Formblatt 203: Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)/Prifungen nach DIN EN 62353
zur VAW04_201

Sicherheitstechnische Kontrollen (STK)
Prifungen nach DIN EN 62353

Hinweis: Dieses FB kann herangezogen werden, wenn im Rahmen der Prifung nach Az./Betr.-Nr
FB 201 hier ein gesonderter Bedarf zur weitergehenden Priifung festgestellt wird.* ' B

Name der Institution (z.B. ei-
gene Medizintechnik oder
Dienstleistungsunternehmen)

Name der Prifperson

Geprifte Medizinprodukte O A O B 0o c
(bei Bezug zu FB 201 bitte
ankreuzen)

Prifung nach STK O

DIN EN 62353 [1 (bitte ankreuzen)

n.a. | ja | nein Bemerkungen
1 Anforderungen an die Priifperson
1.1 Aktuelle Kenntnisse (8 5 Abs. 1 Nr. 1 MPBetreibV)
Geeignete Ausbildung (z.B. Studiengang Ingenieurwe-
111 sen/Physik, technische Fachausbildung wie z.B. staat- | 0O
lich geprifter Medizintechniker)
1.1.2 und einschléagige berufliche Téatigkeit o |0 od
1.2 Weisungsfreiheit (8 5 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV)
Ist die Weisungsfreiheit dokumentiert/belegt (Stellen-
1.2.1 . . . = O 0o |0
beschreibung, Dienstanweisung 0.4.)?
13 Mess- und Prufeinrichtungen
' (8 5 Abs. 1 Nr. 3 MPBetreibV)
131 Stehen geeignete Mess- und Prifeinrichtungen zur
e Verfugung (z. B. Kalibrierung)? O O o
5 Umfang der Prifung (8 11 Abs. 1 MPBetreibV i.V.
m. DIN EN 62353)
21 Dokumenten- und Sichtpriifung
211 Gehause, Stellteile O 0| O
2.1.2 Anzeigeeinrichtungen O o
Aufschriften, insbesondere Kurzgebrauchsanweisun-
2.1.3 gen, Checklisten, Beschriftung oder O o
Kennzeichnung der Stellteile
2.1.4 Zubehor und Verschleil3teile O 0| O

1 Dieses FB bezieht sich auf die VAW04 201
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n.a. | ja | nein Bemerkungen
215 Gebrauchsanweisung, ggf. beigefiigte sicherheitstech- 0 Ol o
o nische Informationen und Instandhaltungshinweise
2.1.6 Eintrag STK im Medizinproduktebuch O o
217 Allgememe Warnhinweise in deutscher Sprache oder 0 Ol o
in der Sprache des Anwenders
2.18 Software auf aktuellem Stand? O OO
Zustand der Potentialausgleichskabel und Anschlisse
2.1.9 o g . ) O OO
vollstéandig und einwandfrei (wenn vorgesehen)
2.2 Kontrolle der Funktionsfahigkeit O 0| O
23 Prufung der_UbenNachungs—, Sicherheits-, Anzeige- 0 Ol o
und Meldeeinrichtungen
Messung sicherheitserheblicher Ausgangsparameter
2.4 und spezielle technische Priifungen (z.B. Energieab- O OO
gabe Defibrillator) gemafl Herstellerangaben
Prufung der elektrischen Sicherheit im Rahmen der
25 STK gemaR der zutreffenden Norm (in der Regel DIN | [ OO
EN 62353)
2.6 Dokumentierte Bewertung der Priifung O 0| O
2.7 Priffristen (8 11 Abs. 1 MPBetreibV)
Wurden die Fristen plausibel gewahlt, sodass Mangel
2.7.1 rechtzeitig erkannt werden kénnen (§ 11 Abs. 1 Satz 2 | [ 0| O
MPBetreibV)?
Wurden bei der Priifung andere, mit Medizinprodukten
272 nach Anlage 1 verbundene Komponenten mit bertick- | J OO
sichtigt (§ 11 Abs. 1 Satz 5 MPBetreibV)?
3. Inhalt des Abschlussgespraches vor Ort und Zusammenfassung der Prifergebnisse
4. VollzugsmaBnahmen
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Erlauterungen zum Formblatt Gber Sicherheitstechnische Kontrollen
(STK) bzw. Gber die Prifung medizinischer elektrischer Geréate nach
DIN EN 62353

EinfUhrung:

Diese Erlauterungen dienen als Durchfihrungshilfe fiir eine vertiefte Prifung hinsichtlich der
Prifperson und/oder des Prufumfangs von STK bzw. Prifungen nach DIN EN 62353 mit Hilfe
des Formblatts 203.

