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HEALTHCO

Magazin fiir Health-IT, vernetzte Medizintechnik und Telemedizin

Abgrenzung Eigenherstellung von (zuldssigen) Geratekombinationen
im Rahmen von § 4 Abs. 4 Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Teil 2: Zuldssigkeit nach MPBetreibV fiir den Betreiber

Expertenbeitrag von Armin Gartner und Gerald Spyra

1. Einleitung

Wahrend in Teil 1 die rechtlichen Grundlagen der Eigenherstellung in Verbindung mit
der Zweckbestimmung beschrieben wurden, beschéftigt sich der vorliegende zweite
Teil dieser Artikelserie primar mit praktischen Beispielen von Eigenherstellungen
sowie Kombinationen nach 8 4 Abs. 4 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung.
[Quelle 1]

Anhand dieser Beispiele und Abbildungen wollen die Verfasser auch einen Vorschlag
unterbreiten, wie Betreiber die aus einer solchen Kombination resultierenden
rechtlichen Anforderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG) [Quelle 2] und der
MPBetreibV erfillen konnen. Diesbeziglich wird insbesondere thematisiert, wie die
notwendigen ,Aktivitaten® dokumentiert und in Form einer Technischen
Dokumentation zusammengefasst werden sollten, um einen ausreichenden
Nachweis Uber die Eignung fur die Sicherheit von Patient, Anwender und Dritter i.S.v.
8§ 4 Abs. 4 MPBetreibV erbringen zu kdnnen.

2. Formen der Eigenherstellung

Im nachfolgenden Abschnitt sollen Formen der Eigenherstellung beschrieben
werden. Dabei wird schwerpunktmalRig auf die beiden haufigsten, in der Praxis
anzutreffenden Formen der Eigenherstellung, namlich der Betrieb eines
Medizinproduktes auf3erhalb der Zweckbestimmung und die eigene Entwicklung
(Bau) von Medizinprodukten in einer Gesundheitseinrichtung abgestellt.
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2.1 Bau von Geraten in einer Gesundheitsrichtung

Entwirft und konstruiert ein Krankenhaus ein Produkt, das gemal der Legaldefinition
»Zur Anwendung am Menschen” und ausschlief3lich zur Nutzung in dieser Einrichtung
bestimmt ist, so greifen fur ein solches Produkt die (erleichterten) Anforderungen
des 8 12 MPG (Sonderanfertigungen, Medizinprodukte aus Eigenherstellung,
Medizinprodukte zur Klinischen Prifung oder fir Leistungsbewertungszwecke,
Ausstellen) und dabei insbesondere die des Abs. 1. In diesem heil3t es:

~sonderanfertigungen durfen nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen
werden, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie unter
Berucksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfullt sind und das fir sie
vorgesehene Konformitatsbewertungsverfahren nach Mafl3gabe der
Rechtsverordnung nach 8§ 37 Abs. 1 durchgefiihrt worden ist. Der Verantwortliche
nach 8 5 ist verpflichtet, der zustandigen Behorde auf Anforderung eine Liste der
Sonderanfertigungen vorzulegen. Fur die Inbetriebnahme von Medizinprodukten aus
Eigenherstellung nach 8§ 3 Nr. 21 und 22 finden die Vorschriften des Satzes 1
entsprechende Anwendung.”

Zusammengefasst enthélt § 12 Abs. 1 MPG damit folgende Anforderungen, die ein
Betreiber bei der Durchfihrung einer Eigenherstellung jederzeit nachweisen kénnen
muss:

e Erfullung der sog. ,Grundlegenden Anforderungen® der Medizinprodukte-
Richtlinie unter Berucksichtigung der Zweckbestimmung des
eigenhergestellten Produkts. Dies setzt denklogisch voraus, dass der
Betreiber fUr ein solches Produkt (zuvor) eine entsprechend aussagekraftige,
eindeutige Zweckbestimmung definiert hat.

e Durchfihrung des nach Rechtsverordnung gemall 8 37 Abs. 1 MPG
vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahrens.

In § 37 Abs. 1 des MPG findet sich die Erméachtigung der Bundesregierung (vertreten
durch die entsprechenden Ministerien), eine entsprechende Rechtsverordnung, die
sich u.a. mit dem Verfahren zur Prifung der Konformitat mit den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes beschaftigt, zu erlassen. Der Gesetzgeber machte von
dieser Befugnis Gebrauch und erlies die ,Verordnung Uber Medizinprodukte* (MPV)
[Quelle 3.

