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% Bundesministerium  Bundesamt
B der Justiz fiir Justiz

Verordnung uber das Betreiben und Benutzen von Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung - MPBetreibV)

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

MPBetreibV
Ausfertigungsdatum: 14.02.2025
Vollzitat:

"Medizinprodukte-Betreiberverordnung vom 14. Februar 2025 (BGBI. 2025 | Nr. 38), die durch Artikel 1 der Verordnung
vom 14. Februar 2025 (BGBI. 2025 | Nr. 39) geandert worden ist"

Stand: Geéndert durch Art. 1V v. 14.2.2025 | Nr. 39
Ersetzt V 7102-47-11 v. 29.6.1998 | 1762 (MPBetreibV)

Naheres zur Standangabe finden Sie im Meni unter Hinweise

FuBnote

(+++ Textnachweis ab: 20.2.2025 +++)

Die V wurde als Artikel 1 der V v. 14.2.2025 | Nr. 38 vom Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz, dem Bundesministerium des Innern und fiir Heimat, dem Bundesministerium fiir
Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz und dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales mit
Zustimmung des Bundesrates beschlossen. Sie ist gem. Art. 3 Satz 1 dieser V am 20.2.2025 in Kraft getreten.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 1 Anwendungsbereich

(1) Diese Rechtsverordnung gilt fir das Betreiben und Benutzen von Produkten nach § 3 Nummer 1 des
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes einschlieRlich der damit zusammenhangenden Tatigkeiten.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir Produkte

1 zur klinischen Prifung,
2. zur Verwendung in einer Leistungsstudie oder
3. die in ausschlieBlich eigener Verantwortung fiir persénliche Zwecke erworben und benutzt werden.

(3) Die Vorschriften des Arbeitsschutzgesetzes und die Rechtsvorschriften, die aufgrund des Arbeitsschutzgesetzes erlassen
wurden, die Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes und der auf dessen Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen sowie
Unfallverhltungsvorschriften bleiben unberihrt.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 2 Begriffsbestimmungen

[N

(

) Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem Betreiben und Benutzen von Produkten sind insbesondere
das Errichten,
das Bereithalten,
die Instandhaltung,

die Aufbereitung,

ok 0bd =

sicherheits- und messtechnische Kontrollen sowie

6. IT-Sicherheitsuberprifungen.

(2) Betreiber eines Produktes ist jede natlrliche oder juristische Person, die flir den Betrieb der Gesundheitseinrichtung
verantwortlich ist, in der das Produkt durch dessen Beschéaftigte betrieben oder benutzt wird. Abweichend von Satz 1 ist
Betreiber eines Produktes, das im Besitz eines Angehdrigen der Heilberufe oder des Heilgewerbes ist und von diesem zur
Verwendung in eine Gesundheitseinrichtung mitgebracht wird, der betreffende Angehorige des Heilberufs oder des
Heilgewerbes. Als Betreiber gilt auch, wer auflerhalb von Gesundheitseinrichtungen Produkte zur Benutzung bereithalt.
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(3) Benutzer im Sinne dieser Verordnung ist, wer ein Produkt im Anwendungsbereich dieser Verordnung am Patienten
einsetzt.

(4) Gesundheitseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution, einschlieRlich
Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen, in der Produkte durch medizinisches Personal, Personen der Pflegeberufe oder
sonstige dazu befugte Personen betrieben oder benutzt werden.

(5) Versorgender ist, wer aufgrund einer gesetzlichen oder vertraglichen Verpflichtung gegenliber dem Patienten Produkte
bereitzustellen hat.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 3 Pflichten eines Betreibers

(1) Der Betreiber hat die ihm nach dieser Verordnung obliegenden Pflichten wahrzunehmen, um ein sicheres und
ordnungsgemalRes Betreiben und Benutzen von Produkten in seiner Gesundheitseinrichtung zu gewahrleisten.

(2) Werden Produkte durch einen Versorgenden bereitgestellt und verbleiben diese im Eigentum des Versorgenden, hat der
Versorgende die Pflichten des Betreibers wahrzunehmen. Die aus den Pflichten nach Satz 1 resultierenden Aufgaben kénnen
ganz oder teilweise vertraglich auf einen Dritten Gibertragen werden. Soweit die Aufgaben nach Satz 2 auf einen Dritten
Ubertragen worden sind, hat der Versorgende die erforderlichen Vorkehrungen dafir zu treffen, dass diese Aufgaben
ordnungsgeman erfiillt werden.

(3) Werden Produkte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten bereitgestellt und verbleiben diese
im Eigentum des Dritten, hat der Dritte die Pflichten des Betreibers wahrzunehmen.

(4) Werden Produkte aufgrund einer Veranlassung des Versorgenden durch einen Dritten bereitgestellt und gehen diese in
das Eigentum des Patienten Uber, hat der Versorgende die Pflichten des Betreibers wahrzunehmen. Absatz 2 Satz 2 und 3 gilt
entsprechend.

(5) Die Absatze 2 bis 4 gelten auch, wenn Produkte vom Patienten in eine Gesundheitseinrichtung mitgenommen und dort
von ihm oder im Rahmen einer vereinzelten Hilfestellung durch den Benutzer betrieben und benutzt werden.

FuBnote

(+++ § 3 Abs. 2 bis 4: Zur Geltung vgl. § 4 Abs. 3, 5und 7 +++)
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 4 Allgemeine Anforderungen

(1) Produkte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften dieser Verordnung sowie den
allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und benutzt werden.

(2) Produkte durfen nur von Personen betrieben oder benutzt werden, die die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis
und Erfahrung besitzen.

(3) Eine Einweisung in die ordnungsgemafie Handhabung des Produktes ist erforderlich. Fir Software gilt dies auch nach
jeder Installation von Softwareaktualisierungen, die die Handhabung der Software durch den Benutzer beim Betreiben und
Benutzen nicht nur geringfligig andern. Abweichend von Satz 1 ist eine Einweisung nicht erforderlich,

1. wenn fiir das Produkt eine Gebrauchsanweisung entbehrlich ist entsprechend

a) Anhang | Kapitel Ill Ziffer 23.1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 (iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334
vom 27.12.2019, S. 165; L 241 vom 8.7.2021, S. 7), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2024/568 (ABI. L,
2024/568, 14.2.2024) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, oder

b) Anhang | Kapitel Ill Ziffer 20.1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und
des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176; L 117 vom 3.5.2019, S.
11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167; L 233 vom 1.7.2021, S. 9), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2023/607 (ABI. L 80 vom 20.3.2023, S. 24) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung, oder

2. wenn eine Einweisung bereits in ein baugleiches Produkt erfolgt ist.

