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Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von

Medizinprodukten

Datum: 29. Juni 1998

Fundstelle: BGBI | 1998, 1762

Text nachwei s ab: 7. 7.1998

Antliche Hi nweise des Norngebers auf EG Recht:

Beacht ung der

EWGRL 189/83 (CELEX Nr: 383L0189)

Beacht ung der

EGRL 34/98 (CELEX Nr: 398L0034) vgl. Bek. v. 21.8.2002
| 3396

(+++ Stand: Neugefasst durch Bek. v. 21. 8.2002 | 3396;
geandert durch Art. 288 V v. 25.11.2003 | 2304 +++)

Di e Verpflichtungen aus der Richtlinie 98/ 34/EG des Europai schen

Par| anments und des Rates vom 22. Juni 1998 lber ein Infornationsverfahren
auf dem Cebi et der Nornen und techni schen Vorschriften und der Vorschriften
far die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. EG Nr. L 204 S. 37),
geandert durch die Richtlinie 98/48/ EG des Européi schen Parl anents und des
Rates vom 20. Juli 1998 (ABI. EG Nr. L 217 S. 18), sind beachtet worden.
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Abschnitt 1 Anwendungsbereich und allgemeine Vorschriften

MPBetreibV § 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten
von Medi zi nprodukten nach § 3 des Medizinproduktegesetzes mnit Ausnahne der
Medi zi nprodukte zur klinischen Prifung oder zur Leistungsbewertungsprdfung.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fir Medizinprodukte, die weder gewerblichen noch
wirtschaftlichen 2Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehner
beschafti gt sind.

MPBetreibV § 2 Allgemeine Anforderungen

(1) Medizinprodukte diarfen nur ihrer 2Zweckbestinmung entsprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung, den allgenein anerkannten Regeln der Technik sow e
den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrieben, angewendet
und in Stand gehal ten werden.

(2) Medi zi nprodukte dirfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in
Stand gehalten werden, die dafir die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und
Er f ahrung besitzen.

(3) Mteinander verbundene Medi zi nprodukte sowi e nit Zubehér einschlielllich Software
oder mt anderen Cegenstanden verbundene Medizi nprodukte dirfen nur betrieben und
angewendet werden, wenn sie dazu unter Berlcksichtigung der Zweckbesti mung und der
Si cherheit der Patienten, Anwender, Beschéaftigten oder Dritten geeignet sind.

(4) Der Betreiber darf nur Personen nit dem Errichten wund Anwenden von
Medi zi npr odukt en beauftragen, die die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfullen.

(5) Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der
Funkt i onsf ahi gkeit und dem ordnungsgemafRen Zust and des Medi zi nprodukt es zu Uber zeugen
und die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefigten sicherheitsbezogenen
I nformati onen und | nstandhal t ungshi nwei se zu beachten. Satz 1 gilt entsprechend fiur
die mt dem Medizinprodukt =zur Anwendung miteinander verbundenen Medizi nprodukte
sowi e Zubehor einschlielllich Software und anderen Gegenst &nden.

(6) Medi zi nprodukte der Anlage 2 dirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn sie
di e Fehl ergrenzen nach § 11 Abs. 2 einhalten.

(7) Sofern Medizinprodukte in Bereichen errichtet, betrieben oder angewendet werden,
in denen die Atnosphidre auf Gund der ortlichen oder betrieblichen Verhéltnisse
expl osi onsfahig werden kann, findet die Verordnung Uuber elektrische Anlagen in
expl osi onsgef dhrdeten Bereichen in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. Dezenber
1996 (B@&BI. | S. 1931) in der jeweils geltenden Fassung ent sprechende Anwendung.

(8) Die Vorschriften zu den w ederkehrenden Prifungen von Medi zi nprodukten nach den
Unf al | ver hut ungsvorschriften bl ei ben unberthrt, es sei denn, der Prufunfang ist in
den sicherheitstechni schen Kontrollen nach § 6 enthalten.

MPBetreibV § 3 Meldung von Vorkommnissen

Die Meldepflichten und sonstigen Verpflichtungen fir Betreiber und Anwender im
Zusamrenhang nmit dem Medi zi npr odukt e- Beobacht ungs- und - Mel desystem ergeben sich aus
der Medi zi nprodukt e- Si cher hei t spl anver or dnung.

MPBetreibV § 4 Instandhaltung

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mt der
I nst andhal t ung (Wartung, | nspekti on, | nst andset zung und Auf ber ei t ung) von
Medi zi nprodukt en  beauftragen, die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die
erforderlichen Mttel zur ordnungsgenméflen Ausf ihrung di eser Auf gabe besitzen.

(2) Die Aufbereitung von bestimungsgeméafd kei marm oder steril zur Anwendung komenden
Medi zi nprodukten ist unter Bericksichtigung der Angaben des Herstellers mt
geeigneten validierten Verfahren so durchzufihren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvol | zi ehbar gewdhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch fir Medi zi nprodukte, die
vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert wer den. Ei ne
ordnungsgenille Aufbereitung nach Satz 1 wird vernutet, wenn die genei nsame Enpfehl ung
der Konm ssion  fdr Krankenhaushygi ene  und I nf ekti onspravention am Robert
Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur Arzneimttel und Medizinprodukte zu den
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Anf orderungen an di e Hygi ene bei der Aufbereitung von Medi zi nprodukten beachtet wird.
Die Fundstelle wird vom Bundesninisterium fir Gesundheit und Soziale Sicherung im
Bundesanzei ger bekannt gemacht.

