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Produktsicherheit bei medizintechnischen Anlagen

durch Priifung und Wartung

Von L.Scheidegger

61:681;

Das Sicherheitskonzept medizintechnischer Anlagen basiert in der Entwicklung, Konstruktion und Herstellung auf internationalen und
nationalen Empfehlungen und Vorschriften. Leistungsfihigkeit und Sicherheit im Betrieb ist nur durch laufende Priifung und Wartung aufrecht=

zuerhalten.

Le concept de fiabilité des installations techniques en médecine pendant le développement, la construction et la fabrication est basé sur des
recommandations et prescriptions internationales et nationales. Les performances et la fiabilité en service ne peuvent étre maintenues que par

des contrdles suivis et par un bon entretien.

1. Einleitung

Im heutigen Leben nimmt die Technik einen festen Platz
ein. Man begegnet dieser Technik mit ganz unterschiedlicher
Grundhaltung: von Faszination iiber Gleichgiiltigkeit bzw.
Nichtbeachtung bis zur Ablehnung. Was Beniitzer der Technik
aber immer und selbstverstindlich voraussetzen, ist die Sicher-
heit. Die Sicherheit, hier umfassend gedacht, ist keine Frage
des Masses, sondern wird absolut angenommen. Man beniitzt
eine Seilbahn, ohne vorher die Tragkraft selbst zu priifen. Man
besteigt ein Flugzeug, fihrt tiber Briicken und durch Tunnels
und setzt Sicherheit voraus.

Dasselbe gilt selbstverstindlich auch fiir alle Gerdte und
Anlagen, mit denen man beim Arzt oder im Spital in Kontakt
kommen kann. Im folgenden soll aufgezeigt werden, nach
welchen Vorschriften und Richtlinien medizintechnische An-
lagen entwickelt, produziert und installiert werden und insbe-
sondere, welche Massnahmen getroffen werden, um die Sicher-
heit tiber die ganze Lebensdauer solcher Anlagen zu erhalten.

2. Begriff der Sicherheit

Die Sicherheit ist Bestandteil des umfassenden Begriffes der
Qualitit, Die Qualitit eines Produktes ist das Mass, in welchem
dieses Produkt die Anforderungen und Bediirfnisse der Be-
niitzer erfiillt. Verschiedene technische wie auch ékonomische
Aspekte ergeben in ihrem gegenseitigen Zusammenhang eine
optimale Qualitét:

— technische Leistung

— Zuverlassigkeit

— Verfligbarkeit

— Bedienbarkeit

— Stabilitat

— Sicherheit

— Immunitdt gegeniiber Umwelteinfliissen
— Mass der Umweltbelastung
— Lebensdauer

— Unterhalt

- Kosten

Die Sicherheit, aus dieser Aufzédhlung herausgegriffen, soll
folgende Aspekte beinhalten:

— Sicherheit fiir Patienten und Personal vor Unfillen, Fehl-
funktionen, Fehlmanipulationen.

— Sicherheit der Anlagenbenutzung beziiglich Zuverlissig-
keit aller Funktionen, Konstanz der Resultate, Betriebsunter-
briichen.

— Sicherheit fiir die Umwelt beziiglich Emissionen sowie
Gefahrdung generell.
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3. Sicherheitsvorkehrungen

Bis eine Anlage durch das Fachpersonal bedient und fiir
den Patienten die gewiinschten Resultate liefert, also betrieben
werden kann, sind Phasen mit massgeblichen Sicherheitsvor-
kehrungen vorgelagert (Fig.1). In jeder einzelnen Phase wer-
den Massnahmen zur Erreichung der Sicherheit im Betrieb
getroffen.

Im folgenden soll auf die einzelnen Phasen kurz eingegangen
werden. Das Schwergewicht der Betrachtung liegt jedoch auf
den Massnahmen und Vorkehrungen der Betriebsphase. Um
so konkret wie moglich zu sein, wird als Beispiel eine Rontgen-
anlage fiir Magen- und Darmuntersuchungen mit Bildverstér-
ker-Televisionssystem gewihlt.

