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Wartung quo vadis?

INTERVALLE UND FOLGEKOSTEN GRUNDLEGENDE KRITERIEN FUR EINEN KAUF

Waren in der Vergangenheit die Wartungen an Medizinproduk-
ten meist empfohlen, so entwickelt sich diese Empfehlung in-
zwischen immer mehr in Richtung einer Verpflichtung. Auch far
die Wartungsarbeiten, die das Praxispersonal in der Vergan-
genheit eigenstandig durchfuhren konnte, wird nun haufiger der
Einsatz eines Technikers verlangt. Es entwickelt sich zuneh-
mend der Trend, dass die Hersteller eine Technikerwartung far
alle Medizinprodukte fordern. Dies wirft unweigerlich die Frage
auf: Werden die Produkte schlechter oder aber wird auf dem RU-
cken der Zahnarzte versucht ein neues Geschaftsfeld zu er-
schlieBen?

Dass sich die Medizinprodukte gerade im Bereich der Zahnme-
dizin stetig weiterentwickeln, ist unbestritten. Dass mit einer ge-
hobenen Ausstattung und gestiegenem Behandlungskomfort
die Komplexitat der Medizinprodukte wachst, ist ebenso unbe-
stritten. Wir alle schatzen die mit dem Fortschritt verbundenen
Mdoglichkeiten der Behandlung unserer Patienten. Das ist so-
wohl aus Sicht der Zahnarzte als auch aus Sicht der Patienten
sehr positiv und durchaus zu begruBen.

Negativ erscheint, dass mancher namhafte Hersteller, wahr-
scheinlich auch im Gefuhl der Marktdominanz, das alleinige
Wartungsrecht fur seine Produkte fur sich in Anspruch nimmt.
Mit dieser Abschottung vom Markt wird eine kunstliche Ver-

knappung erzielt, was sich wiederum negativ bei den Kosten
und ebenso bei den Wartezeiten fur einen Termin bemerkbar
macht.

Nennen wir als Beispiel die Reinigungs- und Desinfektionsge-
rate (RGD): Auch bei ihnen gibt es eine Marktdominanz, auch
bei ihnen fordert ein groBer Hersteller das alleinige Wartungs-
recht ein. Andere in Deutschland zugelassene RDG kénnen
von Technikern aller Depots gewartet werden. Dabei gilt: In
Deutschland zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsge-
rate unterliegen den Anforderungen der DIN EN 15883 — im
Prinzip mUssten sie demnach vom Aufbau her &hnlich sein?
Warum sind sie dann nicht auch durch andere Firmen oder De-
pots zu warten?

All dies ist fur sich schon nicht hinnehmbar; was jedoch gerade-
zu unverschamt anmutet, sind Wartezeiten von sechs Monaten
und mehr fur eine Wartung, die in einem jahrlichen Turnus wie-
derholt werden muss. Diese Situation fuhrt in den Praxen zuneh-
mend zu Problemen. BekanntermaBen fordert die Medizinpro-
duktebetreiberverordnung die Aufbereitung von Instrumenten
mit validierten Verfahren.

In Vorbereitung einer Validierung sollten die RDG gewartet wer-
den, da Wartungsarbeiten zu einem Erléschen der Prozessvali-
dierung fuhren kénnen. Die Validierung kann zwar ohne War-
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tung durchgefthrt werden, jedoch ist die Validierung nach der
Wartung zu wiederholen, da etwa prozessrelevante Teile ge-
tauscht werden. Die hohen entstehenden Validierungskosten
tragt der Praxisbetreiber.

Andererseits droht bei nicht validierten Verfahren eine Untersa-
gung der Aufbereitung, was eine vortbergehende SchlieBung
der Praxis nach sich zieht — von einem moéglichen Ordnungswid-
rigkeitsverfahren und der Haftungsproblematik im konkreten
Patientenfall ganz zu schweigen.

Innovative Technik auf dem hohen wissenschaftlichen Standard
muss gepflegt und gewartet werden. Einseitig den Markt zulas-
ten der Kunden, also der Zahnarzte, zu reglementieren, seinen
eigenen hohen Anforderungen nicht entsprechen zu kénnen,
entfaltet eine auBerst schlechte AuBenwirkung und hat recht-
liche, vor allem haftungsrechtliche Folgen fur den Zahnarzt.

Berufsauslibung

Wir als Zahnarzte kénnen durch unser Kaufverhalten durchaus
den Markt beeinflussen und sollten dies auch tun. Bei der An-
schaffung des nachsten Medizinprodukts sollte daher beson-
deres Augenmerk auf die damit verbunden Wartungs- und
Technikerkosten gelegt werden. Wartungshinweise und Um-
fang der durchzufUhrenden Arbeiten finden sich in den Bedie-
nungsanweisungen der jeweiligen Gerate. Marktmacht erlangt
man nur, wenn die eigenen Produkte auch gekauft werden —
man kann diese Macht aber auch wieder verlieren.