Die Einweisung in die ordnungsgemafle Handhabung aktiver nicht implantierbarer Produkte ist in geeigneter Form zu
dokumentieren. Satz 4 gilt nicht in den Fallen des § 3 Absatz 2 bis 4.

(4) Miteinander verbundene Produkte sowie Produkte, die mit anderen Gegensténden verbunden sind, diirfen nur betrieben
und benutzt werden, wenn sie dafir in dieser Kombination unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung und der Sicherheit
der Patienten, Benutzer, Beschaftigten oder Dritten geeignet sind.

(5) Der Betreiber darf nur solche Personen mit dem Benutzen eines Produktes beauftragen, die die in Absatz 2 genannten
Voraussetzungen erfillen und die in das Produkt gemafR Absatz 3 eingewiesen sind. Satz 1 gilt nicht in den Fallen des § 3
Absatz 2 bis 4.

(6) Der Benutzer hat sich vor dem Benutzen eines Produktes von der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemafien Zustand
des Produktes zu Giberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefiigten sicherheitsbezogenen
Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten. Satz 1 gilt entsprechend fiir zur Benutzung miteinander verbundene
Produkte, fur Gegenstande, die mit Produkten zur Benutzung verbunden sind, sowie fiir die jeweilige Kombination. Fur
vernetzte Produkte sind bei der Verbindung mit einem Netzwerk die Anforderungen des Herstellers hinsichtlich der digitalen
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Infrastruktur in Bezug auf die Informationssicherheit seiner Produkte zu beachten.

(7) Die Gebrauchsanweisung und die dem Produkt beigefiigten Hinweise sind so aufzubewahren, dass die fur die Benutzung
des Produktes erforderlichen Angaben dem Benutzer jederzeit zuganglich sind. Satz 1 gilt nicht in den Fallen des § 3 Absatz 2
bis 4.

(8) Produkte der Anlage 2 diirfen nur betrieben oder benutzt werden, wenn sie die im Leitfaden nach § 15 Absatz 1 Satz 2
angegebenen Fehlergrenzen einhalten.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 5 Besondere Anforderungen
Sofern fiir eine Tatigkeit nach dieser Verordnung besondere Anforderungen vorausgesetzt werden, darf diese Tatigkeit nur
durchfiihren, wer

1. hinsichtlich der jeweiligen Tatigkeit Uber aktuelle Kenntnisse aufgrund einer geeigneten Ausbildung und einer
einschlagigen beruflichen Tatigkeit verflgt,

hinsichtlich der fachlichen Beurteilung keiner Weisung unterliegt und

Uber die Mittel, insbesondere Radume, Gerate und sonstige Arbeitsmittel, wie geeignete Mess- und Priifeinrichtungen,
verfugt, die erforderlich sind, um die jeweilige Tatigkeit ordnungsgemaf und nachvollziehbar durchzufiihren.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 6 Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit

(1) Gesundheitseinrichtungen mit regelmagig mehr als 20 Beschaftigten haben sicherzustellen, dass eine sachkundige und

zuverlassige Person mit medizinischer, naturwissenschaftlicher, pflegerischer, pharmazeutischer oder technischer Ausbildung
als Beauftragter fir Medizinproduktesicherheit bestimmt ist. Unterhalt ein Betreiber mehrere Gesundheitseinrichtungen, so ist
fur jede Gesundheitseinrichtung mit mehr als 20 Beschéftigten ein Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit zu bestimmen.

(2) Der Beauftragte fir Medizinproduktesicherheit nimmt als zentrale Stelle in der Gesundheitseinrichtung folgende Aufgaben
fir den Betreiber wahr:

1. die Aufgaben einer Kontaktperson fiir Behodrden, Hersteller und Vertreiber im Zusammenhang mit Meldungen Gber
Risiken von Produkten sowie bei der Umsetzung von Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld und sonstigen
notwendigen Korrekturmafinahmen,

2. die Koordinierung interner Prozesse der Gesundheitseinrichtung zur Erflllung der Melde- und Mitwirkungspflichten
der Benutzer und Betreiber und

3. die Koordinierung der Umsetzung der Korrekturmafnahmen und der Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld in den
Gesundheitseinrichtungen.

(3) Der Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit darf bei der Erfiillung der nach Absatz 2 libertragenen Aufgaben nicht
behindert und wegen der Erflllung der Aufgaben nicht benachteiligt werden.

(4) Der Betreiber einer Gesundheitseinrichtung hat sicherzustellen, dass eine Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten fur
Medizinproduktesicherheit auf der Internetseite der Gesundheitseinrichtung oder in sonstiger geeigneter Weise bekannt
gemacht ist.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 7 Instandhaltung von Produkten

(1) Der Betreiber hat Produkte sowie mit Produkten verbundene Gegenstande instand zu halten oder instand halten zu
lassen. In den Fallen des § 3 Absatz 2 bis 4 beschrankt sich die Pflicht nach Satz 1 fiir die Dauer der Bereitstellung auf eine
Mitteilung an den Patienten, die insbesondere einen Hinweis auf den gesetzlichen Anspruch des Patienten auf Instandhaltung
sowie die Fristen fir die Instandhaltung umfasst.

(2) Die Instandhaltung von Produkten sowie von mit Produkten verbundenen Gegenstanden umfasst insbesondere Wartungen
und Inspektionen, die fir die Gewahrleistung des sicheren und ordnungsgemafien Produktbetriebs erforderlich sind, sowie
Instandsetzungen zur Wiederherstellung der Funktionsfahigkeit eines Produktes. Die Angaben des Herstellers sind dabei zu
beriicksichtigen. Angemessene Maflinahmen zur Instandhaltung sind auch im Anschluss an sicherheitsrelevante
Vorkommnisse, die die ordnungsgemale Funktionsfahigkeit eines Produktes in Frage stellen kénnen, durchzufiihren. Die
Instandhaltung von Software umfasst die Installation sicherheitsrelevanter Softwareaktualisierungen.