4. Entwicklung und Preduktion

Dem Pflichtenheft fiir eine Anlage liegen neben den anwen-
derorientierten Anforderungen klar definierte Zielsetzungen
beziiglich der zu erreichenden Sicherheit zugrunde. Die Sicher-
heitsanforderungen sind in internationalen und nationalen
Vorschriften und Empfehlungen enthalten. Fiir medizintech-
nische Anlagen ist dies im besonderen die IEC-Empfehlung
601-1 [1] sowie die Publ. SEV 3316.1977 [2]. Darin ist als
generelles Bediirfnis formuliert:

«Anlagen sollen so entwickelt, konstruiert und produziert
werden, dass bei entsprechendem Transport, entsprechender
Lagerung, Installation und entsprechendem Gebrauch und
Unterhalt gemdass der Herstelleranweisung keine vorhersehbare
Gefahr fiir Benlitzer, Patienten oder die Umwelt entsteht.»

Im speziellen sind Empfehlungen und Priifmethoden auf-
gefiihrt bezliglich:

— Schutz gegen elektrischen Schock

— Schutz gegen mechanisches Ungliick

— Schutz gegen ungewollte oder unkontrollierte Strahlung
— Schutz gegen Explosion

— Schutz gegen unkontrollierte Temperaturen oder Feuer

Die Erreichung der geforderten Sicherheit ist mitbestim-
mend fiir die Materialwahl und das Konstruktionskonzept.
Wihrend und nach Abschluss der Herstellung werden die ver-
schiedenen Sicherheitstests gemidss IEC-Empfehlung durch-
gefiihrt. Die Resultate dieser Priifungen werden pro Anlageteil
wihrend mehrerer Jahre aufbewahrt. Solch ein Record um-
fasst:

— Name des verantwortlichen Inspektors

— Typen- und Seriennummer

— Datum der Sicherheitspriifung

— Resultat der Sicherheitspriifung

— Bestétigung tiber bestandenen Sicherheitstest

Dieses Vorgehen bietet Gewihr fiir eine liickenlose und
sorgfiltige Durchfiihrung der Sicherheitstests.
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Fig.1 Phasen im Lebenslauf eines Produktes

5. Installation und Inbetriebnahme

Bevor eine Rontgenanlage montiert werden kann, miissen
Vorkehrungen zur Erreichung der geforderten Betriebsbedin-
gungen getroffen werden. Vom Lieferanten und vom Betreiber
der Anlage sind dabei folgende Vorschriften zu beachten:

— Verordnung iiber den Strahlenschutz [3]: Darin sind
unter anderem geregelt: Bewilligungspflicht und Bewilligungs-
verfahren fiir den Betrieb einer ROntgenanlage; Bestimmungen
tiber Aufklarung und Ausbildung beruflich strahlenexponier-
ter Personen; Vorkehrungen zum Schutz von Personal und
Patienten.

— Verordnung iiber den Strahlenschutz bei medizinischen
Rontgenanlagen [4]: Diese Verordnung enthélt unter anderem
detaillierte Bestimmungen iiber den baulichen Strahlenschutz
mit Tabellen der Bleidquivalente verschiedener Baumaterialien
sowie Abschirmstidrken fiir Streu- und Nutzstrahlen.

Fiir die Einrichtung einer Rontgenanlage ist an das Bundes-
amt fiir Gesundheitswesen ein Bewilligungsgesuch einzurei-
chen. Diesem Gesuch ist eine Bauzeichnung beizulegen, in der
die Standorte der einzelnen Anlageteile wie Untersuchungs-
gerit, Bedienpult, Wandstativ usw. eingetragen sind. Aufgrund
der Betriebsfrequenz der Anlage, der maximalen Rohrenspan-
nung und der Abstinde werden die notwendigen Abschirm-
stirken in mm Bleidquivalenz festgelegt. Diese Werte bestim-
men die Wandstirken fiir die verschiedenen Baumaterialien
oder zusitzliche Strahlenschutzmassnahmen.

