8 4 MPBetreibV 2025 — Allgemeine Anforderungen

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

(1) Produkte durfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften dieser
Verordnung sowie den allgemein anerkannten Regeln der Technik betrieben und benutzt werden.

(2) Produkte durfen nur von Personen betrieben oder benutzt werden, die die dafiir erforderliche
Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen.

(3) Eine Einweisung in die ordnungsgemafe Handhabung des Produktes ist erforderlich. Fir Software
gilt dies auch nach jeder Installation von Softwareaktualisierungen, die die Handhabung der Software
durch den Benutzer beim Betreiben und Benutzen nicht nur geringfligig &ndern. Abweichend von Satz 1
ist eine Einweisung nicht erforderlich,

1. wenn fir das Produkt eine Gebrauchsanweisung entbehrlich ist entsprechend

a) Anhang | Kapitel Ill Ziffer 23.1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1;
L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165; L 241 vom 8.7.2021, S. 7), die zuletzt
durch die Verordnung (EU) 2024/568 (ABI. L, 2024/568, 14.2.2024) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung, oder

b) Anhang | Kapitel Il Ziffer 20.1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S.176; L 117 vom 3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167; L 233 vom 1.7.2021, S. 9), die
zuletzt durch die Verordnung (EU) 2023/607 (ABI. L 80 vom 20.3.2023, S. 24) ge&ndert worden ist,
in der jeweils geltenden Fassung, oder

2. wenn eine Einweisung bereits in ein baugleiches Produkt erfolgt ist.

Die Einweisung in die ordnungsgemafRe Handhabung aktiver nicht implantierbarer Produkte ist in
geeigneter Form zu dokumentieren. Satz 4 gilt nicht in den Fallen des § 3 Absatz 2 bis 4.

(4) Miteinander verbundene Produkte sowie Produkte, die mit anderen Gegensténden verbunden sind,
durfen nur betrieben und benutzt werden, wenn sie dafir in dieser Kombination unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung und der Sicherheit der Patienten, Benutzer, Beschaftigten oder Dritten geeignet
sind.

(5) Der Betreiber darf nur solche Personen mit dem Benutzen eines Produktes beauftragen, die die in
Absatz 2 genannten Voraussetzungen erfullen und die in das Produkt gemaf Absatz 3 eingewiesen sind.
Satz 1 gilt nicht in den Féllen des § 3 Absatz 2 bis 4.

(6) Der Benutzer hat sich vor dem Benutzen eines Produktes von der Funktionsfahigkeit und dem
ordnungsgemaRen Zustand des Produktes zu Uiberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die
sonstigen beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen und Instandhaltungshinweise zu beachten.
Satz 1 gilt entsprechend fir zur Benutzung miteinander verbundene Produkte, fir Gegenstande, die mit
Produkten zur Benutzung verbunden sind, sowie fiir die jeweilige Kombination. Fur vernetzte Produkte
sind bei der Verbindung mit einem Netzwerk die Anforderungen des Herstellers hinsichtlich der digitalen
Infrastruktur in Bezug auf die Informationssicherheit seiner Produkte zu beachten.

(7) Die Gebrauchsanweisung und die dem Produkt beigefiigten Hinweise sind so aufzubewahren, dass
die fur die Benutzung des Produktes erforderlichen Angaben dem Benutzer jederzeit zuganglich sind.
Satz 1 gilt nicht in den Féllen des § 3 Absatz 2 bis 4.



(8) Produkte der Anlage 2 dirfen nur betrieben oder benutzt werden, wenn sie die im Leitfaden nach § 15
Absatz 1 Satz 2 angegebenen Fehlergrenzen einhalten.
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