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Vorwort

Seit Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes (MPG) am 1. Januar 1995 ist mehr als
ein Vierteljahrhundert vergangen. In dieser Zeit konnten auf allen Ebenen des euro-
pdischen und deutschen Medizinprodukterechts viele Erfahrungen gesammelt wer-
den, insbesondere praktische Erfahrungen, um die Sicherheit fiir Bewohner*innen
und Patient*innen, Anwender und Dritte bei der Anwendung von Medizinprodukten
weiter zu erh6hen. Dennoch gibt es in der tdglichen Pflegepraxis immer noch viele
Fragen zum sicheren, zweckbestimmten und sachgerechten Umgang mit Medizin-
produkten. Hinzu kommt ein zunehmender Wunsch von vielen Seiten nach mehr Ver-
einheitlichung des europdischen Medizinprodukterechts, insbesondere der Wunsch
nach mehr Patientensicherheit, beispielsweise nach dem Skandal um die minderwer-
tigen Brustimplantate des franzdsischen Unternehmens PIP im Jahr 2010.

Diesem Wunsch hat der europdische Gesetzgeber mit Erlass der Verordnung (EU)
2017/745 iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation — MDR) sowie der Ver-
ordnung (EU) 2017/746 {iber In-Vitro-Diagnostica (In Vitro Diagnostic Devices Re-
gulation — IVDR) am 5. April 2017 Rechnung getragen, die beide am 26. Mai 2017 in
Kraft getreten sind. Dadurch wurde das europdische, insbesondere aber das deutsche
Medizinprodukterecht, auf eine vdllig neue Rechtsgrundlage gestellt: Vom MPG hin
zum MPDG!

Daher mdchte ich Thnen mit diesem Buch aufzeigen,

o was sich fiir Sie als Betreiber und Anwender von Medizinprodukten durch die neue
Rechtsgrundlage alles dndert,

o was Sie als Betreiber und Anwender von Medizinprodukten sowie als Pflegeperson
auf der neuen Rechtsgrundlage zum neuen Medizinprodukterecht bei der Anwen-
dung von Medizinprodukten zu beachten haben,

o welche Bestimmungen des neuen Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes
sowie der weiteren, neuen Rechtsverordnungen fiir Sie von Bedeutung sind.

Je mehr Sie wissen und je sicherer Sie in der Anwendung von Medizinproduk-
ten sind, umso héher werden die Qualitat lhrer pflegerischen Versorgung und

damit auch die Sicherheit von Bewohner*innen und Patient*innen. Folglich
steigt Ihre Rechtssicherheit bei der taglichen Anwendung von Medizinproduk-
ten.
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Doch neben den neuen rechtlichen Grundlagen zum europdischen und deutschen
Medizinprodukterecht liegt der Schwerpunkt dieses Buches eindeutig auf der prak-
tischen Umsetzung der neuen Rechtsgrundlagen. Es kann also von allen Mitarbei-
ter*innen aller Gesundheitseinrichtungen genutzt werden, in denen Medizinpro-
dukte angewendet werden. Hierfiir wiinsche ich IThnen viel Erfolg.

Windach am Ammersee, im November 2021 Dietmar Kirchberg LL.M.



Rechtliche Grundlagen

Nach gut einem Vierteljahrhundert Medizinprodukterecht war fiir den europdischen
Gesetzgeber die Zeit gekommen, den zuriickliegenden Entwicklungen und Erfahrun-
gen im europdischen Gesundheitswesen und insbesondere im Bereich des europdi-
schen und nationalen Medizinprodukterechts Rechnung zu tragen. So verabschiede-
te das europdische Parlament am 5. April 2017 die Verordnung (EU) 2017/745 {iber
Medizinprodukte (Medical Device Regulation — MDR) sowie die Verordnung (EU)
2017/746 iiber In-Vitro-Diagnostica (In Vitro Diagnostic Devices Regulation — IVDR).
Beide Verordnungen wurden am 5. Mai 2017 im EU-Amtsblatt bekannt gemacht und
sind am 27. Mai 2017 in Kraft getreten. In den Nationalstaaten kommen sie jedoch
erst nach einer Ubergangsfrist zur Anwendung, fiir die MDR war der Geltungsbeginn
26. Mai 2020 geplant. Auf Grund des coronabedingten Infektionsgeschehens sah
sich der europdische Gesetzgeber veranlasst, am 24. April 2020 die Verordnung (EU)
2020/561 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020 im Amts-
blatt der Europdischen Union zu ver6ffentlichen. Diese Verordnung trat am selben
Tag in Kraft und hatte zur Konsequenz, dass der Geltungsbeginn der MDR corona-
bedingt um 12 Monate vom 26. Mai 2020 auf den 26. Mai 2021 verschoben wurde. Die
IVDR soll erst am 26. Mai 2022 zur Anwendung kommen.

Einen Monat spater — am 22. Mai 2020 — verkiindete der deutsche Gesetzgeber im
Bundesgesetzblatt (BGBI. 2020 Teil I Nr. 23, S. 960 ff) das Gesetz zur Anpassung des
Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die Verordnung (EU)
2017/746 (Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz — MPEUAnpG) vom 28. April
2020, das zum 26. Mai 2020 in Kraft treten sollte. Als Kernstiick enthdlt das MPEU-
AnpGin Artikel 1 das Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betref-
fend Medizinprodukte (Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetz — MPDG), das
ebenfalls am 26. Mai 2020 in Kraft treten sollte. Das Medizinprodukterecht-Durch-
fiihrungsgesetz (MPDG) sollte zum 26. Mai 2020 das Medizinproduktegesetz (MPG)
ablésen und ersetzen.



Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation - MDR)

Info

Durch das Zweite Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen

Lage von nationaler Tragweite trat jedoch das MPEUANnpG am 26. Mai 2020
gleich wieder auRer Kraft. In der Konsequenz traten das Medizinprodukte-
gesetz (MPG) nicht zum 26. Mai 2020 auBer Kraft und das Medizinprodukte-
recht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) zum 26. Mai 2020 noch nicht in Kraft.
Diese Rechtslage galt bis zum 26. Mai 2021. Demnach ersetzt das Medizin-
produkterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) ab dem 26. Mai 2021 das
Medizinproduktegesetz (MPG).

