Empfehlung der DGAI zur Medizinprodukte-

Betreiberverordnung*

Das Medizinprodukte-Recht umfasst neben dem
Medizinprodukte-Gesetz (MPG) verschiedene
Verordnungen und Richtlinien. Es befasst sich
mit der sicheren Herstellung und dem sicheren
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten,
um ein HochstmaB an Sicherheit fiir Patienten,
Anwender und Dritte zu erreichen. Fiir die
klinisch Tatigen (Verantwortliche und Anwender)
ist die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) mafgeblich. Sie gilt seit Juli 1998.
Verstofe gegen die Vorschriften des MPG oder
der MPBetreibV werden teils als Ordnungs-
widrigkeiten, teils als Straftaten geahndet und
konnen Schadenersatzanspriiche zur Folge haben.
Die Normen konnen iiber ,,www.bundesrecht.de*
eingesehen werden.

Medizinprodukte sind technische Produkte, die
der medizinischen Anwendung am Menschen zur
Erkennung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder Behinderungen dienen. Aktive
(also energetisch betriebene) Medizinprodukte
mit einem besonderen Risikopotential sind in der
Anlage 1 der MPBetreibV aufgefiihrt. In der
Anlage 2 zu dieser Verordnung sind Medizinpro-
dukte mit Messfunktionen aufgefiihrt (z.B.
Waagen, Blutdruckmessgerite, Temperaturmess-
einrichtungen). Gerite beider Anlagen unterlie-
gen besonderen Vorschriften und Priifpflichten.

Betreiber ist derjenige, der die rechtliche Sach-
herrschaft iiber ein Medizinprodukt ausiibt
(Eigentum / Besitz), z.B. der Krankenhaustriiger.
Dies gilt auch fiir Belegkrankenhiduser, den
Trager einer Apparategemeinschaft, den Triger
eines medizinischen  Versorgungszentrums
(MVZ) oder den Praxisinhaber.

Der Betreiber ist fiir die Umsetzung der
Betreiberpflichten aus der MPBetreibV zustindig
und verantwortlich und kann Pflichten ganz oder
teilweise an die Medizinprodukte-Verantwort-
lichen delegieren. Zu den Medizinprodukten, die
unter diese Pflichten fallen, gehdren auch iiber
Drittmittel beschaffte, geschenkte, geliechene oder
andere von Dritten zur Verfiigung gestellte
Medizinprodukte. Der Betreiber hat Ressourcen

fiir die Umsetzung der Pflichten aus der BetreibV
zur Verfiigung zu stellen.

Medizinprodukte-Verantwortlicher ist eine
vom Betreiber beauftragte Person, i.d.R. der
Leiter / Direktor einer Klinik, einer Abteilung
oder eines Instituts, bei Belegkrankenhiusern,
MVZ oder Gemeinschaftspraxen eine fachlich
verantwortliche Person. Die Ubertragung der
Verantwortung vom Betreiber auf den Verant-
wortlichen muss schriftlich erfolgen und den
Bereich der Verantwortung genau beschreiben.
Einem Medizinprodukte-Verantwortlichen wird
empfohlen, sich fiir diese Ubertragung von
Verantwortung Expertenrat einzuholen. Bei
Unklarheiten sollte immer die zustindige Landes-
behorde eingeschaltet werden. Der Verantwort-
liche (oder eine nun durch diesen beauftragte
Person) muss vom Hersteller (oder einer dazu
vom Hersteller befugten Person) eingewiesen
werden, wenn es sich um ein Medizinprodukt der
Anlage 1 laut MPBetreibV handelt.

Medizinprodukte-Beauftragter

Diese Funktion ist im Gesetzes- und Verord-
nungstext nicht vorgesehen. Zur praktischen
Umsetzung der Pflichtaufgaben aus der
MPBetreibV wird dem Medizinprodukte-Verant-
wortlichen empfohlen, anwendernah einen oder
mehrere Medizinprodukte-Beauftragte zu benen-
nen. In Anlehnung an die Pflichten des Anwen-
ders sollte der Medizinprodukte-Beauftragte die
Rahmenbedingungen fiir die sichere Anwendung
organisieren und {iberwachen und als Bindeglied
zwischen Anwender und Medizinprodukte-
Verantwortlichem bzw. Betreiber fungieren.

