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Verordnung uber die Sicherheit medizinisch-technischer-Gerate

(Medizingerateverordnung - MedGV)

vom 14. Januar 1985

Zusammenfassung der fur die rettungsdienstliche Praxis relevanten Paragraphen

Erster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften
81
Anwendungsbereich

1. Medizinisch-technische Gerate einschliel3lich Laborgeraten und Geratekombinationen, die
dazu bestimmt sind, in der Heilkunde oder Zahnheilkunde bei der Untersuchung oder
Behandlung von Menschen verwendet zu werden, durfen nur nach dieser Verordnung in den
Verkehr gebracht, ausgestellt, errichtet und betrieben werden.

2. Ausgenommen hiervon sind das Inverkehrbringen und Ausstellen von medizinisch-
technischen Geraten, die nicht zur Verwendung im Geltungsbereich dieser Verordnung
bestimmt sind.

§2
Einteilung der medizinisch-technischen Geréate
Medizinisch-technische Gerate werden in folgende Gruppen eingeteilt:
1. Gruppe1

Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerate, die in der Anlage aufgefuhrt
sind.

3. Gruppe 3

Energetisch betriebene medizinisch-technische Gerate, die nicht in der Anlage
aufgefihrt sind ...
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Alle sonstigen medizinisch-technischen Gerate.

Dritter Abschnitt

Vorschriften fur das Errichten und Betreiben

86
Allgemeine Anforderungen

1. Medizinisch-technische Gerate der Gruppen 1,3 und 4 dirfen nur bestimmungsgemaf, nach
den Vorschriften dieser Verordnung, den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie
den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet und betrieben werden. Sie
durfen nicht betrieben werden, wenn sie Mangel aufweisen, durch die Patienten,
Beschaftigte und Dritte gefahrdet werden konnen.

3. Medizinisch-technische Gerate der Gruppen 1,3 und 4 dirfen nur von Personen angewendet
werden, die auf Grund ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen
die Gewahr fur eine sachgerechte Handhabung bieten.

4. Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Gerates der Gruppen 1,3 oder 4 von der
Funktionssicherheit und dem ordnungsgemaflem Zustand des Gerates zu Uberzeugen.

89
Inbetriebnahme von Geraten der Gruppe 1

Der Betreiber darf ein medizinisch-technische Gerat der Gruppe 1 erst in Betrieb nehmen, wenn der
Hersteller oder Lieferant

1. Das Gerat am Betriebsort einer Funktionsprifung unterzogen hat und
2. den fur den Betrieb des Gerates Verantwortlichen anhand der Gebrauchsanweisung in die
Handhabung des Gerates eingewiesen hat.
810

Einweisung des Personals
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1.

Medizinisch-technische Gerate der Gruppen 1 und 3 durfen nur von Personen angewendet
werden, die am Geratunter Berucksichtigung der Gebrauchsanweisung in die sachgerechte
Handhabung eingewiesen worden sind. Nur solche Personen durfen einweisen, die auf
Grund ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fur die Einweisung in die Handhabung
dieser Gerate geeignet sind.

Werden solche Gerate mit Zusatzgeraten zu Geratekombinationen erweitert, ist die
Einweisung des Personals auf die Kombinationen und deren Besonderheiten zu erstrecken.

811
Sicherheitstechnische Kontrollen

Der Betreiber eines medizinisch-technische Gerates der Gruppe 1 hat die bei der
Bauartzulassung festgelegten sicherheitstechnischen Kontrollen im vorgeschriebenen
Umfang fristgerecht durchfiihren zu lassen. ...

Die Sicherheitstechnischen Kontrollen durfen nur Personen Ubertragen werden, die auf
Grund ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und ihrer durch praktische Tatigkeit gewonnenen
Erfahrungen Kontrollen ordnungsgemafd durchfuhren kdnnen und bei ihrer Kontrolltatigkeit
weisungsfrei sind.

Werden bei den sicherheitstechnischen Kontrollen Mangel festgestellt, durch die Patienten,
Beschaftigte oder Dritte gefahrdet werden, so hat der Betreiber die zustandige Behdrde
unverzuglich zu unterrichten.

812
Bestandsverzeichnis

Der Betreiber hat fur die von ihm betriebenen medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1
und 3 ein Bestandsverzeichnis zu fuhren.
In das Bestandsverzeichnis sind fur jedes einzelne Gerat folgende Angaben einzutragen :

1. Name oder Firma des Herstellers,

2. Typ, Fabriknummer und Anschaffungsjahr,
3. Gerategruppe nach §2,

4. Standort oder betriebliche Zuordnung.

Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen beim Betreiber jederzeit Einsicht in das
Bestandsverzeichnis zu gewahren.