1.1 Verordnung (EU) 2017/745 (liber Medizin-
produkte (Medical Device Regulation - MDR)

Die MDR vom 5. April 2017, in Deutschland in Kraft seit dem 26. Mai 2021, dient der
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1223/2009. Ferner hebt sie die beiden bisherigen Medizinprodukte-
Richtlinien 90/385/EWG (AIMDD) und 93/42/EWG (MDD) auf und ersetzt diese. Die
MDR muss nicht wie die vorherigen Richtlinien durch die Mitgliedsstaaten in natio-
nales Recht umgewandelt werden, die MDR gilt als Europdische Verordnung direkt
und unmittelbar und muss ab dem Geltungsbeginn 26. Mai 2021 unmittelbar umge-
setzt werden.

.

Info

Die Ziele der MDR beschreibt diese in Erwagungsgrund 2: »Ausgehend von
einem hohen Gesundheitsschutzniveau fiir Patienten und Anwender soll mit
der vorliegenden Verordnung ein reibungslos funktionierender Binnenmarkt fiir

Medizinprodukte unter Berticksichtigung der in diesem Sektor tdtigen kleinen und
mittleren Unternehmen sichergestellt werden. AufSerdem sind in dieser Verordnung
hohe Standards fiir die Qualitdt und Sicherheit von Medizinprodukten festgelegt,
durch die allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte ausgerdumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie sind untrennbar mit-
einander verbunden und absolut gleichrangig. ...«




Das Who is Who des

Medizinprodukterechts

Mit Inkrafttreten des MPDG sowie weiterer Verordnungen hat sich die Zahl mogli-
cher Beteiligter im Bereich des Medizinprodukterechts und somit die Anzahl weiterer
Definitionen deutlich erhéht. Zundchst stellt sich die Frage, welche Einrichtungen
fallen alle unter das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)? Hier hilft
ein Blick in Art. 2 MDR, der fiir die Zwecke der MDR insgesamt 71 unterschiedliche
Begriffe definiert.

2.1 Gesundheitseinrichtung

Der Begriff »Gesundheitseinrichtung« bezeichnet gemdR Art. 2 Nr. 36 MDR eine
»Organisation, deren Hauptzweck in der Versorgung oder Behandlung von Patien-
ten oder der Forderung der 6ffentlichen Gesundheit besteht«. Auch der deutsche
Gesetzgeber hat diesen Begriff normiert. So bezeichnet § 2 Abs. 4 MPBetreibV eine
Gesundheitseinrichtung als »jede Einrichtung, Stelle oder Institution, einschlief3-
lich Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen, in der Medizinprodukte durch me-
dizinisches Personal, Personen der Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte Perso-
nen berufsmagig betrieben oder angewendet werden.« Aufgrund dieser Definitionen
fallt eine Vielzahl an Einrichtungen im Gesundheitswesen unter diesen Begriff,
in denen Medizinprodukte betrieben und angewendet werden. Fiir alle diese Ge-
sundheitseinrichtungen gelten das Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz
(MPDG), die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV), die Medizinpro-
dukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV), die Verordnung
(EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation — MDR) sowie die
Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-Vitro-Diagnostica (In Vitro Diagnostic Devices
Regulation — IVDR), beispielsweise:

o Krankenhduser und Kliniken,

« Rehabilitationskliniken,

o Arztpraxen,

» ambulante Pflegedienste,
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o ambulante Intensivpflegedienste,

o stationdre Langzeitpflegeeinrichtungen,
o Pflegeheime und Seniorenzentren,

o Praxen fiir Physiotherapie,

o Praxen fiir Logopddie,

o Praxen fiir Ergotherapie.

2.2 Wirtschaftsakteur

Um alle diese Gesundheitseinrichtungen mit Medizinprodukten und Gerdtschaften
zu versorgen, bedarf es einer Vielzahl an Wirtschaftsakteuren, die im Rahmen einer
Lieferkette das Medizinprodukt vom Hersteller iiber den Handler an den Endverbrau-
cher, also die Gesundheitseinrichtung, abgeben.

So besteht ein »Wirtschaftsakteur« nach Art. 2 Nr. 35 MDR aus einem Hersteller,
einem bevollmdchtigen Vertreter, einem Importeur, einem Handler sowie aus den in
Art. 22 Abs. 1 und 3 MDR genannten Personen. Auch fiir diese Einzelakteure halt die
MDR entsprechende Definitionen parat, die ebenfalls im Folgenden vorgestellt wer-
den.

2.2.1 Hersteller

Zunachst muss ein Medizinprodukt hergestellt werden. Der europdische Gesetzgeber
definiert den Begriff »Hersteller« in Art. 2 Nr. 30 MDR wie folgt: Ein Hersteller ist eine
natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt oder als neu aufbereitet
bzw. entwickeln, herstellen oder als neu aufbereiten ldsst und dieses Produkt unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet.

2.2.2 Bevollmiachtigter

Hersteller von Gerdten, die auerhalb der Europdischen Union ansdssig sind, kén-
nen sich eines Bevollmdchtigten bedienen, um Aufgaben im Rahmen des Medizin-
produkterechts innerhalb der Europdischen Union wahrzunehmen. Diese Personen
bezeichnet der europdische Gesetzgeber als »Bevollmachtigter« oder »bevollmdch-
tigter Vertreter«, den er in Art. 2 Nr. 32 MDR folgendermafen definiert: Jede in der
Union niedergelassene natiirliche oder juristische Person, die von einem auf3erhalb
der Union ansdssigen Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen be-
stimmte Aufgaben in Erfiillung seiner aus dieser Verordnung resultierenden Ver-
pflichtung wahrzunehmen, und die diesen Auftrag angenommen hat.



Welche Gerate fallen unter

das Medizinprodukterecht-
Durchfithrungsgesetz
(MPDG)?

»Medizinprodukte im Wert von rund 210 Milliarden EUR werden jdhrlich auf dem Welt-
markt umgesetzt. Deutschland ist dabei zurzeit der drittgroSte Markt mit einem Umsatz
von 22 Milliarden EUR. 1200 Herstellerfirmen (vom GroBkonzern bis zum Orthopddie-
meister) mit 210.000 Beschdftigten stellen in Deutschland Medizinprodukte her bzw.
bringen solche in den Verkehr. Dabei reicht die Bandbreite vom Verbandmaterial bis zum
Herzschrittmacher, vom Zahnersatz bis zu In-Vitro-Diagnostika und vom chirurgischen
Instrument bis zum High-Tech MRT. Juristisch wurde der Begriff Medizinprodukt erst 1994
im Zuge einer EU-Harmonisierung definiert. Seitdem kénnen Hersteller ihre Waren un-
eingeschrdnkt im gesamten europdischen Wirtschaftsraum vertreiben. Allerdings miissen
sie ihre Unternehmen sowie die Produkte in erheblich stdrkerem MafBe als bisher eigenver-
antwortlich priifen, bewerten und zertifizieren lassen.«*

Vor diesem Hintergrund miissen wir zundchst kldren, was genau unter einem Medi-
zinprodukt zu verstehen ist. Dabei ist der Begriff des Medizinprodukts sehr weit ge-
fasst und als Oberbegriff fiir eine Vielzahl unterschiedlichster Produkte zu verstehen.