Der Betreiber hat gemaf § 11 MPBetreibV fur die in der Anlage 1 aufgefihrten Medizinprodukte
STK nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufthren oder durchfiihren zu
lassen.

Fast alle STK-pflichtigen Medizinprodukte sind medizinische elektrische Geréte im Sinne der
DIN EN 60601-1, womit die DIN EN 62353 die anzuwendende Prifnorm ist. Die Angaben des
Herstellers in der Gebrauchsanweisung des zu prifenden Gerates mussen beriicksichtigt wer-
den.

Sofern die hier beschriebenen Anforderungen durch die Priifperson eingehalten werden und die
STK nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik erfolgt, wird eine ordnungsgemalile
Durchfiihrung der STK bzw. der Prifung nach DIN EN 62353 vermutet.

Begriffe, Definitionen, Anforderungen:

STK/Priufung nach DIN EN 62353 ist eine MalRnahme zur Feststellung und Beurteilung des si-
cherheitstechnischen Istzustandes eines Medizinproduktes, das in der Anlage 1 der MPBe-
treibV enthalten ist.

zu 1) Anforderungen an die Prifperson

Folgende Anforderungen gelten fir Personen, die eine STK/Priifung nach DIN EN 62353 durch-
fuhren dirfen (8 11 Abs. 4 i.V.m. § 5 MPBetreibV):

o Erfolgreich abgeschlossener Studiengang auf dem Gebiet des Ingenieurwesens, der
Physik bzw. eines entsprechenden technischen Fachgebiets oder eine andere erfolg-
reich abgeschlossene Ausbildung, die in gleicher Weise zur Durchfiihrung von STK/Pri-
fungen nach DIN EN 62353 beféhigt, z.B. staatl. geprifte Medizintechniker oder Nach-
richtentechniker mit entsprechender Schulung durch die Hersteller

¢ und eine einschlagige berufliche Tatigkeit

¢ und aktuelle Kenntnisse des Medizinprodukterechts in Deutschland sowie der einschla-
gigen allgemein anerkannten Regeln der Technik, soweit es die Kontrolltatigkeit erfor-
dert, einschlie3lich des jederzeitigen Zugriffs auf diese Grundlagen

Die Prifperson darf hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegen.
Sie muss Uber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen sowie sonstige Arbeitsmittel unter Be-
ricksichtigung der jeweils zutreffenden Norm/en verfigen. Dazu gehdrt unter anderem, dass

die verwendeten Mess- und Prifeinrichtungen regelmafig geprift und kalibriert werden.

zu 2) Umfang der Prifung
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Im Rahmen der sicherheitstechnischen Kontrolle nach § 11 Abs. 1 MPBetreibV/Prifung nach
DIN EN 62353 bedeutet

- Funktionsfahigkeit, dass alle Einrichtungen des Gerétes oder des Systems bei dessen be-
stimmungsgemaler Verwendung einwandfrei (ordnungsgemalr) funktionieren,

- Betriebssicherheit, dass durch den Betrieb des Gerates oder Systems bei dessen Funktions-
fahigkeit und bestimmungsgemafer Verwendung Patienten, Beschaftigte oder Dritte nicht ge-
fahrdet werden

Das Gerat oder das System ist in der Zusammenstellung zu priifen, wie das Gerét oder das
System vom Betreiber angewendet wird. Es muss wéahrend der Prifung mit dem Zubehor, den
Verschleifdteilen und den Einmalprodukten bestiickt sowie mit den Geraten kombiniert sein, die
der Betreiber bei der Anwendung des Gerates/Systems verwendet. Diese Geréteteile und Ge-
rate sind in die Prifung einzubeziehen, soweit sie die Funktionsfahigkeit oder Betriebssicherheit
des zu prifenden Geréates in sicherheitserheblichem MalRe beeinflussen kénnen.

