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1 Praambel

Entsprechend der gesetzlichen Bestimmungen fir die Errichtung und den Betrieb von Krankenanstalten
(vgl. KAKUG idgF) ist der Betreiber verpflichtet, einen technischen Sicherheitsbeauftragten (kurz: TSB) zu
bestellen und bei der Landesregierung anzuzeigen. Im Fokus der Tétigkeiten eines TSB hat stets der
Schutz, der in Behandlung stehenden Personen, zu stehen. Der Aufgabenbereich ist sehr umfassend und
vielfaltig und reicht von Uberprifungen medizintechnischer Gerate und technischer Einrichtungen in
Krankenanstalten Uber die Analyse, Meldung und Beseitigung von Gefahren bis hin zu diversen
Beratungstatigkeiten. Dartber hinaus besteht fiir einen TSB auch eine Kooperationsverpflichtung mit
Personen, die mit der Wahrnehmung des Schutzes des Lebens oder der Gesundheit von Menschen betraut
sind (Praventivdienste wie z. B. Arbeitssicherheit des ASchG, Strahlenschutz, u. dgl.).

Eine detaillierte Beschreibung der Aufgaben eines TSB existierte bisher nicht und fuhrt aufgrund mehrerer
zutreffender Bundesgesetze (wie z.B. KAKuG, MPG, MPBV jeweils idgF) und unterschiedlicher
landesgesetzlicher Regelungen zu divergierenden Interpretationen.

Gegenstandliche Fachinformation beschreibt  unter  Bertcksichtigung  der  gesetzlichen
Rahmenbedingungen ein Tatigkeitsprofil fur den TSB, welches anhand der derzeit gelebten Praxis und
Erfahrung der Arbeitsgruppenmitglieder erarbeitet wurde.

Diese Fachinformation kann vom Betreiber als Grundlage fiir die Bestellung sowohl fir einen hausinternen
als auch fur einen externen TSB herangezogen werden.

Die im Anhang in der Tabelle angefiihrten Inhalte stellen keinen Anspruch auf Vollstandigkeit dar und sind
ggf. an den individuellen Bedarf der Gesundheitseinrichtung anzupassen.

2 Abkulrzungsverzeichnis:

Folgende Abkirzungen werden in dieser Fachinformation verwendet:

ASChG......oco, Arbeitnehmerinnenschutzgesetz

G e, Computertomograph

KAKUG........co o Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz
MPBV.....iiiieiieee e, Medizinproduktebetreiberverordnung
MPG.....ccoiieeeeeee e Medizinproduktegesetz

1 Magnetresonanztomographie
TSB..iieiree e Technischer Sicherheitsbeauftragter

3 Aufgabenbereiche des TSB
Die Aufgabenbereiche des TSB umfassen:

— Aneignung der Kenntnisse uber die Krankenhausorganisationsstrukturen und Ablaufe;

— Beratung in allen Fragen der Betriebssicherheit von medizintechnischen Geraten und technischen
Einrichtungen, insbesondere elektrische Anlagen, Notstromanlagen, medizinische Gasanlagen,
Liftungsanlagen, Rufanlage;

— Beratung bei Neu-, Zu- und Umbauten;

—  Uberpriifung der medizintechnischen Geréte und technischen Einrichtungen oder Sorgetragung dafiir;

— Meldung von festgestellten Méangeln und unverzugliche Meldung von festgestellten Gefahren;

—  Zusammenarbeit mit Beauftragten (KAKuUG 8§8b Abs. (3) — z. B. fur Arbeitnehmerschutz, Brandschutz,
Strahlenschutz, Hygiene) und weitere vom Betreiber benannten Personen (z. B. Technische Leitung,
MED-IT-Riskmanager);

— Festlegungen von Freigaberegelungen, u. a. zur Eingangsprifung und Inbetriebnahme;

— Beratung bei Einschulungsmaflinahmen;

— Jahresbericht an die Leitung der Einrichtung des Gesundheitswesens, z. B. im Rahmen des
Arbeitnehmerinnenschutzausschusses nach ASchG.

