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Sicherheitsstrategien

Risiken der Betreiber- 
verantwortung
Autor: M. Kindler

>>  Für eilige Leser
Betreiber von Medizinprodukten 
stehen vor der Herausforderung, 
den Einsatz ihrer Geräte zuverlässig 
und rechtssicher zu gestalten. Als 
fachspezifisches und hier richtungs-
weisendes Regularium gilt bekann-
termaßen die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung. Doch es gibt 
weitere Vorgaben, die einhergehend 
beachtet werden wollen. So steht 
beispielsweise auch die Betriebssi-
cherheitsverordnung im Raum und 
gesellt sich zu dem Kanon an Anfor-
derungen, die eine Durchführung von 
Risikomanagement und Gefährdungs-
beurteilung nahelegen, um allseits 
auf Nummer sicher zu gehen und 
Haftungsrisiken zu beschränken. – 
Der Beitrag gibt einen Überblick über 
die Strategien, mit denen Betreiber 
in der Verordnungslandschaft Orien-
tierung gewinnen und aus der Gefah-
renzone gelangen können.

Betreiberverantwortung – verborgene 
Anforderungen

„Eine Vielzahl von Pflichten“
Der Ausstoß an Regelungen im Medizinpro-
dukterecht nimmt immer komplexere For-
men an. Dies wird auch sichtbar durch die 
Abkürzungen der Verordnungen. Wer weiß 
denn heute, was sich hinter den kaum aus- 
sprechbaren Kürzeln MPAMIV (ersetzt die 
MP-Sicherheitsplan-Verordnung), MPDGGebV, 
MPAV, MeMBV und ApBetrO verbirgt? Sie 
alle sind am 26. Mai 2021 durch die MPEU-
AnpV im MPDG (Medizinproduktedurchfüh-
rungsgesetz, ersetzt das Medizinprodukte-
gesetz) geändert worden, darunter in Arti- 
kel 6 und 7 auch die Medizinprodukte-Be-
treiberverordnung (MPBetreibV).
Daraus ergibt sich – unter anderen – auch 
eine Frage an das Bundesgesundheitsminis-
terium bezüglich der Eingrenzung des Ver- 
ordnungstitels (Streichung des Errichtens): 
Hat sich der Anwendungsbereich der Verord-
nung nun geändert, weil nur noch von „Be-
treiben und Anwenden“ gesprochen wird? 
„Nein. Im direkten Wortlautvergleich spricht 
die neue MPBetreibV zwar ‚nur‘ noch vom 
Betreiben und Anwenden von Medizinpro-
dukten und nicht mehr zusätzlich vom Er-
richten und Instandhalten. Damit ist der An-
wendungsbereich jedoch keineswegs klei-
ner geworden. Die Änderung des Anwen- 
dungsbereiches dient der Anpassung an das 
Rechtsverständnis der beteiligten Kreise, 
dass die in der MPBetreibV genannten Tä-
tigkeiten durch die Begrifflichkeiten „betrei- 
ben und anwenden“ vollständig erfasst sind. 
§ 2 Abs. 1 sieht daher auch vor, dass die bis-
her genannten Tätigkeiten im Zusammen- 
hang mit dem Betreiben und Anwenden ste-

hen. Mit der Eröffnung des Anwendungs- 
bereiches ergibt sich in Bezug auf das Me- 
dizinprodukt eine Vielzahl von Pflichten.“ [1] 
Und diese Vielzahl an Pflichten hat es in 
sich, besonders in haftungsrechtlicher Hin- 
sicht. Denn sie erstreckt sich bei näherer 
Betrachtung über das Reglement der MP- 
BetreibV hinaus auch in allgemeinere Sphä- 

ren des Arbeitsschutzes und der Betriebs-
sicherheit. Auch hier ist Vorsicht geboten.