Prifungen, die das Gerét/System moglicherweise zerstéren oder schadigen sind zu vermeiden.

Soweit das Gerat neben der MPBetreibV zugleich anderen sicherheitstechnischen Rechtsvor-
schriften unterliegt, ist der Betreiber durch die Priifperson auf danach erforderliche Prifungen
und Prifbescheinigungen hinzuweisen. Die Prifungen sind nach den Angaben des Herstellers
und den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufihren.

Es sind die Anforderungen der zum Zeitpunkt der Prifung gultigen DIN EN 62353 und die Min-
destanforderungen dieser Erlauterungen fiir die Priifungen der Gerate heranzuziehen, wobei
einzuhaltende Grenzwerte sich aus der DIN EN 62353 selbst oder der geratespezifischen Norm
der 60601-Normreihe sowie den anderen Regeln der Technik ergeben. Dies gilt auch, wenn die
Herstellerangaben nicht alle der in diesen Erlauterungen fir eine STK relevanten Punkte abde-
cken.

Alle einzelnen Medizinprodukte und Gerate als Bestandteile von Systemen, Geréatekombinatio-
nen und Behandlungseinheiten, welche in die Prifung einbezogen wurden, sind zu dokumentie-
ren.

zu 2.1) Dokumenten- und Sichtprifung

Durch eine auBere Sichtpriifung sind folgende Bestandteile auf Vollstandigkeit und visuell er-
kennbare Beschadigungen und Méangel sowie sicherheitsmindernde Verschmutzungen, Verkle-
bungen, Abnutzungen und dergleichen zu prifen:

- Gehéause, Stellteile,

- Anzeigeeinrichtungen,

- Aufschriften, insbesondere Kurzgebrauchsanweisungen, Checklisten, Beschriftung oder
Kennzeichnung der Stellteile,

- Zubehor und Verschleil3teile,

- Gebrauchsanweisung, ggf. beigefugte sicherheitstechnische Informationen und Instandhal-
tungshinweise,

- Medizinproduktebuch,

- Vorhandensein der CE-Kennzeichnung nach MDR,

- allgemeine Warnhinweise miissen in deutscher Sprache oder in der Sprache des Anwenders
vorliegen,

- Netzanschlusskabel, Verlangerungsleitungen, Mehrfachsteckdosen,

- Softwarestand, insbesondere bei Kombinationen mit PCs,

- Vollstandigkeit und einwandfreier Zustand der Potentialausgleichskabel und Anschliisse
(wenn vorgesehen).
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Je nach dem Ergebnis der au3eren Sichtpriifung (z.B. Deformation des Gehauses oder Ver-
dacht auf eingedrungene Flussigkeit) kann eine innere Sichtprifung (z.B. auf fehlerhafte Ba-
sisisolierung oder sicherheitserhebliche Anderung des Gerates) oder eine Information an den
Betreiber erforderlich sein.

zu 2.2) Kontrolle der Funktionsfahigkeit

Die Prifung der Funktionsfahigkeit umfasst die Prifung der bestimmungsgemafen Funktion
des Geréates nach Inbetriebnahme anhand der Gebrauchsanweisung. Fehlt die Gebrauchsan-
weisung fur das Gerat und steht ein anderes Exemplar der Gebrauchsanweisung fir denselben
Geratetyp nicht zur Verfuigung, ist die STK nicht durchfiihrbar.

zu 2.3) Priifung der Uberwachungs-, Sicherheits-, Anzeige- und Meldeeinrichtungen

Vorhandene Warneinrichtungen und Alarme sind auf ihre Funktionsfahigkeit zu prifen. Mess-
wertanzeigen sind auf ihre Richtigkeit unter Beachtung der zulassigen Messabweichungen zu
prufen. Bei Geraten zur Uberwachung von Korperfunktionen sind diese Funktionen geeignet zu
simulieren.

zu 2.4) Messung der sicherheitserheblichen Ausgangsparameter und spezielle techni-
sche Prufungen

Bei Geréten, die Stoffe und/oder Energie abgeben, sind die funktionell erforderlichen und/oder
sicherheitserheblichen Ausgangsparameter in allen Betriebsarten zu messen. Eventuelle Ab-
weichungen von den Sollwerten dirfen die vom Hersteller vorgegebenen Grenzwerte nicht
Uberschreiten. Hat der Hersteller keine Grenzwerte angegeben, ist von den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik auszugehen.