Fur die Erfullung der TSB-Aufgaben sind betreiberseitig nachfolgende Rahmenbedingungen zu
gewabhrleisten:

— Nennung von Beauftragten und weiteren verantwortlichen Ansprechpartnern fiir den TSB;
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Einbindung des TSB bei Anschaffungen von medizintechnischen Geraten und technischen
Einrichtungen sowie bei Neu-, Zu- und Umbauten, insbesondere Vereinbarung von
Freigaberegelungen;

Bereitstellung von Bescheidauflagen;

rechtzeitige Information iber Anderungen zu o. a. Punkten.

Bei Fehlen dieser Rahmenbedingungen sind diese vom TSB einzufordern.

ANMERKUNG Eine friihzeitige Bestellung eines TSB bereits in der Planungsphase bei Neu-, Zu- und Umbauten
wird empfohlen.

4 Tatigkeitsprofil

In der Praxis besteht die TSB-Tatigkeit aus:

Tatigkeiten im laufenden Betrieb
Tatigkeiten bei Anderungen im Betrieb

4.1 Tatigkeiten im laufenden Betrieb

4.1.1 Uberprifungen nach KAKuUG 88b (2) idgF. 2019 und MPBYV 83 idgF. 2007

Die Uberpriifungen nach KAKuG §8b (2) idgF. 2019 und MPBV §3 idgF. 2007 umfasst:

Sorgetragung der Durchfihrung der Eingangsprufung;

erforderlichenfalls Festlegung des Prifintervalls (z. B. bei fehlenden Herstellerangaben);
Sorgetragung der Durchfihrung und Intervalleinhaltung der wiederkehrenden Prifungen und
Kontrollen;

Sorgetragung der Gefahrenbeseitigung und Mangelbehebung in Zusammenwirken mit der
Verwaltungsleitung (z. B. Umgang mit Warn- und Sicherheitshinweisen);

Beurteilung etwaiger sonstiger Gefahren (z.B. mobile Kommunikation, Laser) und
Informationsweitergabe zur Gefahrenbeseitigung und Mangelbehebung — ggf. Festlegung und
Veranlassung von unverzuglichen MalRnahmen bei ,Gefahr in Verzug®;

Freigabe geman der vereinbarten Freigaberegelung(en).

Anmerkung Eingangspriifung von medizinischen Geréaten und Systemen

Eingangsprufungskriterien umfassen beispielsweise Gebrauchsanweisung, Konformitatserklarung, Prufprotokolle,
Geratekombinationen (Systemprifung), Einweisungen, Zubehdr, Anwendung geman Zweckbestimmung, Beurteilung
etwaiger sonstiger Gefahren, Dokumentation in der Geratedatei bzw. dem Bestandsverzeichnis.

4.1.2 Beratung in allen Fragen der Betriebssicherheit und des einwandfreien Funktionierens der

medizinischen Gerate und technischen Einrichtung nach KAKuG 8b (4):

Diese umfasst typischerweise die Beratung bei:

Eingangsprufung und Inbetriebnahme;
EinschulungsmafRnahmen;
Instandhaltungskonzeptionierung;
Reinvestitionsplanung;

Anschaffungen, z. B. Anforderungen, raumlichen Voraussetzungen inkl. Medienversorgung;
Leihgeratemanagement;

Kompatibilitéat von Zubehor;

Kompatibilitat von Geratekombinationen;

Einbindung von Medizinprodukten in IT-Netze;
AuRerbetriebnahmen und Ausmusterung;

Auswabhl der Priferlnnen;
Behordenangelegenheiten;

Umgang mit Warn- und Sicherheitshinweisen, u. dgl.
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4.1.3 Beratung im Zuge von Meldepflichten nach MPG 8§70 idgF. 2020

Beratung bei Beurteilungen der Meldewiirdigkeit, z.B. Fehlfunktionen oder Anderung von
Leistungsmerkmalen, Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, schwerwiegende
Qualitatsméangel, Schadensmeldungen.

4.1.4 Jahrliche Vorortbegehung

Begehung von Bereichen der Gesundheitseinrichtung fir die jahrliche Gesamtbeurteilung, idealerweise mit
ortskundigen verantwortlichen Personen (Begleitung kann bei internen TSB entfallen).

4.1.5 TSB-Jahresbericht

Der TSB-Jahresbericht hat eine Ubersicht der Priifungen von Geréaten und technischen Einrichtungen mit
krankenhausspezifischer individueller Detaillierung zu enthalten. Als Beispiel ist eine Tabelle im Anhang
angefuhrt.