(3) Der Betreiber darf mit der Instandhaltung nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren
Beschaftigte, die die Instandhaltung durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Instandhaltung des jeweiligen
Produktes erfiillen. Satz 1 gilt nicht fir die Installation sicherheitsrelevanter Softwareaktualisierungen nach Absatz 2 Satz 4.

(4) Nach der Instandhaltung mussen die fur die Sicherheit und Funktionsfahigkeit der Produkte wesentlichen konstruktiven
und funktionellen Merkmale gepruft werden, soweit sie durch die Malnahmen beeintrachtigt werden kénnen.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 8 Aufbereitung von Produkten, mit Ausnahme von Einmalprodukten

(1) Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur Benutzung kommenden Produkten, mit Ausnahme von
Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745, ist unter Berlicksichtigung der Angaben
des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewabhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Benutzern und Dritten nicht gefahrdet wird. Dies gilt auch
flr Produkte, die vor der erstmaligen Benutzung desinfiziert oder sterilisiert werden.

https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B002...

27.02.2025, 12:19



MPBetreibV - Verordnung iiber das Betreiben und Benutzen von Med...

4 von 10

(2) Eine ordnungsgemafe Aufbereitung nach Absatz 1 wird vermutet, wenn die Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel und
Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird. Die
Fundstelle wird vom Bundesministerium fir Gesundheit im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

(3) Fur die Aufbereitung von Produkten mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung (,Kritisch C*) geman der
Empfehlung nach Absatz 2 ist die entsprechend dieser Empfehlung vorzunehmende Zertifizierung des
Qualitdtsmanagementsystems durch eine anerkannte Benannte Stelle nach § 17b des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes Voraussetzung. Fir die Aufbereitung von Produkten, die nicht unter die verpflichtende Voraussetzung
nach Satz 1 fallen, kann die Erfiillung der Anforderungen der Empfehlung durch eine von einer anerkannten Benannten Stelle
nach § 17b des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes vorgenommenen Zertifizierung des
Qualitdtsmanagementsystems bestéatigt werden.

(4) Der Betreiber darf mit der Aufbereitung nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren
Beschaftigte, die die Aufbereitung durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Aufbereitung des jeweiligen
Produktes erfiillen. Sofern die nach Satz 1 beauftragte Stelle oder deren Beschaftigte nicht Giber eine nach § 5 Nummer 1
erforderliche Ausbildung verfligen, kann fiir den Nachweis der aktuellen Kenntnis die Teilnahme an fachspezifischen
FortbildungsmaRnahmen berlicksichtigt werden. Die Validierung und Leistungsbeurteilung des Aufbereitungsprozesses muss
im Auftrag des Betreibers durch qualifizierte Fachkrafte erfolgen, die die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der
Validierung und Leistungsbeurteilung derartiger Prozesse erfiillen. Die zustandige Behorde ist befugt, die Erfullung der
Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Durchfiihrung von Validierungen und Leistungsbeurteilungen der Prozesse bei der
vom Betreiber nach Satz 1 beauftragten Stelle zu kontrollieren.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 9 Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten

(1) Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU)
2017/745 durch Gesundheitseinrichtungen ist zuldssig unter Einhaltung

1. der Vorgaben des Artikels 17 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit der Durchfiihrungsverordnung (EU)
2020/1207 der Kommission vom 19. August 2020 zur Festlegung von Vorschriften zur Anwendung der Verordnung
(EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich gemeinsamer Spezifikationen fiir die
Aufbereitung von Einmalprodukten (ABI. L 273 vom 20.8.2020, S. 3) in der jeweils geltenden Fassung und

2. der Empfehlung nach § 8 Absatz 2.

Soweit die Vorgaben nach Satz 1 Nummer 2 den Vorgaben nach Satz 1 Nummer 1 widersprechen, gehen die Vorgaben nach
Satz 1 Nummer 1 vor. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fir die Aufbereitung von Einmalprodukten im Sinne des Artikels
2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 durch von einer Gesundheitseinrichtung beauftragte externe Aufbereiter, sofern
das aufbereitete Produkt in seiner Gesamtheit an die betreffende Gesundheitseinrichtung zurtickgeben wird.

(2) Unter der Voraussetzung, dass die Anforderungen nach Artikel 17 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe a und b und Absatz
5 der Verordnung (EU) 2017/745 erfiillt sind, gelten fiir Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte im Sinne des Artikels 2
Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 fir die Weiterverwendung innerhalb der Gesundheitseinrichtung aufbereiten,
abweichend von Artikel 17 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 nicht die Pflichten

1. zur Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens nach Artikel 52 der Verordnung (EU) 2017/745,

2. zur Aushandigung der Informationen und Unterlagen fiir den Nachweis der Konformitét des Produktes nach Artikel
10 Absatz 14 der Verordnung (EU) 2017/745,

zur Abgabe einer EU-Konformitatserklarung nach Artikel 10 Absatz 6 und Artikel 19 der Verordnung (EU) 2017/745,

zur Anbringung einer CE-Kennzeichnung auf das Einmalprodukt nach Artikel 10 Absatz 6 und Artikel 20 der
Verordnung (EU) 2017/745 und

5. zur Durchfiihrung einer klinischen Bewertung nach Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 61 der Verordnung (EU) 2017/745.

Satz 1 gilt auch fiir externe Aufbereiter, die Einmalprodukte im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung aufbereiten, sofern das
aufbereitete Einmalprodukt in seiner Gesamtheit an die betreffende Gesundheitseinrichtung zurlickgegeben wird.

(3) Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte im Sinne des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 fur die
Weiterverwendung innerhalb der Gesundheitseinrichtung aufbereiten und externe Aufbereiter, die Einmalprodukte im Sinne
des Artikels 2 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2017/745 im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung aufbereiten und das
aufbereitete Produkt in seiner Gesamtheit an die betreffende Gesundheitseinrichtung zurlickgeben, lassen die in den
Gemeinsamen Spezifikationen nach Artikel 17 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/745 in Verbindung mit Artikel 22 Absatz 1
der Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1207 festgelegten regelmafligen externen Begutachtungen von der anerkannten
Benannten Stelle vornehmen, die die Zertifizierung nach Artikel 17 Absatz 5 Satz 4 der Verordnung (EU) 2017/745
vorgenommen hat.

