Fachverband der Rontgen-Dienstleistungshetriebe e.\.

FRD

In der letzten Zeit war das Thema einer Nachristung von Fail-Safe-Schaltungen oder von
aquivalenten SicherheitsmalRnahmen bei Rontgeneinrichtungen mit einem Rontgengenerator
und zwei Anwendungsgeraten aktuell, weil die Nachrustfrist zum Jahresende 2007 auslauft.
Insbesondere durch die Kundenanschreiben einer grol3en Firma zu diesem Thema, worin
vor Angeboten "Dritter" ausdriicklich gewarnt wird, sind einige Rontgenérzte stark verunsi-
chert worden. Wir wollten zu diesem Thema gern eine sachverstandige und vertrauenswir-
dige Stellungnahme erhalten. Daher wurde Herr Prof. Ewen vom FRD — Fachverband der
Rontgen-Dienstleistungsbetriebe e.V. — gebeten, hierzu seine Auffassung darzulegen. Es
sollte geklart werden, was ein Rontgenservicebetrieb bezuglich einer Funktionsnachriistung
tatsachlich tun darf und was nicht. Dabei sollte auf die Falle eingegangen werden, dass die
Geréate noch kein CE-Zeichen haben, dass die einzelnen Komponenten der Anlage CE-
gelabelt sind oder dass auch die Gesamtanlage ein CE-Zeichen hat. Herr Prof. Ewen, als
friherer Leiter des AK ROV in der Réntgenbranche hinlanglich bekannt, hat sich bereit er-
klart, zusammen mit Herrn Huhn vom Ministerium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales NRW
eine solche Stellungnahme zu verfassen. Diese wird im Folgenden wortlich wiedergegeben.
Fur die Mitglieder des FRD und deren Kunden ist es wichtig zu erfahren, dass sicherheits-
technisch erforderliche Nachristungen sehr wohl auch von Servicebetrieben ausgefiihrt
werden durfen. Zitat aus der nachfolgenden Stellungnahme: ,Vorausetzung ist die notwendi-
ge und nachweisbare Fachkompetenz.*

Erlangen, den 14.09.2007 Dr. Siegfried Raith (FRD-Geschéftsflhrer)

Stellungnahme zur Nachristung von Fail-Safe-Schaltungen

Zum Thema Nachristung von Fail-Safe-Schaltungen bei Rdntgendiagnostikeinrichtungen
wird die folgende Kommentierung auf der Basis des Medizinprodukte- und Atomrechts abge-
ben:

Die sogenannte Sachverstandigen-Prifrichtlinie (SV-RL) ist Bestandteil des untergesetzli-
chen Regelwerkes zur Rontgenverordnung (R6V). Richtlinien dieser Art wenden sich in ers-
ter Linie an die fur den Vollzug der R6V zustandigen Landerbehdrden. Sie wenden sich aber
mittelbar auch an Hersteller, Anwender und — wie im Fall der SV-RL — an behérdlich nach
ROV bestimmte Sachverstandige. In diesem Kontext kann die SV-RL auch als Prifanleitung
fur den Sachverstandigen angesehen werden, der vor Inbetriebnahme (,Erstprifung” nach
8§ 4 Abs. 2 RGV), in wiederholenden Zeitabstdnden von 5 Jahren (,Wiederholungsprifung®
nach § 18 Abs. 1 Nr. 5 R6V) und bei wesentlichen Anderungen (8§ 4 Abs. 5 RGV) technische
Strahlenschutzprifungen an Rontgeneinrichtungen vorzunehmen hat. Zu diesem Zweck sind
in der SV-RL flir das gesamte unter den Anwendungsbereich der ROV fallende Spektrum
nichtmedizinischer und medizinischer Rontgeneinrichtungen Prifberichtsmuster erstellt wor-
den.