In der MPV findet man unter 8§ 7 (Konformitatsbewertungsverfahren fur die sonstigen
Medizinprodukte) Angaben zu den Konformitatsbewertungsverfahren fir die
sonstigen Medizinprodukte, unter die auch Eigenherstellungen fallen. 8§ 7 MPV
enthélt in Abs. 9 umfangreiche Forderungen tber Nachweise und Dokumentationen
bei einer Eigenherstellung. So heil3t es dort:
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.FUr Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der Eigenhersteller vor der
Inbetriebnahme eine Erklarung auszustellen, die folgende Angaben enthalt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,

2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG
[Quelle 4] aufgefihrten Grundlegenden Anforderungen entspricht, und
gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig
eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

MPG und MPV fordern somit, dass ein Betreiber fur ein eigenhergestelltes Produkt
ein Konformitatsbewertungsverfahren nach Abbildung 1 durchfihren muss. Dies
bedeutet mithin, dass ein Krankenhaus als Eigenhersteller einen aussagekréftigen
Nachweis erbringen muss, dass sein eigenhergestelltes Produkt, die ,Grundlegenden
Anforderungen® der EU-Medizinprodukte-Richtlinie gemald Anhang 1 erfullt. Der
Nachweis der Erfullung dieser Anforderungen wird sinnvollerweise — wie die MPV
fordert - in einer Dokumentation zusammengefasst.

Konformitatsbewertung
Eigenherstellung

\

[MPG §12Abs. 1

J/

MPG § 37 Abs. 1

v

MPV § 7 Abs. 9 Satz 1

A 4

Erklarung + Dokumentation

Nachweis Grundlegende
Anforderungen Anhang 1 der
Richtlinie MDD 93/42/EWG

Abbildung 1: Konformitatsbewertung fur Eigenherstellungen

Dariber hinaus gilt es neben dem Bau bzw. der Entwicklung eines
eigenhergestellten Produkts durch den Betreiber die nach Ansicht der Verfasser
weitaus haufigere Form der Eigenherstellung zu beachten, namlich der Betrieb eines
Medizinprodukts aulRerhalb der vom Hersteller definierten Zweckbestimmung bzw.
die Anderung der Zweckbestimmung durch den Betreiber / Anwender. [Quelle 7]



Seite 4 von 19

2.2 Betrieb eines Medizinproduktes auflerhalb der vom Hersteller
festgelegten Zweckbestimmung bzw. Anderung der Zweckbestimmung

Die Anforderungen des zweckgebundenen Einsatzes werden im Krankenhausalltag
leider oftmals nicht bzw. nicht ausreichend beachtet. Denn es kommt immer wieder
zu Situationen, in denen bewusst oder unbewusst ein Medizinprodukt auf3erhalb der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung betrieben und angewendet wird.
Dieses wiederum fuhrt zwangslaufig dazu, dass dabei immer auch die Frage der
~Eigenherstellung” thematisiert werden muss.

In der Praxis wird oftmals danach unterschieden,

e ob der Betreiber / Anwender entgegen der Zweckbestimmung des
Herstellers ein Produkt einsetzt (Abweichung von der
Zweckbestimmung) oder

e o0b der Betreiber / Anwender die Zweckbestimmung des Herstellers fur
ein Produkt in eigener Verantwortung andert, indem er ein Produkt
verandert (Anderung).

Auch wenn man aus praktischer Sicht in diesen beiden Formen (Abweichung /
Anderung) einen (qualitativen) Unterschied erkennen kann, dirften aus
formalrechtlicher Sicht die beiden Handlungen oftmals gleich behandelt werden.
Dieses insbesondere deshalb, weil die Grenzen zwischen diesen beiden Handlungen
flieRend sind.

Dreh- und Angelpunkt ist die Bestimmung des Begriffs ,Anderung“. In diesem
Zusammenhang kann zunachst auf die technische Definition des Begriffs ,Anderung*
abgestellt werden, der sich in der Norm DIN EN 62353. [Quelle 5] finden lasst.
Hiernach heil3t es in dem maRgeblichen Abschnitt 3.23:

LAnderung: Verandern der konstruktiven oder funktionellen Merkmale eines ME-
Gerates oder ME-Systems in einer nach den Begleitpapieren nicht vorgesehenen
Form.”

Wie in einer technischen Definition zu erwarten, bezieht sich eine Anderung
wesentlich auf das Verandern der konstruktiven oder funktionellen Merkmale.

Die juristische Literatur geht diesbeziglich sogar noch einen Schritt weiter. So geht
ein Grol3teil der juristischen Kommentarliteratur wie Quelle 6 davon aus,

,dass die (jede) Anderung der Zweckbestimmung eines Produktes als
Herstellungsvorgang anzusehen ist und entsprechend Nicht-Medizinprodukte durch
eine medizinproduktrechtliche Anwendung in der Gesundheitseinrichtung rechtlich
als Eigenherstellung im Sinne des 8 3 Nr. 21 MPG zu bewerten sind“.
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Diese in der juristischen Literatur weit verbreitete Ansicht fuhrt mithin dazu, dass es
sich stets um eine Eigenherstellung handelt, wenn der Betreiber die vom Hersteller
vorgegebene Zweckbestimmung (in welcher Art und Weise auch immer) nicht einhalt
bzw. durch eine anders geartete Nutzung faktisch andert.

