Anlage H: Prifung medizinischer-elektrischer Gerate nach DIN EN 62353: Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) gemaR §11 MPBetreibV / Inspektion gemaf §7 MPBetreibV

Es ist eine STK gemal §11 MPBetreibV spatestens
nach 2 Jahren durchzufihren.
Einzige Ausnahme:

Automatischer Externer Defibrillator im 6ffentlichen
Raum, welcher fur die Anwendung durch Laien
vorgesehen ist, Uber entsprechende Selbsttestfunktionen
verfugt und einer regelmafligen Sichtkontrolle
durch den Betreiber unterzogen wird.

Die Prufung ist nach den allgemein anerkannten Regeln
der Technik durchzuflhren. Prufnorm fur medizinische-
elektrische Gerate ist die DIN EN 62353.

ja

Ist es ein
MP der Anlage 1
MPBetreibV?

nein

Es eine Inspektion gemal §7 MPBetreibV durchzufuhren.
Ausnahme: Hersteller hat die Notwendigkeit einer
Wiederholungsprifung ausdricklich ausgeschlossen.

In dem Fall muss der Hersteller nachweisen konnen,
dass konstruktiv sichergestellt ist, dass kein gefahrdender
Mangel auftreten kann
(Siehe DIN EN 62353 Kapitel A.3 Begriindung zu Kapitel 4.1).
Allein eine vorhandene Netzleitung macht dies schon unmaglich.
Herstellerangaben mussen bertcksichtigt werden.

Die Prufung ist nach den allgemein anerkannten Regeln
der Technik durchzufihren. Prifnorm fur medizinische-
elektrische Gerate ist die DIN EN 62353.

Prufung nach DIN EN 62353

(Hinweis: einige MP kénnen auch gemaf der VDE 701/702 Uberpruft werden z.B. Laborgerate).

Eine Priifung geman DIN EN 62353 stellt die umfassende Uberpriifung der Sicherheit des medizinischen-elektrischen Gerates dar
(mechanische, elektrische und funktionelle Sicherheit).

Die Prufung besteht aus Sichtkontrolle, Funktionskontrolle (incl. eventueller Messungen, die nicht Teil der Messung der
elektrischen Sicherheit sind), Messung der elektrischen Sicherheit, abschlieRende Bewertung und ausflihrlicher Dokumentation.

Die Prifung muss unter Berlicksichtigung eventueller Angaben des Herstellers durchgefiihrt werden (siehe DIN EN 62353

Kapitel 4.1 und 5.4) .

Der Hersteller muss Angaben zur Uberpriifung in seine Gebrauchsinformation aufnehmen (konkrete Priifpunkte, Intervall der Priifung —
siehe MPBetreibV §7, 93/42/EWG Anhang 1 13.6 d und DIN EN 60601-1 Kapitel 7.9.2.13 ).

Weicht ein Betreiber bei der Uberprifung in der Form von den Herstellerangaben ab, dass das Prifintervall verlangert wird oder vorgesehene
Prifpunkte weggelassen werden, dann muss der Betreiber dies nachvollziehbar begriinden und verantworten.
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