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Ver ordnung Uber das Errichten, Betreiben
und Anwenden von Medi zi npr odukt en

( Medi zi npr odukt e- Betr ei berverordnung -
MPBet r ei bV)

MPBet r ei bV
Ausf ertigungsdatum 29. 06.1998
Vol | zitat:

" Medi zi npr odukt e- Betrei berverordnung in der Fassung der Bekannt machung vom 21. August
2002 (BA&BI. I S. 3396), die durch Artikel 4 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BG&BI. | S.
2326) gedndert worden ist"

St and: Neugef asst durch Bek. v. 21.8.2002 | 3396;
zul et zt geandert durch Art. 386 V v. 31.10.2006 | 2407
Hi nwei s: Anderung durch Art. 4 Gv. 29.7.2009 | 2326 (Nr. 48) noch nicht bericksichtigt

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

des Rates vom 22. Juni 1998 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der

Nor men und techni schen Vorschriften und der Vorschriften fir die D enste der

I nf ormati onsgesel | schaft (ABl. EG Nr. L 204 S. 37), geédndert durch die Richtlinie

98/ 48/ EG des Europdi schen Parl aments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABl. EG Nr. L 217
S. 18), sind beachtet worden.

FulRnot e

Text nachwei s ab: 7.7.1998 Amtliche H 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
Abschnitt 1

Anwendungsber ei ch und al |l genei ne Vorschriften

8§ 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fur das Errichten, Betrei ben, Anwenden und | nstandhalten von
Medi zi nprodukt en nach § 3 des Medi zi nprodukt egeset zes mit Ausnahne der Medi zi nprodukte
zur klinischen Prifung oder zur Leistungsbewertungspr Uf ung.

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

§ 2 All genei ne Anforderungen

(1) Medi zi nprodukte dirfen nur ihrer Zweckbesti nmung ent sprechend und nach den
Vorschriften dieser Verordnung, den all genein anerkannten Regeln der Technik sow e den
Arbei tsschutz- und Unfall verhitungsvorschriften errichtet, betrieben, angewendet und in
St and gehal t en 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.
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(3) Mteinander verbundene Medi zi nprodukte sowi e nit Zubehor einschliefllich Software
oder mit anderen Gegenst&nden verbundene Medi zi nprodukte dirfen nur betrieben und
angewendet werden, wenn sie dazu unter Berucksichtigung der Zweckbesti mmung und der
Si cherheit der Patienten, Anwender, Beschaftigten oder Dritten geeignet sind.

(4) Der Betreiber darf nur Personen nit dem Errichten und Anwenden von Medi zi nprodukt en
beauftragen, die die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfillen

(5) Der Anwender hat sich vor der Anwendung ei nes Medi zi nprodukt es von der
Funkti onsf &hi gkeit und dem ordnungsgenéflen Zustand des Medi zi nprodukt es zu Uber zeugen
und di e Gebrauchsanwei sung sowi e di e sonstigen bei gefiigten si cherheitsbezogenen

I nf ormati onen und | nst andhal t ungshi nwei se zu beachten. Satz 1 gilt entsprechend fir
die mt dem Medi zi nprodukt zur Anwendung nitei nander verbundenen Medi zi nprodukte sow e
Zubehor einschlielllich Software und anderen Gegenst anden

(6) Medi zi nprodukte der Anlage 2 dirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn sie
di e Fehl ergrenzen nach 8§ 11 Abs. 2 einhalten

(7) Sofern Medizinprodukte in Bereichen errichtet, betrieben oder angewendet werden,

in denen die Atnosphare auf Gund der 6rtlichen oder betrieblichen Verhdaltnisse

expl osi onsf &hi g werden kann, findet die Verordnung uber el ektrische Anlagen in

expl osi onsgef dhrdet en Berei chen in der Fassung der Bekanntmachung vom 13. Dezenber 1996
(B&BlI. I S. 1931) in der jeweils geltenden Fassung ent sprechende Anwendung.

(8) Die Vorschriften zu den w ederkehrenden Prifungen von Medi zi nprodukt en nach den
Unf al | ver hiit ungsvorschriften bl ei ben unberihrt, es sei denn, der Prufunfang ist in den
si cherhei t st echni schen Kontrollen nach § 6 enthalten

8§ 3 Mel dung von Vor kommmi ssen

Di e Mel depflichten und sonstigen Verpflichtungen fir Betrei ber und Anwender im
Zusanmenhang nit dem Medi zi npr odukt e- Beobacht ungs- und - Mel desyst em ergeben sich aus
der Medi zi npr odukt e- Si cher hei t spl anver or dnung.

