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VORWORT

Nahezu 20 Jahre sind seit Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes ver-
gangen. 20 Jahre, in denen viel fiir die Sicherheit von Bewohnern und Pa-
tienten getan wurde. Dennoch gibt es in der tdglichen Pflegepraxis viele
Fragen zum sicheren, zweckbestimmten und sachgerechten Umgang mit
Medizinprodukten. Sei es, weil der Gesetzgeber einige Gesetzesliicken
noch nicht geschlossen hat; sei es aus mangelndem Bewusstsein von Ein-
richtungstragern fiir die Bedeutung der Geritesicherheit, aus Kostengriin-
den, Desinteresse, fehlenden Kompetenzen, Durchfithrungsbestimmungen
und Dienstanweisungen oder schlicht aus Unkenntnis und Leichtsinn der
Anwender.

Lésungen scheitern in aller Regel am Geld, an der notwendigen Zeit und/
oder am Willen zur Umsetzung des MPG und seiner Folgeverordnungen.

Deshalb mochte ich Thnen zeigen,

» was Sie als Pflegeperson bei der Anwendung von Medizinprodukten zu
beachten haben;

» welche Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes und seiner Folge-
verordnungen fiir Sie von Bedeutung sind.

Je mehr Sie wissen, umso hoher werden die Qualitdt Threr pflegerischen
Praxis und damit auch die Sicherheit von Bewohnern und Patienten. Aufler-
dem steigt Ihre Rechtssicherheit bei der tiglichen Anwendung von Medizin-
produkten.

Doch neben den rechtlichen Grundlagen zum Medizinproduktegesetz liegt
der Schwerpunkt dieses Buches auf der praktischen Umsetzung des Medi-
zinproduktegesetzes und der in der Folge erlassenen Verordnung iiber das
Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung).

Es kann also von allen Mitarbeitern aller Einrichtungen genutzt werden, in
denen Medizinprodukte an Menschen angewendet werden.

Windach am Ammersee, im Januar 2014 Dietmar Kirchberg



1 RECHTLICHE GRUNDLAGEN:
DAS MEDIZINPRODUKTEGESETZ (MPG)
UND SEINE FOLGEVERORDNUNGEN

1.1 Das Medizinproduktegesetz (MPG)

Mit dem Medizinproduktegesetz (MPG), das zum 1. Januar 1995 in Kraft
trat, wurden gleich fiinf Richtlinien der Europdischen Union (EU) umge-
setzt. So stehen allen Einwohnern der derzeit 28 EU-Mitgliedsstaaten alle
Medizinprodukte zur Verfiigung, die nach den Bestimmungen der EU-
Richtlinien in den Verkehr gebracht werden.

Der Zweck des MPG

Den Zweck des Gesetzes hat der Gesetzgeber in § 1 MPG formuliert:

o EU-weite Regelung des Verkehrs mit Medizinprodukten

o Gewadbhrleistung der Sicherheit, Eignung und Leistung der Medizinpro-
dukte

« Sorge fir die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der Patienten,
Anwender und Dritter

Mit dem etwas sperrigen Begriff »Verkehr mit Medizinprodukten« ist
gemeint: das Herstellen, Inverkehrbringen, Ausstellen, Errichten, Inbetrieb-
nehmen, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten. Der Begriff
»Patient« beinhaltet selbstverstiandlich auch den Begriff »Bewohner«.

Den Begriff »Anwender« erklire ich Thnen in Kapitel 2.3, denn dazu muss
ich etwas weiter ausholen. »Dritte (...) sind alle Menschen, die nicht im
unmittelbaren Zusammenhang mit der Anwendung eines Medizinprodukts
zu sehen sind (z.B. Besucher, Familienangehorige, Reinigungspersonal,
Mitarbeiter von Fremdfirmen, Kunden, zufillig anwesende Personen) oder

11



12 Rechtliche Grundlagen: Das Medizinproduktegesetz (MPG) und seine Folgeverordnungen

die wihrend der Nutzung des Medizinprodukts durch den Anwender Hilfs-
verrichtungen vornehmen (z. B. Hilfskréfte, Auszubildende).«!

