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Gesamte Rechtsvorschrift fir Medizinproduktebetreiberverordnung, Fassung vom
07.03.2014

Langtitel

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit, Familie und Jugend Uber das Errichten, Betreiben,
Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens
(Medizinproduktebetreiberverordnung - MPBV)

StF: BGBI. Il Nr. 70/2007

Anderung
idF:
BGBI. Il Nr. 163/2007

Praambel/Promulgationsklausel

Auf Grund des § 73 und des § 80 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt
geandert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 153/2005, wird durch die Bundesministerin fur Gesundheit,
Familie und Jugend, auf Grund des § 81 Abs. 1 und 3 und des § 92 des Medizinproduktegesetzes durch
die Bundesministerin flr Gesundheit, Familie und Jugend im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Wirtschaft und Arbeit, verordnet:

Text
Geltungsbereich

8 1. Diese Verordnung gilt fur das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens.

Begriffsbestimmungen

8 2. (1) ,,Einrichtung des Gesundheitswesens* ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution gemal § 2
Abs. 23 Medizinproduktegesetz.

(2) ,,Betreiberin/Betreiber ist die fiir den Betrieb einer Einrichtung des Gesundheitswesens
verantwortliche naturliche oder juristische Person.

(3) ,,Technische Sicherheitsbeauftragte/Technischer Sicherheitsbeauftragter ist die nach den
Ausflihrungsbestimmungen zu 8 8b des Bundesgesetzes lber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI.
Nr. 1/1957, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. | Nr. 122/2006, bestellte Person.

Eingangsprifung
8 3. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat bei allen in Anhang 1 genannten Medizinprodukten vor
deren erstmaliger Anwendung am Betriebsort eine Eingangsprifung durchzufihren oder durchfihren zu
lassen. Eine Anderung von Anhang 1 kann nur nach Anhérung der Osterreichischen Arztekammer und
der Osterreichischen Zahnéarztekammer erfolgen.

(2) In Krankenanstalten hat die Betreiberin/der Betreiber in begrindeten Féllen bei allen zusétzlich
von der/dem Technischen Sicherheitsbeauftragten genannten Medizinprodukten vor deren erstmaliger
Anwendung am Betriebsort eine Eingangspriifung durchzufiihren oder durchfuhren zu lassen.

(3) Der Umfang der Eingangsprifung gemaR Abs. 1 und 2 hat sich an jenem der wiederkehrenden
sicherheitstechnischen Prifung gemaR § 6 zu orientieren. Bei Mitlieferung eines detaillierten Hersteller-
oder Lieferanten-Messprotokolls kann die Eingangsprifung auf eine Sichtpriifung auf Transportschaden
beschrankt werden.

Einweisung

8 4. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat sicherzustellen, dass jede mit der Handhabung eines
Medizinproduktes befasste Person durch Medizinprodukteberaterinnen/Medizinprodukteberater geman
8 79 Medizinproduktegesetz oder Personen, die auf Grund ihrer Ausbildung, Kenntnisse und praktischen
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Erfahrungen fiir die Einweisung in die Handhabung dieser Medizinprodukte geeignet sind, eingewiesen
wird. Die Einweisung kann auch durch ebenso geeignete Personen der Einrichtung des
Gesundheitswesens erfolgen. Die Einweisungen in die sachgerechte Handhabung der betroffenen
Medizinprodukte haben typenbezogen zu erfolgen. Eine Einweisung ist nicht erforderlich flr jene
Personen, bei denen auf Grund ihrer Ausbildung, ihrer sonstigen Kenntnisse oder auf Grund ihrer
praktischen Erfahrungen davon ausgegangen werden kann, dass ihnen die in Abs.3 genannten
Informationen hinlanglich bekannt sind.

(2) Die Einweisungen gemaR Abs. 1 sind fur folgende Medizinprodukte in der Geratedatei oder in
anderen inhaltsgleichen Aufzeichnungen, wie dezentrale Dateien oder Karteien, zu dokumentieren:
1. Medizinprodukte nach Anhang 1 und
2. Medizinprodukte, die von der/vom Technischen Sicherheitsbeauftragten benannt werden.

(3) Die Einweisungen gemafl Abs. 1 haben Informationen zu enthalten Gber
1. alle relevanten Aspekte fiir die sachgerechte Handhabung des Medizinproduktes,

2. die Anwendung gemaR der Gebrauchsanweisung sowie notwendige sicherheitsrelevante
Kriterien,

3. die sachgeméRe Aufbereitung, Auf- und Umristung, und zuléssige Geratekombinationen,
4. die allfallig vor jeder Anwendung durchzufiihrenden Kontrollen, und
5. die allfallig von der Anwenderin/vom Anwender durchzufiihrende Wartung und deren Intervalle.

