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§ 54 MPG 2021 Instandhaltung von
Medizinprodukten

 MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Medizinprodukte sind unter Beachtung der Angaben des Herstellers durch Inspektion, Wartung und

Instandsetzung nachvollziehbar und fachgerecht so instand zu halten, dass über ihre Lebensdauer die

Funktionstüchtigkeit und die Sicherheit für Patienten, Anwender und Dritte gewährleistet ist.

2. (2)Inspektion, Wartung und Instandsetzung sowie alle damit verbundenen Prüfungen dürfen nur Personen oder

Stellen übertragen werden, die auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische Tätigkeit

gewonnenen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich der einschlägigen

Rechtsvorschriften und Normen, in der Lage sind, die dafür jeweils erforderlichen Maßnahmen zu setzen und zu

beurteilen sowie die möglichen Auswirkungen und Gefahren zu erkennen und ihre Tätigkeit fachgerecht

durchzuführen. Sie müssen bei der Durchführung und Auswertung der Prüfungen in ihrer fachlichen Beurteilung

weisungsfrei sein.

3. (3)Gesundheitseinrichtungen und Personen, die berufs- oder gewerbsmäßig Medizinprodukte anwenden oder

betreiben, haben alle erforderlichen Vorkehrungen für die ordnungsgemäße Instandhaltung von

Medizinprodukten zu treffen und sicherzustellen, dass diese umgesetzt werden.

4. (4)Sofern die entsprechenden Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten in einer Verordnung gemäß

§ 61 angeführt sind, haben

1. 1.die Träger der Sozialversicherung sowie der Kranken- und/oder Unfallfürsorge für Medizinprodukte, die

den Versicherten/Versorgten von den genannten Trägern zur Behandlung in einer häuslichen Umgebung

oder für die Eigenanwendung zur Verfügung gestellt werden oder im Rahmen der Versicherungs-

/Versorgungsleistung in den Kosten zumindest teilweise erstattet werden, und

2. 2.Einrichtungen, die lebensrettende oder sonst für die Gesundheit wichtige Medizinprodukte in ihrem oder

in einem öffentlichen Bereich für die Anwendung bereithalten,

die erforderlichen Vorkehrungen für deren ordnungsgemäße Instandhaltung zu treffen. Der Bundesminister für

Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat bei der Bestimmung dieser Medizinprodukte in einer

Verordnung gemäß § 61 jeweils auf beträchtliche Risiken für die Gesundheit und Sicherheit von Patienten und auf

Verschlechterungen der Leistung dieser Medizinprodukte, die bei Fehlen einer ordnungsgemäßen Instandhaltung

zu erwarten wären, Bedacht zu nehmen. In der Verordnung gemäß § 61 können auch besondere Anforderungen

hinsichtlich der ordnungsgemäßen Bereithaltung und Anwendung dieser Medizinprodukte und hinsichtlich

erforderlicher Schulungsmaßnahmen (§ 52) festgelegt werden.
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