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Zusammenfassung— Der folgende Beitrag befosst sich
aus Grindend den Zusammenhangs wit zwei Vorfrigen
des Autors. Es erscheint sinnvoller auf Grund der sachli-
chen Nihe und des Zusawmenhanges, beides in einem
Artikel abzuarbeiten, obwokl die Vortrige zwei unter-
schiedliche Aspekte betreffen. Trotzdem geht es beide mal
um die Grundsatzfrage, wie weit [st der Betreiber an die
Vorgaben des Originalherstellers gebunden, sowoh! bei
der Kombination mit Zubehdr, dem Ausiausch von Ersatz-
teilen, aber auch der Durchfiihring vorgesehener Instand-
haltungsmafinahmen. Wie beinahe alles im juristischen
Bereich, gibt es auch hier im Ergebnis kein kiares Ja oder
Nein. Fest steht mur, dass der Originalhersteller ailein
schon aus welthewerbs- und kamtellrechtlichen Griinden
keine zwingende Vorgabe machen kann. Nach dem Inver-
kehrbringen steht es zundchst dem Eigentiimer frei, wie er
mit dem Produkt verfihrt, Allerdings muss sich der Beirei-
ber aber im Rahmen der Gewdihrleistung und auch der
Sicherheitsanforderungen  des  Medizinprodulterechts
(MP-Rechi) tiber die technischen Moglichkeiten und Kon-
sequenzen im Klaren sein. Grundsdtzlich gilt daher, je
mehy wman sich vom Original entfernt, desto hoher werden
die Eigenanforderungen an die Absicherung, Dies ist zwar
nicht unmdglich, aber zinveilen doch faldisch so schwierig,
dass der Betreiber quasi auf den Originalhersteller ange-
wiesen isi,

Schlagwirter— Medizinprodukterecht, Zubehdr, Frsaiz-
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Einleitung

Die Kombination von Medizinprodukten mit Zubehér
verschiedenster Art ist tigliche Praxis. Eine GroBzahl von
Medizinprodukten, insbesondere im Bereich der aktiven
Medizinprodukte, ist zur ordnungsgemiBen Anwendung
auf diverse Zubehirteile angewiesen. Dabei steht der
Betreiber im Spannungsfeld des § 2 Abs. 3 MPBetreibV
wonach er Medizinprodukte mit Zubehsir betreiben und
anwenden darf, wenn sie dazu unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung und der Sicherheit geeignet sind, Wann
dies der Fall ist, lasst der Gesetzgeber jedoch offen und der
Betreiber ist auf die Angaben des Herstellers des Original-
produktes und des Fremdzubehors angewiesen. In diesem
Zusammenhang werden immer wieder verschiedene Haf-
tungsszenarien aufgezeichnet die den Betreiber zum Teil

verwirren, zum Teil aber auch in eine triigerische Sicher-
heit wihnen. Was ist nun tatséichlich von ihm gefordert und
welchen Haftungsteil libernimmt der Originalhersteller, der
Fremdzubehérhersteller und welcher bleibt beim Betrei-
ber?

Das Medizinprodukterecht ist gepriigt von dem Leitgedan-
ken, fiir die Gesundheit und den erforderlichen Schutz der
Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen (§ 1 MPG),
Dabei nimmt das Gesetz nicht allein die Hersteller in die
Verpflichtung, sondern hat durch die MPRetreibV auch
dezidiert die Anwender und Betreiber in den Pilichtenkreis
einbezogen. Die Trennung der einzelnen Pflichtenkreise
dieser Personengruppe ist jedoch unscharf. Grob kamn
gesagt werden, dass die Hersteller jeweils fiir die Sicher-
heit der Produkte auf Grund des Diesigns, der Produktion
und der Instruktion verantwortlich zeichnen, wahrend der
Betreiber und Anwender die tatséchliche Anwendungstne-
thode, Handhabung und Pflege wihrend der Lebensdauer
z verantworten hat. Nun ist sowohl die Frage, ob ein
Medizinprodukt mit einem spezifischen Zuhorer kombi-
niert werden kann oder nicht, als auch die Frage nach der
Zulassigkeit von Wartungs- und InstandhaltungsmaBnah-
men, eine solche, dic gerade beide Bereiche tangiert. Im
Bereich des Designs und der Entwicklung steht namlich
der Hersteller zun#ichst in der Verpflichtung, sich iiber den
Anwendungsbereich und damit auch iiber die erforderli-
chen Instandhalungsmafinahmen seines Produktes hinrei-
chend Gedanken zu machen. Im Rahmen der cigentlichen
Anwendung ist die notwendige Instandhaltung und War-
tung ebenso wie die Verbindung eines Produktes mit po-
tentiellem Zubehér gerade ¢ine spezifische Handhabungs-
frage nach der Nutzbarkeit und Kompatibilitit und daher
ebenfalls dem Betreiber- und Anwenderbereich zuzurech-
nen.

