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Vorwort

Die Entwicklung der Medizintechnik hat eine Ftille neuer Medizingerate geschaffen,
urn Erkrankungen zuverlassiger diagnostizieren, effizienter behandeln und Behinde­
rungen besser kompensieren zu konnen, Die neuen Moglichkeiten sind jedoch auch mit
sicherheitstechnischen Risiken verbunden. Patienten stehen heute mit immer mehr Ge­
raten immer langer in immer intensiverem Kontakt. Gerateteile werden am Korper an­
gebracht, Sonden tiber nattirliche oder chirurgisch geschaffene Offnungen in den Kor­
per eingeftihrt oder Gerate zur Ganze fur viele Jahre implantiert. Die Anwendung der
Gerate beschrankt sich dabei langst nicht mehr nur auf das medizinische Umfeld. Im­
mer haufiger werden selbst kritische Gerate wie z. B. Dialysegerate, Reizstromgerate,
Beatmungsgerate auch zur Heimanwendung fur Laien vorgesehen. Im Gegensatz zum
Anwender sind Patienten in einer besonderen Situation: Ihr Leben kann von der Funk­
tion des Gerates abhangen, sie konnen durch ihren Zustand oder durch Medikamente
schmerzunempfindlich und reaktionsunfahig gemacht und daher einer Gefahrensituati­
on schutzlos ausgeliefert seineMedizingerate mtissen daher besonders strenge Anforde­
rungen erftillen, urn sicher zu seine Die Frage ist nur, wie sicher ist sicher genug? Die
Bereitschaft, ein Risiko einzugehen, hangt sehr von den Begleitumstanden abo Tatsach­
lich kann die subjektive Risikowahmehmung nicht nur individuell, sondem auch von
Fall zu Fall und von Land zu Land sehr verschieden sein und stimmt nur in seltenen
Fallen mit der Einschatzung tiberein, die eine objektive wissenschaftliche Analyse er­
gibt.

Die absolute Sicherheit, das vollstandige Fehlen jeden Risikos ist grundsatzlich
nicht erreichbar. Da jedoch Sicherheit nicht zum Nulltarif erhaltlich ist, bestimmt ein
Kompromiss zwischen Kosten und Nutzen das von der Gesellschaft akzeptierte Sicher­
heitsniveau - oder wtirden Sie sich ohne Rticksicht auf die Kosten nur jenes Automo­
dell kaufen, dass aIle derzeit technisch moglichen Sicherheitsraffinessen eingebaut hat?
Auch fur Medizingerate wird nicht die absolut erreichbare Sicherheit gefordert. Es wird
nicht einmal verlangt, dass nichts schwer Wiegendes passieren darf. Das Schutzziel ist
lediglich, dass das Risiko im Verhaltnis zum Nutzen akzeptierbar sein muss, was immer
das auch bedeuten mag. Wenn jedoch die Lage aussichtslos ist, die Altemativen ausge­
schopft sind und noch Hoffnung besteht, dass das Leben eines Patienten durch ein
Medizingerat gerettet werden konnte, wird auch ein hohes Risiko gegentiber dem noch
hoheren Nutzen akzeptierbar seineWenn jedoch schonendere Methoden verftigbar wa­
ren oder die Anwendung gesundheitlich nicht bedeutsam ware, ist ein strengerer MaB­
stab anzulegen. So ware z. B. die Blutdruckmessung mit einer neuen Methode, die mit
der Gefahr von Thrombosen und einem todlichen Herzinfarkt verbunden ware, ange­
sichts des vergleichsweise geringen Nutzens und der bestehenden risikoarmeren Alter­
nativen nicht akzeptierbar. Wer bestimmt jedoch, was einem Patienten zugemutet wer­
den kann und welches Risiko als akzeptierbar gilt oder nicht?

Bis vor kurzem war die Frage dadurch zu beantworten, dass es detaillierte Sicher­
heitsnormen gab, die die durchzufuhrenden SicherheitsmaBnahmen festlegten und den
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Hersteller in die Pflicht nahmen. In der Zwischenzeit sind wesentliche Anderungen
eingetreten. Diese beziehen sich sowohl auf die gesetzlichen Rahmenbedingungen als
auch auf die sichertechnischen Normen und Vorschriften.

