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Themenüberblick 

18.07.2011 LVS 2-5 

ÅWesen von Medizinprodukten 

ÅMedizinproduktegesetz 

ÅMedizinproduktebetreiberverordnung 

ÅRöntgenverordnung 

ÅStrahlenschutzverordnung 

 

19.07.2011 LVS 1-4 

Vorstellung ausgewählter Medizinprodukte  

ïPhysikalische Grundlagen 

ïFunktionsweise 

ïAnwendung 

ïPraxisbeispiele 
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Teil 1 

Grundlagen und gesetzliche 

Rahmenbedingungen 

 

18.07.2011 
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Was bedeutet ĂMedizintechnikñ ? 
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Medizintechnik 

Unter der Medizintechnik versteht man nach heutigem 

Verständnis ein weites Spektrum von 

 

Å technischen Geräten 

 

Å Instrumenten 

 

ÅEinrichtungen und Systemen, welche in der Medizin 

zu diagnostischen und therapeutischen Zwecken 

eingesetzt werden.  

 

Zur Wartung all dieser Geräte hat sich das Berufsbild des 

Medizintechnikers herausgebildet.  
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Was sind ĂMedizinprodukteñ? 
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Medizinprodukte 
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Medizinprodukte (1) 

ÅMedizinprodukte sind alle Produkte, z.B. 

Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe, 

zugehörige Software oder andere Gegenstände, 

die zur  

ïErkennung 

ïVerhütung 

ïÜberwachung 

ïBehandlung 

ïLinderung oder Kompensierung von Krankheiten, 

Verletzungen oder Behinderungen  

 für den Menschen bestimmt sind.  
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Medizinprodukte (2) 

ÅHierzu zählen auch Produkte für  

 

ïUntersuchungen  

 

ïden Ersatz oder die Veränderung des anatomischen 

Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs  

 

ïzur Empfängnisregelung 

 

ïsowie die In-vitro-Diagnostika (Labordiagnostika und 

Selbsttests für Laienhand) 
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Medizinprodukte (3) 

 

Alle Medizinprodukte unterliegen dem 

 

 Medizinproduktegesetz (MPG).  

 

Dieses setzt zusammen mit seinen Verordnungen 

die europäischen Richtlinien 90/385/EWG (aktive 

Implantate), 93/42/EWG (Medizinprodukte) und 

98/79/EG (In-vitro-Diagnostika) in deutsches Recht 

um.  
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Medizinprodukte (4) 

Alle Medizinprodukte unterliegen den  

 

strengen, umfangreichen grundlegenden 

Anforderungen und 

Qualitätssicherungsmaßnahmen,  

 

die in den genannten Richtlinien detailliert 

festgelegt sind.  
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Medizinprodukte (5) 

Die Einhaltung der umfassenden gesetzlichen 

Anforderungen garantiert einen hohen Grad an 

 

ïGesundheitsschutz 

 

ïLeistungsfähigkeit 

 

ïSicherheit 

 

= Qualität für Patienten, Anwender oder Dritte 
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Wo liegen Unterschiede zwischen 

ĂArzneimittelnñ und 

ĂMedizinproduktenñ? 
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Arzneimittel versus Medizinprodukte 

Hauptunterschiede zwischen Arzneimitteln und 

Medizinprodukten können am besten  

 

Åam Produkt selbst  

 

Åals auch an den gesetzlichen 

Rahmenbedingungen in der Europäischen 

Union  

 

erklärt werden. 
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Unterschiede im Produkt (1) 

Herstellungsverfahren 

 

Medizinprodukte 

Herstellungsverfahren der MP beruhen meist auf 

Maschinenbau, Elektrotechnik oder 

Werkstofftechnik. 

 

Arzneimittel 

Herstellungsverfahren von AM beruhen auf 

Pharmakologie und Chemie, inzwischen auch auf 

Bio- und Gentechnologie. 
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Unterschiede im Produkt (2) 

Wirkungsweise 

 

Medizinprodukte 

MP wirken überwiegend physikalisch. 

 

Arzneimittel 

AM wirken pharmakologisch, immunologisch oder 

metabolisch, d. h. sie sind wirksam, wenn sie vom 

Körper aufgenommen werden 
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Unterschiede im Produkt (3) 

Weiterentwicklung, Innovation 
 

Medizinprodukte 

ÅKontinuierliche Innovation und ständige Verbesserungen 
aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse, 
Technologien und Materialien. 

ÅKurze Produktlebenszyklen 

ÅVerbesserungen von Medizinprodukten sind oftmals das 
Ergebnis von Rückmeldungen der Anwender 

 

Arzneimittel 

ÅStändige Innovation und einige Verbesserungen aufgrund 
von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen und neuer 
Technologie. 

ÅAusgedehnte Produktlebenszyklen 
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Unterschiede im Produkt (4) 

Kosten für Vertrieb etc. 

 

Medizinprodukte 

Hohe Verkaufs- und Aus- bzw. 
Weiterbildungskosten und hohe Kosten für 
Instandhaltungsmaßnahmen 

 

Arzneimittel 

Geringe Vertriebskosten und in den meisten Fällen 

keine Wartungs- und Instandhaltungsleistungen 
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Unterschiede im Produkt (5) 

Anwenderschulung 

 

Medizinprodukte 

Anwenderaus- und -weiterbildung für den sicheren 
und effektiven Einsatz unabdingbar. 

 

Arzneimittel 

Anwendertraining weitaus weniger intensiv als bei 
Hightech-Medizinprodukten. 
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Unterschiede im Produkt (Zusammenfassung) 

Medizinprodukte 

Å Herstellungsverfahren der MP 
beruhen meist auf Maschinenbau, 
Elektrotechnik oder 
Werkstofftechnik. 

Å MP wirken überwiegend 
physikalisch. 