Daraus folgt zuniichst der Grundsatz, dass der Originalher-
steller nicht in den Betreiberbereich derart eingreifen kann,
dass diesem seine Verpflichtung (die auch immer die
Kehrseite einer Berechtigung ist!) Hersteller gebunden
vorgegeben wird. Es gibt keine gesetzliche Regelung, die
es dem Originathersteller ermaglichen wiirde, mur seine
Ersatzietle und nur seinen Service zwzulassen, mit der
Folge dass sich der Betreiber beim Zuwiderhandeln auto-
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matisch strafbar oder anderwirtig hafibar machen wiirde.
Entscheidend ist in allen Fillen stets der cigentliche Scha-
densfall, Erst bei diesem entsteht die Nagelprobe; wer hat
ihn zu vertreten. Im Ralunen dieser Frage kann dann sehr
wohl ven entscheidender Bedeutung werden, was der
Originalhersteller vorgegeben hatte und in wiefern der
Betreiber andere Zubehétieile oder fremden Service nutzen
konnte.

Demgemif kann die Haftungsfrage auch nicht pauschal
dahingehend beantwortet werden, dass grundsitelich der
Eine oder Andere fiir einen Schadensfall aufkomme, Viel-
mehr sind die spezifischen Kausalverldufe moglicher
Schadensereignisse genau zu differenzieren. Drei Grund-
konstruktionen sind dabei denkbar und sollen im folgenden
erdrtert werden:

1. Beim Hauptprodukt tritt ein Fehler auf, der eine Schidi-
gung verursacht, wobei dieser Fehler in keinem Kausalzu-
sammenhang zum Umstand der Kombination mit einem
Zubehir oder dem Zubehér als solchem steht (bei einem
Beatmungsgerit versagt der Alarm auf Grund eines defek-
ten elektronischen Widerstandes im Geriit, ohne dass die
angeschlossene Atemmaske und der Beatmungsschlauch
oder der angeschlossene Monitor hierzv in irgendeinem
Zusammenhang stchen). Paralle! hierzu ldsst sich der Fall
denken, dass der Ausfall nicht kausal mit dem Fremdservi-
ce bzw. dem hauseigenen Instandhaltungsdienst einher-
geht. Hier bleibt es bei der grundsitelichen Produkthafiung
des Hauptgerdteherstellers, selbst wenn das kombinierte
Zubehir / der Fremdservice weder von ihm zugelassener,
freigegeben oder sonst wie kommentiert wurde. Auch die
Aussagen des Zubehdrherstellers sind hier irrelevant. Der
Betreiber gerit nur dann in eine Mithaftung fiir den einge-
tretenen Schaden, wenn das Versagen des Hauptgerites
z.B. im Rahmen einer sicherheitstechnischen Kontrolle
oder im Rahmen einer sonstigen Instandhaltungsmalfnah-
me hitte im Vorfeld erkannt und beseitigt werden konmen.
Exfolgt diese Erkenntnis nicht, da ein Fremdservice einge-
setzt wurde, kann dies zur Mithaftung bis zur alleinigen
Haftung des Betreibers fithren.

2. Beim Zubehir tritt ¢in Fehler auf, der eine Schadigung
verursacht, wobei dieser Fehler keinen Kausalzusammen-
hang zum Umstand der Kombination mit dem Hauptgeriit
oder dem Hauptgerdit selbst aufweist (bei einer Spritzen-
pumpe ist die als Zubehor kombinierte Spritze fehlerhaft,
sodass das zu spritzende Medikament seitlich am Kolben
vorbei nach hinten austritt). Dieser Fall ist vergleichbar mit
der oben genannten Konstellation. Der Zubehdrhersteller
stellt gem. § 2 Abs. 1 Satz 2 MPG ein eigenstindiges Me-
dizinprodukt her. In diesem Zusammenhang ist er ver-
pflichtet, die Sicherheit seines Zubehdrs in konstruktiver,
qualitativer und produktionstechnischer Hinsicht zu ge-
wihrleisten. Hat das Zubeh@r in sich einen Fehler, haftet
der Zubehérhersteller als Hersteller eines Medizinproduk-
tes nach der allgemeinen Produkthafung, Der Betreiber ist
nur dann in der Mitverpflichtung, wenn er seine Flirsorge -
und Beobachtungspflicht des Produktes vernachlassigt

hiitte, z. B. wenn im oben genannten Fall der seitliche
Austritt des Medikarnents sofort erkennbar gewesen wire.