Haftung nach der Betriebssicher-
heitsverordnung
Betreiber von Medizinprodukten sollten sich 
nicht nur auf die hinlänglich bekannten Maß- 
nahmen wie Bestandsverzeichnis, Medizin- 
produktebuch, Prüfungen, Einweisungen so- 
wie Melde- und Informationspflichten be-
schränken. Vielmehr sollten sie seit jeher 
den kleinen Absatz 3 in § 1 zum Anwen-
dungsbereich der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung sehr ernst nehmen – dies 
auch aus haftungsrechtlichen Gründen. Er 
blickt über die Regelungslandschaft der 
MPBetreibV hinaus und lautet in der neuen 
Fassung:
„(3) Die Vorschriften des Arbeitsschutzge-
setzes sowie die Rechtsvorschriften, die auf- 
grund des Arbeitsschutzgesetzes erlassen 
wurden, die Vorschriften des Gesetzes zum 
Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei 
der Anwendung am Menschen und der 
auf dessen Grundlage erlassenen Rechts- 
verordnungen, sowie Unfallverhütungsvor-
schriften bleiben unberührt.“ [2] 
Hinter dem erweiterten Spektrum verbirgt 
sich u.a. auch die Betriebssicherheitsver-
ordnung (BetrSichV), die seit 2002 die Ei-
genverantwortung der Betriebe stärkt. Ar- 
beitgeber erhalten mehr Freiräume, die Orga- 
nisation in ihrem Unternehmen nach sicher- 
heitsrelevanten und ökonomischen Überle- 
gungen zu optimieren. Das bedeutet natür- 
lich auch mehr Verantwortung und damit 
Haftungsrisiken, bis hin zur persönlichen 
Haftung der verantwortlichen Personen (z. B. 
Vorstand, Geschäftsführung). Abgesehen von 
Maximalfristen bei sogenannten „überwa- 
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chungsbedürftigen Anlagen“ oder bei Me-
dizinprodukten der Anlage 1 und 2 MPBe- 
treibV gibt es keine starren Prüffristen 
mehr. Der zu erhöhter Sorgfalt aufgerufene 
Arbeitgeber ermittelt selbst die Prüffristen 
für seine Arbeitsmittel auf Grundlage der 
Gefährdungsbeurteilung.
Betrifft dies nun auch die Medizinprodukte 
in einem Krankenhaus oder einer Arztpra-
xis? Sind denn Medizinprodukte grundsätz-
lich auch Arbeitsmittel im Sinne der Betr-
SichV? Im August 2005 veröffentlichte der 
Länderausschuss für Arbeitsschutz und 
Sicherheitstechnik (LASI) die Leitlinien zur 
Betriebssicherheitsverordnung (LV 35) und 
beantwortete unter A 2.4 die entsprechen-
de Frage wie folgt:
„Ja, sofern sie von der Definition nach § 2 
Abs. 1 BetrSichV erfasst werden. Hinsicht- 
lich der Anforderungen enthalten das Medi- 
zinproduktegesetz (MPG) und die zugehö- 
rigen Verordnungen (insbesondere die Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung) spezifi- 
sche Vorschriften. Gemäß § 2 Abs. 4 MPG 
bleiben die Vorschriften der BetrSichV un- 

berührt. Von daher gilt die Forderung zur 
Erstellung einer Gefährdungsbeurteilung (§ 3 
BetrSichV) und einer Betriebsanweisung 
(§ 12 Abs. 2 BetrSichV) grundsätzlich auch 
für die Verwendung von Medizinprodukten 
durch Beschäftigte.“ [3]
Und nebenbei bemerkt: In dieser Leitlinie LV 
35 heißt es auf die Frage nach dem Explosions- 
schutz in medizinisch genutzten Räumen:
„E 1.1: Die Vorschriften der BetrSichV zum 
Explosionsschutz gelten auch in medizi-
nisch genutzten Räumen, sofern nach § 3  
Abs. 6 GefStoffV im Rahmen der Gefähr-
dungsbeurteilung festgestellt wird, dass die 
Bildung gefährlicher explosionsfähiger At-
mosphären nicht sicher verhindert werden 
kann. Medizinprodukte zur bestimmungsge- 
mäßen Verwendung in medizinischen Be-
reichen sind gemäß Art. 1 Abs. 4 vom An- 
wendungsbereich der RL 2014/34/EU aus-
genommen. Daher ist im Einzelfall durch 
den Arbeitgeber zu prüfen, inwieweit Me- 
dizinprodukte im Zusammenhang mit explo-
sionsfähiger Atmosphäre verwendet wer-
den können.“

Das bedeutet: Jedes Medizinprodukt ist erst- 
mal ein Arbeitsmittel, für das zusätzliche Re- 
gelungen aufgrund des Patientenschutzes 
getroffen wurden. Eine Gefährdungsbeurtei-
lung und Betriebsanweisung indes zählen 
beinahe zu den Selbstverständlichkeiten. 