Å Kontinuierliche Innovation und 
ständige Verbesserungen aufgrund 
neuer wissenschaftlicher 
Erkenntnisse, Technologien und 
Materialien. 

Å Kurze Produktlebenszyklen. 

Å Die Mehrheit neuer Produkte bringt  
typischerweise zusätzliche 
Funktionen und erhöhten 
klinischen Nutzen mit sich. 

Å Hohe Verkaufs- und Aus- bzw. 
Weiterbildungskosten + 
Instandhaltung 

Å Anwenderaus- und  
-weiterbildung für den sicheren 
und effektiven Einsatz 
unabdingbar. 

Arzneimittel 

Å Herstellungsverfahren von AM 
beruhen auf Pharmakologie und 
Chemie, inzwischen auch auf Bio- 
und Gentechnologie. 

Å AM wirken pharmakologisch, 
immunologisch oder metabolisch, 
d. h. sie sind wirksam, wenn sie 
vom Körper aufgenommen 
werden. 

Å Ständige Innovation und einige 
Verbesserungen aufgrund von 
neuen wissenschaftlichen 
Erkenntnissen und neuer 
Technologie. 

Å Ausgedehnte 
Produktlebenszyklen. 

Å Geringe Vertriebskosten und, in 
den meisten Fällen, keine 
Wartungs- und 
Instandhaltungsleistungen. 

Å Anwendertraining weitaus weniger 
intensiv als bei Hightech-
Medizinprodukten. 
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Unterschiede im gesetzlichen Rahmen 

Medizinprodukte 

Å Gesetzliche Bestimmungen 

beruhen auf der europäischen 

"Neuen Konzeptionñ (erhºhte 

Eigenverantwortung der 

Hersteller) 

ïDie Konformitätsbewertungs-

verfahren sind von der 

Risikoklasse der 

Medizinprodukte abhängig. 

ï Zur Zertifizierung der 

Konformitätsbewertungsverfah

ren werden von staatlichen 

Akkreditierungsbehörden 

Ăbenannte Stellenñ ernannt. 

Arzneimittel 

Å Gesetzliche Bestimmungen 
beruhen auf der europäischen 
"Alten Konzeptionñ 
(vorschreibender Ansatz): 

ï temporäre Zulassung 

ï Lizenzierung eines 
individuellen Produktes 

ï staatliche 
Zulassungsverfahren. 
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Anforderungen an 

ĂMedizinprodukteñ 
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Black-Box-Abstraktion: charakteristische Kenngrößen medizinischer Produkte 

Medizintechnisches  

Produkt 

R
e
s
trik
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n
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n
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rg
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e
n

 

Å Fehlbedienung 

Å Temperatur, Druck, Feuchtigkeit 

Å Aggressive Chemikalien 

Å Aggressive Körperflüssigkeiten 

Å Ionisierende Strahlung 

Å Gestaltgebung 

Å Zuverlässigkeit 

Å Applikationstauglichkeit 

Å Biokompatibilität 

Å Wirkungsgrenzen 

Stoffe, 

Energien, 

Signale 

Stoffe, 

Energien, 

Signale 

z. B. bei 

Sterilisation 
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Anforderungen an die ĂMedizintechnikñ (1) 

Gestaltgebung 

ÅErgonomie 

ÅSterilisierbarkeit 

ïGlatte Oberflächen 

ïGeeignete Werkstoffe 

ÅAnwendungsorientierung 

ïAnpassung an Einsatzort (z. B. Größe, Abschirmung) 

ïModularisierung 

 

Zuverlässigkeit 

ÅHohe Sicherheitskriterien 

ïGesundheitsschutz 

ïPatientenschutz 

ïAusfallsicherheit 

 



M
e
d

iz
in

te
c
h

n
ik

 

25 

Anforderungen an die ĂMedizintechnikñ (2) 

Applikationstauglichkeit 

ÅProdukte müssen sich in einen bestehenden Ablauf 

problemlos eingliedern lassen (z. B. in eine 

Operationstechnik) 

ÅSchadloses Überstehen von gängigen 

Reinigungsverfahren (Dampfdruck-Sterilisation) 

ÅEignung für besonderes Bediener- bzw. Patientenklientel 

(z. B. Infrarot-Ohrthermometer) 

 

Biokompatibilität 

Åkeine Freisetzung von Stoffen 

Åkeine Immunantwort Ą Abstossungsreaktion 
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Anforderungen an die ĂMedizintechnikñ (3) 

Einhaltung von Grenzwerten 

ÅWirkung auf den Patienten (Strahlen, Reizstrom usw.) Ą 

Einhaltung von Grenzwerten 

ÅBeachtung der Sekundärwirkungen 

ïWärmeentwicklung 

ïEmission elektromagnetischer Felder 
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Geschichte der ĂMedizintechnikñ 

Von der Frühzeit bis heute 

Die Schwelle zu einer neuen technischen 

Revolution 
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Einführung 

ÅUrsprünge der Medizintechnologie gehen weit zurück, 
sind jedoch nur wenig erforscht und systematisch 
aufbereitet 

 

ÅFür Interessierte:  
ïMedizinhistorische Museen: Berlin und Ingolstadt 

ïDeutsches Museum München (Implantate) 

 

ÅBeispielhafte Darstellung der medizinischen Entwicklung 
aus folgenden Bereichen: 
ïWundversorgung 

ïChirurgische Instrumente 

ïOP-Verfahren / Untersuchungstechniken 

ïProthesentechnik / Endoprothetik 

ïHerz-Kreislauf-System 
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Wundversorgung (1) 

ÅWohl das erste Medizinprodukt: Pflanzenblätter, Erde 
und Baumrinde zur Wundversorgung 

ÅScharfe Muschelschalen, spitze Fischgräten und 
Steinmesser als OP-Besteck (z. B. zur Abszess-
Eröffnung) 