Im Umkehrschluss bedeutet dieses aber mithin auch, dass (zumindest aus
technischer Sicht) keine Eigenherstellung vorliegt, wenn ein Betreiber ein
Medizinprodukt im Rahmen der Zweckbestimmung erganzt, nachristet oder mit
anderen Gegenstanden wie z. B. PC oder IT-Netzwerk kombiniert.

Ferner sei auf einen weiteren Aspekt hingewiesen, der in der Praxis oftmals auch
unzureichend beachtet wird. Denn selbst wenn der Betreiber durch Modifikationen /
Anderungen, die noch innerhalb der Zweckbestimmung stattfinden vornimmt,
bedeutet dieses nicht, dass er alles weitere unbeachtet lassen kann. Vielmehr muss
er sich auch bei einer solchen, im Rahmen der Zweckbestimmung befindenden
Kombination der Geréte dariber im Klaren sein, dass er weitere Pflichten zu erfillen
hat. Denn jede Anderung / Modifikation hat zur Konsequenz, dass der Betreiber
nachweisen muss, dass er die Anforderungen des 8 4 (Allgemeine Anforderungen)
und dabei insbesondere Abs. 4 der MPBetreibV erfillt hat. Hiernach heil3t es:

.Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehdor einschliel3lich Software
oder mit anderen Gegenstanden verbundene Medizinprodukte dirfen nur betrieben
und angewendet werden, wenn sie zur Anwendung in dieser Kombination unter
Berucksichtigung der Zweckbestimmung und der Sicherheit der Patienten,
Anwender, Beschaftigten oder Dritten geeignet sind.”

Damit fordert diese Regelung, dass

e Kombinationen nur unter Berucksichtigung der Hersteller-Zweckbestimmung
und

e unter Nachweis der Eignung fir die Sicherheit von Patienten, Anwender,
Beschaftigten oder Dritter betrieben und angewendet werden drfen.

Mithin sollte der Betreiber sinnvollerweise eine Dokumentation in Form einer sog.
Technischen Dokumentation erstellen, mit der er nachweisen kann, dass er

e Erganzungen, Nachrustungen, Modifikationen des Medizinprodukts und den
Anschluss  anderer  Produkte unter der  Berlcksichtigung  der
Zweckbestimmung des Medizinproduktes durchgefihrt hat,

e die Zweckbestimmung des Herstellers des Medizinproduktes bzw.
Medizinproduktesystems nicht verandert hat und



Seite 6 von 19

e dass er die Eignung dieser Modifikationen bzw. Kombinationen fir die
Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten
nachweislich geprift hat.

Dies setzt zwingend voraus, dass die Zweckbestimmung des Herstellers bekannt ist
bzw. bei der Beschaffung eingefordert wird.

3. Beispiele und Auswirkungen in der Praxis:

Im Folgenden sollen die im zweiten Abschnitt dargestellten rechtlichen Aspekte
anhand der Beispiele ,Anschluss von  Uberwachungsmonitoren an
Alarmierungssysteme*” und ,Umbau eines Beatmungsgerates* konkretisiert werden.

3.1 Umbau eines Beatmungsgerites zu einem Narkosebeatmungsgerat

Baut die Medizintechnik eines Krankenhauses in eigener Verantwortung ein
Langzeit-Beatmungsgerat fir den Einsatz als Narkosebeatmungsgerat um, indem sie
ein Narkosemittelverdampfer, ein Kreissystem und andere Komponenten nachriistet
bzw. einbaut, dann dirfte diese Veranderung bzw. Umrlstung, wenn sie von der
Zweckbestimmung des Herstellers nicht gedeckt ist (was bei solchen durchaus als
tiefgehend zu bezeichnenden Veranderungen durchaus der Fall ist) eine
Eigenherstellung nach § 12 MPG darstellen.

Durch die durchgefuhrten Modifikationen hat der Betreiber die urspringliche
Zweckbestimmung ,Langzeitbeatmung auf einer Intensivstation® in eine neue
Zweckbestimmung ,Narkosebeatmung im Rahmen der Anésthesie zu chirurgischen
Zwecken® geandert. Diese neue Zweckbestimmung weicht (erheblich) von der vom
Hersteller festgelegten ab.

3.2. Anschluss von Patienteniiberwachungsmonitoren an
Alarmierungsserver

Die Problematik der Anderung bzw. das Abweichen der vom Hersteller
vorgegebenen Zweckbestimmung zeigt sich auch beim Anschluss von
Medizinprodukten wie Patienteniberwachungsmonitoren an Alarmierungsserver bzw.
Rufanlagen, um physiologische Alarmbedingungen weiter zu leiten. Auch wenn
dieses den Durchfiihrenden oftmals nicht bewusst ist, &ndern sie oftmals durch diese
Handlung die vom Hersteller des Monitors vorgegebene Zweckbestimmung und
nehmen damit eine Eigenherstellung vor.

