Fragen und Antworten zur

Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Die Zweite Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften vom
27.09.2016 hat die Verordnung iiber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung, kurz MPBetreibV) grundlegend
gedndert. Uns haben seither zahlreiche Fragen zur praktischen Umsetzung der Verordnung
erreicht, zu denen wir uns mit Bund und Lindern ausgetauscht haben. Die hdufigsten Fragen
und Antworten zur MPBetreibV haben wir hier fiir Sie zusammengefasst. Da sich jedoch in
der Praxis jeder Fall anders gestaltet, kann eine rechtsverbindliche Auskunft im konkreten
Einzelfall nur durch die zustdndigen Behorde erteilt werden. Deshalb haben die
nachfolgenden Fragen und Antworten keinen bindenden Charakter, sondern dienen als
Orientierungshilfe.

Was ist eine sicherheitstechnische Kontrolle?

Ziel der sicherheitstechnischen Kontrolle ist es, frithzeitig Mangel zu erkennen und zu
beseitigen, um z.B. Ausfallzeiten von Geréten zu verringern. Bei der sicherheitstechnischen
Kontrolle handelt es sich um eine an den Betreiber von Medizinprodukten gerichtete
nationale Vorschrift, seine Medizinprodukte der Anlage 1 in von ihm selbst festgelegten
Zeitabstidnden zu priifen oder priifen zu lassen.

Diese Verpflichtung gilt zusétzlich und unabhéngig von der Verpflichtung der Hersteller
InstandhaltungsmafBnahmen gemaf3 der Richtlinie fiir Medizinprodukte (93/42/EWGQG)
durchzufiihren.

Wann gilt die Ausnahme der sicherheitstechnischen Kontrolle fiir automatische, externe
Defibrillatoren (AED)?

Die Ausnahme gilt nur fiir AED zur Laienanwendung, die im 6ffentlichen Raum bereitgestellt
werden. Hierbei handelt es sich um Geréte, die eben nicht dazu gedacht sind von
professionellen Kréften oder von ausgebildeten Ersthelfern eingesetzt zu werden, sondern von
Laien. Nur in der Kombination "Laie" und "6ffentlicher Raum" kann von der
Ausnahmeregelung Gebrauch gemacht werden.

Was ist unter "offentlichen Raum" zu verstehen?

Jeder Bereich, in den man ohne spezielle Berechtigung gelangen kann, ist ,,0ffentlicher
Raum® im Sinne der MPBetreibV. Das sind z.B. Versammlungsstitten, Geschifte, Einkaufs-
Center, Museen, Sportstétten, Bahnhofe oder die 6ffentlich zugénglichen Bereiche von
Flughéfen, Polizei-oder Gerichtsgebduden.

Welche Pflichten bleiben fiir den Betreiber bestehen, wenn fiir AED
sicherheitstechnische Kontrollen entfallen?

Der Betreiber hat bei diesen AED eine regelméBige Sichtpriifung durchzufithren. Um die
Betriebsbereitschaft zu gewdhrleisten, ist das Display auf Fehlermeldungen zu kontrollieren
und angezeigte Storungen sind umgehend zu beheben. Des Weiteren ist der Ladezustand der
Akkus und Batterien, Beschiddigungen am Gehiuse, Kabeln und Steckverbindungen zu priifen
sowie das Zubehor mit einem abgelaufenen Verfallsdatum auszutauschen.

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fag-mpbetreibv.html#c12836
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