3.1 Definition »Medizinprodukt«

Gemadf Art. 2 Nr. 1 MDR bezeichnet ein Medizinprodukt ein Instrument, einen Appa-

rat, ein Gerdt, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen an-

deren Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und allein

oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen

Zwecke erfiillen soll:

« Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

« Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

5 http:/mp-recht.de/~/medizinprodukte.php
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6 So betreiben und wenden
Sie Medizinprodukte
sicher, zweckbestimmt und
sachgerecht an

Nach § 2 Abs. 1Satz 1ist das MPDG anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich
der Verordnung (EU) 2017/745, d. h. auf Produkte der MDR. Damit verweist der Ge-
setzgeber auf Art. 1 MDR, der § 2 MPG sehr dhnlich ist. Laut § 2 Abs. 1Satz 2 MPDG gilt,
dass fiir In-Vitro-Diagnostika bis einschlief}lich 25. Mai 2022 das Medizinprodukte-
gesetz in der bis einschlieflich 25. Mai 2021 geltenden Fassung anzuwenden ist. Nach
§ 2 Abs. 2 MPDG gilt dieses Gesetz auch fiir das Anwenden, Betreiben und Instand-
halten von Produkten, die nicht als Medizinprodukte in Verkehr gebracht wurden,
aber mit der Zweckbestimmung eines Medizinproduktes im Sinne der Anlagen 1und 2
der Medizinprodukte-Betreiberverordnung angewendet werden. Diese Bestimmung
findet ihre Entsprechung in § 2 Abs. 2 MPG.

Info

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) gilt gemaB § 1

Abs. 1 flr das Betreiben und Anwenden von Produkten nach § 1 Nr. 1 MPDG
(» Kap. 3.1) einschlieBlich der damit zusammenhingenden Tatigkeiten.

Diese Tatigkeiten umfassen nach & 2 Abs. 1 MPBetreibV insbesondere das

Errichten, das Bereithalten, die Instandhaltung, die Aufbereitung sowie die
sicherheits- und messtechnischen Kontrollen. Den Begriff »Betreiber« habe
ich in Kapitel 2.3 erklart (» Kap. 2.3).

»Anwenden« bedeutet ganz konkretes, eigenverantwortliches AnschlieBen
oder Benutzen des Medizinprodukts entsprechend seiner vom Hersteller
vorgegebenen Zweckbestimmung durch den Anwender am Menschen. Den
Begriff »Anwender« habe ich in Kapitel 2.4 erklart (» Kap. 2.4).




Einweisung in die sichere,

zweckbestimmte und
sachgerechte Handhabung
von Medizinprodukten

Ist eine Einweisung in die sichere, zweckbestimmte und sachgerechte Handhabung
von Medizinprodukten tatsdchlich notwendig? Auf jeden Fall! Was nutzt das sicherste
Medizinprodukt, wenn Sie als Anwender in der Handhabung dieses Gerdtes unge-
{ibt und unkundig sind? Ohne eine qualifizierte Einweisung in die sichere, zweck-
bestimmte und sachgerechte Handhabung eines Medizinprodukts wird das Ziel des
MPDG und der anderen Rechtsgrundlagen, ndmlich den Schutz fiir Bewohner*innen,
Patient*innen, Beschaftigte, Anwender und Dritte zu gewahrleisten, nicht erreicht.

7.1 Diese Medizinprodukte brauchen eine
Einweisung

Erstaunlicherweise war die verpflichtende Einweisung des Anwenders in die sichere,

zweckbestimmte und sachgerechte Handhabung von Medizinprodukten gesetzlich

vorgeschrieben vom Inkrafttreten des MPG am 1. Januar 1995 bzw. der Medizinpro-

dukte-Betreiber-Verordnung (MPBetreibV) am 1. Januar 2002 bis zum 31. Dezember

2016 nur fiir

e Medizinprodukte nach § 2 Nr. 1 und 3 MedGV, die nach den Bestimmungen der
MedGV in Verkehr gebracht wurden (sog. »Altgerdte« ohne CE-Kennzeichnung)
und fiir

o nicht implantierbare aktive Medizinprodukte, die der Anlage 1 zugeordnet und
nach den Bestimmungen des MPG bzw. der entsprechenden EU-Verordnungen in
Verkehr gebracht worden sind (sog. »Anlage-1-Gerdte« mit CE-Kennzeichnung).

Erst durch die Zweite Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vor-
schriften vom 27. September 2016 wurde die Einweisung des Anwenders in die
sichere, zweckbestimmte und sachgerechte Handhabung eines Medizinproduktes in
§ 4 Abs. 3 MPBetreibV zum 1. Januar 2017 grundsatzlich fiir alle Medizinprodukte ge-
setzlich verpflichtend vorgeschrieben: § 4 Abs. 3 Satz 1 MPBetreibV schreibt vor, dass
eine Einweisung in die ordnungsgemadRe Handhabung des Medizinprodukts erfor-



»Vom Betreiber beauftragte

Person« oder MPDG-
oder Geritebeauftragter?

Mittlerweile gibt es im Bereich des Medizinprodukterechts eine Vielzahl an Personen,

Funktionen und Aufgaben, die leicht verwirren und die es einer Person schwer ma-

chen kénnen, den Uberblick zu behalten. Hierzu gehdren beispielsweise:

o Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit nach § 6 MPBetreibV in Anlehnung an
den Sicherheitsbeauftragten nach § 22 SGB VII (Institution),

o Bevollmdchtigter nach Art. 11 MDR,

o die »vom Betreiber beauftragte Person« nach § 10 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV
(Institution),

o eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt nach
§ 10 Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV,

o Medizinprodukteberater nach § 83 MPDG (Hersteller),

o MPDG- oder Gerdtebeauftragter (Institution),

o Verantwortliche Person nach Art. 15 MDR (Hersteller).