Der TSB-Jahresbericht enthalt mindestens:

—  Zusammenfassung der Méangel;

— Eingehen auf den letztjahrigen TSB-Jahresbericht, insbesondere auf noch immer offene Méangel (fixer
bzw. eigener Punkt im Jahresbericht);

— Gesamtbeurteilung — z.B. ,Bei Behebung angefiihrter Mangel ist aus Sicht des TSB die
Betriebssicherheit und das einwandfreie Funktionieren der medizintechnischen Gerate und
technischen Einrichtungen gemal KAKuG gegeben®”.

4.2 Tatigkeiten bei Anderungen im Betrieb

Anderungen im Betrieb sind typischerweise z. B.:

— Neu-, Zu- oder Umbauten;

—  Anderungen der Raumnutzung;

— Beschaffung groR3erer technischer Gerate und Anlagen;
— Beschaffung von med. Einrichtungen (z.B. MRT, CT).

Diese Anderungen erfordern nachstehende zusétzliche Tatigkeiten des TSB.
4.2.1 Mitwirkung des TSB von der Planung bis zur Inbetriebnahme

Mitwirkung des TSB bei wesentlichen Planungsphasen (z.B. Einreichphase) zur Festlegung
sicherheitstechnischer Mindestanforderungen, z.B. anhand von Betriebsorganisationskonzepten.
Festlegung der medizinischen Anwendungsbereiche anhand der medizinischen Funktionsbeschreibung (It.
jeweils geltender Rechtsgrundlagen wie. z. B. ONORMEN. Das betrifft auch Anderungen wahrend der
Ausfiihrung (jedenfalls bei Abweichungen von Einreichplanungen) sowie etwaige Provisorien und
Unterstltzung bei Fragestellungen von Genehmigungsbehérden.

4.2.2 Beurteilung der Ausfiihrung

4.2.2.1 Allgemeine Beurteilung

Allgemeine Beurteilung, beispielsweise durch:

— Prufung auf u. a. Produkt und Anlagebezeichnung, Datum, Ersteller, Plausibilitdt, Vollstandigkeit,
Umfang (samtliche Gerateteile enthalten, Schnittstellen, u. dgl.), Vorschriftenbezug;

— Einsichtnahme Instandhaltungsplanung / Prifintervall;

— Einsichtnahme Betriebsbuicher, Anlagenplane, Geratedatei;
—  Ggf. Begehung Vorort mit verantwortlichen Personen.
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4.2.2.2  Spezifische Beurteilungen
Spezifische Beurteilungen umfassen z. B. nachstehende Bereiche:

Medizintechnische Geréate:

—  Eingangsprifungsprotokolle fir Gerate und Systeme;

— Befestigungsnachweise (,Dibelprotokolle”) fir decken- und wandmontierte Einrichtungen
(medizinische Versorgungseinheiten, Deckenversorgungseinheiten, OP-Lampen, diverse Tragarme,
physiotherapeutische Einrichtungen, u. dgl.);

— Strahlenanwendungsraum: positiver StrSch-Prifbericht und Sicherheits-, Stdrfallanalyse und
Notfallplan;

— Laseranwendungsraum: Ausstattung gemaf Laserrichtlinie;

— Etwaige MafRnahmen, ggf. Beurteilung und sicherheitstechnische Risiken.

Sonstige Geréte im Patientenbereich:

— PC-Anforderungen in der Patientenumgebung erfullt.

Elektroinstallation:

—  Attest fir die Elektroinstallation und Anlagenbuch;

— Abnahmeprotokolle fir Notstromanlagen;

—  Entfernung der Gasanschliusse brennbarer/brandférdernder Gase von Steckdosen ausreichend?;
—  Messprotokolle fur leitfahige Bdden;

— Attest fur die Sicherheitsbeleuchtung;

— Ist die Sicherheitsbeleuchtung notstromversorgt?

Blitzschutz und Erdung:

— Attest fur die Blitzschutzanlage;

—  Attest Uber die Blitzschutzanlage Sauerstofftank;

—  Erdungsprotokoll fur den Sauerstofftank.

Ruf- und Warnanlagen:

— Audiovisuelle Anlagen (keine Patientengefahrdung im Betrieb und bei Ausfall);
—  Abnahmepriifung fur Rufanlagen.

Raumlufttechnische Anlage und Kihlung:

—  Attest fur Liftungsanlagen.