Zur Unterstutzung bei der praktischen Arbeit hat die Zahnarzte-
kammer Nordrhein die haufigsten Fragen zum Themenbereich
Wartung von RDG zusammengestellt (s. unten).

Dr. Ralf Hausweiler
Vizeprisident der ZAK Nordrhein

RECHTLICHE HINTERGRUNDE ZUR WARTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Das Thema Wartung und Instandhaltung ist untbersichtlich
und fur den einen oder anderen Kollegen mdglicherweise
nicht selbsterklarend. Im Folgenden sind die wichtigsten Fra-
gen rund um das Thema Wartung von Medizinprodukten auf-
gefuhrt und erlautert.

Was sind die rechtlichen Hintergrinde, dass Wartungen
durchgefliihrt werden missen?

Der rechtliche Hintergrund fur die Durchfuhrung der Instand-
haltung von Medizinprodukten ist die Medizinproduktebe-
treiberverordnung (MPBetreibV). In § 7 MPBetreibV ,Instand-
haltung von Medizinprodukten® wird Folgendes festgelegt:
,Die Instandhaltung von Medizinprodukten umfasst insbeson-
dere InstandhaltungsmaBnahmen und die Instandsetzung. In-
standhaltungsmaBnahmen sind insbesondere Inspektionen
und Wartungen, die erforderlich sind, um den sicheren und
ordnungsgemaBen Betrieb der Medizinprodukte fortwahrend
zu gewabhrleisten.”

Die InstandhaltungsmaBnahmen sind unter Berlcksichtigung
der Angaben des Herstellers durchzuflhren, der diese Anga-
ben dem Medizinprodukt beizufigen hat.

Die Instandsetzung umfasst insbesondere die Reparatur zur
Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit.

GemaB § 7 MPBetreibV haben die Wartungen nach den Vorga-
ben der Hersteller zu erfolgen. Der Hersteller ist somit fur Um-
fang und Intervalle verantwortlich. Durch den Kauf der Me-
dizinprodukte verpflichtet sich der Anwender, die durch den
Hersteller vorgegebenen Wartungsintervalle einzuhalten. Bei
den Begehungen geméB § 26 MPG wird die Einhaltung dieser
Intervalle UberprUft. Gibt der Hersteller keine Wartungsemp-
fehlungen, mussen bei aktiven Medizinprodukten lediglich die
elektrotechnischen Kontrollen durchgefihrt werden. Uber die
Wartung der Medizinprodukte hinaus werden in § 11 MPBe-
treibV sogenannte sicherheitstechnische Kontrollen gefordert.
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Welche Gerate mussen gewartet werden?

Eine pauschale Aussage in Bezug auf die Wartung ist leider
nicht moglich. Wie bereits erwahnt, sind gemaB § 7 MPBe-
treibV die Wartungen unter Bertcksichtigung der Angaben
des Herstellers durchzufthren.

Die Hersteller der Medizinprodukte legen also selbst fest, in
welchem Rahmen Medizinprodukte gewartet werden mussen.
Dies fuhrt dazu, dass fur Medizinprodukte ahnlicher Bauartzu-
lassungen, jedoch von unterschiedlichen Herstellern auch ein
unterschiedlicher Wartungsaufwand vorgegeben wird.

In welchen zeitlichen Abstadnden mussen Geréate gewartet werden?
Die Wartungsintervalle legt der Hersteller des Medizinpro-
dukts in seiner Betriebsanleitung fest. Die meisten Medizin-
produkte muassen in einem zwolf- bis 24-monatlichen Turnus
gewartet werden.

Was ist beim Kauf von Medizinprodukten zu beachten?

Vor dem Kauf eines Medizinprodukts sollten insbesondere die
Wartungsintervalle und die Folgekosten erfragt werden. Die
Wartungs- und Folgekosten kénnen sich zum Teil erheblich
unterscheiden, wenn die Wartung ausschlieBlich durch den
Hersteller durchgefuhrt werden kann. Rechtliche und haf-
tungsrechtliche Folgen sind dabei zu beachten, wenn Herstel-
ler aufgrund von Engpéssen ihre selbst festgelegten War-
tungsintervalle nicht einhalten kénnen. Der Kaufpreis allein
sollte nicht ausschlaggebend sein, auch nicht die Empfeh-
lung des Depots. Vielmehr sollte die kritische Betrachtung des
Produkts inklusive Wartungspflichten, Wartungsintervallen
und Folgekosten erfolgen.

Jan-Philipp Hefer
Sachverstandiger fiir Praxisbegehungen
ZAK Nordrhein