Wenn namlich der Hersteller eines Patientenmonitorsystems in seiner
Zweckbestimmung bzw. in den Unterlagen wie der Gebrauchsanweisung festgelegt
hat, dass die Anbindung an weiterleitende Systeme wie Alarmierungsserver,
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Rufanlagen u. a. nur_zur_erganzenden Information stattfinden darf, darf der
Betreiber, wenn er sich innerhalo der vom Hersteller vorgegebenen
Zweckbestimmung bewegen will, die von ihm erstellte Kombination eines Verteilten
Alarmsystems auch nur als Informationssystem zur ergdnzenden Information
betreiben / nutzen.

Der bestimmungsgemalle Einsatz der Monitore verlangt deshalb, dass sich die
Anwender weiterhin in der optischen und akustischen Reichweite der
Uberwachungsgerate befinden miissen.

Rufanlage-Anbindung
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Abbildung 2: Kombination Medizinprodukt mit Rufanlage

Zur Konkretisierung der vorstehenden Ausfiihrungen werden dem Leser nachfolgend
einige Formulierungen vorgestellt, anhand derer ein Betreiber erkennen kann, dass
ein entsprechender Patiententiberwachungsmonitor nur zu Informationszwecken an
Alarmierungsserver angeschlossen werden darf:

e ,Secondary Alarm Notification* / ,Sekundaralarmierung*

e .Nur ergdnzende Information bzw. Unterstitzung”

¢ Keine Garantie, dass Alarme tbertragen werden!*

e ,Zusatzinformationen zu physiologischen Alarmen, Stérungen, Schwesternruf-
Alarmen und Systeminformationsmeldungen (Ereignissen),,

e ,Das Produkt kann alle oder Teilsatze dieser Informationen an ausgewahlte
externe Gerate wie Funkrufempfanger oder Telefone weiterleiten. Der
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Empfang von Alarmmeldungen oder Ereignissen am externen Gerat wird nicht
bestétigt und ist nicht garantiert.”

Mit derartigen Formulierungen gibt ein Hersteller von
Patienteniiberwachungsmonitoren  bzw. -anlagen als Art ,erweiterter”
Zweckbestimmung dem Lesenden zu verstehen, dass die Weiterleitung von
physiologischen Alarmbedingungen nur zur erganzenden oder unterstiitzenden
Information zulassig ist. Damit sagt der Hersteller implizit auch, dass sich der
Betreiber / Anwender nicht auf diese Informationen vollends verlassen darf.

Nach Zweckbestimmung des Herstellers darf der Betreiber die Kombination daher
(lediglich) als verteiltes Informationssystem nutzen. Nutzt er bzw. nutzen die
Anwender dieses aber zur Alarmierung, dann verwenden sie es als sog. verteiltes
Alarmsystem. Verlassen sich die Anwender auf die Ubertragung der Alarme - ohne
Beachtung der vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung, findet faktisch eine
Zweckbestimmungsanderung statt. Eine solche wesentliche Anderung der
Zweckbestimmung wird in der juristischen Kommentarliteratur durchgehend als
Eigenherstellung angesehen. [siehe Quelle 6]

4. Kombinationen, Erginzungen, Anderungen und Nachriistungen von
Medizinprodukten

Wie vorstehend angedeutet, ist nicht immer die Erganzung, Anderung, Nachristung
etc. sofort auch eine Eigenherstellung. Vielmehr sollte ein Betreiber bei
Erganzungen, Nachristungen, usw. an Medizinprodukten prifen, ob es sich um eine
(zuldssige) Kombination handelt. Im Nachfolgenden soll die Fallgestaltung der
Kombination von Medizinprodukten anhand eines Endoskopiewagens aufgezeigt
werden.

Die fur eine Endoskopie erforderliche Geratetechnik wird auf sog. Endoskopiewagen
(oftmals auch als Videowagen, Geratewagen oder MIC-Turm bezeichnet) installiert
und besteht typischerweise aus folgenden Komponenten:

e Geratewagen

e Hochfrequenzchirurgiegerat

e Lichtquelle

e Bildprozessor

e Spul- und Sekretsauger

e LC-Monitor

e Gasflaschen

e Halterungen

e Normschienen fur die Anbringung zusatzlicher Haltearme und anderen
Komponenten



Seite 9von 19

e Computer mit Netzwerkanbindung
e DICOM-Bildwandler

In der Praxis werden diese Wagen auf unterschiedliche Art und Weise beschafft bzw.
bestlickt. Die am haufigsten anzutreffenden Fallgestaltungen bzw. Beispiele sind
dabei:

Beispiel 1:
Ein Krankenhaus beschafft einen vollstdndig bestlckten, betriebsbereiten

Endoskopiewagen als vollstandiges System (Nachweis Uber Artikel 12 Erklarung
nach MDD) von einem Anbieter.

Beispiel 2:
Ein Krankenhaus beschafft alle erforderlichen Komponenten einschliel3lich eines
Wagens und kombiniert eigenhandig daraus einen Endoskopiewagen.

Variante zu Beispiel 2:
Ein Krankenhaus verfugt bereits Uber entsprechenden Geréte, beschafft einen
Geratewagen und kombiniert eigenhandig daraus einen Endoskopiewagen.