Gefährdungsbeurteilung 
Augenscheinlich kommt der Gefährdungs-
beurteilung (GBU) bei Medizinprodukten eine 
wichtige Bedeutung zu, zumal die MPBe-
treibV eine Risikobewertung für das siche-
re Anwenden fordert: 
„§ 3 Pflichten eines Betreibers
(1) Der Betreiber hat die ihm nach dieser Ver- 
ordnung obliegenden Pflichten wahrzuneh- 
men, um ein sicheres und ordnungsge-
mäßes Anwenden der in seiner Gesund-
heitseinrichtung am Patienten eingesetzten 
Medizinprodukte zu gewährleisten.“
„§ 4 Allgemeine Anforderungen 
(1) Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweck- 
bestimmung entsprechend und nach den 
Vorschriften dieser Verordnung sowie den 
allgemein anerkannten Regeln der Tech- 

Bild 1: Bezug von 
Betriebssicherheits-
verordnung und 
Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 
[4]
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nik betrieben und angewendet werden.“ 
Dies gilt explizit auch für vernetzte Medi-
zinprodukte:
„§ 4 Allgemeine Anforderungen
(4) Miteinander verbundene Medizinproduk- 
te sowie mit Zubehör einschließlich Soft-
ware oder mit anderen Gegenständen ver- 
bundene Medizinprodukte dürfen nur be-
trieben und angewendet werden, wenn sie 
zur Anwendung in dieser Kombination unter 
Berücksichtigung der Zweckbestimmung und 
der Sicherheit der Patienten, Anwen- 
der, Beschäftigten oder Dritten geeig-
net sind.“
Die GBU ist somit ein gesetzlich vorge-
schriebener Prozess, um die auftretenden 
Gefährdungen der Beschäftigten bei der Ver-
wendung von Medizintechnik als Arbeits- 
mittel zu beurteilen und daraus notwen- 
dige und geeignete Schutzmaßnahmen 
(Prüfart, -umfang, -tiefe, -frist) abzulei- 
ten. Dabei muss die Sicherheit der Beschäf-
tigten auch im Gefahrenbereich des Medi-
zingerätes/Systems gewährleistet werden. 
Hinsichtlich der in Anlage 1, MPBetreibV auf- 
geführten Medizinprodukte muss, vergleich- 
bar mit den überwachungsbedürftigen An- 
lagen, die Gefährdungsbeurteilung auch den 
Schutz anderer Personen im Gefahrenbe-
reich (z. B. Besucher, Kunden, Patienten) 
berücksichtigen. 
Die Pflicht zur Durchführung einer GBU ob-
liegt grundsätzlich jedem Arbeitgeber. Un-
ter Berücksichtigung von § 3 Abs. 2 sind 
in die Beurteilung alle Gefährdungen einzu-
beziehen, die bei der Verwendung von den 
Arbeitsmitteln (hier Medizinprodukten) aus- 
gehen, und zwar von den Arbeitsmitteln 
selbst, der Arbeitsumgebung und den Ar- 
beitsgegenständen (hier quasi der Patient), 
an denen Tätigkeiten mit Arbeitsmitteln 
durchgeführt werden.
Nach den Technischen Regeln für Betriebs-
sicherheit (TRBS 1111) gelten acht Schrit-
te der GBU als Handlungskonzept bezogen 
auf die Verwendung von Arbeitsmitteln. 

Weitere Gefahren, Aufgaben und Lö-
sungen

Überschreitung der vorgesehenen 
Lebensdauer
Nicht nur Servicetechniker, sondern vor allem 
auch Betreiber müssen die vom Hersteller de-

finierte vorgesehene Lebensdauer von Me- 
dizinprodukten beachten. Sie stellt zwar kei- 
ne rechtsverbindliche Beschränkung der An- 
wendung und des Betriebes dar, erfordert 
aber aufgrund der allgemeinen Sorgfalts-
pflichten eine erhöhte Produktbeobachtung 
hinsichtlich der Funktionsfähigkeit und des 
ordnungsgemäßen Zustandes. Auf der Basis 
einer Risikoanalyse sind möglicherweise 
verkürzte Intervalle für Wartungen, Prüfun- 
gen und Sicherheitskontrollen notwendig.
Als Alarmzeichen sind grundsätzlich hohe 
Mängelquoten bei den präventiven Instand- 
haltungsmaßnahmen und viele, sich häufen- 
de Schadensereignisse anzusehen. Hinwei- 
se aus dem Vigilanzsystem (zum Beispiel 
Critical Incident Reporting System) durch 
die Anwender können auch auf drohenden 
Verschleiß hindeuten. Zu berücksichtigen 
sind bei einem überalterten Gerätepark 
auch altersbedingte Isolationsschäden von 
elektrischen Leitungen, die nicht ohne wei-
teres vorzeitig erkannt werden können.
Wenn der Betreiber selbst Reparaturen an 
Medizinprodukten durchführen möchte, soll- 
te er die DIN EN ISO 13485:2021-12 Me-
dizinprodukte – Qualitätsmanagementsys-
teme – Anforderungen für regulatorische 
Zwecke beachten. In der Gefährdungsbe-
urteilung ist in diesem Fall auch das Risiko 
eines Ausführungsfehlers zu betrachten.
Ein weiteres Haftungsrisiko für den Betrei-
ber verbirgt sich hinter § 4 Abs. 1 der MP-
BetreibV: „Medizinprodukte dürfen nur nach 
… den allgemein anerkannten Regeln 
der Technik betrieben und angewendet wer- 
den.“  Unter der wenig konkreten Formulie- 
rung „allgemein anerkannte Regeln“ ver-
steht man technische Regeln oder Verfah-
rensweisen, die wissenschaftlich fundiert 
und in der Praxis allgemein bekannt sind und 
sich aufgrund von Erfahrungen bewährt 
haben. Als solche Regeln können unter an- 
derem Normen (z. B. DIN-Normen), Richtli-
nien (z. B. VDI-Richtlinien) oder auch Unfall- 
verhütungsvorschriften (z. B. DGUV-Vorschrif- 
ten) gelten.