Entsprechen sidmtliche Berechnungen den Vorschriften,
wird eine bedingte Zustimmung zur Einrichtung erteilt. Mass-
gebend sind dabei die eidgendssischen Vorschriften iiber elek-
trische Anlagen [5], die Hausinstallationsvorschriften des SEV
[6] sowie die Montage- und Installationsvorschriften des Her-
stellers.

Die Montage der Rontgenanlage hat durch ausgebildetes
Fachpersonal zu erfolgen. Das Sicherheitskonzept der einzel-
nen Anlageteile ist in der Gesamtanlage zusammenzufassen.
Die Inbetriebnahme der Anlage beinhaltet auch die Uberprii-
fung der Sicherheitskreise und Messung des Schutzleiter-
Erdungswiderstandes.

Sind siamtliche Einstell- und Kontrollarbeiten abgeschlos-
sen, kann die Anlage dem Betreiber iibergeben werden. Die
Strahlenschutzmassnahmen werden durch das Amt fiir Ge-
sundheitswesen gepriift und die Anlage wird abgenommen.
Ebenso wird die elektrische Installation durch das ortliche
Elektrizititswerk bzw. durch das Starkstrominspektorat iiber-
priift.

6. Betrieb

Mit dem Abschluss der Installationsphase und der Inbe-
triebnahmearbeiten wird die Rontgenanlage dem Betreiber
iibergeben. Damit beginnt die sich iiber die ganze Lebensdauer
der Anlage erstreckende Nutzungsphase. Der Betreiber der
hochwertigen Anlage erwartet zu Recht, dass diese stindig
betriebsbereit ist. Dariiber hinaus miissen sich Arzt, Patient
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und Bedienungspersonal darauf verlassen konnen, dass keine
Pannen auftreten, die die personliche Sicherheit gefihrden.

Leistungsfahigkeit und Sicherheit sind bei der hohen Be-
anspruchung im téglichen Routinebetrieb auf die Dauer nur
durch laufende Uberwachung und Unterhalt zu erhalten. Es
ist heute selbstverstindlich, dass bei einem Auto regelmissig
technische Inspektionen durchgefiihrt werden, die der Sicher-
heit und der Werterhaltung dienen. Warum soll dies nicht auch
fir technisch weit kompliziertere und wertvollere Anlagen
gelten, von denen dazu eine hohere Betriebssicherheit und eine
lingere Lebensdauer erwartet werden?

6.1 Verantwortlichkeit

Fiir die Erhaltung der Betriebssicherheit ist der Betreiber
der Anlage verantwortlich (OR Art, 58).

Fiir die Durchfiihrung der Pflege und Wartung der Ront-
genanlage werden vom Lieferanten in der Anlagedokumenta-
tion entsprechende Vorschlidge gemacht. Bei unsachgemaisser
Bedienung, Pflege und Wartung entféllt die Verantwortung
des Lieferanten fiir sich hieraus ergebende Folgen.

6.2 Ausbildung

Bevor der Betreiber seine neue Anlage dem Betrieb iiber-
gibt, ist die Ausbildung des Bedienungspersonals sicherzu-
stellen.

In Art. 31 der Strahlenschutzverordnung [3] ist die Aus-
bildung fiir beruflich strahlenexponierte Personen umschrie-
ben. Die anlagenspezifische Instruktion an das Personal erfolgt
durch den Lieferanten. Damit ist gewahrleistet, dass das Per-
sonal einerseits die Vorschriften beziiglich Strahlenschutz
kennt und mit Rontgenanlagen generell umzugehen weiss und
anderseits die neue Rontgenanlage in all ihren Funktionen
und Arbeitsweisen kennt.