8 4 I nstandhal tung

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen nit der |nstandhaltung
(Wartung, Inspektion, |nstandsetzung und Aufbereitung) von Medi zi nprodukten
beauftragen, die die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mttel zur
ordnungsgenéfen Ausfihrung di eser Aufgabe besitzen

(2) Die Aufbereitung von besti mmungsgenall kei marm oder steril zur Anwendung

konmenden Medi zi nprodukten ist unter Berucksichtigung der Angaben des Herstellers mt
geei gneten validierten Verfahren so durchzuf ihren, 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 fdar Medi zi nprodukte

di e vor der erstmaligen Anwendung desinfiziert oder sterilisiert werden. Eine
ordnungsgemnifle Aufbereitung nach Satz 1 wird vernutet, wenn di e genei nsane Enpfehl ung
der Konmi ssion fiur Krankenhaushygi ene und | nfektionspraventi on am Robert Koch-1nstitut
und des Bundesinstitutes fiar Arzneimttel und Medi zi nprodukte zu den Anforderungen an
di e Hygi ene bei der Aufbereitung von Medi zi nprodukten beachtet wird. Die Fundstelle
wi rd vom Bundesm ni sterium fir Gesundheit im Bundesanzei ger bekannt gemacht.

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

1. auf Gund ihrer Ausbildung und praktischen Tatigkeit Uber die erforderlichen
Sachkennt ni sse bei der Instandhal tung von Medi zi nprodukt en und

2. Uber die hierfiur erforderlichen Raune einschlielllich deren Beschaffenheit, G 6Re,
Ausstattung und Einrichtung sowi e Uber die erforderlichen Gerate und sonstigen
Arbeitsmttel

verfigen und in der Lage sind, diese nach Art und Unfang ordnungsgeméfll und
nachvol | zi ehbar dur chzuf Ghren
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(4) Nach Wartung oder I|nstandsetzung an Medi zi nprodukten nissen die fur die Sicherheit
und Funktionstichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmal e geprift
werden, soweit sie durch die Instandhal tungsmafBnahnen beei nfl usst werden kdnnen

(5) Die durch den Betreiber nit den Prifungen nach Absatz 4 beauftragten Personen
Betri ebe oder Einrichtungen missen di e Voraussetzungen nach Absatz 3 erfillen und
bei der Durchfihrung und Auswertung der Prifungen in ihrer fachlichen Beurteil ung
wei sungsunabhéangi g sein.

8 4a Kontrol |l untersuchungen und Vergl ei chsmessungen in nedi zi ni schen
Laboratorien

(1) Wer imBereich der Heil kunde mt Ausnahne der Zahnheil kunde quantitative

| abor medi zi ni sche Untersuchungen durchfihrt, hat fir die in der Anlage 1 der Richtlinie
der Bundesarztekanmer zur Qualitéatssicherung quantitativer |abornedizinischer

Unt er suchungen vom 24. August 2001 (Deutsches Arzteblatt 98 S. A 2747) aufgefihrten
Messgr 6Ren di e Messergebni sse durch Kontrol |l untersuchungen (interne Qualitatssicherung)
und durch Teil nahne an ei ner Vergl ei chsuntersuchung pro Quartal (Ringversuche - externe
Qual it atssicherung) genalR dieser Richtlinie zu Uberwachen. Er hat die Unterlagen

Uber di e durchgefihrten Kontroll untersuchungen und di e Beschei ni gungen Uber die
Tei | nahnme an den Ri ngversuchen sowie die erteilten Ringversuchszertifikate fiur die
Dauer von funf Jahren aufzubewahren, sofern auf G und anderer Vorschriften keine

| anger e Auf bewahrungsfrist vorgeschrieben ist. Die Unterlagen sind der zustandi gen
Behor de auf Verl angen vor zul egen.

Abschnitt 2
Spezielle Vorschriften fur aktive Mdi zi nprodukte

8 5 Betrei ben und Anwenden

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

1. dieses Medizinprodukt am Betri ebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat und

2. die vom Betrei ber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanwei sung sow e
bei gef Ugt er si cherhei t sbhezogener |nformati onen und | nstandhal tungshi nwei se in die
sachger echt e Handhabung, Anwendung und den Betrieb des Medi zi nproduktes sowie in
di e zul assi ge Verbi ndung mt anderen Medi zi nprodukt en, Gegenstéanden und Zubehor
ei ngew esen hat.

Ei ne Ei nwei sung nach Nummer 2 ist nicht erforderlich, sofern diese fir ein baugleiches
Medi zi nprodukt bereits erfol gt ist.

(2) In der Anlage 1 aufgefihrte Medi zi nprodukte dirfen nur von Personen angewendet
wer den, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 2 erfullen und die durch den
Herstell er oder durch eine nach Absatz 1 Nr. 2 vom Betrei ber beauftragte Person

unt er Berucksi chtigung der Gebrauchsanwei sung in di e sachgerechte Handhabung di eses
Medi zi npr odukt es ei ngewi esen worden si nd.