(4) Der Betreiber darf mit der Aufbereitung von Einmalprodukten nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauftragen, die
selbst oder deren Beschaftigte, die die Aufbereitung durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Aufbereitung
des jeweiligen Einmalproduktes erfiillen. Sofern die beauftragte Stelle nach Satz 1 oder deren Beschaftigte nicht tiber eine
nach § 5 Nummer 1 erforderliche Ausbildung verfugen, kann fir den Nachweis der aktuellen Kenntnis die Teilnahme an
fachspezifischen FortbildungsmaRnahmen beriicksichtigt werden. Die Validierung und Leistungsbeurteilung des
Aufbereitungsprozesses muss im Auftrag des Betreibers durch qualifizierte Fachkrafte erfolgen, die die Voraussetzungen
nach § 5 hinsichtlich der Validierung und Leistungsbeurteilung derartiger Prozesse erfiillen. Die zustandige Behorde ist befugt,
die Erflllung der Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der Durchfiihrung von Validierungen und Leistungsbeurteilungen der
Prozesse bei der vom Betreiber nach Satz 1 beauftragten Stelle zu kontrollieren.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 10 Qualitatssicherungssystem fiir medizinische Laboratorien
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(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat vor Aufnahme dieser Tatigkeit ein
Qualitatssicherungssystem nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der
erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Leistung bei der Benutzung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Sicherstellung der
Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungsgemafRe Qualitatssicherung nach Satz 1 wird
vermutet, wenn die Richtlinie der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen in
der Fassung vom 30. Mai 2023 (Deutsches Arzteblatt vom 30. Mai 2023, DOI: 10.3238/arztebl.2023.rili_baek_QS_Labor)
beachtet wird.

(2) Die Unterlagen Uber das eingerichtete Qualitatssicherungssystem sind fur die Dauer von flinf Jahren aufzubewahren,
sofern aufgrund anderer Vorschriften keine langere Aufbewahrungsfrist vorgeschrieben ist.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 11 Betreiben und Benutzen von ausgewahliten aktiven Produkten

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefiihrtes Produkt nur betreiben lassen und benutzen lassen, wenn zuvor der
Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt,

1. dieses Produkt am Betriebsort einer Funktionspriifung unterzogen hat und

2. eine von dem Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefiigter
sicherheitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung, Benutzung und
den Betrieb des Produktes, miteinander verbundener Produkte sowie der mit den Produkten verbundenen
Gegenstande eingewiesen hat.

Eine Einweisung nach Satz 1 Nummer 2 ist in den Fallen des § 4 Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 nicht erforderlich.

(2) Die in Anlage 1 aufgefiihrten Produkte dirfen nur von Personen betrieben und benutzt werden, die durch den Hersteller,
eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, oder durch die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
von dem Betreiber beauftragte Person unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung
dieses Produktes eingewiesen worden sind, es sei denn, die Einweisung ist nach Absatz 1 Satz 2 nicht erforderlich.

(3) Die Durchfiihrung der Funktionspriifung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und die Einweisung der von dem Betreiber
beauftragten Person nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sind zu belegen.

(4) Absatz 2 gilt nicht fir in der Anlage 1 aufgeflihrte Produkte, die zur Benutzung durch Laien bestimmt sind.
Einweisungspflichten nach anderen Vorschriften bleiben unberiihrt.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 12 Sicherheitstechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat fir Produkte nach Anlage 1 nach MaRgabe der Satze 2 und 3 sicherheitstechnische Kontrollen nach den
allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Die sicherheitstechnischen Kontrollen
sind spatestens alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats durchzufiihren, in dem die Inbetriebnahme des Produktes erfolgte oder
die letzte sicherheitstechnische Kontrolle durchgefiihrt wurde. Ist aufgrund der konkreten Benutzungs- und
Umgebungsbedingungen des Produktes zu einem friiheren Zeitpunkt mit Mangeln zu rechnen, ist der Betreiber verpflichtet,
rechtzeitig vor Ablauf der zwei Jahre sicherheitstechnische Kontrollen durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Die
sicherheitstechnischen Kontrollen schlieRen die Messfunktionen ein. Fiir andere Produkte sowie mit Produkten nach Anlage 1
verbundene Gegenstande gelten die Satze 1 bis 3 entsprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen fur Automatische Externe Defibrillatoren, die fiir die Benutzung durch Laien vorgesehen
sind, sicherheitstechnische Kontrollen entfallen, wenn der Automatische Externe Defibrillator selbsttestend ist und eine
regelmafige Sichtprifung durch den Betreiber erfolgt. Ab dem 1. Januar 2027 gilt fiir neu in Betrieb genommene
Automatische Externe Defibrillatoren, die fur die Benutzung durch Laien vorgesehen sind, zusatzlich, dass diese die
Ergebnisse der Selbsttests dokumentieren und regelmafig automatisch an den Betreiber per Ferniberwachung tbermitteln.
In den Fallen des Satzes 2 kann abweichend von Satz 1 die Sichtpriifung durch den Betreiber abhangig von den Ergebnissen
der Fernliberwachung anlassbezogen erfolgen. Die Daten des Automatischen Externen Defibrillators zur Funktionsfahigkeit,
dem Standort und der 6ffentlichen Zuganglichkeit sind vom Betreiber durch den Hersteller 6ffentlich abrufbar zur Verfligung zu
stellen. Der Betreiber muss sicherstellen, dass nach einem fehlgeschlagenen Selbsttest die Funktionsfahigkeit des
Automatischen Externen Defibrillators unverziglich wiederhergestellt wird.

(3) Derjenige, der sicherheitstechnische Kontrollen durchfihrt, hat

1. Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung und die
Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und
sonstiger Beurteilungsergebnisse enthalt und

2. das Produkt nach den erfolgreichen sicherheitstechnischen Kontrollen mit einem Zeichen zu kennzeichnen, aus dem
das Jahr und der Monat der nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle und die Person, die die sicherheitstechnische
Kontrolle durchgeflihrt hat, eindeutig und riickverfolgbar hervorgehen.

Das Protokoll nach Satz 1 Nummer 1 hat der Betreiber ab Abschluss der sicherheitstechnischen Kontrollen bis zu den
nachsten sicherheitstechnischen Kontrollen aufzubewahren.

