
§ 11 MPBetreibV II 3

§ 11 Sicherheitstechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat fÅr die in der Anlage 1 aufgefÅhrten Medizinpro-
dukte sicherheitstechnische Kontrollen nach den allgemein aner-
kannten Regeln der Technik und nach Satz 2 oder Satz 3 durchzufÅh-
ren oder durchfÅhren zu lassen. Er hat fÅr die sicherheitstechnischen
Kontrollen solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende M�ngel,
mit denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzei-
tig festgestellt werden kÇnnen. Die sicherheitstechnischen Kontrollen
sind jedoch sp�testens alle zwei Jahre mit Ablauf des Monats durch-
zufÅhren, in dem die Inbetriebnahme des Medizinproduktes erfolgte
oder die letzte sicherheitstechnische Kontrolle durchgefÅhrt wurde.
Die sicherheitstechnischen Kontrollen schließen die Messfunktionen
ein. FÅr andere Medizinprodukte sowie ZubehÇr einschließlich Soft-
ware oder andere Gegenst�nde, die der Betreiber mit Medizinpro-
dukten nach Satz 1 verbunden verwendet, gelten die S�tze 1 bis 3 ent-
sprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 kann fÅr Automatische Externe Defi-
brillatoren im Çffentlichen Raum, die fÅr die Anwendung durch Lai-
en vorgesehen sind, eine sicherheitstechnische Kontrolle entfallen,
wenn der Automatische Externe Defibrillator selbsttestend ist und
eine regelm�ßige SichtprÅfung durch den Betreiber erfolgt.

(3) �ber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufer-
tigen, das das Datum der DurchfÅhrung und die Ergebnisse der si-
cherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der ermittelten Mess-
werte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse
enth�lt. Das Protokoll nach Satz 1 hat der Betreiber zumindest bis zur
n�chsten sicherheitstechnischen Kontrolle aufzubewahren.

(4) Der Betreiber darf mit der DurchfÅhrung der sicherheitstech-
nischen Kontrollen nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen beauf-
tragen, die selbst oder deren Besch�ftigte, die die sicherheitstech-
nischen Kontrollen durchfÅhren, die Voraussetzungen nach § 5
hinsichtlich der sicherheitstechnischen Kontrollen des jeweiligen Me-
dizinproduktes erfÅllen.
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I. Vorbemerkung

Sicherheitstechnische Kontrollen von Medizinprodukten waren be-
reits in der Medizinger�teverordnung – dem Vorl�ufer der Medizinpro-
dukte-Betreiberverordnung – fÅr bestimmte Medizinprodukte vor-
geschrieben, um den sicheren Betrieb und eine sichere Anwendung zu
gew�hrleisten. Sicherheitstechnische Kontrollen unterscheiden sich
grunds�tzlich von den WiederholungsprÅfungen zur elektrischen Si-
cherheit, die seit dem 1.4.1979 an allen aktiven Medizinprodukten
und elektrischen Anlagen nach den Bestimmungen der Berufsgenos-
senschaft verpflichtend durchzufÅhren sind. Diese Wiederholungs-
prÅfungen werden auf Grundlage der UnfallverhÅtungsvorschrift
DGUV Vorschrift 3 (vorherige BGV A3) der Berufsgenossenschaften
durchgefÅhrt.

Der Nachweis regelm�ßiger PrÅfungen der aktiven Medizinprodukte
nach DGUV Vorschrift 3 schÅtzt den Betreiber vor persÇnlichen, ge-
setzlichen HaftpflichtansprÅchen bei Unf�llen, die durch defekte akti-
ve Medizinprodukte verursacht werden. Als Beispiel sei genannt, dass
die Berufsgenossenschaften oder Versicherungen Haftung fÅr Sach-
oder Personensch�den (z.B. durch Brand oder Fehlfunktion) aus-
schließen, wenn diese Sch�den von einem nicht regelm�ßig geprÅften
aktiven Medizinprodukt verursacht wurden.