6.3 Durchfiihrung der Wartung und Pflege

Es ist fiir die Betriebssicherheit der Rontgenanlage neben-
sdchlich, wer die verschiedenen Leistungen erbringt. Wichtig
und ausschlaggebend ist, dass die Wartung und Pflege ausge-
fithrt wird.

Die Hiufigkeit und der Umfang der Wartungsarbeiten
richtet sich nach den Betriebs- und Einsatzbedingungen der
Anlage. Entsprechend den Moglichkeiten eines Spitals kann
die Zusammenarbeit mit dem Lieferanten aufgebaut werden.
GroBspitdler mit eigenem, gut ausgebautem Technischem
Dienst werden weit mehr in eigener Regie ausfiihren als klei-
nere Spitidler ohne entsprechend ausgebildetes Personal.

Von seiten des Lieferanten konnen die folgenden Dienst-
leistungsstufen mit unterschiedlichem Leistungsumfang unter-
schieden werden:

Sicherheitsiiberwachung: Die Sicherheitsiiberwachung ist
die Kontrolle der Anlagekomponenten, bei deren Fehlfunktion
unmittelbar Gefahr fiir Patient oder Personal auftritt. Sie
beinhaltet

— die Prifung der mechanischen und elektrischen Sicherheit und
der Strahlenschutzmassnahmen;

— das Erstellen von Checklisten und Ergebnisprotokollen;

— die Information des Anlagenbetreibers tiber den Sicherheits-
zustand der Anlage, Uiber festgestellte Funktionsmangel und erfor-
derliche Reparatur- und Einstellarbeiten.

Prdventivwartung (vorbeugender Unterhalt): Neben der
Sicherheitsiiberwachung werden alle Anlagenfunktionen ent-
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sprechend den Spezifikationen und dem bestimmungsmassigen
Gebrauch iiberpriift und neu eingestellt. Die Praventivwartung
umfasst somit neben der Sicherheitsiiberwachung

- die Kontrolle simtlicher Anlagefunktionen mit Uberpriifung
der Betriebsdaten;

— das Reinigen, Justieren und Einpegeln der Anlage;

— das Ergidnzen bzw. Ersetzen von Hilfssgoﬁ'en;

— die Durchfiihrung von technischen Anderungen, die vom
Lieferanten als notwendig erachtet werden;

— das Erstellen eines Messprotokolls.

Die als Beispiel verwendete Rontgenanlage ist mit einem
Bildverstirker-Televisionssystem mit automatischer Dosislei-
stungsregelung fiir den Durchleuchtungsbetrieb ausgeriistet.
In Art. 5 der Richtlinien iiber Massnahmen zum Schutze des
Patienten vor ionisierenden Strahlen [7] ist festgehalten, dass
solche Systeme beziiglich der giinstigen Einstellung regelmaissig
durch Fachpersonal zu iiberpriifen sind. Im Anhang ist ein
Beispiel fiir den Umfang der Priventivwartung angegeben.

Service und Prdventivwartung: Die umfassendste Dienst-
leistung beinhaltet neben der Sicherheitsiiberwachung und der
Priaventivwartung auch die Wiederherstellung des Sollzustan-
des der Anlage, wenn gegebenenfalls zwischen den Wartungs-
intervallen Reparaturen auszufiihren sind. Service und Préiven-
tivwartung umfassen somit alle Massnahmen der Priventiv-
wartung sowie die Behebung sdmtlicher zwischenzeitlicher
Storungen und die Lieferung der fiir die Storungsbehebung
notwendigen Ersatzteile.

Die Griinde fiir die Prdventivwartung konnen wie folgt
zusammengefasst werden:

— Die Sicherheit fiir Patient, Arzt und Personal wird erhoht.

— Gesetzliche Vorschriften, Verordnungen und Bestimmun-
gen werden erfillt.

— Die Betriebsbereitschaft der Anlage wird durch geringere
Ausfallraten erhoht.

— Die Anlage liefert gleichbleibende, optimale Resultate.