Å1882: Erster Erste-Hilfe-Kasten (Bergisch-Märkische 
Eisenbahn) 

Å1919: Produktion des ersten Pflasters 

Å1925: Elastoplast 
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Wundversorgung (2) 

Å1930: Erfindung der Cellona-

Gips-Binde 

Å1950: Einmal-Babywindeln 

Å1962: erste wissenschaftliche 

Arbeit über feuchte 

Wundbehandlung (Georg Winter) 

Å1980er Jahre: Einführung der 

Vakuumversiegelung 

Å1990: Einführung der 

Calciummalginate (hohe 

Sekretaufnahmefähigkeit) 

ÅSeit 2000: ĂTissue Engineeringñ 
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Chirurgische Instrumente und Krankenhausartikel 

ÅHippokrates als Begründer der klassischen Chirurgie 

ÅMetallspritzen bereits seit William Harvey 

Åseit 1850: Ganzglas-Spritzen 

Å19. und 20. Jahrhundert: Instrumentenherstellung im 
großen Stil 

Å1922: Insulinspritze 

Åseit 1939: Berufsbild des Chirurgiemechanikers 

Å1951: erste Spritzenpumpe (B. Braun) 

ÅSeit 60er Jahren: Einsatz und Erprobung von Polymeren 

Å1962: Entwicklung der ĂBraun¿leñ 

Åseit 1970: Kunststoffspritzen 
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OP- und Untersuchungsmethoden 

ÅSchädeltrepanation seit ca. 6000 v. Chr. (Hinweise auf 
Überleben) 

Å1819: Stethoskop 

Å1868: erste Magenspiegelung (A. Kußmaul) 

Å1884: Erste Strumektomie (L. Rehn) 

Å1895: Entdeckung der Röntgenstrahlen 

Å1896: Erste Herz-OP (Riss im Herzen, Patient überlebt, L. 
Rehn) 

Å1903: Dräger-Roth-Narkoseapparat 

Å1911: Erstbeschreibung des Hypertonus (A.E. Frank) 

Å1924: Entdeckung der Hirnströme (H. Berger) 

Å1929: ĂEiserne Lungeñ (P. Dinker) 

ÅAb ca. 1980: CT 

Å1989: Erste Verwendung des Begriffs Ăminimal-invasive 
Therapieñ 

Å90er Jahre: MRT 
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Roth-Dräger-Narkosegerät 
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Eiserne Lunge 
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Prothesentechnik 

Å1504: Götz von Berlichingen 
(Handprothese mit Zahnrädern, 
Halten eines Schwertes für einen 
Kampf möglich) 

Å1517: Pirat Barbarossa Horuk 
(funktionelle Eisen-Haken-
Prothese) 

ÅBis 1812: starre Prothesen nur 
durch Gegenhand beweglich  

ÅWeiterentwicklung durch P. Baliff 
(Seilzüge) und Sauerbruch 
(Elfenbeinstift durch Hauttunnel) 

Å1984: Fremdkraftprothesen 
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Endoprothetik 

Å1890: erstes künstliches Hüftgelenk 
durch T. Glück (Berlin), 
Zweikomponenten-Prothese aus 
Elfenbein und Nickelstahl 

Å1943: A. Moore: Hüftprothese ohne 
Pfanne (Kopf penetriert Becken) 

Å1946: Gebrüder Judet: 
Hüftkopfprothese aus Plexiglas Ą 
Hoher Abrieb 

Å1951: G.K. McKee (erste TEP aus 
rostfreiem Stahl) 

Å1959: Durchbruch der Endoprothetik 
durch Kombination eines kleinen 
Metallkopfes mit einer Teflonpfanne 
durch Sir J. Charnley 

ÅSeit 2003: Calciumphosphatzement 
(schnellere 
Knochenheilungsgeschwindigkeit) 
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Gefäße 

Å 3000 v. Chr.  (Ägypter): erste 
Katheteruntersuchungen (Blase) 

Å Ca. 400 v. Chr. erster Katheter aus 
Schilfrohr 

Å 1844: erster ĂHerzkatheterñ (Bernard, 
Glasthermometer zur 
Temperaturmessung im Herzen eines 
Pferdes) 
1847: Druckmesser im rechten Herzen 
(Bernard) 

Å 1929: W. Forßmann (erster 
Rechtsherzkatheter am Menschen in 
Eigenversuch) 

Å 1958: Entwicklung des 
Koronarangiogramm durch M. Sonos 

Å 1964: Einführung der transluminalen 
Angioplastie und des Begriffes ĂStentñ 
durch C. Dotter 

Å 1977: erste PTCA durch A. Grüntzig in 
Zürich 

Å Seit 2002: DE-Stents (drug eluting) 
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Wiederbelebung 

Å1774: Berichte über Wiederbelebung eines 3-jährigen 
Kindes durch transthorakale Stromstösse 

Å1888: experimentelle Unterbrechung von 
Kammerflimmern am Tierherzen 

Å50er Jahre: Entwicklung erster Defibrillatoren 

Å1969: Entwurf eines implanierbaren Defibrillators durch 
M. Mirowski und M. Mower 

Å1975: Implantation eines Prototyps in einen Hund 

Å1980: erster Einsatz am Menschen 
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Herz 

Å1932: Vorstellung eines Gerätes zur 

Herzreizung durch Hyman (7.2 kg 

und nur 6 Minuten Akkulaufzeit) 

Å1953: Erfindung der Herz-Lungen-

Maschine 

Å1958: erstes in Menschen 

implantierte Schrittmachersystem 

durch Elmquist und Senning (24 

Stunden Laufzeit, Thorakotomie 

notwendig) 

Å1965: erster Schrittmacher, der nur 

bei Bedarf stimuliert 

Å1999: erster Einsatz eines 

Dreikammerschrittmachers 

Herzlungenmaschine aus 

dem Jahr 1962 
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Was wird die Zukunft bringen? 
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Zukunft 