(3) Die Durchfihrung der Funktionsprifung nach Absatz 1 Nr. 1 und die Ei nweisung der
vom Bet rei ber beauftragten Person nach Absatz 1 Nr. 2 sind zu bel egen

8 6 Sicherheitstechni sche Kontrollen

(1) Der Betreiber hat bei Medizi nprodukten, fir die der Hersteller

si cher hei t stechni sche Kontrollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben

des Herstellers und den allgenmein anerkannten Regel n der Technik sowie in den

vom Herstel |l er angegebenen Fristen durchzufihren oder durchfihren zu | assen

Soweit der Hersteller fir die in der Anlage 1 aufgefihrten Medi zi nprodukte kei ne
si cher hei t st echni schen Kontrol |l en vorgeschrieben und di ese auch ni cht ausdricklich
ausgeschl ossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen nach den
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al | genmei n anerkannten Regel n der Techni k und zwar in sol chen Fristen durchzuf dhren
oder durchfiuhren zu I assen, nit denen entsprechende Mingel, nmit denen auf G und

der Erfahrungen gerechnet werden nuss, rechtzeitig festgestellt werden kdnnen

Di e Kontrollen nach Satz 2 sind jedoch spatestens alle zwei Jahre durchzuf ihren

Di e sicherheitstechni schen Kontrollen schliefRen die Messfunktionen ein. Fur andere
Medi zi nprodukt e, Zubehdr, Software und andere Gegenstande, die der Betreiber be

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

(2) Die zustandige Behtérde kann imEinzelfall die Fristen nach Absatz 1 Satz 1 und 3
auf Antrag des Betreibers in begrindeten Fallen verlangern, soweit die Sicherheit auf
andere Wi se gewahrleistet ist.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen

das das Datum der Durchfihrung und di e Ergebni sse der sicherheitstechni schen
Kontroll e unter Angabe der ernmittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger
Beurteil ungsergebni sse enthdlt. Das Protokoll hat der Betrei ber zumi ndest bis zur
nachsten sicherheitstechni schen Kontrolle aufzubewahren.

(4) Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfdhren, wer

1. auf Gund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit
gewonnenen Erfahrungen die Gewahr fur eine ordnungsgeméaf3e Dur chf Uhrung der
si cher hei t st echni schen Kontrol |l en bietet,

2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Wisung unterliegt und
3. Uuber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfigt.

Di e Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische
Kontrol l en durchfihrt, auf Verlangen der zustandi gen Behdrde nachzuwei sen.

(5) Der Betreiber darf nur Personen nit der Durchfihrung sicherheitstechnischer
Kontrol l en beauftragen, die die in Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen erfullen.

§ 7 Medi zi npr odukt ebuch

(1) Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefihrten Medi zi nprodukte hat der Betreiber

ei n Medi zi nprodukt ebuch mt den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 zu fihren. Fir das

Medi zi npr odukt ebuch sind all e Datentrager zul 4ssig, sofern die in Absatz 2 Satz

1 genannten Angaben wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfigbar sind. Ein

Medi zi npr odukt ebuch nach Satz 1 ist nicht fir el ektroni sche Fi eberthernoneter als
Konpakt t her ronet er und Bl ut drucknmessgeréate mit Quecksil ber- oder Aneroi dmanoneter zur
ni chti nvasi ven Messung zu fuhren

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

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

2. Bel eg uber Funktionsprifung und Ei nwei sung nach 8 5 Abs. 1

3. Name des nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 Beauftragten, Zeitpunkt der E nweisung sowi e Namen
der ei ngewi esenen Personen,

4. Fristen und Datum der Durchfihrung sowi e das Ergebnis von vorgeschri ebenen
si cherheits- und nesstechni schen Kontroll en und Datum von | nstandhal t ungen
sowi e der Nanme der verantwortlichen Person oder der Firma, die diese MaBnahme
dur chgef Uhrt hat,

5. soweit mt Personen oder Institutionen Vertrage zur Durchfdhrung von sicherheits-
oder nesstechni schen Kontrol |l en oder I|nstandhaltungsmaBnahnmen best ehen, deren Nanen
oder Firma sowi e Anschrift,

6. Datum Art und Fol gen von Funktionsst érungen und w ederholten gl eichartigen
Bedi enungsf ehl er n,

7. Mel dungen von Vor kommi ssen an Behorden und Hersteller
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Bei den Angaben nach Nummrer 1 sollte die Bezei chnung nach der vom Deutschen Institut
far medi zi ni sche Dokunentation und Information (DI MDI) veroffentlichten Nonenkl atur
far Medi zi nprodukt e ei ngeset zt werden. Das Bundesmini sterium fir Gesundheit nacht die
Bezugsquel |l e der jeweils geltenden Nonmenkl atur fir Medi zi nprodukte i m Bundesanzei ger
bekannt .