(3) Die Voraussetzungen nach Absatz 1 werden erfullt, wenn die mt der |nstandhaltung
Beauf t r agt en

1. auf Gund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die
erforderlichen Sachkenntni sse bei der Instandhaltung von Medi zi nprodukt en
und

2. Uber die hierfir erforderlichen Raunme einschliellich deren Beschaffenheit,
G 6Re, Ausstattung und Einrichtung sowi e Uber die erforderlichen Geréate
und sonstigen Arbeitsmttel

verfigen wund in der Lage sind, diese nach Art wund Unfang ordnungsgenaf3 und
nachvol | zi ehbar dur chzuf Ghren.

(4) Nach Wartung oder Instandsetzung an Medizinprodukten missen die fiur die
Sicherheit wund Funktionstichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen
Merkmal e geprift werden, soweit sie durch die Instandhaltungsmal3nahmen beei nfl usst
wer den konnen.

(5) Die durch den Betreiber mt den Prifungen nach Absatz 4 beauftragten Personen,
Betri ebe oder Einrichtungen missen di e Vorausset zungen nach Absatz 3 erfillen und bei
der Durchfidhrung und Auswertung der Priufungen in ihrer fachlichen Beurteilung
wei sungsunabhéangi g sein.

MPBetreibV § 4a Kontrolluntersuchungen und Vergleichsmessungen in medizinischen Laboratorien

(1) Wer im Bereich der Heilkunde mt Ausnahne der Zahnheil kunde quantitative
I abor nedi zi ni sche Untersuchungen durchfuhrt, hat fir die in der Anlage 1 der
Richtlinie der Bundesér zt ekammrer zur Qual i t &t ssi cherung quantitativer
| abor medi zi ni scher Untersuchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98 S. A
2747) aufgefuhrten MessgroBen die Messergebnisse durch Kontroll untersuchungen
(interne Qualitéatssicherung) und durch Teil nahnme an einer Verglei chsuntersuchung pro
Quartal (Ringversuche - externe Qualitéatssicherung) gemdl3 dieser Richtlinie zu
Uberwachen. Er hat die Unterl agen Uber die durchgefihrten Kontroll untersuchungen und
di e Bescheinigungen uber die Teilnahme an den Ringversuchen sowie die erteilten
Ri ngversuchszertifikate fir die Dauer von finf Jahren aufzubewahren, sofern auf G und
anderer Vorschriften keine |angere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist. De
Unt erl agen sind der zustéandi gen Behorde auf Verl angen vorzul egen.
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Abschnitt 2 Spezielle Vorschriften fur aktive Medizinprodukte

MPBetreibV 8§ 5 Betreiben und Anwenden

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefihrtes Medizi nprodukt nur betreiben,
wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Ei nvernehnen mt dem
Herstel l er handelt,

1. dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat
und

2. die vom Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanwei sung sow e
bei gef igt er si cherhei t sbezogener |nformati onen und I nstandhal t ungshi nwei se
i n di e sachgerechte Handhabung, Anwendung und den Betrieb des
Medi zi nproduktes sowie in die zul dssige Verbindung nit anderen
Medi zi npr odukt en, Gegenst &nden und Zubehor ei ngewi esen hat.

Eine Einweisung nach Numrer 2 ist nicht erforderlich, sofern diese fir ein
baugl ei ches Medi zi nprodukt bereits erfol gt ist.

(2) In der Anlage 1 aufgefihrte Medizi nprodukte durfen nur von Personen angewendet
wer den, die die Voraussetzungen nach 8 2 Abs. 2 erfillen und die durch den Hersteller
oder durch eine nach Absatz 1 N. 2 vom Betreiber beauftragte Person unter
Ber iicksi chtigung der GCebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses
Medi zi npr odukt es ei ngewi esen worden si nd.

(3) Die Durchfuhrung der Funktionspriafung nach Absatz 1 Nr. 1 und di e Ei nweisung der
vom Bet rei ber beauftragten Person nach Absatz 1 Nr. 2 sind zu bel egen.