ÅTissue-Engineering = Wiederherstellung oder 
Ersatz von verletzten Körpergeweben und 
Organen durch natürliche oder biotechnologische 
Produkte (teilweise bereits Realität) 

ÅZelltherapien 

ÅNanomedizin (z. B. subcutan implantierbare 
Blutzuckerüberwachungsgeräte) 

ÅWeiterentwicklung der minimal-invasiv 
chirurgischen Technologien 

ÅVerbesserte Biomedizinische Werkstoffe 

ÅTelemedizin 

ÅPräimplantationsdiagnostik 
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Tissue Engineering 
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Tissue Engineering ï Beispiel Haut (1) 
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Tissue Engineering ï Beispiel Haut (2) 
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Tissue Engineering ï Beispiel Haut (3) 
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Grundlagen, Definitionen und 

Begriffsbestimmungen 
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Schutzbestimmungen in der 

Medizintechnik 

Medizinproduktegesetz (MPG) 

Medizinproduktebetreiberverordnung 

(MBetreibV) 
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Einführung MPG, MPBetreibV 

ÅIm Gesundheitswesen tätig zu sein, bedeutet Krankheiten 

zu erkennen, sie zu heilen, Schmerzen zu lindern und die 

anvertrauten Patienten vor weiteren Schäden zu 

schützen. Trotzdem werden immer wieder Patienten 

geschädigt. 

ÅEine besonders große Gefahr droht beim Einsatz der 

Medizintechnik. 

ÅAuch wenn die Industrie den Faktor Sicherheit 

zunehmend berücksichtigt, wird immer offensichtlicher, 

dass der eigentliche Schwachpunkt die Schnittstelle 

zwischen dem Patienten und der Technik darstellt. 

ÅDas Medizinproduktegesetz von 1994 und die 

Medizinprodukte-Betreiberverordnung von 1998 stellen 

die bisher umfangreichsten Werke zum Umgang mit 

Medizintechnik dar. 
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Was ist das 

Medizinproduktegesetz (MPG)? 

Inkrafttreten 1.1.1995 

Letzte Neufassung 7.8.2002 

Letzte Änderung 30.07.2010 
(jeweils Inkrafttreten) 
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Zweck des MPG 

ÅZweck des Gesetzes ist es, den Verkehr von 

Medizinprodukten zu regeln und dadurch für die 

Sicherheit, Eignung und Leistung der 

Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den 

erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender 

und Dritter zu sorgen. 

 

ÅIm MPG werden viele europäische Normen und 

nationale Regelungen 

(Medizingeräteverordnung, Eichordnung etc.) 

zusammengefasst. 
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Was ist die Medizinprodukte-

Betreiberverordnung 

(MPBetreibV)? 

Inkrafttreten 7.7.1998 

Letzte Änderung 01.08.2009 
(jeweils Inkrafttreten) 
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Zweck der MPBetreibV (1) 

ÅDie MPBetreibV, die dem MPG angegliedert 

wurde, regelt das Errichten, Betreiben und 

Anwenden von Medizinprodukten. 

 

ÅSie ist das eigentlich bedeutende Regelwerk 

für Anwender und Betreiber. 

 

ÅSie gilt nicht für Produkte, die für die klinische 

Erprobung bestimmt sind und für Produkte, die 

nicht im gewerblichen Einsatz sind (z.B. 

Heimgeräte, sofern sie nicht von einer 

Sozialstation o.ä. angewendet werden). 
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Zweck der MPBetreibV (2) 

ÅWährend im Abschnitt 1 der Anwendungsbereich 

und die allgemeinen gültigen Regeln zu finden 

sind, regelt der zweite Abschnitt die speziellen 

Vorschriften im Umgang mit aktiven 

Medizinprodukten. 

 

ÅIn diesen beiden Kapiteln der MPBetreibV sind 

die wichtigsten Anwenderpflichten 

zusammengefasst und sie sollten deswegen 

besondere Beachtung finden. 
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Begriffsdefinitionen aus dem 

MPG 
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Was ist ein Medizinprodukt? 



M
e
d

iz
in

te
c
h

n
ik

 

56 

Medizinprodukte (1) 

ÅDie Definition von Medizinprodukten ist im MPG sehr 
weitreichend ausgefallen. 

ÅDazu gehören Produkte zum Zwecke 
ïder Erkennung, Verhütung, Überwachung, Behandlung oder 

Linderung von Krankheiten, 

ïder Erkennung, Überwachung, Behandlung, Linderung oder 
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen, 

ïder Untersuchung, der Ersetzung oder der Veränderung des 
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs 
oder 

ïder Empfängnisregelung zu dienen bestimmt sind. 

ÅDiese umfangreiche Begriffsbestimmung dehnt den 
Wirkungsbereich des MPG sehr weit aus. 

ÅDadurch wird das MPG zu einem der wichtigsten 
Regelwerke für Mitarbeiter im Gesundheitswesen. 
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Medizinprodukte (2) 

Weitere Voraussetzungen 
Åbestimmungsgemäße Hauptwirkung im oder am 

menschlichen Körper wird weder durch 
pharmakologische noch immunologische wirkende Mittel 
erreicht; 

Åder Definition als Medizinprodukt steht es allerdings nicht 
entgegen, wenn die Wirkungsweise durch solche Mittel 
unterstützt wird.  

ÅZur Abgrenzung von den Arzneimitteln dürfen 
Medizinprodukte also im Körper weder pharmakologisch 
noch immunologisch wirken. 