Fiir den Service bedeutet dieser Fall, dass der Service
natiirlich haftbar wird, wenn er nicht den technischen Vor-
aussetzungen entsprechend gearbeitet hat. Was diese tech-
nischen Voranssetzungen sind, werden in der Regel durch
den Originalhersteller vorgegeben, obwohl auch hier kein
Muss steht. Es ist vielmehr entscheidend, dass das Produkt
einwandfrei und ohne Gefihrdung betrieben und ange-
wandt werden kann. Der Betreiber haflet fiir solche Fehler
seines Fremdservices nur darn, wenn diese nicht ausrei-
chend ausgesucht, berwacht und qualifiziert war. Wie
weit hier die Aufklirungspflicht des Betreibers geht, kann
abstrakt nicht beantwortet werden; es gilt, je mehr sich
Zweifel nach natiirlicher und vemiinftiger Sicht der Dingen
hiitten aufdringen missen, desto mehr ist der Betreiber zur
Autklirung verpflichtet.

3. Die dritte Konsteliation ist die schwierigste und zugleich
auch komplexeste in rechtlicher und fatséchlicher Hinsicht.
Tritt €in Fehler entweder am Hauptprodukt oder am Zube-
hir auf, dessen Ursache gerade auf die Kombination des
Produktes mit dem Zubehér zuriickzufithren ist oder aber
Zumindest eine solche Kausalitit nicht vollstindig ansge-
schlossen werden kann, kénnen atle drei beteiligten Partei-
en (Originalhersteller, Zubehorhersteller, Anwender und
Betreiber) sowohl jeweils alleine, als auch in Kombination
in die Verantwortung gezogen werden (bei einem die
Herzfunktion Uberwachenden EKG Geriit versagt der
Alarm, da die Widerstéinde der Elektrodenkabel nicht dem
vom Gerdt eingestellten Spekirum entsprechen). Die Haf-
tung hiingt dann von der weiteren Differenzierung der Fille
ab. Insoweit ist zw unterscheiden, welche Aussagen der
Hauptgeritehersteller und der Zubehtrhersteller seinen
Produkten beigelegt hat.

Wurde die Kombination von beiden Herstellem im Rah-
men der Zweckbestimmung genannt bzw. freigegeben,
stehen beide haftungstechnisch als Gesamtschuldner fir
den Schaden zur Verfligung. Den Betreiber trifft nur inso-
weit eine Mitverpflichtung, als dass ihn auf Grund seines
Sachverstandes oder der Erfahrung aus vorhergehenden
Sachverhalten die Inkompatibilitit des Zubehdrs zum
Hauptprodukt bekannt war oder hiitte bekannt sein kénnen.

Schweigt der Hersteller des Hauptproduktes zu der konkre-
ten Kombinationsmoglichkeit, die jedoch vom Zubehér-
hersteller ausdriicklich als moglich angepeben wurde, ist
der Hauptproduktehersteller zumiichst haftungstechnisch
auflen vor. Da jedes Zubehor als eigensténdiges Medizin-
produkt behandelt wird, muss derjenige, der ein Medizin-
produkt mit der Zweckbestimmung der Kombination in
Verkehr bringt, im Rahmen seiner Konformititshewertung
gemil den Grundlegenden Anforderungen sicherstellen,
dass die von ihm angegebene Kombinationsmiglichkeit
fir dic Anwendung sicher ist und di¢ vorgesehenen Leis-
tungsmerkmale aller an der Kombination beteiligten Pro-
dukte nicht beeintrichtigt. Jede insoweit zu untersuchende
Einschréinkung im Rahmen der Anwendung oder der Leis-
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tungsmerkmale der an der Kombination beteiligten Pro-
dukte ist auf der Kennzeichnung und in der Gebrauchsan-
weisung anzugeben. Eine Verletzung dieser Verpflichtung
stellt einen Ansatzpunkt fir eine Produkthaftung dar, so-
dass der Zubehtrhersteller dieser Konstellation alleinig zur
Verantwortung zuziehen wire.