Hiervon kommen in den Gesundheitseinrichtungen folgende Personen unmittelbar

zum Einsatz:

o Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit nach § 6 MPBetreibV in Anlehnung an
den Sicherheitsbeauftragten nach § 22 SGB VII (Institution),

o Die »vom Betreiber beauftragte Person« nach § 10 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV
(Institution),

o MPDG- oder Gerdtebeauftragter (Institution).

Den Beauftragten fiir Medizinproduktesicherheit nach § 6 MPBetreibV in Anleh-
nung an den Sicherheitsbeauftragten nach § 22 SGB VII beschreibe und erkldre ich
in Kap. 11. Verbleiben fiir dieses Kapitel die »vom Betreiber beauftragte Person« nach
§ 10 Abs. 1 Nr. 2 MPBetreibV und der »MPDG- oder Gerdtebeauftragte«.



Das miissen Sie zu

patienteneigenen Medizin-
produkten wissen

Nach 8 1 Abs. 2 Nr. 3 MPBetreibV gilt die Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) nicht fiir Medizinprodukte, die in ausschliellich eigener Verantwortung
fiir personliche Zwecke erworben und angewendet werden. Mit dieser Regelung tragt
der deutsche Gesetzgeber der Entwicklung Rechnung, dass immer mehr Menschen
sich eigenstdndig Medizinprodukte zum privaten Gebrauch kaufen. Hierzu fiihrt
er in der Begriindung der »Zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukte-
rechtlicher Vorschriften« aus: »Anders als friiher ist es heute iiblich, dass Medizin-
produkte auch ohne drztliche Veranlassung gekauft und durch den Patienten an sich
selbst oder an Familienangehorigen angewendet werden (z. B. Blutdruckmessgerdte,
Fieberthermometer). Da dieser hochstpersdnliche Bereich staatlicher Kontrolle ent-
zogen sein soll, gilt dort die MPBetreibV ebenfalls nicht.«" D. h. solange der Patient
oder dessen Angehdriger das Medizinprodukt privat in der eigenen hduslichen Um-
gebung oder im sonstigen privaten Umfeld zuhause nutzt und anwendet, muss er
die Bestimmungen der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) nicht
beachten. In diesem Fall ist der Patient zugleich Eigentlimer und Anwender seines
eigenen Medizinprodukts.

Kommt jedoch beispielsweise ein Mitarbeiter eines ambulanten Pflegedienstes zum
Patienten nach Hause, also in dessen eigene Hauslichkeit, um ihn dort pflegerisch
zu versorgen und der Mitarbeiter des ambulanten Pflegedienstes nutzt hierbei das
vom Patienten fiir seine privaten Zwecke gekaufte Medizinprodukt, z. B. dessen Blut-
druckmessgerdt, gilt dieser Mitarbeiter des ambulanten Pflegedienstes als Anwender
des patienteneigenen Medizinprodukts Blutdruckmessgerat (> Kap. 2.4) und es miis-
sen ab sofort alle Bestimmungen der MDR, des MPDG, der MPBetreibV, der MPAMIV
und sonstiger Rechtsvorschriften zum Betreiben und Anwenden von Medizinproduk-
ten beachtet werden.

3 Begriindung der »Zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften« vom
4. August 2016, S. 32



So verhalten Sie sich nach

einem Zwischenfall mit
einem Medizinprodukt

Nach § 3 Satz 1 Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung
(MPAMIV) (»Kap.1.7) sind Betreiber oder Anwender, die Produkte beruflich oder
gewerblich betreiben oder anwenden, verpflichtet, dabei aufgetretene mutmafilich
schwerwiegende Vorkommnisse unverziiglich der zustdndigen Bundesoberbehor-
de, also dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Bonn
(» Kap. 2.7), zu melden. Zu dieser unverziiglichen Meldung an das BfArM sind eben-
falls Arzte und Zahnirzte verpflichtet, denen in Ausiibung ihrer beruflichen Titigkeit
mutmafliche schwerwiegende Vorkommnisse bekannt werden, § 3 Satz 2 MPAMIV.

Da Betreiber oder Anwender ein mutmafllich schwerwiegendes Vorkommnis melden
miissen, sollte eine Doppelmeldung mdglichst vermieden werden. Demzufolge darf/
muss jede Gesundheitseinrichtung selber entscheiden, wie sie die Meldung von Vor-
kommnissen an das BfArM organisiert. Unabhdngig davon, wer melden muss, gilt:
Ein mutmaglich schwerwiegendes Vorkommnis muss auch tatsdchlich gemeldet
werden.

Mogliches arbeitsrechtliches Problem

Was passiert, wenn der Einrichtungstrdger als Betreiber einen eingetretenen Sach-
verhalt anders beurteilt als der Anwender und versucht, die Meldung eines mutmaf-
lich schwerwiegenden Vorkommnisses durch seinen Mitarbeiter zu verhindern?

Was passiert, wenn der Anwender seiner Meldepflicht nachgekommen ist, ohne sei-
nen Arbeitgeber iiber ein mutmafglich schwerwiegendes Vorkommnis zu informieren
und dieser eine Eingangsbestatigung des BfArM iiber dieses Vorkommnis erhdlt, iiber
das sein Mitarbeiter ihn nicht unterrichtet hat?

In diesem Fall ist der Einrichtungstrager gefordert, im Rahmen seiner Organisa-
tionsverantwortung eine klare, eindeutige und unmissverstdandliche Regelung dieses
Meldeverfahrens innerhalb seiner Gesundheitseinrichtung zu organisieren. Kommt
der Einrichtungstrdger dieser Verpflichtung nicht nach, ist das Pflegemanagement