Der Gesetzgeber hat diese Vorschrift in Deutschland in das Siebte
Buch des Sozialgesetzbuchs – Gesetzliche Unfallversicherung – (SGB
VII) Åbernommen (§ 209 Abs. 1 Nr. 1 SGB VII); diese Vorschrift gilt
damit fÅr alle Medizinprodukte, nicht nur fÅr die STK-pflichtigen Me-
dizinprodukte nach Anlage 1 der MPBetreibV.
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Rz. 2 § 11 MPBetreibV II 3

II. Anwendungsbereich: Produkte nach Anlage 1
(Abs. 1)

Das Ziel der sicherheitstechnischen Kontrollen (STK) ist das rechtzei-
tige Erkennen von Ger�tem�ngeln und Gefahren, bevor diese sich fÅr
Patienten, Anwender oder Dritte auswirken. In der Neufassung des
§ 11 Abs. 1 sind STKs nur noch fÅr Medizinprodukte der Anlage 1 zur
Medizinprodukte-Betreiberverordnung vorgeschrieben. Nicht mehr
vom Anwendungsbereich des § 11 Abs. 1 umfasst sind Medizinpro-
dukte, die nicht in der Anlage 1 aufgefÅhrt sind, fÅr die der Hersteller
jedoch selbst STKs vorgeschrieben hat. Die amtliche BegrÅndung stellt
klar, dass regelm�ßige �berprÅfungen von Medizinprodukten, die ein
Hersteller vorsieht, den Instandhaltungsmaßnahmen zuzurechnen
sind:
„Der bisherige § 6 sah zus�tzlich zu STK fÅr die in Anlage 1 gelisteten Produkte
die MÇglichkeit vor, dass der Hersteller STK fÅr seine Medizinprodukte vor-
schreiben konnte und diese nach den Angaben und angegebenen Fristen des
Herstellers durchzufÅhren waren. Der Wegfall der vom Hersteller vorgegebenen
STK dient der rechtlichen Klarstellung. Durch die MÇglichkeit, dass auch der
Hersteller die STK fÅr seine Medizinprodukte vorschreiben und die Fristen fÅr
diese festlegen konnte, gehen einige Hersteller f�lschlich davon aus, dass An-
gaben zu STK zu den aus der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 Åber Medizinprodukte (ABl. L 169 vom 12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch
die Richtlinie 2007/47/EG (ABl. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) ge�ndert worden
ist, folgenden Verpflichtungen des Herstellers gehÇren. Der Hersteller hat aber
nach Anhang I Nummer 13.6 Buchstabe d der Richtlinie 93/42/EWG lediglich
die Pflicht, Angaben zur Art und H�ufigkeit von Instandhaltungsmaßnahmen
bereitzustellen, um den sicheren und ordnungsgem�ßen Betrieb von Medizin-
produkten fortw�hrend zu gew�hrleisten. Der Hersteller bemisst Art und H�u-
figkeit der Instandhaltungsmaßnahmen an einer von ihm vorgesehenen Ver-
wendung des Produktes. Die Verwendung des Medizinproduktes kann im
klinischen Alltag jedoch gerade in der Intensit�t des Gebrauches erheblich von
der Standard- Verwendung des Herstellers abweichen. Die STK haben das Ziel,
durch eine grÅndliche �berprÅfung der Medizinprodukte zu festgelegten regel-
m�ßigen Zeitpunkten mÇgliche M�ngel rechtzeitig festzustellen.“

Absatz 1 Satz 3 stellt klar, dass die Verpflichtung zur DurchfÅhrung
von STK auch die PrÅfung der Messfunktion einschließt, d.h. im Falle
von Medizinprodukten mit Messfunktion der Anlage 2, an denen re-
gelm�ßig messtechnische Kontrollen durchgefÅhrt werden mÅssen,
wird festgelegt, dass die Messtechnischen Kontrollen (MTK) zusam-
men mit den sicherheitstechnischen Kontrollen durchgefÅhrt werden
mÅssen, sp�testens alle zwei Jahre nach Inbetriebnahme oder letzter
Kontrolle. Absatz 1 Satz 4 bestimmt, dass die DurchfÅhrung einer si-
cherheitstechnischen Kontrolle sich nicht nur auf die Medizinproduk-
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II 3 § 11 MPBetreibV Rz. 2–4

te nach Anlage 1 bezieht, sondern auch auf das jeweilige ZubehÇr, z.B.
HandstÅcke von Chirurgieger�ten, zugehÇrige Software oder andere
Gegenst�nde, die der Betreiber mit Medizinprodukten nach Anlage 1
verbunden hat, z.B. ein Zusatzmonitor einer Endoskopieeinheit, der
selbst kein Medizinprodukt ist. Diese Vorschrift bestand schon in der
alten Fassung des § 6 Abs. 1 Satz 5 und wurde nahezu unver�ndert
Åbernommen.

