8§ 11 MPBetreibV 2025 — Betreiben und Benutzen von ausgewahlten
aktiven Produkten

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
Stand: 13.04.2025 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Betreiber darf ein in der Anlage 1 aufgefiihrtes Produkt nur betreiben lassen und benutzen
lassen, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem
Hersteller handelt,

1. dieses Produkt am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat und

2. eine von dem Betreiber beauftragte Person anhand der Gebrauchsanweisung sowie beigefligter
sicherheitsbezogener Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung,
Benutzung und den Betrieb des Produktes, miteinander verbundener Produkte sowie der mit den
Produkten verbundenen Gegensténde eingewiesen hat.

Eine Einweisung nach Satz 1 Nummer 2 ist in den Fallen des § 4 Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 nicht
erforderlich.

(2) Die in Anlage 1 aufgefiihrten Produkte dirfen nur von Personen betrieben und benutzt werden, die
durch den Hersteller, eine dazu befugte Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt, oder
durch die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 von dem Betreiber beauftragte Person unter Berlicksichtigung
der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte Handhabung dieses Produktes eingewiesen worden sind,
es sei denn, die Einweisung ist nach Absatz 1 Satz 2 nicht erforderlich.

(3) Die Durchfuhrung der Funktionspriifung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und die Einweisung der von
dem Betreiber beauftragten Person nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sind zu belegen.

(4) Absatz 2 gilt nicht fur in der Anlage 1 aufgefiihrte Produkte, die zur Benutzung durch Laien bestimmt
sind. Einweisungspflichten nach anderen Vorschriften bleiben unberthrt.
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