Betreiberrisiken im IT-Bereich
Der Krankenhaus-Betreiber sollte aus regu-
latorischer Sicht in seinem IT-Bereich ins- 
besondere folgenden Aspekten Beachtung 
schenken:
•	Parametrisierung von Software

	 Prozessschritte der Gefährdungs-
beurteilung

	 1. Vorbereiten: Festlegen des Projekt-
teams, der Betriebsorganisation und 
der Betrachtungseinheiten für die GBU.

	 2. Ermitteln von Gefährdungen: Identifi-
zieren von möglichen Gefährdungen für 
die Sicherheit und Gesundheit der Be- 
schäftigten in den verschiedenen Ar-
beitsbereichen und -tätigkeiten.

	 2.1 Es kann nach § 7 BetrSichV eine 
vereinfachte Vorgehensweise ange-
wendet werden, wenn diese Kriterien 
erfüllt sind:

	 a) das Arbeitsmittel entspricht den zum 
Zeitpunkt der Verwendung geltenden 
Rechtsvorschriften,

	 b) das Arbeitsmittel wird bestimmungs- 
gemäß verwendet,

	 c) keine zusätzlichen Gefährdungen 
durch Arbeitsumgebung, -abläufe, Ar-
beitsgegenstände, Arbeitszeit wurden 
festgestellt,

	 d) alle notwendigen Instandhaltungs-
maßnahmen und Prüfungen sind sicher-
gestellt.

	 2.2 Werden diese Kriterien nicht erfüllt, 
dann gilt die weitere Vorgehensweise:

	 3. Beurteilen der Gefährdungen: Ein-
schätzen der Wahrscheinlichkeit und 
des Ausmaßes von Schäden oder Be-
einträchtigungen durch die ermittelten 
Gefährdungen.

	 4. Festlegen von Maßnahmen: Ableiten 
von geeigneten Maßnahmen zur Besei- 
tigung oder Verringerung der Gefähr-
dungen und zur Verbesserung der Ar-
beitsbedingungen.

	 5. Umsetzen der Maßnahmen: Je nach 
Umfang priorisieren und konkretisieren, 
z. B. Ablaufplan mit Zeitzielen, Über-
gangsmaßnahmen, Verantwortliche, 
andere Beteiligte.

	 6. Überprüfen der Wirksamkeit: Über-
prüfen, ob die umgesetzten Maßnah-
men die gewünschten Effekte erzielen 
und keine neuen Gefährdungen verur-
sachen.

	 7. Dokumentieren: Festhalten der Er-
gebnisse und Maßnahmen der GBU in 
einer schriftlichen Form. 

	 8. Fortschreiben: Anpassen der GBU an 
veränderte Arbeitsbedingungen oder 
neue Erkenntnisse über Gefährdungen. 
[5]



mt½medizintechnik                     |  AUSGABE 4.2023

	 RECHT & NORMUNG	 27

•	Krankenhaus-Informationssysteme, die 
als Systeme und Behandlungseinheiten 
gelten