Hinweis

Eine detaillierte Liste mit Beispielen fÅr Produkte nach Anlage 1 findet sich
unter: http://www.dimdi.de/static/de/mpg/recht/betreibv-an.htm.

Durch die Klarstellung in der amtlichen BegrÅndung, dass die vom
Hersteller vorgeschriebenen sicherheitstechnischen Kontrollen an Ge-
r�ten, die nicht der Anlage 1 unterfallen, nicht mehr unter die Rege-
lungen dieses Abschnitts fallen, sondern unter den Aspekt „Instand-
haltung“ (§ 7), kÇnnen aufgrund einer Rechtsfolgenabsch�tzung des
BMG (BR-Drucks. 397/16, 2) j�hrlich 24.000.000 Euro bei den Betrei-
bern eingespart werden, da diese Medizinprodukte nach der Neurege-
lung keiner STK-Pflicht mehr unterliegen. Es ist zwar richtig, dass
hierfÅr keine „STK-Kosten“ mehr anfallen; allerdings stellt sich die
Frage, ob dann nicht anstelle einer (jetzt entfallenden) Pflicht-STK
eine entsprechende Instandhaltung nach den Vorgaben bzw. Empfeh-
lungen des Herstellers durchgefÅhrt werden muss. Wenn fÅr den
sicheren Betrieb eines Medizinprodukts, das nicht der Anlage 1 unter-
f�llt, vom Hersteller regelm�ßige Instandhaltungsmaßnahmen vor-
geschrieben sind, so ist der Betreiber sicher gut beraten, diese Instand-
haltungsmaßnahmen weiterhin regelm�ßig durchfÅhren zu lassen, um
kein Haftungsrisiko einzugehen, falls von einem Medizinprodukt
wegen nicht durchgefÅhrter Instandhaltung nach Herstellerangaben
ein Schaden verursacht wird. Das in der amtlichen BegrÅndung be-
nannte Einsparpotenzial bezieht sich allein auf die STK, allerdings
dÅrften sich die STK-Einsparungen zum großen Teil als Mehrkosten
im Bereich Instandhaltung zeigen, so dass eine deutlich geringere Ge-
samtentlastung erwartet werden kann.

III. Fristen der STK (Abs. 1)

Mit dem Wegfall der bisherigen Regelung, nach der der Betreiber die
STK entsprechend Herstellerangaben durchzufÅhren hatte, finden
sich in der Neuregelung keinerlei Hinweise mehr auf Vorgaben oder
Empfehlungen von Herstellern, sondern die Entscheidung Åber die
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Rz. 4–5 § 11 MPBetreibV II 3

DurchfÅhrung einer STK trifft allein der Betreiber aufgrund der Erfah-
rungen mit dem jeweiligen Medizinprodukt und der Verwendung im
klinischen Alltag. Damit entspricht die Fristenregelung fÅr die Durch-
fÅhrung der STK in etwa der bisherigen Regelung fÅr den Fall, dass
der Hersteller keine Angaben hierzu macht; allerdings wurden die
Fristen auf Monatsebene pr�ziser gefasst, d.h. fÅr die STK sind laut
Absatz 1 „solche Fristen vorzusehen, dass entsprechende M�ngel, mit
denen aufgrund der Erfahrung gerechnet werden muss, rechtzeitig
festgestellt werden kÇnnen. Die STK sind jedoch sp�testens alle zwei
Jahre mit Ablauf des Monats durchzufÅhren, in dem die Inbetriebnah-
me des Medizinprodukts erfolgte oder die letzte STK durchgefÅhrt
wurde.“

Mit der Neuregelung wird die Verantwortung fÅr die Entscheidung
Åber den „richtigen“ Zeitpunkt fÅr die Beauftragung von STK vollst�n-
dig an den Betreiber Åbertragen. Unproblematisch ist die Situation fÅr
den Fall, dass der Hersteller eines Medizinprodukts der Anlage 1 re-
gelm�ßige Instandhaltungsmaßnahmen in seinen Gebrauchshinweisen
zum Produkt explizit vorgeschrieben und die Parameter und Fristen
klar definiert hat. Diese Fristen bieten einen Anhaltspunkt fÅr den
„richtigen“ Zeitpunkt von STKs.