MPBetreibV § 6 Sicherheitstechnische Kontrollen

(1) Der Bet r ei ber hat bei Medi zi npr odukt en, far die der Herstell er

si cherheitstechni sche Kontrollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben des
Herstellers und den allgenein anerkannten Regeln der Technik sowie in den vom
Herstel |l er angegebenen Fristen durchzufihren oder durchfihren zu | assen. Soweit der

Herstell er far die in der Anlage 1 aufgefihrten Medizi nprodukte Kkeine
si cher hei t stechni schen Kontrollen vorgeschrieben und diese auch nicht ausdricklich
ausgeschl ossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen nach den
al I genei n anerkannten Regeln der Technik und zwar in solchen Fristen durchzufihren
oder durchfihren zu lassen, mt denen entsprechende Mingel, nmt denen auf Gund der

Er f ahrungen gerechnet werden nuss, rechtzeitig festgestellt werden Kkoénnen. Die
Kontrollen nach Satz 2 sind jedoch spéatestens alle zwei Jahre durchzufihren. Die
si cherhei tstechni schen Kontrollen schlieRen die Messfunktionen ein. Fir andere
Medi zi nprodukt e, Zubehtr, Software und andere GCegensténde, die der Betreiber bei

Medi zi nprodukt en nach den Satzen 1 und 2 verbunden verwendet, gelten die Satze 1 bis
4 ent sprechend.

(2) Die zustéandi ge Behdrde kann im Einzelfall die Fristen nach Absatz 1 Satz 1 und 3
auf Antrag des Betreibers in begrindeten Féallen verl dngern, soweit die Sicherheit auf
andere Wi se gewdhrleistet ist.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, das das
Dat um der Durchfihrung und di e Ergebni sse der sicherheitstechni schen Kontrolle unter
Angabe der ermttelten Messwert e, der Messver f ahr en und sonsti ger
Beurtei l ungsergebni sse enthalt. Das Protokoll hat der Betreiber zum ndest bis zur
nachst en sicherheitstechni schen Kontrol |l e aufzubewahren.

(4) Eine sicherheitstechni sche Kontrolle darf nur durchfihren, wer

1. auf Gund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit
gewonnenen Erfahrungen die Gewahr fir eine ordnungsgentf3e Durchf ihrung der
si cher hei t st echni schen Kontrol |l en bietet,

2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Wisung unterliegt und

3. Uber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfigt.

Di e Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische
Kontroll en durchfuhrt, auf Verlangen der zustandi gen Behorde nachzuwei sen.

(5) Der Betreiber darf nur Personen mt der Durchfldhrung sicherheitstechnischer
Kontrollen beauftragen, die die in Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen
erfullen.
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MPBetreibV § 7 Medizinproduktebuch

(1) Fiar die in den Anlagen 1 und 2 aufgefidhrten Medi zi nprodukte hat der Betreiber ein
Medi zi npr odukt ebuch nmit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 zu fuhren. Fir das
Medi zi npr odukt ebuch sind alle Datentréager zulassig, sofern die in Absatz 2 Satz 1
genannten Angaben wihrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiugbar sind. En
Medi zi npr odukt ebuch nach Satz 1 ist nicht fur elektronische Fieberthernoneter als
Konmpakt t her nronet er und Bl ut drucknmessgeréate nmit Quecksil ber- oder Aneroi dmanoneter zur
ni chtinvasi ven Messung zu f dhren.

(2) I'n das Medi zi nprodukt ebuch sind fol gende Angaben zu dem jeweiligen Medi zi nprodukt
ei nzut r agen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur ldentifikation des Medi zi nproduktes,

2. Bel eg uber Funktionsprifung und Ei nwei sung nach § 5 Abs. 1,

3. Nane des nach 8 5 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten, Zeitpunkt der Ei nweisung
sowi e Nanmen der eingewi esenen Personen,

4. Fristen und Datum der Durchfihrung sowi e das Ergebnis von vorgeschriebenen
si cherheits- und nesstechni schen Kontrollen und Datum von | nstandhal tungen
sowi e der Nane der verantwortlichen Person oder der Firma, die diese
MaRnahme dur chgef Ghrt hat,

5. soweit mit Personen oder Institutionen Vertré&age zur Durchfihrung von
sicherheits- oder nesstechni schen Kontroll en oder | nstandhaltungsnmaf3nahnen
best ehen, deren Namen oder Firma sowi e Anschrift,

6. Datum Art und Fol gen von Funktionsst6rungen und w ederhol ten
gl ei charti gen Bedi enungsfehl ern,

7. Mel dungen von Vor kommi ssen an Behorden und Hersteller.

Bei den Angaben nach Nummer 1 sollte die Bezei chnung nach der vom Deutschen Institut
far nmedi zi ni sche Dokunentation und Information (DIMDI) verdffentlichten Nonmenkl atur
far Medi zi nprodukte eingesetzt werden. Das Bundesmnisterium fir Gesundheit und
Soziale Sicherung nmacht die Bezugsquelle der jeweils geltenden Nomenklatur far
Medi zi nprodukt e i m Bundesanzei ger bekannt.

(3) Der zustandi gen Behorde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht in
di e Medi zi nprodukt ebiicher zu gewahr en.