•	Medical IT, die nicht mit Medizinproduk-
ten verwechselt werden darf

Beispielsweise wendet sich die IT-Norm 
DIN EN IEC 80001-1-2023-02 ebenfalls an 
die Betreiber. Sie stellt Anforderungen an 
das Risikomanagement von medizinischen 
IT-Netzwerken. Die Norm enthält allgemei- 
ne Vorgaben für das Risikomanagement wie 
Risikomanagementplan, Risikomanagement- 
akte, Dokumentation des soziotechnischen 
Systems (Ziele, IT, Medizinprodukte, Prozes-
se, Verantwortlichkeiten) und das „Commit- 
ment“ des Managements: Es muss die Res- 
sourcen bereitstellen und einen Verantwort- 
lichen benennen (Health-IT Risk Manager). 
Das Kapitel 6 formuliert die Anforderungen 
an den Risikomanagementprozess: die Ge- 
fährdungs-/ Risikoanalyse, die Risikobewer- 
tung, Risikobeherrschung und die Bewer-
tung der Maßnahmen mit einer Dokumen-
tation der Restrisiken. Der Prozess ist über 
den ganzen Lebenszyklus des Medizinpro-
dukts anzuwenden, der hier mit dem Kauf 
beginnt und der Außerbetriebnahme endet. 
Grundsätzlich ist zu beachten: Gesetze und 
Normen stellen Anforderungen an alle Pha-
sen des Produktlebenszyklus, also auch an 
den Betreiber bei folgenden Tätigkeiten:
•	Eigenherstellung von Medizinprodukten
•	Aufbereitung von Medizinprodukten (ISO 
17664)

•	Wartung/Instandhaltung von Medizinpro- 
dukten

•	Recycling und Entsorgung von Medizin-
produkten

Risikomanagement bei Medizin-
produkten
Die DIN EN ISO 14971:2022 ist die Norm zur 
„Anwendung des Risikomanagements auf 
Medizinprodukte“ und richtet sich haupt- 
sächlich an die Hersteller (aber in besonde-
ren Fällen auch an den Betreiber). Sie be-
schreibt einen Risikomanagementprozess, 
der sicherstellen soll, dass die Risiken durch 
Medizinprodukte bekannt und beherrscht 
sowie im Vergleich zum Nutzen akzeptabel 
sind. Dazu gibt es mehrere Methoden für 
die Gefährdungs- bzw. Risikoanalyse:
•	FMEA: Definition und Bedeutung am Bei-
spiel von Medizinprodukten

•	FTA: Fault Tree Analysis (Fehlerbaumana- 
lyse)

•	HAZOP Hazard and Operability – Risiko-
analyse nach IEC 61882, (in Deutschland 
unter PAAG bekannt: Prognose – Auffin-
den – Abschätzen – Gegenmaßnahmen)

•	RCM Reliability Centered Maintenance 
– zuverlässigkeitsorientierte Instandhal-
tung (die risikobasierte Strategie schätzt 
die Auswirkung möglicher Fehler auf die 
Funktion des Systems ab und definiert vor-
beugende Instandhaltungsmaßnahmen). 

Hierbei sind die Risiken abzuschätzen und 
entsprechende Werte zu bestimmen. Da-
zu gehören die Schweregrade möglicher 
Schäden und die Wahrscheinlichkeit des 
Auftretens dieser Schäden. Die ISO 14971 
enthält auch die explizite Forderung, den 
„vernünftigerweise vorhersehbaren Fehl-
gebrauch“ zu analysieren. Auch eine gut 
gemeinte „Fehlanwendung“ ist zu berück-
sichtigen (Stichwort: Human Error). Nähe-
re Ausführungen zu quantitativen Bewer-
tungsmethoden menschlicher Zuverlässig-
keit sind in der VDI 4006 Blatt 2 zu finden.

Evidenzbasierte Instandhaltung
Bei der sogenannten kurativen Wartung, auch 
als „Feuerwehreinsatz“ bekannt, kommt 
infolge einer Panne oder einer Störung der 

Wartungstechniker nach der Meldung so 
schnell wie möglich zum Einsatzort. Die Her- 
ausforderung bei dieser Instandhaltungs-
strategie ist die Verfügbarkeit eines Tech-
nikers mit den erforderlichen Kompeten-
zen, Arbeitsmitteln und Zeitressourcen. Die 
präventive Wartung will dagegen Störun-
gen von vornherein vermeiden, indem regel- 
mäßige Einsätze im Vorfeld festgelegt wer-
den, denn die regelmäßige Wartung und 
Überwachung von medizinischen Geräten 
ist kostengünstiger als ihre Reparatur. 
Die neue VDI 5707-1 von Februar 2023 
äußert sich ebenfalls deutlich zur Betrei-
berverantwortung, und zwar über die MP-
BetreibV hinaus. Diese Richtlinie empfiehlt 
sich als Leitfaden für die evidenzbasierte 
Instandhaltung aktiver Medizinprodukte im 
klinischen Einsatz. Sie behandelt insbeson-
dere die Durchführung von Wiederholungs-
prüfungen und definiert die notwendige 
Personalqualifikation in drei Tätigkeits- und 
Anforderungsprofilen: der befähigte Prüf-
techniker (PT), der Sachkundige (SK) und 
der Sachverständige (SV). 
Für die Erarbeitung von Prüfvorschriften wird 
eine Gefährdungspotenzial-Analyse (GPA) 
anhand von Nutzungsszenarien empfohlen 
und als praktisches Beispiel das Gefähr-
dungsprofil und Restrisiko einer Infusions-