(3) Der zustandi gen Behdrde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht in die
Medi zi npr odukt ebiicher zu gewéhren

8 8 Bestandsver zei chni s

(1) Der Betreiber hat fur alle aktiven nichtinplantierbaren Medi zi nprodukt e der
jeweiligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis nach Absatz 2 Satz 1 zu fihren

Di e Aufnahne in ein Verzeichnis, das auf G und anderer Vorschriften gefidhrt wird, ist
zul &ssi g.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fir jedes Mdizi nprodukt 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. Name oder Firma und die Anschrift des fir das jeweilige Medizinprodukt
Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes,

3. die der CE-Kennzeichnung hi nzugef iigte Kennnummer der Benannten Stelle, soweit diese
nach den Vorschriften des Medi zi npr odukt egeset zes angegeben i st,

sowei t vorhanden, betriebliche Identifikationsnumer,
St andort und betriebliche Zuordnung,

die vom Herstell er angegebene Frist fiur die sicherheitstechni sche Kontrolle nach §
6 Abs. 1 Satz 1 oder die vomBetrei ber nach § 6 Abs. 1 Satz 2 festgelegte Frist for
di e sicherheitstechni sche Kontrolle.

Bei den Angaben nach Nummer 1 sollte zusatzlich die Bezei chnung nach der vom Deut schen
Institut fir nedizini sche Dokunentation und Information (DI MDI) veréffentlichten
Nomenkl at ur fdr Medi zi nprodukte ei ngesetzt werden. 8 7 Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend.

(3) Die zustéandi ge Behtrde kann Betrei ber von der Pflicht zur Fihrung eines
Best andsver zei chni sses oder von der Aufnahne bestimter Medizi nprodukte in das
Best andsver zei chni s befreien. Die Notwendi gkeit zur Befreiung ist vom Betrei ber
ei ngehend zu begr inden

(4) FiOr das Bestandsverzeichnis sind alle Datentrager zul assig, sofern die Angaben nach
Absatz 2 Satz 1 innerhalb einer angenessenen Frist | esbar gemacht werden kdnnen

(5) Der zustéandi gen Behdrde ist auf Verlangen bei m Betrei ber jederzeit Einsicht in das
Best andsver zei chni s zu gewdhr en.

8§ 9 Auf bewahrung der Gebrauchsanwei sungen und der Medi zi npr odukt eblicher

(1) Di e Gebrauchsanwei sungen und di e dem Medi zi nprodukt bei gef iigten H nwei se sind so
auf zubewahren, dass die fir die Anwendung des Medi zi nprodukt es erforderlichen Angaben
dem Anwender jederzeit zuganglich sind.

(2) Das Medi zi nprodukt ebuch ist so aufzubewahren, dass di e Angaben dem Anwender wahrend
der Arbeitszeit zugénglich sind. Nach der AuRerbetriebnahme des Medi zi nproduktes ist
das Medi zi npr odukt ebuch noch funf Jahre aufzubewahren.

8§ 10 Patienteninformation bei aktiven inplantierbaren Medizinprodukten

(1) Die fur die Inplantation verantwortliche Person hat dem Patienten, demein aktives
Medi zi nprodukt inplantiert wiurde, nach Abschluss der Inplantation eine schriftliche

I nformati on auszuhéndi gen, in der die fur die Sicherheit des Patienten nach der

I mpl ant ati on not wendi gen Ver hal t ensanwei sungen in all genein verstandlicher Wise
enthalten sind. AuBBerdem niilssen di ese | nfornmationen Angaben enthalten, wel che MalRnahnen
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bei ei nem Vorkonmis mt dem Medi zi nprodukt zu treffen sind und in welchen Fallen der
Pati ent einen Arzt aufsuchen sollte.

(2) Die fur die Inplantation eines aktiven Medi zi nproduktes verantwortliche Person hat
f ol gende Daten zu dokunmenti eren und der Patienteninfornmati on nach Absatz 1 bei zuf igen

Nanme des Patienten,
Bezei chnung, Art und Typ, Loscode oder die Seriennumer des Medi zi nproduktes,
Nanme oder Firnma des Herstellers des Medi zi nproduktes,

Dat um der | npl antati on,

ok LN R

Nane der verantwortlichen Person, die die Inplantation durchgefihrt hat,
6. Zeitpunkt der nachfol genden Kontrol | untersuchungen

Di e wesentlichen Ergebni sse der Kontrolluntersuchungen sind in der Patienteninfornation
zu ver nerken.

