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Druckluftanlagen flir den medizinischen
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. Aufgaben der Marktiberwachung Druckgerate

Produktesicherheitsgesetzgebung
Druckgerate- und Druckbehalterverordnung
Baugruppen

Verantwortung des Herstellers / Inverkehrbringers /
Installateurs

Erwartungen der Marktiberwachung Druckgeréate an
die Branche

. Diskussion / Fragen



Marktiberwachung Druckgerate

=» Der SVTI ist 2003 mit dem Vollzug der
Druckgerate- und Druckbehalterverordnung
beauftragt worden

=» Aufgaben der Marktiiberwachungsbehdrden:
Beobachtung des Marktes und Durchfihrung
von Kontrollen aufgrund von Stichproben-
programmen, Stichproben im Einzelfall sowie
begrindeten Hinweisen

=» Oberaufsicht durch das Staatssekretariat fur
Wirtschaft SECO
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SVTI

Marktiberwachung Druckgerate: Team ASIT

Leitung: Birgit Baumgartner
Inspektoren:  Arthur Cadisch (Deutschschweiz)
Markus Pirkheim (Westschweiz)

Administration: Rita Schindelholz

vorname.nachname@svti.ch
Tel. 044 877 61 68/69

www.svti.ch/de/marktueberwachung-von-druckgeraeten/
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Marktiberwachung: Befugnisse

=» Die Marktiiberwachung Druckgeréte ist befugt,
Kontrollen durchzufithren und Verfigungen mit
entsprechenden Massnahmen zu erlassen. Ebenso
konnen GebUhren erhoben werden.

=» Es handelt sich somit um eine behdrdliche
Tatigkeit mit den entsprechenden Kompetenzen
und Pflichten, d.h. es gelten Grundsatze wie
Gesetzmassigkeit, Rechtsgleichheit,
Verhaltnismassigkeitsprinzip sowie allgemeine
Verfahrensgarantien. Ebenfalls gilt das
Amtsgeheimnis sowie die Schweigepflicht.

=» Es gilt das Bundesgesetz liber das Verwaltungs-
verfahren bei der Durchfuhrung der Verfahren.
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Produktesicherheitsgesetzgebung

=» Produktesicherheitsgesetz (PrSG) erfasst
samtliche Produkte

=» Spezifische Produkte (wie Maschinen, PSA,
Medizinprodukte) oder Produktaspekte (EMV,
ATEX) sind auf Verordnungsstufe geregelt

=» Es kdnnen mehrere Verordnungen anwendbar
sein, ausser es bestehen Ausschlussgrinde

=» Druckluftanlagen fir den medizinischen Bedarf
unterliegen der Druckgeréate- oder Druckbehalter-
verordnung und der Medizinprodukteverordnung
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Druckgerate- und
Druckbehalterverordnung (1)

=» Sind seit 1.1.2003 in Kraft, Ablauf der Ubergangsfrist am
1.7.2005

=» Druckbehéalterverordnung: Luft und Stickstoff und
Druck-Inhalt-Produkt von bis zu 10'000 barLiter sowie
bei folgenden Voraussetzungen:

serienmassig hergestellt

einfache Bauart (z.B. zylindrischer Teil mit rundem
Querschnitt mit nach ausser gewdlbten und/oder flachen
Bdden)

aus unlegiertem Stahl oder Aluminium bzw. nicht
aushartbaren Aluminiumlegierungen

Medium Luft oder Stickstoff
max. zulassiger Betriebsdruck 30 bar

Temperaturbereich zwischen -50 bis 300°C bei Stahl und
bis 100°C bei Aluminium




Druckgerate- und
Druckbehalterverordnung (2)

=» Druckgeréateverordnung: alle anderen
Druckbehélter. Rohrleitungen, drucktragenden
Ausrustungsteilen und Ausridstungsteilen mit
Sicherheitsfunktion sind ebenfalls Druckgerate
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Baugruppen

=» Werden mehrere Druckgerate zu einer
zusammenhangenden funktionalen Einheit
zusammengebaut, entsteht eine Baugruppe

=> Konformitatsbewertungsverfahren unter Beizug
einer benannten Stelle (Notified Body)

=» Ausstellen der Konformitatserklarung durch den
Hersteller / Inverkehrbringer

=» Bei Druckluftbehaltern nach Druckbehalter-
verordnung braucht es keine Baugruppen-
konformitatserklarung, hingegen die einzelnen
Konformitatserklarungen sowie eine
entsprechende Analyse, welche die auftretenden
Produktgefahren bericksichtigt
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Form und Inhalt der
Konformitatserklarung

Anhang 5 Druckgerateverordnung:
=» Name und Anschrift des Herstellers

=» Beschreibung der Baugruppe inkl. Beschreibung
der Druckgeréate, aus denen die Baugruppe besteht
sowie die angewandten
Konformitatsbewertungsverfahren

Angewandtes Konformitatsbewertungsverfahren
Name und Anschrift der benannten Stelle

Verweis auf die Konformitatsbescheinigung der
benannten Stelle

L L

Verweis auf angewandte Normen

=» Angaben zum Unterzeichner

03.01.2013 10



Verantwortung des Herstellers /
Inverkehrbringers / Installateurs

=>» Begriffe Hersteller und Inverkehrbringer

=» Grundsatz: wer die Entscheidung fiir Auswahl,
Anordnung und Absicherung der Gerate getroffen
hat ist verantwortlich flr den sicheren
Zusammenbau der Baugruppe und somit
Hersteller. In der Regel ist das die Fachfirma und
nicht der Installateur.

=» Der Betreiber ist nur dann Hersteller, wenn er die
Anlage zum Eigengebrauch selber herstellt.
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Erwartungen der Marktliberwachung
Druckgerate an die Branche

=» Wahl der geeigneten Module fiir die
Konformitatsbewertung.

=> Bestellungen ab 1.1.2013 missen die

Anforderungen der Druckgerategesetzgebung
erfullen.
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Diskussion / Fragen



