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1 Einleitung

Mit In-Kraft-Treten der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) 1998 und den seitherigen
Anderungen wurden die bis dahin auf verschiedene Rechtsvorschriften verteilten Anforderungen an
das ,Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten” in einer einzigen
Vorschrift zusammengefasst. Wir haben einen Leitfaden entwickelt, der Ihnen den Umgang mit den
Regelungen durch eine verstandliche Aufbereitung der wesentlichen Inhalte vereinfachen soll. Die
Umsetzung des Leitfadens bietet Ihnen weitgehend die Gewahr, dass bei moglichen Uberpriifungen
durch die zustdndigen Behotrden keine Mangel festgestellt werden. Bei der erstmaligen
Inbetriebnahme als auch bei dem weiteren Betrieb der Medizinprodukte sind eine Vielzahl von
Pflichten zum Schutze der Beschaftigten, Patienten und Dritten vorgesehen. Die téagliche
Routinearbeit in lhrer Praxis wird z.B. in folgenden Punkten tangiert:

Funktionsprifung von Medizinprodukten/Einweisungen

Medizinprodukte dirfen nur von Personen errichtet, betrieben, angewendet und in Stand gehalten
werden, die daflr die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen. Die Einweisung
des Anwenders in die sachgerechte Handhabung von Medizinprodukten ist zu seinem eigenen Schutz
und des Patienten von elementarer Wichtigkeit.

Fihren eines Medizinproduktebuches

Fur Medizinprodukte, die in den Anlagen 1 und 2 zur MPBetreibV aufgefiihrt sind, hat der Betreiber
ein Medizinproduktebuch zu fiihren. Es sind alle Datentrédger zulassig. Das Fuhren von
Medizinproduktebiichern dient dem Zweck, erforderliche Funktionsprifungen, Einweisungen,
Kontrollen, Funktionsstérungen und Meldungen von Vorkommnissen zur schnellen Ubersicht zu
dokumentieren. Dem Anwender soll es wahrend der Arbeitszeit als Informationsquelle, dem
Wartungspersonal soll es als Dokument und der Aufsichtsbehérde (Gewerbeaufsichtsamt) muss es
gof. zur Einsicht zur Verfigung stehen.

Anlegen eines Bestandsverzeichnisses

Die MPBetreibV schreibt eine Dokumentation des Bestands von allen aktiven nichtimplantierbaren
Medizinprodukten in einem Bestandsverzeichnis vor. Die Erfassung im Bestandsverzeichnis gilt auch
fur solche aktiven, nichtimplantierbaren Medizinprodukte, die nicht in den Anlagen 1 oder 2 der
MPBetreibV aufgefuhrt sind. Das Fuhren eines Bestandsverzeichnisses dient hauptsachlich dazu,
dem Betreiber selbst, Prifern und der Aufsichtsbehdrde (Gewerbeaufsicht) bei Stér- und
Schadensfallen mit Medizinprodukten einen schnellen Uberblick tiber Daten und Standort des
Medizinproduktes zu ermdglichen.

Durchfihrung von sicherheits- und messtechnischen Kontrollen

Weiterhin schreibt die MPBetreibV sicherheitstechnische und messtechnische Kontrollen (z. B.
fur Augentonometer) vor, deren Ergebnisse zu protokollieren bzw. in das Medizinproduktebuch
einzutragen sind.

Unmittelbare Verfliigbarkeit von Gebrauchsanweisungen fiir den Anwender

Die Gebrauchsanweisungen und die dem Medizinprodukt beigefigten Hinweise sind so
aufzubewahren, dass die fur die Anwendung des Medizinproduktes erforderlichen Angaben dem
Anwender jederzeit zuganglich sind.
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2 Medizinprodukte nach MPG und MPBetreibV

2.1 Begriffsdefinition im MPG und Konkretisierung im 8§ 1 MPBetreibV

Zum Begriff des Medizinproduktes enthélt 8§ 3 Abs. 1 MPG eine breite Begriffsdefinition, welche alle
Produkte umfasst, die zur Pravention, Diagnostik, Therapie oder Rehabilitation zur Anwendung fir
Menschen bestimmt sind. Zu diesen Produkten gehdren Instrumente, Apparate, Vorrichtungen,
Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande, einschliellich der fir ein einwandfreies
Funktionierendes Medizinproduktes eingesetzten Software, welche

1. vom Hersteller zur Anwendung fir Menschen mittels ihrer Funktion zum Zwecke
a) der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
b) der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,
c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus oder eines
physiologischen Vorgangs oder
d) der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und

2. deren Hauptwirkung gemaf ihrer Bestimmung im oder am menschlichen Kérper weder durch
pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann. Abséatze 2 bis 21 des § 3 MPG
erlautern, was auch als Medizinprodukt im 0.g. Sinne anzusehen ist.