Allgemein liegt die Verantwortung zur Beurteilung beim Betreiber, da
dieser letztlich nach § 4 Abs. 1 Nr. 1 MPG i.V.m. § 14 Satz 2 MPG dafÅr
verantwortlich ist, dass Patienten, Anwender und Dritte durch den Be-
trieb von Medizinprodukten nicht gef�hrdet werden, ungeachtet der
Tatsache, dass die Betreiber bei komplexen, neuartigen Medizinpro-
dukten diese Erfahrungen nicht haben oder haben kÇnnen. Dement-
sprechend sollten alle Betreiber entsprechende Vorgaben vom Herstel-
ler abfordern, um die Verantwortung hierfÅr klar beim Hersteller zu
belassen. Gibt der Hersteller – auch nach Nachfrage bei seinem Liefe-
ranten – keine Vorgaben fÅr die DurchfÅhrung von Instandhaltungs-
maßnahmen oder sicherheitstechnischer Kontrollen bei seinen Medi-
zinprodukten, so liegt die Verantwortung nach § 11 allein beim
Betreiber mit allen daraus mÇglicherweise folgenden rechtlichen Un-
w�gbarkeiten. In diesem Falle sollte erwogen werden, das Ger�t still-
zulegen, bis aussagekr�ftige Herstellerinformationen vorliegen.

Zur sinnvollen Abkl�rung, wann eine STK-Frist von zwei Jahren aus-
reicht, empfiehlt sich eine Vorgehensweise in Anlehnung an die Vor-
gaben der UnfallverhÅtungsvorschriften. Dort werden, z.B. gem�ß
DGUV Vorschrift 3 „Elektrische Anlagen und Betriebsmittel“ Stand
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II 3 § 11 MPBetreibV Rz. 5–6

07/2015, zu § 5 Abs. 2 Tabelle 1B Hinweise gegeben, wann PrÅffristen
ausreichend bemessen sind.

Hinsichtlich der DurchfÅhrung fordert § 11 Abs. 1 Satz 1, dass die
STK nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik durchzufÅh-
ren sind. Hier sind insbesondere die Regelungen der DIN EN
62353/VDE 0751-1 fÅr die PrÅfung medizinischer elektrischer Ger�te
anzuwenden und ggf. die der DIN VDE 0702 (fÅr Nicht-Medizinpro-
dukte, die beim Betreiber medizintechnisch eingesetzt werden und als
„eigenhergestellte Medizinprodukte i.S.v. § 12 Abs. 1 MPG anzusehen
sind) zu beachten. DarÅber hinausgehende Forderungen, z.B. Beach-
tung der Normen zur Herstellung von Medizinprodukten der Normen-
reihe DIN EN 60601, lassen sich i.d.R. nicht im Rahmen der STK
umsetzen, da die dort aufgefÅhrten PrÅfungen, die ja fÅr den Produkti-
onsprozess entwickelt wurden, vor Ort nicht reproduzierbar einzuset-
zen sind. So sind i.d.R. fÅr einzelne PrÅfungen keine Sollwerte fÅr das
jeweilige Medizinprodukt bekannt und die fÅr die �berprÅfung erfor-
derlichen Messmittel stehen nicht zur VerfÅgung bzw. sind nicht be-
kannt.

