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SITK und MTK, E-Check,
Jnad Validierung! — lell

Medizinische und elektrische Geréte, die
in einer Zahnarztpraxis betrieben werden,
unterliegen unterschiedlichsten Uberpri-
fungsanforderungen. Hier gibt es jedoch
eine Vielzahl von Uberpriifungsformen, die
kaum noch zu durchblicken sind. In ver-
sténdlichen Erlduterungen wollen wir einen
roten Faden aufbauen, der es Ihnen ermdg-
licht, medizinische und elektrische Gerédte
und deren nachgelagerte Priifungen zu
identifizieren. Ziel ist es, lhrer Praxis ein
rechtsicheres Handeln zu ermdglichen. Da
die Erklarungen doch sehr komplex sind, tei-
len wir diese QM-Tipps in mehrere Kapitel.

Die Begrifflichkeiten der unterschiedlichen
Uberpriifungsformen

STK oder MTK: Der Praxisinhaber (Betrei-
ber) hat bei Medizinprodukten die Pflicht, flr
die der Hersteller eine sicherheitstechnische
oder messtechnische Kontrolle vorgeschrie-
ben hat, diese nach den Angaben des Her-
stellers durchfiihren zu lassen. Fristen der
Hersteller miissen beriicksichtigt werden.
Alle Medizinprodukte, die einer STK oder
MTK unterliegen konnten, werden in der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) in der Anlage 1 und 2 be-
schrieben. Diese Ausflihrungen bringen uns
aber nicht wirklich weiter. Flr eine Zahn-
arztpraxis ist daher bindend, was der Her-
steller vorgibt. Mit der Durchfiihrung dieser
Kontrolle darf die Zahnarztpraxis nur Fir-
men bzw. Personen beauftragen, die hierfir
die erforderliche Sachkenntnis nachweisen
kénnen. Die beauftragte Firma bzw. Person
muss ein Protokoll anfertigen, das das Da-
tum der Durchfiihrung und die Ergebnisse
der Kontrolle unter Angabe der ermittelten
Messwerte, der Messverfahren und sons-
tiger Beurteilungsergebnisse enthélt.

Wichtig: Diese Protokolle werden bei einer
Praxisbegehung eingesehen und sind so-
mit sehr wichtige Unterlagen, die vorliegen
mussen. Das Protokoll hat der Praxisinhaber
zumindest bis zur ndchsten STK oder MTK
aufzubewahren.

ldentifikation: Generell ist festzustellen,
wenn ein Medizinprodukt nicht ordnungs-
gemdB funktioniert und hierdurch dann
eine groBe Gefahr flr den Patienten oder
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dem Behandlungsteam entstehen kann,
unterliegt dieses Medizinprodukt mit einer
sehr groBen Wahrscheinlichkeit einer STK
oder MTK. Somit kénnen Sie diese Medizin-
produkte in Ihrer Praxis eingrenzen. Ob ein
Medizinprodukt nun in diese Uberwa-
chungsgruppe gehort, steht in der Bedie-
nungsanleitung des jeweiligen Medizinpro-
dukts. Hierzu gibt es dann einen Hinweis in
der Rubrik ,Wartungen® und in der Bedie-
nungsanleitung gibt es ein Medizinprodukte-
buch. Im Medizinproduktebuch werden von
der Inbetriebnahme, der Mitarbeitereinwei-
sungen, alle Stérungen und die Ergebnisse
der Uberpriifungen eingetragen.

E-Check (VBG 3): Die Unfallverhiitungs-
vorschrift VBG 3 gilt flir elektrische Anlagen
und Betriebsmittel und ist flir eine Zahnarzt-
praxis bindend. Der E-Check ist die aner-
kannte, normengerechte Priifung der elek-
trischen Anlage und aller Geréte in einer
Zahnarztpraxis. Beim E-Check wird gepriift,
ob sich die Anlage und Geréte im ordnungs-
gemaBen Zustand im Sinne der jeweils
geltenden VDE-Bestimmungen befinden. Ist
dies der Fall, wird der einwandfreie Zustand
durch die E-Check Priifplakette bestatigt.
Der Zustand der Anlage und Gerdte wird
dartiber hinaus in einem detaillierten Pr(if-
protokoll dokumentiert. Hier werden auch zu
behebende Méngel aufgezeichnet.

Es wird unterschieden in elektrische Anla-
gen und ortsfeste Betriebsmittel mit einer
Prifungsfrist von vier Jahren und ortsver-
anderliche elektrische Betriebsmittel, Ver-
ldngerungs- und Gerdteanschlussleitungen
mit Steckvorrichtungen, Anschlussleitungen
mit Stecker mit einer Uberpriifungsfrist von
zwei Jahren.

Wichtig: Der E-Check nach VBG 3 weist
gegeniber Gewerbeaufsichtsdmtern, Be-
rufsgenossenschaften und Versicherungen
den einwandfreien Zustand lIhrer elektri-
schen Anlagen und Betriebsmittel nach.
So kommen Sie allen gesetzlichen Ver-
pflichtungen nach. Wahrend einer Praxis-
begehungen ,konnen“ die durchgefiihrten
E-Checks hinterfragt werden.

Identifikation: Ob ein Gerat der VBG 3
unterliegt, ist sehr einfach in Ihrer Praxis

VVartungen

zu identifizieren. Alle Gerdte und Medizin-
produkte, die mit elektrischer Energie be-
trieben werden, unterliegen der verpflich-
tenden Uberpriifung durch einen qualifizier-
ten Fachbetrieb. Des Weiteren betrifft es
alle Verlangerungs- und Anschlussleitun-
gen. Ausgenommen hiervon sind Gerate,
die mit einer Batterie betrieben werden.

Zusammenfassung

Im ersten Schritt sollten Sie die Medizin-
produkte in lhrer Praxis identifizieren, die
einer STK oder MTK unterliegen kénnten.
Von welchen Gerdten (z.B. Laser, Elektro-
tom-Chirurgiegerat) geht eine groBe Gefahr
fir die Patienten und das Behandlungs-
team aus, wenn diese nicht ordnungsgeman
funktionieren? AnschlieBend vergewissern
Sie sich, indem Sie in den Bedienungs-
anleitungen unter der Rubrik ,Wartungen*
nach weiteren Hinweise suchen. Besitzt
lhre Praxis nun Medizinprodukte, die der
STK oder MTK unterliegen, miissen die
vom Hersteller vorgegebenen Uberpriifun-
gen durchgefiihrt werden.

Wie geht es weiter?

Im nachsten QM-Tipp geht es um die Be-
griffserklarungen ,Wartungen® und ,Validie-
rungen® fiir medizinische und elektrische
Gerdte in einer Zahnarztpraxis.
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