813
Geréatebuch

FUr medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1 hat der Betreiber ein Geratebuch zu
fuhren. Andere Dokumentationen sind dem Geratebuch gleichgestellt, sofern sie die fur das
Geratebuch geltenden Anforderungen in gleicher Weise erflllen und dem Anwender
jederzeit zuganglich sind.
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1. Zeitpunkt der Funktionsprifung vor der erstmaligen Inbetriebnahme des
Gerates,

2. Zeitpunkt der Einweisung sowie die Namen der Eingewiesenen Personen,

3. Zeitpunkt der Durchfiihrung von vorgeschriebenen Sicherheitstechnischen
Kontrollen und von InstandhaltungsmalRnahmen sowie der Name der Person
oder die Firma, die die Malnahme durchgeflihrt hat,

4. Zeitpunkt, Art und Folgen von Funktionsstdrungen und wiederholter
gleichartiger Bedienungsfehler.

3. Ein Abdruck der Bauartzulassungsbescheinigung (...) sind beim Geratebuch aufzubewahren.
8§14
Aufbewahrung der Gebrauchsanweisung und Geratebtcher

1. Gebrauchsanweisungen und Gerateblcher fir medizinisch-technische Gerate der Gruppe 1
sind so aufzubewahren, daf sie den mit der Anwendung beauftragten Personen jederzeit
zuganglich sind.

2. Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht in die
Geratebucher zu gewahren.

815
Unfall- und Schadensanzeige

1. Funktionsausfalle oder -stérungen an medizinisch-technischen Geraten der Gruppen 1 und
3, die zu einem Personenschaden gefuhrt haben, hat der Betreiber unverzuglich der
zustandigen Behorde anzuzeigen.

2. Die zustandige Behdrde kann von dem Betreiber verlangen, daf} dieser das anzuzeigende
Ereignis auf seine Kosten durch einen Sachverstandigen sicherheitstechnisch beurteilen laf3t
und ihr die Beurteilung schriftlich vorlegt. Der Sachverstandige wird im Einvernehmen mit
der zustandigen Behorde ausgewahlt. Die sicherheitstechnische Beurteilung hat sich
insbesondere auf die Feststellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereignis zurtickzufiihren ist,

2. ob sich das medizinisch-technische Gerat nicht in ordnungsgemafem Zustand
befand und ob nach Behebung des Mangels eine Gefahr nicht mehr besteht
und

3. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere oder zusatzliche
Vorkehrungen erfordern.

Vierter Abschnitt
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817
Prifstellen

Prufstellen fur das Prufen medizinisch-technischer Gerate der Gruppen 1 und 2 sind die in der
Anlage zur Geratesicherheits-Prifstellenverordnung in ihrer jeweils geltenden Fassung
aufgefuhrten Einrichtungen, soweit sie fur die Prifung der Gerate anerkannt sind.

818
Sachverstandige

Sachverstandige fur die Prifung von medizinisch-technischen Geraten sind die Sachverstandigen
nach §24 c Abs. 1 und 2 und §36 der Gewerbeordnung sowie die Prufstellen nach §17.

Flnfter Abschnitt
Ordnungswidirgkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des §9 Abs. 1 Nr. 1 des Geratesicherheitsgesetze handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen §6 Abs.1 Satz 2 ein medizinisch-technisches Gerat der Gruppe 1,3 oder
4 betreibt;

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 143 Abs. 1 Nr. 2 der Gewerbeordnung handelt, wer vorsatzlich
oder fahrlassig

2. entgegen §9 ein medizinisch-technisches Gerat der Gruppe 1 ohne die
vorgeschriebene Funktionspriufung oder Einweisung in Betrieb nimmt;

3. entgegen §11 Abs.1 Satz 1 und 2 die vorgeschriebene sicherheitstechnische
Kontrolle eines medizinisch-technischen Gerates der Gruppe 1 nicht, nicht im
vorgesehen Umfang oder nicht rechtzeitig durchfuhren l1aft;

4. entgegen §12 Abs. 1 ein Bestandsverzeichnis fur medizinisch-technische Gerate
der Gruppen 1 und 3 oder entgegen §13 Abs. 1 ein Geratebuch oder eine andere
nach §13 Abs.1 Satz 2 gleichgestellte Dokumentation flr medizinisch-technische
Gerate der Gruppe 1 nicht fuhrt oder die in §12 Abs.2 oder §13 Abs. 2
vorgeschriebenen Angaben nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig eintragt;
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(3) Ordnungswidrig im Sinne des §143 Abs. 2 Nr. 1 der Gewerbeordnung handelt, wer vorsatzlich
oder fahrlassig eine Anzeige nach §15 Abs. 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig erstattet.

821
Straftaten

1. Wer eine in §20 Abs. 2 bezeichnete vorsatzliche Zuwiderhandlung beharrlich wiederholt, ist
nach § 148 Nr. 1 der Gewerbeordnung strafbar.

2. Wer durch eine in §20 Abs. 2 bezeichnete vorsatzliche Zuwiderhandlung Leben oder
Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen von bedeutendem Wert gefahrdet, ist nach
§148 Abs. 2 der Gewerbeordnung strafbar.

Anlage (zu §2 Nr. 1)
Medizinisch-technische Geréte der Gruppe 1

4. Defibrilatoren (nicht implantierbar)

13. Infusionsspritzenpumpen

14. Perfusionspumpen

15. Beatmungsgerate (nicht manuell)

17. Inkubatoren, staionar und transportabel
24. Externe Schrittmacher
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