Bild 2: Die neue VDI 5707-1 zeigt die evidenzbasierte Instandhaltung aktiver Medizinpro-
dukte am Beispiel einer Infusionsspritzenpumpe.
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diesem Kontext international eingeführte 
Bezeichnung „Prognostics and Health Ma-
nagement“ stammt ursprünglich aus der 
Luft- und Raumfahrt und bezeichnet Vorge-
hensweisen, Methoden und Modelle, die 
die „Gesundheit“ eines technischen Sys-
tems erhalten sollen. Die zunehmende Eta- 
blierung von Vernetzungsstandards im me- 
dizinischen Bereich und der damit einher-
gehende Fernzugriff auf Gerätedaten im 
Krankenhaus bietet nun die Möglichkeit, 
diese Gerätedaten zu sammeln, zu ana-
lysieren und geeignete Prognosemodelle 
abzuleiten. Durch die installierte Sensorik 
gewonnene Daten können bislang nur indi-
rekt für die Ableitung von Instandhaltungs-
ereignissen genutzt werden.
Dennoch sehen die Autoren des VDI-Re- 
ports ein großes Potenzial durch den Einsatz 
von Machine Learning: „Zwar lassen sich 
schon heute im Hinblick auf verschleißindu-
zierte Fehlerbilder geeignete Wirkmodelle 
ableiten, vielfach werden aber noch zusätz- 
liche Daten benötigt, die Rückschlüsse auf 
das spezifische Nutzungsverhalten im Klinik-
betrieb ermöglichen. Die ersten erfolgsver-
sprechenden Ansätze ergeben sich durch 
die systematische Analyse aufgezeichneter 
Geräte-Logfiles und zeitlich korrespondie-
render Serviceaufträge, z. B. in Form von 
durchgeführten Tätigkeiten oder ausgetausch- 
ten Komponenten. Mithilfe darauf aufbau-
ender lernender Algorithmen sollen Prädik-
tionsmodelle mit ausreichender Güte für die 
Disposition von Technikern gewonnen wer-
den. Mittelfristig wird hierdurch vor allem 
eine Optimierung der Kostenstruktur auf An- 
bieter- und Kundenseite angestrebt.“ [6]

Qualitätsmanagement nach DIN 
EN 15224:2017
Die VDI 5707 empfiehlt der Prüforganisati-
on zum Nachweis der Durchführung einer 
qualifizierten Instandhaltung die Einfüh-
rung eines Qualitätsmanagementsystems 
auf der Basis der DIN EN ISO 9001 oder 
DIN EN ISO 13485. Für den Gesundheits-
sektor wurde schon 2012 eine zertifizierfä-
hige Lösung vorgestellt: Die neue Ausgabe 
DIN EN 15224:2017 ist eine bereichsspezi-
fische Norm für Qualitätsmanagementsys-
teme in der Gesundheitsversorgung und 
schließt jetzt EN ISO 9001:2015 ein. Sie 
ergänzt Interpretationen, Erklärungen, Bei-

spiele und zusätzliche Anforderungen. Ein 
Kapitel befasst sich mit dem risikobasier-
ten Denken und dem systematischen klini-
schen Risikomanagement.
Die erste branchenspezifische Norm zur ISO 
9001 formuliert deren Anforderungen nun 
auch in der Fachsprache des Gesundheits-
wesens verständlicher und praktikabler für 
den alltäglichen Einsatz. Durch die gewis-
senhafte Erfüllung der Norm-Anforderun-
gen können Gesundheitseinrichtungen zu-
gleich den gesetzlichen Pflichten (Patien-
tenrechtegesetz, Krankenhausstrukturge-
setz), der QM-Richtlinie des Gemeinsamen 
Bundesausschusses sowie den Inhalten 
zur Neuorientierung und Sicherheit in der 
Gesundheitsversorgung des IQTIG (Institut 
für Qualitätssicherung und Transparenz im 
Gesundheitswesen) gerecht werden. Durch 
die Orientierung der Prozesse an zwölf Qua- 
litätsaspekten soll die Fehler- und Sicher-
heitskultur gefördert und die Patientensi-
cherheit erhöht werden:
•	Angemessene, richtige Versorgung
•	Verfügbarkeit
•	Kontinuität der Versorgung
•	Wirksamkeit
•	Effizienz
•	Gleichheit
•	Evidenzbasiert und wissensbasiert
•	Auf den Patienten, einschließlich auf die 
körperliche, geistige und soziale Unver-
sehrtheit orientierte Versorgung