(4) Die Dokumentation gemafd Abs. 2 hat zu enthalten:

1. Gerétebezeichnung, Hersteller, Typ,

2. Name und Geburtsdatum oder Personalnummer der/des Eingewiesenen,
3. Name der/des Einweisenden und Einweisungsdatum, und

4. Unterschrift der/des Eingewiesenen als Bestatigung, dass sie/er in die sachgerechte Handhabung
des jeweiligen Medizinproduktes eingewiesen wurde und den Inhalt der Einweisung verstanden
hat.

(5) Dokumentierte Einweisungen einer Anwenderin/eines Anwenders sind von anderen
Einrichtungen des Gesundheitswesens anzuerkennen.

(6) Die Betreiberin/Der Betreiber hat erforderlichenfalls wiederkehrende Schulungen vorzusehen,
inshesondere bei
1. Schulungsbedarf der Anwenderin/des Anwenders, oder
2. wiederholten Fehlbedienungen, oder
3. Funktions- oder Bedienungsénderungen nach Softwareupdates bzw. —upgrades, oder
4. Anderung des Anwendungs- oder Einsatzbereiches eines Produktes.

Instandhaltung

8 5. (1) Die Instandhaltung ist unter Beriuicksichtigung der Herstellerangaben so vorzunehmen und
im Hinblick auf die Art, Groe und Aufgabenstellung der Einrichtung des Gesundheitswesens so zu
organisieren, dass die Sicherheit und Gesundheit von Patientinnen/Patienten, Anwenderinnen/Anwendern
oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Bei der Instandsetzung verwendete Ersatzteile und etwaige Hilfsmittel oder -stoffe missen
hinsichtlich ihrer Eignung und Auswahl sowie ihrer technischen Eigenschaften den Originalteilen und
Originalhilfsmitteln oder -stoffen gleichwertig sein. Bei Verwendung von Originalersatzteilen gilt diese
Anforderung als erftillt.

Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung
8 6. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat
1. bei aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukten und
2. auf Verlangen des Herstellers auch bei nicht aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukten
eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung vorzunehmen oder vornehmen zu lassen.

(2) Abs.1 Z1 gilt nicht fur aktive nicht implantierbare Medizinprodukte, die nicht im Anhang 1
genannt und ausschlieRlich batteriebetrieben sind, es sei denn, der Hersteller hat fir diese
Medizinprodukte eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung vorgeschrieben.

(3) Wenn der Hersteller eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung vorgeschrieben hat, ist
diese nach dem in den Begleitpapieren enthaltenen Prifumfang und in dem angegebenen Priifintervall
durchzufiihren. In sicherheitstechnisch zu begriindenden Einzelfallen kann eine fachlich geeignete Person
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ein kurzeres Prifintervall vorschreiben oder den Priufumfang erweitern. Derartige Festlegungen sind
zusammen mit den Begriindungen zu dokumentieren. Hat der Hersteller die Notwendigkeit einer
wiederkehrenden sicherheitstechnischen Priifung ausdriicklich ausgeschlossen, ist zumindest eine
Sichtprifung  vorzunehmen.  Wiederkehrende  sicherheitstechnische  Prifungen  konnen  fir
Medizinprodukte in Sanitétseinrichtungen des Bundesheeres fiir die Dauer eines Einsatzes gemal § 2
Abs. 1 lit.a des Wehrgesetzes 2001 (WG 2001), BGBI. | Nr. 146, zuletzt gedndert durch BGBI. |
Nr. 116/2006, sowie bei der unmittelbaren Vorbereitung eines solchen Einsatzes entfallen.

(4) Wenn Angaben des Herstellers (iber eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung nicht
vorliegen, ist die wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung, die auch sicherheitsrelevante
Funktionskontrollen einzuschlielen hat, nach dem Stand der Technik durchzufuhren.