Anwender ist derjenige, der das Medizinprodukt
tatsdchlich anwendet und bedient. Der Anwender
hat bei der Bedienung oder dem Einsatz eines
Medizinprodukts dafiir zu sorgen, dass Patienten,
Mitarbeiter und Dritte nicht gefidhrdet werden.

* Beschluss des Engeren Prisidiums der DGAI vom
02.11.2010 in Berlin.
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In der Regel werden Betreiber, Medizinprodukte-
Verantwortlicher, Medizinprodukte-Beauftragter
und Anwender unterschiedliche Personen sein. In
kleinen Betrieben konnen die Verantwortlich-
keiten aber auch kumulieren. So wird in einer
Einzelpraxis der Anwender in Personalunion
zugleich auch Betreiber, Medizinprodukte-Ver-
antwortlicher und -Beauftragter sein.

Zusammenstellung der Pflichten

Im Folgenden sind die Pflichten, die sich aus der
MPBetreibV ergeben, zusammengestellt. Die fol-
gende Liste erhebt keinen Anspruch auf Voll-
stindigkeit. Bei Unklarheiten sollte immer
Expertenrat eingeholt werden.

1. Defekte Geriite diirfen nicht angewendet
werden

Das Medizinprodukte-Gesetz verbietet Medizin-
produkte anzuwenden, wenn der begriindete Ver-
dacht besteht, dass das Medizinprodukt die
Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der
Anwender oder Dritter gefidhrdet. Ein Medizin-
produkt, dessen Funktionsfihigkeit oder ord-
nungsgemifer Zustand nicht gewdhrleistet ist,
muss unverziiglich vom Anwender aufler Betrieb
genommen werden. Das defekte Produkt ist an
den hausinternen Priif-/Reparaturdienst wei-
terzuleiten (z.B. an die Abteilung Medizin-
technik). Damit defekte Medizinprodukte erst gar
nicht zum Einsatz kommen, sei hier auf eine wei-
tere Anwenderpflicht verwiesen: Funktions-
priifung vor Inbetriebnahme (siehe Pkt. 3).

Quelle: § 4 Abs. 1 Pkt. 1 MPG

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht1): Uberwachung der Einhaltung
dieser Pflicht

2. Einweisungspflicht fiir Gerite der Anlage 1?
Medizinprodukte diirfen nur von Personen ange-
wendet werden, die dafiir die erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besit-
zen. Der Anwender muss die Gewihr fiir eine
sachgerechte Handhabung des Medizinproduktes
bieten. Fiir bestimmte Gerdtegruppen, die in der
Anlage 12) zur MPBetreib aufgefiihrt sind,
besteht daher die Verpflichtung zur Teilnahme an

Geriteeinweisungen. Dem Betreiber obliegt die
Pflicht, die Voraussetzungen fiir die Einwei-
sungen zu schaffen. Diese Einweisung ist im
Ubrigen gesetzliche Verpflichtung und von der
drztlichen Weiterbildung zu trennen.

Quelle: § 5 Abs. 2 MPBetreibV in Ver-
bindung mit § 2 Abs. 2
MPBetreibV

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht”: Organisation (evtl. auch Durch-

fihrung) der Einweisungen.

Neue Mitarbeiterinnen missen

eingewiesen werden.

Hinweis fir die Praxis: Neben der an der Gebrauchs-
anweisung orientierten Einwei-
sung sollten auch ganz allge-
mein relevante Geratekennt-
nisse vermittelt werden. Die
Einweisung muss vor der
selbststdndigen Anwendung
des Gerates erfolgen; die Zeit
zwischen Einweisung und prak-
tischer Anwendung soll nicht
unangemessen lang sein.Die
Einweisungspflicht gilt auch fur
Honorararzte, die vertretungs-
weise eingesetzt werden. Zu-
sétzlich zur vorgeschriebenen
Dokumentation der Einweisung,
im Medizinprodukte-Buch des
Betreibers wird deren anwen-
derbezogene Dokumentation
empfohlen ("Geréatepass").

