28 ELEKTROTECHNISCHE VORSCHRIFTEN

28.1 Elektromedizinische Gerate

Elektromedizinische Gerate sind grundsatzlich gefahrlicher und missen sicherer aufgebaut
sein als allgemeine Elektrogerate, weil z.B. der Patient sich direkt im Stromkreis befinden
kann (z.B. bei der Untersuchung elektrophysiologischer Signale, bei Reizstromtherapie,
usw.), weil er im Fall eines Fehlers z.B. wegen der Medikation oder seines Allgemeinzustan-
des nicht rechtzeitig reagieren kann oder weil die Methodik an sich Risiken beinhaltet (z.B.
Infusionspumpen, Réntgengerate, Lasergerate, Defibrillatoren, usw.). Ein Hersteller kann da-
her fir die Sicherheit nur sorgen, wenn er einen Teil der Verpflichtungen dem Betreiber und
dem Anwender Ubertragt. Er tut dies durch Auflagen in der Gebrauchsanweisung.

Der Gesetzgeber hat diese Verpflichtungen seit 1996 durch das 6sterreichische Medizinpro-
duktegesetz (MPG) dem Arzt verbindlich auferlegt.

Dem allgemeinen Trend folgend, gibt es jedoch auch immer mehr Félle, in denen Medizinge-
rate mit nichtmedizinischen Geraten, z.B. Computern, Monitoren, Printern, etc. zu einem
System zusammengeschaltet werden. Grundsatzlich ist dies erlaubt, allerdings sind dabei
spezielle Sicherheitsaspekte zu beachten und kénnen z.B. Einschrankungen in der Aufstel-
lung oder zusatzliche MaRhahmen, z.B. einen Trenntransformator erforderlich machen. In je-
dem Fall ist der Zusammensteller (meist der Arzt selbst) und nicht der Hersteller, z.B. eines
Computers, fur die Sicherheit der Zusammenschaltung verantwortlich. Die zu beachtenden
speziellen Sicherheitsaspekte sind in der Norm OVE/ONORM EN 60601- 1 idgF (wére aktu-
ell sonst 2023) enthalten.

Die ordnungsgemale Herstellung eines Medizinproduktes wird durch das CE-Zeichen ge-
kennzeichnet. Arzte sind nach §15 MPG verpflichtet, nur einschlagig CE-gekennzeichnete
Medizinprodukte einzusetzen. Da dieses Zeichen jedoch mehrdeutig ist (auch Teddybaren
tragen eines), ist darauf zu achten, dass ein Medizingeréat tatsachlich nach den einschlagigen
Anforderungen (Medical Device Regulation (MDR) Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizin-
produkte) gekennzeichnet ist. Dies erkennt man an der Konformitatserklarung des Herstel-
lers in der Gebrauchsanweisung, bei risikoreicheren Geraten an einer dem CE-Zeichen an-
gefugten 4-stelligen Kennnummer der in die Bewertung eingeschalteten Europaprufstelle. Im
Zweifelsfall, z.B. bei Magnetfeldtherapiegeraten, die haufig als Wellnessprodukte oder bei
UV- oder IR-Bestrahlungsgerate, die auch als Kosmetikprodukte angeboten werden, ist
nachzufragen.

Als Anwender ist der Arzt gemal3 880 MPG seit 1996 gesetzlich verpflichtet, sich in die An-
wendung von Medizingeraten einschulen und dies bestatigen zu lassen, die Gebrauchsan-
weisung und die darin enthaltenen Warn-, Anwendungshinweise und Kontraindikationen zu
befolgen und (so wie ein Autofahrer vor dem Antritt jeder Fahrt das Auto) vor jeder Anwen-
dung den sicheren und funktionstiichtigen Zustand des Medizingerates zu kontrollieren.

Als Betreiber ist ein Arzt gemaf 885 MPG verpflichtet, die Wartung und Instandhaltung der
Medizingerate gemal den Herstellerangaben (in der Gebrauchsanweisung) fachgerecht und
in den vorgegebenen Wartungsintervallen durchfiihren zu lassen. Er hat ein Geratebuch zu
fuhren, in dem das Bestandsverzeichnis und die Geratelebenslaufe vom Ankauf bis zur Aus-
scheidung mit den detaillierten Prifergebnissen festgehalten werden.

