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Zusammenfassung – Kurzinformation der Inhalte
	Rechtsgrundlagen
	· Gerätesicherheitsgesetz (GSG)

· Medizinproduktegesetz (MPG)

· Gesetz über die elektro-magneti​sche Verträglichkeit von Geräten (EMVG)
· 
	

	Hochfrequenzgeräte


	· Hochfrequenz-Chirurgiegeräte

· (HF-Chirurgiegeräte)

· Ultraschall-Reinigungsgeräte

· Ultraschall-Zahnsteinentfer​nungsgeräte

· Bestrahlungsgeräte

· Mikrowellengeräte


	Geräte, die mit Hochfrequenz arbei​ten, können unter Umständen Funk​dienste stören, z. B. den Rund- und Fernsehfunk

	Prüfpflicht


	· Die Geräte müssen den Schutz​anforderungen nach § 3 des Ge​setzes über die elektromagneti​sche Verträglichkeit von Geräten (EMVG) genügen. 
· Das Inverkehrbringen der Geräte muss mit

· Konformitätsbewertung,

· CE-Kennzeichnung, 
· Angaben zum bestimmungs​gemäßen Betreiben und Be​trieb von Geräten gemäß § 4 EMVG erfolgen. 

	· Die Informationen für den bestim​mungsgemäßen Gebrauch müs​sen in der Gebrauchsanweisung dem Betreiber vorliegen.

· Die Grenzwerte und Messverfah​ren für Funkentstörungen von medizinischen Hochfrequenzge​räten nach EN 55011 sind von den Herstellern einzuhalten.




	Hochfrequenz-Chirurgiegeräte 

(HF-Chirurgiegeräte)

	2.


Hochfrequenz-Chirurgiegeräte (HF-Chirurgiegeräte) dienen dem schonenden Schneiden von biologi​schem Gewebe. Durch hohe Frequenzen im Megahertz-Bereich kann auf eng umschriebenem Gebiet ohne große Kraftaufwendung – mit der Folge geringer mechanisch verursachter Schäden – geschnit​ten und gleichzeitig koaguliert werden.

Gefahren der HF-Chirurgie

Zwar lässt die hohe Frequenz Herz und Nerven nicht mehr ansprechen; problematisch bleibt der Strom aber trotz allem:

· Bei schlechter Platzierung der Neutralelektrode können unerwünschte Verbrennungen auftreten, die der Patient oft erst nach Stunden bemerkt. Zunächst tritt an der stromausfließenden Stelle nur eine leichte Rötung auf, die sich dann als Verbrennung entwickelt. Oftmals wird die Neutralelektro​de (vom Patienten an der Hand zu halten) überhaupt nicht eingesetzt. Das Gerät arbeitet dann wohl immer noch, der Strom sucht sich aber einen undefinierten Weg irgendwo über den Behand​lungsstuhl.

· Durch die Hitzeentwicklung kann es bei Anwesenheit von Gasen zu Verpuffungen und Verbren​nungen kommen.

· Andere Geräte wie Überwachungsmonitore für Herztätigkeit oder Blutdruck oder auch Schrittma​cher können gestört werden. Herzschrittmacherpatienten sollten nicht mit HF-Chirurgiegeräten be​handelt werden, es sei denn, der Kardiologe hat dies ausdrücklich erlaubt.

· Parallel benutzte elektromedizinische Geräte sind elektrisch mindestens auf gleichem Erdniveau zu halten, wenn nicht noch andere Maßgaben dieser Geräte einzuhalten sind.

· Auch der Operateur kann durch Feuchtigkeitsbrücken im Schalter oder Griff Verbrennungen erlei​den.

Anwendung des Medizinproduktegesetzes

Hochfrequenz-Chirurgiegeräte unterliegen den Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes (MPG), deren Vorgaben zu beachten sind. Dies sind in der Hauptsache:

· Das Gerät ist in das Bestandsverzeichnis aufzunehmen.

Ein Muster für ein Bestandsverzeichnis finden Sie im
PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“
unter „Formulare“ im Kapitel „Medizinprodukte“.

· Es ist ein Gerätebuch zu führen. Dies wird in der Regel von der Herstellerfirma mitgeliefert und enthält die zu dokumentierenden Punkte, vgl. ebenfalls im Kapitel „Medizinprodukte“.
· Jährliche Sachverständigenprüfungen sind vorzunehmen. Diese werden in aller Regel mit dem jährlichen Service zusammenfallen und sind vom Servicepersonal zu dokumentieren. Im Service​vertrag ist die Prüfung nach dem MPG aufzunehmen.

· Das Praxispersonal ist in der Anwendung der Geräte jährlich (§ 2 Abs. 2 MPBetreibV  i. V. m. § 4 Abs. 1 BGV A 1) zu unterweisen, s. u. unter „Unterweisung von Mitarbeitern“.
· Die in der Betriebsanleitung aufgestellten Arbeitsbedingungen sind einzuhalten. Sie werden zu​meist vom Hersteller vorgegeben oder sind vom Betreiber selbst zu erstellen.

