Slfreien Inertgas derchzufiihren.

{3) Der bei der Dichtheitsprisfung angewandte Druck darf den auf dem
Fabrikschild der in der Anlage vorhandenen Druckbehileer angegebenen hdchst-
zulissigen Betriebsdruck nicht {iberschreiten,

(4) Die Dichtheicspriifungen diirfen nur unter Aufsiche des Unternehmers
oder seines Beauftrageen durchgefiihre werden.

Reinigungsé— und Instendsetzungsarbeiten _
§ 17, (1) Behilrcer, Appq:a:e, Verdichter, Pumpen, Leitungen, Armaturen und
Filter sind in angemessenep Zeitabstinden auf Ulniederschlige zu untersuches und
Zu reinigen.

{2) Vor Reinigun%- und Instandserzungsarbeiren missen die in Ahc‘. 1
aufgefihrien Anlageteile lentleert und mit Slfreiem inertem Gas oder Sifreier
Luft gespiilt werden, wenp Feuerarbeiten vorgenommen werden solien oder wenn
mit Funkenbildung zu re_dmen 1t

(3) Schweifl- und sonstige Feuerarbeiten

. in Ssuerstoffanlagen und ihrer Umgebung,
an Sauerstoffleicungen,

an und in Ssuerstoffbehiltern und -apparaten und
im Bereich der Lufransaugestellen

diirfen nur mit schriftlicher Erlaubnis des Unternehmers oder seines Besuftragten
durchgefither werden. Azetylenentwidkler diirfen im Bereich der Luftansaugestel-
len nicht verwendet werden. :

{(#) In den Trennapparat singebrachte Gegenstinde sind nach Beendigung
der Reparaturarbeizen resclos zu encfernen.

(5) Beim Ausbiasen von Behiltern und Leitungen mit Sauerstoff ist dieser
gefahrlos ins Freie abzufihren.

(6) Armaturen filr Sauerstoff diirfen nur von sachkundigen Personen
id hierfiir eingerichreren Werksedteen instandgesetzt werden.

Bedienung uand Wartung

§ 19. Sauerstoffanlzgen dirfen nur von Personen bedient und gewartet werden,
die sachkundig sind und von denen zu erwartea ist, daf sie ihre Aufgsben zu-
verlissig erfiillen.
Unterweisung

§ 20. (1) Die Beschiftigten sind vor Aufnahme ihrer Tidgkeit

tiber die besonderets Gefahren beim Umpgang mit Sauersioff,

die Sicherheitsbestimmungen und
die bei Unfillen und StBrungen zu treffenden Mafinshmen

Zu unterweisen. B

Durchfishrungsregein zu § 20 Abs. 1:

Im Rahmen der Unterweisung ist den Beschiftigten das ,Merkblawt {iberde!: Um-
gang mit Sauerstoff* auszuhindigen usd sich die erfolgte Belehrung schrifilich be-

stitigen zu lassen.

(2) Die Belehrungen sind in angemmenel Zeiabstinden zu wiederholen.

(3) Auch nur voriibergehend beschifrigte Personen sind auf die besonderen
Gefahren hinzuweisen, :

Erliuterungen zu § 20 Ab* 3: .
Zu den voriibergehend beschiftigten Pgrsonen zihlen beispielsweise Montagehand-

werker.



LE

L2 sk

- 160 - Drucksache 289 /91

Anlage 8

VBG 62 / GUV 9.8

IV. Fortleitung
Rohrlei:{:ngen

§ 26. (1) Fiir Sauerstoff-Robrleitungen diirfen nur Rohre sus Werkstoffen ver-
wendet werden, die fiir Saverstoff und fiir die vorgeschenen Betriebsbedingun-
gen geeigner sind.

(2) Rohre fiir Betriebsdriicke fiber 1ati miissen vor dem Einbau einer
Wasserdruckpriifung mit dem 1,5-fachen Betriebsdruck oder einer Gasdruckprii-
fung mit dem 1,1-fachen Betriebsdruck unterzogen worden sein und diesen
Driicken sicher widerstanden haben.

(3) Rohrleitungen, die in geschlossene Gebiude fiihren, miisses von un-
gefahrdecer Stelle sus absperrbar sein.

{4) Rohrleitungen miissen 5o verlegt sein, daff sie vor gefihrlicher Erschiit-
terung, Verlagerung, Verspannung, gefihrlicher Erwirmung und, sofern sie unter-
irdisch verlegt sind, iuBerer Korrosion geschiizzt sind. Rohrleitungen fiir feuchten
Sauerstoff milssen gefahrlos entwissert werden kdnnen.