ÅBeispiel: Wundpflaster (Ą MPG) vs. Schmerzpflaster auf 
dem ein schmerzlinderndes Arzneimittel (z.B. Fentanyl) 
aufgetragen ist, um dieses in den Körper (langsam) 
abzugeben (Ą AMG) 
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Medizinprodukte (3) 

ÅHiervon zu trennen sind aber insbesondere 

Medizinprodukt, die einen Stoff oder eine Zubereitung 

aus Stoffen enthalten oder auf die solche aufgetragen 

sind, die bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel 

angesehen werden können und die in Ergänzung zu den 

Funktionen des Produktes eine Wirkung auf den 

menschlichen Körper entfalten können. 

ïGemeint sind hier z.B. die mit Hydrocortison beschichtete 

Elektrode für Herzschrittmacher. 

 

Å In Zweifelsfällen ist zu prüfen, ob die 

Arzneimittelwirkung (pharmakologisch, 

immunologisch) im Vordergrund steht; dann gilt das 

AMG, ansonsten fällt das Produkt unter das MPG. 
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Schutzhandschuh vs. OP-Handschuh  

Ist die PSA (persönliche 
Schutzausrüstung) ein 

Medizinprodukt? 
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Schutzhandschuh vs. OP-Handschuh  

ÅEin besonderes Problem ergibt sich bei der 
Abgrenzung von Medizinprodukten zu 
persönlichen Schutzausrüstungen. 

 

ÅDie persönlichen Schutzausrüstung fällt nicht 
unter das MPG, da sie zum Zwecke des 
Schutzes des Anwenders eingesetzt wird: 
ïSchutzhandschuh Ą vornehmlich Schutz des 

Anwenders Ą MPG findet keine Anwendung 

ïOP-Handschuh Ą vornehmlich Schutz des Patienten 
vor Infektionen Ą MPG findet Anwendung 

 

Maßgeblich ist die vom Hersteller angegebene 
Zweckbestimmung 
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Was gilt beim Zubehör zu 

Medizinprodukten zu beachten? 



M
e
d

iz
in

te
c
h

n
ik

 

62 

Zubehör 

Den Medizinprodukten gleichgestellt ist 
Zubehör: 

 

ïZubehör sind Gegenstände, Stoffe, 
Zubereitungen aus Stoffen sowie Software, die 
vom Hersteller dazu bestimmt sind, mit einem 
Medizinprodukt verwendet zu werden. 

 

ïZubehör dient dazu, das Medizinprodukt 
entsprechend seiner Zweckbestimmung zu 
nutzen oder die für das Medizinprodukt 
festgelegte Zweckbestimmung zu 
unterstützen. 
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Zubehör 

Zubehör 
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Was ist ein aktives 

Medizinprodukt? 
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Aktive Medizinprodukte 

ÅEin aktives Medizinprodukt benötigt zum Betrieb 

eine Stromquelle oder eine andere 

Energiequelle. 

 

ÅNicht als Energiequelle gelten hierbei die 

Schwerkraft oder die vom menschlichen Körper 

erzeugte Kraft (z.B. Handbeatmungsbeutel). 

 

ÅZu den aktiven Medizinprodukte gehören 

Implantate wie Herzschrittmacher, Defibrillatoren, 

künstliche Herzen, Arzneimittelpumpen, Steuer-, 

Mess- und Überwachungsgeräte. 
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Wie werden Medizinprodukte 

klassifiziert? 
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Klassifikation von Medizinprodukten (1) 

ÅMedizinprodukte werden in vier Risikoklassen  

ïI (niedrigste Klasse, z.B. Stethoskop),  

ïIIa, IIb (mittlere Risikoklasse, z.B. chir. Geräte) 

ïIII (höchste Risikoklasse, z.B. 
Herzschrittmacher) eingeteilt. 

 

ÅDer Hersteller teilt seinen Produkten die 
Risikoklasse zu, dabei kann er sich an 
Regelsätzen, die von der EU aufgestellt wurden, 
orientieren. 
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Klassifikation von Medizinprodukten (2) 

Hauptkriterien für die Produktklassifizierung: 

ÅKontakt oder Wechselwirkungen mit dem 

menschlichen Körper 

ÅKontakt mit verletzter Haut 

Ådie invasive Natur eines Produktes im Hinblick 

auf menschliche Körperöffnungen oder auf 

chirurgische Produkte 

ÅImplantation eines Produktes in den Körper 

ÅKontakt mit lebenswichtigen Organen (Herz, 

Kreislauf, ZNS 

ÅAbgabe von Energie oder Substanzen in oder an 

den Körper 
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Klassifikation von Medizinprodukten (3) 

Die Klassen sind EU-weit durch den Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG festgelegt: 

 

Å Klasse I  
ï Keine methodischen Risiken 

ï geringer Invasivitätsgrad 

ï kein oder unkritischer Hautkontakt  
Å vorübergehende Anwendung = < 60 Minuten 

 

Å Klasse IIa  
ï Anwendungsrisiko vorhanden 

ï mäßiger Invasivitätsgrad 

ï kurzzeitige Anwendungen in chirurgisch geschaffenen Körperöffnungen  
Å kurzzeitig = < 30 Tage, ununterbrochen oder wiederholter Einsatz des gleichen Produktes 

 

Å Klasse IIb  
ï Erhöhtes methodisches Risiko 

ï systematische Wirkungen 

ï Langzeitanwendungen 

ï nicht invasive Empfängnisverhütung  
Å langzeitig = > 30 Tage, sonst wie bei kurzzeitig 

 

Å Klasse III (entspricht hohem Gefahrenpotential)  
ï Besonders hohes methodisches Risiko 

ï langfristige Medikamentenabgabe 

ï unmittelbare Anwendung an Herz, zentralem Kreislaufsystem oder zentralem Nervensystem 

ï invasive Empfängnisverhütung und natürlich invasive Empfängnisverhütung 
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Klassifikation von Medizinprodukten (4) 