Der Anwendungsbereich des MPG

Gemal §2 Abs. 1 MPG gilt das MPG
« fir Medizinprodukte und deren Zubehdr,
« wobei Zubehor als eigenstandiges Medizinprodukt behandelt wird

Dariiber hinaus findet das MPG Anwendung auf Medizinprodukte, die
dazu bestimmt sind, Arzneimittel im Sinne des §2 Abs. 1 AMG zu verabrei-
chen (§2 Abs. 3 MPQ), beispielsweise Spritzen.

Eine Abgrenzung zwischen »Medizinprodukt« und »Arzneimittel« ergibt
sich aus der Definition des Begriffs »Medizinprodukt« gemaf3 §3 Nr. 1
MPG (vgl. Kap. 3.1). Aus dieser Definition ergibt sich ebenfalls, dass sich
der Anwendungsbereich des MPG einschliefSlich seiner Folgeverordnungen
nur auf das Anwenden von Medizinprodukten am Menschen erstreckt.

Zusammenfassend wird deutlich, dass Zweck und Anwendungsbereich des
MPG gegeniiber der Medizingeriteverordnung (MedGV) deutlich weiter
gefasst sind, da der Anwendungsbereich nicht nur den gesamten »Lebens-
lauf« eines Medizinprodukts umfasst, sondern auch dessen Zubehor.

Die Gliederung des MPG

Das MPG in seiner derzeitigen Fassung regelt in insgesamt 44 Paragrafen

in neun Abschnitten den Umgang mit Medizinprodukten:

1. Abschnitt: Zweck, Anwendungsbereich des Gesetzes, Begriffsbestim-
mungen

2. Abschnitt: Anforderungen an Medizinprodukte und deren Betrieb

3. Abschnitt: Benannte Stellen und Bescheinigungen

1 Bockmann, R.-D. & Frankenberger, H. (2013). Durchfihrungshilfen zum Medizinproduktegesetz.
Schwerpunkt Medizin-technik und In-vitro-Diagnostika. Praxisnahe Hinweise, Erlauterungen, Text-
sammlung. Band 1. 39. Akt./Erg.-Lieferung. KéIn: TUV Media, S. 5



Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

4. Abschnitt: Klinische Bewertung, Leistungsbewertung, klinische Prii-
fung, Leistungsbewertungsprifung

5. Abschnitt: Uberwachung und Schutz vor Risiken

6. Abschnitt: Zustandige Behorden, Rechtsverordnungen, sonstige Be-
stimmungen

7. Abschnitt: Sondervorschriften fiir den Bereich der Bundeswehr

8. Abschnitt: Straf- und BuBgeldvorschriften

9. Abschnitt: Ubergangsbestimmungen

1.1.1  Folgeverordnungen des MPG

Das MPG erméchtigt das Bundesministerium fiir Gesundheit ausdriicklich
zum Erlass von Rechtsverordnungen. In diesen sogenannten »Folgeverord-
nungen zum MPG« konnen Details und Anforderungen geregelt werden,
um das MPG inhaltlich und praktikabler auszugestalten. Derzeit gibt es
zwolf Folgeverordnungen, die auf der Internetseite des Deutschen Instituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (DIMDI) nachgelesen werden kon-
nen.?

Fiir Thre Praxis in der Pflege von besonderer Bedeutung sind zwei Verord-
nungen:

1. Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

2. Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

1.2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV)

Nach §37 Abs. 5 Nr. 1 MPG hat das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) das Recht, Anforderungen an das Errichten, Betreiben, Anwenden
und Instandhalten von Medizinprodukten festzulegen. Es darf auch Rege-
lungen treffen iiber die Einweisung der Betreiber und Anwender, die sicher-
heitstechnischen Kontrollen und Funktionspriifungen. Auflerdem darf das

2 http://www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/index.htm
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BMG Meldepflichten und Einzelheiten der Meldepflichten von Vorkomm-
nissen und Risiken regeln; sich in Sachen Bestandsverzeichnis und Medi-
zinproduktebuch &uflern sowie weitere Anforderungen festlegen, soweit
dies fiir das sichere Betreiben und die sichere Anwendung oder die ord-
nungsgemifle Instandhaltung notwendig ist.

Von diesem Recht hat das BMG Gebrauch gemacht und die »Verordnung
iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten«
(Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV) als nationale Vor-
schrift in das Medizinprodukterecht eingefiigt. Sie ist zum 7. Juli 1998 in
Kraft getreten.