Keine Medizinprodukte im Sinne des MPG sind die in 8 2 Abs. 4 MPG aufgefihrten Mittel wie z. B.
Arzneimittel, kosmetische Mittel, menschliches Blut bzw. Blutprodukte sowie personliche
Schutzausriistungen.

In 8 1 MPBetreibV wird der Begriff des ,,Medizinproduktes” noch konkretisiert:

§ 1 Abs. 1 MPBetreibV: gilt fur ,Errichten, Betreiben, Anwenden, Instandhalten von Medizinprodukten
nach § 3 MPG” (Ausnahme: Medizinprodukte zur Kklinischen Prufung oder zur Leistungs-
bewertungsprufung).

§ 1 Abs. 2 MPBetreibV: gilt nicht fur ,Medizinprodukte, die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen
Zwecken dienen und in deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschéftigt sind”, d.h., die
MPBetreibV gilt nicht im Privatbereich.
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3 Einstufung von Medizinprodukten

3.1 Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte
(Anlage 1 zu 8 5 Abs. 1 und 2, 8 6 Abs. 1 und 8 7 Abs. 1)

Nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte dienen zur

= Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der
Funktion von Nerven und/oder Muskeln bzw. der Herztatigkeit einschlie3lich Defibrillatoren,

= intrakardialen Messung elektrischer Grof3en oder Messung anderer Gro3en unter
Verwendung elektrisch betriebener Messsonden in BlutgefalRen bzw. an freigelegten
Blutgefalien,

=  Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation,
Gewebezerstorung oder Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen,
(z.B. ophthalmologische Laser)

= unmittelbaren Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten in den Blutkreislauf unter
potentiellem Druckaufbau, wobei die Substanzen und FlUssigkeiten auch aufbereitete oder
speziell behandelte kdérpereigene sein kdnnen, deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion
direkt gekoppelt ist,

= maschinellen Beatmung mit oder ohne Anasthesie,

= Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,

= Therapie mit Druckkammern,

=  Therapie mittels Hypothermie.

Eine aktuelle Liste von Medzinprodukten zur Anlage 1 ist unter www.dimdi.de/static/de/mpa/recht/ zu
finden. Sie erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und ist rechtlich nicht verbindlich. Entscheidend
fur die Zugehorigkeit zur Anlage 1 ist, ob das Produkt nach seiner vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung unter eine der Gruppen der Anlage 1 zur MPBetreibV fallt.

3.2 Medizinprodukte mit Messfunktion

(Auszug aus Anlage 2 zu § 11 Abs. 1 Satz 1)

1.4 Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendrucks (Augentonometer)
(Nachpriffrist: 2 Jahre)

6/14 Leitfaden zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung


http://www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/

4 Betreiben und Anwenden aktiver Medizinprodukte (8 5 MPBetreibV)

Im rechtlichen Sinne ist derjenige Betreiber, der die tatsachliche Sachherrschaft Uber ein
Medizinprodukt besitzt. Hierbei sind die Besitz- und nicht die Eigentumsverhaltnisse entscheidend.
Betreiber kann somit auch derjenige sein, der ein Gerdt z. B. im Rahmen eines Miet- oder
Leasingvertrags nutzt, ohne selbst Eigentimer zu sein. Der Betreiber hat durch entsprechende
organisatorische MaRhahmen die Voraussetzungen daflir zu schaffen, dass die Vorschriften des MPG
und der MPBetreibV eingehalten und zutreffend umgesetzt werden.

Das Medizinprodukt darf gema3 § 3 Nr. 10, § 4 und § 14 MPG sowie § 2 Abs. 1 MPBetreibV nur
entsprechend seiner Zweckbestimmung und den Vorschriften von MPG und MPBetreibV errichtet und
betrieben werden. Die Zweckbestimmung ist vom Hersteller durch die entsprechende Kennzeichnung
und Gebrauchsanweisung genau zu definieren. Mit der Errichtung bzw. der Installation von
Medizinprodukten dirfen gemal § 2 Abs. 2 und 4 MPBetreibV nur Personen beauftragt werden, die
daflr die erforderliche Aushildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.