(5) Liegen fur das Prifintervall keine Herstellerangaben vor, so ist dieses von einer fachlich
geeigneten Person festzulegen, wobei das Prifintervall unter Bericksichtigung von Geréateart und
Gefahrdungspotential in der Regel zwischen sechs und 36 Monaten, fiir die im Anhang 1 genannten
Medizinprodukte jedoch zwischen sechs und 24 Monate, zu betragen hat. Zur Bestimmung des
Geféhrdungspotentials sind Geféhrdungsgrad des Gerétes, Einsatzhdufigkeit, Unersetzbarkeit des Gerétes,
Betriebsort (insbesondere Ordinationsstatte oder Krankenanstalt), Eigentumsverhaltnisse, Einsatzort
(stationar, mobil, Notfall) und Fehlerhdufigkeit zu beriicksichtigen. Eine Uberschreitung des von der
fachlich geeigneten Person festgelegten Priifintervalls ist unter Beriicksichtigung von Geréteart und
Gefahrdungspotential bis zu sechs Monaten zuléssig.

(6) Die Abs. 1 bis 5 gelten auch flir die Zusammenschaltung von aktiven Medizinprodukten mit
anderen Medizinprodukten oder nichtmedizinischen Produkten zu aktiven medizinischen Systemen.

(7) Eine wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung durfen nur Personen oder Stellen
durchfiihren, die die Anforderungen nach Anhang 3 erflillen.

(8) Uber die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung ist ein Protokoll anzufertigen, welches
die ldentifikation der Priferin/des Prifers, das Datum der Durchfiihrung, Art und Umfang der Prifung
und die Ergebnisse unter Angabe der ermittelten Messwerte und der Messverfahren sowie die
Gesamtbeurteilung zu enthalten hat. Die Betreiberin/der Betreiber hat das Protokoll mindestens funf Jahre
aufzubewahren.

(9) Die gepriften Medizinprodukte sind bei erfolgreicher Prifung mit dem Datum der nédchsten
Prufung (Monat, Jahr) zu kennzeichnen.

Messtechnische Kontrollen

8 7. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat messtechnische Kontrollen, die die Kalibrierung und
Bewertung umfassen, zum Zweck der Ruckfihrung auf nationale oder internationale Normale
durchzufiihren oder durchfiihren zu lassen fur
1. die im Anhang 2 genannten Medizinprodukte, wobei fir die in Z5 und 6 angefihrten
Medizinprodukte die messtechnische Kontrolle aus der Eichung gemaR Mal3- und Eichgesetz,
BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 137/2004, besteht, und

2. Medizinprodukte, die nicht im Anhang 2 genannt sind, fur die jedoch der Hersteller in den
Begleitpapieren derartige Kontrollen vorgesehen hat.

(2) Bei den messtechnischen Kontrollen sind die Fehlergrenzen zugrunde zu legen, die der Hersteller
in seiner Gebrauchsanweisung angegeben hat. Sind solche Angaben in der Gebrauchsanweisung nicht
enthalten, sind die in harmonisierten Normen gemall § 2 Abs. 15 Medizinproduktegesetz festgelegten
Fehlergrenzen einzuhalten. Liegen harmonisierte Normen nicht vor, ist vom Stand der Technik
auszugehen.

(3) Personen oder Stellen, die messtechnische Kontrollen durchfiihren, dirfen fiir diese Kontrollen
nur messtechnische Normale benutzen, die auf ein nationales oder internationales Normal ruckfihrbar
sind und hinreichend kleine Fehlergrenzen und Messunsicherheiten einhalten. Die Fehlergrenzen gelten
als hinreichend klein, wenn sie ein Drittel der festgelegten Fehlergrenzen des Medizinproduktes nicht
Uberschreiten.

(4) Messtechnische Kontrollen sind in den vom Hersteller angegebenen Intervallen durchzufihren.
Unterléasst der Hersteller fiir die im Anhang 2 angefiihrten Medizinprodukte die Angabe von Intervallen,
sind die im Anhang 2 genannten Intervalle heranzuziehen. Eine Uberschreitung dieser Intervalle ist unter
Beriicksichtigung von Gerateart und Gefahrdungspotential bis zu sechs Monaten zul&ssig.

(5) SchlieRt der Hersteller bei den in Anhang 2 angefiihrten Medizinprodukten die Notwendigkeit
regelméRiger messtechnischer Kontrollen explizit aus, sind messtechnische Kontrollen nur in den Féllen
des Abs. 6 durchzufiihren. Gibt der Hersteller bei Medizinprodukten nach Abs. 1 Z 2 keine Intervalle an,
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hat die Betreiberin/der Betreiber messtechnische Kontrollen in Intervallen durchzufilhren oder
durchfiihren zu lassen, die gewdhrleisten, dass entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der
Erfahrungen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen, mindestens jedoch alle zwei
Jahre.

