Riickengerechtes Arbeiten in Pflege und Betreuung

Instandhaltung und Priifung von technischen Hilfsmitteln

Die technischen Hilfsmittel fallen als Medizinprodukte in den
Geltungsbereich des Medizin-Produkte-Gesetzes (MPG). Mit
dem deutlich sichtbar und dauerhaft aufgebrachten CE-Kenn-
zeichen und der Konformitatserklarung des Herstellers kann
bei einem Medizinprodukt davon ausgegangen werden, dass
es mit den gesetzlichen Bestimmungen sowie einschldgigen
Regeln der Technik (z. B. Normen) {ibereinstimmt und somit
die grundlegenden Anforderungen des EG-Rechts (Richtlinie
93/42/EWG) erfiillt. Bei letzteren spielt, insbesondere fiir
energetisch betriebene Hilfsmittel, das Prinzip der integrierten
Sicherheit eine zentrale Rolle.

An die Adresse der Nutzer von technischen Hilfsmitteln richtet
sich die grundsatzliche Forderung, dass Medizinprodukte nicht
betrieben bzw. angewendet werden diirfen, wenn diese Mangel
aufweisen, durch die Personen - Patienten, Beschaftigte sowie
Dritte - gefdhrdet werden kdnnen. Wer dagegen verstdfit, muss
neben zivilrechtlichen auch mit strafrechtlichen Konsequenzen
rechnen.

Fiir den Betreiber von technischen Hilfsmitteln bestehen daher
hinsichtlich Instandhaltung und Priifung folgende Pflichten:

Die Gerate sind durch Inspektion und Wartung so instand zu
halten, dass deren Funktionstiichtigkeit sowie Sicherheit fiir
Patient und Anwender stets gewdhrleistet ist. Die Instand-
haltung sowie alle damit verbundenen Priifungen diirfen nur
dafiir fachlich geeigneten Personen oder Stellen ibertragen
werden, die ggf. im Einzelfall besondere Voraussetzungen
erfiillen missen.

Fiir den erstmaligen Einsatz ist am Betriebsort eine Funktions-
priifung des technischen Hilfsmittels durch den Hersteller oder
eine von diesem autorisierte Person vorzunehmen. Dariiber
hinaus muss eine Einweisung der anwendenden Beschdftigten
in die sachgerechte Handhabung und den Betrieb anhand der
Bedienungsanweisung sowie anderer sicherheitsrelevanter
Informationen des Herstellers erfolgen. Die Unterweisung der
Anwender in diese Hilfsmittel muss jahrlich wiederholt werden.

Es sind wiederkehrende Priifungen im Sinne der fiir aktive
Medizinprodukte gemdf Medizin- Produkte-Betreiber-
Verordnung (MP Betreib V) vorgeschriebenen sicherheits-
technischen Kontrollen durchzufiihren. Dabei richten sich
Umfang und Fristen vorrangig nach den Vorgaben des
Herstellers. Soweit dieser in seinen Gerdteunterlagen keine
Fristen festgelegt hat, sieht die Verordnung einen Zweijahres-
turnus vor. Die geforderte Dokumentation dieser Priifungen
kann in Gerdteverzeichnissen, Wartungsbiichern o. &. erfolgen.

Die wiederkehrenden Priifungen (sicherheitstechnischen
Kontrollen) diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden,
die aufgrund ihrer Ausbildung, Kenntnisse und durch prak-
tische Tadtigkeit gewonnenen Erfahrungen dazu ausreichend
qualifiziert sind.

Anmerkung:
Hinsichtlich der Wiederholungspriifung der elektrischen

Ausriistungsteile von technischen Hilfsmitteln sowie deren
Priifung nach Instandsetzungen sind, soweit nicht bereits in
den Herstellervorgaben zu sicherheitstechnischen Kontrollen
beriicksichtigt, zusatzlich die Bestimmungen von VDE 0751 fiir
medizinische elektrische Gerdte heranzuziehen.

Soweit es sich bei einzelnen technischen Hilfsmitteln

(z. B. Pflegebetten in Altenwohnheimen und in der hduslichen
Pflege) ihrem Verwendungszweck nach definitionsgemaB nicht
um ein medizinisches elektrisches Gerdt handelt, greifen statt-
dessen die Bestimmungen von VDE 0701 und VDE 0702.
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