3. Funktionspriifung vor Anwendung

Der Anwender hat sich vor Anwendung eines
Medizinproduktes (z.B. vor Inbetriebnahme eines
medizintechnischen Gerites) von der Funktions-
fahigkeit und dem ordnungsgeméifen Zustand
des Medizinproduktes zu iiberzeugen (siche auch
Pkt. 1). Er hat die Angaben iiber die Funktions-
priifung in der Gebrauchsanweisung und die bei-
gefiigten sicherheitsbezogenen Informationen zu
beachten.

Quelle: § 2 Abs. 5 MPBetreibV

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht”: Bereitstellung der Unterlagen
zur Durchfihrung und Doku-
mentation der Funktionspru-
fungen.

Hinweis flr die Praxis: In der Regel werden die vom
Hersteller empfohlenen Funkti-
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onstests (z.B. automatischer
Einschalttest bei Inbetrieb-
nahme des Gerates) ausrei-
chend sein.

4. Einsatz der Medizinprodukte nur im
Rahmen ihrer Zweckbestimmung

Der Anwender darf das Medizinprodukt nur ent-
sprechend seiner Zweckbestimmung gemal den
Herstellerangaben anwenden. Die Zweckbestim-
mung ergibt sich aus der Kennzeichnung des
Produktes und aus den Angaben der Gebrauchs-
anweisung. Das gilt auch fiir Kombinationen von
Medizinprodukten. Im Rahmen der Geriteein-
weisung miissen die Zweckbestimmung und die
zugelassene Kombination fiir das jeweilige
Medizinprodukt benannt werden.

Quelle: § 2 Abs. 1 MPBetreibV und § 2 Abs.
3 MPBetreibV
Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht: Uberwachung der Einhaltung

dieser Pflicht

5. Einsatz von CE-gepriiften MP und Einsatz
von MP vor Verfallsdatum

Es diirfen nur Medizinprodukte angewendet wer-
den, die entsprechend den gesetzlichen Vorgaben
des Medizinprodukte-Gesetzes zugelassen sind.
Die Zulassung erkennt man am CE-Kennzeichen,
welches auf dem Produkt oder seiner Verpackung
angebracht ist. Hinweis: fiir medizintechnische
Geriite, die vor 1998 in Betrieb genommen wur-
den, gelten Sonderregelungen (keine CE-
Zeichen-Kennung). Weiterhin diirfen keine
Medizinprodukte angewendet werden, deren
Verfallsdatum abgelaufen ist. Das gilt sowohl fiir
Daten beziiglich der Sterilitit als auch fiir priif-
pflichtige Gerite, die mit einem Ablaufdatum
versehen sind (siehe Pkt. 7).

Quelle: § 4 Abs. 1 MPG

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht”: Uberwachung der Einhaltung
dieser Pflicht

6. Sicherstellen, dass die Gebrauchsanweisung
jederzeit zugénglich ist
Die Betreiberverordnung fordert, dass die Ge-

brauchsanweisung sowie beigefiigte sicherheits-
bezogene Informationen so aufzubewahren sind,
dass dem Anwender die fiir die Anwendung des
Medizinproduktes erforderlichen Angaben jeder-
zeit zuginglich sind. Der Anwender hat sich zu
vergewissern, dass ihm die beschriebenen
Unterlagen am Arbeitsplatz oder in unmittelbarer
Nihe zur Verfiigung stehen.