So wie ein Auto nur bei regelmaRiger Wartung zuverlassig funktioniert, benétigen auch Medi-
zingerate (einschlieRlich Laborgerate) eine regelmafige Uberpriifung, z.B. weil Schutzleiter-
anschlisse korrodiert, Schutzleiterverbindungen unterbrochen, Schutzisolierungen schadhaft
oder durch Alterung unwirksam geworden sein konnten. Der Umfang der wiederkehrenden
sicherheitstechnischen Prufung (WSTP) ist in der Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBV) sowie in der Norm OVE/ONORM EN 62353:2015 geregelt. Er umfasst nicht nur die
Sichtkontrolle und Messung der SicherheitskenngréRen, sondern auch die Uberprifung der
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sicherheitsrelevanten Funktionsaspekte (z.B. Alarme, die Genauigkeit der Forderrate einer
Infusionspumpe oder die von einem Defibrillator abgegebene Energie). Sie hat (laut Herstel-
lerangabe bzw. MPBYV) in Intervallen zu erfolgen, die je nach Gefahrdungsgrad zwischen ei-
nem halben Jahr und 3 Jahren liegen. Wiederkehrende Prifungen sind durch einen Aufkle-
ber zu kennzeichnen, auf dem das Datum der nachsten erforderlichen Prifung ersichtlich ist.

Daruber hinaus muss der Arzt in kiirzeren Intervallen, z.B. wochentlich, die Einsatzbereit-
schaft und Funktionstichtigkeit des Defibrillators (gemaf den Herstellerangaben) prifen
(Dieser enthalt einen Akkumulator, dessen Ladezustand und Belastungsfahigkeit sich mit der
Zeit verschlechtern.). Fur Radiologen und Nuklearmediziner gelten zusatzliche Normen fir
die Funktionstiberpriifung (z.B. ONORM S 5240 und ONR 19524-20), die MaRnahmen zur
Qualitatssicherung durch den Anwender in kirzeren Intervallen vorsehen.

Gemal 8§ 56 MPG (hat sich im MPG 2021 geandert) ist mit der wiederkehrenden Prifung der
Medizingeréte eine fachlich geeignete Stelle zu betrauen, die eine einschlagige (!) fachliche
Eignung, die erforderlichen Prufmittel, Zuverlassigkeit und organisatorischen Voraussetzun-
gen besitzen muss. Es sind dies z.B. einschlagig akkreditierte Priif- und Uberwachungsstel-
len, Ziviltechniker, technische Blros oder Gewerbetreibende mit einschlagiger Zusatzqualifi-
kation. Es besteht auch die Mdglichkeit, einen medizintechnischen Betreuungsvertrag im
Sinne der Agenden des Technischen Sicherheitsbeauftragten geman §8b des Krankenan-
staltengesetzes abzuschlieRen.

Auler den elektromedizinischen Geraten sind gemaf der Norm OVE E 8101 auch alle in
medizinisch genutzten Raumen verwendeten (fest oder Uber Stecker angeschlossenen)
elektrischen Gerate im Handbereich in Intervallen bis zu maximal 2 bzw. 3 Jahren (je nach
Errichtungsjahr der elektrischen Anlage) Uberprufen zu lassen. Fest angeschlossene Geréate
auRRerhalb des Handbereichs (z.B. Deckenleuchten) sind spatestens alle 10 Jahre einer
Sichtprifung zu unterziehen und die Schutzleiterverbindung ist zu messen.