Abschnitt 3
Medi zi nprodukte mt Messfunktion

§ 11 Messtechni sche Kontroll en

(1) Der Betreiber hat neRtechni sche Kontrollen
1. fur die in der Anlage 2 aufgefihrten Medi zi nprodukte,

2. fir die Medizinprodukte, die nicht in der Anlage 2 aufgefihrt sind und fir die
j edoch der Hersteller solche Kontrollen vorgesehen hat,

nach MalRgabe der Abséatze 3 und 4 auf der G undl age der anerkannten Regel n der Technik
dur chzuf hren oder durchfihren zu | assen. Messtechni sche Kontroll en kénnen auch in Form
von Ver gl ei chsmessungen dur chgef ihrt werden, soweit diese in der Anlage 2 fir bestimte
Medi zi nprodukt e vor gesehen si nd.

(2) Durch die nmesstechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Medi zi nprodukt die
zul &ssi gen maxi mal en Messabwei chungen (Fehl ergrenzen) nach Satz 2 einhdlt. Bei den
messt echni schen Kontrol |l en werden di e Fehl ergrenzen zugrunde gel egt, die der Hersteller
i n seiner Gebrauchsanwei sung angegeben hat. Enthélt eine Gebrauchsanwei sung kei ne
Angaben uber Fehl ergrenzen, sind in harnonisierten Nornmen festgel egte Fehl ergrenzen

ei nzuhal ten. Liegen dazu keine harnonisierten Normen vor, ist vom Stand der Technik
auszugehen.

(3) Fur die messtechni schen Kontrollen dirfen, sofern keine Vergl ei chsnmessungen nach
Absatz 1 Satz 2 durchgefihrt werden, nur nesstechni sche Normal 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 prifenden
Medi zi nprodukt es ni cht Uberschreiten

(4) Die messtechnischen Kontrollen der Medizi nprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr.

1 sind, soweit vom Hersteller nicht anders angegeben, innerhalb der in Anlage 2

festgel egten Fristen und der Medi zi nprodukte nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 nach den vom
Herstel l er vorgegebenen Fristen durchzuf Ghren. Soweit der Hersteller keine Fristen

bei den Medi zi nprodukten nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 angegeben hat, hat der Betreiber
messt echni sche Kontrollen in solchen Fristen durchzufthren oder durchfihren zu | assen
mt denen entsprechende Mingel, nmit denen auf G und der Erfahrungen gerechnet werden
muss, rechtzeitig festgestellt werden kdnnen, m ndestens jedoch alle zwei Jahre. Fur
di e W eder hol ungen der messtechni schen Kontrollen gelten dieselben Fristen. Die Fristen
begi nnen mit Abl auf des Jahres, in demdie |Inbetriebnahme des Medi zi nproduktes erfol gte
oder die |letzte messtechnische Kontrolle durchgefidhrt wurde. Ei ne nesstechni sche
Kontrolle ist unverzuglich durchzuf ihren, wenn

1. Anzeichen dafir vorliegen, dass das Medi zi nprodukt di e Fehl ergrenzen nach Absatz 2
ni cht einhalt oder
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2. die nefltechni schen Ei genschaften des Medi zi nproduktes durch einen Eingriff oder auf
andere Wi se beei nflusst worden sein kénnten.

(5) Messtechni sche Kontroll en dirfen nur durchf ihren
1. fir das Messwesen zust andi ge Behorden oder

2. Personen, die die Voraussetzungen des § 6 Abs. 4 entsprechend fur nesstechni sche
Kontrollen erfillen.

Personen, die nmesstechni sche Kontrollen durchfihren, haben vor Aufnahme ihrer Tatigkeit
di es der zust&ndi gen Behdrde anzuzei gen und auf deren Verlangen das Vorliegen der
Vor ausset zungen nach Satz 1 Nr. 2 nachzuwei sen.

(6) Der Betreiber darf nmit der Durchfihrung der nesstechni schen Kontrollen nur Behérden
oder Personen beauftragen, die die Voraussetzungen nach Absatz 5 Satz 1 erfillen

(7) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfihrt, hat die Ergebni sse der

messt echni schen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und
sonstiger Beurteilungsergebnisse in das Medi zi npr odukt ebuch unverziglich einzutragen
soweit dieses nach § 7 Abs. 1 zu fihren 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 Behdrde oder Person

di e di e nesstechni sche Kontrol |l e durchgefihrt haben, eindeutig und ruckverfol gbar

her vor gehen.

Abschnitt 4
Vorschriften fir di e Bundeswehr

8§ 12 Medi zi nprodukt e der Bundeswehr

(1) FiOr Medi zi nprodukte i m Berei ch der Bundeswehr stehen di e Befugni sse nach § 6

Abs. 2 und § 8 Abs. 3 sowi e die Aufsicht Uber di e Ausfihrung di eser Verordnung dem
Bundesm ni steri um der Verteidi gung oder den von i hm besti mten zustandi gen Stell en und
Sachver st andi gen zu.