11  Der Beauftragte fiir

Medizinproduktesicherheit
nach § 6 MPBetreibV

Mit der zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschrif-
ten vom 27. September 2016 wurde zum 1. Januar 2017 erstmalig in § 6 MPBetreibV
der »Beauftragte fiir Medizinproduktesicherheit« etabliert. Zur Begriindung fiir
diese zusdtzliche Aufgabe fiihrt der deutsche Gesetzgeber in seiner Begriindung der
»Zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften« aus:
»Da sich die Funktion des Sicherheitsbeauftragten beim Hersteller grundsatzlich be-
wadhrt hat, soll eine vergleichbare Funktion eines zentralen Ansprechpartners auch
in Gesundheitseinrichtungen etabliert werden. Fiir diese Funktion ist nach vorlie-
genden Erkenntnissen in der Regel kein zusdtzliches Personal in den Einrichtungen
erforderlich, da die Verpflichtungen, die sich fiir Betreiber und Anwender aus den
nationalen Medizinprodukteverordnungen ergebenden, schon heute bestehen. Im
Kern geht es lediglich darum, diese Aufgaben auf eine Person zu biindeln. Dies ist
aus Griinden der Verbesserung der Patientensicherheit dringend erforderlich, da es
z. B. immer wieder vorgekommen ist, dass wichtige Meldungen zur Sicherheit von
Medizinprodukten zu spat innerhalb der Gesundheitseinrichtung bei der betroffenen
Stelle angekommen sind und so z. T. erforderliche MaSnahmen nicht rechtzeitig er-
griffen werden konnten. Ein anderer Grund fiir die Schaffung eines Sicherheitsbeauf-
tragten ist auch, dass klare Zustdandigkeiten innerhalb der Gesundheitseinrichtungen
nicht immer vorhanden waren. Um diese Ablaufe kiinftig zu optimieren, sollen die
dem Betreiber und den Anwendern obliegenden Melde- und Mitwirkungspflichten in
einer zentralen Funktion gebiindelt werden.«

Mit dem Beauftragten fir Medizinproduktesicherheit soll also die Verantwort-

lichkeit innerhalb einer Gesundheitseinrichtung bei Fragen zur Bewohner- und
Patientensicherheit eindeutig geregelt und ein klar erkennbarer und identifi-
zierbarer Absprechpartner bei Fragen der Patientensicherheit benannt werden.




12 Auf einen Blick:

Die Dokumentation im
Medizinprodukterecht

»Was man schwarz auf weif3 besitzt, kann man getrost nach Hause tragen.« wusste
schon Johann Wolfgang von Goethe, als er diesen Satz in Faust, der Tragddie ers-
ter Teil, den Schiiler im Studierzimmer des Dr. Faust zu Mephistopheles sagen lief3.
Schriftliche Abmachungen sind keine Erfindung der Neuzeit, sondern uralt. Wann
genau die Menschheit begann, Vertrdge auch schriftlich niederzulegen, liegt wohl
noch im Dunkel der Geschichte. Sicher ist, dass auch im Rahmen des Medizinproduk-
terechts eine Fiille an Aufgaben der Dokumentation zu erledigen sind. Fiir Betreiber
und Anwender von Medizinprodukten gehdren hierzu folgende Dokumentationsauf-
gaben, die ich Thnen im Folgenden nennen mdchte.

12.1 Bestandsverzeichnis

§ 13 Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV verpflichtet den Betreiber zum Anlegen und Fiihren
eines Bestandsverzeichnisses (> Kap. 5) fiir alle aktiven nichtimplantierbaren Medi-
zinprodukte der jeweiligen Betriebsstdtte.

Gemadf § 13 Abs. 2 MPBetreibV sind in das Bestandsverzeichnis folgende Angaben fiir

jedes einzelne aktive nichtimplantierbare Medizinprodukt einzutragen:

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

2. Name oder Firma und die Anschrift des Herstellers oder des Bevollmachtigten
oder, sofern der Hersteller keinen Unternehmenssitz in der Europdischen Union
und keinen Bevollmdchtigten beauftragt hat, des Importeuers.

3. die der CE-Kennzeichnung hinzugefiigte Kennnummer der Benannten Stelle, so-
weit dies nach den Vorschriften des Medizinproduktegesetzes in der bis einschlie3-
lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung oder nach der Verordnung (EU) 2017/745 an-
gegeben ist,

4. soweit vorhanden, betriebliche Identifikationsnummer,



13 Der Medizinprodukteberater

nach § 83 MPDG

Der Medizinprodukteberater nach § 83 MPDG entspricht dem fritheren Medizinpro-
dukteberater nach § 31 MPG. Als Vorbild fiir diese Funktion dient dem deutschen Ge-
setzgeber der Pharmaberater gemadf} § 75 Arzneimittelgesetz (AMG). In aller Regel ist
diese Person beim Hersteller von Medizinprodukten angesiedelt.

13.1 Definition Medizinprodukteberater

Medizinprodukteberater gemaf3 § 83 Abs. 1 Satz 1 MPDG darf sich nennen, wer be-
rufsmdgig Fachkreise fachlich informiert oder in die sachgerechte Handhabung der
Medizinprodukte einweist.

Fachkreise sind in § 3 Nr. 2 MPDG definiert: Hierbei handelt es sich um Angehorige
der Heilberufe, Angehorige des Heilgewerbes oder Angehorige von Einrichtungen,
die der Gesundheit dienen, sowie sonstige Personen, die Medizinprodukte herstellen,
priifen, in der Ausiibung ihres Berufs in den Verkehr bringen, implantieren, in Betrieb
nehmen, betreiben oder anwenden.

13.2 AQualifikation des Medizinprodukteberaters

Fiir die Tétigkeit als Medizinprodukteberater schreibt § 83 Abs. 1 Satz 1 MPDG folgen-

de Qualifikation vor: Eine Tatigkeit als Medizinproduktberater darf nur ausiiben, wer

gemads § 83 Abs. 1Satz 1 MPDG die

» fiir die jeweiligen Medizinprodukte erforderliche Sachkenntnis und Erfahrung fiir
die Information und, soweit erforderlich,

o fiir die Einweisung in die Handhabung der jeweiligen Medizinprodukte besitzt.

o Dies gilt auch fiir die fernmiindliche Information.



14 Exkurs: Elektrisch betriebene

Kranken- und Pflegebetten

Elektrisch betriebene Kranken- und Pflegebetten kommen in vielen Gesundheitsein-
richtungen tdglich ganz selbstverstandlich zum Einsatz. Dabei haben sie in den letz-
ten Jahren eine enorme, insbesondere eine enorme technische, Weiterentwicklung
durchlaufen. Und das nicht erst seit dem Skandal um die sog. »Brennenden Pflege-
betten« zu Beginn dieses Jahrtausends. Mittlerweile haben sich elektrisch betriebene
Kranken- und Pflegebetten zu hochkomplexen Medizinprodukten entwickelt, er-
kennbar beispielsweise an Gebrauchsanweisungen mit einem Umfang von iiber 100
Seiten.

Elektrisch betriebene Kranken- und Pflegebetten

Elektrisch betriebene Kranken- und Pflegebetten sind gemaR der Definitionen
nach Art. 2 Nr. 1 MDR und § 3 Nr. 1 MPDG Medizinprodukte bzw. Produkte.
Hierbei handelt es sich um aktive nichtimplantierbare Medizinprodukte ohne
Messfunktion der Risikoklasse |, die weder der Anlage 1 noch der Anlage 2
zugeordnet sind. Damit fallen sie vollumfanglich unter die Bestimmungen der
MDR, des MPDG, der MPBetreibV sowie der MPAMIV.