(6) Eine messtechnische Kontrolle ist unverziglich durchzufiihren, wenn

1. Anzeichen dafir vorliegen, dass das Medizinprodukt die Fehlergrenzen nach Abs. 2 nicht einhdlt,
oder

2. die messtechnischen Eigenschaften des Medizinproduktes beeinflusst worden sein kénnten.

(7) Messtechnische Kontrollen dirfen nur Personen oder Stellen durchfilhren, die die Anforderungen
nach Anhang 4 erfiillen. Der physikalisch-technische Priifdienst des Bundesamtes fiir Eich- und
Vermessungswesen sowie einschlédgige fir den entsprechenden Produktbereich —akkreditierte
Kalibrierstellen gelten als geeignet im Sinne des Anhangs 4.

(8) Medizinprodukte sind nach erfolgreicher messtechnischer Kontrolle zu kennzeichnen. Die
Kennzeichnung muss das Jahr der nachsten messtechnischen Kontrolle und die Stelle, welche die
messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, enthalten.

Geratedatei

§ 8. (1) Fur Medizinprodukte, fur die wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen geméaR § 6
oder messtechnische Kontrollen gemal § 7 vorgesehen sind, hat die Betreiberin/der Betreiber eine
Verantwortliche/einen Verantwortlichen oder mehrere Verantwortliche fur das Fihren einer Gerétedatei
mit den Angaben nach Abs.2 zu bestimmen. Fir die Geratedatei sind alle Datentréger inklusive
Papierform zuldssig, die die Verfigbarkeit der in Abs. 2 genannten Angaben wahrend der Dauer der
Aufbewahrungsfrist sicherstellen.

(2) In die Geratedatei sind folgende Angaben einzutragen:

1. Bezeichnung und sonstige Angaben zur stiickbezogenen Identifikation des Medizinproduktes,

. Anschaffungsdatum,
. Dokumentation der Eingangspriifung gemaR § 3,
. Einweisungen gemaR § 4, sofern sie nicht in gesonderten Aufzeichnungen gefiihrt werden,

. Intervalle, Datum der Durchfihrung sowie die Ergebnisse von vorgeschriebenen
wiederkehrenden sicherheitstechnischen Prifungen gemél 8 6 sowie Name der verantwortlichen
Person oder Stelle, die diese Priifungen durchgefiihrt hat,

6. Intervalle, Datum der Durchfihrung sowie die Ergebnisse der messtechnischen Kontrollen
geméaR 87 sowie Name der verantwortlichen Person oder Stelle, die diese Priifungen
durchgefiihrt hat,

7. Datum, Art von Instandsetzungen und die Ergebnisse von Priifungen nach Instandsetzungen,
sowie Name der Person oder Stelle, die diese MalRnahme durchgefiihrt hat,

8. soweit mit Personen oder Stellen Vertrdge zur Durchfiihrung von wiederkehrenden
sicherheitstechnischen Prifungen oder messtechnischen Kontrollen oder
InstandhaltungsmalRnahmen bestehen, deren Namen und Anschrift,

9. Datum, Art und Folgen von sicherheitsrelevanten Zwischenféllen (Funktionsstdrungen,
Bedienungsfehler),

10. Datum und Inhalt der Meldungen gemé&R § 70 Medizinproduktegesetz, und
11. Datum der endgultigen Aulerbetriebnahme.
(3) Die Geréatedatei ist so aufzubewahren, dass sie wéahrend der Betriebszeit zuganglich ist. Wird das

Medizinprodukt endgiiltig auBer Betrieb genommen, sind dessen Daten in der Gerétedatei mindestens
fiinf Jahre aufzubewahren.

(4) Fur manuelle Blutdruckmessgerate, batteriebetriebene Lichtquellen (zB Taschenlampen),
Pulsmessgerate, die nicht zur Uberwachung verwendet werden, und elektrische Fieberthermometer
besteht keine Pflicht zur Fihrung einer Geréatedatei.

Bestandsverzeichnis

89. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat firr alle zur Verwendung bereit stehenden aktiven
Medizinprodukte ein Bestandsverzeichnis zu fuhren.
(2) In das Bestandsverzeichnis sind folgende Angaben einzutragen:
1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer, Herstellungsjahr,
2. Name und Anschrift des Herstellers,

OB~ WwN
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3. Name und Anschrift des Vertreibers,
4. die der CE-Kennzeichnung allenfalls hinzugefligte Kennnummer der benannten Stelle, und
5. Standort bzw. betriebliche Zuordnung.