(2) Das Bundesministeriumder Verteidigung kann fir Medi zi nprodukte i m Bereich der
Bundeswehr Ausnahmen von den Vorschriften di eser Verordnung zul assen, wenn

1. dies zur Durchfihrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist oder
2. die Besonderheiten eingel agerter Medi zi nprodukte di es erfordern oder

3. die Erfiullung zw schenstaatlicher Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutschl and
dies erfordern

und die Sicherheit einschlielllich der Messsicherheit auf andere Wi se gewahrl ei st et
i st.

Abschnitt 5

Ordnungswi dri gkeiten

§ 13 Ordnungswi dri gkeiten

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

vorsatzlich oder fahrl assig

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

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

3b. entgegen 8§ 4a Abs. 1 Satz 2 eine Unterl age oder eine Beschei ni gung nicht oder
ni cht m ndestens fianf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen 8 5 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 oder § 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 § 15 Nr. 6 eine Kontrolle nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig durchfihrt und nicht oder nicht rechtzeitig durchfihren | asst,

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

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

entgegen 8 7 Abs. 1 Satz 1 oder § 8 Abs. 1 Satz 1, jeweils in Verbindung nmt § 15
Nr. 8 ein Medizinprodukt ebuch oder ein Bestandsverzeichnis gemdR § 8 Abs. 2 Satz 1
nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig fuhrt,

10. entgegen § 10 Abs. 1 eine Information nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
ni cht rechtzeitig aushandigt,

11. entgegen § 11 Abs. 5 Satz 2 die Aufnahnme der Tatigkeit nicht der zustandi gen
Behor de anzei gt,

12. entgegen § 11 Abs. 7 eine Eintragung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder
ni cht rechtzeitig nmacht,

13. entgegen § 11 Abs. 8 Medi zi nprodukte nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig
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.

Abschnitt 6
Uber gangs- und Schl ussbesti mmungen

§ 14 Uber gangsbesti nmungen

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

7

1. die Funktionsprtfung und Ei nweisung nach 8 5 Abs. 1

2. die sicherheitstechni schen Kontrollen nach 8 6 Abs. 1,
3

das Medi zi nprodukt ebuch nach 8 7 Abs. 1 und das Bestandsverzeichnis nach § 8 Abs. 1
und

4. die nesstechni schen Kontrollen nach 8 11 Abs. 1

bis spatestens 1. Januar 1999 dieser Verordnung durchgefihrt oder eingerichtet
worden sein. Satz 1 gilt fdr die Nummrern 2 und 4, soweit die in dieser Verordnung
vor geschri ebenen Fristen bis zum 7. Juli 1998 abgel auf en si nd.

(2) Soweit ein Betreiber vor dem7. Juli 1998 ein Geratebuch nach § 13 der

Medi zi nger &t ever ordnung vom 14. Januar 1985 (BGBI. | S. 93), die zuletzt durch Artike
12 Abs. 56 des Gesetzes vom 14. Septenber 1994 (B@BI. | S. 2325) geéandert worden

i st, begonnen hat, darf dieses als Medizinproduktebuch im Sinne des § 7 weitergefihrt
wer den.

(3) Fur die in Anlage 2 aufgefihrten medi zi ni schen Messgeréte, die nach den
Vorschriften der 88 1, 2 und 77 Abs. 3 der Eichordnung vom 12. August 1988 (B&I. | S
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1657), die zuletzt durch die Verordnung vom 21. Juni 1994 (BGBI. | S. 1293) gedéndert
worden ist, am 31. Dezenber 1994 geeicht oder gewartet sein nussten oder fur die die
Uberei nstimung nit der Zul assung nach di esen Vorschriften bescheinigt sein nussten
gilt ab 14. Juni 1998 § 11 nmit der MRgabe, dass di e nesstechni schen Kontrollen nach
den Anforderungen der Anl age 15 oder der Anlage 23 Abschnitt 4 der Eichordnung in der
genannt en Fassung durchgef ihrt werden.

8§ 15 Sondervorschriften

Fir Medi zi nprodukte, die nach den Vorschriften der Medi zi ngerateverordnung in Verkehr
gebracht werden dirfen, gelten die Vorschriften dieser Verordnung mit fol genden
MaRgaben:

1. Medi zi nprodukte nach 8 2 Nr. 1 der Medi zi ngerateverordnung dirfen aulBer in den
Fallen des 8 5 Abs. 10 der Medi zi nger ateverordnung nur betrieben werden, wenn sie
der Bauart nach zugel assen sind.