Quelle: § 9 Abs. 1 MPBtreibV

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht: Organisation der Aufbewahrung
der Gebrauchsanweisung in
Anwenderndhe, Aktualisierung
und Ersatz

Hinweis flr die Praxis: Medizintechnische Gerate koén-
nen (bei unverénderter Hard-
ware) Softwareédnderungen
bzw. Softwareerweiterungen
unterliegen. In diesem Fall wird
eine vorhandene Gebrauchs-
anweisung erganzt oder sogar
komplett erneuert. Es ist sicher-
zustellen, dass eine Aktualisie-
rung der Software fir den An-
wender am Geréat erkennbar ist
(Hinweisschild), soweit erfor-
derlich eine Einweisung anhand
der aktualisierten Gebrauchs-
anweisung erfolgt und die aktu-
elle Gebrauchsanweisung zur
Verfigung steht. Es ist anzu-
streben: gleiche Hardware, glei-
cher Softwarestand und gleiche
Konfiguration fir alle Gerate im
Haus. Softwareversion im Geréat
und korrespondierende Ge-
brauchsanweisung sind eindeu-
tig zu kennzeichnen.

7. Nur STK- und MTK-gepriifte Gerite
einsetzen

Fiir bestimmte Medizinprodukte (siehe Anlagen 1
und 2 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung)
ist eine regelmdBige Kontrolle in festgesetzten
Fristen vorgeschrieben. Gerite, die priiffillig
sind, diirfen nicht angewendet werden. Diese
Medizinprodukte haben einen Aufkleber (dhnlich
einer TUV-Plakette) mit dem Filligkeitsdatum
der nichsten Kontrolle. Eine sicherheitstechni-
sche Kontrolle (STK) beinhaltet u.a. eine
Sicherheitspriifung (elektrische Sicherheit) und
eine Funktionskontrolle. Eine messtechnische
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Kontrolle (MTK) ist eine Priifung der Mess-
genauigkeit der Gerite.

Quelle: § 4 Abs. 1 Pkt. 2 MPG;

§§ 6 und 11 MPBetreibV

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht”: Uberwachung der Einhaltung
dieser Pflicht

Hinweis fUr die Praxis: Die Plaketten mussen fur den
Anwender gut sichtbar ange-
bracht sein.

8. Meldungen von Vorkommnissen ans
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Fiir den Betreiber besteht eine Meldepflicht beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM), wenn bei der Anwendung eines
Medizinproduktes eine Funktionsstdrung, eine
UnregelméBigkeit oder eine Leistungsveridnde-
rung auftritt, die zum Tode oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszu-
standes eines Patienten, Mitarbeiters oder eines
Dritten gefiihrt hat oder hitte fiihren konnen.
Jeder Anwender ist deshalb verpflichtet, ein sol-
ches Vorkommnis unverziiglich dem in seinem
Hause zustdndigen Mitarbeiter (Medizinprodukte-
Verantwortlichen) zu melden. Hier sind unbedingt
die hausinternen Regelungen zu beachten.

Quelle: § 3 MPBetreibV in Verbindung
mit der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung
(MPSV)

Anwenderpflicht: Ja

Betreiberpflicht": Meldung ans BfArM

9. Fiithrung des Bestandsverzeichnisses

Der Betreiber hat fiir alle aktiven, nicht implan-

tierbaren Medizinprodukte ein Bestandsverzeich-

nis zu fithren. In das Bestandsverzeichnis sind

folgende Angaben einzutragen:

e Bezeichnung, Art, Typ, Seriennummer und
Anschaffungsjahr des Medizinproduktes

e Name und Anschrift des Verantwortlichen fiir
das erstmalige Inverkehrbringen des Medizin-
produktes (das ist in der Regel die Hersteller-
firma)

e CE-Kennzeichnung inkl. der dem Kenn-
zeichen nachgestellten Nummer

e Betriebliche Identifikationsnummer (wenn
vorhanden)

e Standort und betriebliche Zuordnung

¢ Frist fiir die sicherheitstechnischen Kontrollen.