· Vor jeder Anwendung ist das Gerät auf äußerlich erkennbare Schäden zu untersuchen. Eine Funktionskontrolle kann mit nassem Zellstoff erfolgen (Neutralelektrode unterlegen!).
· Vorkommnisse (Funktionsstörungen, Merkmals- oder Leistungsänderungen der Geräte und unsachgemäße Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisungen des Medizinproduktes sowie schwerwiegende gesundheitliche Vorkommnisse (z. B. Verbrennungen oder Schrittmacheraus​fälle) oder der Tod einer Person) sind von der/dem Betreiber/in innerhalb von 10 Tagen, „Beinahe-Vorkommnisse“ innerhalb von 30 Tagen an das Bundesinstitut für Arzneimittel- und Medizinprodukte (BfArM) zu melden. 

Das Formular für die Meldung von Vorkommnissen finden Sie im

PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“

unter „Formulare“, im Kapitel „Medizinprodukte“.



CE – Kennzeichnung
"CE" ist die Abkürzung für "Communautés Européennes" - übersetzt "Europäische Gemeinschaft". Die CE-Kennzeichnung sagt aus, dass das Produkt die in den EG-Richtlinien umschriebenen Anforderun​gen erfüllt.

Mit dem CE-Zeichen bekundet der Anbieter, dass die Sicherheitsanforderungen für Produkte, die unter gemeinsame Richtlinien der EU fallen, eingehalten werden. Ebenfalls bekundet der Anbieter, dass die vorgeschriebenen Verfahren zur Erlangung des CE- Zeichens vorgenommen wurden. Erst der erfolg​reiche Nachweis der Konformität mit den entsprechenden Richtlinien berechtigt den Anbieter zum An​bringen des CE-Zeichens und zur Ausstellung einer Konformitätserklärung. Das angebrachte CE-Zeichen auf dem Produkt bedeutet also "Konformität". 

Das CE-Zeichen ist aber kein Qualitäts- oder Herkunftszeichen, sondern ein Verwaltungszeichen der Europäischen Union. Die CE-Kennzeichnung wird auch als "technischer" Reisepass innerhalb des europäischen Wirtschaftsraumes angesehen, den der Anbieter eigenverantwortlich anbringt. Das 
"CE-Zeichen" ist mehr für die Überwachungsstellen und weniger für den Verbraucher gedacht.
Typische technische Daten von Hochfrequenz-Chirurgiegeräten

Zum Verständnis und zur Demonstration der gegebenen technischen Bedingungen seien einige tech​nische Daten von Hochfrequenz-Chirurgiegeräten dargestellt:

· HF-Chirurgiegeräte haben in der Regel eine Betriebsspannung von 1.100 V beim Schneiden und 1.500 V beim Koagulieren.

· Es wird mit 2 MHz (2 Millionen Schwingungen/Sekunde) gearbeitet.
· Mit einer Leistung von maximal 49 Watt fließen bei einem Patientenwiderstand von 300 Ohm recht hohe Ströme, die letztlich verantwortlich für die entstehende Hitze an der Schneidspitze bzw. der Drahtschlinge (der Schneidkante) sind.

· HF-Chirurgiegeräte gehören zur Gruppe 2 b der Geräte lt. Listung des Medizinproduktegesetzes. Die sicherheitstechnischen Kontrollen sind nach VDE 0751/ 10.90 und den sachspezifischen Stan​dards für eine Hochfrequenz durchzuführen. Die Servicemitarbeiter der Herstellerfirmen (z. B. Sie​mens) werden entsprechend sachverständig ausgebildet und geprüft.
	Unterweisung von Mitarbeitern
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Mitarbeiter/innen sind über den richtigen Umgang und Gebrauch mit Hochfrequenzgeräten sowie über die damit verbundenen Gefahren mindestens 1 x jährlich (§ 2 Abs. 2 MPBetreibV i. V. m. § 4 Abs. 1 BGV A 1) zu unterweisen. Es wird empfohlen, über die Unterweisung Aufzeichnungen zu führen.

Im Einzelnen hat sich die Unterweisung auf folgende Punkte zu erstrecken:

· den richtiger Umgang und Gebrauch von Hochfrequenzgeräten,

· die Gefahren von Hochfrequenzgeräten,

· die Schutzmaßnahmen für Patienten und Personal.

Durch die Unterschrift bestätigt die/der unterwiesene Mitarbeiter/in, dass er über die oben aufgeführten The​men unterwiesen worden ist.

Ein Muster für eine Unterweisungserklärung finden Sie im 
PRAXIS-Handbuch „Qualitätssicherung – Anhang“ unter „Unterweisungen“.
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