•	Einbeziehung des Patienten
•	Patientensicherheit
•	Rechtzeitigkeit und Zugänglichkeit

Ausblick

Der Autor verfügt mittlerweile über eine vier-
zigjährige Erfahrung als vereidigter Sach- 
verständiger in Gerichtsverfahren. Ein ver-
ständnisvoller Richter hat vor vielen Jah-
ren in einer Gerichtsverhandlung einem an-
geklagten Medizintechniker zugestanden, 
dass er in der Erfüllung seiner Sorgfaltspflicht 
nur das Menschenmögliche leisten muss 
und nicht als perfekter Roboter mehrere 
zehntausend Seiten an Vorschriften im De-
tail beherrschen kann. Sein Verteidiger hat-
te eine meterlange Ordnerreihe mit tech- 
nischen Regeln aufgebaut und somit nach-
vollziehbar dargelegt, dass sein Mandant 
eigentlich die überwiegende Arbeitszeit nur 

pumpe angeführt. Dazu enthält die Richtli-
nie eine detaillierte Beschreibung der ein-
zelnen Prüfschritte. Der Anhang A listet die 
übrigen Rahmenbedingungen auf, während 
im Anhang B ein umfangreiches Schema 
einer exemplarischen Risikobewertung und 
der Instandhaltungsmaßnahmen einer Infu-
sionsspritzenpumpe vorgestellt wird. Drei 
weitere Tabellen geben Hilfen zur Einord-
nung, Prüfung und zu Grenzwerten von elek- 
trischen Arbeitsmitteln an. Den Abschluss 
bildet in Anhang D das Beispiel eines STK-
Prüfprotokolls.
„Da der Betreiber in seiner GBU geeignete 
Instandhaltungs- bzw. Schutzmaßnahmen 
festlegen bzw. Sicherheitstechnische Kon-
trollen für Medizinprodukte der Anlage 1 
durchführen muss, stellt die VDI-Richtlinie 
5707-1 quasi eine ‚Bibel‘ für den Medizin- 
techniker dar, um nach den allgemein aner- 
kannten Regeln der Technik entsprechende 
Prüfschritte und -fristen begründet und rück-
führbar herzuleiten“, sagt Medizin-Ingeni- 
eur Sören Schroll, Fachgebietsleiter Medi-
zin- und Röntgentechnik beim TÜV Rhein-
land und Mitautor dieses Regelwerks.

Neu: Prognostics und Health Ma-
nagement
Bei der retrospektiven Analyse in Sachen 
Instandhaltung erfolgen Vorhersagen zum 
Schadenseintritt und -ausmaß auf Basis 
bekannter dokumentierter Ereignisse oder 
anderer Informationen. Das evidenzbasierte 
Verfahren beruht auf dem Vorhandensein 
umfangreicher, verlässlich dokumentierter 
Daten. Basis für die Anwendung sind har-
monisierte Stammdaten und mittels ein-
heitlicher Kataloge klassifizierte Ereignisse 
(vgl. VDI 2426 Blatt 1).
Bei der prospektiven Analyse erfolgen Vor- 
hersagen zum Schadenseintritt und -aus-
maß im Gegensatz zum retrospektiven An- 
satz nicht aufgrund vergangenheitsbezoge-
ner Daten, sondern mithilfe der GBU. Mög-
liche Rahmenparameter und Eingangsgrö-
ßen für die Bewertung sind angestrebte 
Verfügbarkeit, Umwelt- und Einsatzbedin-
gungen sowie Geräte/-gruppen-Spezifika.
Der VDI-Statusreport Juli 2022 „Intelligen-
te Zustandsprognose und vorausschauen-
de Instandhaltung“ beschreibt in Kapitel 
6.4 die Bedeutung der Predictive Mainte-
nance auch für die Medizintechnik. Die in 
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für das Lesen und Pflegen dieser Regel-
werke aufwenden müsste.
Die menschenmögliche Erfüllung der Sorg-
faltspflicht und die Einschaltung des gesun-
den Menschenverstandes bei der wirksa-
men Umsetzung von Anforderungen zur Si-
cherheit, Verfügbarkeit, Wirtschaftlichkeit 
und Qualität der Medizintechnik bleibt eine 
Herausforderung. Doch mit der GBU liegt ein 
gangbarer Weg zur Lösung dieses Dilemmas 
vor. Die Gefährdungsbeurteilung liefert den 
Mechanismus, beim Entwickler, beim Her-
steller, beim Arbeitgeber, beim Betreiber 
und Anwender durch allgemein verständli- 
che Forderungen ein Umfeld zu schaffen, das 