In der Praxis finden sich immer wieder Medizinprodukte, fÅr die
keine ausreichenden Informationen fÅr die Umsetzung der STK-rele-
vanten Anforderungen (z.B. PrÅfintervalle, PrÅfumfang) in der Pro-
duktdokumentation festgelegt sind. Nach § 11 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. An-
hang I, Teil 2, Abschnitt 13.6.d der Richtlinie 93/42/EWG mÅssen aber
im Rahmen des Konformit�tsbewertungsverfahrens Angaben Åber die
Notwendigkeit der DurchfÅhrung von Instandhaltungsmaßnahmen ge-
macht werden, und diese Angaben mÅssten im Rahmen der Zertifizie-
rung durch die Benannten Stellen ÅberprÅft und ggf. eingefordert wer-
den. Dies gilt im �brigen fÅr alle aktiven Medizinprodukte, nicht nur
fÅr die in Anlage 1 MPBetreibV aufgelisteten Produktarten. Die Angabe
dieser Daten verschafft nicht nur dem Betreiber, sondern auch allen
PrÅforganisationen Klarheit Åber die Anforderungen und legt eindeu-
tig die Grenzen fÅr die Produkt- und Betreiberhaftung fest, so dass ggf.
auftretende HaftungsansprÅche konkretisiert werden kÇnnen.

Praxistipp

Um dem Grundgedanken des Medizinprodukterechts gerecht zu werden, n�m-
lich die Verantwortung fÅr ein Produkt Åber den gesamten Lebenszyklus beim
Hersteller zu belassen, sollte jeder Betreiber schon bei der Beschaffung solcher
Medizinprodukte darauf achten, dass bei diesen konkrete Vorgaben fÅr In-
standhaltungsmaßnahmen vorliegen, sofern dies relevant ist.
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Rz. 7–8 § 11 MPBetreibV II 3

Mit der Neuregelung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung zum
1.1.2017 ist der bisherige § 5 Abs. 2 a.F. mit der MÇglichkeit, auf An-
trag eine behÇrdliche Fristverl�ngerung beantragen zu kÇnnen, ersatz-
los entfallen.

In der amtlichen BegrÅndung heißt es dazu (BR-Drucks. 397/16, 36):

„Die bisher in Absatz 2 vorgesehene Verl�ngerung wurde kaum bis gar nicht ge-
nutzt. Im Hinblick auf den neuen Absatz 1 ist sie entbehrlich, da sp�testens
nach zwei Jahren eine STK durchgefÅhrt werden muss. KÅrzere Fristen kann
der Betreiber zudem selbst festlegen. Aus diesem Grund entf�llt der bisherige
Absatz 2.“

FÅr Betreiber von Medizinprodukten, fÅr die eine behÇrdliche Frist-
verl�ngerung bisher mÇglich war, wird jetzt die allgemeine Frist von
zwei Jahren nach Inbetriebnahme bzw. letzter STK wirksam mit ent-
sprechend h�ufigeren Kontrollen und den entsprechenden Mehrkos-
ten.

IV. Automatische externe Defibrillatoren im Çffentlichen
Raum (Abs. 2)

Zum 1.1.2017 wurde in Absatz 2 eine Ausnahmeregelung von der STK
fÅr Automatische Externe Defibrillatoren (AED) im Çffentlichen Raum,
die fÅr die Anwendung durch Laien vorgesehen sind, aufgenommen.
FÅr diese Medizinprodukte kann eine STK entfallen, wenn die Defi-
brillatoren selbsttestend sind und der Betreiber regelm�ßig SichtprÅ-
fungen der Ger�te durchfÅhrt. In der amtlichen BegrÅndung heißt es
dazu:

„Nach Sch�tzungen sind rund 40 Prozent der AED nach den Angaben des Her-
stellers „STK-befreit“. Dabei handelt es sich um Ger�te, die sich nicht im pro-
fessionellen Einsatz, z.B. in Rettungswagen, befinden, sondern im Çffentlichen
Raum (U-BahnhÇfe, Flugh�fen, Sportst�tten etc.) angebracht sind und von
Laien im Notfall ohne jede Vorkenntnis eingesetzt werden kÇnnen. Diese „STK-
befreiten“ Ger�te fÅhren in regelm�ßigen Abst�nden eigenst�ndig intern t�gli-
che, wÇchentliche und monatliche Funktionsanalysen durch. MÇgliche StÇrun-
gen werden auf dem Display des Defibrillators angezeigt, eine gesonderte STK
ist somit nicht mehr notwendig. Dies ist aber nur in den F�llen zu rechtfertigen,
in denen der Hersteller auf Grundlage des Risikomanagements nach ISO 14971
gleichzeitig sicherstellen und nachweisen kann, dass das Ger�t qualitativ so
konstruiert und gefertigt ist, dass durch den vollst�ndigen Wegfall der STK
keine zus�tzliche Gef�hrdung auftreten kann. Der Verzicht auf eine gesonderte
STK ist nur mÇglich, wenn eine regelm�ßige SichtprÅfung durch den Betreiber
erfolgt. Um die Betriebsbereitschaft zu gew�hrleisten, mÅssen das Display auf
Fehlermeldungen kontrolliert und angezeigte StÇrungen behoben werden. Wei-
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II 3 § 11 MPBetreibV Rz. 8–10