Als Regelungsmodell enthilt sie die MedGV mit Erweiterungen, Ergin-
zungen und wichtigen Anderungen. Auch die z.T. guten Erfahrungen mit
der MedGV sind in diese Verordnung mit eingeflossen. Die MedGV ist mit
Inkrafttreten des 2. MPG-Anderungsgesetzes zum 1. Januar 2002 aufgeho-
ben worden. Sie gilt nicht mehr.

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung enthalt die zentralen Bestim-
mungen fiir die Anwender von Medizinprodukten und damit fiir die tagli-
che Pflegepraxis.

Die Ziele der MPBetreibV

Die Ziele der Medizinprodukte-Betreiberverordnung®:

o Gewadbhrleistung der Gesundheit und des erforderlichen Schutzes von
Patienten, Anwendern und Dritten durch das sichere Betreiben,
Anwenden, Instandhalten und Aufbereiten von Medizinprodukten

o Gewabhrleistung der Messsicherheit bei Medizinprodukten mit Mess-
funktion

o Gewabhrleistung der erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Leistung
von In-vitro-Diagnostika

o Gewadbhrleistung der Zuverldssigkeit der mit den In-vitro-Diagnostika
erzielten Messergebnisse**

* Vgl. §1 MPG und §37 Abs. 5 Nr. 1 MPG

** Bockmann & Frankenberger (2013b). Durchfiihrungshilfen zum Medizinproduktegesetz.

Schwerpunkt Medizintechnik und In-vitro-Diagnostika. Praxisnahe Hinweise, Erlduterun-
gen, Textsammlung. Band 3. 39. Akt./Erg.-Lieferung. Kéln: TUV Media, S. 3



Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

1.2.1  Anwendungsbereich der MPBetreibV

»In Verbindung mit den Ubergangsbestimmungen von §44 Abs. 3 MPG
i.d.F. der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (...) gelten die Vorschrif-
ten der Medizinprodukte-Betreiberverordnung fiir alle Medizinprodukte,
unabhéngig davon, nach welcher Vorschrift die Medizinprodukte in Betrieb
genommen wurden.«3

Gemaf §1 gilt die Medizinprodukte-Betreiberverordnung nicht fiir Medi-

zinprodukte

o zur klinischen Priifung oder zur Leistungsbewertungspriifung,

o die weder gewerblichen noch wirtschaftlichen Zwecken dienen und in
deren Gefahrenbereich keine Arbeitnehmer beschaftigt sind.

Damit sind Medizinprodukte gemeint, die beispielsweise ausschlieflich von
Bewohnern/Patienten oder deren Angehérigen bedient werden.

Sobald ein Mitarbeiter eines ambulanten Pflegedienstes, eines Alten-
heims oder eines Krankenhauses ein Medizinprodukt eigenverantwortlich
bedient, das einem Bewohner/Patienten gehért, gilt dieser Mitarbeiter als
Anwender, der alle Bestimmungen des MPG und der MPBetreibV hinsicht-
lich des Anwendens beachten muss (siehe Kap. 9).

1.2.2 Gliederung der MPBetreibV

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung enthilt 18 Paragrafen in insge-
samt sechs Abschnitten:

. Abschnitt: Anwendungsbereich und allgemeine Vorschriften

. Abschnitt: Spezielle Vorschriften fiir aktive Medizinprodukte

. Abschnitt: Medizinprodukte mit Messfunktion

. Abschnitt: Vorschriften fiir die Bundeswehr

. Abschnitt: Ordnungswidrigkeiten

. Abschnitt: Ubergangs- und Schlussbestimmungen

AN U W N =

3 Ebd.
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Rechtliche Grundlagen: Das Medizinproduktegesetz (MPG) und seine Folgeverordnungen

Dartiber hinaus enthélt sie zwei Anlagen und verweist auf zwei Dokumente:

» Anlage 1 (zu §5 Abs. 1 und Abs. 2, §6 Abs. 1 und §7 Abs. 1): Sachver-
haltskomplexe, die sog. »Anlage-1-Gerite, fiir die besondere Anforde-
rungen an das Betreiben und Anwenden in der Medizinprodukte-Betrei-
berverordnung festgeschrieben sind

o Anlage2 (zu §11 Abs. 1): Medizinprodukte, fiir die die Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung messtechnische Kontrollen gemifl §11
Abs. 1 Satz 1 vorschreibt

o Gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

» Anlage 1 der Richtlinie der Bundesdrztekammer zur Qualitatssicherung
quantitativer laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen

Da diese beiden Dokumente in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
festgeschrieben sind, wird ihnen ein rechtsverbindlicher Status zugeschrie-
ben. Sie sind somit verbindlich.