Klasse I Klasse IIa Klasse IIb Klasse III 

ärztliche Instrumente 

Gehhilfen 

Rollstühle 

Spitalbetten 

Stützstrümpfe 

Verbandmittel 

Wiederverwendbare 

chirurgische 

Instrumente 

Dentalmaterialien 

Desinfektionsmittel (für 

Instrumente und 

Geräte) 

diagnostische 

Ultraschallgeräte 

Einmalspritzen 

Hörgeräte 

Kontaktlinsen 

Trachealtuben 

Zahnkronen 

Anästhesiegeräte 

Beatmungsgeräte 

Bestrahlungsgeräte 

Blutbeutel 

Defibrillator 

Dialysegeräte 

Kondome 

Kontaktlinsenreiniger 

Herzkatheter, 

Koronarstents 

Herzschrittmacher 

künstliche Gelenke 

Dentalimplantate 

Brustimplantate (seit 

2003) 

resorbierbares 

chirurgisches 

Nahtmaterial 

Spirale zur 

Empfängnisver-

hütung 

Å Bei Produkten der Klassen IIa, IIb und III muss in das 
Konformitätsbewertungsverfahren eine Benannte Stelle eingeschaltet 
werden. 

Å Bei Produkten der Klasse I muss der Hersteller in eigener Verantwortung das 
Konformitätsbewertungsverfahren durchführen und für jedes Produkt eine so 
genannte technische Dokumentation mitsamt Risikomanagementakte 
erstellen und für die Überprüfung durch Behörden bereithalten.  

Å Nach dem Bericht der EU Kommission vom 2. Juli 2003 werden durch die 
nationalen Behörden verstärkt Hersteller inspiziert, die nicht durch eine 
Benannte Stelle überwacht werden. 
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Welche Bedeutung hat die CE-

Kennzeichnung? 
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CE-Zeichen (1) 

Gemäß § 6 Abs. 1 MPG dürfen Medizinprodukte, 

mit Ausnahme von  

ïSonderanfertigungen,  

ïMedizinprodukte aus In-Haus-Herstellung,  

ïMedizinprodukte gemäß § 11 Abs. 1 

(Sondervorschriften im Interesse des 

Gesundheitsschutzes) sowie  

ïMedizinprodukte, die zur klinischen Prüfung oder In-

vitro-Diagnostika, die für Leistungsbewertungszwecke 

bestimmt sind, in Deutschland  

nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb 

genommen werden, wenn diese mit einer CE-

Kennzeichnung versehen sind. 
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CE-Zeichen (2) 

ÅCE = Conformit® Europ®enne (ĂKonformitªt mit 
Europañ) 

 

ÅDie CE-Kennzeichnung muss deutlich sichtbar, 

gut leserlich und dauerhaft auf dem Produkt 

und ggf. auf der Handelspackung und der 

Gebrauchsanweisung angebracht werden. 

 

ÅNur wenn das Produkt für eine Kennzeichnung 

zu klein ist entfällt die Pflicht zum Anbringen 

direkt am Produkt.  



M
e
d

iz
in

te
c
h

n
ik

 

74 

CE-Zeichen (3) 

ÅDie CE-Kennzeichnung darf nur angebracht 

werden, wenn das 

Konformitätsbewertungsverfahren (in der 

jeweils vorgeschriebenen Form) durchgeführt 

wurde.  

 

ÅDurch die CE-Kennzeichnung der Produkte 

dokumentiert der Hersteller die lückenlose 

Konformität mit den gesetzlichen 

Bestimmungen. 
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CE-Zeichen (4) 

Abhängig von der jeweiligen  

 

 Risikoeinstufung des Medizinproduktes  

 

muss eine  

 

 benannte Stelle  

 

eingeschaltet werden, deren Kennnummer der CE-
Kennzeichnung beigefügt ist (ab Risikoklasse IIa 
neben CE-Zeichen vierstellige Nummer der 
Stelle, die das Konformitätsbewertungsverfahren 
durchgeführt hat) 
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CE-Zeichen (5) 

ÅAchtung: das CE-Zeichen ist kein Prüfzeichen, 

es ist meist nur eine Aussage des Herstellers (im 

vorgenannten Sinne!) 

 

ÅNur eine CE-Kennzeichnung mit einer 4-stelligen 

Nummer dahinter hat quasi Prüfzeichenqualität, 

denn dann muss eine bestimmte Art von Stelle 

eingeschaltet worden sein, die über die Nummer 

zu ermitteln ist! 
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CE-Zeichen (6) 

Überwachung der CE-Kennzeichung 

Å Landesbehörden  

 Zuständige Behörden (z.B. Regierungspräsidien, 
Gewerbeaufsichtsämter) überwachen die Hersteller und ihre 
Produkte, aber auch die beruflichen Anwender. 

  

Å Benannte Stellen  

 Neutrale Auditier-, Zertifizier- und Prüfstellen für Produkt- und 
Qualitätsmanagementprüfungen bestimmter Medizinprodukte.  

 

Å ZLG und ZLS  

 Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und 
Medizinprodukten und die Zentralstelle der Länder für 
Sicherheitstechnik sind die Akkreditier- und Überwachungsbehörden 
der Benannten Stellen. 

  

Å BfArM und PEI  

 Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte und Paul-Ehrlich-
Institut (für bestimmte IVD) sind zuständig für die Erfassung, 
Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten 
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Personenkreis in Zusammenhang mit Medizinprodukten 

Medizintechniker 

Anwender 

Medizinprodukte-
beauftragter 

Medizinprodukte-
verantwortlicher 

Betreiber 

Hersteller 

Medizinprodukt 
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Wer ist Hersteller? 
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Hersteller (1) 

ÅHersteller ist die natürliche oder juristische 

Person, die für die Auslegung, Herstellung und 

Verpackung und Kennzeichnung eines 

Medizinproduktes im Hinblick auf das erstmalige 

Inverkehrbringen im eigenen Namen 

verantwortlich ist, also der Produzent eines 

Medizinproduktes. 