2. |Ist die Bauartzul assung zuriuckgenommen oder w derrufen worden, durfen vor der
Bekannt machung der Ricknahme oder des Wderrufs i m Bundesanzeiger in Betrieb
genonmmrene Medi zi nprodukte nur weiterbetrieben werden, wenn sie der zurickgenomenen
oder wi derrufenen Zul assung entsprechen und i n der Bekanntmachung nach § 5
Abs. 9 der Medi zi nger @t everordnung nicht festgestellt wrd, dass Gefahren fir
Pati enten, Beschaftigte oder Dritte zu befurchten sind. Dies gilt auch, wenn eine
Bauart zul assung nach 8§ 5 Abs. 8 Nr. 2 der Medi zi nger ateverordnung erloschen ist.

3. Medi zi nprodukte, fur die dem Betrei ber vor Inkrafttreten des
Medi zi npr odukt egeset zes ei ne Ausnahne nach 8§ 8 Abs. 1 der Medi zi nger at ever or dnung
erteilt wirde, dirfen nach den in der Ausnahmezul assung festgel egten Mal3nahnen
wei t erbetri eben werden.

4. Der Betreiber eines Medizinproduktes, der geméll § 8 Abs. 2 der
Medi zi nger &t ever ordnung von den al | genmei n anerkannten Regel n der Technik, soweit
sie sich auf den Betrieb des Medi zi nproduktes bezi ehen, abweichen durfte, darf
di eses Medi zi nprodukt in der bisherigen Form weiterbetrei ben, wenn er eine andere
ebenso wi rksame MaRBnahnme trifft. Auf Verlangen der zustandi gen Behtrde hat der
Betrei ber nachzuwei sen, dass di e andere MalBnahme ebenso wi rksami st.

5. Medi zi nprodukte nach 8§ 2 Nr. 1 und 3 der Medi zi nger ateverordnung durfen nur von
Per sonen angewendet werden, die am Medi zi nprodukt unter Berucksichtigung der
Gebrauchsanwei sung in di e sachgerecht e Handhabung ei ngewi esen worden sind. Wrden
sol che Medi zi nprodukte mt Zusatzgeradten zu GCer &t ekonbi nati onen erweitert, ist
di e Ei nwei sung auf di e Konbi nati on und deren Besonderheiten zu erstrecken. Nur
sol che Personen dirfen ei nweisen, die auf Grund ihrer Kenntnisse und praktischen
Erf ahrungen fir di e Ei nwei sung und di e Handhabung di eser Medi zi npr odukt e geei gnet
si nd.

6. Der Betreiber eines Mdizinproduktes nach § 2 Nr. 1 der Medi zi nger &t everordnung
hat die in der Bauartzul assung festgel egten sicherheitstechnischen Kontrollen im
dort vorgeschriebenen Unfang fristgerecht durchzuf ihren oder durchfihren zu | assen
Bei Dial ysegeraten, die mt ortsfesten Versorgungs- und Aufbereitungseinrichtungen
verbunden sind, ist die sicherheitstechnische Kontrolle auch auf diese
Ei nrichtungen zu erstrecken

7. Bei Medizinprodukten nach § 2 Nr. 1 der Medizi ngeréateverordnung, fir die nach § 28
Abs. 1 der Medi zi nger at everordnung Bauart zul assungen nicht erforderlich waren oder
die nach § 28 Abs. 2 der Medi zi nger &t everordnung betri eben werden dirfen, gelten
fdr Unfang und Fristen der sicherheitstechni schen Kontrollen die Angaben in den
Pr uf beschei ni gungen nach § 28 Abs. 1 oder 2 der Medi zi nger ateverordnung.

8. Bestandsverzei chni sse und Gerat ebiicher nach den 88 12 und 13 der
Medi zi nger at everordnung dirfen weitergefihrt werden und gelten als
Best andsver zei chni s und Medi zi npr odukt ebuch ent sprechend den 88 8 und 7 dieser
Ver or dnung.

9. Unbeschadet, ob Medi zi nprodukte di e Anforderungen nach § 6 Abs. 1 Satz 1
der Medi zi nger @t everordnung i m Einzelfall erfillen, durfen Medizinprodukte
wei t erbetri eben werden, wenn sie
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a) vor dem Wrksamwerden des Beitritts zul &ssigerweise in demin Artikel 3 des
Ei ni gungsvertrages genannten Gebi et betri eben wurden

b) bis zum 31. Dezenber 1991 errichtet und in Betrieb genomen wurden und den
Vorschriften entsprechen, die am Tage vor dem Wrksamwerden des Beitritts in dem
in Artikel 3 des Einigungsvertrages genannten Cebi et gegolten haben.