Das Betreiben vorgenannter aktiver Medizinprodukte (Kapitel 3.1 und 3.2) ist im Sinne der
MPBetreibV nur zulé@ssig, wenn der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen
mit dem Hersteller handelt, das Medizinprodukt am Betriebsort vor Inbetriebnahme einer
Funktionsprufung unterzogen hat (8 5 Abs. 1 Nr. 1 MPBetreibV) und die vom Betreiber
beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefligter sicherheitsbhezogener
Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung und Anwendung und
den Betrieb des Medizinproduktes sowie in die zulassige Verbindung mit anderen Medizinprodukten,
Gegenstanden und Zubehdr eingewiesen hat (§ 5 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV).

Hinweis:

Sowohl die Durchfiihrung der Funktionsprifung als auch die Einweisung der vom Betreiber
beauftragten Person ist in jedem Fall zu belegen (Namen und Unterschrift der beteiligten Personen).
Die Einweisung noch weiterer Personen kann die anfangs vom Hersteller eingewiesene Person
durchfuhren.

Die Anwendung aktiver Medizinprodukte ist nur Personen gestattet (§ 5 Abs. 2 MPBetreibV), die dafir
die erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen (8§ 2 Abs. 2 MPBetreibV) und durch
den Hersteller oder von einer vom Betreiber beauftragten 0.g. Person unter Beriicksichtigung der
Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses Medizinproduktes eingewiesen worden
sind (8§ 5 Abs. 2 MPBetreibV).
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5  Sicherheitstechnische Kontrollen (8§ 6 MPBetreibV)

5.1  Durchfohrung und Fristen

Wenn vom Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen (STK) vorgeschrieben sind, hat der Betreiber
diese

= nach den Angaben des Herstellers,
= pach den allgemein anerkannten Regeln der Technik,
= in den vom Hersteller angegebenen Fristen

durchzufihren bzw. durchfiihren zu lassen (8 6 Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV).

Wenn vom Hersteller keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgeschrieben und auch nicht
ausdricklich ausgeschlossen sind, hat der Betreiber diese

= pach den allgemein anerkannten Regeln der Technik,
= in angemessenen Fristen, um rechtzeitig entsprechende Méangel festzustellen, d.h., wenn
= aufgrund von Erfahrungen mit Mangeln gerechnet werden muss, spatestens alle 2 Jahre

durchzufithren bzw. durchfiihren zu lassen (8 6 Abs. 1 Satz 2 u. 3 MPBetreibV).
Sinn der sicherheitstechnischen Kontrollen ist es, festzustellen, ob ein Medizinprodukt

= im Zeitpunkt der Prifung funktionsfahig ist,

= sich in ordnungsgemalem Zustand befindet,

= erwarten lasst, dass es auch bis zur nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle den
Anforderungen der MPBetreibV entspricht.

In der Praxis kommen im Wesentlichen drei Konstellationen vor:

1. Der Hersteller macht Angaben sowohl zu erforderlichen Instandhaltungsmaf3nahmen (z. B.
Wartung) als auch zu den Fristen fir die Durchfihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen.

Folge: Die vom Hersteller angegebenen Fristen sind einzuhalten. Sie gelten grundsatzlich
unabhéngig davon, ob das Medizinprodukt der Anlage 1 MPBetreibV zugeordnet werden kann oder
nicht. Die Mindestpriiffrist von zwei Jahren kann dabei entsprechend den Herstellerangaben
Uberschritten werden. Aus Sicherheitsgriinden empfiehlt es sich jedoch, zumindest bei Geraten der
Anlage 1 MPBetreibV die 2-Jahres-Frist einzuhalten. Hieriliber ist jeweils nach den Umstanden des
Einzelfalls zu entscheiden.
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2. Der Hersteller macht zwar allgemeine Angaben zu den erforderlichen InstandhaltungsmalRnahmen,
nicht aber zu den Fristen flr die Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen.

