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VI  Konsequenzen für den Hersteller

Erlangt der Hersteller Kenntnis von nicht freigegebenen Pro-
duktmodifikationen, die eine Gefährdung von Personen und 
Sachen darstellen können, hat er den Betreiber schriftlich auf 
die damit verbundenen Konsequenzen hinzuweisen.
Der Eigenhersteller haftet zwar für die von ihm vorgenomme-
nen Modifikationen, der ursprüngliche Hersteller bleibt aber 
weiterhin für sein Produkt verantwortlich.

VII Quellen

• Bürgerliches Gesetzbuch § 823 (BGB)
• Produkthaftungsgesetz (ProdhaftG)
• Medizinproduktegesetz (MPG)
• Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)
• Medizinprodukte-Betreiberverordnung
• (MPBetreibV)
• DIN EN ISO 13485 „Medizinprodukte –  

Anforderungen für regulatorische Zwecke“
• DIN EN ISO 9001 „Qualitätsmanagementsysteme – 
  Anforderungen“

• Richtlinie 93/42/EWG (MDD)
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I  Produkthaftung

Produkthaftung ist die Haftung des Herstellers für Schä-
den, die bei Vertragspartnern oder Dritten durch ein fehler-
haftes Produkt entstehen. Sie betrifft nicht den Mangel des 
Produkts selbst (dieser unterliegt den Regeln des Gewähr-
leistungsrechts), sondern diejenigen Schäden, die durch 
einen Fehler an anderen Rechtsgütern wie Körper oder  
Sachen des Geschädigten entstehen.

Der Hersteller ist dafür verantwortlich, dass sein Produkt 
keine Fehler aufweist. Es muss zum Zeitpunkt des  
Inverkehrbringens sämtlichen einschlägigen Vorschriften  
entsprechen, insbesondere Gesetzen, Verordnungen 
und dem Stand der Technik. Außerdem ist der Hersteller 
zur Instruktion des Produktanwenders durch Gebrauchs- 
anweisungen und Warnhinweise verpflichtet.

Nach dem Inverkehrbringen obliegt dem Hersteller die 
Produktbeobachtungspflicht, d .h. er muss das Produkt auf 
sein Verhalten im Markt hinsichtlich der Anwendung sowie 
bekannt gewordener Risiken beobachten und gegebenen-
falls mit geeigneten Maßnahmen auf neue Erkenntnisse 
reagieren.

Im Zusammenhang mit der Produkthaftung ergeben sich 
für Service und Reparaturen sowie Modifikationen an  
Medizinprodukten folgende Konsequenzen:

II  Service und Reparaturen

Für jedes Produkt muss die Gebrauchsanweisung Angaben 
zu Art und Häufigkeit der Instandhaltungsmaßnahmen 
sowie der Kalibrierung enthalten, die erforderlich und zu 
beachten sind, um den sicheren und ordnungsgemäßen 
Betrieb dauerhaft zu gewährleisten.

Die Instandhaltung beinhaltet Wartung, Inspektion und 
Instandsetzung (Reparatur) von Medizinprodukten. Die 
Medizinprodukte-Betreiberverordnung schließt darin auch 
die Aufbereitung mit ein.

IV  Konsequenzen für den Betreiber 
  (ggf. Eigenhersteller)

Bei Produktmodifikationen besteht das Risiko, dass der  
Betreiber zum Eigenhersteller im Sinne des MPG wird.  
Er trägt die Verantwortung für die Einhaltung der davon  
berührten Sicherheitsvorschriften, wenn er die Modifika-
tion durchgeführt hat oder hat durchführen lassen.

Der Betreiber haftet im  Schadensfall, soweit der Scha-
den auf eine vom Hersteller nicht freigegebene Produkt- 
modifikation zurückzuführen ist oder er eine vom Hersteller 
freigegebene Produktmodifikation nicht ordnungsgemäß 
eingebaut hat.

V   Konsequenzen für den Service

Erlangt ein Servicemitarbeiter Kenntnis von nicht freigege-
benen Produktmodifikationen, hat er den Betreiber darauf 
hinzuweisen.

Entsprechende Beobachtungen und Tätigkeiten sind im  
Servicebericht (und falls vorhanden im Medizinprodukte-
buch) zu dokumentieren.

Erkennt ein Servicemitarbeiter Produktmodifikationen, die 
eine Gefährdung für Personen oder Sachen darstellen kön-
nen, so muss er prüfen, ob er den Serviceeinsatz abzubre-
chen hat. Es gehört zur Sorgfaltspflicht des Servicemitar-
beiters, dieses unverzüglich dem Betreiber mitzuteilen. 

Darüber hinaus ist jeder Mitarbeiter eines Herstellers, 
insbesondere jeder Medizinprodukteberater, verpflichtet,  
seinem Unternehmen Produktzwischenfälle (Vorkomm-
nisse) und nicht freigegebene Produktmodifikationen zu  
melden.

Die Angaben des Herstellers zur Instandhaltung basieren 
auf den gesetzlichen Vorschriften und dem Stand der Tech-
nik unter Einbeziehung von national oder international  
anerkannten Normen.

Sie berücksichtigen außerdem die Produktspezifikationen, 
die Ergebnisse der Risikoanalyse sowie Erkenntnisse der 
Produktbeobachtung und enthalten spezifische Vorgaben 
für Reparaturen und die Verwendung von Ersatzteilen.

III		Produktmodifikationen

Der Hersteller dokumentiert mit der CE-Kennzeichnung 
seiner Produkte die Konformität mit den gesetzlichen  
Bestimmungen für Medizinprodukte zum Zeitpunkt des 
Inverkehrbringens. Wird ein Medizinprodukt später  
modifiziert, so wird die Konformität mit den zum Zeit-
punkt des Inverkehrbringens des Produkts geltenden  
Sicherheitsvorschriften infrage gestellt, wenn die Modi-
fikation ohne Freigabe durch den Hersteller erfolgt ist. 
Legale Produktmodifikationen müssen durch eine Kon-
formitätserklärung gemäß § 6 (2) MPG oder eine Kompa-
tibilitätserklärung gemäß § 10 MPG nachgewiesen werden.

Auch eine Reparatur unter Verwendung von Ersatzteilen, 
die von Herstellervorgaben abweichen, stellt eine Produkt-
modifikation dar.

Dieses kann bedeuten, dass ein Produkt trotz vorhandener 
ursprünglicher CE-Kennzeichnung des Herstellers nicht 
mehr die gesetzlichen Sicherheitsanforderungen erfüllt, 
sodass für den ordnungsgemäßen Betrieb ein erneuter 
Nachweis der Sicherheit und der Konformität mit den  
gesetzlichen Bestimmungen notwendig ist.