(5) Die Rohrleitungen miissen vor der Verlegung innen von Verunreini-
gungen gesiuberr werden. Vor der ersten Inbetriebnahme sind sie auszublasen.

(6) In Erankenhiusern, drztlichen Praxen und in sonstigen Bereichen
medizinischer Anwendung diirfen nur entfertete, nahtlose Kupferrohre (Gite-
rohre) verwendet werden. Rohrieitungen in Krankenhiusern miissen fiir jedes
Stockwerk gesondert absperrbar und so verlegr sein, dafl Uberpriifungen und
Reinigungsarbeiten moglich sind.

Bewegliche Leitungen

§ 28. (1) Bewegliche Leitungen miissen vor ihrer Inbetriebnahme und ferner
nach Bedarf, mindestens jedoch in Abstinden von einem halben Jahr, gepriift
werden. Sie diirfen pur in Betrieb genommen oder weiterbetrieben werden, wenn
sie nach dem Ergebnis der Priifung dicht und unbeschidipr tind und auch im
fibrigen den Anforderungen dieser Unfailverhiitungsvorschrift entsprachen.

(2) Schliuche aus organischem Werkstoff diirfen zum Forteiten von gas-
férmigem Sauerstoff mit Betriebsdriicken Giber 40 atli sowie zum Fortleiten oder
Umfiillen von flissigern Sauerstoff nicht verwendet werden.
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I. GeHungsberelch

§ 1. (1) Die Unfaliverhitungsvorschrift gilt far die Erzeugung und Anwendung von
Laserstrahlen.

(2} Die Unfallverh@tungsvorschrift gilt nicht, sowelt Laserstrahlen mit einer so
geringen Energie- oder Leistungsdichte erzeugt werden, da eine gesundheitsgefahr-
liche Bestrahlung oder Bestrahlungsstarke nicht entstehen kann,

il. Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) Laserelnrichtungen im Sinne der UnfaliverhQtungsvorschrift sind Geriite
oder Anlagen zur Erzeugung oder Anwendung von Laserstrahlen.

(2} Die Bestrahlung oder Bestrahlungsstarke einer Laserstrahlung ist als ge-
sundheitsgeféhrlich anzusehen, wenn schéadiiche biologische Wirkungen nicht aus-
zuschlieBen sind.

(3) Bereiche, in denen Laserstrahlung zu einer gesundhalisgefahrlichen Be-
strahlung oder Bestrahlungsstarke fahren kann, gelten wahrend des Laserbetriebs
als Laserbereiche.

Ill. Alilgemeine Regeln der Technik

§ 3. Lasereinfichtungen moOssen nach den Bestimmungen dieser Unfallverhd-
tungsvorschrift und im Obrigen nach den aligemein anerkannten Regein der Technlk
beschaffen sein und betrieben werden. Von den aligemein anerkannten Regeln der
Technik darf abgewichen werden, wenn die gleiche Sicherneit auf andere Weise ge-
wahrleistet ist.

Laserschutzbeauftragter

§ 7. (1) Der Untemehmer hat for den Betrieb von Laseseinrichtungen sachkundige
Laserschutzbeauftragte schriftlich zu bestellen.

(2) Die Laserschutzbeaultragten haben f0r den sicheren Betrieb und dle. not-
wendigen SchutzmaBnahmen zu sorgen.

u§ T

Dieser Vorschrift wird entsprochen, wenn der Beaufiragie auf Grund seiner fachlichen
Ausbiidung und Erfahrung ausreichende Kenntnisse auf dem Gebiet der Lasertech-
nik hat und so eingehend Ober die Wirkung der Laserstrahiung, Dber die Schutzmad-
nahmen und Schutzvorrichtungen uriterrichiet ist, daB er die notweancigen Schutzvor-
kehrungen veranlassen und auf ihre Wisksamkeit profen kann.

Der Beauftragte kann 1or mehrere Anlagen oder Gerate eingesetzt sein, wenn die Ortli-
chen Verhdltnisse gestatten, daB er deren Betrieb Oberwachen kann.

innerhalb eines Raumes soll es nur einen Beauttragten geben.
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Belohrung

§ 1. (1) Beschahigte, dieim Laserbereich 1atig werden, sind zuvor Gber die getahrll-
che Wirkung der Laserstrahlung und Gber die notwendigen SchutzmaBnahmen zu be-
lehren.

