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Einführung, Hintergründe

Betreiber- und  Anwenderpflichten nach MPG

Betreiber und Anwenderpflichten nach MPBetreibV

Haftung der Betreiber und Anwender von 

Medizinprodukten

Beispiele 

Themen
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Einführung, Hintergrund

Medizinprodukte verfügen über ein erhebliches

Gefährdungspotential, denn:

Bei Nichtbeachtung der Vorschriften können Menschen

gefährdet, verletzt oder getötet werden

Medizinprodukte wirken auf die Gesundheit, auf den

Menschen

2/3 aller Zwischenfälle mit Medizinprodukten sind auf

falsche Bedienung und Wartung der Produkte

zurückzuführen

Medizinprodukte werden von Pflegekräften, Medizinern

und Patienten / Behinderten / alten Menschen genutzt.
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§ 3 MPG

Medizinprodukte sind ... Instrumente, Apparate, 

Vorrichtungen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen 

oder andere Gegenstände einschließlich der ... ein-

gesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung 

für Menschen ... zum Zwecke 

a) der Erkennung, Verhütung, Überwachung, 

Behandlung oder Linderung von Krankheiten, 

b) der Erkennung, Überwachung, Behandlung, 

Linderung oder Kompensierung von Verletzungen 

oder Behinderungen, 

c) der Untersuchung, der Ersetzung oder der 

Veränderung des anatomischen Aufbaus oder eines 

physiologischen Vorgangs ...

zu dienen bestimmt sind ...

Definition Medizinprodukt
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Vorsicht Falle ! § 2 Abs. 2 MPG

Das MPG gilt auch für das Anwenden,

Betreiben und Instandhalten von Pro-

dukten die nicht als Medizinprodukt in

Verkehr gebracht wurden, aber mit der

Zweckbestimmung eines Medizinproduktes

im Sinne der Anlagen 1 und 2 der

Medizinproduktebetreiberverordnung ge-

nutzt werden. Diese gelten dann als

Medizinprodukte

Beispiel:  Fahrradergometer in der Reha

 Pflichten zur Durchführung von sicher-

heitstechnischen / messtechnischen

Kontrollen 



N. Kamps ©  11-2009 – MPG und Pflege

Zweckbestimmung

§ 3 Nr. 10 MPG

Zweckbestimmung ist die vom Hersteller  

in den Unterlagen festgelegte Bestimmung 

der Produktverwendung. 

Die Zweckbestimmung geht z.B. aus den 

Werbematerialien, Produktinformationen 

und der Gebrauchsanweisung hervor.

Wichtig wegen § 2 MPBetreibV   

(Haftung!)
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Vorsicht Falle!

§ 2 Abs. 1 MPBetreibV

Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweck-

bestimmung entsprechend und nach den 

Vorschriften dieser Verordnung, den allge-

mein anerkannten Regeln der Technik 

sowie den Arbeitsschutz- und Unfall-

verhütungsvorschriften errichtet, be-

trieben, angewendet und in Stand gehalten 

werden.

 Cave: Off-Label Use!
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So nicht !

Anwender werden 

Hersteller, wenn sie 

Medizinprodukte ver-

ändern oder entge-

gen der Zweckbe-

stimmung anwenden... 
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Betreiber ist derjenige, der die tatsächliche Sachherrschaft 

Über das Medizinprodukt ausübt ...

Betreiber
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Anwender

Verschiedene Rechtsnormen

Anwender im Sinne des MPG ist

jeder, der ein Medizinprodukt im

gewerblichen Bereich verwendet.

 z.B. Pflegekräfte, Ärzte, Sanitäter 

Zivildienstleistende...
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Anwender und Betreiber – Pflichten 

§ 1 MPG

... den Verkehr mit Medizinprodukten zu 

regeln und dadurch für die Sicherheit, 

Eignung und Leistung der Medizinprodukte

sowie die Gesundheit und den erforder-

lichen Schutz der Patienten, Anwender und 

Dritter zu sorgen...

§ 14 MPG

... Medizinprodukte dürfen nicht betrieben 

und angewendet werden, wenn sie 

Mängel aufweisen, durch die Patienten, 

beschäftigte oder Dritte gefährdet werden.
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§ 4 Abs. 1 MPG

Es ist verboten, MP ... in Betrieb zu 

nehmen, zu betreiben oder anzuwenden, 

wenn

1. der begründete Verdacht besteht, dass 

sie die Sicherheit und die Gesundheit der

Patienten, der Anwender oder Dritter bei 

sachgemäßer Anwendung, Instandhaltung 

und ihrer Zweckbestimmung entsprechen-

der Verwendung über ein nach den Er-

kenntnissen der medizinischen Wissen-

schaften vertretbares Maß hinausgehend 

unmittelbar oder mittelbar gefährden...

