Klarstellung mit

Ersatzteile von Drittanbietern bei Medizinprodukten zulissig

Das Landgericht Hamburg hat mit Entscheidung vom 01. Juli 2008 (Az. 312 0
310/08) den Einbau eines ,Fail-Safe-Schalters” durch einen Betreiber einer Rént-

genanlage fiir rechtmaBig und nicht zu beanstanden beurteilt, obwohl dieser

Schalter nicht vom origindren Hersteller der Rontgenanlage bezogen wurde.

Auch die Tatsache, dass dieser Schalter nicht mit einer CE- Kennzeichnung durch

den Drittanbieter versehen wurde, hielt das Gericht im vorliegenden Fall fiir ir-

relevant. Als Ersatzteil zur originiren Réntgenaniage sei keine eigensténdige

CE- Kennzeichnung als Folge eines Konformitdtsbewertungsverfahrens erforder-

lich. Der Fail-Safe-Schaiter sei vielmehr integraler Bestandteil der Réntgengeri-

te, ohne die eine Benutzung der Rontgenanlage nicht zuldssig sei. Aus diesem

Grund scheide eine eigenstandige CE- Kennzeichnung und Zertifizierung des
Fail-Safe-Schalters als ,Zubehér” im Sinne des § 2 Abs. 1 MPG aus.

Ur. jur, Volker Licker,
Fachanwalt fiir
Medizinrecht,
Rechtsanwaltskanzlei
Liicker MP-Recht

Seit dem 07. januar 2008 milssen sdmiliche Rént-
genanlagen mit einer Fail-Safe-Schaltung oder
einer entsprechenden technischen Lésung zur
Notabschaltung ausgeriistet sein. Mit der ent-
sprechenden Anderung der Rontgensachverstan-
digen Priifrichtlinie in Verbindung mit der Rént-
genverordnung, sind daher ab diesem Zeitpunkt
alle Betreiber von Altréntgenanlagen mit zwei
oder mehr Réntgenstrahlern oder Anwendungs-
geraten gezwungen, ihre Réntgengerite mit ei-
ner derartigen zusétzlichen Notabschaltung zu
versehen. Vielfach wurden diese Notabschaitun-
gen nicht nur vom origindren Hersteller der Rént-
genanlage angeboten. So lag der vorliegende
Fall. Ein ordnungsgemaB ausgebildeter Réntgen-
techniker hat heim betroffenen Arzt, dessen
ROntgenanlage auf den aktuellen gesetzlichen
stand entsprechend der Sachverstandigenprif-
richtlinie gebracht. Dabei nutzte er eine selbst
entwickelte technische Lésung, die er auch tiber
das Internet bundesweit vertrieben hat und, je
nach Auftrag, selbst in Rontgengerate einbaute,
Eine CE- Kennzeichnung wiesen die Schaltungen
des Rontgentechnikers nicht auf, ebenso wenig
sonstige Kennzeichnungen technischer Daten
oder Angaben zum Hersteller des Produks,

Der Originalhersteller kam zu dem Ergebnis,
dass eine derartige Schaltung in seinen Ront-
genanlagen rechtswidrig sei. Er war der Auffas-
sung, dass ein solcher Schalter als Zubehér im
sinne des §2 Abs. 1 MPG als eigenstéindiges
Medizinprodukt CE- gegenzeichnet sein milsse
und ein entsprechendes Konformitatshewer-
tungsverfahren vorliegen solle. Inshesondere
sei es den Anwendern und Betreibern unter-
sagt, derartige Schalter in die Réntgenaniagen
einzubauen.