28.2 Elektrische Installation

Die elektrische Installation in medizinisch genitzten RGumen muss im Vergleich zur allge-
meinen Elektroinstallation zusatzliche Anforderungen erfillen. Der Grund liegt darin, dass die
erhdhten Schutzmafinahmen fur Medizingerate nur zusammen mit der Elektroinstallation wir-
ken konnen und daher die Elektroinstallation so ausgelegt sein muss, dass sie im Fehlerfall
nur halb so grol3e Berihrungsspannungen wie im Haushalt zuldsst. Es gibt daher eine ei-
gene Installationsvorschrift Uber die Auslegung und Errichtung der Elektroinstallation in medi-
zinisch genutzten Raumen (OVE E 8101). Die Aufwéandigkeit der Elektroinstallation nimmt je
nach der Invasivitat der in einem Raum vorgesehenen Anwendungen zu. Aul3er der speziel-
len Verlegung von Versorgungsleitungen, dem Aufstellen von Elektroverteilern und der In-
stallation spezieller Stromkreise und Steckdosen kdnnen zusatzliche Potentialausgleichs-
malinahmen, EntstdrmalRnahmen oder eine Notstromversorgung erforderlich sein. Fir Dialy-
segerate ist z B. je ein separater Stromkreis mit Sondersteckvorrichtung und erdfreier Span-
nungsversorgung vorzusehen, bei Intensivdiagnostikraumen und Eingriffsrdumen z.B. eine
Notstromversorgung. Bei der Beauftragung der Errichtung der Elektroinstallation ist daher die
einschlagige Fachkenntnis und die Installation gem&R OVE E 8101 zu fordern.

Elektrische Installationen in medizinisch genutzten Raumen sind nach ihrer Errichtung (Ab-
nahmeprifung) und im Abstand von wenigstens 2 bzw. 3 Jahren (je nach Errichtungsjahr)
von fachlich geeigneten Stellen sicherheitstechnisch zu Uberprifen. Der Umfang der Uber-
prifungen ist in der Vorschrift OVE E 8101 festgelegt und umfasst auch die Messung von in-
stallationstechnischen Kenngrol3en.

Die Durchfiihrung und die Einzelergebnisse der Messungen sind in einem Anlagenbuch zu
dokumentieren.
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28.3 Priufanstalten fur elektromedizinische Gerate:

TUV AUSTRIA GMBH, DeutschstraRe 10, 1230 Wien, Tel. 0504 54 0
Institut fir Krankenhaustechnik mit Prifstelle fir Medizinprodukte, Technische Universitat
Graz, Infeldgasse 18, 8010 Graz, Tel. 0316/873-7397; Fax. 0316/873-4412

Weiters befassen sich nach Auskunft der Bundeskammer der Architekten und Ingenieurkon-
sulenten einige Ziviltechniker in Osterreich, die jedoch Gberwiegend im Osten oder Siidosten
des Bundesgebietes tatig sind, mit medizinischen Artikeln und Geraten.

Es erscheint sinnvoll, dass die Hersteller bzw. die Inverkehrbringer medizinischer Geréate die
vorgeschriebenen Uberprifungen durchfihren, da diese mit den Funktionen, Sicherheitsein-
richtungen, Konstruktionsmerkmalen und technischen Spezifikationen besonders vertraut
sind.

Die Kurie der niedergelassenen Arzte hat mit dem TUV AUSTRIA eine Rahmenverein-
barung Uber die Durchfihrung oben genannter sicherheitstechnischer Prifungen ab-
geschlossen, welcher jeder niedergelassene Arzt in Vorarlberg beitreten kann (diese
ist im Kammeramt erhéltlich). Sofern Sie Interesse haben, die genannten Prifungen
durch den TUV AUSTRIA durchfiihren zu lassen, kénnen Sie direkt den TUV AUSTRIA
mit den genannten Prifungen beauftragen. Nahere Informationen erhalten Sie bei
Herrn Hannes Uhl bzw. Herrn Stefan BreuR vom TUV AUSTRIA in Innsbruck bzw.
Dornbirn (hannes.uhl@tuv.at, stefan.breuss@tuv.at; Tel. 0504 54 8640).

OVE-Vorschriften / ONORMEN fiir den Bereich Medizin sind beim Osterreichischen Nor-
mungsinstitut, HeinestralRe 38, Postfach 130, 1021 Wien, erhaltlich.
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