Durch die geanderte Medizinprodukte-Direktive 2007/47EG und die neue Ausgabe
der intemationalen allgemeinen Medizingeratc-Sicherheitsvorschrift EN lEe 60601-1
wurde in der Sicherheitsstrategie ein wesentlicher Wandel vollzogen. Es wurde namlich
der sichere aber einengendere Weg konkreter Anforderungen in vielen Bereichen ver­
lassen und der Hersteller auf das glatte Parkett der Eigenverantwortung geftihrt. Es ist
nun dem Hersteller tibertragen, das Schutzniveau seines Produktes festzulegen - und
zwar in eigener Verantwortung aufgrund eines einzurichtenden Risikomanagementpro­
zesses, der eigene Analysen und Bewertungen der Risiken einschlieBt, aber sich nicht
darauf beschrankt, sondem weitere Aktivitaten wie z. B. Verifizierung, Validierung und
die laufende Evaluierung und Bewertung der Anwendungserfahrung zur Risikobeherr­
schung vorsieht. Dass ein Hersteller dies tatsachlich kann, setzt allerdings voraus, dass
er tiber die dafur notwendigen Kenntnisse verftigt und die erforderlichen MaBnahmen
erkennt, umsetzt und aufrecht erhalt, Der nun verpflichtend festzulegende Risikoma­
nagementprozess ist wahrend des gesamten Produktlebenszyklus zu unterhalten.

In Hinblick auf die Produkthaftung konnen jedoch Wissenslticken zu einer existen­
ziellen Bedrohung werden. Ein Hersteller ist ja auch fur Folgeschaden verantwortlich,
die durch sein Produkt verursachten werden. Dariiber hinaus wurde die Beweislast so­
gar umkehrt, sodass von ihm im Schadensfall die Erbringung des Unschuldsbeweises
gefordert wird, also den Nachweis, dass sein Produkt an dem Schaden nicht ursachlich
beteiligt war, urn den Haftungsanspriichen zu entgehen. Eigenes schuldloses Verhalten
entbindet nicht vom Haftungsanspruch.

Das medizinische Sicherheitskonzept bindet auch Betreiber und Anwender mit ein.
Es fordert rcgelmalsige Wartung und wiederkehrende sicherheitstechnische Ubcrpru­
fungen durch auBere und ggf. auch innere Sichtkontrolle und messtechnische Uberpru­
fung der Sicherheitsparameter. Die gravierende Anderung im sicherheitstechnischen
Konzept stellt aber auch fur Priifer und Betreiber eine neue Herausforderung dar. Auch
sie konnen sich nicht mehr allein auf konkrete Vorgaben der Vorschriften stiitzen, son­
dem mtissen die individuellen Risikoanalysen des Herstellers nachvollziehen konnen,
wenn sie den Sicherheitszustand eines Gerates beurteilen.

Das Buch hat zum Ziel, den fur die Patientensicherheit Verantwortlichen, namlich
Herstellem, Entwicklem, Sicherheitstechnikem und Betreibem die wesentlichen Rah­
menbedingungen und Zusammenhange der Mcdizingcratesichcrheit zu vermitteln. Es
beschreibt, welche Htirden zu tiberwinden sind und welche Fallstricke existieren, aber
auch, welche Gestaltungsmoglichkeiten gegeben sind, urn ein Medizingerat auf den
europaischen Markt bringen zu konnen. Es behandelt, welche Faktoren die Risikowahr­
nehmung bestimmen, welche Schutzziele einzuhalten sind und wie der Risikomanage­
mentprozess mit Risikoanalyse, -bewertung, -beherrschung und -kontrolle umzusetzen
ist.