Beispiel 3:
Ein Krankenhaus ergdnzt einen von einem Hersteller als System gelieferten
Endoskopiewagen z. B. um eine weitere Spulpumpe.

Diese drei Beispiele sollen im Nachfolgenden naher betrachtet werden.

4.1 Beispiel 1: Beschaffung eines Endoskopiewagens als System eines
Herstellers

Ein Krankenhaus beschafft einen Endoskopiewagen als System von einem Hersteller
gemal Abbildung 3.

In einem solchen Fall ist es essenziell, dass der Hersteller dieses Systems eine
gemal den Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie sog. Artikel 12 Erklarung
bzw. eine Systemerklarung nach Artikel 12 der MDD vorlegen kann.
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System nach Artikel 12 MDD

Systems gemaR Artikel 12
der Medizinprodukte-
Richtlinie MDD
93/42/EWG

Abbildung 3: Geratewagen

Mit diesem Dokument bestatigt der Hersteller, dass er die entsprechenden
Komponenten im Rahmen eines validierten Prozesses auf ihre Kombinierbarkeit
geprift hat und die Sicherheit des Gesamtsystems gewahrleistet.

Beispiel Systemerklarung

ERKLARUNG nach
Artikel 12 der Richtlinie 93/42/EWG

Anschrift Systemhersteller

erklart hiermit, daR er die (das) Behandlungseinheit (System)
bestehend aus der Kombination der nachfolgend aufgefihrten bzw.
in der Anlage erwédhnten Produkte entsprechend den Hinweisen der
(des) Hersteller(s) nach einem intern tUberwachten und
kontrollierten Verfahren zusammengesetzt, die gegenseitige
Vereinbarkeit der Produkte gepruft, diese verpackt und wo
erforderlich um sachdienliche Hinweise fir den Benutzer erganzt
hat.

Produktbezeichnung: Artikelnummer:

Rechtsglltige Unterschrift, Datum

Abbildung 4: Muster einer Artikel 12 Erklarung

Hinweis:
Der Hersteller kann und sollte dem Kéaufer bzw. Betreiber spatestens bei Ubergabe
des Produkts eine Kopie der Artikel 12 Erklarung tbergeben.
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Dieses Vorgehen empfiehlt sich insbesondere deshalb, weil mittlerweile
Aufsichtsbehdrden in Bundeslandern wie z. B. Rheinland-Pfalz bei ihren Kontrollen
von Geratewagen in Krankenhausern und Arztpraxen nach den Systemerklarungen
der Hersteller/Lieferanten fragen. Dies erfolgt insbesondere immer dann, wenn ein
Betreiber ein von einem Hersteller oder Fachhandler geliefertes System geéndert
oder durch weitere Produkte ergéanzt hat, ohne dass er einen Nachweis vorlegen
kann, dass diese Anderung/Erganzung die Anforderungen der MPBetreibV erfillen.
Die Nichtvorlage einer Erklarung bzw. die fehlende Dokumentation einer
Risikoanalyse des veranderten Produkts kann bu3geldbewahrt sein.

4.2 Beispiel 2: Erstellung eines Endoskopiewagens durch den Betreiber

Beschafft ein Betreiber die vorstehend aufgefihrten Komponenten selber, um sie
nachtraglich gemeinsam in einem Gerdtewagen einzubauen und damit einen
-Endoskopiewagen® als Medizinproduktesystem zu erstellen, dann kann er dieses
grundsatzlich tun. Jedoch muss er dabei sicherstellen, dass die von ihm vorgesetzten
Komponenten auch fur die von ihm vorgesehene Zweckbestimmung
.-Endoskopiewagen bzw. Einsatz in der Endoskopie® vorgesehen sind bzw. dieser
Einsatzzweck nicht ausgeschlossen ist. Dabei muss der Betreiber die Unterlagen
prifen und durchsehen, ob und welche Ausschlusskriterien ein Hersteller in der
Gebrauchsanweisung und in anderen Dokumenten definiert hat.

All dieses muss der Betreiber anhand der ihm zur Verfiigung stehenden Unterlagen
und Gebrauchsanweisungen der einzelnen Komponenten prifen und schriftlich in
Form der zu erstellenden Technischen Dokumentation niederlegen.

Die Zweckbestimmung eines Gerdtewagens eines Endoskopie-Herstellers kann
beispielsweise lauten [Quelle 8]:

Zweckbestimmung:
Transportsystem zur Aufnahme von Geraten und Zubehor

Mit dieser (Kurz-) Zweckbestimmung hat der Hersteller den Geratewagen als
Transportsystem fur die Aufnahme von Geraten und Zubeh6r vorgesehen, sodass
ein Betreiber/Anwender einen solchen Geratewagen bestimmungsgemal verwenden
kann, um Gerate fur die Anwendung in der Endoskopie auf dem Wagen zu
platzieren. Natirlich missen auch die Unterlagen der anderen Gerate, die auf
diesem Wagen platziert und somit kombiniert werden, entsprechende Aussagen
beinhalten bzw. dirfen die Kombination mit anderen Geraten nicht ausschliel3en.

