Die Eichbehoérden informieren

Medizinprodukte mit
Messfunktion

Rechtliche Grundluge fur die Behundlunyg von Medizin-
produkten ist in Deutschlund das Medizinprodukte-
gesetz. In ihm sind die Anforderungen un Medizinpro-
dukte im Zusummenhuny mit dem Inverkehrbringen
durch den Hersteller sowie die hotwendigen stautlichen
UberwuchungsmuBnuhmen geregelt, Muhche Medizin-
produkte mit Messfunktion unterliegen wdhrend ihrer
Verwenduny einer Verdnderuny und mussen daher
regelmdBiy kontrolliert werden. Ahforderungen hierzu
sind in der Medizinprodukte-Betreiberverordnuny
enthalten. Die Eichbehdrden weisen mit diesem Infor-
mationsblatt auf die wesentlichen Regelungen hin.
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Rechtsgrundlugen

Gesetz liber Medizinprodukte
(Medizinprodukteyesetz - MPG),
Neufassunyg vom 07.08.2002

(BGBI | S. 3146) zuletzt ygedindert
durch Verordhung vom 25.11.2003
(BGBI | S. 2304)

Verordnung Uber das Errichten,
Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Betreiberverora-
nuny-MPBetreibV), Neufussuny
vom 21.08.2002 (BGBI | S. 3396)
zuletzt yedndert durch Verordnuny
vom 25.11.2003 (BGBI | S. 2304)

Seit 14. Juni 1998 durfen in Deutsch-
land nur noch CE-gekennzeichnete
Medizinprodukte erstmdalig in Ver-
kehr gebracht werden.

Diese Gerdte tragen dus CE-
Zeichen und eine vierstellige
Kennnummer einer benannten
Stelle (in diesem Fall Tharingen).
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Welche Pflichten werden dem
Betreiber eines Medizinproduktes
mit Messfunktion durch die MPBe-
treibV auferlegt?

m FUhren eines Bestunds-

verzeichnhisses

m FUhren eines Medizinprodukte-
buches (kunn auch uls Einheit
gefuhrt werden)

m DurchfUhruny messtechnischer
Kontrollen

Fir welche Medizinprodukte und

wie ist das Bestandsverzeichnis

zu fiihren?

m fUr dlle aktiven nicht implantier-
buren Medizinprodukte der
jeweilliyen Betriebsstdtte

Medizinprodukte
mit Messfunktion

® huch den Anforderungen der
MPBetreibV

Fir welche Medizinprodukte und

wie ist das Medizinproduktebuch

zu fihren?

m fUr dlle Medizinprodukte der
Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

m huch den Anforderunygen der
MPBetreibV
Aushuhmen: elektronische
Fieberthermometer dls Kompakt-
thermometer und Blutdruckmess-
yerdte mit Quecksilber- oder
Aneroidmunometer zur hicht-
invusiven Blutdruckmessuny

Fiir welche Medizinprodukte sind
messtechnische Kontrollen (MTK)
vorgeschrieben?

FUr die Medizinprodukte der An-
lage 2 MPBetreibV sind messtechni-
sche Kontrollen in regelmdBigyen
Abstdnden durchzufUhren. Die
nuchfolyende Tubelle yibt eine
Ubersicht Uber NachprUffristen fUr
Medizinprodukte der Anluye 2,
sofern der Hersteller keine underen
unyeyeben hut,

Die messtechnischen Kontrollen
sind auch bei den Medizinproduk-

Medizinprodukt

Ton- und Sprachaudiometer
Medizinische Elekirothermometer
Infrarot-Strahlungsthermometer
Nichtinvasive Blutdruckmessgeréte
Augentonometer
Therapiedosimeter (allgemein)
Therapiedosimeter mit

geeigneter Kontrollvorrichtung
Diagnostikdosimeter
Tretkurbelergometer

Nachpriiffrist
Jahre
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ten durchzufUhren, die hicht in der
Anluge 2 aufyeflhrt sind und far
die der Hersteller solche Kontrollen
voryesehen hut,

Unubhdnyiy von den vorgenunn-
ten Fristen ist eine messtechnische
Kontrolle unverzuglich durchzu-
fUhren, wenn
® Anzeichen dufur vorliegen,
duss dus Medizinprodukt die
Fehlergrenze nicht einhdlt oder
m die messtechnischen Eigyenhschuf-
ten durch einen Eingriff oder auf
undere Weise beeinflusst sein
kdénnten.

Wer darf messtechnische
Kontrollen durchfiihren?

Die messtechnischen Kontrollen
durfen auBer den Eichbehdérden
nur Personen durchfuhren, die vor
Aufhuhme der Tdtigkeit diese bei
der zustdndigen Behdérde unye-
zeigt haben. Die Personen mussen
auf Grund ihrer Ausbilduny such-
kundiyg sein, pruktische Erfunrungen
besitzen, Uber yeeignete Mess- und
Prdfeinrichtungen verfugen und
hinsichtlich inrer KontrolltGtigkeit
weisunysfrei arbeiten.

Wie sieht die Kennzeichnung

nach einer messtechnischen
Kontrolle aus?

Die messtechnische Kontrolle

wird am Gerdt kenntlich gemacht
durch eine Murke, in der dus Juhr
der ndchsten messtechhischen
Konftrolle und die Eichbehdrde
bzw. die Person, die die Kontrolle
durchygefuhrt hat, anzugeben sind.

Weitere Informutionen, Adressen
sowie die Bezuysyuellen fur die
genunnten Rechtsyrundlagen
finden Sie unter
www.eichamt.de

Uberreicht von Ihrem Eichamt