Anhand der schrittweisen Beschreibung des Ablaufs einer sicherheitstechnischen
Uberpnifung werden die wichtigsten einzuhaltenden Sicherheitsanforderungen erlau­
tert. Dazu wird Schritt fur Schritt die Vorgangsweise der Sichtpriifung auBen und innen
sowie der messtechnischen Ubcrprufung der Sicherheitsparameter erklart und das dazu
erforderliche Basiswissen vermittelt. Damit solI der an sich sprode Vorschriftentext ver­
standlich und anschaulich prasentiert werden.
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Es muss jedoch betont werden, dass das Buch nicht zum Ziel hat, die umfang­
reichen sicherheitstechnischen Vorschriften und gesetzlichen Regelungen erschopfend
zu behandeln. Dies hat drei wesentliche Griinde: Es wurde dem Ziel einer leicht ver­
standlichen Vermittlung von Basiswissen widersprechen, harte zu einem unhandlichen
Walzer gefuhrt und wurde trotz des Umfanges angesichts der sich standig weiter entwi­
ckelnden Vorschriften bald nicht mehr aktuell seine Es muss daher darauf hin gewiesen
werden, dass das Buch die Beschaftigung mit den Vorschriften erleichtem, aber nicht
ersetzen soll, Es soll jedoch das erforderliche Problembewusstsein schaffen und den
Blick auf die Zusammenhange ermoglichen, die erforderlich sind, urn Risiken erkenn,
einschatzen und bewerten zu konnen, urn daraus verantwortliche Entscheidungen ablei­
ten zu konnen,

Graz, im September 2009 Norbert Leitgeb



1 Medizinprodukt

1.1 Hintergrund

Die Anwendung von Medizinprodukten hat Konsequenzen: Sie sind ja dazu bestimmt,
dem Patienten Linderung oder Heilung seiner Erkrankung zu verschaffen oder gar sein
weiteres Uberleben zu ermoglichen, Vielfach wirken sie dazu direkt auf den Patenten
ein oder konnen mit dem Korper oder gar dem Korperinneren tiber (Anwendungs-)
Teile auch tiber lange Zeit in direktem Kontakt bleiben . Daruber hinaus konnen Patien­
ten aufgrund ihres Zustandes, der Medikation oder der Erkrankung unfahig sein, sich
durch Reaktionen zu schtitzen, sodass sie im Fehlerfall gefahrlichen Einwirkungen
auch tiber lange Zeit ausgeliefert sein konnen.

Der Hersteller ist das MaB aller Dinge: Ob sein Produkt ein Medizinpro­
dukt ist, entscheidet nicht die konkrete Anwendung, sondern allein er
durch die Festlegung des Anwendungszwecks und der bestimmungs­
qematsen Verwendung.

1m Gegensatz zu anderen Produkten ergeben sich aus diesen Umstanden fur Medizin­
produkte besondere Risiken , namlich

1. elektrische Gefahrdungen, wenn sich Patienten direkt im Stromkreis befinden (z.B .
EKG-Monitore, Reizstromgerate, Defibrillatoren);

2. physikalische Gefahrdungen durch unzureichende Festigkeit und Stabilitat (z. B.
Patientenlifter) oder Larm (z.B. bei Sauglingsinkubatoren), mechanische Be­
wegung, Druck, Uberhitzung, Brand, Explosion oder iibermabige Strahlenwirkun­
gen;

3. biologische Gefahrdungen, durch die Uberdosierung hochwirksamer Medikamente
(z.B. durch Infusionspumpen) oder die ungewollte Abgabe gesundheitsgefahrlicher,
(z. B. allergener, toxischer oder kanzerogener) Stoffe von Materialien, die z. B. mit
der unverletzten Haut, der Wunde oder dem Blutkreislauf in Beriihrung kommen;

4. hygienische Gefahrdungen durch Ubertragung von Krankheitserregem tiber Beriih­
rung kontaminierter Teile (z.B. nicht ausreichend sterilisierte Endoskope, Kathe­
ter);

5. funktionelle Gefahrdung durch Ungenauigkeit und/oder Ausfall lebenstiber­
wachender oder lebenserhaltender Gerate (z.B. Patientenmonitore, Infusionspum­
pen, Beatmungsgerate, Herzschrittmacher). Gefahrdungen konnen jedoch auch
durch Nichterbringung der behaupteten diagnostischen oder therapeutischen
Wirkung entstehen (z.B . durch "miracle Products" wie Bioresonanz-Gerate), durch
die die Behandlung durch effiziente Methoden gefahrlich verzogert werden
konnte.
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Aus diesen Grunden ist es allgemein anerkannt, dass Medizinproduk te mit besonderer
Sorgfalt entwickelt, hergestellt und instand gehalten werden und erhohten Sicherheits­
anforderungen geniigen miissen. Diese werden heute in der Europaischen Union iiber
die Europaische Medizinprodukte-Direktiven /7/,/14/ und die nationalen europaischen
Medizinproduktegesetze /50/ verpflichtend eingefordert.