Nicht alle der auf einem Geratewagen verwendeten Produkte sind als
Medizinprodukte zu klassifizieren bzw. klassifiziert. Fur diese Nicht-Medizinprodukte
liegt haufig keine ausformulierte Zweckbestimmung vor, wie sie die Medizinprodukte-
Richtlinie bzw. das MPG flr Medizinprodukte fordert.
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In diesen Féllen lasst sich oftmals davon ausgehen, dass z. B. ein PC als Nicht-
Medizinprodukt zulassigerweise eingesetzt wird, indem er Bild- und Befunddaten
eines angeschlossenen Videoprozessors verarbeitet und Uber einen LC-Monitor
anzeigt. Dies gilt umso mehr, wenn ein Medizinprodukt Videoprocessor
entsprechende Schnittstellen zum Anschluss an datenverarbeitende Systeme
beinhaltet. Der Hersteller muss diese Schnittstellen und auch die Anforderungen an
ein datenverarbeitendes System wie einen PC entsprechend in der
Gebrauchsanweisung des Videoprocessors beschreiben. Allerdings ist dies in der
Praxis haufig in der notwendigen Detailierung der Informationen (Hardware,
Processor, Grafikkarte Festplattenkapazitat, Betriebssystem usw.) nicht gegeben.

Im vorliegenden Beispiel muss der Betreiber daher den Nachweis erbringen, dass er
die Anforderungen des 8 4 Abs. 4 MPBetreibV fur die Erstellung des
Endoskopiewagens einhélt. Die dazu erforderlichen Nachweise kann er in einer
Technischen Dokumentation darstellen und erforderlichenfalls der zustandigen
Aufsichtsbehdrde vorlegen. Inhalt und Umfang einer Technischen Dokumentation
werden in Abschnitt 6 beschrieben.

4.3 Beispiel 3: Erginzung eines Endoskopiewagens durch den Betreiber

Haufig erganzt ein Betreiber einen Endoskopiewagen z. B. durch eine zusatzliche
Spulpumpe oder Sekretsauger, indem er ein solches Produkt an vorhandenen oder
nachzuristenden Normschienen oder Halterungen anbringt.

Auch diese Erganzung ist moglich und stellt dann keine Eigenherstellung nach § 12
MPG dar, wenn der Betreiber nachweisen kann, dass er die Komponenten im
Rahmen ihrer Zweckbestimmung zu einem Endoskopiewagen kombiniert hat.

Der Einsatz von Spulpumpen und/oder Sekretsaugern gehort zur Anwendung bzw.
Einsatz von Endoskopiewagen dazu.

5. Modifikation durch Austausch, Erganzung, Nachriistung und/oder
IT-Integration

Bei all den vorstehend dargestellten Beispielen kommt es (nachtraglich) oftmals auch
vor,
e dass vorhandene Gerate (aus)getauscht werden,
e dass zusatzliche Gerate erganzt und/oder angebaut werden
e oder dass sicherheitsrelevante Komponenten der Gerate nachtréaglich
installiert bzw. nachgeristet werden.
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bbildung 5 NchrUstung Geratewagen durch DICOM-Bildwandler

Solange die Zweckbestimmung eines Endoskopiewagens und / oder der einzelnen
Gerate des Wagens durch diese Anderungen / Modifikationen nachweislich nicht
Lverandert* werden, fuhrt der Betreiber keine Eigenherstellung durch.

In der Praxis finden sich immer wieder Aussagen, dass der Tatbestand der
Eigenherstellung schon greifen wirde, wenn ein Krankenhaus die vorgenannten oder
ahnliche Anderungen und Modifikationen vornehmen wiirde. Nach Ansicht der
Verfasser greifen solche verallgemeinernde Aussagen jedoch oftmals zu kurz.
Vielmehr gilt es immer im Einzelfall zu priifen, ob die Anderung Auswirkung auf die
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Zweckbestimmung hat. Es sollte daher immer auch die Art der Anderung und die
Auswirkungen auf die Zweckbestimmungen der Gerate / die Zweckbestimmung des
Systems geprift und in Form einer Dokumentation belegt werden.

5.1 Austausch von Geriten

Uber den Lebenszyklus eines Endoskopiewagens kommt es aus unterschiedlichen
Grinden zum Austausch von Geraten. Defekte Gerdte werden nicht nur
instandgesetzt sondern durchaus auch gegen bauartgleiche Gerate oder aber gegen
leistungsstéarkere Gerate getauscht. Dabei ergeben sich folgende Situationen:

e Reparaturaustausch gegen ein bauartgleiches Gerat
e Reparaturaustausch gegen ein Gerat mit gleichen technischen Parametern
eines anderen Herstellers

Bei den vorgenannten Aktionen andert der Betreiber nicht die Zweckbestimmung des
Endoskopiewagens, sodass ein solcher Austausch aus Sicht der Verfasser nicht als
Eigenherstellung anzusehen ist.

