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Medizinprodukte – Betreiben, Anwenden und Kontrollieren

Die wichtigsten Regelungen für die 
Verwendung von Medizinprodukten 
(MP) in Arztpraxen mit den damit ver-
bundenen Rechten und Pflichten für 
Betreiber und Anwender sind im 
•	 Medizinproduktegesetz (MPG) und
•	 der Medizinprodukte-Betreiberver-

ordnung (MPBetreibV)
geregelt.

Grundsätzlich wird zwischen aktiven 
und nicht aktiven MP unterschieden:
•	 Aktive MP: deren Betrieb ist von ei-

ner Stromquelle oder einer anderen 
Energiequelle abhängig.

•	 Nicht aktive MP: werden nicht ener-
getisch betrieben.

Der Gesetzgeber stellt an aktive MP er-
höhte Anforderungen. Dadurch soll ein 
hoher Schutz für Anwender, Betreiber 
und für Patienten sichergestellt werden 
und die vom Hersteller angegebenen 
Eigenschaften zu jedem Zeitpunkt er-
füllt werden.

Anforderungen vor 
Erstinbetriebnahme von MP

1. Funktionsprüfung
Ein aktives MP der Anlage 1 zur MP-
BetreibV darf erstmalig nur dann am 
Patienten angewendet werden, wenn 
zuvor der Hersteller oder eine vom 
Hersteller befugte Person eine Funkti-
onsprüfung am Betriebsort durchge-
führt und eine Einweisung stattgefun-
den hat (§ 5 Abs. 1 MPBetreibV).

2. Einweisung
Eine vom Betreiber beauftragte Person 
muss vor Erstinbetriebnahme in das 
MP eingewiesen werden. Die Einwei-
sung muss anhand der Gebrauchs
anweisung sowie beigefügter sicher-
heitsbezogener Informationen und 
Instandhaltungshinweise erfolgen (§ 5 
Abs. 1 MPBetreibV).

Die Dokumentation der Einweisung 
bedarf keiner besonderen Form, es 
müssen jedoch für ein Gerät folgende 
Informationen aufgezeichnet werden:
•	 Datum der Ersteinweisung durch den 

Hersteller bzw. befugte Person
•	 Name, Firma und Unterschrift des 

Ersteinweisers
•	 Name(n) und Unterschrift(en) des/

der eingewiesenen beauftragten Per-
son(en)

•	 Datum der Einweisung von Anwen-
dern

•	 Name und Unterschrift der beauf-
tragten Person, die die Anwender
unterweisung durchführt

•	 Name(n) und Unterschrift(en) des/
der eingewiesenen Anwender(s)

•	 Angaben zu dem Gerät (Bezeich-
nung, Typ, Hersteller)

•	 Optional sind Angaben zu den Inhal-
ten der Einweisungen.

QEP® hat mit dem Qualitätsziel 4.2.2 
(1) u. a. eine Geräteeinweisung bereit-
gestellt. Das Musterdokument steht un-
ter www.kvsa.de >> Praxis >> Vertrags-
ärztliche Tätigkeit >> Qualität >> 
Qualitätsmanagement zum Download 
bereit. 

Sicherheitstechnische Kontrollen 
(STK)
Ziel einer STK ist das rechtzeitige Er-
kennen von Mängeln und Risiken an 
einem aktiven MP, sodass keine Gefahr 
für Patienten, Anwender und Dritte 
von diesem MP ausgehen kann.

Welche Medizinprodukte?
•	 aktive MP, für die der Hersteller eine 

STK vorgeschrieben hat und
•	 aktive MP der Anlage 1 zur MPBe-

treibV, für die der Hersteller eine 
STK weder vorschreibt noch aus-
drücklich ausgeschlossen hat

Wie oft ist die STK durchzuführen?
•	 maßgeblich: Fristvorgaben des Her-

stellers
•	 sofern der Hersteller keine STK vor-

schreibt und diese auch nicht aus-
drücklich ausgeschlossen hat: alle 2 
Jahre

Wer darf die STK durchführen?
•	 Durchführende Personen müssen:

–	aufgrund von Ausbildung, Kennt-
nis und Praxiserfahrungen eine 
ordnungsgemäße STK bieten,

–	 in ihrer Kontrolltätigkeit weisungs-
frei sein,

–	über geeignete Mess- und Prüfein-
richtungen verfügen.

Beispielsweise können ausgebildete 
Medizintechniker oder der technische 
Dienst des Geräteherstellers für die 

Für die Praxis

Sowohl die Funktionsprüfung als auch die Ersteinweisung sind zu dokumen
tieren. Die Protokolle sind jederzeit einsehbar und verfügbar.
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Protokoll zur ersten Geräteeinweisung durch den Hersteller 

Gerät: _______________________________________

Typ-Bezeichnung: _______________________________________

Geräte-Nr.: _______________________________________

Hersteller.: _______________________________________

Lieferant: _______________________________________

Datum der Einweisung: _______________________________________

______________________________  _____________________________
Name und      Name und 
Unterschrift Eingewiesene/r    Unterschrift Einweisende/r 

Protokoll zur weiteren Geräteeinweisung durch die vom Hersteller 
eingewiesene Person (bei Geräten aus Anlage 1 der MPBetreibV obligatorisch!) 