Folge: Sofern es sich um ein Gerat der Anlage 1 MPBetreibV handelt, muss der Betreiber die Frist
selbst festlegen. Sie ist so zu bemessen, dass Mangel, mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet
werden kann, rechtzeitig festgestellt werden kénnen (vgl. 8 6 Abs.1 MPBetreibV). Die Mindestpruffrist
von zwei Jahren darf dabei nicht Gberschritten werden. Bei der Festlegung der Frist ist es ratsam, sich
an den Pruffristen vergleichbarer Gerate zu orientieren und - méglichst vor dem Kauf - Kontakt mit
dem Hersteller oder entsprechenden Sachverstandigen aufzunehmen.

3. Der Hersteller macht weder zu InstandhaltungsmafRnahmen noch zu sicherheitstechnischen
Kontrollen entsprechende Angaben.

Folge: In diesem Fall sind die Grinde fur die fehlenden Angaben - mdoglichst vor dem Kauf - beim
Hersteller zu erfragen. Alternativ kommt eine Klarung des Sachverhalts bei der benannten Stelle
(ersichtlich aus der Nummer der CE-Kennzeichnung) oder der zustéandigen Behérde in Betracht. Im
Ubrigen gelten die obigen Ausfiihrungen (Festlegung der Frist durch den Betreiber) entsprechend.

5.2 STK bei Medizinprodukten, die nicht in der Anlage 1 der MPBetreibV enthalten sind

Grundsatzlich alle aktiven Medizinprodukte, fir die der Hersteller sicherheitstechnische Kontrollen
definiert hat, sind entsprechend sicherheitstechnischen Kontrollen zu unterziehen. Eine Ausnahme
ergibt sich, wenn der Hersteller ausdricklich keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgesehen hat.
Allerdings kénnen diese Kontrollen auch nachtraglich vorgeschrieben werden.

5.3 Dokumentation der sicherheitstechnischen Kontrollen

Uber die durchgefilhrte sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, welches
mindestens bis zur nachsten STK aufzubewahren ist. Die darin einzutragenden Angaben ergeben sich
aus § 6 Abs. 3 MPBetreibV:

= Datum der Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen
= Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrollen

= Angabe der ermittelten Messwerte

= Messverfahren

= sonstige Beurteilungsergebnisse

Das Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle

aufzubewahren. Auch im Medizinproduktebuch (sind entsprechende Eintragungen vorzunehmen (vgl.
§ 7 Abs. 2 Nr. 4 und 5 MPBetreibV).
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6 Messtechnische Kontrollen (8 11 MPBetreibV)

6.1 Durchfiihrung und Fristen

Sinn der messtechnischen Kontrollen (MTK) ist es, festzustellen, ob die vom Hersteller in der
Gebrauchsanweisung angegebenen Fehlergrenzen eingehalten werden. Enthalt die Gebrauchs-
anweisung hierzu keine Angaben, sind die in harmonisierten Normen festgelegten Fehlergrenzen
maRgebend. Andernfalls ist vom Stand der Technik auszugehen (vgl. § 11 Abs. 2 MPBetreibV).

Messtechnische Kontrollen sind vom Betreiber auf der Grundlage der anerkannten Regeln der
Technik durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen bei

= den vorgenannten Medizinprodukten der Anlage 2 MPBetreibV
- geman den Fristen aus Anlage 2 MPBetreibV oder
- gemal den vom Hersteller angegebenen abweichenden Fristen

= den Medizinprodukten, die zwar nicht in Anlage 2 der MPBetreibV genannt, fur die jedoch
Kontrollen vom Hersteller vorgesehen sind
- in den ggf. vom Hersteller angegebenen Fristen.
- Wenn vom Hersteller keine Nachpriffristen angegeben sind, stehen Nachprifungen dann
an, wenn auf Grund der Erfahrungen mit entsprechenden Mangeln gerechnet werden muss
und diese rechtzeitig festgestellt werden kénnen, mindestens jedoch alle zwei Jahre.

6.2 MTK bei Medizinprodukten, die nicht in der Anlage 2 der MPBetreibV enthalten sind

Alle Medizinprodukte, die zwar nicht in der Anlage 2 MPBetreibV enthalten sind, fur die jedoch der
Hersteller messtechnische Kontrollen definiert hat, sind entsprechend messtechnischen Kontrollen zu
unterziehen. Dabei ist es unerheblich, ob es sich um bisher geeichte Messgeréate, um Messgeréate mit
Konformitatsbescheinigung nach dem bisherigen Eichrecht oder um Messgerate mit
CE-Kennzeichnung nach dem MPG handelt.