(3) Fur das Bestandsverzeichnis sind alle Datentréger inklusive Papierform zuléssig, die die
Verfiigbarkeit der in Abs. 2 genannten Angaben wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist sicherstellen.

(4) Das Bestandsverzeichnis kann mit der Geratedatei gemaR § 8 gemeinsam gefiihrt werden.
Implantatregister

8§ 10. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat fur alle implantierbaren Medizinprodukte gem&R Anhang
5 ein Implantatregister zu fuhren.

(2) Das Implantatregister ist so zu fulhren, dass eine rasche ldentifikation von Implantaten und von
Patientinnen und Patienten zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patientinnen und Patienten
gewabhrleistet ist.

(3) Das Implantatregister hat folgende Angaben zu enthalten:

1. Bezeichnung, Art und Typ, Loscode oder Seriennummer des Implantats,
. Name und Anschrift des Herstellers,
. Name und Anschrift des Vertreibers,
. Name und Sozialversicherungsnummer der Patientin/des Patienten,
. Datum der Implantation,
. Name der fir die Implantation verantwortlichen Person, und
. Intervalle der nachfolgenden Kontrolluntersuchungen unter Bedachtnahme auf die
Herstellerangaben.

(4) Die fur die Implantation eines Medizinproduktes verantwortliche Einrichtung oder Person hat die
Daten nach Abs. 3 zu dokumentieren und 30 Jahre nach der Implantation aufzubewahren. Uberdies sind
diese Daten der Patienteninformation gemal § 81 Abs. 2 Medizinproduktegesetz beizuftigen.

(5) Fur das Implantatregister sind alle Datentrédger inklusive Papierform zuldssig, die die
Verfiigbarkeit der in Abs. 3 genannten Angaben wéhrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist sicherstellen.

Ubergangs- und Schlussbestimmungen

811. (1) Eingangsprifungen gemaf §3, Einweisungen gemdl 84, wiederkehrenden
sicherheitstechnischen Priifungen gemafR & 6 oder messtechnischen Kontrollen geméR § 7 gleichwertige
Prufungen, Einweisungen und Kontrollen sowie einer Gerétedatei gemal 88 und einem
Bestandsverzeichnis gemaR 8§9 gleichwertige Dokumentationen, welche auf Grund anderer
Rechtsvorschriften durchgefiihrt oder angelegt wurden bzw. werden, sind anzuerkennen.

(2) Fur Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser VVerordnung betrieben oder
angewendet wurden und die auch noch weiterhin tUber den 31. Mérz 2008 hinaus in Verwendung stehen,
missen

1. die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung gemaR § 6,

2. die messtechnischen Kontrollen gemal3 § 7,

3. die Geratedatei gemaR § 8, und

4. das Bestandsverzeichnis gemaR § 9
spatestens bis zum Ablauf des 31. Marz 2008 durchgefiihrt oder angelegt werden, soweit sich nicht fir
wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen und messtechnische Kontrollen aus den 8§86 und 7
anderes ergibt.

(3) Fur Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Verordnung betrieben oder
angewendet wurden und die auch noch weiterhin in Verwendung stehen, jedoch vor Ablauf des 31. Mérz
2008 endglltig auBer Betrieb genommen werden, missen wiederkehrende sicherheitstechnische
Prifungen gemaR § 6 und messtechnische Kontrollen geméaR § 7 nur dann vorgenommen werden, wenn
sich dies bis zum Zeitpunkt der endgultigen AuRerbetriebnahme aus den 8§ 6 und 7 ergibt. Die 8§ 8 und 9
sind flr diese Medizinprodukte nicht anzuwenden.

In-Kraft-Treten
8§ 12. Diese Verordnung tritt mit 1. April 2007 in Kraft.

~NOo ok, wN

Anhang 1
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Produkte, flr die besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind
1. aktive nicht implantierbare Medizinprodukte/Systeme zur/zum

a) Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der
Funktion von Nerven und/oder Muskeln einschliellich Defibrillatoren,

b) Anwendung am zentralen Herz-/Kreislaufsystem,

c) Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation,
Gewebezerstorung oder Abtragung, Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen oder im
Blutkreislauf,

d) unmittelbaren Einbringung von Substanzen und Flussigkeiten (auch aufbereitete oder speziell
behandelte korpereigene, deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist)
in den Blutkreislauf unter potentiellem Druckaufbau,

e) maschinellen Beatmung mit oder ohne Anésthesie,

f) Diagnose mit bildgebenden Verfahren nach dem Prinzip der Magnetresonanz mit
supraleitenden Spulen,

g) Therapie mittels Hypothermie,

h) Monitoring von Vitalparametern (Pulsmessgerate jedoch nur dann, wenn sie tatsachlich fiir
Zwecke der Uberwachung verwendet werden).