Anmerkung: Die Mitgliedsstaaten der Europiiischen Union sind verpflichtet, die
von der Europiiischen Kommission verabschiedeten europiiischen Rahmenge­
setze (" Direktiven"], darunter auch die Direktiven iiber aktive medizinische lm ­
plantate (IAMD 90/385/EG), allgemeine Medi zinprodukte (MDD 93/45/EG +
MDD 2007/47/EG) und In-Vitro Diagnostika (IVD 98/7 9/EG) innerhalb einer
einklagbaren Frist in nationale Gesetze iiberzujiihren.

Ober Assoziierungsvertrage ist die Ubemahme dieser Regelungen auch durch Lander
auBerhalb der Europaischen Union erfolgt, z.B. Norwegen und Schweiz. Dariiber hin­
aus wurde das europaische System der CE-Kennzeichnung und Marktzulassung von
Medi zinprodukten im Rahmen von gegenseitigen Anerkennun gsverfahren ("Mutual
Recognition Agreements") bereits von einer Vielzahl anderer Industriestaaten (z. B.
Australien, Neu Seeland, Kanada, Japan, Israel und teilwei se USA) anerkannt.

Diese Bestimmungen erfordem es, dass Medizinprodukte nur dann auf den Markt
gebracht werden durfen, wenn sie den gesetzlichen "grundlegenden Anforderungen"
entsprechen. Die Verpflichtungen eines Herstellers zur Erzeugung sicherer Produkte
sind daher einklagbar. Dariiber hinaus sind Hersteller jed och auch verpflichtet, den
Nachweis der Einhaltung dieser Anforderungen zu erbringen. Je nach dem Gefahr­
dungspotenzial eines Medizinprod uktes muss sogar eine Uberpni fung durch Europap­
riifstellen (Notified Bodys) erfolgen. Diese kann sich auf die Zert ifizierung der Quali­
tatssicherungsmafsnahmen bei der Herstellung beschranken oder auch das Produkt
selbst, sein Design, die Konstruktion und den klinischen Nachweis der behaupteten
Wirkung betreffen.

1.2 Was ist ein Medizinprodukt?

Die Einstufung als Medizinprodukt hat Konsequenzen. Diese bestehen in rechtlichen,
admini strativen, organi satori schen und sicherheitstechnischen Verpflichtungen und be­
treffen z. B. den Risikomanagementprozess, die sichere Konstruktion und Herstellung,
die Zulassung zur Vermarktung und weitere Verpflichtung en wie Qualitatssicherung,
Dokumentation und Marktiiberwachung - und somit letztlich auch die Kosten.

~ Aus der Gebrauchsanweisung:

Der Biovitalisator wirkt bei Harnatornen und Verletzungen der Haut, kann
aber auch zur schnelleren Heilung von Knochenbruchen fUhren, hilft
gegen Ziehen, ReiBen und kalte Handa, allgemeine Entzundungen, bei
Gelenksschmerzen und Arthrose und fordert das Entwassern der
Beine.
Der Biovitalisator ist ein sehr gutes Wellnessprodukt
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Ein Hersteller muss sich daher entscheiden, ob er sein Produkt als Nicht-Medizin­
produkt (fur gesunde und reaktionsfahige Anwender) oder (auch) als Medizinpro­
dukt (fur die Behandlung der Risikogruppe der Patienten) auf den Markt bringt. So
kann er z. B. eine UV-Bestrahlungslampe als allgemeines elektrotechnisches Pro­
dukt (z. B. zur Aushartung von Klebeverbindungen), als kosmetisches Produkt (z. B.
zur Braunung der Haut) oder als Medizinprodukt (z. B. zur Behandlung von Hauter­
krankungen) auf den Markt bringen, er kann ein Tretkurbelgerat als Fitnessgerat oder
als Ergometer zur medizinische Diagnostik und Therapie deklarieren oder eine Mag­
netfeldmatte als Wellnessprodukt oder als therapeutisches Medizinprodukt verkau­
fen. Was ein Hersteller jedoch nicht darf, ist, sein Produkt als nicht-medizinisches
Produkt deklarieren und auf diese Weise unter erleichterten Bedingungen auf den
Markt bringen, urn Zulassungskosten zu sparen und es gleichzeitig (auch) als medi­
zinisches Produkt anpreisen oder vermarkten, indem er z. B. im Prospekt oder der
Gebrauchsanweisung medizinische (Heils- )Versprechen abgibt - wie dies im obigen
Beispiel gezeigt ist. Auch die explizite Deklaration als Nicht -Medizinprodukt kann an
der Einstufung als Medizinprodukt nichts andern, wenn medizinische Indikationen.

Definition

Medizinprodukte gibt es in vielfaltiger Zusammensetzung und Komplexitat in Form
von Instrumenten, Apparaten, Vorrichtungen, Software, Stoffen oder andere Gegen­
standen. In der Europaischen Medizinprodukte-Direktive 17/, 1141 und in den nationalen
Medizinproduktegesetzen sind Medizinprodukte wie folgt definiert (Zitat 114/):

.Jvledizinprodukt: AIle einzelnen oder miteinander verbunden verwendete Instru­
mente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder andere Gegenstande, einschlieB­
lich der vom Hersteller speziell zur Anwendung fur diagnostische und therapeutische
Zwecke und das einwandfreie Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Soft­
ware, die vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen und fur folgende Zwecke
bestimmt sind."

Anmerkung: Da sich die Definition auf den Menschen beschriinki, fallen (allei­
nige) veteriniirmedizinische Anwendungen nicht unter die Regelungen des
Medizlnproduktegesetzes. Die Einschriinkung auf Menschen betrifft jedoch nur
die Zulassungsbedingungen. Die technischen Anforderungen, die in der Europa­
norm fur elektrische medizinische Geriite EN 60601-1 festgelegt sind 127/, gel­
ten jedoch fur aile Patienten, Mensch oder Tier.

Anmerkung: Alle Medizinprodukte, vom Wundpflaster bis zur Herz-Lungen-Ma­
schine, sind in der Direktive MDD931421EG geregelt, sofern sie nicht unter eine
spezielle Direktive fallen wie z. B. In-Vitro Diagnostika 1131oder aktive implan­
tierbare medizinische Produkte /151.

Die .Zwecke" der Anwendung sind in der Medizinprodukte-Direktive weiter erlautert,
Darunter versteht man namlich Anwendungen fur
• Krankheiten (Erkennung, Verhtitung, Uberwachung, Behandlung und Linderung);
• Behinderungen (Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kom­

pensierung);
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• den anatomischen Aujbau (Untersuchung, Ersatz oder Veranderung);
• physiologische Vorgiinge (Untersuchung, Ersatz oder Veranderung);
• Empfiingnisregelung (Empfangnisverhutung oder kiinstliche Befruchtung).
Nicht als Medizinprodukt anzusehen ist z. B. ein Krankenhausinformationssystem zum
Management von Patientendaten. Es besitzt namlich keine medizinische Zweckbestim­
mung, wahrend Software zur Bearbeitung von Rontgenbildern oder zur Auswertung
von Elektrokardiogrammen die medizinische Zweckbestimmung erfiillt und als Medi­
zinprodukt einzustufen ist. Produkte, die ausschlieBlich Forschungszwecken dienen
(z. B. Gen-Chips oder Microarrays) gelten nicht als Medizinprodukte, es sei denn, sie
werden vom Hersteller auch fur die diagnostische Anwendung bestimmt.

