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§ 2 MPBetreibV 

Allgemeine Anforderungen 

(1) … 
(2) … 
(3) Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehör einschließlich 

Software oder mit anderen Gegenständen verbundene Medizinprodukte dürfen 

nur betrieben und angewendet werden, wenn sie dazu unter Berücksichtigung 

der Zweckbestimmung und der Sicherheit der Patienten, Anwender, 

Beschäftigten oder Dritten geeignet sind. 
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Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG 

Grundlegende Anforderungen 

 

9. Eigenschaften im Hinblick auf die Konstruktion und die 

Umgebungsbedingungen 

9.1. Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten 

oder Ausrüstungen bestimmt ist, muss die Kombination einschließlich der 

Anschlüsse sicher sein, und sie darf die vorgesehene Leistung der 

Produkte nicht beeinträchtigen. Jede Einschränkung der Anwendung muss 

auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung angegeben 

werden. 
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§ 12 2. MPG-ÄndG 

Sonderanfertigungen, Medizinprodukte aus In-Haus-Herstellung,  

Medizinprodukte zur klinischen Prüfung oder für 

Leistungsbewertungszwecke, Ausstellen 

 
(1) Sonderanfertigungen dürfen nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb 

genommen werden, wenn die Grundlegenden Anforderungen nach § 7, die auf sie 

unter Berücksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, erfüllt sind und das 

für sie vorgesehene Konformitätsbewertungsverfahren nach Maßgabe der 

Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1 durchgeführt worden ist. Der Verantwortliche nach 

§ 5 ist verpflichtet, der zuständigen Behörde auf Anforderung eine Liste der 

Sonderanfertigungen vorzulegen. Für die Inbetriebnahme von Medizinprodukten aus 

In-Haus-Herstellung finden die Vorschriften des Satzes 1 entsprechende Anwendung. 
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ANHANG 1 der Richtlinie 93/42/EWG 

GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN 

1. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN 

.  Die Produkte müssen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung weder den 

klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der 

Anwender oder gegebenenfalls Dritter gefährdet, wenn sie unter den vorgesehenen 

Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden, wobei etwaige Risiken 

verglichen mit der nützlichen Wirkung für den Patienten vertretbar und mit einem hohen Maß 

des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit vereinbar sein müssen. 

. Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Produkte gewählten Lösungen 

müssen sich nach den Grundsätzen der integrierten Sicherheit richten, und zwar unter 

Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik. 

Bei der Wahl der angemessensten Lösungen muss der Hersteller folgende Grundsätze anwenden, 

und zwar in der angegebenen Reihenfolge: 

 - Beseitigung oder Minimierung der Risiken (Integration des Sicherheitskonzepts in 

die Entwicklung und den Bau des Produkts); 

 - gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutzmaßnahmen, einschließlich 

Alarmvorrichtungen, gegen nicht zu beseitigende Risiken; 

 - Unterrichtung der Benutzer über die Restrisiken für die keine angemessenen 

Schutzmaßnahmen getroffen werden können. 

. Die Produkte müssen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d.h., sie müssen 

so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, dass sie geeignet sind, eine oder mehrere der in 

Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Funktionen entsprechend den Angaben des 

Herstellers zu erfüllen. 

. Die Merkmale und Leistungen gemäß den Abschnitten 1, 2 und 3 dürfen sich nicht derart 

ändern, dass der klinische Zustand und die Sicherheit der Patienten und gegebenenfalls Dritter 

während der Lebensdauer der Produkte nach Maßgabe der vom Hersteller gemachten Angaben 

gefährdet werden, wenn diese Produkte Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen 

Einsatzbedingungen auftreten können. 

. Die Produkte sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, dass sich ihre 

Einsatzmerkmale und -leistungen während der Lagerung und des Transports unter 

Berücksichtigung der Anweisungen und Informationen des Herstellers nicht ändern. 