Natiirlich kommt auch hier eine mégliche Mithaftung des
Betreibers dann in Betracht, wenn er sorgfaltswidrig die
Problematik der Kombination verkannt hat. Dies ist insbe-
sondere dann nahe liegend, wenn der Hersteller des Haupt-
produktes nicht nur zur konkreten Kombination schweigt,
sondemn eine ausdriickliche Erklirung dahingehend abge-
geben hat, dass er eine derartige Kombination fiir gefihr-
lich erachtet und daher davon abrit. Diese Aussage, auch
wenn  sie  im  Widersproch  zur  Erklinung des
Zubehérhersteller steht, bewirkt zwar kein formliches
Verbot, erzeugt fiir den Betreiber jedoch eine
Verpflichtung  zur  erhdhten  Aufmerksamkeit und
Uberwachungsverpflichtung, solite er die Kombination
gleichwohl wihlen. Nach den Grundsitzen der Beweis-
lastumkehr in Arzthaftungsfillen miisste der Betreiber
gegeniiber dem geschiidigten Patienten nachweisen, dass er
den  Fehlerirotz  erhhter  Aufmerksamkeit  und
Uberwachung nicht verhindem bzw. den Schaden
abwenden konnte.

Zuletzt kann in dieser Konstellation auch den Hauptpro-
dukthersteller eine Mithaftung treffen, wenn er schultdhaft
die oben genannte Warnung zur Kombination unterlieB,
obwohl er konkreten Anlass zu der Annahme hatte, dass
diese Art von Zubehtr einen negativen Einfluss auf die
Leistungsmerkmale seines Produktes bzw. der Gesamt-
kombination haben kann und eine diesbeziigliche Priifung
unterlieB. Eine solche Haftung ist jedoch keine verschul-
densunabhiingige Gefihrdungshaftung nach dem Produk-
haftungsgesetz sondem von der Rechtsprechung dem all-
gemeinen verschuldensabhiingigem Deliktsrecht entnom-
men und als Teilaspekt der Marktbeobachtung konzipiert.
Eine solche Informations- und Testpflicht besteht jedoch
nicht in jedem Fall und unterliegt einer sehr differenzierten
Kasuistik der Rechtssprechung, deren Darlegung den
Rahmen dieses Beitrages sprengen wiirde.

Schweigen beide Hersteller zur Kombinationsméglichkeit
der Produkte, entsprechen sie nicht der grundsitzlichen
Zweckbestimmung der Produkte oder wird sie gar aus-
driicklich in den Gebrauchsanweisungen ausgeschlossen,
entfillt die Produkthaftung der Hersteller komplett. Der
Betreiber hat den Schaden auf Grund unzulinglicher U-
berpriifung der Kompatibilitit und Sicherstellung der sel-
ben anhand der Zweckbestimmungen der Produkte allein
verursacht, Auch hier hilft thm allenfalls dann das Kon-
strukt der Marktbeobachtungspflicht des Herstellers, wenn
diese (jeder fiir sich} in schuldhafter Weise trotz konkreter
Anlisse die spezifische Zusammenstellung der Produkte
nicht iiberpriift hat und in den Gebrauchsanweisungen
ausgeschlossen bzw. hiervor gewarnt haben.

Zusammenfassend kann daher festgehalten werden, dass
mur dann eine klare haftungsrechtliche Situation vorliegt,

wenn det den Schaden verursachende Fehler ausschlielilich
von einem Produkt ohne Beeinflussung durch die Kombi-
nation entstanden ist. In allen anderen Fillen gilt, dass der
Betreiber immer dann besondere Beachtung der Kombina-
tion des Fremdzubehtrs zum Hauptprodukt schenken
muss, wenn sich widersprechende Angaben der zwei un-
terschiedlichen Hersteller ergeben. Ist das spezifische
Zubehtr nicht in einer Positivliste des Herstellers des
Hauptproduktes genannt oder gar ausdnicklich ausge-
schlossen, wird der Vertrauenstatbestand fisr den Betreiber
hinsichtlich der Kompatibilititserkldrung des Zubehtrher-
stellers deutlich geschwiicht und der Betreiber und An-
wender ist zur erhohten Sorgfalt verpflichtet, will er die
Haftung filr sich vollstindig ausschlieBen. Die Hersteller
haften grundsétzlichen nur fiir ihre spezifischen Produkte
und fiir die Kompatibilitit nur dann, wenn diese im Rah-
men ihrer Zweckbestimmung ausdriicklich enthalten ist.
Der Ansatz der deliktischen Haftung eines Herstellers {iber
den Gesichtspunkt der Verpflichiung zur Uberpriifung und
Testung fremden Zubehors setzt cine schuldhafie Pflicht-
verletzung im konkreten Fall voraus und ist daher allenfalls
nachrangig zur verschuldensunabbingigen Gefahrdungs-
haftung des Zubehtrherstellers nach dem Produkthaf-
tungsgesetz einzustufen, da gerade auch Beweisschwie-
rigkeiten hiufig die Realisiening dieses vermeintlichen
Amnspruchs hindern..