zu 2.5) Prufung der elektrischen Sicherheit

Die fur die Beurteilung der elektrischen Sicherheit wesentlichen konstruktiven und funktionellen
Merkmale des verwendungsfertigen Gerates (in der vom Betreiber angewandten Zusammen-
stellung) gemaf Kapitel 5.3 der DIN EN 62353 sind zu prifen und in einem Prifprotokoll zu do-
kumentieren. Bei der Prifung der elektrischen Sicherheit sind eventuelle Herstellervorgaben zu
befolgen. In seltenen Féllen fordert der Hersteller, dass der elektrische Sicherheitstest entspre-
chend der DIN EN 60601-1 auch bei der Wiederholungspriifung eines bereits in Betrieb genom-
menen Gerates durchzufihren ist. Kombiniert der Betreiber das Gerat mit anderen Geréten o-
der sind verschiedene Module des Gerates vorhanden, ist deren Einfluss auf die Ableitstrome
zu prufen und zu dokumentieren. Systeme, d.h. Kombinationen von Medizinprodukten und
Nichtmedizinprodukten sind entsprechend der Norm DIN EN 62353 zu prifen.

Soweit keine weitergehenden Herstellerangaben vorliegen, missen die erforderlichen Messun-
gen nach Mal3gabe allgemeiner Normen erfolgen. Die Prufungen des Gerétes/Systems sind
normengerecht zu dokumentieren.

zu 2.6) Prufprotokoll und Bewertung der Sicherheitstechnischen Kontrolle/Prifung nach
DIN EN 62353

Die Prifperson hat Gber die STK/Priifung nach DIN EN 62353 ein Protokoll (Prufprotokoll) mit
folgenden Angaben anzufertigen:

- Bezeichnung der Prifstelle
- Name der prufenden Person
- Bezeichnung des gepriften Gerats (Typ, Seriennummer, Inventarnummer) + Zubehor
- Prifungen und Messungen
- Daten, Art und Resultat/Messergebnisse der:
- Sichtprifung
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- Messungen (Messwerte, Messverfahren, Messgeréate)
- Funktionsprufung nach Abschnitt 5.4 DIN EN 62535

- Abschlielende Bewertung

- Datum und Unterschrift der priifenden Person

Der Betreiber hat das Prifprotokoll mindestens bis zur nachsten STK/Prufung nach DIN EN
62353 aufzubewahren und ist fur die entsprechenden Eintragungen im Medizinproduktebuch
verantwortlich.

Werden durch die Prifperson bei der STK/Prifung nach DIN EN 62353 Mangel festgestellt,
durch die Patienten, Anwender oder Dritte gefahrdet werden kdnnen, ist der Betreiber unver-
zlglich darauf hinzuweisen und aufzufordern, unverziglich Mal3nahmen einzuleiten, die sicher-
stellen, dass keine Gefahrdungen auftreten kénnen.

Es wird empfohlen, die Medizinprodukte nach erfolgreicher STK/Prifung nach DIN EN 62353
mit einem Zeichen zu kennzeichnen. Aus diesem sollte das Jahr und der Monat der n&chsten
STK/Priifung nach DIN EN 62353 und die Stelle oder Person, die die STK/Priifung nach DIN
EN 62353 durchgefiihrt hat, eindeutig und riickverfolgbar hervorgehen.Die Priifperson sollte
den von ihr empfohlenen Termin der n&chsten STK/Prufung nach DIN EN 62353 unter Beach-
tung der gesetzlichen Vorgaben im Prifbericht angeben.

zu 2.7) Pruffristen

Der Betreiber hat Fristen flir Prtifungen nach DIN EN 62353 nach den allgemein anerkannten
Regeln, insbesondere unter Berlcksichtigung von Anhang F der Norm DIN EN 62353, festzule-
gen.

Fur STK sind solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der
Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kdnnen, jedoch spatestens
alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats, in dem die Inbetriebnahme des Medizinproduktes er-
folgte oder die letzte sicherheitstechnische Kontrolle durchgefiihrt wurde.
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