Dariiber hinaus gelten Kranken- und Pflegebetten als ortsveranderliche elektrische
Gerdte, wodurch auf sie die DGUV V3 (ehemals BGV A3) Anwendung findet. Ferner
schreibt der deutsche Gesetzgeber fiir Kranken- und Pflegebetten als elektrische Be-
triebsmittel wiederkehrende Priifungen nach DIN EN 62353 (VDE 0751-1) vor. Durch
diese zusdtzlichen Priifungen sollen Gefdhrdungen von Patient*innen, Bewoh-
ner*innen, Anwendern und Dritten beispielsweise durch technische Mangel, Ver-
schlief oder unsachgemafle Anwendung vermieden und die Sicherheit dieser Gruppen
durch ein sicheres, zweckbestimmtes und sachgerechtes Betreiben und Anwenden
des Medizinprodukts Kranken- und Pflegebett erreicht und sichergestellt werden.
Grundsdtzlich ist der Betreiber des Medizinprodukts Kranken- und Pflegebett dafiir



15 Exkurs: Fixiergurte und

Bettgitter

Sowohl Bettgitter als auch Fixiergurte werden seit Jahrzehnten in vielen Gesundheits-
einrichtungen eingesetzt, insbesondere bei alten und pflegebediirftigen Menschen
mit erh6htem Sturzrisiko, motorischer Unruhe, agitiertem oder herausforderndem
Verhalten, Hin- oder Weglauftendenz sowie bei mdéglicher Selbstgefdhrdungs- und
Suizidgefahr. Diese Mafinahmen stellen einen schwerwiegenden Eingriff in die
Grundrechte der betroffenen Menschen dar, insbesondere dann, wenn sie gegen de-
ren Willen und/oder ohne rechtliche Genehmigung erfolgen.

Diese Maflnahmen werden daher juristisch korrekt als »Freiheitsentziehende Maf3-

nahmen (FEM)« bezeichnet. Klar ist, sie stellen nur das allerletzte Mittel der Wahl

dar. Sie diirfen nur eingesetzt werden, wenn ihr potenzieller Nutzen groger ist als ein
moglicher Schaden. Neben einer sorgfiltigen Rechtsgiiterabwdgung zwischen dem

Selbstbestimmungsrecht der Betroffenen, das immer héher wiegt, und der Sorgfalts-

bzw. Aufsichtspflicht der Gesundheitseinrichtungen miissen vor ihrem Einsatz im-

mer mogliche Alternativen zum Einsatz kommen. Der Einsatz freiheitsentziehender

Mafnahmen hat sich ausschlie8lich am Selbstbestimmungsrecht der Betroffenen zu

orientieren. Der hdufig vorgeschobene »Schutzgedanke« spielt hier zundchst keine

Rolle. Die an dieser Stelle hdufig zuhdrende Aussage, das Anbringen geteilter Bettgit-

ter stelle keine freiheitsentziehende Mafnahme dar, ist unvollstdandig, undifferen-

ziert und nicht korrekt:

o Hindert gerade das geteilte Bettgitter einen Betroffenen daran, sein Bett zu ver-
lassen, stellt das Anbringen eines geteilten Bettgitters sehr wohl eine freiheitsent-
ziehende MafSnahme dar. Vorausgesetzt, der Betroffene ist grundsatzlich dazu in
der Lage, sein Bett zu verlassen.

« Nur wenn ein Betroffener trotz geteilten Bettgitters sein Bett verlassen kann, stellt
das Anbringen des geteilten Bettgitters keine freiheitsentziehende Manahme dar.

»Grundsdtzlich ist die Evidenzlage zum Thema freiheitsentziehende MaBnahmen eindeu-
tig: Es ist nicht belegt, dass freiheitsentziehende MafBnahmen vor Verletzungen schiitzen. Sie
haben (...) zahlreiche negative gesundheitliche Begleiterscheinungen. Nebenwirkungen wie



Exkurs: COVID-19 und

Schutzmasken — Medizin-
produkt oder personliche
Schutzausriistung?

Seit Anbeginn der Coronapandemie haben Schutzmasken einen hohen Stellenwert
bekommen, zurecht. Sind Schutzmasken aber Medizinprodukt und fallen sie somit
unter die Bestimmungen des Medizinprodukterechts oder sind sie eher personliche

Schutzausriistung? Dann fielen sie nicht unter das Medizinprodukterecht. Hier hilft

wieder der Blick in die Definition des Begriffs »Medizinprodukt« (» Kap. 3.1). Gemaf}

Art. 2 Nr. 1 MDR wird ein Medizinprodukt bezeichnet als ein Instrument, ein Apparat,

ein Gerdt, eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen

Gegenstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und allein oder in

Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke

erfiillen soll:

« Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

« Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

o Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen
oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

» Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Korpers, auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden stammenden
Proben und dessen bestimmungsgemafRe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch meta-
bolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt
werden kann.

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:

o Produkte zur Empfangnisverhiitung oder -férderung,

o Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in
Artikel 1 Absatz 4 genannten Produkte und der in Absatz 1 dieses Spiegelstrichs
genannten Produkte bestimmt sind.



17  Exkurs: Digitale Gesund-

heitsanwendungen (DiGAs)

Die Nutzung von Softwareanwendungen beispielsweise auf Mobiltelefonen, Tablets
und/oder PCs, sog. »Apps«, ist heute absolut selbstverstdandlich. Demzufolge werden
seit Jahren ebenso selbstverstandlich viele solcher sog. »Medical Apps« fiir die Be-
reiche Gesundheit und Wellness entwickelt, auf den Markt gebracht, heruntergeladen
und natiirlich angewendet. Diese berechnen z. B. ihre Fitness, zdhlen ihre Schritte
pro Zeiteinheit und Entfernung oder zdhlen ihre pro Mahlzeit zu sich genommenen
Kalorien.

Wo aber liegt die Grenze zwischen einer Wellness- bzw. Gesundheits-App. und einem
Medizinprodukt? Woran konnen Entwickler, Hersteller oder Sie als Anwender solcher
Apps. erkennen, ob Thre App. dem Geltungsbereich des Medizinprodukterechts, soll
heiflen den Bestimmungen der MDR, des MDPG, der MPBtreibV der MPAMIV sowie
weiteren Rechtsgrundlagen unterliegt? Und wenn ja, was miissen Sie in diesem Fall
ganz konkret tun?