2u§ 1 Abs. 1:

Diese Forderung ist erfallt, wenn zusétzlich zu der Belehrung den Beschaitiglen, die
im Laserbereich tatig werden, ein Merkblatt mit den bei der benutzien Elnrichtung 2u
beachtenden spezifischen Schutzmabnahmen und Bedienungshinweisen ausgehan-
digt wird, sofern eine vorhandene Betriebsanleitung nicht ausrelcht.
Es wird auf die Bedienungsanleitung nach DIN 57836 / VDE 0836 hingewiesen.
v '

(2) Diese Belehrungen sind mindestens einmal jahrlich 2u wiederholen.

Zu§ 11 Absize fund 2

Die Bestimmungen des § 11 gelten bei Vorfohrungen mit Lasereinrichtungen geringer
Leislung zu Ausbildungszwecken (§ 10 Abs.2) als erfdiit, wenn dis Auszubiidenden
Ober die gefahrliche Wirkung der Laserstrahlung und Ober die notwendigen Schutz-
maBnahmen unterrichtet wenden.

{3 Uber die Belehrungen sind Aufzeichnungen zu machen.

Zu§ 11 Abs. X

Diese Forderung ist esfolit, wenn die Aufzeichnungen eine kurze Inhaltsangabe der
gelehrunoen, Zaht und Namen der Telinehmer sowie Zeitpunki der Belehrungen ent-
alten.
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I. Geltungsbereich

(1} Diese Unfallverhiitungsvorschrift gilt filr Unternehmen und

Teile von Unternehmen, in denen bestimmungsgemiB

1. Menschen stationir medizinisch untersucht, behandelt oder
gepflegt werden,

2. Menschen ambulant medizinisch untersucht oder behandelt
werden,

3. Korpergewebe, -fliissigkeiten und -ausscheidungen von
Menschen oder Tieren untersucht oder Arbeiten mit Krank-
heitserregern ausgefilhrt werden,

4. infektiose oder infektionsverdichtige Gegenstinde und
Stotfe desinfiziert werden, -

5. Tiere veterindrmedizinisch untersucht oder behandelt wer-
“den.

Zu §1 Abs. 1 Nr.1:

Dies sind z. B.
Krankenhduser fir akut und chronisch Kranke,

med. Untersuchungs- und Behandlungsstellen in Sanatorien und Kur-
heimen,

Pflege- und Krankenstationen in Heimen fir alte, jugendiiche und

behinderte Menschen sowie in Justizvolizugsanstalten, Quarantine-
stationen,

Fiir Seuchenstationen siehe zusétzlich die von den Bundeslindern
erlassenen Regelungen,

Z2u § 1 Abs.1 Nr. 2:

Dies sind z. B.
Praxen der Heilberufe,
Praxen der physikalischen Therapie,

med. Untersuchungs- und Behandlungsstelien in Ggsundheitsﬁm-
tern, sozialirztlichen Diensten, betriebsarztlichen Diensten, Erho-
lungsheimen und Entbindungsheimen.

Zu §1Abs.1Nr. 3:

Dies sind z. B.
Medizinaluntersuchungsamter,
Hygiene-institute,
Biutspendedienste,

human-, veterindr- und gerichtsmedizinische sowie pathologische
Institute und Forschungsinstitute,

Tierhaltungen mit infizierten Versuchstieren.

Zu§ 1 Abs. 1 Nr. 4:

Dies sind z. B.
Desinfektionsanstalten.

Zu§1Abs.1Nr. 5:

Dies sind z. B.

Tierdrztliche Praxen, tierérztliche Kliniken und veterindrmedizinische
Abteitungen.
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(noch § 1)

(2) Diese Unfallverhiitungsvorschrift gilt auch fiir Unternehmen
oder Teile von Unternehmen, die bestimmungsgemis

1. Rettungs- und Krankentransporte austiihren,
2. Hauskrankenpflege durchfiihren.

Zu § 1 Abs. 2:

Unternehmen oder Teile von Unternehmen im Sinne dieser Bestim-
mungen sind z. B.

Gemeinde-Krankenpflegestationen, M '
Sozialstationen,
Haus- und Familienpflegestationen,

Dorfhelferinnenstationen, soweil sie Krankenpflege ausdben.

(3) Diese Unfallverhiitungsvorschrift gilt nicht fiir

1. Ersthelfer, soweit sie nicht in Unternehmen und Teilen von
Unternehmen nach § 1 Abs. 2 Nr. 1 eingesetzt werden,

2. Personen, die nur die Hér- und Sehtihigkeit feststelien,
soweit sie nicht in Unternehmen oder Teilen von Unterneh-
men nach § 1 Abs. 1 Nr. 1 beschiftigt werden,

3. Uaternehmen, die Kérperpflege betreiben.

Zu§ 1 Abs. 3 Nr.1:

Hierzu zéhlen Ersthelfer in Betrieben und ehrenamtliche Helfer der
Erste-Hilte-Organisationen, 2. B. beimn Einsatz wihrend Sportveran-
staltungen, bei Versammilungen. Soiche ehrenamilichen Helfer sind
dann nicht ausgenommen, wenn sie regelmasig und iiber lingere Zeit
in Unternehmen und Teilen von Unternehmen nach § 1 eingesetzt sind.

