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Unterweisungsinhalte - Beispiele

▪ Rechtliche Grundlagen

▪ Was ist in der Praxis wichtig?

▪ Aktive Medizinprodukte - Definition

▪ Bestandsverzeichnis

▪ Medizinproduktebuch

▪ Aufgaben

▪ Prüfpflichten

▪ Aktive Medizinprodukte - STK und Wartung

▪ Beauftragter für Medizinproduktesicherheit

▪ …
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Rechtliche Grundlagen

EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745 (EU-MDR) und 

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

▪ Grundlegende Anforderungen

▪ Betrieb

▪ CE-Kennzeichnung

▪ Klassifizierung von Medizinprodukten

▪ …
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Medizinprodukte - Was ist in der Praxis 

wichtig?

▪ Sofortige Meldung von festgestellten Schäden (wenn gefahrlos 

möglich → Gerät außer Betrieb setzen → Gerät als „defekt“

kennzeichnen) → Fachgerechte Instandsetzung bzw. Entsorgung

▪ Bedienungs-/Betriebsanleitung bzw. Gebrauchsanweisung
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Aktive Medizinprodukte - Definition

▪ „Aktiv“ bedeutet beispielsweise „elektrisch betrieben“.

▪ Beispiele für aktive Medizinprodukte: Behandlungseinheiten,

HF-Chirurgiegeräte, RDG, Autoklav, Chirurgie- und Endo-Motoren, 
Pulverstrahlgeräte, UV-Lampen, Röntgengeräte.

Achtung: Eine Sonde oder ein Mundspiegel sind auch Medizin-

produkte, aber nicht-aktive Medizinprodukte, da kein elektrischer 

Antrieb. Elektrogeräte (z. B. Kaffeemaschine, Waschmaschine) sind 

keine (aktiven) Medizinprodukte.
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Bestandsverzeichnis und 

Medizinproduktebuch
Betrieb aktiver Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren 

Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren 

Medizinprodukte gemäß den 

Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

Bestandsverzeichnis

Medizinproduktebuch
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Bestandsverzeichnis

- Lasergeräte der Klasse 3B, 3R oder 4

- Anästhesiegeräte

- Nervenfunktionsgeräte (Pulpenprüfer)

- Hochfrequenz-Chirurgiegeräte

- Defibrillator

Betrieb aktiver Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren 

Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren 

Medizinprodukte gemäß den 

Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

Bestandsverzeichnis

- Behandlungseinheit

- Polymerisationslampe

- Hochfrequenz-Chirurgiegerät

(z. B. Elektrotom, Piezo)

- Air-Flow-Gerät

- Aufbereitungsgeräte 

- Röntgengeräte
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- Lasergeräte der Klasse 3B, 3R oder 4

- Anästhesiegeräte

- Nervenfunktionsgeräte (Pulpenprüfer)

- Hochfrequenz-Chirurgiegeräte

(z. B. Elektrotom, Piezo)

Medizinproduktebuch

Betrieb aktiver Medizinprodukte

Alle aktiven und nicht-implantierbaren 

Medizinprodukte gemäß den 

Anlagen 1 und 2 der MPBetreibV

Medizinproduktebuch
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Aktive Medizinprodukte - Aufgaben?

▪ Ein-/Unterweisung (Betriebsanweisung + Gebrauchsanweisung):

Einweisung: Vor Inbetriebnahme (wenn Anlage 1).

Unterweisung: Vor Arbeitsaufnahme + 1 x pro Jahr

▪ Prüfpflichten:

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) gemäß MPBetreibV.

▪ Persönliche Schutzausrüstung (PSA):

Augenschutz (Laserschutzbrille - Wellenlänge).

Ggf. Schutzhandschuhe und Schutzkleidung.

▪ Dokumentation:

Bestandsverzeichnis (aktiv + nicht-implantierbar)

Medizinproduktebuch (Anlage 1 der MPBetreibV)

▪ CE-Kennzeichen (Richtlinie 93/42/EWG, Verordnung (EU) 2017/745):

Voraussetzung für die Verkehrsfähigkeit eines Medizinproduktes.
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Aktive Medizinprodukte - STK und 

Wartung?
Alle aktiven und nicht-implantierbaren Medizinprodukte 

gemäß der Anlage 1 der MPBetreibV

Medizinproduktebuch

STK-Intervall: Betreiber legt STK-Frist so fest, dass entsprechende Mängel 

rechtzeitig festgestellt werden können.

Die STK ist jedoch spätestens alle zwei Jahre durchzuführen (Achtung: Hersteller 

legt einen Prüffrist < 2 Jahre fest).

STK durch z. B. Medizintechniker (§ 5 MPBetreibV); Dokumentation in Form eines 

STK-Protokolls und Aufbewahrung mindestens bis zur nächsten STK.

Achtung: Angaben zur Wartung in der Gebrauchsanweisung des Geräteherstellers sind zu beachten!
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Exkurs - Meldung an das BfArM

▪ Das „System für die Aufzeichnung von Vorkommnissen und die 

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und 

„Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld“ gemäß EU-MDR und 

MPAMIV ist in einer Verfahrensanweisung zu beschreiben.

Meldung: Das Auftreten eines „mutmaßlich schwerwiegenden 

Vorkommnisses“ (z. B. Tod eines Patienten, Anwenders oder einer 

anderen Person; die vorübergehende oder dauerhafte schwerwiegende 

Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders 

oder einer anderen Person) ist an die zuständige Behörde 

(Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)) zu melden.

▪ Muster-Verfahrensanweisung im PRAXIS-Handbuch!
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Beauftragter für Medizinprodukte-

sicherheit

▪ Praxen mit regelmäßig mehr als 20 Beschäftigten

haben sicherzustellen, dass eine sachkundige 

und zuverlässige Person mit medizinischer, 

naturwissenschaftlicher, pflegerischer, 

pharmazeutischer oder technischer Ausbildung 

als Beauftragter für Medizinproduktesicherheit 

(z. B. angestellte/r Zahnärztin/Zahnarzt) 

bestimmt ist.

▪ Funktions-E-Mail-Adresse des Beauftragten für 

die Medizinproduktesicherheit auf der 

Internetseite der Praxis.

▪ Der Beauftragte für Medizinproduktesicherheit 

nimmt als zentrale Stelle in der Praxis Kontakt-

und Koordinierungsaufgaben in einem 

Vorkommnis-Verfahren wahr.
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BMG - Fragen und Antworten zur 

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
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Achtung: Bitte nicht vergessen, das Thema „Medizinprodukte“ in 

der Zahnarztpraxis bearbeiten Sie mit der Checkliste und der 

Gefährdungsbeurteilung (Dokumentation und Aktualisierung).
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