Quelle: § 8 MPBetreibV

Anwenderpflicht: Nein

Betreiberpflicht”: Filhren des Bestandsverzeich-
nisses

10. Fiihrung des Medizinprodukte-Buchs

Der Betreiber hat fiir die in den Anlagen 1 und 2

der MPBetreibV aufgefiihrten Medizinprodukte

ein Medizinprodukte-Buch zu fiithren. In das

Buch sind folgende Angaben einzutragen:

Bezeichnung des Medizinproduktes (eindeutige

Identifikation)

e Beleg iiber die Funktionspriifung und Einwei-
sung bei Inbetriecbnahme eines Medizin-
produktes (Anlage 1) durch den Betreiber
(Zeitpunkt und Namen der eingewiesenen
Personen)

e Fristen und Datum der Durchfithrung inkl.
Ergebnisse der Sicherheitstechnischen Kon-
trollen

e Fristen und Datum der Durchfithrung inkl.
Ergebnisse der Messtechnischen Kontrollen

e Datum der Durchfiihrung inkl. Ergebnisse von
Instandhaltungsmafnahmen (Name der verant-
wortlichen durchfiihrenden Person)

e Name oder Firma sowie Anschrift externer
Dienstleister fiir Priifungen und Instandhal-
tungsmafnahmen

e Datum, Art und Folgen von Funktions-
storungen und wiederholten gleichartigen
Bedienungsfehlern

e Meldungen von Vorkommnissen an Behorden
und Hersteller.

Quelle: § 7 MPBetreibV

Anwenderpflicht: Nein
Betreiberpflicht”: Filhren des Medizinprodukte-
Buches

11. Kontrolluntersuchungen und Vergleichs-
messungenin medizinischen Laboratorien
Wer quantitative labormedizinische Unter-
suchungen durchfiihrt, hat fiir die in der Anlage 1
der Richtlinie der Bundesirztekammer zur Quali-
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tatssicherung quantitativer laboratoriumsmedizi-
nischer Untersuchungen aufgefiihrten Messgro-
Ben die Messergebnisse durch Kontrollunter-
suchungen und durch Teilnahme an einer
Vergleichsuntersuchung pro Quartal gemél dieser
Richtlinie zu {iiberwachen. Dokumentations-
pflichten sind zu beachten.

(Inkrafttreten der aktuellen Fassung der Richtlinie
am 1. April 2008 - Deutsches Arzteblatt, Jg. 105,
Heft 7, Februar 2008, Seite A 341).

Quelle: § 4a MPBetreibV
Qualitatssicherung in medizini-

schen Laboratorien

Anwenderpflicht: Nein
Betreiberpflicht: Durchfiihrung der Kontrollunter-
suchungen

Im Text verwendete Abkiirzungen

BfArM Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und
Medizinprodukte

BGBI Bundesgesetzblatt

MPB Medizinprodukte-
Beauftragter

MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung

MPG Medizinprodukte-Gesetz

MPSV Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

MTK Messtechnische Kontrollen

MVZ Medizinisches Versorgungs-
zentrum

RiliBAK Richtlinie der Bundesirzte-
kammer

STK Sicherheitstechnische
Kontrolle

TOV Technischer Uberwachungs-
verein

FuBnoten

b Kann an den Medizinprodukte-Verantwort-
lichen und weiter an den Medizinprodukte-
Beauftragten delegiert werden.

? Die MPBetreibV samt Anlagen konnen tiiber
"www.bundesrecht.juris.de" eingesehen wer-
den.
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Anmerkung:

Diese Empfehlung bezieht sich auf

1. das Medizinprodukte-Gesetz in der Fassung
der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBI.1S. 3146), das zuletzt durch Artikel 12
des Gesetzes vom 24. Juli 2010 (BGBI. I S.
983) gedndert worden ist, und

2. die Medizinprodukte-Betreiberverordnung in
der Fassung der Bekanntmachung vom 21.
August 2002 (BGBI. I S. 3396), die zuletzt
durch Artikel 4 des Gesetzes vom 29. Juli 2009
(BGBI. I S. 2326) gedndert worden ist.
Es ist auf die jeweils giiltige Fassung des
Gesetzes- bzw. Verordnungstextes zu achten.
Diese Empfehlung wird bei gravierenden
Anderungen der Texte zeitnah angepasst.