MPBetreibV § 8 Bestandsverzeichnis

(1) Der Betreiber hat fiar alle aktiven nichtinplantierbaren Medizinprodukte der
jeweiligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis nach Absatz 2 Satz 1 zu fihren. Die
Aufnahne in ein Verzeichnis, das auf Gund anderer Vorschriften gefihrt wird, ist
zul assi g.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fir jedes Mdizinprodukt nach Absatz 1 fol gende
Angaben ei nzutragen:

1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennumrer, Anschaffungsjahr
des Medi zi npr odukt es,

2. Nane oder Firma und die Anschrift des fur das jeweilige Medizinprodukt
Verantwortlichen nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes,

3. die der CE-Kennzei chnung hinzugefigte Kennnummrer der Benannten Stell e,
soweit di ese nach den Vorschriften des Medi zi nprodukt egeset zes angegeben
i st,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnumrer

Standort und betriebliche Zuordnung,

6. die vom Hersteller angegebene Frist fur die sicherheitstechnische
Kontrolle nach § 6 Abs. 1 Satz 1 oder die vom Betrei ber nach § 6 Abs. 1
Satz 2 festgelegte Frist fir die sicherheitstechnische Kontrolle.

Bei den Angaben nach Nunmer 1 sollte zuséatzlich die Bezeichnung nach der vom
Deutschen Institut far nmedi zi ni sche  Dokunmentation und Information (D M)
verof fentlichten Nonmenkl atur fdr Medizi nprodukte eingesetzt werden. 8 7 Abs. 2 Satz 3
gilt entsprechend.

(3) D e zustandige Behtérde kann Betreiber von der Pflicht zur Fuhrung eines

o


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 6

Best andsver zei chni sses oder von der Aufnahnme bestimmter Medizinprodukte in das
Best andsver zei chnis befreien. Die Notwendigkeit =zur Befreiung ist vom Betreiber
ei ngehend zu begr tnden.

(4) Fur das Bestandsverzeichnis sind alle Datentréger zul dssig, sofern die Angaben
nach Absatz 2 Satz 1 innerhal b einer angenessenen Frist |esbar gemacht werden konnen.

(5) Der zustandi gen Behorde ist auf Verlangen beim Betreiber jederzeit Einsicht in
das Bestandsverzei chnis zu gewahren.

MPBetreibV § 9 Aufbewahrung der Gebrauchsanweisungen und der Medizinproduktebicher

(1) Die CGebrauchsanwei sungen und di e dem Medi zi nprodukt bei gefiigten Hi nwei se sind so
auf zubewahren, dass die fir die Anwendung des Medi zi nproduktes erforderlichen Angaben
dem Anwender jederzeit zuganglich sind.

(2) Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Anwender
wahrend der Arbeitszeit zugéanglich  sind. Nach der AuB3er betri ebnahne  des
Medi zi nprodukt es i st das Medi zi nprodukt ebuch noch finf Jahre auf zubewahren.

MPBetreibV § 10 Patienteninformation bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten

(1) Die fiur die Inplantation verantwortliche Person hat dem Patienten, dem ein
aktives Medizinprodukt inplantiert wirde, nach Abschluss der Inplantation eine
schriftliche Information auszuhandigen, in der die fir die Sicherheit des Patienten
nach der Inplantation notwendi gen Verhal tensanwei sungen in allgenein verstandlicher
Wi se enthalten sind. AuBerdem missen diese Informationen Angaben enthalten, welche
MaBnahmen bei ei nem Vorkonmi s mit dem Medi zi nprodukt zu treffen sind und in wel chen
Fal l en der Patient einen Arzt aufsuchen sollte.

(2) Die fir die Inplantation eines aktiven Medizi nproduktes verantwortliche Person
hat folgende Daten zu dokunentieren und der Patienteninformation nach Absatz 1
bei zuf igen:

1. Nanme des Patienten,
2. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennumer des
Medi zi npr odukt es,
3 Name oder Firna des Herstell ers des Medi zi nproduktes,
4., Datumder I|nplantation,
5. Nane der verantwortlichen Person, die die Inplantation durchgefihrt hat,
6 Zei t punkt der nachf ol genden Kontrol | unt er suchungen.
Di

e wesent |l i chen Er gebni sse der Kont r ol | unt er suchungen si nd in der
Pati ent eni nformati on zu ver nmerken.
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Abschnitt 3 Medizinprodukte mit Messfunktion

MPBetreibV 8§ 11 Messtechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat nmeftechni sche Kontrollen

1. fdr die in der Anlage 2 aufgefihrten Medi zi nprodukte,

2. fiOr die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefihrt sind und fur
di e jedoch der Hersteller solche Kontrollen vorgesehen hat,

nach Malgabe der Absatze 3 und 4 auf der Grundl age der anerkannten Regeln der Technik
dur chzuf ihren oder durchfihren zu |assen. Messtechni sche Kontrollen kdnnen auch in
Form von Vergl ei chsmessungen durchgef hrt werden, soweit diese in der Anlage 2 fur
besti nmt e Medi zi nprodukt e vorgesehen sind.

(2) Durch die nmesstechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medi zi nprodukt die
zul dssi gen maxi mal en Messabwei chungen (Fehl ergrenzen) nach Satz 2 einhdlt. Bei den
nmesst echni schen Kontrollen werden die Fehlergrenzen zugrunde gelegt, die der
Hersteller in sei ner Gebr auchsanwei sung angegeben hat . Ent hal t ei ne
CGebrauchsanwei sung kei ne Angaben Uber Fehlergrenzen, sind in harnonisierten Nornen
festgel egte Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen dazu keine harnonisierten Nornen vor,
i st vom Stand der Techni k auszugehen.