tere regelm�ßige Kontrollen am AED sind ebenfalls vom Betreiber durchzufÅh-
ren (�berprÅfung des Ladezustands der Akkus und Batterien, �berprÅfungen
auf Besch�digungen am Geh�use, an Kabeln oder Steckverbindungen, Austau-
schen des ZubehÇrs mit Verfallsdatum).“

Mit dieser Neuregelung wird fÅr die hier genannten Medizinprodukte
(AED), die grunds�tzlich der Anlage 1 unterliegen, eine Ausnahme-
regelung getroffen, die auf der bisherigen Regelung des § 6 Abs. 1
S�tze 1 und 2 a.F. aufsetzt und diese fortschreibt, nach denen STK
nach Angaben des Herstellers durchzufÅhren waren bzw. vom Betrei-
ber nur dann durchzufÅhren waren, soweit „der Hersteller sicherheits-
technische Kontrollen nicht ausdrÅcklich ausgeschlossen hat“.

Schon in der Vergangenheit waren bei ca. 40% der AED keine STK
durchzufÅhren, da sie aufgrund der in der amtlichen BegrÅndung ge-
nannten GrÅnde von der STK-Pflicht ausgenommen werden konnten.
Mit der Neufassung des § 11 Abs. 1, bei der die Herstellerangaben zur
STK entfallen sind, war eine Neuregelung fÅr diese Ger�te, die schon
in der Vergangenheit von der STK-Pflicht ausgenommen waren erfor-
derlich. Insofern bildet Absatz 2 nur die bisherige Praxis in einem ei-
genen Absatz ab. Grunds�tzlich hat der Betreiber nach § 11 Abs. 1 fÅr
alle Ger�te der Anlage 1 die Verantwortung fÅr die DurchfÅhrung der
STK. Um die Ausnahme in Absatz 2 in Anspruch nehmen zu kÇnnen,
die ja derzeit nur fÅr ca. 40% aller AEDs anwendbar ist und die auf
das Risikomanagement und Nachweise des Herstellers verweist, dass
der vollst�ndige Wegfall der STK keine zus�tzliche Gef�hrdung dar-
stellt, bleibt der Betreiber so lange in der STK-Verantwortung, bis er
sich fÅr das betreffende Medizinprodukt vom Vorliegen der Ausnah-
metatbest�nde Åberzeugt hat. D.h. der Betreiber hat vom jeweiligen
Hersteller die Informationen bzw. Nachweise Åber das Vorliegen der
Ausnahmetatbest�nde einzuholen, zu prÅfen und danach zu entschei-
den, ob die Informationen zu diesen Ger�ten entsprechend den in der
amtlichen BegrÅndung genannten Kriterien ausreichen, um auf regel-
m�ßige STKs verzichten zu kÇnnen und nur die geforderten Kontrol-
len und SichtprÅfungen durchzufÅhren. Sollten die Nachweise das
Vorliegen der genannten Ausnahmetatbest�nde nicht belegen kÇnnen,
sollten regelm�ßige STK vorgesehen werden, denn die Nicht-Durch-
fÅhrung von STK stellt eine Ordnungswidrigkeit dar (s.u. Rz. 12).