 

ÅDie Herstellerpflichten gelten jedoch auch für 

eine Person, die in eigenem Namen vorgefertigte 

Medizinprodukte montiert, behandelt, aufbereitet, 

kennzeichnet oder für die Festlegung der 

Zweckbestimmung verantwortlich ist. 
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Hersteller (2) 

ÅNach dieser Definition können auch Anwender 

zum Hersteller werden, wenn sie z.B. 

Medizinprodukte verändern oder in einer anderen 

als vom ursprünglichen Hersteller angegebenen 

Zweckbestimmung anwenden. 

 

Tip für die Praxis 

ÅDa dieser Punkt mit sehr empfindlichen 

Strafen belegt ist, sollte sich der Anwender 

eingehend mit den ihm gesetzlich gesteckten 

Grenzen beschäftigten. 
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Wer ist Betreiber? 
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Betreiber (1) 

Rechtlich bislang nicht eindeutig geklärt, wer im 

Einzelfall als Betreiber anzusehen ist 

Betreiber 

Inhaber der 

tatsächlichen 

Sachherrschaft 

Inhaber der 

rechtlichen 

Sachherrschaft 
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Betreiber (2) 

Inhaber der tatsächlichen Sachherrschaft 

 

ÅHier entscheidet der tatsächliche Besitz 

 

ÅSo kann auch ein Pfleger, Arzt oder sogar der 

Patient selbst zum ĂBetreiberñ werden! 

 



M
e
d

iz
in

te
c
h

n
ik

 

85 

Betreiber (3) 

Inhaber der rechtlichen Sachherrschaft 

ÅDer Betreiber (als juristische Person) ist z.B. eine 
Kommune als Träger eines Krankenhauses, ein 
Kreisverband einer Hilfsorganisation oder auch 
eine privat geführte Sozialstation als 
wirtschaftliches Unternehmen. 

 

ÅAls natürliche Person übernimmt in der Regel der 
Geschäftsführer die Verantwortung als Betreiber. 

 

ÅDies betrifft alle Medizinprodukte, über die er die 
Sachherrschaft ausübt, also auch Leih-, Leasing- 
und Testgeräte. 
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Betreiber (4) 

Achtung: 

Auch nach einem Bundesverwaltungsgerichtsurteil 

vom 16.12.2003 (3 C 47.02) ist offen, wer im 

Einzelfall der ĂBetreiberñ ist.  

 

Das BMGS plant aber, demjenigen die 

Betreibereigenschaft zuzuschreiben, der Ăf¿r die 

Beschaffung der Produkte und ihre Vorhaltung 

zum Einsatz verantwortlich ist.ñ 
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Betreiber (5) 

Verantwortungsbereich des Betreibers 

ÅDer Betreiber ist dafür verantwortlich, dass die 

gesetzlichen Rahmenbedingungen geschaffen und 

auch eingehalten werden. 

 

ÅDa die Betreiberpflichten sehr weitreichend sind, 

benennt und beauftragt er erfahrene und besonders 

qualifizierte Mitarbeiter mit der Wahrnehmung von 

Einzelaufgaben. 

 

ÅTrotzdem bleibt er in seiner Funktion verantwortlich 

und muss in gewissem Rahmen auch persönlich 

haften. 
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Betreiber (7) 

Pflichten des Betreibers von Medizinprodukten 

ÅMelden von Vorkommnissen, § 3 Abs. 2 MPSV 

ÅWartungen und Instandsetzungen, § 4 MPBetreibV 

 

Bei aktiven Medizinprodukten (s. Anlage 1 MPBetreibV) gilt 
zusätzlich: 

ÅFunktionsprüfung, Einweisung in die sachgerechte 
Handhabung, § 5 MPBetreibV 

ÅSicherheitstechnische Kontrollen, § 6 MPBetreibV 

ÅFühren eines Medizinproduktebuchs, § 7 MPBetreibV 

ÅFühren eines Bestandsverzeichnisses, § 8 MPBetreibV 

 

Medizinprodukte nach Anlage 2 MPBetreibV: 

Åzusätzliche Anforderungen: Überprüfung der Mess- und 
Regelfunktion, Re-Kalibrierung; § 11 MPBetreibV 
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Betreiber (8) 

Wegen der unklaren Rechtslage rät der Bundesverband 
Medizintechnik e.V. (BVMed zur Vermeidung von 
Haftungsrisiken: 

Ånicht in Verträgen mit den Krankenkassen die Haftung als 
"Betreiber" übernehmen, 

Åsondern die Haftung per Vertrag auf die Krankenkasse 
als "Betreiber" übertragen. 

ÅMedizinprodukte nicht mit dem eigenen Firmenaufkleber 
kennzeichnen. 

Ånicht Wartungen/Reparaturen oder zusätzliche Aufgaben 
wie das Führen von Listen- und Bestandsverzeichnissen 
übernehmen. 

ÅVereinbarungen treffen, dass die Übernahme zusätzlicher 
Leistungen und evtl. des Haftungsrisikos zusätzlich 
vergütet werden. 
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Wer ist MP-Verantwortlicher? 
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MP-Verantwortlicher (1) 

ÅAuch wenn im Gegensatz zur MedGV im MPG 

und in der MedBetreibV die Funktion des Geräte-

(Produkte-)Verantwortlichen nicht mehr explizit 

genannt wird, ist es unter Fachleuten 

unbestritten, dass diese Person von einer 

Führungskraft besetzt werden muss. 

 

ÅZur Gesamtverantwortung, die ein Chefarzt für 

alle medizinische Leistungen in seiner Abteilung 

trägt, gehört auch der Einsatz von 

Medizinprodukten. 
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MP-Verantwortlicher (2) 

ÅEr bestimmt in Absprache mit dem Betreiber  

MP-Beauftragte, die in seinem Auftrag und unter 

Beibehaltung seiner Verantwortung die 

Detailaufgaben wahrnehmen. 