(3) Fur die nesstechnischen Kontrollen dirfen, sofern keine Verglei chsnessungen nach
Absatz 1 Satz 2 durchgefihrt werden, nur messtechni sche Nornal e benutzt werden, die
rickverfol gbar an ein nationales oder internationales Normal angeschlossen sind und
hi nrei chend kl ei ne Fehl ergrenzen und Messunsi cherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen
gelten als hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen des zu pruf enden
Medi zi nprodukt es ni cht Uberschreiten.

(4) Die nesstechnischen Kontrollen der Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1
sind, soweit vom Hersteller nicht anders angegeben, innerhalb der in Anlage 2
festgel egten Fristen und der Medizi nprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 nach den vom
Herstell er vorgegebenen Fristen durchzufihren. Soweit der Hersteller keine Fristen
bei den Medi zi nprodukt en nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 angegeben hat, hat der Betreiber
nesst echni sche Kontrollen in solchen Fristen durchzufihren oder durchfihren zu
| assen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen auf G und der Erfahrungen gerechnet
werden nuss, rechtzeitig festgestellt werden koénnen, mindestens jedoch alle zwei
Jahre. Fir die Wederholungen der nesstechnischen Kontrollen gelten dieselben
Fristen. Die Fristen beginnen mt Ablauf des Jahres, in dem die |nbetriebnahne des
Medi zi nproduktes erfolgte oder die letzte nmesstechnische Kontrolle durchgefihrt
wur de. Eine nesstechnische Kontrolle ist unverziglich durchzufthren, wenn

1. Anzeichen dafiur vorliegen, dass das Medi zi nprodukt di e Fehl ergrenzen nach
Absatz 2 nicht einhalt oder

2. die neltechni schen Eigenschaften des Medi zi nproduktes durch einen Eingriff
oder auf andere Wi se beeinfl usst worden sein kénnten.

(5) Messtechnische Kontrollen dirfen nur durchfihren

1. fir das Messwesen zust andi ge Behorden oder

2. Personen, die die Voraussetzungen des 8§ 6 Abs. 4 entsprechend fir
nmesst echni sche Kontrollen erfillen.

Personen, die nesstechnische Kontrollen durchfihren, haben vor Aufnahne ihrer
Tatigkeit dies der zustandigen Behdorde anzuzeigen und auf deren Verlangen das
Vorliegen der Voraussetzungen nach Satz 1 Nr. 2 nachzuwei sen.

(6) Der Betreiber darf mt der Durchfihrung der nmesstechnischen Kontrollen nur
Behorden oder Personen beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1
erfallen.

(7) Derjenige, der nesstechnische Kontrollen durchfihrt, hat die Ergebnisse der
messt echni schen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren
und sonstiger Beurteilungsergebnisse in das Medizinproduktebuch unverziglich
ei nzutragen, soweit dieses nach § 7 Abs. 1 zu fuhren ist.

(8) Derjenige, der nesstechnische Kontrollen durchfihrt, hat das Medi zi nprodukt nach
erfol grei cher nesstechni scher Kontrolle mt einem Zei chen zu kennzei chnen. Aus di esem
nmuss das Jahr der nachsten nesstechni schen Kontrolle und di e Behdorde oder Person, die
die nmesstechnische Kontrolle durchgefiuhrt haben, eindeutig wund riickverfol gbar
her vor gehen.
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Abschnitt 4 Vorschriften fur die Bundeswehr

MPBetreibV § 12 Medizinprodukte der Bundeswehr

(1) FiOr Medi zi nprodukte i m Berei ch der Bundeswehr stehen di e Befugnisse nach § 6 Abs.
2 und § 8 Abs. 3 sowie die Aufsicht uber die Ausfihrung dieser Verordnung dem
Bundesmi ni steri um der Verteidigung oder den von ihm bestimten zusté&ndigen Stellen
und Sachver st andi gen zu.

(2) Das Bundesninisterium der Verteidigung kann fur Medizi nprodukte im Bereich der
Bundeswehr Ausnahnmen von den Vorschriften di eser Verordnung zul assen, wenn

1. dies zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist oder

2. di e Besonderheiten eingel agerter Medi zi nprodukte dies erfordern oder

3. die Erfullung zw schenstaatlicher Verpflichtungen der Bundesrepublik
Deut schl and di es erfordern

und die Sicherheit einschlieB3lich der Messsicherheit auf andere Wise gewahrl ei st et
i st.
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Abschnitt 5 Ordnungswidrigkeiten

MPBetreibV § 13 Ordnungswidrigkeiten

O dnungswidrig im Sinne des § 42 Abs. 2 Nr. 16 des Medi zi nprodukt egeset zes handel t,

wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 2 Abs. 6 ein Medizinprodukt betrei bt oder anwendet,

2. entgegen 8§ 4 Abs. 1 eine Person, einen Betrieb oder eine Einrichtung
beauftragt,