Die folgenden Austauschaktionen verdndern aus Sicht der Verfasser ebenfalls nicht
die Zweckbestimmung eines Endoskopiewagens, kdnnen aber zu einer Veranderung
wesentlicher Parameter fihren, die eine Neubewertung der Konformitat mit dem
geanderten Produkt fihren kénnen.

e Austausch eines veralteten, leistungsschwacheren Gerats gegen ein neues,
leistungsstéarkeres Gerat (gleicher Hersteller)

e Austausch eines veralteten, leistungsschwacheren Gerats gegen ein neues,
leistungsstéarkeres Gerat (anderer Hersteller)

5.2 Erganzung durch weitere Gerite

Haufig ergibt sich die Anforderung, einen Endoskopie-Wagen durch weitere Geréte
bzw. Produkte zu ergdnzen wie:

o Zweiter LC-Bildschirm mit héherer Auflésung

e Schwenkarm zur Anbringung eines zweiten LC-Bildschirms

e Anbringung PC fir Bearbeitung, Befundung und Speicherung von Bild- und
Befunddaten

e DICOM-Bildwandler zur Ubertragung von DICOM-Bildern in eine
Dokumentationssoftware oder PACS auf einem zentralen Server im IT-
Netzwerk des Krankenhauses

e Spul-/Absaugpumpe

e Oder sonstige Komponenten wie Flaschenhalter, Infusionshalter oder Halter
fur Ablagekorbe etc.
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Auch in diesen Fallen Beispiel muss der Betreiber immer den Nachweis erbringen,
dass er die Anforderungen des 8 4 Abs. 4 MPBetreibV fur die Erganzung des
Endoskopiewagens einhalt. Die dazu erforderlichen Nachweise kann er in einer
Technischen Dokumentation zusammenfihren und erforderlichenfalls der
zustandigen Aufsichtsbehérde vorlegen.

5.3. Modifikation eines Endoskopie-Wagens durch Verbesserung der
elektrischen Sicherheit

Haufig ergibt sich auch die Situation, dass die elektrische Sicherheit eines
Endoskopiewagens verbessert werden soll, indem folgende, fehlende Komponenten
nachgerustet werden sollen:

e Galvanische Netzwerktrennung

e Trenntransformator
e Anschluss fur den Zusatzlichen Potenzialausgleich (ZPA)

Erganzung - Nachristung

Abbildung 6: Nachrustung - Erganzung

Ein Medizintechniker, der beispielsweise die vorgenannten Komponenten an einem
Geratewagen nachristen will, muss dabei immer die rechtlichen Anforderungen der
MPBetreibV in der Fassung vom 01.01.2017 beachten und einhalten. Die
diesbezuglich relevante Regelung findet sich in 8 4 Abs. 1 MPBetreibV und lautet:

»Medizinprodukte durfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach
den Vorschriften dieser Verordnung sowie den anerkannten Regeln der
Technik betrieben und angewendet werden.”
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Dies bedeutet mithin auch, dass fur die Nachriistung eines Geratewagens diejenigen
(anerkannten) Regeln der Technik (Normen) herangezogen werden missen, in
denen Vorgaben fir die Ausstattung, Instandhaltung sowie die Nachriistung der
vorgenannten Teile beschrieben sind. Fur das Beispiel der Geratewagen sind
insbesondere die beiden folgenden Regeln der Technik (Normen) nach § 4 Abs. 1
heranzuziehen und zu beachten:

DIN 31051:2012-09 — Grundlagen der Instandhaltung [Quelle 9]

DIN EN 60601-1:2013 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine
Festlegungen fur die Sicherheit einschliel3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale
[Quelle 10]

In Abschnitt 4.15 definiert die Norm den Begriff ,\Verbesserung*:

4.15 Verbesserung

Kombination aller technischen und administrativen Mal3hahmen sowie Mal3hahmen
des Managements zur Steigerung der Zuverlassigkeit und/oder Instandhaltbarkeit
und/oder Sicherheit einer Einheit, ohne ihre urspringliche Funktion zu andern.

Anmerkung 1: Eine Verbesserung kann auch vorgenommen werden, um Fehler
wahrend des Betriebes zu verhindern oder um Ausfalle zu vermeiden.

Anmerkung 2: Diese Malinahmen kdnnen beinhalten (Auszug):
e Vorbereitung der Durchfiihrung
e Vorwegmalnahmen wie Schutz- und Sicherheitseinrichtungen usw.
e Funktionsprifung und Abnahme
e Auswertung einschlief3lich Dokumentation

Instandhaltungen / Verbesserungen dienen oftmals dazu, bekannte bzw. unbekannte
~>chwachstellen” eines Produkts zu beseitigen.

Aus den Definitionen der Norm DIN EN 31051 lasst sich ableiten, dass
Instandhaltungsarbeiten wie auch Erganzungen, die keine Auswirkung auf die
Funktion / Funktionalitat, den Anwendungszweck bzw. die vom Hersteller festgelegte
Zweckbestimmung haben, nicht als Eigenherstellung anzusehen sind.