an die spezifischen Ressourcen, Fähigkeiten 
und Erkenntnisse angepasst ist.
Zu guter Letzt sei noch auf die Zehn Gebo-
te zur Erfüllung der Sorgfaltspflicht des Be-
treibers verwiesen, die der Autor vor etwa 
zehn Jahren verfasste und deren Gültigkeit 
auch heute noch gegeben sein dürfte [7].

	 Die Zehn Gebote für Betreiber der 
Medizintechnik 

	 1. Analysiere alle Anforderungen und 
Warnmeldungen 

	 Beachte die Instandhaltungs- und Pflege- 
hinweise der Hersteller, informiere dich 
über BfArM-Warnungen und aktuelle Hin-
weise des Lieferanten bzw. Herstellers.

	 2. Erfasse alle Gefährdungen und 
Risiken im gesamten Arbeitsumfeld 

	 Definiere adäquate Schutzmaßnahmen, 
informiere darüber und bewerte regel-
mäßig deren Wirksamkeit, gebe den Mit- 
arbeitern die notwendigen Ressourcen.

	 3. Identifiziere alle dort Beteiligten 
und Betroffenen 

	 Erfasse nicht nur die Anwender wie 
Ärzte und Pflegepersonal, sondern auch 
Auszubildende, Instandhaltungs- und 
Reinigungspersonal, anwesende Ange-
hörige.

	 4. Qualifiziere die Anwender und 
sonstigen Verantwortlichen 

	 Frage den Lieferanten nach Einweisun-
gen und Trainingsmaterial, beauftrage 
qualifizierte Einweiser, identifiziere alle 
betroffenen Teilnehmer, wiederhole die 
Einweisung regelmäßig nach Bedarf.

	 5. Fördere das Qualitäts- und Risiko-
bewusstsein der Mitarbeiter 

	 Sei als Vorgesetzter Vorbild, erzeuge 
eine Qualitätskultur, informiere regelmä-
ßig über aufgedeckte und potenzielle 
Risiken, beachte die Forderungen des 
Patientenrechtegesetzes mit klinischem 
Risikomanagement.

	 6. Informiere deine Vorgesetzten über 
Ressourcenprobleme und Mängel 

	 Dokumentiere zeitliche, personelle und fi-
nanzielle Engpässe, berichte unmittelbar 
über erkannte bzw. aufgetretene Mängel, 
verfolge die Aktionen zur Beseitigung.

	 7. Überzeuge dich vor jeder Anwen-
dung vom ordnungsgemäßen Zustand 

	 Setze das Produkt gemäß der Zweckbe-
stimmung ein, schaue nach einer gül- 
tigen Prüfplakette, kontrolliere die Funk-
tionstüchtigkeit anhand der Gebrauchs-
anweisung.

	 8. Verändere nicht unzulässig Medizin-
produkte, werde nicht zum Hersteller 

	 Beachte die Zweckbestimmung, wähle 
nur die vom Hersteller empfohlenen Ver-
brauchsmaterialien und Gerätekombinati-
onen aus, vermeide hauseigene Eingriffe 
mit Veränderung der Zweckbestimmung 
als Eigenherstellung.

	 9. Melde selbst Risiken und Vorfälle 
und werte sie aus 

	 Nutze das hauseigene Fehlermeldesys-
tem (CIRS), informiere bei Bedarf Her-
steller und BfArM, diskutiere mögliche 
Ursachen mit Kollegen, erarbeitete 
vorbeugende Maßnahmen und achte auf 
Wiederholungen oder ähnliche Vorfälle. 

	 10. Dokumentiere alle Aktivitäten 
	 Pflege das Bestandsverzeichnis und das 
Medizinproduktebuch, protokolliere alle 
Vorkommnisse, Einweisungen und In-
standhaltungen, sichere die Daten regel-
mäßig, führe eine Liste aller Meldungen 
und dadurch ausgelöster Aktionen.
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