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1 Einleitung

Die Errichtung und Anderung von ME (MEDIZINISCHEN ELEKTRISCHEN) -Systemen wird in der EN 60601-1
geregelt.

Die nachstehenden Hinweise beriicksichtigen die in der EN 60601-1 (Anhang A zu Kapitel 16) dargestellte
Auffassung, dass es sich bei dem Hersteller eines ME-Systems auch um entsprechend qualifiziertes Personal
von medizinischen Einrichtungen handeln kann.

Die vorliegende Fachinformation behandelt Falle, die im Betrieb einer Gesundheitseinrichtung auftreten und soll
dem einschlagigen technischen Fachpersonal als zusatzliche Hilfestellung dienen bei:

e Tausch oder Erganzung von Komponenten ohne Patientenanwendungsteil (Drucker/Monitor bei Ergometrie,
Videorekorder bei US, Trenntrafo auf Geratewagen, etc.);

e Tausch (keine Erganzung!) von Komponenten mit Patientenanwendungsteil (Rollenpumpe/Kaltlichtquelle auf
Endoskopieturm, HF-Gerat auf Gerateturm, etc.).

Mit der nachfolgenden Checkliste kdnnen die ggf. erforderlichen MaRnahmen, die sich aus der Anderung eines
ME-Systems ergeben, festgelegt werden.

Vorausgesetzt wird,

e dass fur das bisher vorhandene ME-System ein Prufprotokoll uber die letzte Wiederholungsprifung vorliegt
und seither keine Systemkomponenten verandert wurden,

o die Zweckbestimmung der geadnderten Komponente eingehalten wird und

¢ die bestehende Systemdokumentation beriicksichtigt wird.

Hinweis:
In Notféllen kann bei Gerateausféallen von dieser Vorgehensweise abgewichen werden. In jedem Falle ist die
geanderte Geratekombination nach dem Notfall ehest mdglichst zu Gberprifen.
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Checkliste

zur Anderung und Priifung von ME-Systemen
nach OVE/ONORM EN 60601-1 und OVE/ONORM EN 62353

Beschreibung des Systems bzw. der Anderung

Auflistung aller Systemkomponenten:

Folgende Anderung wird beurteilt:

Risiko n.z./J/IN erforderliche MaBnahme

mechanisch

- Stabilitdt, Regal- und Gesamtbelastbarkeit des
Geratewagens/DVE/MVE

- Standfestigkeit und Kippsicherheit des
Geréatewagens

- Umgebungsbedingungen (Warme,
Feuchtigkeit/Flissigkeit?)

- Leitungsfuhrung
(Ubersichtlich/ordnungsgemafn?)

elektrisch

- Anschlussleistung fir die
getauschte/zusétzliche Komponente
(ausreichend vorhanden?)

- Einschaltstrom (entsprechend abgesichert?)

- Trenneinrichtungen (z.B. Netzwerkisolator?)

- Warmeproblem (z.B. Gerateabwarme,
Oberflachentemperatur)

EMV

- siehe EMV-Fachinformation des OEK |

hygienisch

- Hygienerisiko (z.B. Verunreinigungen, Lifter)

- Kompatibilitat mit verwendeten Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln

- Reinigungs- bzw. Desinfektionsverfahren
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Schnittstelle(n)

- Kompatibilitat It. Gebrauchsanweisungen

- Anbindung an Sicherheitseinrichtungen (z.B.
Rufanlage, Laserwarnlampe,
Strahlenwarnlampe, Tirkontakte)

- EDV-Einbindung (z.B. Funktionalitit)

- Datenschutz (z.B. Daten am Altgerat,
zugangliche Datenschnittstellen)

Medienausfall

- Verhalten bei Medienausfall (z.B. Strom,
Med.Gas, Wasser)

Zubehor

- Weiterverwendung des vorhandenen
Zubehors

- Kompatibilitdt des neuen Zubehdrs

Einweisung

Einweisung der Anwender | |

Jedenfalls erforderliche Punkte

Bestanden

Prifung IN

- Einzelprifung der getauschten/zusatzlichen
Komponente nach OVE/ONORM EN 62353

- elektrische Systempriifung nach OVE/ONORM
EN 60601-1, Abschnitt 16: ME-Systeme

- Funktionstest des Systems, soweit von der
Anderung betroffen
(z.B. Monitor/Drucker mit Test fur Auflésung,
Verzerrung )

Dokumentation J/IN

- bisherige Systemdokumentation vorhanden

- Aktualisierung der Geratedatei hinsichtlich:
- Systemzusammenstellung
- Instandhaltung
- Prifintervall(e)

Gesamtbewertung

Bei Einhaltung der angefuhrten MaBhahmen und bei bestimmungsgemaliem Gebrauch des Systems
ist davon auszugehen, dass durch die Anderung kein zusétzliches Risiko gegeben ist.

Datum: Name: Unterschrift:
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