Dieser Ansicht hat das Landgericht Hamburg
nunmehr eine Absage erteilt. Es hielt eine
Kennzeichnungspflicht hinsichtlich derartiger
Schalter nicht fiir gegeben, da sie kein Zubehér
im formalen Sinne seien. Vielmehr seien sie als
integraler Bestandteil der Réntgenanlage mit
dem Gesamtprodukt zu betrachten. Eine eigen-
standige CE- Kennzeichnung komme nicht in
Betracht. Der Inverkehrbringer derartiger Er-
satzteile miisse lediglich sicherstellen, dass die
Kompatibilitat gegeben und die Funktionalitat
des Hauptgerites nicht hierdurch beeintrachtigt
werde. Inshesondere hob das Gericht im kon-
kreten Fall hervor, dass durch die gednderte
gesetzliche Lage die Anwender und Betreiber
darauf angewiesen seien, derartige Notah-
schaltungen in Ihre Altgerite zu intrigieren.
Auch wenn beim Inverkehrbringen der Rént-
genanlage diese Schaltungen noch nicht Be-
standteil des eigentlichen Gerdtes gewesen
seien, waren sie jedoch durch die gednderte
gesetziiche Anforderung nunmehr gleichwoh
als wesentlicher Bestandteil der Gesamtanlage
anzusehen und damit vom Betreiber zu ergan-
zen. Bel neuen Rontgengeraten seien diese Fail-
Safe-Schaltungen bereits standardgema inte-
griert. Nicht anders, als bei diesen neuen
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Vehrmutstropfen

Rontgengeraten, kiinne aber der Fall der nach-
trdglichen Integration des erforderlichen Schai-
ters gesehen werden. Hier wiirden Schalter und
Hauptgerat zu einer Sachgesamtheit verschmel-
zen.

Als Ersatztell bedarf es auch nicht einer ex-
plizierten |, Freigabe” des Geratehersteliers.
Vielmehr kann der Anwender der Rontgenanla-
ge beliebige Zulleferanten wahien, sofern diese
fir die ordnungsgemaBe Kompatibifitit und
Nutzungsmaglichkeit des Gesamtgerites nach
der Ergénzung mit dem Ersatzteil die Verant-
wortung dbernehmen.

Dieses Urteil verdeutlicht iber den Einzelfall
hinaus, dass die vielfachen Versuche diverser
Hersteller, nur Originalersatzteile zur Anwen-
dung bringen zu lassen, ereut gerichtlich ge-
scheitert sind. Bei formlichen Zubehdirteilen im
Sinne des Medizinproduktegesetzes, die mit ei-
ner eigenstandigen CE- Kennzeichnung verse-
hen sind, ist diese Rechtsauffassung seit {ange-
rem akzeptiert. Die CE- Kennzeichnung steht
fiir ein ordnungsgemaBes Konformititsbewer-
tungsverfahren,

Neu an der Entscheidung des Landgerichts
Hamburg ist allerdings, dass ein derartiges
grundsatzliches Vertrauen auch fiir lose Ersatz-
teile bei Medizinprodukten gelten soli. Erkiart
der Ersatzteillieferant die Kompatibilitat, soll
der Arzt sogar zuldssigerweise Ersatzteile in
seine Gerate integrieren kénnen, die originir
im Medizinprodukt gar nicht vorkanden waren.
Dass dadurch méglicherweise ein komplett
neues Gerat entsteht, hat das Gericht nicht als
problematisch angesehen. Mit dem schlichten
Vergleich, neuere Réntgengerite seien stan-
dardgemaB mit der Notabschaltung ausgestat-
tet, rechtfertigt das Gericht die Zuldssigkeit des
nachtraglichen Einbaus mit einem fremden Er-
satzteil in Ergdnzung der urspriinglichen Gers-
tespezifikationen.

Fiir den Arzt ist eine derartige Kiarstellung
grundsatzlich begriiBenswert. Wehrmutstrop-
fen ist jedoch, dass das Urteil mit der Berufung
angefochten und daher noch nicht rechtskraftig
ist. Es bleibt abzuwarten, ob sich das OLG Ham-
burg hinter die Rechtsauffassung der ersten In-
stanz steilt,
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