Vv8G 103
{Ersthelfer siehe UVV  Erste Hilte” |[VBG 109)).

GUV 8.1 -
(Ersthelfer siehe UVV ,Erste Hilfe* [GUV 0.3]).

Zu § 1 Abs. 3 Nr. 3:

Hierzu zéhlen Unternehmen, die z. B. nichimedizinische FuBipfiege,
Kosmetik betreiben.

- -

-
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il. Allgemeine Bestimmungen

Beschifligungsvoraussetzungen

§2 Der Unternehmer darf diein § 1 Abs. 1 und 2 genannten Titigkei-
ten nur Personen iibertragen, die eine abgeschlossene Ausbildung in
Berufen des Gesundheitswesens haben oder die von einer fachlich
geeigneten Person unterwiesen sind und beautsichtigt werden.

Zu§ 2:

Einer Unterweisung und Aufsicht bediirfen insbesondere Personen,
die in Berufen des Gesundheitswesens ausgebildet werden, und fer-
ner Personen wie Praktikanten: sozialer Berufe, Ziviklienstieistende
und Hitfskrafte fiir besondere Aufgaben. :

Die Unterweisung schlieBt neben sachbezogenen Ubungen insbe-
sondere eine einfithrende sowie wiederholte Unlerrichtung iiber

- persénliche Hygiene,

- Verhalten bei Infektionsgefihrdung und

- MaBnahmen zur Desinfektion und Sterilisation
ein.

VBG 103

Zur Unterweisung siehe auch § 7 Abs. 2 UWV .Aligemeine Vorschriften” {VBG 1).

GUV 8.1

Zur Unterweisung siehe auch § 7 Abs. 2 UWV LAllgemeine Vorschril-
ten® (GUV 0.1).

Fachlich geeignet sind Personen, die aufgrund ihver
Ausbildung und Erfahrung Infektionsgefahren erkennen und MaBnah-
men zu ihrer Abwehr treffen kdnnen, wie z. B. Arzle, Krankenschwe-
stern, Technische Assistenten in der Medizin, Hebammen, Desinfek-
toren, Arzl-, Zahnarzt- und Tierarztheiferinnen.

Die Forderung nach Aufsicht ist dann erfillll, wenn

1. der Aufsichtfihrende den zu Beaufsichtigenden so lange uber-
wacht, bis er sich iiberzeugt hat, daB dieser die tibertragene Talig-
keit beherrscht und

2. anschlieBend stichprobenweise die richtige Durchtihrung der
iibertragenen Tatigkeit (iberpriift.
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Anlage 8

VBG 103 / GUY 8.1

Behandiungsgeriite

§3 (1) Der Unternehmer darf mit der Bedienung von medizinischen
Geriten, die bei ihrer Anwendung zu einer Gefiihrdung von Beschiiftig-
ten oder Patienten filhren kbnnen, nur Personen beschiiftigen, die in der
Bedienung des jeweiligen Gerites unterwiesen und iiber die dabei
maoglichen Gefahren und deren Abwendung ausreichend unterrichtet
sind.

{2) Der Unternehmer hat dafiir zu sorgen, daB die Betriebsan-
leitungen fiir die Geriite jederzeit von den Beschiftigten eingesehen
werden kdnnen.

Zu§3: v '

Unterweisung in der Bedienung schiieBt neben praktischen Ubungen
in der Handhabung auch das Vermitieln von Kenntnissen iiber die
Wirkungsweise des Gerales und der verabreichten Energien oder
Stoffe ein.

Durch die Geréte, Energien oder Stoffe kdnnen Gefahren fir die
Bedienenden, den Patienten und die Umgebung entstehen.

Die Unterweisung und Unterrichtung kann z. B. durch den Hersteller
des Gerétes, durch Sachkundige des Unternehmens oder in Lehr-
anstalten vorgenommen werden.

VvBG 103
Sishe hierzu § 7 Abs. 2 UVV ,Aligemeine Vorschriften” (VBG 1).

GUv 8.1
Siehe hierzu § 7 Abs. 2 UVV , Aligemeine Vorschriften® (GUV O.1).