1.2.3 Sondervorschriften fur medizinisch-technische
Gerate nach der Medizingerateverordnung
(MedGV)

Obwohl die Medizingeriteverordnung (MedGV) inzwischen aufgehoben
wurde, gelten fiir alle medizinisch-technischen Gerite, die nach den Bestim-
mungen der Medizingeriteverordnung (MedGV) in Verkehr gebracht wur-
den, die Bestimmungen des MPG und seiner Folgeverordnungen.

Damit Betreiber und Anwender diese sog. »Altgerite« auch weiterhin recht-
méflig betreiben und anwenden diirfen, enthalt § 15 MPBetreibV alle Vor-
schriften als Sondervorschriften, die von der Medizingerdteverordnung
(MedGV) abweichen, die aber notwendig sind, um jene medizinisch-techni-
schen Gerite weiter zu betreiben, die nach den Bestimmungen der MedGV
erstmalig in Verkehr gebracht wurden und nunmehr unter die Bestimmun-
gen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung fallen.



2 DAS WHO IST WHO
DES MEDIZINPRODUKTERECHTS

Neben einem deutlich erweiterten Anwendungsbereich fithrt der deutsche
Gesetzgeber im Medizinprodukterecht neue Begriffe ein. An dieser Stelle
erkldre ich Thnen die Begriffe »Hersteller, Betreiber und Anwender«. Um
den Begriff »Medizinprodukt« wird es in Kapitel 3 gehen.

2.1 Hersteller von Medizinprodukten

Gemaif § 3 Nr. 15 MPG ist Hersteller die natiirliche oder juristische Person,
die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines
Medizinprodukts im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eige-
nen Namen verantwortlich ist; unabhédngig davon, ob diese Titigkeit von
dieser Person oder stellvertretend fiir diese von einer dritten Person ausge-
fihrt wird.

Hersteller ist aber auch die natiirliche oder juristische Person, die ein oder
mehrere vorgefertigte Medizinprodukte montiert, abpackt, behandelt, auf-
bereitet, kennzeichnet oder fiir die Festlegung der Zweckbestimmung als
Medizinprodukt im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen verant-
wortlich ist.

Damit riickt neben der eigentlichen Entwicklung und Produktion eines Medi-
zinprodukts auch die Verantwortung fiir das erstmalige Inverkehrbringen als
Kriterium fiir einen Hersteller von Medizinprodukten in den Vordergrund.

2.2 Betreiber von Medizinprodukten

Der Begriff »Betreiber« ist bis heute weder im Medizinproduktegesetz noch
in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung definiert. In Anbetracht der
Vielzahl von Aufgaben, die der Gesetzgeber dem Betreiber von Medizin-
produkten in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zuspricht, ohne
festzulegen, wer denn tatsachlich Betreiber ist, fithrt dies zumindest in der
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Praxis der ambulanten Pflege sowie der Altenpflege zu einer grofien Rechts-
unsicherheit. Erschwerend kommt hinzu, dass das Bundesverwaltungs-
gericht in Leipzig in seinem Urteil vom 16.12.2003 Folgendes entschieden
hat: »Eine gesetzliche Krankenkasse, die ihren Versicherten die von diesen
benotigten elektrisch betriebenen nichtimplantierbaren Hilfsmittel unter
Einschaltung eines Sanitdtshauses leihweise iiberldsst, ist nicht Betreiberin
der Gerite im Sinne der Medizinprodukte-Betreiberverordnung.«*

Solange der deutsche Gesetzgeber den Begriff Betreiber nicht gesetzlich
regelt, ergibt sich aus dem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts die fol-
gende Definition fiir einen Betreiber:

Betreiber eines Medizinprodukts ist jede natiirliche oder juristische Person,
die die tatsdchliche Sachherrschaft iiber das Medizinprodukt austibt.
Austibung der tatsichlichen Sachherrschaft bedeutet, alle Aufgaben und die
damit verbundenen Verantwortlichkeiten und Kosten wahrzunehmen, die
einem Betreiber von Medizinprodukten in der Medizinprodukte-Betreiber-
verordnung zugesprochen werden.