Vorstand: Florian Dickopp, Zirndorf, Vorsitzender; Frank Finster, Dresden, stellv. Vorsitzender; Thomas Lang, Erlangen, Schatzmeister
Vereinsregister Erlangen Nr. 1262, Steuernummer: 216/108/20376 beim Finanzamt Erlangen
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In den Prifberichtsmustern 2.2.1 (Aufnahmegeréte) und 2.2.3 (kombinierte Aufnahme- und
Durchleuchtungsgeréte) ist jeweils eine Prifposition mit der Codenummer 01G07 (in 2.2.1)
bzw. 03G04a (in 2.2.3) enthalten, mit der gefordert wird, dass bei Herstellung von Réntgen-
aufnahmen (analog oder digital) mit Belichtungsautomatik (BA) eine Modalitéat, die aus ei-
nem Rontgenstrahler und mehreren Anwendungsgeraten besteht (z.B. aus einem Raster-
aufnahmetisch und einem Rasterwandstativ), mit einer Kassettenabtastung oder einer Fail-
Safe-Schaltung (siehe hierzu auch den Ubernédchsten Absatz) ausgerustet sein muss. Die
Erfillung dieser Prifpositionen ist mit einer Ausfiihrungsfrist, und zwar bis zum bis
31.12.2007, verknupft. Dieses bedeutet folgendes:

e Inbetriebnahme der Rontgeneinrichtung nach dem 31.12.2007:
Diese Prufpositionen mussen bei der Erstprifung erfillt sein. Sonst kann der Sach-
verstandige die nach § 4 Abs. 2 Nr. 1 R6V notwendige Bescheinigung nicht ausstel-
len (Mangelkategorie 2). Es gibt keine Ausfiihrungsfrist.

¢ Inbetriebnahme der Rontgeneinrichtung bis zum 31.12.2007:
Diese Prifpositionen missen bei der Erst- oder Wiederholungsprifung nicht unbe-
dingt erfullt sein. Es gilt die genannte Ausfihrungsfrist. Der Sachverstandige wird das
Erfordernis der Nachriistung in seinem Prufbericht vermerken. Damit hat er seine
Aufgabe erflllt. Die zustdndige Behdrde (und nur diese) wird die zeitlichen Randbe-
dingungen zur Erfullung dieser Prifpositionen festlegen. Jedenfalls ist keineswegs
mit einer unmittelbaren Stilllegung des Geréates zu rechnen.

Im Rahmen einer Novellierung der SV-RL sollen u. a. die Prifpositionen 01G07 und 03G04a
dahingehend geandert werden, dass neben den beiden explizit genannten Maflnahmen
Kassettenabtastung und Fail-Safe-Schaltung auch ,weitere gleichwertige MalRnahmen* mit
einbezogen werden sollen, um anderen sinnvollen technischen Lésungen nicht im Wege zu
stehen.

Es wichtig zu wissen, wie der Begriff ,Fail-Safe-Schaltung” in der DIN 6815 definiert und wel-
che Anmerkung dort hinzugefiigt worden ist: ,Uberwachungssystem bei Belichtungsautoma-
tik gegen Uberhdhte Strahlenexposition, welches bei Erkennen eines Fehlers zur Vermei-
dung unkontrollierter Strahlung bzw. unerwiinschter und Ubermé&Riger Strahlenexposition bei
einem mdglichst geringen mAs/Zeit-Wert die Strahlung abschaltet.” Und die Anmerkung: ,Als
Fehler kommen technische Fehler, wie z.B. fehlendes Messkammersignal, oder ein falsch
angewahlter Arbeitsplatz als Fehlbedienung bei Rdntgeneinrichtungen mit zwei Arbeitsplat-
zen, aber nur einem Strahler, in Frage.” Als Fehlbedienung seitens des Personals wird also
nur der falsch angewahlte Arbeitsplatz zugelassen. Es kdnnte z.B. sein, dass eine Rontgen-
aufnahme am Rasteraufnahmetisch vorgesehen ist, aber das Rasterwandstativ angewahlt
wurde. Die Messkammer dort erhélt kein Signal, aber der auf dem Rasteraufnahmetisch ge-
lagerte Patient wird so lange exponiert, bis die zusatzliche Sicherheitsautomatik abschaltet.
Die Anmerkung in DIN 6815 muss auch der Sachverstéandige beachten, damit er bei der Pru-
fung dieses Punktes keine uber den falsch angewéhlten Arbeitsplatz hinausgehenden Ein-
stellkombinationen voraussetzt und somit die Anforderungen in 01G07 bzw. 03G04a unnétig
Uberzieht. Ferner: Die Fail-Safe-Schaltung ist nur eine Moglichkeit, der genannten Forderung
in DIN 6815 nachzukommen. Die Kassettenabtastung ware eine Alternative, und in Zukunft
vielleicht noch andere intelligente technische Lésungen.