Name 
Eingewiesene/r Datum Gerät Auffrischung Handzeichen

Eingewiesene/r
Handzeichen
Einweiser

Frau A. 02.02.2012 Interferenzstromtherapiegerät IV. Quartal 
2013 A. Annie B. Bunny 
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Für die Praxis

Durchführung der STK geeignet sein. 
Im Zweifelsfall sollte der Hersteller be-
fragt werden.

Was muss das Protokoll beinhalten, 
wie lange ist es aufzubewahren?
•	 Die Durchführung der STK ist zu 

protokollieren mit mindestens fol-
genden Inhalten:
–	Datum der Durchführung
–	Ergebnisse unter Angabe der er-

mittelten Messwerte
–	Messverfahren
–	sonstige Beurteilungsergebnisse

•	 Das angefertigte Protokoll muss min-
destens bis zur nächsten Prüfung auf-
bewahrt werden (§ 6 MPBetreibV).

Tipp: Es empfiehlt sich, alle Protokolle 
in chronologischer Reihenfolge im MP-
Buch abzuheften. Alternativ kann eine 
elektronische Übersichtstabelle mit al-
len zurückliegenden Kontrollen im 
MP-Buch geführt und nur das aktuelle 
Protokoll aufbewahrt werden.

Messtechnische Kontrollen (MTK)
Durch eine MTK wird die Messgenau-
igkeit überprüft und festgestellt, ob das 
MP die zulässigen maximalen Messab-
weichungen (Fehlergrenzen) – wie in 
der Gebrauchsanweisung angegeben – 
einhält.

Für welche Medizinprodukte?
Eine messtechnische Kontrolle ist nach 
§ 11 MPBetreibV an folgenden MP 
durchzuführen:
•	 MP, die in Anlage 2 der MP

BetreibV aufgeführt sind (z. B. Ton- 
und Sprachaudiometer, nichtinva
sive Blutdruckmessgeräte oder 
medizinische Elektrothermometer) 
und

•	 MP, für die der Hersteller eine MTK 
vorgesehen hat

Wie oft ist die MTK durchzuführen?
•	 Herstellerangaben unter Angabe der 

„Nachprüffrist“, d. h. der Frist für die 
nächste Überprüfung

•	 Sind keine Nachprüffristen angege-
ben, ist eine Nachprüfung dann fäl-
lig, wenn aufgrund der Erfahrungen 
mit entsprechenden Mängeln gerech-
net werden muss und diese rechtzei-
tig festgestellt werden können, spä-
testens jedoch alle zwei Jahre.

Die Ergebnisse der MTK werden in 
dem MP-Buch eingetragen, soweit die-
ses nach § 7 Abs. 1 MPBetreibV zu füh-
ren ist. Nach erfolgreicher MTK wird 
das MP mit einem Prüfaufkleber ge-
kennzeichnet. Auf dem Aufkleber muss 
das Jahr der nächsten MTK und die Be-
hörde oder Person, die die MTK durch-
führte, hervorgehen.

Eichpflichten
Für Waagen, die in der Patientenver-
sorgung eingesetzt werden, gelten ne-
ben dem MPG und der MPBetreibV 
auch die Vorschriften des Eichrechts. 
Das Eichrecht betrifft jede Praxis, die 
in der Behandlung von Patienten Waa-
gen verwendet. Eichpflichtige Waagen 
in der Praxis sind Personenwaagen  
und Säuglingswaagen. Bei Anschaffung 
und Verwendung dieser Waagen ist 
darauf zu achten, dass diese zugelassen

sind bzw. eine CE-Kennzeichnung 
haben und damit eichfähig sind. Die 
Eichgültigkeit für Personenwaagen und 
Säuglingswaagen in der Arztpraxis ist 
genau vorgegeben (siehe untenstehende 
Tabelle). 

Die Gültigkeitsdauer beginnt mit 
Ablauf des Kalenderjahres, in dem das 
Messgerät zuletzt geeicht wurde.

Die unbefristete Eichgültigkeitsdauer 
bei Personenwaagen in der Arztpraxis 
gilt nur, solange keine Reparatur an der 
Waage erfolgt. Nach einer Instandset-
zungsmaßnahme ist die Eichung zu 
wiederholen.

Quellen: 
–	Kompetenzzentrum Hygiene und 

Medizinprodukte (2014). Hygiene in 
der Arztpraxis. Ein Leitfaden

–	Medizinprodukte-Betreiberverord-
nung

Sie haben weitere Fragen oder Infor
mationsbedarf zum Thema? Bitte 
wenden Sie sich an Anke Schmidt 
telefonisch unter 0391 627-6453 oder 
an Christin Richter telefonisch unter  
0391 627-7454 oder per Mail an 
Hygiene@kvsa.de.

■ ■ Christin Richter

Gemäß Anhang B der Eichordnung gelten folgende Eichgültigkeitsdauern:

Waagenart Eichgültigkeitsdauer

Personenwaage Unbefristet (Ziffer 9.5 der Anlage B Eichordnung)

Säuglingswaage 4 Jahre (Ziffer 9.4 der Anlage B Eichordnung)