2. das Datum abgelaufen ist ... 
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Begründeter Verdacht ?

Vertretbares Maß ?

 Eigenverantwortliche Ent-

scheidung des Betreibers 

und des Anwenders

 Kenntnisse über 

- Produkt

- Zweckbestimmung

- Wartung / STK

- technische Regeln

- mediz. / pfleger. Regeln 

- Gefahren

erforderlich.
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Anforderungen nach § 2 MPBetreibV

§ 2 Abs. 1 MPBetreibV

Medizinprodukte dürfen nur ihrer Zweck-

bestimmung entsprechend und nach den 

Vorschriften dieser Verordnung, den allge-

mein anerkannten Regeln der Technik 

sowie den Arbeitsschutz- und Unfall-

verhütungsvorschriften errichtet, be-

trieben, angewendet und in Stand gehalten 

werden.
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§ 2 Abs. 2 MPBetreibV

Medizinprodukte dürfen nur von Personen 

errichtet, betrieben, angewendet und

in Stand gehalten werden, die dafür die 

erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und

Erfahrung besitzen.

Persönliche Anforderungen (Anwender)

 Ausbildung, Kenntnis, Erfahrung

Sachliche Anforderungen (Anwender, Betreiber)

 Zweckbestimmung, Gebrauchsanweisung

 Kontrollen und Wartungen eingehalten

 Hygiene, Unfallverhütung, Arbeitsschutz

 Aufbereitung, Funktionsprüfung, Einweisung

 Vigilanzsystem, MP-Verantwortlicher

 Verfallsdatum eingehalten

 Zubehör beachten
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Persönliche Anforderung ? 

 Ausbildung im Gebrauch

- Einweisung durch Fachmann

- Eintrag in das Gerätebuch

 Kenntnis und Erfahrung über/mit

- sachgerechte Handhabung

- theoretische Grundlagen

- Ordnungsgemäßer Zustand

- Funktionsprüfungen

- Hygieneregeln

- Arbeitsschutzregeln

- Unfallverhütungsregeln

- Verordnung des Arztes

(individuelle Einstellung)

- Meldesystem



N. Kamps ©  11-2009 – MPG und Pflege

Sachliche Anforderung ? 

 Gebrauchsanweisung

- Vor Ort verfügbar, Kurzanleitung

 Kontrollen, Wartungen, Aufbereitung 

- Instandhaltungsplan  später mehr

 Funktionsprüfung

- vor jedem (!) Gebrauch

 Melde- / Vigilanzsystem

- MP-Verantwortlicher

- Defekte Produkte aus-

sondern / Kennzeichnen

 Verbrauchmaterialien

- Vor Anwendung Hygiene und

Verfallsdatum prüfen

 Zubehör 

- nur zugelassenes Zubehör 
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 Anforderungen für alle Medizinprodukte
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 Anforderungen für aktive Medizinprodukte
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 Anforderungen für MP mit Messfunktion
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Instandhaltung – Wartung – STK - Instandsetzung

Sicherheitstechnische 

Kontrolle (STK)
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 keine direkte Verpflichtung für 

Instandhaltung aus der Betreiber-

verordnung nur indirekte Ver-

pflichtung aus § 14 MPG

Verstöße gegen § 4 MPBetreibVer

oder § 14 MPG sind als 

Straftatbestand ausgestaltet. 

Anwender (!) und Betreiber können 

bei Verwendung eines mangelhaften

Medizinproduktes mit Freiheitsstrafe 

oder Geldstrafe bestraft werden.  
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Häufige Probleme

Hilfsmittel befinden sich oftmals nicht in gebrauchsfähigen

Zustand

Hilfsmittel werden falsch eingesetzt

Zubehör ist oftmals nicht mehr auffindbar, falsches Zubehär

kommt zur Anwendung

Wartungsintervalle und Kontrollen werden nicht eingehalten

Anwender sind nicht geschult und eingewiesen

Dokumentationen fehlen oder sind fehlerhaft

Defekte Produkte werden nicht ausgesondert und repariert
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Vielen Dank

für Ihre

Aufmerksamkeit !


