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Grundlagen des Medizinproduktegesetzes
(MPG)

Im Hinblick auf medizinische Gerate
und Materialien
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Das 1997 In Kraft getretene
Osterreichische MPG regelt den Begqriff
,Medizinprodukte®,

allgemeine Anforderungen flr
Medizinprodukte, die Dokumentation und

Verantwortlichkeiten. I"#1$%




Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte

(Medizinproduktegesetz — MPG),

BGBI 657/1996 idF BGBI | 119/2003.

Laufend Verordnungen zum MPG !




MPG Anwendungsbereich

Das MPG regelt fur MP und ihrem Zubehor:

Funktionstuchtigkeit, Leistungsfahigkeit, Sicherheit
und Qualitat,

Herstellung, Inverkehrbringen, Vertrieb,
Errichten, Inbetriebnahme, Instandhaltung,
Betrieb, Anwendung

Klinische Bewertung und Prifung, Uberwachung,
Sterilisation, Desinfektion und Reinigung,

sowie Abwehr von Risken und Qualitatsmanagement
beim Umgang mit MP und ihrem Zubehor.



Medizinisches elektrisches Gerat bzw.
elektromedizinisches Gerat (vgl. auch Normen EN

60601-1. E 8751-1):

Gerat mit nur einem Anschluss an ein bestimmtes
Versorgungsnetz,

zur Diagnose, Behandlung oder Beobachtung des
Patienten unter medizinischer Aufsicht,

in korperlichem oder elektrischem Kontakt mit dem
Patienten und

ubertragt Energie zum oder vom Patienten und / oder
zeigt eine solche Energieubertragung zum oder vom
Patienten an.



MPG Medizinprodukt MP

Medizinprodukt sind alle einzeln oder miteinander
verbunden verwendeten

Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder
andere Gegenstande, einschlieBBlich der fur ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes
eingesetzten Software

die vom Hersteller zur Anwendung fur Menschen
bestimmt sind,

u.a. zur Diagnose, Behandlung und Prophylaxe
Krankheiten / Verletzungen / Behinderungen.



Keine Medizinprodukte sind (Ausschlusskriterien):

Produkte die unter andere Richtlinien fallen, z.B.
Arzneimittel,
In-vitro-Diagnostika,
kosmetische Mittel,
personliche Schutzausrustung,

Blut und Blutprodukte (Ausnahmeregelungen),
menschliche Transplantate, Gewebe, Zellen,

vitale tierische Gewebe oder Zellen.
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Zubehor fur MP sind Gegenstande, Stoffe,
Zubereitungen aus Stoffen sowie Software, die selbst
keine Medizinprodukte nach MPG § 2 Abs. 1 sind,
nach ihrer vom Hersteller ausdrucklich festgelegten
Zweckbestimmung aber dazu bestimmt sind,

- zusammen mit einem Medizinprodukt angewendet zu
werden, oder

- die fur das MP festgelegten Zweckbestimmung zu
unterstutzten.

Zubehor gilt als Medizinprodukt.

Beispiele: div. Kabel, Schlauche, Filter
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Jeder Hersteller ist fur die Auslegung, Herstellung,

Verpackung und Kennzeichnung eines
Medizinproduktes im Hinblick auf das erstmalige

Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich.

Gilt u.a. auch fur das Montieren vorgefertigter
Produkte, das Abpacken oder Aufbereiten nicht aber

fur ein Anpassen entsprechend Zweckbestimmung.
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Zweckbestimmung ist jene Verwendung, fur die das

Medizinprodukt nach den Angaben des Herstellers in

der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder

dem Werbematerial bestimmt ist.
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Inverkehrbringen ist die entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe oder das Bereithalten fur die
Abgabe.

Nicht: fur klinische Prufungen, bei Sicherstellung des
.Nichtanwendens®.

Erstmaliges Inverkehrbringen — im EWR.

Verantwortung: Hersteller, Bevollmachtigter oder
Importeur ansassig im EWR.



MPG Verbot Inbetriebnahme

Verbot der Inbetriebnahme Inverkehrbringung,

Errichtung, Installation Inbetriebnahme, bei

- begrundetem Verdacht das zutreffende
inshesondere grundlegenden
Anforderungen nicht erfullt sind, oder

- abgelaufenem Verfallsdatum.



MPG Bellagen zum MP

Verpflichtende Informationen fiir die sichere Anwendung:

Infos fiir die sichere Anwendung sind beizugeben.

Angabe auf dem MP, Stiickpackung, ggf. Handelspackung
— bei Nichtzutreffen auf einer Begleitinformation.

Gebrauchsanweisung in der Verpackung - kann ggf. in
begriindeten Fallen entfallen.

Kennzeichnung vom MP und Name oder Firma und
Anschrift des Herstellers.

Name und Anschrift des verantwortlichen
Inverkehrbringers oder Bevollmachtigten (IVD).

Deutsche Sprache bzw. Ausnahmen des BM.






MPG CE-Kennzeichnung

Medizinprodukte durfen nur dann mit einer CE-
Kennzeichnung versehen werden, wenn sie

- die grundlegenden Anforderungen erfullen,

- allfallig weitere geltende Vorschriften unter

Berucksichtigung der Zweckbestimmung
erfullt sind,

- Sie einer fur das Medizinprodukt vorgeschriebenen
Konformitatsbewertung, die die Berechtigung
zur Fuhrung der CE-Kennzeichnung verleiht,
unterzogen worden sind.

Auch fiir Anderungen, Upgrades, etc. erforderlich.
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MPG Anwenden

Einrichtungen des Gesundheitswesens haben _sicher-
zustellen dass

der Anwender sich vor jeder Anwendung eines MP von der

Funktionstiichtigkeit, Betriebssicherheit und dem
ordnungsgemaialen Zustand des MP

liberzeugen kann - soweit eine solche Uberpriifung nach
den Umstinden der korrekten Anwendung billigerweise
erwartet werden kann.

Dies gqilt auch fiir die gemeinsame Anwendung mit
anderen (Medizin)Produkten (z.B. med. elektr. System).



MPG Information / Einweisung

Gebrauchsanweisungen und beigelegte
sicherheitsbezogene Informationen sind jederzeit

zuganglich aufzubewahren.

Medizinprodukte durfen geman
Medizinproduktebetreiberverordnung nur von

eingewiesenen Personen angewendet werden.



MPBYV Ubersicht

Medizinprodukte — Betreiberverordnung (MPBV) 2007 idgF:

§ 1, 2 Geltungsbereich, Begriffsbestimmungen
§ 3 Eingangspriifung
§ 4 Einweisung + Dokumentation
§ 5 Instandhaltung
§ 6 Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung STK
§ 7 Messtechnische Kontrollen
§ 8, 9 Bestandsverzeichnis / Geratedatei
Anhange 1 bis 5, inshesondere
1 - Produkte mit besondere Sicherheitsvorkehrungen

2 - Medizinprodukte mit messtechnischen Kontrollen



MPBV Einweisungsdokumentation

Die Einweisungen sind zu dokumentieren:

- in der Geratedatei o.a.,
- Geratebezeichnung, Hersteller, Typ,

- Name und Geburtsdatum oder Personalnummer der
eingewiesenen Person,

- Name der einweisenden Person und Datum der
Einweisung,

- Unterschrift der eingewiesenen Person, dass diese
in die sachgerechte Handhabung eingewiesen
wurde und den Inhalt verstanden hat.
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SOPHOS

Organisationsberatung und
Bildungsmanagement GmbH

Email: offic@sophosgmbh.at

Homepage: www.sophosgmbh.at