V. Protokollpflicht (Abs. 3)

Die Pflicht zur Anfertigung eines PrÅfprotokolls nach jeder STK wurde
mit der Novellierung der MPBetreibV zum 1.1.2017 nicht ver�ndert. In
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Rz. 10–11 § 11 MPBetreibV II 3

Erg�nzung zum Verordnungstext ist nach der harmonisierten PrÅf-
norm fÅr medizinische elektrische Ger�te DIN EN 62353/ VDE 0751-1
festgelegt, dass ein PrÅfprotokoll dem PrÅfer durch elektronische Sig-
natur oder Unterschrift eindeutig zugeordnet werden kann. In jedem
Fall aber ist eine Aufbewahrung bis zur n�chsten STK erforderlich.

In der Praxis treten gleichwohl immer wieder Unsicherheiten auf, wie
lange die PrÅfprotokolle zweckm�ßigerweise aufbewahrt werden soll-
ten. Die Ergebnisse der STK sind gem�ß § 12 Abs. 1 Nr. 4 in das Medi-
zinproduktebuch einzutragen. Nach Außerbetriebnahme des Medizin-
produkts ist das Medizinproduktebuch mindestens fÅnf Jahre
aufzubewahren, vgl. § 12 Abs. 3, so dass die Ergebnisse der STK wei-
tere fÅnf Jahre nach Außerbetriebnahme zur VerfÅgung stehen.

VI. Voraussetzung der Beauftragung durch Betreiber
(Abs. 4)

Nach Absatz 4 darf der Betreiber nur qualifizierte Personen, Betriebe
oder Einrichtungen nach § 5 mit der DurchfÅhrung sicherheitstech-
nischer Kontrolle beauftragen. Daher obliegt es dem Betreiber, sich vor
der Beauftragung davon zu Åberzeugen, dass die beauftragten Per-
sonen Åber die entsprechenden Qualifikationen sowie PrÅf- und Mess-
mittel verfÅgen. Sofern der Betreiber den Hersteller oder eine vom
Hersteller autorisierte Organisation mit der DurchfÅhrung sicherheits-
technischer Kontrollen beauftragt, kann von einer entsprechenden
Qualifikation ausgegangen werden. Im Falle, dass ein vom Hersteller
unabh�ngiger Dienstleister mit der DurchfÅhrung sicherheitstech-
nischer Kontrollen beauftragt wird, sollte sich der Betreiber die ErfÅl-
lung der Voraussetzungen vom Dienstleister, schriftlich zusichern las-
sen, um das Risiko, eine Ordnungswidrigkeit zu begehen, zu
minimieren. Weitere Details sind der Kommentierung zu § 5 zu ent-
nehmen.

Hinweis

Anders als in § 14 Abs. 5 Nr.1 (messtechnische Kontrollen) geregelt, ist eine Be-
auftragung von BehÇrden mit der DurchfÅhrung sicherheitstechnischer Kon-
trollen nicht vorgesehen.
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II 3 § 11 MPBetreibV Rz. 12

VII. Ordnungswidrigkeiten

Nach § 17 Nr. 8 handelt i.S.v. § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG ordnungswidrig,
wer vors�tzlich oder fahrl�ssig entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1, auch i.V.m.
Satz 5 eine (sicherheitstechnische) Kontrolle nicht, nicht richtig, nicht
in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig durchfÅhrt und
nicht, nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig durchfÅhren l�sst.

Nach § 17 Nr. 4 handelt i.S.v. § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG ordnungswidrig,
wer vors�tzlich oder fahrl�ssig entgegen § 11 Abs. 4 (Voraussetzungen
der Beauftragung) eine Person mit einer Kontrolle beauftragt.

Nach § 17 Nr. 9 handelt i.S.v. § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG ordnungswidrig,
wer vors�tzlich oder fahrl�ssig entgegen § 11 Abs. 3 Satz 2 ein dort ge-
nanntes Protokoll (gemeint ist das sicherheitstechnische Protokoll)
nicht oder nicht fÅr die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt.

Die Ordnungswidrigkeiten kÇnnen mit einer Geldbuße bis zu
30. 000 Euro geahndet werden (§ 42 Abs. 2 Nr. 16 i.V.m. Abs. 3 MPG).

Adressat der Ordnungswidrigkeit ist nur der professionelle Betreiber
oder Anwender i.S.v. § 2 Abs. 2 und 3.

Hinweis

Weitere Einzelheiten sind der Kommentierung zu § 17 MPBetreibV zu entneh-
men.
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