Urn Medizinprodukte von Arzneimitteln abzugrenzen, gilt die Einschrankung, dass
die Hauptwirkung von Medizinprodukten nicht auf biochemischem Weg, also nicht
durch pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkungen erreicht wer­
den dart. So sind Substanzen mit physikalischer Hauptwirkung z.B. Knochenzement,
Zahnfiillmaterialien, Fibrinkleber oder Kontraktlinsenreiniger Medizinprodukte, wah­
rend Substanzen, die dem Korper verabreicht werden und biochemisch wirken oder zur
Therapie oder Diagnose dienen, Arzneimittel sind, auch wenn sie physikalisch wirken
wie z. B. Sauerstoff, Infusionsfliissigkeiten, Rontgenkontrastmittel oder Radiopharma­
ka. Wenn jedoch der Hauptzweck eines Produktes auf physikalischen Wirkungen be­
ruht und durch Arzneimittellediglich unterstiitzt wird, gilt ein Produkt als Medizinpro­
dukt. Es muss daher nicht als Arzneimittel zugelassen werden - das unterstiitzende
Arzneimittel natiirlich schon. So ist z. B. eine leere Spritze ein Medizinprodukt (Haupt­
zweck: eine Vorrichtung zum Einbringen von Fliissigkeiten in den Korper durch me­
chanischen Druck auf einen Kolben), wahrend eine Spritze, die bereits mit Impfstoff
gefiillt vermarktet wird, als Arzneimittel anzusehen ist, weil in diesem Fall der Haupt­
zweck nicht in der Verabreichung an sich, sondem in der Immunisierung des Patienten
besteht und die mechanische Vorrichtung "Spritze" lediglich als (Hilfs-) Mittel zur Er­
reichung des (immunologischen) Hauptzwecks anzusehen ist. Ein Kondom (mechani­
sche Barriere) ist ein Medizinprodukt, auch wenn es unterstiitzend mit einem Spermi­
zid beschichtet ist, eine Intrauterin-Spirale ist ein Medizinprodukt, wahrend eine mit
Hormonen versehene Spirale als Arzneimittel eingestuft wird. 1mGegensatz dazu bleibt
z. B. ein Endoskop, das mit einem die Blutgerinnung hemmenden Arzneimittel (z. B.
Heparin) beschichtet ist, ein Medizinprodukt, weil das Arzneimittel hier lediglich un­
terstiitzend wirkt und der Hauptzweck weiterhin durch die physikalischen Eigenschaf­
ten des Endoskops bestimmt wird. Medizinische Gase fur die Kaltetherapie (z. B. CO,
N oder Ar), als Schutzgas zur Verhinderung von Explosionen (z. B. N, NO, Ar) oder fur
den Betrieb von Geraten (z. B. Druckluft, Vakuum) sind als Medizinprodukte anzuse­
hen, weil sie keine phamakologische Wirkung besitzen (auch .Vakuum", also Unter­
druck, wird als .mcdizinisches Gas" bezeichnet).

Universelle Produkte ohne spezifische medizinische Zweckbestimmung werden
nicht schon deshalb zum Medizinprodukt, bloB weil sie im Krankenhaus oder im medi­
zinischen Umfeld verwendet werden. Es bestimmt ja der Hersteller und nicht der An­
wender, wie sein Produkt einzustufen und wie es zu verwenden ist. Eine Haarschneide­
maschine zur Vorbereitung des Schadels fur eine Himoperation oder ein Rasierapparat
zur Entfemung der Haare auf einem stark behaarten Korperteil zur Anbringung einer
HF-Chirurgie-Neutralelektrode wird daher nicht zum Medizinprodukt, nur weil sie im
medizinischen Umfeld verwendet wird.
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Zubehiir wird dann als Medizinprodukt angesehen, wenn es eigenstandig auf den
Markt gebracht wird und vom Hersteller dazu bestimmt ist, die Zweckbestimmung ei­
nes anderen Medizinproduktes erftillen zu helfen (§2b MDD). Zubehor zum Zubehor
gilt jedoch nicht mehr als Medizinprodukt. So sind z. B. EKG-Klebeelektroden fur
EKG-Monitore oder Infusionsbestecke fur Infusionspumpen Medizinprodukte, weil
ohne sie der Betrieb der Gerate nicht moglich ware. Als Zubehor zum Medizinprodukt
.mcdizinisches Gas" gelten auch Manometer, Druckreduzierventile oder Gasauslass­
stellen. Die Elektroden eines Herzschrittmachers sind medizinisches Zubehor, der mit­
gelieferte Schraubenzieher zur Befestigung am Herzschrittmachcrgehause ist jedoch
kein Medizinprodukt mehr, wie er lediglich ein Zubehor zum Zubehor (Elektrode) dar­
stellt.

