
Organ für: fbmt – Fachverband Biomedizinische Technik e.V. Organ für: fbmt – Fachverband Biomedizinische Technik e.V. .. BSM – Bundesverband der Sachverständigen für Medizinprodukte e.V. BSM – Bundesverband der Sachverständigen für Medizinprodukte e.V.
VDI-Gesellschaft Technologies of Life SciencesVDI-Gesellschaft Technologies of Life Sciences

3.2021  I  TÜV Media  I  www.mt-medizintechnik.de  I  G 8770F  I  ISSN 0344-94163.2021  I  TÜV Media  I  www.mt-medizintechnik.de  I  G 8770F  I  ISSN 0344-9416

Auswirkungen der MDR
auf die Instandhaltung

Aufbereitung
flexibler Endoskope

Servicepartnerschaft
in der Medizintechnik

Instandhaltung
Schwerpunktthema:

mt Umschlag Heft 3_2021.indd   1mt Umschlag Heft 3_2021.indd   1 10.06.21   08:5610.06.21   08:56



  |  AUSGABE 3.2021mt½medizintechnik

06 RECHT & NORMUNG

Neue Herausforderungen

Auswirkungen der MDR
auf die Instandhaltung
Autor: M. Kleineberg

>> Für eilige Leser
Mit dem Geltungsbeginn der Medi-
cal Device Regulation stehen für 
Hersteller, Betreiber und Anwender 
neue Anforderungen im Raum, die 
fortan Berücksichtigung finden müs-
sen. Inwieweit dies auch den Aufga-
benbereich der Instandhaltung von 
Medizinprodukten betrifft, erörtert 
der vorliegende Beitrag. 

Aufgabenspektrum

Instandhaltung von Medizinprodukten – nicht 
wenige Menschen beschäftigen sich in ihrem 
Arbeitsleben tagtäglich genau damit. Sei es als 
angestellter Medizintechniker im Krankenhaus, 
sei es als herstellerunabhängiger Dienstleister, 
der im Auftrag die Pflichten der Betreiber wahr-
nimmt, oder als Servicetechniker von Herstel-
lern. Allen gemein ist das gleiche Ziel: Mit der 
Instandhaltung von Medizinprodukten soll das 
Risiko für Anwender und Patienten minimiert und 
die Lebensdauer der Medizinprodukte möglichst 
maximiert werden.
Das Aufgabenspektrum innerhalb der Instand- 
haltung ist dabei weitgefächert. Nach DIN 31051 
lässt sich die Instandhaltung in die folgenden 
Bereiche unterteilen: Inspektion, Wartung, In-
standsetzung und Verbesserung. Dabei definie-
ren sich die einzelnen Bereiche wie folgt: Im Rah- 
men einer Inspektion wird der Istzustand ei-
nes Gerätes festgestellt. Alltägliche Beispiele 
hierfür sind die regelmäßig wiederkehrenden 
Prüfungen, wie z.B. sicherheitstechnische Kon-
trollen und die Überprüfungen nach DGUV. Die 
Erhaltung eines Sollzustandes, u.a. durch den 
Versuch der Kompensation des Verschleißes, ist 
die Aufgabenstellung, welche im Rahmen von 
Wartungen bearbeitet wird. Ist eine solche nicht 
mehr möglich, führt der Weg an einer Instand-
setzung zur Wiederherstellung des ursprüngli- 
chen Sollzustandes nicht vorbei. Dies alles wird 
permanent begleitet von Verbesserungen in 
Form von z.B. Updates und Rückrufen.
Um diese weit gefächerten Aufgaben adäquat 
erfüllen zu können, stellt sich für den o.g. Per-
sonenkreis spätestens seit dem 26. Mai 2021 
die Frage, ob die bisherige Arbeitsweise beibe-
halten werden kann oder einiges bzw. gar alles 
neu betrachtet und dann natürlich auch geän-
dert werden muss. Grund genug, sich dieser 
Fragestellung zu widmen.

Neue Anforderungen

Bei Betrachtung des Geltungsbereiches der MDR, 
speziell Artikel 1, Absatz 1 ist Folgendes zu le-
sen: 
Mit dieser Verordnung werden Regeln für das In- 
verkehrbringen, die Bereitstellung auf dem Markt 
und die Inbetriebnahme von für den menschli-
chen Gebrauch bestimmten Medizinprodukten 
und deren Zubehör in der Union festgelegt.
Kein Wort von Instandhaltung. Wird an dieser 
Stelle die MDR bereits beiseitegelegt, besteht 
die verlockende Möglichkeit, mit einem „Weiter 
so“ im Hinterkopf die bisherigen Verfahrenswei-
sen beizubehalten. Dabei taucht die Begrifflich-
keit der Instandhaltung in der MDR mehrfach 
auf. Immerhin ganze fünfmal, was eine deutli-
che Steigerung gegenüber der 93/42/EWG dar-
stellt, welche lediglich drei Einträge aufweist. 
Dies ist zwar nicht ganz so häufig wie die Ver-
wendung des Begriffes Qualitätsmanagement 
(92 Eintragungen), aber immerhin.
Die Lektüre der Seiten nach dem o.g. Geltungs-
bereich lohnt sich also. Interessant wird es spä-
testens in Kapitel II, Artikel 5, Absatz (1):
Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in 
Betrieb genommen werden, wenn es bei sach-