Bei der Kassettenabtastung gibt ein entsprechendes Riickmeldesystem die Aufnahme nur
frei, wenn im Kassettenschacht des vorgewahlten Arbeitsplatzes wirklich eine Kassette vor-
handen ist. Die Kassettenabtastung ist grundséatzlich tGberall nachristbar, und zwar mit mo-
derner Technik, also kontaktfrei und ohne Verlegung zuséatzlicher Kabel. Bei der Fail-Safe-
Schaltung ist der ,mdglichst geringe mAs/Zeit-Wert* explizit nicht festgelegt worden. Man
wird sicherlich verlangen mussen, dass die Werte von 600 mAs bzw. von 60 kJ, bei der eine
zusatzliche Sicherheitsautomatik abschalten muss (siehe z.B. die Prifposition 01G04b in der
SV-RL), deutlich unterschritten werden. Auch die Fail-Safe-Schaltung ist praktisch an jedem
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Aufnahmearbeitsplatz nachriistbar. Eine Variante der Fail-Safe-Schaltung ist eine Einrich-
tung in einem Generator, die eine Rontgenaufnahme nach sehr kurzer Zeit abschaltet, wenn
die BA-Messkammer kein Signal erhalt.

So weit der atomrechtliche Aspekt zu diesem Thema.

Rontgeneinrichtungen und ggf. auch deren Untereinheiten (z.B. Rontgenstrahler, Rontgen-
generator) sind grundsatzlich Medizinprodukte. Von alteren Einrichtungen oder Einheiten, die
vor dem Ablauf der Ubergangsfristen des MPG schon erstmalig in Verkehr gebracht worden
sind, abgesehen, missen diese Medizinprodukte einem Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden, was durch die Vergabe von CE-Kennzeichnungen dokumentiert wird
(8 8 Abs. 2 MPG). Eine Rontgeneinrichtung kann entweder insgesamt CE-gekennzeichnet
oder aus einzelnen CE-gekennzeichneten Untereinheiten zu einem ,System*“ zusammenge-
setzt sein. Es gibt oft Anlass zu Diskussionen, wenn CE-gekennzeichnete Réntgeneinrich-
tungen instandgesetzt (Wiederherstellung der alten Funktionalitat), aufgearbeitet bzw. aufbe-
reitet (Anpassung an den Stand der Technik ohne Anderung der Zweckbestimmung) oder
ertiichtigt werden (Anpassung an den Stand der Technik mit Anderung der Zweckbestim-
mung).

Grundsatzlich ist hier auszufuhren, dass die Instandsetzung oder Aufbereitung eines Medi-
zinproduktes nach dessen erstmaligem Inverkehrbringen und Inbetriebnehmen in der Regel
keine Auswirkungen auf die CE-Kennzeichnung hat. Dies ist dadurch zu begriinden, dass die
CE-Kennzeichnung, die auf der Grundlage des Konformitatsbewertungsverfahrens vergeben
wird, die Voraussetzung fir das erstmalige Inverkehrbingen und Inbetriebnehmen ist. Eine
Veranderung des Medizinproduktes (z.B. Anpassung an den Stand der Sicherheitstechnik)
nach Abschluss dieser Phasen hat keine Auswirkungen auf die Zulassigkeit des Betriebs
dieses Produkts. Die Durchfiihrung derartiger Instandsetzungen und Aufarbeitungen wird
explizit in 84 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung beschrieben. Danach darf der
Betreiber (hier der Strahlenschutzverantwortliche) nur Personen, Betriebe oder Einrichtun-
gen mit der Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Me-
dizinprodukten beauftragen, welche die Sachkenntnis sowie die Voraussetzungen und die
erforderlichen Mittel zur ordnungsgemalRen Ausfihrung dieser Aufgabe besitzen. Diese Vor-
aussetzungen werden erfillt, wenn die mit der Instandhaltung (u.a. Aufbereitung) Beauftrag-
ten aufgrund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die erforderlichen Sachkennt-
nisse bei der Instandhaltung von Medizinprodukten und tber die hierfur erforderlichen R&u-
me einschliellich deren Beschaffenheit, GroRe, Ausstattung und Einrichtung sowie Uber die
erforderlichen Gerate und sonstigen Arbeitsmittel verfiigen und in der Lage sind, diese nach
Art und Umfang ordnungsgemalf und nachvollziehbar durchzufiihren.