(4) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der sicherheitstechnischen Kontrollen nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen
beauftragen, die selbst oder deren Beschaftige, die die sicherheitstechnischen Kontrollen durchfiihren, die Voraussetzungen
nach § 5 hinsichtlich der sicherheitstechnischen Kontrollen des jeweiligen Produktes erfillen.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 13 Medizinproduktebuch

(1) Fur die in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrten Produkte hat der Betreiber ein Medizinproduktebuch nach Absatz 2 zu fiihren.
Satz 1 gilt nicht fir elektronische Fieberthermometer als Kompaktthermometer und Blutdruckmessgerate mit Quecksilber-
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oder Aneroidmanometer zur nichtinvasiven Messung sowie in den Fallen des § 3 Absatz 4.

(2) In das Medizinproduktebuch, fiir das alle Datentrager zulassig sind, sind folgende Angaben zu dem jeweiligen Produkt
einzutragen:

1. erforderliche Angaben zur eindeutigen Identifikation des Produktes,
2. Beleg Uber die Funktionsprifung und Einweisung nach § 11 Absatz 3,
3. Name der nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 beauftragten Person, Zeitpunkt der Einweisung sowie Namen der

eingewiesenen Personen,

4. Fristen und Datum der Durchfiihrung sowie das Ergebnis von vorgeschriebenen sicherheits- und messtechnischen
Kontrollen und IT-Sicherheitsiiberprifungen, Datum von Instandhaltungen sowie der Name der Person oder die
Firma, die diese MaRnahme jeweils durchgefiihrt hat,

5. Datum, Art und Folgen von Funktionsstérungen und wiederholten gleichartigen Bedienungsfehlern sowie
6. Angaben zu Vorkommnismeldungen an Behdérden und Hersteller.
(3) Das Medizinproduktebuch ist so aufzubewahren, dass die Angaben dem Benutzer wahrend der Arbeitszeit zuganglich

sind. Nach der AuRerbetriebnahme des Produktes ist das Medizinproduktebuch fiinf Jahre aufzubewahren.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 14 Bestandsverzeichnis

(1) Der Betreiber hat fiir alle aktiven nichtimplantierbaren Produkte der jeweiligen Betriebsstatte ein Bestandsverzeichnis zu
fihren. Die Aufnahme in ein Verzeichnis, das auf Grund anderer Vorschriften gefiihrt wird, ist zuldssig. Satz 1 gilt nicht in den
Fallen des § 3 Absatz 4.

(2) In das Bestandsverzeichnis sind fur jedes Produkt nach Absatz 1 Satz 1 folgende Angaben einzutragen:

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

2. Name oder Firma und die Anschrift des Herstellers oder des Bevollmachtigten oder, sofern der Hersteller keinen
Unternehmenssitz in der Europaischen Union und keinen Bevollméachtigten beauftragt hat, des Importeurs,

3. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,

4. Standort und betriebliche Zuordnung.

(3) Fur das Bestandsverzeichnis sind alle Datentréger zulassig, sofern die Angaben nach Absatz 2 innerhalb einer
angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 15 Messtechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat fiir die in der Anlage 2 aufgefiihrten Produkte nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik
messtechnische Kontrollen nach Maflgabe der Absatze 4 bis 6 durchzufiihren oder durchfliihren zu lassen. Eine
ordnungsgemafe Durchfiihrung der messtechnischen Kontrollen nach Satz 1 wird vermutet, wenn der Leitfaden zu
messtechnischen Kontrollen von Produkten mit Messfunktion der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt beachtet wird. Der
Leitfaden wird in seiner jeweils aktuellen Fassung auf der Internetseite der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt bekannt
gemacht und von der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt archiviert.

(2) Durch die messtechnischen Kontrollen wird festgestellt, ob das Produkt die zulassigen maximalen Messabweichungen
(Fehlergrenzen) einhalt, die in dem Leitfaden nach Absatz 1 Satz 2 angegeben sind.

(3) In den Fallen des § 3 Absatz 2 bis 4 gilt Absatz 1 dann nicht fir Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung, die der
Hersteller fur die Anwendung durch Laien vorsieht, wenn der Hersteller der Messgerate gegenliber dem Versorgenden oder
gegeniiber einem Dritten, der das Messgerat auf Veranlassung des Versorgenden bereitstellt, bescheinigt, dass das
Messgerat Uber seine gesamte Nutzungsdauer die zulassige maximale Messabweichung einhalt. In den Fallen, in denen der
Hersteller eine solche Bescheinigung nicht ausstellen kann, kann die in Anlage 2 festgelegte Frist fiir die messtechnische
Kontrolle aufgrund einer gutachterlichen Stellungnahme des Herstellers bis zu einer vom Hersteller festgelegten Dauer
verlangert werden.

(4) Fur die messtechnischen Kontrollen dirfen, sofern in der Anlage 2 nicht anders angegeben, nur messtechnische Normale
benutzt werden, die auf ein nationales oder internationales Normal riickgefiihrt sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und
Messunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen und Messunsicherheiten gelten als hinreichend klein, wenn sie den
Anforderungen des in Absatz 1 Satz 2 genannten Leitfadens entsprechen oder wenn sie ein Drittel der Fehlergrenzen und
Messunsicherheiten des zu priifenden Produktes nicht Gberschreiten.

(5) Die messtechnischen Kontrollen sind innerhalb der in Anlage 2 festgelegten Fristen durchzufiihren. Fir die
Wiederholungen der messtechnischen Kontrollen gelten dieselben Fristen. Die Fristen beginnen mit Ablauf des Jahres, in
dem das Produkt in Betrieb genommen oder die letzten messtechnischen Kontrollen durchgefiihrt wurden. Messtechnische
Kontrollen sind unverzuglich durchzufiihren, wenn

1. Anzeichen daflr vorliegen, dass das Produkt die Fehlergrenzen nach Absatz 2 nicht einhalt oder

2. die messtechnischen Eigenschaften des Produktes durch einen Eingriff oder auf andere Weise beeinflusst worden
sein kdnnten.

(6) Der Betreiber darf mit messtechnischen Kontrollen nur beauftragen:
1. fir das Messwesen zustandige Behdrden oder

2. Personen, Betriebe oder Einrichtungen, die selbst oder deren Beschaftigte, die die messtechnischen Kontrollen
durchfiihren, die Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der messtechnischen Kontrollen des jeweiligen Produktes

6 von 10 27.02.2025, 12:19



MPBetreibV - Verordnung iiber das Betreiben und Benutzen von Med... https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/BJNR0260B002...

erfillen.