3. entgegen § 4 Abs. 2 Satz 1 die Aufbereitung eines dort genannten
Medi zi nprodukts nicht richtig durchfihrt,

3a. entgegen 8§ 4a Abs. 1 Satz 1 Messergebni sse nicht oder nicht in der
vor geschri ebenen Wi se Uberwacht,

3b. entgegen § 4a Abs. 1 Satz 2 eine Unterlage oder eine Bescheinigung nicht
oder nicht mndestens finf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht
rechtzeitig vorl egt,

4. entgegen 8§ 5 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 oder 8 15 Nr. 5 Satz 1 ein
Medi zi nprodukt betrei bt oder anwendet,

5. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1, 2, 3 oder 4, jeweils auch in Verbindung mt
Satz 5, oder § 11 Abs. 1 Satz 1 oder 8 15 Nr. 6 eine Kontrolle nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig durchfuhrt und nicht oder nicht
rechtzeitig durchfuhren |&sst,

6. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 2 ein Protokoll nicht bis zur nachsten
si cher hei t st echni schen Kontrol | e auf bewahrt,

7. entgegen 8 6 Abs. 4 Satz 1 oder § 11 Abs. 5 Satz 1 Nr. 2 eine Kontrolle
dur chf Uhrt,

8. entgegen 8 6 Abs. 5 oder § 11 Abs. 6 eine Person mit einer Kontrolle
beauftragt,

9. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 oder § 8 Abs. 1 Satz 1, jeweils in Verbindung
mt 8§ 15 Nr. 8 ein Medizinprodukt ebuch oder ein Bestandsverzeichnis genif
§ 8 Abs. 2 Satz 1 nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt,

10. entgegen § 10 Abs. 1 eine Information nicht, nicht richtig, nicht
vol | st andi g oder nicht rechtzeitig aushandigt,

11. entgegen § 11 Abs. 5 Satz 2 die Aufnahme der Tatigkeit nicht der
zust andi gen Behorde anzei gt,

12. entgegen § 11 Abs. 7 eine Eintragung nicht, nicht richtig, nicht
vol | st andi g oder nicht rechtzeitig nmacht,

13. entgegen § 11 Abs. 8 Medi zi nprodukte nicht, nicht richtig oder nicht
vol | st dndi g kennzei chnet oder

14. entgegen 8§ 15 Nr. 1 oder 2 Satz 1, auch in Verbindung mt Satz 2, ein
Medi zi nprodukt betrei bt oder weiterbetreibt.
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Abschnitt 6 Ubergangs- und Schlussbestimmungen

MPBetreibV § 14 Ubergangsbestimmungen

(1) Soweit ein Medizinprodukt, das nach den 88 8, 10, 11 Abs. 1 oder § 12 Abs. 1 des
Medi zi npr odukt egeset zes in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genomren wurde, vor
dem 7. Juli 1998 betrieben oder angewendet wurde, missen

1. die Funktionsprifung und Ei nwei sung nach 8 5 Abs. 1,

2. die sicherheitstechnischen Kontrollen nach 8 6 Abs. 1,

3. das Medi zi nprodukt ebuch nach § 7 Abs. 1 und das Bestandsverzei chnis nach §
8 Abs. 1 und

4. die nesstechnischen Kontrollen nach § 11 Abs. 1

bis spatestens 1. Januar 1999 di eser Verordnung durchgefihrt oder eingerichtet worden
sein. Satz 1 gilt fiur die Nummern 2 und 4, soweit die in dieser Verordnung
vorgeschri ebenen Fristen bis zum 7. Juli 1998 abgel aufen sind.

(2) Soweit ein Betreiber vor dem 7. Juli 1998 ein GCeréatebuch nach § 13 der
Medi zi nger &t everordnung vom 14. Januar 1985 (BGBI. | S 93), die zuletzt durch
Artikel 12 Abs. 56 des GCesetzes vom 14. Septenber 1994 (BG&BI. | S. 2325) gedandert
worden ist, begonnen hat, darf dieses als Medizinproduktebuch im Sinne des § 7
wei t er gef ihrt wer den.

(3) Fur die in Anlage 2 aufgefuhrten medizinischen Messgerate, die nach den
Vorschriften der 88 1, 2 und 77 Abs. 3 der Eichordnung vom 12. August 1988 (BGBI. |
S. 1657), die zuletzt durch die Verordnung vom 21. Juni 1994 (BGBI. | S. 1293)
geandert worden ist, am 31. Dezenber 1994 geeicht oder gewartet sein nussten oder fir
die die Ubereinstinmmung nmit der Zul assung nach diesen Vorschriften bescheinigt sein
nmussten, gilt ab 14. Juni 1998 § 11 mt der MalRgabe, dass die nesstechnischen
Kontroll en nach den Anforderungen der Anlage 15 oder der Anlage 23 Abschnitt 4 der
Ei chordnung in der genannten Fassung durchgef ihrt werden.