6.3 Dokumentation der messtechnischen Kontrollen

Derjenige, der die messtechnischen Kontrollen durchfiihrt, hat die Ergebnisse unverziglich im
Medizinproduktebuch einzutragen (vgl. 8§ 11 Abs. 7 MPBetreibV). In der Praxis wird das Prifprotokoll
dem Medizinproduktebuch beigefiigt.

Vom Kontrolleur sind die Medizinprodukte nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle mit einem
Zeichen zu markieren, aus dem eindeutig und ruckverfolgbar hervorgehen muss (vgl. § 11 Abs. 8
MPBetreibV):

= das Jahr der nachsten messtechnischen Kontrolle und
= die Behorde oder Person, welche die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat.

Auf dem Medizinprodukt ist in der Regel eine Prifplakette zu finden!  z.B.
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7 Instandhaltung, Wartung, Inspektion, Instandsetzung (8 4 MPBetreibV)

Zur Instandhaltung (Wartung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten
durfen vom Betreiber nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragt werden, welche die
Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemafRen Ausfuhrung
dieser Aufgabe besitzen (8 4 Abs. 1 MPBetreibV). Die Anforderungen gelten von Personen, Betrieben
oder Einrichtungen als erfiillt (8 4 Abs. 3 MPBetreibV), wenn diese auf Grund ihrer Ausbildung und
praktischen Téatigkeit Uber die erforderlichen Sachkenntnisse bei der Instandhaltung von
Medizinprodukten und Uber die hierfur erforderlichen Raume einschlielich deren Beschaffenheit,
Grole, Ausstattung und Einrichtung sowie Uber die erforderlichen Gerate und sonstigen Arbeitsmittel
verfigen und in der Lage sind, diese nach Art und Umfang ordnungsgemaf und nachvollziehbar
durchzufihren.
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8 Medizinproduktebuch / Bestandsverzeichnis

Die MPBetreibV sieht grundsatzlich zwei Arten der Dokumentationen vor:

= das Medizinproduktebuch (§ 7 MPBetreibV) und
= das Bestandsverzeichnis (§ 8 MPBetreibV).

Sie entsprechen im Wesentlichen - abgesehen von einigen Anderungen und Ergéanzungen -
dem aus der MedGV bekannten Bestandsverzeichnis und Geratebuch.

8.1 Medizinproduktebuch (8 7 MPBetreibV)

Fur die in den Anlagen 1 und 2 MPBetreibV genannten Medizinprodukte (s. Kapitel 3.1 und 3.2) ist ein
Medizinproduktebuch zu fihren. Eine Ausnahme besteht nur fir bestimmte Fieberthermometer und
Blutdruckmessgerate (vgl. 8 7 Abs. 1 Satz 3 MPBetreibV).

Das Fuhren von Medizinproduktebiichern dient dem Zweck, erforderliche Funktionspriifungen,
Einweisungen, Kontrollen, Funktionsstérungen und Meldungen von Vorkommnissen zur schnellen
Ubersicht zu dokumentieren. Dem Anwender soll es wahrend der Arbeitszeit als Informationsquelle,
dem Wartungspersonal als Dokument und der Aufsichtsbehérde (Gewerbeaufsichtsamt) zur Einsicht
zur Verfligung stehen.

Mindestinhalte dieses Buches sind (8§ 7 Abs. 2 MPBetreibV):
1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur Identifikation des Medizinproduktes.

Hinweis: Hier ist auch die vom Deutschen Institut flir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) veroffentlichte Nomenklatur fur Medizinprodukte anzuwenden (www.dimdi.de).

2. Beleg Uber Funktionsprifung und Einweisung nach 8 5 Abs. 1 MPBetreibV (Geréte der Anlagel).

3. Name des nach 8§ 5 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV Beauftragten, Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen
der eingewiesenen Personen.

4. Fristen und Datum der Durchfihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits- und
messtechnischen Kontrollen und Datum von Instandhaltungen sowie der Name der verant-
wortlichen Person oder der Firma, die diese MaRnhahme durchgefiihrt hat.