 

ÅAus berufs- und standesrechtlichen Gründen 

benennt er möglichst einen Beauftragten aus der 

ärztlichen und aus der nicht-ärztlichen 

Berufsgruppe. 
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MP-Verantwortlicher (3) 

ÅSchwieriger als in einem Krankenhaus ist die 

Benennung eines Produkteverantwortlichen in 

Heimen, Sozialstationen und im Rettungsdienst, 

da hier normalerweise kein 

gesamtverantwortlicher Arzt zur Verfügung steht. 

 

ÅDeswegen ist hier der Betreiber gut beraten, 

wenn er die wechselnden Ärzte in seinem 

Verantwortungsbereich über ihre individuelle 

Haftung aufklärt. 
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Wer ist MP-Beauftragter? 
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MP-Beauftragter (1) 

ÅDer MP-Beauftragte übernimmt die eigentliche 

Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben. 

 

ÅBei der Erstinbetriebnahme übernimmt er die 

Medizinprodukte, nachdem er vom Hersteller 

eingewiesen wurde. 

 

ÅDiese Einweisung ist in einem Übergabeprotokoll 

zu bestätigen. 

 

ÅDanach ist er berechtigt, die weiteren Anwender 

einzuweisen. 
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MP-Beauftragter (2) 

ÅEr steht den Anwendern deswegen auch als 

Ansprechpartner für Nachschulungswünsche zur 

Verfügung. 

 

ÅAuf Anweisung des Betreibers kann der 

Beauftragte aber auch weitere Pflichten 

übernehmen. 
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MP-Beauftragter (3) 

ÅAbhängig von den Strukturen evtl. zusätzlich: 
 

ïÜberwachung der Anwender 

 

ïDokumentation von Einweisungen und sonstigen gesetzlichen 

Anforderungen 

 

ïMeldung von Funktionsstörungen bzw. Mängel an den jeweils 

zuständigen Medizintechniker und Außerbetriebnahme von 

defekten Medizinprodukten  

 

ïMeldung von Vorkommnissen und Beinahevorkommnissen an 

das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

 

ïEinhaltung der Fristen für mess- und sicherheitstechnische 

Kontrollen 
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Wer ist Anwender? 
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Anwender (1) 

ÅJeder, der ein Medizinprodukt im gewerblichen 

Bereich verwendet, ist Anwender im Sinne des 

MPGs. 

 

ÅDabei ist es unerheblich, in welchen 

Arbeitsverhältnis sich der Anwender befindet. 

 

ÅDie Anwendungspflichten gelten deshalb auch für 

Studenten, Azubis, Beschäftigte im 

Bundesfreiwilligendienst oder auch 

ehrenamtliche Helfer. 
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Anwender (2) 

ÅDer weitaus größte Teil der Produktzwischenfälle 

ist auf Anwendungsfehler zurückzuführen. 

 

ÅJeder Anwender muss sich darüber im Klaren 

sein, dass er für seine Fehler straf- und 

zivilrechtlich haftbar gemacht werden kann. 

 

ÅDeshalb muss es im eigenen Interesse des 

Anwenders sein, sich über die besonderen 

Vorschriften des MPGs und die von ihm 

eingesetzten Medizinprodukte zu informieren. 
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Welche Voraussetzungen gelten 

für die Anwender? 
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Voraussetzungen für Anwender (1) 

ÅEs ist unstrittig, dass der sichere Einsatz von 
Medizinprodukten ganz wesentlich von der 
Qualifikation des Anwenders abhängig ist. 

 

ÅIn der Betreiberverordnung werden deshalb 
Voraussetzungen genannt, die etwas genauerer 
Betrachtung bedürfen. 

 

ÅJeder Anwender muss sich selbstkritisch die 
Frage stellen, ob er diesen Anforderungen 
entspricht und ggf. seinen Arbeitgeber auf 
Defizite hinweisen. 
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Voraussetzungen für Anwender (3) 

ÅÜbernimmt der Anwender Aufgaben, für die er 
sich nicht ausreichend qualifiziert fühlt, liegt ein 
klarer Fall von  

 

 Übernahmeverschulden 

 

vor. 

 Übernahmeverschulden 

Ärzte und Pflegepersonen dürfen nur solche Aufgaben 

übernehmen, die sie selbst tatsächlich beherrschen. 

Insbesondere vom erfahrenen Arzt ist zu verlangen, dass er die 

Grenzen seiner eigenen Kenntnisse und Fähigkeiten erkennt und 

danach handelt.  

Werden Aufgaben trotz fehlender Kenntnisse und Fähigkeiten 

bzw. Bedenken übernommen, trifft bei Fehlern die 

entsprechende Person das Übernahmeverschulden. 

Ein Übernahmeverschulden kann aber auch im objektiven 

Bereich begründet sein. Das ist beispielsweise dann der Fall, 

wenn der Patient in einem Krankenhaus aufgenommen wird, 

dessen Ausstattung im konkreten Fall nicht ausreichend ist. 
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Anwendung von Medizinprodukten (1) 

 

 

 

 

Kenntnis der 

theoretischen 

Grundlagen 
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Anwendung von Medizinprodukten (2) 

 

 

 

Kenntnis der 
Bedienelemente 
und der 
dazugehörigen 
Funktionen 
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Anwendung von Medizinprodukten (3) 

 

 

 

 

Kenntnis des 
ordnungsgemäßen 
Zustandes 
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Anwendung von Medizinprodukten (4) 

 

 

 

 

Kenntnis der 
vorgeschriebenen 
Funktionsprüfung 
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Anwendung von Medizinprodukten (5) 

 

 

 

 

Kenntnis der 
Anwendungsregeln 
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Anwendung von Medizinprodukten (6) 

Kenntnis der Bedienung 
und der 
patientengerechten 
Einstellung 


