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Begriff

Inhalt

Medizinprodukte

Alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstande ein-
schliellich eingesetzter Software, die zur Anwendung am Menschen bestimmt sind
und ihre Wirkung vorwiegend auf physikalischem Wege (und nicht durch pharma-
kologisch oder immunologisch wirkende Mittel) erreichen. So genannte aktive
Medizinprodukte sind auf eine Strom- bzw. andere Energiequelle angewiesen.

Anwenderpflichten

(Formblatt 16.22)

AusschlieBlich Anwendung von Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung
« grundlegende Anforderungen erfiillt

* Konformitétsbewertungsverfahren durchgefiihrt vom Hersteller

Betreiben von Medizingeriten ohne CE-Kennzeichnung

Alle vor dem 14.06.1998 erstmalig in Verkehr gebrachten/in Nutzung befindli-
chen Medizingerite, die nicht iiber eine CE-Kennzeichnung verfiigen, diirfen
zeitlich unbegrenzt weiterbetrieben werden.

Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten entsprechend Zweckbestim-
mung

* nach den Vorschriften des MPG und hierzu erlassener Rechtsverordnungen
(siehe Medizinproduktebetreiberverordnung)

* nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik

* nach den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften

Verbot der Inbetriebnahme, des Betreibens oder des Anwendens von Medizin-
produkten
* bei Gefahr fiir Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten

» nach Ablauf des Verfalldatums

Meldung von Vorkommnissen

bei der Anwendung von Medizinprodukten (Gerdte und Materialien), die zur
schwerwiegenden Gesundheitsverschlechterung bei Patienten oder Anwendern
fihren (konnten), wie:

* Funktionsstorung

* Ausfall

* Anderung von Merkmalen oder Leistungen des MP

*» Unsachgemafheit der Kennzeichnung oder Gebrauchsanweisung

an:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Friedrich-Ebert-Allee 38

53113 Bonn

Herstellung von Sonderanfertigungen
(Praxislabor)

(Formblatt 16.20)

(Formblatt 16.18)

fir die Herstellung von Sonderanfertigungen nach §12 MPG gilt:
Bestellung eines Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte nach § 30 MPG

« Sachkenntnis: mindestens zweijdhrige Berufserfahrung nach abgeschlossenem
naturwiss./med./techn. Studium oder andere Ausbildung, die zu einer Téatigkeit
als Sicherheitsbeauftragter berechtigt

Konformitatserklarung nach § 7 MPV (Aufbewahrung 5 Jahre)
+ die zur Identifizierung notwendigen Daten

« die Versicherung, dass das Produkt ausschliellich fiir einen bestimmten Patien-
ten bestimmt ist und den Namen des Patienten

* den Namen des behandelnden/auftraggebenden Zahnarztes
* die spezifischen Merkmale des Produktes

« die Versicherung, dass das betreffende Produkt den im Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG genannten grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebe-
nenfalls die Angabe der grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstindig
eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde
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« die Versicherung, fiir die zustindige Behorde eine Dokumentation bereitzu-
halten, aus der die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Pro-
duktes einschliefSlich der vorgesehenen Leistung hervorgehen, so dass sich dar-
aus beurteilen ldsst, ob es den Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG ent-
spricht

(Formblatt 16.19) * Nachweis iiber verwendete Materialien fiir die Herstellung von Zahnersatz/KFO-
Gerdt (furr Hilfsstoffe kein Materialnachweis erforderlich)

Redaktionsschluss: 1. April 2004 4.1(2) © Landeszahndrztekammer Sachsen