— Der Wert der Anlage wird bewahrt.

— Priventivwartung kann dann durchgefiihrt werden, wenn
der Betrieb am wenigsten gestort wird.

— Reduktion der ungeplanten Ausfallzeit.

6.4 Kostenbetrachtung

Die Investition fiir eine moderne Rontgenanlage von einigen
hunderttausend Franken stellt nur einen Teil der Kosten dar.
Um den Anlagenutzen iiber viele Jahre aufrechtzuerhalten,
sind Aufwendungen fiir die Betriebssicherheit und den Unter-
halt der Anlage notwendig. Als Richtwerte konnen folgende
jéhrliche Prozentsitze in Relation des Anlagewertes gelten:

Sicherheitsiiberwachung ca. 0,59
Priaventivwartung (2 x jéhrlich) ca. 1%
Service und Priventivwartung inkl. Ersatzteile ca. 3-59%

Anhang: Praventivwartung an einer Rontgenanlage
mit Bildverstédrker-Televisionssystem

Rontgengenerator SM 100

— Messung und Einpegelung der Rontgenrohrendaten

Aufnahmespannung (k'V)
Aufnahmestrom (mA)
Aufnahmezeit (s)

Rohrenlast-Absenkung
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— Priifung der mechanischen Teile
Schiitzenkontakte auf Abbrand
Kohlenrollen des Regeltrafos
Drahtseile auf lose Dréihte
Zeit- und Spannungswahler

— Uberpriifung der Funktion der Bedienelemente

Untersuchungsgerdt Diagnost 64

— Funktionskontrolle der mechanischen Tischbewegungen
und des Zielgerites

— Kontrolle von
Film-Kassettenformate
Strahlenblenden-Automatik
Drahtseile auf lose Drihte

— Justieren der Rontgenzentrierung auf Filmformate
— Justieren der Bremsen, Kugellager

Bildverstirker-Televisionssystem

— Messen der elektronisch-optischen Verstarkung
der Bildverstirker-Fernsehkombination
— Kontrolle der automatischen Dosisleistungsregelung
— Messen und Korrektur der Betriebsdaten der Kamerarohre
Einstellen der Bildverstédrkerfokussierung
Optimieren der Bildaufldsung
Messen der Dosisleistungswerte
Messprotokoll erstellen

Schnellschalt-100-mm-Kamera

— Uberpriifung und Justierung von
Filmtransportmechanismus
Vorrats- und Auffangkassetten
Antriebsriemen

— Kontrolle der Bedieneinheit

— Uberpriifung der Bildqualitéit mit Probeaufnahmen
mit Strichraster (10 Linien/mm)
Bildauflosung
Dosiswerteinstellung
Schwirzung/Blendenwahl
Fokussierung

Deckenstativ CS 64

— Uberpriifung der Zentrierung von Rohre und Blende

— Mechanische und elektronische Kontrolle von
Lichtvisier
Bremsgriff/Bremsen
Rastmagneten

— Reinigung der Deckenschienen und Laufflichen
— Funktionskontrolle der Bedienelemente

Raster-Wandstativ

— Kontrolle der mechanischen Bewegungsabldufe
Bremsgriffe/Bremsen
Laufflaichen
Zubehorschienen

— Elektrische Priifung der Buckyauslésung

— Mechanische Kontrolle der Buckyschublade und
der Kassettenhalterung

Rdntgenanlage gesamthaft

— Funktionskontrolle der Sicherheitsvorrichtungen,
der Sicherheitsschalter und der Verriegelungen

— Uberpriifung der
Kabelfiihrungen
Aufhingungen, Deckenschienenbefestigungen

— Messen des Schutzleiter-Erdungswiderstandes
— Erstellen des Messprotokolls
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Zubehor

— Kontrolle des Zubehors wie
Pelotten
Kompressorium
Schédelhalterungen
Fixiermaterial
Strahlenschutzvorrichtungen
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