5. Soweit mit Personen oder Institutionen Vertrage zur Durchfiihrung von sicherheits- oder mess-
technischen Kontrollen oder InstandhaltungsmalRnhahmen bestehen, deren Namen oder Firma
sowie Anschrift.

6. Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern.

7. Meldungen von Vorkommnissen an Behérden und Hersteller.
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Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Anwender wahrend der
Arbeitszeit zuganglich sind (vgl. § 9 Abs. 2 MPBetreibV). Dies bedeutet, dass das Medizin-
produktebuch entweder am Gerédt oder in geringer rdumlicher Entfernung (z. B. zentral in der
jeweiligen Abteilung) aufzubewahren ist. Nach der Au3erbetriebnahme des Medizinproduktes ist das
Medizinproduktebuch zum Zwecke der Nachweisfuhrung bei evtl. Schadensféllen noch funf Jahre
aufzubewahren.

8.2 Bestandsverzeichnis (§ 8 MPBetreibV)

Fur alle aktiven nichtimplantierbaren Medizinprodukte der jeweiligen Betriebsstatte ist ein
Bestandsverzeichnis zu fihren. Das Fuhren eines Bestandsverzeichnisses dient hauptséchlich dazu,
dem Betreiber selbst, Prufern und der Aufsichtsbehtérde (Gewerbeaufsicht) bei Stér- und
Schadensfallen mit Medizinprodukten einen schnellen Uberblick tber Daten und Standort des
Medizinproduktes zu ermdglichen.

Fir jedes aufzunehmende Medizinprodukt sind folgende Angaben einzutragen:

1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennummer, Anschaffungsjahr des
Medizinproduktes,

Hier ist zusatzlich die vom DIMDI veréffentlichte Nomenklatur fir Medizinprodukte anzuwenden
(www.dimdi.de).

2. Name oder Firma und die Anschrift des fir das jeweilige Medizinprodukt Verantwortlichen
nach § 5 des MPBetreibV,

3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefligte Kennnummer der benannten Stelle, soweit diese nach den
Vorschriften des Medizinproduktegesetzes angegeben ist,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,

5. Standort und betriebliche Zuordnung,

6. Die vom Hersteller angegebene Frist fur die sicherheitstechnische Kontrolle nach § 6 Abs.1 Satz 1
MPBetreibV oder die vom Betreiber nach § 6 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV festgelegte Frist fur die

sicherheitstechnische Kontrolle.

Fir das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zuléssig, sofern die vorgenannten Angaben
innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.

Leitfaden zur Medizinprodukte-Betreiberverordnung 13/14


http://www.dimdi.de/

9 Sonstiges

9.1 CE-Kennzeichnung und Klassifizierung von Medizinprodukten

Seit dem 14. Juni 1998 durfen nur noch Medizinprodukte erstmalig in Verkehr gebracht werden,
welche die - auf Europdischen Richtlinien beruhenden - ,Grundlegenden Anforderungen” erfillen. Der
Hersteller ist verpflichtet, ein produktspezifisches ,Konformitatsbewertungsverfahren” durchzufihren,
um festzustellen, ob das Produkt den grundlegenden Anforderungen entspricht. Erst dann darf er die
CE-Kennzeichnung anbringen und das Produkt innerhalb der EU verkaufen.

Medizinprodukte werden entsprechend ihrem Gefahrdungspotential nach den Regeln gemaR Anhang
IX der Richtlinie 93/42/EG Uber Medizinprodukte in die Klassen I, Il a, Il b und Ill eingestuft. Die
Klassifizierung basiert auf der Verletzbarkeit des menschlichen Korpers und bertcksichtigt die
potentiellen Risiken im Zusammenhang mit der technischen Auslegung der Produkte und ihrer
Herstellung.

Fur die unterschiedlichen Klassen kommen unterschiedliche Verfahren zur Konformitatsbewertung zur
Anwendung (EG-Konformitatsbewertungsverfahren). Bei Medizinprodukten mit niedrigem Risiko-
potential (Klasse I) kann der Hersteller oder sein in der EU niedergelassener Bevollmachtigter in
eigener Verantwortung ein Konformitatsbewertungsverfahren durchfihren.