(7) Derjenige, der messtechnische Kontrollen durchfihrt, hat

1. Uber die messtechnischen Kontrollen ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung und die
Ergebnisse der messtechnischen Kontrollen unter Angabe der ermittelten Messwerte, der Messverfahren und
sonstiger Beurteilungsergebnisse enthalt, und

2. das Produkt nach den erfolgreichen messtechnischen Kontrollen mit einem Zeichen zu kennzeichnen, aus dem das
Jahr der nachsten messtechnischen Kontrollen und die Behorde oder Person, die die messtechnischen Kontrollen
durchgefiihrt hat, eindeutig und rickverfolgbar hervorgehen; die in dem in Absatz 1 Satz 2 genannten Leitfaden
enthaltenen Anforderungen an die Kennzeichnung der messtechnischen Kontrolle sind zu beachten.

Das Protokoll nach Satz 1 Nummer 1 hat der Betreiber ab Abschluss der messtechnischen Kontrollen bis zu den nachsten
messtechnischen Kontrollen aufzubewahren.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 16 Besondere Pflichten bei implantierbaren Produkten

(1) Die fir die Implantation verantwortliche Gesundheitseinrichtung ist verpflichtet, unverziglich nach Abschluss der
Implantation eines Produktes dem betroffenen Patienten

1. die Informationen im Sinne des Artikels 18 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in einer Form zur
Verfigung zu stellen, die einen schnellen Zugang zu den Informationen ermdglicht, und

2. den Implantationsausweis im Sinne des Artikels 18 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 zur
Verfligung zu stellen, der neben den Angaben nach Artikel 18 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a der Verordnung
(EU) 2017/745 folgende zusatzliche Angaben enthalt:

a) den Vor- und Zunamen des Patienten,
b) den Namen und die Adresse der Einrichtung, in der die Implantation durchgefiihrt wurde, und
c) das Datum der Implantation.

Dies gilt nicht fur implantierbare Produkte im Sinne des Artikels 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745.

(2) Der Betreiber einer Einrichtung, in der die in Anlage 3 genannten Produkte implantiert werden, hat die Dokumentation zu
diesen Implantaten, mit der Patienten im Falle von Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld und sonstigen notwendigen
KorrekturmaBnahmen eindeutig identifiziert und erreicht werden kénnen, so aufzubewahren, dass der betroffene
Patientenkreis innerhalb von drei Werktagen tber den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantates sowie iber
den Namen des Herstellers und, sofern vorhanden, des Bevollmachtigten oder des Importeurs ermittelt werden kann. Die
Aufzeichnungen sind fir die Dauer von 20 Jahren nach der Implantation aufzubewahren. Danach sind sie unverziiglich zu
vernichten.

(3) Kann der Patient Giber die Dokumentation gemaR Absatz 2 Satz 1 nicht erreicht werden, kann die Einrichtung unter
Angabe der Krankenversichertennummer die Ubermittlung der fiir die Kontaktaufnahme erforderlichen Daten des Patienten
von seiner Krankenkasse verlangen.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 17 Besondere Pflichten bei bestimmter Software

(1) Der Betreiber darf Software als Medizinprodukt der Klassen llb und Ill nach Artikel 51 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang
VIl der Verordnung (EU) 2017/745 und Software als In-vitro-Diagnostikum der Klassen C und D nach Artikel 47 Absatz 1 in
Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/746 nur betreiben lassen und benutzen lassen, wenn zuvor der
Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt,

1. die ordnungsgemafie Installation der Software geprdft hat und

2. eine vom Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie der beigefligten
sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Benutzung und den Betrieb
der Software sowie in die zuldssige Verbindung mit anderen Produkten eingewiesen hat.

Die Priifung der ordnungsmafen Installation nach Satz 1 Nummer 1 kann bei Vorliegen entsprechender technischer
Voraussetzungen auch mittels Fernzugriff erfolgen. Satz 1 gilt nicht fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a des
Finften Buches Sozialgesetzbuch und digitale Pflegeanwendungen nach § 78a des Elften Buches Sozialgesetzbuch.

(2) Software nach Absatz 1 darf nur von Personen betrieben oder benutzt werden, die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
eingewiesen worden sind.

(3) Wird Software nach Absatz 1 in einer Gesundheitseinrichtung betrieben und benutzt, hat der Betreiber nach Maf3gabe des
Satzes 2 angemessene IT-Sicherheitstiberpriifungen nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufiihren
oder durchfiihren zu lassen, die dazu geeignet sind, Risiken und Leistungsbeeintrachtigungen friihzeitig zu erkennen und
soweit wie moglich zu verringern. Die IT-Sicherheitsiiberpriifungen sind spatestens alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats
durchzufiihren, in dem die Installation der Software erfolgte oder die letzte IT-Sicherheitsiiberpriifung durchgefihrt wurde. Ist
aufgrund der konkreten Benutzungs- und Umgebungsbedingungen der Software zu einem friilheren Zeitpunkt mit Mangeln zu
rechnen, ist der Betreiber verpflichtet, rechtzeitig vor Ablauf der zwei Jahre IT-Sicherheitstuberprifungen durchzufiihren oder
durchfiihren zu lassen. Uber die IT-Sicherheitsiiberpriifungen ist ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der Durchfiihrung
und ihre Ergebnisse enthalt.

(4) Der Betreiber darf mit der Durchfiihrung der IT-Sicherheitsiiberpriifungen nach Absatz 3 nur Personen, Betriebe oder
Einrichtungen beauftragen, die selbst oder deren Beschaftige, die die IT-Sicherheitsiiberpriifungen durchfihren, die
Voraussetzungen nach § 5 hinsichtlich der IT-Sicherheitsiiberpriifungen des jeweiligen Produktes erfiillen.

FuBnote
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(+++ § 17: Zur Anwendung vgl. § 20 Abs. 3 +++)
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 18 Produkte der Bundeswehr

(1) Fur Produkte im Bereich der Bundeswehr steht die Aufsicht iber die Ausfiihrung dieser Verordnung dem
Bundesministerium der Verteidigung oder den von ihm bestimmten zustandigen Stellen und Sachverstandigen zu.

(2) Das Bundesministerium der Verteidigung regelt nach § 91 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes unter
Berucksichtigung der besonderen militdrischen Gegebenheiten die Einrichtung von Beauftragten fur
Medizinproduktesicherheit nach § 6 Absatz 1 fiir Gesundheitseinrichtungen der Bundeswehr und stellt die Wahrnehmung der
Aufgaben nach § 6 Absatz 2 sowie die Bekanntmachung gemaR § 6 Absatz 4 entsprechend sicher.