gemäßer Lieferung, korrekter Installation und 
Instandhaltung und seiner Zweckbestimmung 
entsprechender Verwendung, dieser Verord-
nung entspricht.
Mit diesem Passus erhält die Instandhaltung 
den wichtigen Auftrag, dafür Sorge zu tragen, 
dass ein Medizinprodukt über seine komplette 
Lebensdauer hinweg alle Anforderungen der 
MDR erfüllen kann. Sollte dies nicht möglich 
sein, hat der Betreiber die Pflicht, dieses Gerät 
außer Betrieb zu nehmen.
Es stellt sich also die Frage, welche Maßnah-
men zum Ziel führen. Dies zu beantworten, ist 
in erster Linie die Aufgabe der Hersteller von 
Medizinprodukten, welche speziell im Anhang 
1 der MDR an vielen Stellen hinsichtlich des 
Themas Instandhaltung gefordert sind. So ist 
das Medizinprodukt derart auszulegen, dass die 
Instandhaltung sicher und wirksam durchge-
führt werden kann (vgl. MDR, Anhang 1, Absatz 
14.4). Sicherlich ist dieser Satz etwas nichts-
sagend, eine klare Formulierung mit definierten 
Vorgaben hinsichtlich der Anwenderfreundlich-
keit wäre zielführender, aber er bietet immerhin 
einen Ansatz dafür, dass die realistische Chan-
ce auf eine praxisgerechte Durchführung der 
Instandhaltungsmaßnahme gegeben ist.
Auch hat die Gebrauchsanweisung Angaben zu 
Art und Häufigkeit präventiver und regelmäßiger 
Instandhaltungsmaßnahmen und Angaben zu ei-
ner möglicherweise erforderlichen Kalibrierung 
zu enthalten (vgl. Anhang 1, Absatz 23.4). In 
diesem Zusammenhang werden immer wieder 
Unterschiede zwischen den Angaben der Her-
steller und den Anforderungen, welche sich 
aus den nationalen Gesetzen und Verordnun-
gen ergeben, vorhanden sein. In Deutschland 
handelt es sich dabei u.a. um die Medizinpro-
duktebetreiberverordnung (MPBetreibV), die 
Vorschriften der Unfallversicherer (DGUV) und 
die viel zitierten allgemein anerkannten Regeln 
der Technik. Hier gibt es sicherlich noch Hand-
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lungsbedarf, insbesondere bei der Vorgabe und 
Festlegung von Instandhaltungs- bzw. Prüfin-
tervallen. Dabei gehen meines Erachtens die 
starren Fristen für die Durchführung von mess-
technischen Kontrollen nach dem Leitfaden zu 
messtechnischen Kontrollen von Medizinpro-
dukten mit Messfunktion (LMKM), ohne die 
Möglichkeit einer Auslegung, mit gutem Bei-
spiel voran. Dies soll natürlich nicht bedeuten, 
dass die gesetzlichen und normativen Fristen 
einzig und allein und völlig unreflektiert über-
nommen werden. 
Somit muss sich immer der Blick hin zu den 
Herstellern von Medizinprodukten richten. 
Diese sind bedingt durch die MDR anders als 
bisher für die lebenslange korrekte und sichere 
Funktion eines Medizinproduktes verantwort-
lich. Dies wird besonders in Kapitel VII, Ab-
schnitt 1, Artikel 83 deutlich. Aufgrund der 
Forderungen der MDR besteht die Pflicht, dass 
der Hersteller eines Medizinproduktes Art, 
Umfang und Intervall von Instandhaltungsmaß-
nahmen vorschreiben muss, welche vom Be-
treiber auch zwingend umzusetzen sind. Im Um- 
kehrschluss bedeutet dies: Negiert ein Betrei-
ber diese Herstelleranweisungen, haftet er auch 
für die möglicherweise daraus resultierenden 
Folgen. Haftungsfolgen entstehen dabei häufig 
aus den Antworten auf Fragen von Gerichten 
und Versicherungen hinsichtlich eines mögli-
chen „Instandhaltungs-Rückstaus“. Auch wenn 
Instandhalter in diesem Fall auf eigene Gefah-
renanalysen verweisen (können), welche üb-
licherweise aus wirtschaftlichen Gründen ein 
verlängertes Instandhaltungsintervall oder den 
Wegfall einzelner Maßnahmen zur Folge haben, 
werden sie es gegenüber den Herstellervorga-
ben argumentativ schwer haben, da nicht zu-
letzt Gefahrenanalysen auch immer eine „per- 
sönliche“ Meinungsäußerung darstellen. Weiter- 
hin sollte sich der einzelne Instandhalter stets 
auch darüber im Klaren sein, dass er seine Tä-
tigkeit nach §5 MPBetreibV immer weisungsfrei 
auszuführen hat, was die Durchführung von In-
standhaltungsmaßnahmen anhand der Herstel-
lervorgaben konsequent erscheinen lässt.
Ein kleiner Nebenaspekt ist sicherlich, dass sich 
Hersteller unter Verweis auf die MDR ein gewis-
ses Monopol auf die Durchführung von zwingend  
durchzuführenden Instandhaltungen sichern kön- 
nen, wobei es auf Dauer instandhaltungsinten-
sive Produkte schwerer auf dem Markt haben 
werden als solche, die lediglich regelmäßig einer 
Prüfung unterzogen werden müssen.

Ausblick

Zusammenfassend ist festzustellen, dass sich 
aus der MDR gegenüber der 93/42/EWG für 

die Instandhaltung durchaus neue Anforderun-
gen ergeben. Weiterführend werden dadurch 
auch Änderungen auf nationaler Ebene zu er-
warten sein. Dies bedeutet, dass die geltenden 
Rechtsvorschriften, sei es nun das Medizin-
produktedurchführungsgesetz (MPDG) oder 
die angeschlossene Medizinproduktebetreiber-
verordnung (MPBetreibV), weiterhin durch die 
Instandhalter auf Änderungen hin überwacht 
werden müssen.
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