Dabei sind diese Apps doch ganz niitzlich und wollen eigentlich nur Gutes bewirken:

« Sie helfen méglicherweise bei der Erkennung oder gar Behandlung von
Krankheiten.

» Sie unterstiitzen uns auf dem Weg zu einer selbstbestimmten gesundheits-
forderlichen Lebensfiihrung und

» Sie sind somit »digitale Helfer« in der Hand kranker und/oder pflegebediirftiger
Menschen.



18 Exkurs: Besondere

Kennzeichnungen

Die »Verordnung (EU) 2017/745 {iber Medizinprodukte (Medical Device Regulation
— MDR)« verpflichtet in Anhang I »Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen, Kapitel ITI »Anforderungen an die mit dem Produkt gelieferten Informa-
tion«, Nr. 23.2 Hersteller, »Angaben auf der Kennzeichnung« ihrer Produkte anzu-
bringen. Welche Angaben der Hersteller anzubringen hat, beschreibt sehr ausfiihrlich
das Kapitel 23.2 »Angaben auf der Kennzeichnung«. Dort sind insgesamt 19 Angaben
benannt, die Hersteller im Hinblick auf die Kennzeichnung ihrer Produkte zu beach-
ten haben, beispielsweise:

Name oder Handelsname des Produkts, Nr. 23.2 lit. a)

Alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt, dem Packungsinhalt sowie der Zweckbestimmung
eines Produkts, sofern diese fiir den Anwender nicht offensichtlich ist, handelt,
Nr. 23.21it. b)

Die Losnummer oder die Seriennummer des Produkts nach dem Wort »LOSNUM-
MER« oder »SERIENNUMMER« oder gegebenenfalls einem gleichwertigen Sym-
bol, Nr. 23.2lit. g)

Eine eindeutige Angabe der Frist, innerhalb der das Produkt sicher verwendet oder
implantiert werden kann, die mindestens das Jahr und den Monat umfasst, sofern
dies zweckdienlich ist, Nr. 23.2 lit. i)

Gegebenenfalls einen Hinweis auf besondere Lagerungs- und/oder Handhabungs-
bedingungen, Nr. 23.2 lit. k)

Wird das Produkt steril geliefert, einen Hinweis auf den sterilen Zustand und das
Sterilisationsverfahren, Nr. 23.2 lit. 1)

Ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf diesen
Sachverhalt. Der Hinweis des Herstellers auf den einmaligen Gebrauch muss in der
gesamten Union einheitlich sein, Nr. 23.2 1it. n)

Bei einer Sonderanfertigung die Aufschrift »Sonderanfertigung«, Nr. 23.2 lit. p)
Bei aktiven implantierbaren Produkten die Seriennummer und bei anderen im-
plantierbaren Produkten die Seriennummer oder die Losnummer, Nr. 23.2 lit. s)



19 Medizinprodukte und

Haftungsfragen

Da durch den Einsatz von Medizinprodukten neben all ihrem Nutzen immer auch
eine mogliche Gefahrdung fiir Bewohner*innen, Patient*innen, Anwender und Drit-
te ausgehen kann, stellt sich verstdndlicherweise die Frage, wer in einem solchen
Fall die Verantwortung hierfiir iibernehmen muss. Der Betreiber, der Anwender oder
sogar beide gemeinsam?

Grundsatzlich sind hier zu unterscheiden:
o Zivilrechtliche Haftung
o Strafrechtliche Haftung

19.1 Zivilrechtliche Haftung

Im Zivilrecht geht es, anders als im Strafrecht, nicht um Bestrafung, sondern um die
Wiedergutmachung eines erlittenen Schadens in Form von Geld (Schadensersatz) und
ggf. um den Anspruch auf Schmerzensgeld auf Grundlage einer ursdchlich, schuldhaft
und rechtswidrig begangenen Handlung oder Unterlassung. Weder das Medizinpro-
dukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) noch das frithere Medizinproduktegesetz
MPG) noch die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) noch die Me-
dizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung (MPAMIV) enthalten
spezielle Regelungen zur zivilrechtlichen Haftung von Betreibern und Anwendern
von Medizinprodukten. Daher gelten auch hier die allgemeinen Regeln zivilrecht-
licher Haftung:

o Haftung aus Vertrag und

o Haftung aus unerlaubter Handlung (deliktische Haftung).
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Anhang

Anhang 1: Muster Medizinproduktebuch § 12 MPBetreibV

Medizinproduktebuch

nach § 12 MPBetreibV fiir in den Anlagen 1 und 2 aufgefiihrte Medizinprodukte

(Ein Medizinproduktebuch ist nicht zu fiihren fiir elektronische Fieberthermometer als Kompaktthermometer und Blutdruckgera-
te mit Quecksilber- oder Aneroidmanometer zur nichtinvasiven Messung, § 12 Abs. 1 Satz 2 MPBetreibV.)

Diese Basisversion erfiillt die Mindestanforderungen des § 12 MPBetreibV an das
Medizinproduktebuch

Betreiber des Medizinproduktes

1. Identifikation des Medizinproduktes

Bezeichnung des Medizinproduktes

Ident-Nr.

Medizinprodukteart

Modell

Seriennummer

CE-Kennnummer

DIMDI-Nomenklatur

Anlage 2 MPBetreibV

Frist STK Monate
Frist MTK Monate
Medizinprodukt

Anlage 1 MPBetreibV 8




Register

Anlage-1-Gerdte 63 CE-Kennzeichnung 74

Anlage 2-Gerdte 69 Community-Maske 172

Anlage 3-Gerdte 71 COVID-19 171
Anti-Dekubitus-Matratze

— Verordnung 131 Deutsche Institut fiir Medizinische
Anwender 35, 45, 81 Dokumentation und Information 47
— Ausbildung 92 Deutsche Medizinprodukte-

— Erfahrung 92 informations- und Datenbank-

— Holpflicht 99 system 49

— Kenntnis 92 Dienstweg 142

— Qualifikation 92 DiGAs 179

— Verantwortung 98 Digitale Gesundheitsanwendungen 179
Arzneimittel 53 — BfArM 182

Aufzeichnungen DIMDI 47

— personliche 139 DMIDS 49

AuRerungen Dokumentation

— schriftliche 139 — Kopien 139

Auszubildende 45
Einmalprodukt 73

Beauftragte/r fiir Medizinprodukte- Einweisung 101, 149
sicherheit 143,153 — Dokumentation 103,109,113