(3) Das Bundesministerium der Verteidigung kann nach § 91 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes fir Produkte
im Bereich der Bundeswehr Ausnahmen von den Vorschriften dieser Verordnung zulassen, wenn die Sicherheit einschlieRlich
der Messsicherheit auf andere Weise gewahrleistet ist und

1. dies zur Durchfiihrung der besonderen Aufgaben gerechtfertigt ist oder
2. die Besonderheiten eingelagerter Produkte dies erfordern oder
3. die Erflllung zwischenstaatlicher Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutschland dies erfordert.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 19 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 94 Absatz 2 Nummer 10 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 6 Absatz 1 Satz 1 nicht sicherstellt, dass ein Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit bestimmt ist,
2. entgegen § 6 Absatz 4 nicht sicherstellt, dass eine Funktions-E-Mail-Adresse bekannt gemacht ist,

2a. entgegen § 7 Absatz 1 Satz 1 eine Instandhaltung nicht oder nicht richtig durchfiihrt und nicht oder nicht richtig
durchfiihren lasst,

3. entgegen § 7 Absatz 3 Satz 1, § 8 Absatz 4 Satz 1, § 9 Absatz 4 Satz 1, § 12 Absatz 4, § 15 Absatz 6 Nummer 2
oder § 17 Absatz 4 eine Person, einen Betrieb oder eine Einrichtung beauftragt,

4. entgegen § 8 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, die Aufbereitung eines dort genannten Produktes nicht
richtig durchfiihrt,
5. entgegen § 10 Absatz 1 Satz 1 ein Qualitatssicherungssystem nicht, nicht richtig, oder nicht rechtzeitig einrichtet,

entgegen § 11 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 oder § 17 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 ein Produkt betreiben lasst,
benutzen Iasst, betreibt oder benutzt,

7. entgegen § 12 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 5, oder entgegen § 15 Absatz 1 Satz 1 oder § 17 Absatz
3 Satz 1 eine Kontrolle oder eine IT-Sicherheitstiberpriifung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig durchfiihrt und
nicht, nicht richtig, oder nicht rechtzeitig durchfiihren Iasst,

8. entgegen § 12 Absatz 3 Satz 2 oder § 15 Absatz 7 Satz 2 ein dort genanntes Protokoll nicht oder nicht fur die
vorgeschriebene Dauer aufbewahrt,

9. entgegen § 13 Absatz 1 Satz 1 oder § 14 Absatz 1 Satz 1 ein Medizinproduktebuch oder ein Bestandsverzeichnis
nicht oder nicht richtig fuhrt,

9a. (weggefallen)

10. entgegen § 15 Absatz 7 Satz 1 Nummer 2 erster Halbsatz ein Produkt nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
kennzeichnet,

1. entgegen § 16 Absatz 1 Satz 1 eine dort genannte Information oder einen Implantationsausweis nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig zur Verfiigung stellt oder

12. entgegen § 16 Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 eine dort genannte Dokumentation oder Aufzeichnung nicht, nicht richtig
oder nicht mindestens 20 Jahre aufbewahrt.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 20 Ubergangsbestimmung

(1) Sofern ein Betreiber vor dem 1. Januar 2017 ein Medizinproduktebuch nach § 7 in der am 31. Dezember 2016 geltenden
Fassung begonnen hat, darf er dieses als Medizinproduktebuch im Sinne des § 13 weiterfihren; § 7 in der bis zum 31.
Dezember 2016 geltenden Fassung ist auf dieses Medizinproduktebuch weiter anzuwenden.

(2) Fur das Betreiben und Benutzen von in Anhang XVI der Verordnung (EU) 2017/745 aufgefiihrten Produkten sind die
Vorschriften dieser Verordnung ab dem 1. August 2025 anzuwenden.

(3) § 17 ist erst ab dem 1. August 2025 anzuwenden.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

§ 21 Sondervorschriften

(1) Fur Gerate, die nach den Vorschriften der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung
in Verkehr gebracht wurden, gelten die Vorschriften dieser Verordnung nach MalRgabe der folgenden Absatze.

(2) Gerate nach § 2 Nummer 1 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung diirfen
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auler in den Fallen des § 5 Absatz 10 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung
nur betrieben werden, wenn sie der Bauart nach zugelassen sind.

(3) Ist die Bauartzulassung zuriickgenommen oder widerrufen worden, diirfen vor der Bekanntmachung der Riicknahme oder
des Widerrufs im Bundesanzeiger in Betrieb genommene Gerate nur weiterbetrieben werden, wenn sie der
zuriickgenommenen oder widerrufenen Zulassung entsprechen und in der Bekanntmachung nach § 5 Absatz 9 der
Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung nicht festgestellt wird, dass Gefahren fiir
Patienten, Beschaftigte oder Dritte zu befiirchten sind. Dies gilt auch, wenn eine Bauartzulassung nach § 5 Absatz 8 Nummer
2 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung erloschen ist.

(4) Gerate, fur die dem Betreiber vor Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes am 1. Januar 2005 eine Ausnahme nach § 8
Absatz 1 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung erteilt wurde, diirfen nach den
in der Ausnahmezulassung festgelegten MalRnahmen weiterbetrieben werden.

(5) Der Betreiber eines Medizinproduktes, der gemaf § 8 Absatz 2 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember
2001 geltenden Fassung von den allgemein anerkannten Regeln der Technik, soweit sie sich auf den Betrieb des Gerates
beziehen, abweichen durfte, darf dieses Gerat in der bisherigen Form weiterbetreiben, wenn er eine ebenso wirksame
MaRnahme trifft. Auf Verlangen der zustandigen Behorde hat der Betreiber nachzuweisen, dass die andere Mafthahme
ebenso wirksam ist.

(6) Gerate nach § 2 Nummer 1 und 3 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung
darfen nur von Personen benutzt werden, die am Gerat unter Berlcksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte
Handhabung eingewiesen worden sind. Werden solche Gerate mit Zusatzgeraten zu Geratekombinationen erweitert, ist die
Einweisung auf die Kombination und deren Besonderheiten zu erstrecken. Nur solche Personen diirfen einweisen, die auf
Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fiir die Einweisung und die Handhabung dieser Gerate geeignet sind.