Nach Wartung oder Instandsetzung an Medizinprodukten missen die fur die Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale geprift werden,
soweit sie durch die Instandhaltungsmal3nahmen beeinflusst werden kénnen. Diese Prifung
muss durch Personen, Betriebe oder Einrichtungen erfolgen, die die genannten Vorausset-
zungen erfillen und die bei der Durchfihrung der Prifung in ihrer fachlichen Beurteilung
weisungsunabhangig sind.

Die beschriebenen Voraussetzungen erfillen sicherlich diejenigen Personen, die Uber die
Fachkunde im Strahlenschutz (Fachkundegruppe R6) und die nachweislich Uber grol3e Pra-
xis in der Instandhaltung von Medizinprodukten (hier Réntgeneinrichtungen) verfligen. Eine
weitere formale Voraussetzung ist, dass diese Person oder das Unternehmen eine Anzeige
nach § 6 der ROV erstattet hat. Sofern dariiber hinaus auch die Tatigkeit im Rahmen des
MPG nach 8§ 25 dieses Gesetzes der zustdndigen Behotrde angezeigt worden ist, hat man
hierdurch das Gesamtbild sauber abgerundet. Eine Verpflichtung, diese allgemeine Anzeige
nach MPG erstatten zu mussen, ergibt sich aus der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
allerdings nicht. Vergleichbares gilt fur diejenigen Rontgeneinrichtungen, die ohne CE-
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Kennzeichnung erstmalig in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen wurden (z.B. im
Rahmen der damals geltenden Medizingerateverordnung).

Aus diesen Ausfiihrungen ergibt sich, dass die Aufbereitung einer Rdntgeneinrichtung (ob
mit oder ohne CE-Kennzeichnung) mit einer nach Strahlenschutzrecht erforderlichen Sicher-
heitseinrichtung (Fail-Safe-Schaltung, Kassettenabtastung oder sonstige vergleichbare MalR3-
nahme) im Auftrag des Betreibers (Strahlenschutzverantwortlichen) sowohl durch den Her-
steller, den Lieferanten oder einen Dienstleister erfolgen kann. Vorausetzung ist die notwen-
dige und nachweisbare Fachkompetenz.

Es ist im Ubrigen vollig belanglos, ob die Aufbereitung in den Betriebsraumen des Betreibers
oder in den Raumen des mit der Aufbereitung Beauftragten erfolgt.

Eine Ausnahme von diesen Ausfihrungen ergibt sich nur dann, wenn ein Medizinprodukt
(z.B. eine Roéntgeneinrichtung), das bereits erstmalig in Verkehr gebracht worden ist; von
einem Fachunternehmen (z.B. von einem Dienstleister) zum Zwecke der wesentlichen Auf-
bereitung (einer wesentlichen Veranderung) aufgekauft wird und nach Abschluss der we-
sentlichen AufbereitungmalRnahmen an einen anderen Betreiber abgegeben werden soll. In
diesem speziellen Fall geht das Medizinprodukterecht von dem erstmaligen Inverkehrbringen
eines wesentlich aufbereiteten Medizinprodukts aus, und dieses Produkt muss mit allen vor-
genommenen Verédnderungen und Aufbereitungen einem Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden, und eine neue CE-Kennzeichnung ist erforderlich.

Die Produkthaftung fiir Medizinprodukte regelt sich nach dem allgemein gtiltigen Produkthaf-
tungsrecht. Nach Auffassung der Fachleute bedeutet dies, dass durchaus auch verschiede-
ne Personen oder Betriebe eine Produkthaftung fir das Medizinprodukt innehaben kénnen,
z.B. der Hersteller die Produkthaftung fir alle nicht verénderten Techniken und der
Dienstleister die Haftung fir die von ihm eingebaute technische Ausristung wie Fail-Safe-
Schaltung oder Kassettenabtastung. Hierbei kann es sicherlich zu Problemen kommen,
wenn die Aufbereitung Auswirkungen auf bereits vorhandene Techniken haben kann. Dieses
ist aber nur in Einzelféllen, z.B. durch das Einschalten eines Sachverstandigen, abklarbar.

Duisburg, den 23.08.2007

Prof. Dr. Klaus Ewen Walter Huhn
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