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Text
Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung

8 6. (1) Die Betreiberin/Der Betreiber hat
1. bei aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukten und
2. auf Verlangen des Herstellers auch bei nicht aktiven nicht implantierbaren Medizinprodukten
eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung vorzunehmen oder vornehmen zu lassen.

(2) Abs. 1 Z 1 gilt nicht fir aktive nicht implantierbare Medizinprodukte, die nicht im Anhang 1
genannt und ausschlieflich batteriebetrieben sind, es sei denn, der Hersteller hat flr diese
Medizinprodukte eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung vorgeschrieben.

(3) Wenn der Hersteller eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung vorgeschrieben hat, ist
diese nach dem in den Begleitpapieren enthaltenen Priifumfang und in dem angegebenen Prifintervall
durchzufiihren. In sicherheitstechnisch zu begriindenden Einzelfallen kann eine fachlich geeignete Person
ein kirzeres Prifintervall vorschreiben oder den Prifumfang erweitern. Derartige Festlegungen sind
zusammen mit den Begriindungen zu dokumentieren. Hat der Hersteller die Notwendigkeit einer
wiederkehrenden sicherheitstechnischen Priifung ausdriicklich ausgeschlossen, ist zumindest eine
Sichtpriifung  vorzunehmen.  Wiederkehrende  sicherheitstechnische  Prifungen  kénnen  fir
Medizinprodukte in Sanitdtseinrichtungen des Bundesheeres fir die Dauer eines Einsatzes gemal § 2
Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001 (WG 2001), BGBI. I Nr. 146/2001, sowie bei der unmittelbaren
Vorbereitung eines solchen Einsatzes entfallen.

(4) Wenn Angaben des Herstellers (ber eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung nicht
vorliegen, ist die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung, die auch sicherheitsrelevante
Funktionskontrollen einzuschlieRen hat, nach dem Stand der Technik durchzufihren.

(5) Liegen fur das Prifintervall keine Herstellerangaben vor, so ist dieses von einer fachlich
geeigneten Person festzulegen, wobei das Prifintervall unter Berlcksichtigung von Geréteart und

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 2



R | S Bundesrecht konsolidiert

Gefahrdungspotential in der Regel zwischen sechs und 36 Monaten, fiir die im Anhang 1 genannten
Medizinprodukte jedoch zwischen sechs und 24 Monate, zu betragen hat. Zur Bestimmung des
Geféhrdungspotentials sind Geféhrdungsgrad des Gerétes, Einsatzhdufigkeit, Unersetzbarkeit des Gerétes,
Betriebsort (insbesondere Ordinationsstatte oder Krankenanstalt), Eigentumsverhéltnisse, Einsatzort
(stationar, mobil, Notfall) und Fehlerhaufigkeit zu beriicksichtigen. Eine Uberschreitung des von der
fachlich geeigneten Person festgelegten Prifintervalls ist unter Beriicksichtigung von Geréteart und
Gefahrdungspotential bis zu sechs Monaten zuldssig.

(6) Die Abs. 1 bis 5 gelten auch fir die Zusammenschaltung von aktiven Medizinprodukten mit
anderen Medizinprodukten oder nichtmedizinischen Produkten zu aktiven medizinischen Systemen.

(7) Eine wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung durfen nur Personen oder Stellen
durchfiihren, die die Anforderungen nach Anhang 3 erfillen.

(8) Uber die wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung ist ein Protokoll anzufertigen, welches
die Identifikation der Pruferin/des Prifers, das Datum der Durchfiihrung, Art und Umfang der Prufung,
die Ergebnisse unter Angabe der ermittelten Messwerte und der Toleranzgrenzen zu den Messwerten, die
Messverfahren sowie die Gesamtbeurteilung zu enthalten hat. Die Betreiberin/der Betreiber hat das
Protokoll mindestens flinf Jahre aufzubewahren.

(9) Die gepriften Medizinprodukte sind nach erfolgreicher wiederkehrender sicherheitstechnischer
Prifung zu kennzeichnen. Die Kennzeichnung muss das Datum der ndchsten Prufung (Monat, Jahr) und
die Stelle, welche die wiederkehrende sicherheitstechnische Prifung durchgefihrt hat, enthalten.

(10) Im Fall, dass die gepruften Medizinprodukte eine wiederkehrende sicherheitstechnische Priifung
nicht bestehen, ist die Betreiberin/der Betreiber hiervon unverziiglich durch die Stelle, welche die Priifung
durchgefhrt hat, zu informieren.
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