(7) Der Betreiber eines Gerates nach § 2 Nummer 1 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001
geltenden Fassung hat die in der Bauartzulassung festgelegten sicherheitstechnischen Kontrollen im dort vorgeschriebenen
Umfang fristgerecht durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen. Bei Dialysegeraten, die mit ortsfesten Versorgungs- und
Aufbereitungseinrichtungen verbunden sind, ist die sicherheitstechnische Kontrolle auch auf diese Einrichtungen zu
erstrecken.

(8) Bei Geraten nach § 2 Nummer 1 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung, fiir
die nach § 28 Absatz 1 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31. Dezember 2001 geltenden Fassung
Bauartzulassungen nicht erforderlich waren oder die nach § 28 Absatz 2 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31.
Dezember 2001 geltenden Fassung betrieben werden diirfen, gelten fiir Umfang und Fristen der sicherheitstechnischen
Kontrollen die Angaben in den Prifbescheinigungen.

(9) Bestandsverzeichnisse und Geratebiicher nach den §§ 12 und 13 der Medizingerateverordnung in der bis zum 31.
Dezember 2001 geltenden Fassung durfen weitergefiihrt werden und gelten als Bestandsverzeichnis und
Medizinproduktebuch entsprechend den §§ 13 und 14.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

Anlage 1 (zu § 11 Absatz 1 und 2, § 12 Absatz 1 und § 13 Absatz 1)
(Fundstelle: BGBI. 2025 | Nr. 38, S. 12)

1 Nichtimplantierbare aktive Produkte zur

11 Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Nerven und/oder
Muskeln beziehungsweise der Herztatigkeit einschlief3lich Defibrillatoren,

1.2 intrakardialen Messung elektrischer Gro3en oder Messung anderer Grof3en unter Verwendung elektrisch betriebener
Messsonden in Blutgefafien beziehungsweise an freigelegten Blutgefalen,

1.3 Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstdrung oder Zertrimmerung
von Ablagerungen in Organen,

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

1.5 maschinellen Beatmung mit oder ohne Anasthesie, mit Ausnahme von Schlafapnoe-Therapiegeraten,
1.6 Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Kernspinresonanz,

1.7 Therapie mit Druckkammern,

1.8 Therapie mittels Hypothermie

und
2 Sauglingsinkubatoren sowie
3 externe aktive Komponenten aktiver Implantate.

Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

Anlage 2 (zu § 13 Absatz 1 und § 15 Absatz 1)

(Fundstelle: BGBI. 2025 | Nr. 38, S. 13
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuRnote)

1 Produkte, die messtechnischen Kontrollen nach § 15 Absatz 1 Satz 1 unterliegen
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Nachpriiffristen
in Jahren
1.1 Produkte zur Bestimmung der Horfahigkeit (Ton- und Sprachaudiometer) 1
1.2 Produkte zur Bestimmung von  Korpertemperaturen (mit  Ausnahme  von
Quecksilberglasthermometern mit Maximumvorrichtung)
1.2.1 — medizinische Elektrothermometer 2
1.2.2 — mit austauschbaren Temperaturfihlern 2
1.2.3 - Infrarot-Strahlungsthermometer 1
1.3 Messgerate zur nichtinvasiven Blutdruckmessung 2
1.4  Produkte zur Bestimmung des Augeninnendrucks (Augentonometer) 2
1.5  Therapiedosimeter bei der Behandlung von Patienten von auf’en
1.5.1 mit Photonenstrahlung im Energiebereich bis 1,33 MeV 2
— allgemein
— mit geeigneter Kontrollvorrichtung, wenn der Betreiber in jedem Messbereich des
Dosimeters mindestens halbjahrliche Kontrollmessungen ausfiihrt, ihre Ergebnisse
aufzeichnet und die bestehenden Anforderungen erfiillt werden
1.5.2 mit Photonenstrahlung im Energiebereich ab 1,33 MeV und mit Elektronenstrahlung aus 6
Beschleunigern mit messtechnischer Kontrolle in Form von Vergleichsmessungen
1.5.3 mit Photonenstrahlung aus Co-60-Bestrahlungsanlagen wahlweise nach Nummer 1.5.1 oder 2
Nummer 1.5.2
1.6  Diagnostikdosimeter zur Durchfihrung von Mess- und Prifaufgaben, sofern sie nicht nach 5
§ 90 der Strahlenschutzverordnung dem Mess- und Eichgesetz unterliegen
1.7 Tretkurbelergometer zur definierten physikalischen und reproduzierbaren Belastung von 2
Patienten
2 Ausnahmen von messtechnischen Kontrollen

Abweichend von Nummer 1.5.1 unterliegen

keiner

messtechnischen Kontrolle

Therapiedosimeter, die nach jeder Einwirkung, die die Richtigkeit der Messung beeinflussen
kann, sowie mindestens alle zwei Jahre in den verwendeten Messbereichen kalibriert und
die Ergebnisse aufgezeichnet werden. Die Kalibrierung muss von fachkundigen Personen,
die vom Betreiber bestimmt sind, mit einem Therapiedosimeter durchgefiihrt werden,
dessen Richtigkeit entsprechend § 15 Absatz 2 sichergestellt worden ist und das bei der die

Therapie durchfiihrenden Stelle sténdig verflgbar ist.

3 Messtechnische Kontrollen in Form von Vergleichsmessungen

3.1 Luftimpuls-Tonometer (Nummer 1.4) werden nicht auf ein nationales Normal, sondern auf
ein klinisch gepriftes Referenzgerat gleicher Bauart zurlickgefiihrt. Fir diesen Vergleich
darfen nur von einem nationalen Metrologieinstitut geprifte Verfahren und Transfernormale

verwendet werden.

3.2 Vergleichsmessungen nach Nummer 1.5.2 werden von einer durch die zustandige Behorde

beauftragten Messstelle durchgefihrt.
Nichtamtliches Inhaltsverzeichnis

Anlage 3 (zu § 16 Absatz 1 und 2)

(Fundstelle: BGBI. 2025 | Nr. 38, S. 14)

1 Aktive implantierbare Produkte

2 Nachfolgende implantierbare Produkte:

2.1 Herzklappen

2.2 nicht resorbierbare Gefalprothesen und -stltzen

2.3 Gelenkersatz furr Hifte oder Knie

2.4 Wirbelkorperersatzsysteme und Bandscheibenprothesen

2.5 Brustimplantate
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