MPBetreibV 8§ 15 Sondervorschriften

Fir Medi zi nprodukte, die nach den Vorschriften der Medi zi ngerateverordnung i n Verkehr
gebracht werden dirfen, gelten die Vorschriften dieser Verordnung nit fol genden
Mal3gaben:

1. Medizinprodukte nach § 2 Nr. 1 der Medi zi ngerateverordnung dirfen auller in
den Fallen des §8 5 Abs. 10 der Medi zi nger &t everordnung nur betrieben
wer den, wenn sie der Bauart nach zugel assen sind.

2. Ist die Bauartzul assung zurickgenommen oder w derrufen worden, dirfen vor
der Bekannt machung der Ricknahne oder des Wderrufs i m Bundesanzei ger in
Betri eb genommene Medi zi nprodukte nur weiterbetri eben werden, wenn sie der
zur uickgenomrenen oder wi derrufenen Zul assung ent sprechen und in der
Bekannt machung nach 8 5 Abs. 9 der Medi zi nger at ever ordnung ni cht
festgestellt wird, dass Gefahren fir Patienten, Beschaftigte oder Dritte
zu beflirchten sind. Dies gilt auch, wenn eine Bauartzul assung nach § 5
Abs. 8 Nr. 2 der Medizingerateverordnung erl oschen ist.

3. Medi zi nprodukte, fir die dem Betrei ber vor Inkrafttreten des
Medi zi npr odukt egeset zes ei ne Ausnahme nach § 8 Abs. 1 der
Medi zi nger & everordnung erteilt wurde, dirfen nach den in der
Ausnahnezul assung festgel egt en MaBhahnen weiterbetri eben werden.

4. Der Betreiber eines Medizinproduktes, der gendl3 § 8 Abs. 2 der
Medi zi nger &t ever ordnung von den al | genei n aner kannt en Regel n der Techni Kk,
soweit sie sich auf den Betrieb des Medi zi nproduktes bezi ehen, abwei chen
durfte, darf dieses Medizinprodukt in der bisherigen Form weiterbetreiben,
wenn er eine andere ebenso wirksame MaBnahnme trifft. Auf Verlangen der
zust andi gen Behdrde hat der Betrei ber nachzuwei sen, dass die andere
MaRBnahme ebenso wirksami st.

5.  Medi zi nprodukte nach 8 2 Nr. 1 und 3 der Medi zi nger ateverordnung dirfen
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nur von Personen angewendet werden, di e am Medi zi nprodukt unter
Ber ticksi chti gung der Gebrauchsanwei sung i n di e sachgerechte Handhabung
ei ngewi esen worden sind. Werden sol che Medi zi nprodukte nit Zusatzgeraten
zu Cer &t ekonbi nati onen erweitert, ist die Ei nweisung auf di e Konbination
und deren Besonderheiten zu erstrecken. Nur sol che Personen dirfen
ei nwei sen, die auf Gund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen far
di e Ei nwei sung und di e Handhabung di eser Medi zi nprodukt e geei gnet si nd.
6. Der Betreiber eines Medizinproduktes nach 8 2 Nr. 1 der
Medi zi nger &t everordnung hat die in der Bauartzul assung festgel egten
si cher hei t stechni schen Kontrollen i mdort vorgeschriebenen Unfang
fristgerecht durchzufihren oder durchfihren zu | assen. Bei Dial ysegeréaten
die mt ortsfesten Versorgungs- und Aufbereitungseinrichtungen verbunden
sind, ist die sicherheitstechnische Kontrolle auch auf diese Einrichtungen
zZu erstrecken.
7. Bei Medizinprodukten nach 8 2 Nr. 1 der Medi zi ngerateverordnung, fir die
nach § 28 Abs. 1 der Medi zi nger at everordnung Bauart zul assungen ni cht
erforderlich waren oder die nach § 28 Abs. 2 der Medi zi nger at ever or dnung
betri eben werden durfen, gelten fir Unfang und Fristen der
si cher hei t stechni schen Kontroll en di e Angaben in den Prif beschei ni gungen
nach § 28 Abs. 1 oder 2 der Medi zi ngerateverordnung.
8. Bestandsverzei chni sse und Geratebicher nach den 88 12 und 13 der
Medi zi nger @t ever ordnung dirfen weitergefihrt werden und gelten als
Best andsver zei chni s und Medi zi npr odukt ebuch ent sprechend den 88 8 und 7
di eser Verordnung.
9. Unbeschadet, ob Medi zi nprodukte di e Anforderungen nach 8§ 6 Abs. 1 Satz 1
der Medi zi nger & everordnung i m Einzelfall erfullen, durfen Medizinprodukte
wei terbetri eben werden, wenn sie
a) vor dem Wrksamwerden des Beitritts zul &ssigerweise in demin Artike
3 des Ei ni gungsvertrages genannten Cebi et betrieben wurden

b) bis zum 31. Dezenber 1991 errichtet und in Betrieb genommen wurden und
den Vorschriften entsprechen, die am Tage vor dem W rksamner den des
Beitritts in demin Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Gebi et
gegol t en haben.