Wenn nun ein Medizintechniker die elektrische Sicherheit eines Geratewagens durch
die Nachristung mittels Trenntransformator, ZPA und/oder Netzwerktrennung
durchfihren will, findet er die dazu relevanten Angaben und Anforderungen ebenfalls
in einer anerkannten Regel der Technik (Norm) gemal § 4 Abs. 1.

Es handelt sich dabei um die DIN EN 60601-1:2013, die in Kapitel 16 Allgemeine
Anforderungen an ME-Systeme beinhaltet.



Seite 17 von 19

Dieses Kapitel definiert Anforderungen und Vorgaben an Trenntransformatoren und
Mehrfachsteckdosen sowie Trennvorrichtungen, mit denen die Verbindungen einer
Signalleitung zum IT-Netzwerk galvanisch getrennt werden.

Mit anderen Worten:

Die Nachristung eines Endoskopiewagens mit Trenntransformator, ZPA und/oder
galvanische Netzwerktrennung berthrt nicht die Zweckbestimmung des Systems
bzw. der Kombination und stellt somit auch keine Eigenherstellung dar. Eine solche
Modifikation stellt gemaR der Definition der Norm DIN EN 31051 nicht nur eine
Verbesserung des sicheren Zustandes dar, d. h. der elektrischen Sicherheit des
Endoskopiewagens. Eine solche Nachristung erflllt somit auch die Anforderungen
der MPBetreibV an eine sichere und ordnungsgemale Anwendung solcher Systeme
unter Einhaltung der anerkannten Regeln der Technik.

6. Technische Dokumentation: Nachweis der Anforderungen von § 4
Abs. 4 der MPBetreibV

Die sog. Technische Dokumentation beinhaltet die Dokumentation Uber die
Nachweisfihrung, dass die Anforderungen des 8§ 4 Abs. 4 MPBetreibV erftllt sind
und ein kombinierter, erganzter oder nachgeristeter Endoskopiewagen sicher
betrieben werden kann.

Durch eine aussagekraftige Technische Dokumentation (siehe dazu auch den
zukunftigen Teil 3) kann ein Medizintechniker den Nachweis erbringen, dass er sich
intensiv. mit den ihm zur Verfigung stehenden Dokumenten und den daraus
resultierenden Anforderungen auseinandergesetzt hat. Ferner kann er dadurch
aufzeigen, dass er durch die von ihm durchgefihrten MalRnahmen die
Zweckbestimmung eines Endoskopiewagens nicht geédndert hat.

Dartber hinaus zeigt er auf, dass die von ihm durchgefiihrten Mal3hahmen die
Sicherheit von Patienten, Anwender, Beschaftigter und Dritter nicht in
unzulassigerweise beeintrachtigen bzw. diese sogar moglicherweise verbessern.

Insofern kann diese Dokumentation auch dazu dienen, sich in etwaigen
Rechtstreitigkeiten hinsichtlich der im Raum stehenden Frage der Fahrlassigkeit zu
~exkulpieren®.

7. Zusammenfassung

Weder das Medizinproduktegesetz noch die MPBetreibV erlautern und spezifizieren
das Thema der sogenannten Eigenherstellung nach § 12 MPG fur Betreiber. Die
fehlenden Konkretisierungen dieser rechtlichen Anforderung fihren in der Praxis
immer wieder zu erheblichen Unsicherheiten und Unklarheiten, wie mit der Erstellung
und Verédnderung von Medizinprodukten und Medizinproduktesystemen umzugehen
ist. Auch die zum 01.01.2017 novellierte MPBetreibV beinhaltet als
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Ausfuhrungsverordnung zum MPG nicht die erwartete bzw. notwendige Klarheit mit
eindeutig beschriebenen Regeln. Hier besteht ein eindeutiges Defizit in der
Ausfuhrungsverordnung.

Daher zeigt dieser Beitrag auf, wie ein Medizintechniker beispielhaft einen
Endoskopiewagen unter Verwendung anerkannter Regeln der Technik &andern,
modifizieren und den Sicherheitsstandard verbessern kann und somit die rechtlichen
Anforderungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung einhalt, ohne eine
Eigenherstellung nach § 12 MPG durchzufihren.

Jedoch sollte auch deutlich werden, dass die Grenzen zwischen Eigenherstellung
und Kombination flieRend sind. Um nicht in eine Eigenherstellung zu geraten, ist es
umso wichtiger, dass sich ein Betreiber bzw. ein Medizintechniker umfassend mit den
ihm vom Hersteller zur Verfiigung gestellten Dokumenten, die die Zweckbestimmung
definieren, auseinandersetzt und nachweislich belegt, wie und welche Tatigkeiten er
nach anerkannten Regeln der Technik durchgefuhrt hat. Dies setzt voraus, dass die
Beschaffungsprozesse von Medizinprodukten in den Krankenhdusern auf die
Anforderungen der MPBetreibV ausgerichtet und abgestimmt werden.
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