Ersatueile gelten nicht als Medizinprodukte (auch nicht als medizinisches Zube­
hor), es sei denn, sie werden mit einer medizinischen Zweckbestimmung eigenstandig
auf den Markt gebracht. So sind z. B. Anzeigelampen, Laserdioden, Elektronikbauteile
usw. allgemeine elektrotechnische Ersatzteile, auch wenn sie in Medizingeraten einge­
setzt sind. Rontgenrohren fur diagnostische oder therapeutische Rontgengerate konnen
Ersatzteile sein, sie konnen aber auch als Medizinprodukt (Zubehor) angesehen werden,
wenn sie der Hersteller mit medizinischer Zweckbestimmung auf den Markt bringt.

Software ist ein Medizinprodukt, wenn sie fur eine medizinische Zweckbestim­
mung im Sinn der Definition vorgesehen ist (§2a MDD). Medizinprodukte sind z. B.
Software zur Bestrahlungsplanung in der Strahlentherapie, fur die Auswertung von Bi­
osignalen (z. B. EKG, EEG), fur die Verarbeitung von Bildem bildgebender Diagnose­
gerate oder Software zur Steuerung von Medizingeraten, Hingegen ist eine Software
zur Erfassung und Verwaltung von Patientendaten oder eine Krankenhausinformations­
system-Software kein Medizinprodukt, weil sie fur administrative Zwecke und nicht
fur medizinische Zwecke vorgesehen sind.

Medizinische Systeme sind Medizinprodukte, die in Form einer Zusammenstellung
mehrerer Komponenten zur Erftillung ihrer medizinischen Zweckbestimmung auf den
Markt gebracht werden (z. B. ein Absaugsystem mit Pumpe, Auffangbehalter, Schlauch
und Kanule oder ein Sauerstoff-Beatmungsgerat mit Schlauch, Atemmaske und Sauer­
stoffflasche). Es ist auch die Verwendung von universellen Produkten gemeinsam mit
einem Medizinprodukt durchaus nicht verboten (z. B. ein Ultraschallscanner mit Moni­
tor, Kamera und Videorecorder). Es kann z. B. ein Steckemetzteil zur Stromversorgung
eines Medizingerates zwar ein Medizinprodukt sein, wenn es vom Hersteller fur diesen
Zweck vorgesehen ist, es darf ein Medizingerat aber auch mit einem universellen (nicht­
medizinischen) Netzgerat betrieben werden, allerdings nur, wenn das sicherheitstechni­
sche Konzept des Gerates dies zulasst. Ein installiertes Gasversorgungssystem besteht
aus universellen Produkten (z. B. Gasrohren) und Medizinprodukten (z. B. Ventile, Ma­
nometer, Auslassstellen).

Medizinische Behandlungseinheiten sind Medizinprodukte, die ebenfalls in Form
einer Zusammenstellung mehrerer Komponenten auf den Markt gebracht werden, die
jedoch nicht in funktioneller Wechselwirkung stehen, sondem lediglich, dem Anwen­
der alle fur eine einmalige medizinische Anwendung erforderlichen Teile gesammelt
zur Verftigung stellen sollen (z. B. Operations- Packages, Erste Hilfe Koffer). Medizi­
nische Behandlungseinheiten konnen auch zur Einmalverwendung vorgesehen seine

Grundsatzlich entscheidet der Hersteller, in welcher Form er Produkte auf den
Markt bringt, ob er sie also als Zusammenstellung von Einzelkomponenten mit einem