MPBetreibV §8 16 und 17
(Anderung anderer Vorschriften)

MPBetreibV § 18
(Inkrafttreten)

MPBetreibV Anlage 1 (zu 8 5 Abs. 1 und Abs. 2, 8 6 Abs. 1 und § 7 Abs. 1)
(Fundstelle des Originaltextes: BGBlI. | 2002, 3403)

1 Ni chti npl anti erbare aktive Medi zi nprodukte zur

1.1 Erzeugung und Anwendung el ektrischer Energie zur unnmittel baren
Beei nfl ussung der Funktion von Nerven und/ oder Miskel n bezi ehungswei se der
Herzt atigkeit einschlieBlich Defibrillatoren

1.2 intrakardi al en Messung el ektrischer G 6Ben oder Messung anderer G 6Ren
unter Verwendung el ektrisch betriebener Messsonden in Bl ut gefalen
bezi ehungswei se an freigel egten Bl ut gef aRBen

1.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unnittel baren Koagul ati on
Gewebezer st 6rung oder Zertrinmerung von Abl agerungen in Organen

1.4 unnmittel bare Einbringung von Substanzen und Fl Ussigkeiten in den
Bl ut krei sl auf unter potentiell em Druckaufbau, wobei die Substanzen und


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 12

FI Ussi gkei ten auch aufbereitete oder speziell behandelte korpereigene sein
kénnen, deren Einbringen mt einer Entnahnefunktion direkt gekoppelt ist,

1.5 maschi nel l en Beatnung nit oder ohne Anasthesi e,

1.6 Diagnose nit bil dgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,
1.7 Therapie nit Druckkanmern,

1.8 Therapie nittels Hypotherme

und

2 Saugl i ngsi nkubat oren sow e

3 ext erne aktive Konponenten aktiver |nplantate.

MPBetreibV Anlage 2 (zu § 11 Abs. 1)

(Fundstelle des Oiginaltextes: BGBlI. | 2002, 3404)
1 Medi zi nprodukt e, di e nesstechni schen Kontroll en nach
§ 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 unterliegen
S Nachpraffristen
in Jahren
1.1 Medi zi nprodukt e zur Bestimung der Horf &ahi gkeit
(Ton- und Sprachaudi onet er) 1
1.2 Medi zi nprodukt e zur Bestimung von Kor pertenperaturen
(mt Ausnahme von Quecksil bergl ast hernmonetern mt
Maxi mumvor ri cht ung)
1.2.1 - nedi zi ni sche El ekt r ot her nonet er 2
1.2.2 - mt austauschbaren Tenperaturfihl ern 2
1.2.3 - Infrarot-Strahl ungst her nonet er 1
1.3 Messger ate zur nichtinvasi ven Bl utdrucknessung 2
1.4 Medi zi nprodukt e zur Bestimmung des Augeni nnendr uckes
(Augent ononet er):
1.4.1 - allgenein 2
1.4.2 - zur Genzwertprufung 5
1.5 Ther api edosi met er bei der Behandl ung von Patienten von auflen
1.5.1 nmt Photonenstrahl ung i m Energi ebereich bis 1,33 MV

- allgenein 2
- mt geeigneter Kontrollvorrichtung, wenn der Betreiber in
j edem Messberei ch des Dosineters mndestens hal bj ahrliche
Kontrol | nessungen ausf ihrt, ihre Ergebni sse aufzei chnet und
di e best ehenden Anforderungen erfullt werden 6
1.5.2 m t Phot onenstrahl ung i m Energi ebereich ab 1,33 MeV und mt
El ekt ronenst rahl ung aus Beschl euni gern nit nesstechni scher
Kontrolle in Formvon Vergl ei chsnessungen 2
1.5.3 m t Phot onenst rahl ung aus Co- 60- Bestrahl ungsanl agen
wahl wei se nach 1.5.1 oder 1.5.2

1.6 Di agnosti kdosi met er zur Dur chf ihrung von

Mess- und PriOf auf gaben, sofern sie nicht 8§ 2 Abs. 1 Nr. 3

oder 4 der Eichordnung unterliegen 5
1.7 Tr et kur bel ergonet er zur definierten physikalischen und

reproduzi er baren Bel astung von Pati enten 2
2 Ausnahnen von nesstechni schen Kontroll en

Abwei chend von der Numer 1.5.1 unterliegen kei ner nmesstechni schen
Kontrol | e Ther api edosi meter, die nach jeder Einwirkung, die die

Ri chti gkeit der Messung beei nflussen kann, sow e nmindestens alle zwei
Jahre in den verwendeten Messberei chen kalibriert und di e Ergebnisse
auf gezei chnet werden. Die Kalibrierung nuss von fachkundi gen Personen
die vom Betrei ber bestimm sind, nit einem Therapi edosi net er
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dur chgef ihrt werden, dessen Richtigkeit entsprechend § 11 Abs. 2
sichergestellt worden ist und das bei der die Therapie durchfihrenden
Stelle stéandi g verflgbar ist.

Messt echni sche Kontrollen in Formvon Vergl ei chsnmessungen

Ver gl ei chsnmessungen nach 1.5.2 werden von einer durch die zustandi ge
Behorde beauftragten Messstell e durchgefihrt.


http://www.juris.de/