Medizinische Gasanlage:

— Attest fur medizinische Gasanlagen;

—  Prufbuch fur den Sauerstofftank, Verantwortlichkeitsfestlegung?
Ture, Tore, Schranken:

—  Prifbucher fur automatische Tore.

Aufzugsanlagen:

—  Prufbucher fir Aufzuge;

— Hinweisschilder (z. B. Sind auf den Aufziigen, dass diese im Brandfall nicht zu benitzen sind,
angebracht? ,Achtung Aufzug im Brandfall nicht benltzen!").

Freigabe:

Nach positiver Beurteilung hat eine Freigabe gemafl der, ggf. angepassten, vereinbarten
Freigaberegelung(en) zu erfolgen.
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5 Bestellung und Beauftragung

Die Funktion des TSB kann sowohl von hausinternen Personen als auch von externen Personen
wahrgenommen werden.

Die Eignung ist in den jeweiligen landesgesetzlichen Bestimmungen unterschiedlich geregelt und ist
entsprechend zu beriicksichtigen.

Die Bestellung des TSB ist der Landesregierung anzuzeigen.

Fur die Kalkulation des zeitlichen Aufwandes fir die Tatigkeiten des TSB sind folgende Punkte zu
berlicksichtigen:

— Tatigkeiten im laufenden Betrieb (siehe 3.1) kdnnen pauschal beauftragt werden, da der jahrliche
Aufwand kalkulierbar ist.

—  Tétigkeiten bei Anderungen im Betrieb (siehe 3.2) sind unregelmaRig durchzufiihren und daher nach
Aufwand zu beauftragen.

Fur die Durchfihrung von Priifungen (Eingangspriifungen, Wiederkehrende Priifungen, u. dgl.) und die

Erstellung von Sachverstéandigengutachten (z. B. bei Zwischenféllen) sowie fur etwaige Teilnahme an
Behordenverfahren sind gesondert zu beriicksichtigen.
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Tabellenbeispiel

Zustandigkeit

Datum der

Prafung

Prufung von

Mangel
z.B. ja/nein

Bemerkung,

ggf. Verweis

Prifintervall

Medizinische Gerate

Monitoring

Beatmungsgerate

Narkosegeréate

OP Tische

OP Leuchten

Deckenstative

Ultraschallgerate

Dialysegeréate

Strahlengeréte

MRT

Laborgerate

Krankenbetten

Patienten Hebelifter

Sauerstoffkonzentratoren

Nichtelektrische Medizinprodukte

machanische Betten

Patiententransporter

Rollstiihle

Gerate mit Messtechnischer Kontrolle

Audiometer

nichtinvasive Blutdruckmesser

Augentonometer

Tretkurbel Ergometer

medizinische Waagen

Reinigungs- und Aufbereitungsgerate

Endoskopiewaschmaschinen

Leibschusselspiiler

OP Plattenwaschanlagen

Instrumentenreinigungsgerate

Elektr. Gerate in Patientenumgebung

PDMS

Fernseher

Infotainment

Weitere Gerate

Sportgerate

Sprossenwande

Gerate flr Ergotherapie

Sterilisatoren

Kihlanlagen




Elektroinstallation

Hauptverteilungen

Unterverteilungen

Leitfahige FulRbdden

Aggregate Sicherheitsstromversorgung

Batterieanlagen

Blitzschutz

Blitzschutz Gebaude

Potenzialausgleich explosionsgefahrdete
Raume

Ruf- und Warnanlagen

Schwesternruf

Laserwarneinrichtungen

Strahlenwarneinrichtungen

Sauerstoffkonzentration

CO2 Konzentration

Kommunikationsanlagen

ELA Anlage

Gegensprechanlagen mit Sicherheitsrelevanz

Herzalarm

Luftungstechnische Anlagen

Filterwechsel

Laminar Airflow

Leckageprufung

Medizinische Gasanlagen

Druckprifung

Dichtheitsprifung

Signalisierung

Priafung Auslasse

Druckluftkompressoren

Narkosegasabsaugung

Qualitatskontrolle medizinische Druckluft

Tausch Gasschlauche Stative

Turen, Tore, Schranken

Karusselltiiren

Drehtiiren

Schiebetiiren

Schrankenanlagen

Personenbefdrderungsanlagen

Aufzige

Rolltreppen

Treppenlifte
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