Natiirliche bzw. juristische Personen als Betreiber
von Medizinprodukten

Natiirliche Personen als Betreiber von Medizinprodukten

« Altenpfleger/in als Inhaber/in eines privaten ambulanten Pflegedienstes
o Arzt fiir Allgemeinmedizin als Inhaber einer Arztpraxis

« Physiotherapeut als Inhaber einer Praxis fiir Physiotherapie

Juristische Personen als Betreiber von Medizinprodukten

o Trdger eines Krankenhauses, z.B. Landkreis

o Trager eines Altenheimes, z.B. Landeshauptstadt

« Trager einer Sozialstation, z.B. Wohlfahrtsverband

jeweils vertreten durch z.B. den Geschaftsfiihrer oder Verwaltungsdirektor.

4 Bundesverwaltungsgericht, Urt. vom 16.12.2003 - 3 C 47.02



Betreiber von Medizinprodukten

Juristisch wird zusitzlich unterschieden in »Eigentiimer« (§872 BGB) und
»Besitzer« (§854 BGB) einer Sache. Nach dieser Unterscheidung muss der
Besitzer eines Medizinprodukts nicht unbedingt auch dessen Eigentiimer
sein, denn tiber die Verantwortung als Betreiber entscheiden die Besitz- und
nicht die Eigentumsverhéltnisse. Demnach ist auch die Person Betreiber
eines Medizinprodukts, die das Gerdt im Rahmen eines Miet- oder Lea-
singvertrages besitzt und fiir die Anwendung am Menschen zur Verfiigung
stellt, somit also die tatsdchliche Sachherrschaft iiber das Medizinprodukt
ausiibt.

Besitzer oder Betreiber?

1. Der Eigentiimer ist nicht zugleich Besitzer und Betreiber

« Ein Trager betreibt in einer Grof3stadt drei Altenpflegeeinrichtungen
und least 30 gleiche elektrisch betriebene Blutdruckmessgerate. Die
Leasinggesellschaft finanziert die 30 Blutdruckmessgerate und erwirbt
somit die Eigentumsrechte an diesen Medizinprodukten. Die Leasing-
gesellschaft ist Eigentiimer gemaR § 872 BGB.

« Gleichzeitig gehen die 30 Blutdruckmessgerdte in den Besitz des Tra-
gers Uber, der sie auf seine drei Altenpflegeeinrichtungen verteilt, in
denen sie an den Bewohnern angewendet werden.

Dadurch uibt der Trager die tatsachliche Sachherrschaft {iber die 30 Blut-
druckmessgerate aus und ist somit Besitzer nach § 854 BGB und Betrei-
ber der 30 elektrisch betriebenen Blutdruckmessgerate.

2. Der Eigentiimer ist zugleich Besitzer und Betreiber

« Eine Altenpflegerin als Inhaberin eines privaten ambulanten Pflege-
dienstes kauft ein elektrisch betriebenes Blutdruckmessgerat und
bezahlt dieses bar im Sanitdtshaus. Damit ist sie Eigentlimerin des
Blutdruckmessgerates gemald § 872 BGB.

« Gleichzeitig entscheidet sie als Inhaberin ihres ambulanten Pflegediens-
tes liber die Verwendung des Blutdruckmessgerates und libt somit die
tatsachliche Sachherrschaft im taglichen Geschaftsverkehr aus.

Damit ist die Altenpflegerin als Inhaberin ihres ambulanten Pflegediens-
tes zugleich Eigentiimerin nach § 872 BGB, Besitzerin nach § 854 BGB
und somit Betreiberin des elektrisch betriebenen Blutdruckmessgerates.
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Definition »Betreiber«

Der Betreiber eines Medizinprodukts ist jede natiirliche oder juristische
Person, die das Medizinprodukt besitzt und die tatsachliche Sachherr-
schaft Gber das Medizinprodukt ausiibt.

