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Vorrang der CE-Kennzeichnung

In seiner Entscheidung vom 24.09.2009 hat das Hanseatische Oberlandesgericht

Hamburg (3 U 42/09) entgegen der Auffassung der Vorinstanz den Einbau eines

Fail-Safe-Schalters” durch den Betreiber einer Rintgenanlage beanstandet und

fiir rechtswidrig erklért, solange diese Zusatzkomponente nicht die erforderdi-

che CE-Kennzeichnung nach dem Medizinproduktegesetz (MPG) aufweise.
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Seit Beginn des jahres 2008 milssen sdmtliche
Rintgenanlagen mit einer | Fail-Safe-Schal-
tung” oder einer entsprechenden technischen
Losung zur Notabschaltung ausgeriistet sein.
Daher sind seitdem alle Betreiber von Altront-
genanlagen mit zwei oder mehr Rontgenstrah-
lern verpflichtet, solche Notabschaltungen an
ihren Gerdten nachtraglich einzubauen. Viel-
fach wurden diese Schaltungen, wie auch im
vyorliegenden Fall, nicht nur vom origindren Her-
steller der Réntgengerate angeboten. Bei dem
vom Gericht beurteilten Fall hatte ein Réntgen-
techniker eine selbst entwickelte technische
Losung, die er auch {iber das Internet bundes-
weit veririeben hat, in Réntgengerdte einge-
baut. Eine CE-Kennzeichnung wiesen die Schal-
tungen nicht auf, ebenso wenig sonstige
Kennzeichnungen technischer Daten oder An-
gaben zum Hersteller des Produktes.

IMPRESSUM

Nach Auffassung des Originalherstellers der
betroffenen Rintgenanlagen seien derartige
Schaltungen rechtswidrig, denn sie missten als
Zubehdr i Sinne des § 2 Abs. 1 MPG als eigen-
standiges Medizinprodukt ein Konformitétshe-
wertungsverfahren durchlaufen haben und mit
ginem CE-Kenngzeichen versehen sein. Insbe-
sondere sei es den Anwendern und Betreibern
uptersagt, derartige Schalter in die Rontgenan-
lagen einzubauven.

Wahrend das Landgericht Hamburg in sei-
nem Urteil vom 01.07.2008 (312 0 310/08) die-
ser Auffassung eine Absage erteilte und eine
Kennzeichnungspflicht derartiger Schalter fiir
nicht gegeben hielt, hat das Hanseatische Ober-
landesgericht nun die Auffassung des Original-
herstellers bestatigt. Das Gericht fihrt aus, dass
es sich bei derartigen Schaltern um Zubehdr im
Sinne des MPG handele und diese daher nach §
6 Abs, 1 1V.um. § 2 Abs. 1 5.2 MPG zwingend
mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen selen.

Ausschlaggebend sei der mit den Vorschrif-
ten des MPG verfolgte Sinn und Zweck, ndmlich
ein hohes und kontrolliertes Schutzniveau fiir
den Patienten und den Betreiber zu gewahrleis-
ten, Dies kdnne nur gelingen, wenn solche Pro-
dukte auch einer entsprechenden Kontrolle un-
terliegen. Fail-Safe-Schaltungen, die als eigene
Funktionseinheiten zu bestehenden Réntgen-
anlagen hinzugefiigt werden, unterliegen ei-
genstandigen Funktionsrisiken. Daher bestehe

-

Bedarf, diesem Risikopotential mit der Katego-
risierung als Zubehor und einem eigenen Kon-
formitatshewertungsverfahren und CE-Kenn-
zeichnungspflicht entgegenzuwirken.

Dieses Urtell verdeutlicht, dass welterhin
nur mit einer CE-Kennzeichnung versehene Zu-
behérteile zu Medizinprodukien in Verkehr ge-
bracht werden dirfen, denn die CE-Kennzeich-
nung steht fiir ein ordnungsgemaBes Konformi-
tatshewertungsverfahren.

Das Hanseatische Oberlandesgerichts gibt
durch sein Urtell nunmehr eine Leitlinie vor,
dass im Zweifelsfall aus Grinden des Schutzes
der Patienten und der Rechtssicherheit von ei-
nem Zubehdr im Sinne des MPG auszugehen
sei, wenn mit der Komponente eigene Funkt-
onstisiken einhergehen. Ist eine solche Kompo-
nente mit der CE-Kennzeichnung versehen und
wurde von dem Lieferanten die Kompatibilitat
zu einem Medizinprodukt erklért, kann der An-
wender hierauf vertrauen und die entsprechen-
de Komponente nutzen, auch wenn sie nicht
von origindren Hersteller stammen solite. Be-
standteile, die chne CE-Kennzeichnung in Ver-
kehr gebracht werden, geben keine derartige,
nach auBen hin erkennbare Sicherheit.

Diese Entscheidung erscheint besonders im
Hinblick auf den Patientenschutz vorteithaft.
Auch in Zukunft wird fir den Bereich der Medi-
zinprodukte ein  hohes und kontroliiertes
Schutzniveau gewahrleistet, Durch die fiir jedes
Einzelieil selbststandig durchgefihrten Bewer-
tungsverfahren kann Risikopotential ausge-
schlossen werden.
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