— Aufgaben 145 — Durchfithrung 111

— Qualifikation 145 — Inhalt und Umfang 110

Berufshaftpflichtversicherung 142 Einweisungspflicht 101

Berufsrechtschutzversicherung 142 EUDAMED 48

Beschuldigter 140

Bestandsverzeichnis 82, 147 Fahrldssigkeit 198

— Angaben 83 FFP1Masken 176

— Form 82 FFP2 Masken 176

Betreiber 35, 42,90,92,134 FFP3 Masken 176

— Verantwortung 104 Fixiergurte 163

Bettgitter 163 Funktionssicherheit 87

Bevollmdchtigter 40

Beweismittel Gebrauchsanweisung 89, 151

— Sicherstellung 138 Gerdtebeauftragter 124

BfArM 36, 47 Geratekombinationen 86

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Gerdtepass 123,154
Medizinprodukte 36 Gesichtsvisier 177

Gesundheitseinrichtung 39, 144



Haftpflichtversicherung

— Information 138

Haftung

— aus unerlaubter Handlung 198

— aus Vertrag 191

— deliktische 198

— strafrechtliche 202

— zivilrechtliche 190

Handler 41

Heimbeatmungsgerat 134

Hersteller 40

HILFE 138

Hinweis auf besondere Lagerungs- und/
oder Handhabungsbedingungen 185

Importeur 41

Informationen

— sicherheitsbezogene 89

Instandhaltungshinweise 90

In Vitro Diagnostic Devices
Regulation 18

IVDR 18

— Anhdnge 19

— Kapitel 19

— Teile 19

Kennzeichnungen

— besondere 185

KN95/N95 Masken 176
Kontrolle

— messtechnische 90,151

— sicherheitstechnische 91,151
Kranken- und Pflegebett

— elektrisch betriebenes 157

Laie 46

Leitlinie zur Einweisung in aktive
Medizinprodukte 114

Losnummer 185

MAM 114
MDR 15
— Anhdnge 17
— Kapitel 17

— Teile 16

Register 239

Medical Device Regulation 15

Medizinische Gesichtsmaske 174

Medizinprodukt 51

— aktives 61

— Anlage 1 MPBetreibV 103

— Anwendungsmoglichkeiten 54

— Anwendungsverbot 93

— betreiben 84

— Einteilung 61

— Einweisung 100

— Ersatzteil 72

— Gebrauchsanweisung 55

— Haftungsfragen 190

— Kennzeichnung 55

— Klassifizierung 57

— Leistung 57

— Maingel 93

— Mangel, Strafrecht 94

— nach MedGV 77, 98,102

— nichtaktives 61

— patienteneigenes 128,131

— Zubehér 72

— Zweckbestimmung 54

— Zwischenfall 135

Medizinprodukte

— Geradteklassifizierungsregeln 58

Medizinprodukte-Anwendermelde- und
Informationsverordnung 31

Medizinprodukteberater

— Aufgaben 156

— Definition 155

— Qualifikation 155

Medizinprodukteberater nach
§ 83 MPDG 155

Medizinprodukte-
Betreiberverordnung 26

Medizinproduktebuch 79,148

— Angaben 80

— Aufbewahrungsfrist 81

Medizinproduktebuchs

— Form 79

Medizinprodukte der Anlage 3 152

Medizinprodukte-
EU-Anpassungsgesetz 20
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Medizinprodukte- Pflegebett
EU-Anpassungsverordnung 24 — Verordnung 130

Medizinprodukterecht 39 Pflegehelfer*innen 93

— Dokumentation 147 Produkt

Medizinprodukterecht- — fiir den einmaligen Gebrauch 185
Durchfiihrungsgesetz 22 — gefélschtes 73

Meldung — implantierbares 73

— von mutmaglich schwerwiegenden - invasives 73
Vorkommnissen 154 — Sonderanfertigung 74

MPAMIV 31 — steriles 185

— Geltungsbereich 32 Produktkennung

— Gliederung 32 — einmalige 76

MPBetreibV 26

— Geltungsbereich 27 Rechtsanwalt 140

— Gliederung 30

— Ziele 29 Schaden

MPDG 22 — Beweislast 200

— Gerdte 51 Schneeballsystem 111

— Kapitel 22 Schuldeingestandnis 138

MPDG-Beauftragter 124 Schutzmasken 171

MPDG- oder Seriennummer 185
Gerdtebeauftragte/r 124,154 Single Registration Number 41

MPEUAnpG 20 Sonderanfertigung 185

— Artikel 21 SRN 41

MPEUANnpV 24 Standalone-Software 182

— Artikel 25

Miinchner Arbeitskreis Medizin- UDI 77
produkteschulung 114 UDI-DI 77

Mund-Nasen-Bedeckung 172 UDI-PI 77

Unique Device Identifier 76
Name oder Handelsname 185

Normen Vorkommnis 32,135
— strafrechtliche 202 — meldepflichtiges 34
— mutmaflich schwerwiegendes 137
Ordnungswidrigkeit 106, 202 — schwerwiegendes 33,136
Partikelfiltrierende Halbmaske 175 Wirtschaftsakteur 40
Patienten- oder Bewohnerunterlagen
— Herausgabe 141 Zeuge 140
Person Zivilcourage 142
— juristische 42 Zustand
— natiirliche 42 — ordnungsgemafler 88

— vom Betreiber beauftragte 124



schlitersche

macht Pllege leichter

Seit 2017 gibt es eine weitere europaisch-einheitliche Regelung fiir Medizin-
produkte, die jetzt auch in Deutschland umgesetzt wird. Unter dem sperrigen
Namen »Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG)« sorgt sie fir
ein Plus an Sicherheit.

Dieses Buch erklart die Rechtsgrundlage und zeigt dariiber hinaus,

e was sich fiir Betreiber und Anwender von Medizinprodukten durch die
neue Rechtsgrundlage dndert,

e was Betreiber und Anwender von Medizinprodukten sowie Pflegekrifte
jetzt bei der Anwendung von Medizinprodukten beachten miissen,

e welche Bestimmungen des MPDG sowie weiterer, neuer Rechtsverord-
nungen fiir Pflegekrafte von Bedeutung sind.

Ein weiterer Schwerpunkt des Buches ist die praktische Umsetzung der
neuen Rechtsgrundlagen, denn immer noch gilt der Satz: »Keine Anwendung
ohne Einweisungx.
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