§8 16 und 17

(Anderung anderer Vorschriften)

§ 18

(I'nkrafttreten)

Anlage 1 (zu 8 5 Abs. 1 und Abs. 2, 8 6 Abs. 1 und § 7 Abs. 1)

Fundstell e des Originaltextes: BGBI. | 2002, 3403

1 Ni chtinmpl anti erbare aktive Medi zi nprodukte zur

1.1 Erzeugung und Anwendung el ektrischer Energie zur unnittel baren Beei nflussung
der Funktion von Nerven und/oder Muskel n bezi ehungswei se der Herztéatigkeit
ei nschliellich Defibrillatoren,

1.2 intrakardi al en Messung el ektrischer G 6Ren oder Messung anderer G 6Ren unter
Verwendung el ektrisch betriebener Messsonden in Bl ut gefédlRen bezi ehungswei se an
frei gel egten Bl ut gef aRen,

1.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unnittel baren Koagul ation,
Gewebezer st 6rung oder Zertrumrerung von Abl agerungen in O ganen,

1.4 unnittel bare Ei nbringung von Substanzen und Fl issi gkeiten in den Bl utkrei sl auf
unter potentiell em Druckaufbau, wobei die Substanzen und Fl lssi gkeiten auch
auf bereitete oder speziell behandelte korperei gene sein kdnnen, deren Ei nbringen
mt einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist,

maschi nel l en Beatmung mit oder ohne Anést hesi e,
D agnose nit bil dgebenden Verfahren nach dem Prinzi p der Kernspinresonanz,

1
1.
1 Therapie nmit Druckkanmrern,
1

0 N o O

Therapie nittels Hypothernme

und

2 Sauglingsi nkubat oren sow e

3 externe aktive Konponenten aktiver |nplantate.

Anl age 2 (zu § 11 Abs. 1)

Fundstelle des Originaltextes: BGBlI. | 2002, 3404

1 Medi zi nprodukt e, die nesstechni schen Kontrollen
nach § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 unterliegen

s Nachpriffristen in Jahren
1.1 Medi zi nprodukt e zur Bestimmung der Horf ahi gkeit

(Ton- und Sprachaudi oneter) 1
1.2 Medi zi nprodukt e zur Bestimung von

Kor pertenperaturen (mt Ausnahne

von Quecksil bergl asthernmonmetern mt

Maxi munvorri cht ung)
1.2.1 - nmedi zi ni sche El ekt r ot her monet er 2
1.2.2 - mt austauschbaren Tenperaturfihl ern 2
1.2.3 - I nfrarot-Strahl ungst her nomet er 1
1.3 Messger ate zur nichtinvasiven Bl utdruckmessung 2
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Medi zi nprodukt e zur Besti mung des
Augeni nnendr uckes (Augent ononeter):

N

Ther api edosi net er bei der Behandl ung von Patienten
von aul3en

.1 mt Phot onenstrahl ung i m Energi ebereich bis 1,33

MeV
- al | genein 2
- mt geeigneter Kontrollvorrichtung,

wenn der Betreiber in jedem Messbereich

des Dosineters nindestens hal bj ahrliche

Kontrol | messungen ausfihrt, ihre

Er gebni sse auf zei chnet und di e best ehenden

Anf orderungen erfullt werden 6

.2 mt Phot onenstrahl ung i m Energi ebereich ab 1,33

MeV und mt El ektronenstrahl ung aus Beschl euni gern
mt messtechni scher Kontrolle in Form von
Ver gl ei chsnmessungen 2

.3 mt Phot onenstrahl ung aus Co- 60-

Best r ahl ungsanl agen wahl wei se nach 1.5.1 oder

1.5.2

Di agnosti kdosi meter zur Durchfdhrung von Mess- und

Pr 0f auf gaben, sofern sie nicht 8 2 Abs. 1 Nr. 3

oder 4 der Ei chordnung unterliegen 5
Tret kur bel ergoneter zur definierten physikalischen

und reproduzi erbaren Bel astung von Patienten 2

Ausnahnmen von nesstechni schen Kontroll en

Abwei chend von der Nunmer 1.5.1 unterliegen keiner messtechni schen Kontrolle

Ther api edosi neter, die nach jeder Ei nwirkung, die die Richtigkeit der Messung
beei nfl ussen kann, sowi e mindestens alle zwei Jahre in den verwendeten
Messber ei chen kalibriert und di e Ergebni sse aufgezei chnet werden. Die Kalibrierung
muss von fachkundi gen Personen, die vom Betrei ber bestinmm sind, nmit einem

Ther api edosi met er durchgef ihrt werden, dessen Richtigkeit entsprechend § 11 Abs.

2 sichergestellt worden ist und das bei der die Therapie durchfihrenden Stelle
standi g verfigbar ist.

Messt echni sche Kontrollen in Formvon Vergl ei chsnessungen
Ver gl ei chsmessungen nach 1.5.2 werden von einer durch die zustandi ge Behtrde
beauftragten Messstell e durchgefihrt.
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