Bei Medizinprodukten der Klassen | mit Messfunktion, Il a, b und Ill muss der Hersteller eine benannte
Stelle (unabhéangige Prufstelle) zur Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens einschalten.
Dieses Verfahren wird mit dem Anbringen einer vierstelligen Kennnummer unter dem CE
Kennzeichen dokumentiert. In diesen Fallen impliziert das CE-Kennzeichen fir das jeweilige Medizin-
produkt, neben der Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, eine Sicherheits- und
Qualitatsaussage.

9.2 Vorlagen/Muster

Im Anhang sind folgende Vorlagen fir die Erstellung eines Bestandsverzeichnisses zu finden:

- Gerateblatt A (Standard) fiir nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte, die nicht der Anlage
1 gemalR MPBetreibV entsprechen.

- Gerateblatt (Blatt A), Einweisung Personal (Blatt B) und Funktionsstérungen (Blatt C) fur
Medizinprodukte der Anlage 1 gemald MPBetreibV. Diese Formblatter enthalten gleichzeitig
die erforderlichen Angaben fir ein Medizinproduktebuch. Fur Medizinprodukte der Anlage 2
werden das Gerateblatt A (Standard) und Blatt C bendétigt.
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Gerateblatt D:

Geratestammdaten: Betreiber:
Bezeichnung/Art:

Hersteller (8 5 MPG):

Typ/Modell:

Seriennummer:

UMDNS-Code (DIMDI):
CE-Nr.:

Anschaffungsjahr

Standort Gerat:

MPBetreibV Anlage:
Klassifizierung: (9emaB Anhang IX der
"""" Richtlinie 93/42/EG)
Prufintervalle/Monaten: STK: MTK: Prifung elektr. Sicherheit:
Notiz: Wartungsvertrag (Firmenanschrift):

Gebrauchsanweisung vorhanden: =

Blatt A (Standard) fur nichtimplantierbare aktive Medizinprodukte, die nicht der Anlage 1 gemaR MPBetreibV entsprechen.



Gerateblatt

Geratestammdaten:
Bezeichnung/Art:
Hersteller (8 5 MPG):
Typ/Modell:
Seriennummer:
UMDNS-Code (DIMDI):
CE-Nr.:
Anschaffungsjahr
Standort Gerét:
MPBetreibV Anlage:

Klassifizierung:

Prifintervalle/Monaten:

Notiz:

(gemaf Anhang IX der
"""" Richtlinie 93/42/EG)

STK:

Betreiber:

Prufung elektr. Sicherheit:

Wartungsvertrag (Firmenanschrift):

Inbetriebnahme/Funktionsprifung durch Hersteller (8 5 Abs. 1, Nr. 1 MPBetreibV)

Datum:

Firma:

Eingewiesene Personen durch den Hersteller (§ 5 Abs. 1, Nr. 2 MPBetreibV)

Name:

Datum:

Unterschrift:

Beauftragter fur das Medizinprodukt

Einweisungsbescheinigung vorhanden: |

Die vom Betreiber bestimmten und durch den Hersteller eingewiesenen Personen (Beauftragte fur das Medizinprodukt) sind
berechtigt, weitere Personen in die Bedienung des Medizinproduktes zu unterweisen. Diese Unterweisung muss dokumentiert

werden (Blatt B).

Blatt A: Gerateblatt fur Medizinprodukte der Anlage 1 gemaRl MBetreibV

Gebrauchsanweisung vorhanden: | |

Ergénzung Blatt B und C



Einweisung Personal D:

Geratestammdaten:

Bezeichnung/Art' Bei wiederholter Ersatzbeschaffung des Gerates
’ kann auf eine erneute Einweisung des Personals

verzichtet werden.

Hersteller:

Typ/Modell:

Seriennummer:

Name: Datum: Unterschrift: Einweisender:

8§ 7 Abs. 1 Nr. 3 MPBetreibV

Blatt B: Fir Medizinprodukte der Anlage 1 gemaR MBetreibV



Funktionsstdrungen D:

Geratestammdaten:
Bezeichnung/Art:
Hersteller:

Typ/Modell:

Seriennummer:

Fehlerbeschreibung:

Veranlassung:

Datum: Unterschrift: -~
Fehlerbeschreibung

Veranlassung:

Datum: Unterschrift:

Fehlerbeschreibung:

Veranlassung:

8§ 7 Abs. 2 Nr. 6 MPBetreibV

Blatt C: Fur Medizinprodukte der Anlage 1 oder 2 geméaR MBetreibV
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