2. Séuglingsinkubatoren
3. externe aktive Komponenten aktiver Implantate
4. Druckkammern

Anhang 2
Medizinprodukte, die messtechnischen Kontrollen unterliegen
Nach-
priffrist
in Jahren
1. Medizinprodukte zur akustischen Bestimmung der 1
Horfahigkeit (zB Ton- und Sprachaudiometer)
2. Medizinprodukte zur Bestimmung der Korpertemperatur:
a) Elektrothermometer 2
b) Medizinprodukte mit austauschbaren Temperaturfiihlern 2
c) Infrarot-Strahlungsthermometer 1
3. Medizinprodukte zur Druckmessung:
a) Medizinprodukte zur nichtinvasiven Blutdruckmessung 2
b) Medizinprodukte zur Bestimmung des Augeninnendrucks 2
(Augentonometer)
4. Diagnostische Tretkurbelergometer fir 2
Belastungsuntersuchungen an der Patientin/am
Patienten
5. Therapie- und Diagnostikdosimeter gemah Mabl- und
Eichgesetz
6. medizinische Personenwaagen gemal MaB- und
(Waagen fir Heilzwecke) Eichgesetz

Die Nachpruffrist bei Medizinprodukten der Z5 und 6 bestimmt sich nach dem Mal- und
Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt geéndert durch die Bundesgesetze BGBI. I Nr. 137/2004 und
BGBI. | Nr. 6/2007.

Anhang 3

Eignung fiir wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen Anforderungen an die Pruferin/den Prifer
und Prufstellen:

1. Ausbildung und Sachkenntnis der Priiferin/des Prifers:
a) Abschluss einer einschldgigen technischen Fachausbildung

b) Kenntnis der Funktionsweise und des besonderen Gefahrdungspotentials der zu priifenden
Gerate

c) laufende Fort- und Weiterbildung
d) Kenntnis der fur die Priftatigkeit relevanten Gesetze, Verordnungen und Normen
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e) ausreichende Prifpraxis im Bereich Medizintechnik
2. Erforderliche Mess- und Prifmittel fiir die Durchfiihrung der Prifungen
3. Zuverlassigkeit

4. Organisatorische Voraussetzungen fiir die Planung, Durchfiihrung und Auswertung von
Prifungen sowie gegebenenfalls eine einschldgige Gewerbeberechtigung

Anhang 4

Eignung flr messtechnische Kontrollen

Anforderungen an die Priiferin/den Prifer und Stellen;
1. Ausbildung und Sachkenntnis der Priiferin/des Prifers:
a) Abschluss einer einschlagigen technischen Fachausbildung,
b) laufende Fort- und Weiterbildung

c) Kenntnis der fur die messtechnischen Kontrollen relevanten Gesetze, Verordnungen und
Normen

2. Erforderliche Mess- und Prufmittel fur die Durchfuhrung der Prifungen (Eignung,
Ruckfihrbarkeit auf nationale oder internationale Normale, Angabe der Besitzverhéltnisse;
Wartung, Rekalibrierung):

3. Zuverlassigkeit

4. Organisatorische Voraussetzungen fiir die Planung, Durchfilhrung und Auswertung von
Kalibrierungen und Priifungen sowie gegebenenfalls eine einschlagige Gewerbeberechtigung

Anhang 5

Liste der in das Implantatregister aufzunehmenden Medizinprodukte
1. Aktive implantierbare Medizinprodukte inklusive implantiertem Zubehor (zB Herzschrittmacher,
Cochlea-Implantate, Elektroden etc.)

2. Nicht aktive implantierbare Medizinprodukte:
- Gelenks-Implantate (zB Hiftgelenks-, Kniegelenks-Implantate, etc.)
- Weichteil-Implantate (zB Brust-Implantate, etc.)
- Organ-Implantate (zB kiinstliche Herzklappen, etc.)

- Implantate im zentralen Kreislaufsystem im Sinne des Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
(zB Stents, Vena cava-Filter, etc.)
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