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UBERPRUFUNG DES ZUSTANDES VON ENDOSKOPIE-
UND ATHROSKOPIEGERATEWAGEN

In der Endoskopie und Arthroskopie kommen eine
Vielzahl von medizinisch-technischen Geraten
zum Einsatz. Die fir die Untersuchungen und
Behandlungen erforderlichen Medizinprodukte
werden als System bzw. Behandlungseinheit {bli-
cherweise in sogenannte Gerdtewagen eingebaut
und zusammengeschlossen.

Da bei der Kombination der verschiedenen Pro-
dukte bestimmte Vorschriften zu beachten sind,
hat das Landesamt fiir Umwelt, Wasserwirtschaft
und Gewerbeaufsicht im Rahmen seines Jah-
resprogramms 2008 einen Schwerpunkt auf die

technische Priifung von Endoskopie- und Arthros-
kopie-Geratewagen gelegt.

Dabei waren die Gerdtewagen mit einer unter-
schiedlichen Anzahl von aktiven, nichtimplan-
tierbaren Medizinprodukten bestiickt. Aktive und
nicht-implantierbare Medizinprodukte unterliegen
der Anlage 1, nicht die weiteren Geréte. Zudem
waren die Wagen auch mit sogenannten Non-
Medical-Produkten wie Videoverstarkern oder
PC-Druckern bestiickt.

Als Prifgrundlagen wurden das Medizinproduk-
tegesetz, MPG, die Medizinprodukte-Verordnung,
MPV, die Medizinprodukte-Betreiberverordnung,
MPBetreibV, die allgemein anerkannten Regeln
der Technik, insbesondere die DIN EN 60601-1,
DIN EN 60601-1-1, DIN VDE 0751-1, DIN VDE
0100 Teil 710, und die berufsgenossenschaftli-
chen Regeln herangezogen.

Es wurden in 53 Krankenhausern insgesamt 59
Gerdatewagen mit 467 aktiven, nichtimplantierba-
ren Medizinprodukten einer Priifung unterzogen.
Davon waren 12 aktive, nichtimplantierbare Me-
dizinprodukte der Anlage 1 MPBetreibV und 455
sonstige aktive, nichtimplantierbare Medizinpro-
dukte. Bei den gepriiften Behandlungseinheiten
war kein Geratewagen komplett méngelfrei, rund
7 % hatten kleinere Mdngel. Mehr als die Halfte
der Geratewagen wurde mit Madngelstufe 2 und
gut, ein Drittel mit Mangelstufe 3 bewertet.



Griinde hierfiir waren unter anderem beschadigte
Netzleitungen oder Netzstecker, fehlende Trenn-
trafos oder Isowdchter sowie nicht oder nicht
sachgerecht durchgefiihrte Priifungen. An diesen
Gerdten mussten die Betreiber sofortige Instand-
haltungsmaf3nahmen einleiten. Es fehlten ferner
Zulassungsbescheinigungen oder die Dokumenta-
tionen waren unzureichend.

Bei der Méngelstufe 2 erfolgte eine Fristsetzung
fir die Beseitigung. Die Medizinprodukte konn-
ten bis dahin weiterbetrieben werden. Bei den
Medizinprodukten mit der Médngelstufe 3 waren
die Beanstandungen so gravierend, dass diese
unmittelbar stillgelegt werden mussten und eine
Nutzung erst wieder nach der Beseitigung der
Mangel erfolgen durfte.

Das Ergebnis der Uberpriifung zeigt, dass die
Ansprechpartner bei den Betreibern, interne wie
externe, Uber einen geringen Kenntnisstand ver-
flgten, was die Zusammenstellung und Kombina-
tion von Geraten angeht.

Formalrechtlich besteht zwar eine nachhalti-

ge Verpflichtung fiir den Betreiber fiir sichere
Gerdtekombinationen zu sorgen. Die korrekte
Umsetzung scheitert jedoch in der Praxis oftmals
einerseits an mangelnden formalrechtlichen
Kenntnissen des Medizinprodukterechts, ande-
rerseits aus einer gewissen Rechtsunsicherheit
heraus, da der Gesetzgeber einige Sachverhalte
nicht exakt definiert bzw. gefordert hat.

Eine Verbesserung diirfte durch eine entsprechen-
de Aufklarung und Beratung der Betreiber sowie
eine Anmeldepflicht der Sachverstandigen bei der
zustandigen Aufsichtsbehdrde zu errreichen sein.
Insbesondere durch die Anmeldepflicht kénnte
eine grof3ere Verbindlichkeit der Dienstleister hin-
sichtlich der personlichen Qualifikation der Mitar-
beiter und Eignung bzw. Auswahl der geeigneten
Priif- und Messmittel hergestellt werden.
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