Der Betreiber von Medizinprodukten ist in vollem Umfang verantwortlich

o fir die Umsetzung der rechtlichen Vorschriften des Medizinproduktege-
setzes, der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und der Medizinpro-
dukte-Sicherheitsplanverordnung in jeder seiner Einrichtungen;

o fiir die Schaffung organisatorischer Voraussetzungen, um Medizinpro-
dukte sicher, zweckbestimmt und sachgerecht anzuwenden bzw. anwen-
den zu lassen;

o fiir die Bereitstellung sicherer Medizinprodukte.

2.3 Anwender von Medizinprodukten

Auch der Begriff »Anwender« ist bis heute weder im Medizinproduktege-
setz noch in der Medizinprodukte-Betreiberverordnung definiert. In Anbe-
tracht der Vielzahl von Aufgaben, die der Gesetzgeber dem Anwender von
Medizinprodukten im Medizinproduktegesetz und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung zuspricht, ohne festzulegen, wer denn tatsachlich
Anwender ist, fithrt dies in der taglichen Pflegepraxis nicht selten zu einer
groflen Rechtsunsicherheit.

Definition »Anwender«

In Analogie zur Begrifflichkeit der Medizingerateverordnung (MedGV)
wird als Anwender jede Person verstanden, die ein Medizinprodukt
eigenverantwortlich am Menschen anwendet, unabhangig von ihrer
Qualifikation.



Anwender von Medizinprodukten

Anwender
Pflegende, Arzte, Pflege-, Arzthelfer, Physiotherapeuten, ehrenamtli-
che Mitarbeiter, Rettungssanititer, -assistenten, Studenten, Praktikanten
und Zivildienstleistende, wenn sie Medizinprodukte eigenverantwortlich
anwenden.

Keine Anwender

All die Personen, die unter stindiger Aufsicht, z.B. im Rahmen der Ein-
weisung in die sachgerechte Handhabung eines Medizinprodukts oder der
Ausbildung, das Medizinprodukt anwenden, weil sie nicht eigenverantwort-
lich iber die Handhabung des Medizinprodukts entscheiden: z. B. Auszubil-
dende, Fachweiterbildungsteilnehmer, neue Mitarbeiter. In diesem Fall ist
die anleitende bzw. einweisende Person Anwender des Medizinprodukts.

Auszubildende in der Pflege

o Eine Auszubildende der Altenpflege wird im Rahmen ihrer Ausbildung
durch einen Altenpfleger, der zugleich ihr Praxisanleiter ist, unter des-
sen stindiger Aufsicht in die sichere, zweckbestimmte und sachgerechte
Handhabung eines Blutzuckermessgerites eingewiesen. Anwender des
Blutzuckermessgerites am Bewohner ist der Altenpfleger und nicht die
Auszubildende.

o Nach erfolgreicher und schriftlich dokumentierter Einweisung in die
sichere, zweckbestimmte und sachgerechte Handhabung benutzt eine
Auszubildende das Blutzuckermessgerit eigenverantwortlich am Bewoh-
ner. Nun ist die Schiilerin Anwender dieses Medizinprodukts und nicht
mehr der Altenpfleger, der sie zuvor eingewiesen hat. Damit liegt auch
die rechtliche Verantwortung fiir die korrekte Ausfithrung des siche-
ren, zweckbestimmten und sachgerechten Anwendens des Blutzucker-
messgerites bei der Auszubildenden und nicht beim zuvor anleitenden
Altenpfleger. Dieser ist dafiir verantwortlich, die zuvor durchgefiihrte
Einweisung der Auszubildenden in die sichere, zweckbestimmte und
sachgerechte Handhabung des Blutzuckermessgerites inhaltlich sach-
lich-fachlich richtig durchzufiihren.
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Arzt und Altenpfleger

Ein Altenpfleger und der »Hausarzt« eines Bewohners benutzen unabhén-
gig voneinander das Blutzuckermessgerit eigenverantwortlich am Bewoh-
ner. Beide sind Anwender dieses Medizinprodukts.

Hinweis

Der Anwender eines Medizinprodukts ist jede Person, die das Medizin-
produkt eigenverantwortlich am Menschen anwendet, unabhdngig von
ihrer Qualifikation.



