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Kombination von Medizinprodukten
mit Fremdzubehor

Ein Dilemma fiir Hersteller und Betreiber

Die Kombination von Medizinprodukten mit Zubehdr verschiedenster Art ist tdgliche
Praxis. Eine GroBSzahl von Medizinprodukten, inshesondere im Bereich der aktiven
Medizinprodukte, sind zur ordnungsgeméBen Anwendung auf diverse Zubehirteile
angewiesen. Dabei steht der Betreiber im Spannungsfeld des § 2 Abs. 3 MPBetreibV,
wonach er Medizinprodukte mit Zubehdr betreiben und anwenden darf, wenn sie dazu
unter Berticksichtigung 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 Originalproduktes und des Fremdzubehirs angewiesen.
In diesem Zusammenhang werden immer wieder verschiedene Haftungsszenarien
aufgezeichnet, die den Betreiber zum Teil verwirren, zum Teil aber auch in eine trige-
rische Sicherheit wéihnen. Was ist nun tatséchlich von ihm gefordert und welchen
Haftungsteil ibernehmen der Originalhersteller, der Fremdzubehérhersteller und welcher

bleibt beim Betreiber?
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Das Medizinprodukterecht ist gepragt von dem Leit-
gedanken, fir die Gesundheit und den erforderlichen
Schutz der Patienten, Anwender und Dritter zu sor-
gen {§ 1 MPG). Dabei nimmt das Gesetz nicht allein
die Hersteller in die Verpflichtung, sondern hat durch
die MPBetreibV auch dezidiert die Anwender und
Betreiber in den Pflichtenkreis einbezogen. Die Tren-
nung der einzelnen Pflichtenkreise dieser Personen-
gruppe ist jedoch unscharf. Grob kann gesagt wer-
den, dass die Hersteller jeweils fir die Sicherheit der
Produkte aufgrund des Designs, der Produktion und
der Instruktion verantwortlich zeichnen, wihrend die
Betreiber und Anwender die tatsachliche Anwen-
dungsmethode, Handhabung und Pflege wahrend der
Lebensdauer zu verantworten haben. Nun ist die Fra-
ge, ob ein Medizinprodukt mit einem spezifischen Zu-
horer kombiniert werden kann oder nichi, eine sol-
che, die gerade beide Bereiche tangiert. Im Bereich
des Designs und der Entwicklung steht namlich der
Hersteller zunachst in der Verpflichtung, sich tiber den
Anwendungsbereich seines Produktes hinreichend
Gedanken zu machen. Im Rahmen der Anwendung
ist die Frage der Verbindung eines Produktes mit po-
tenziellem Zubehdr aber auch gine spezifische Hand-
habungsfrage nach der Kompatibilitdt und ist daher

ebenfalls dem Betreiber- und Anwenderbereich zu-
zurechnen.

Demgemdl kann die Haftungsfrage auch nicht pau-
schal dahin gehend beantwortet werden, dass grund-
satzlich der eine oder andere fir einen Schadensfall
aufkomme. Vielmehr sind die spezifischen Kausal-
verlaufe maglicher Schadensereignisse genau zu dif-
ferenzieren. Drei Grundkonstruktionen sind dabei
denkbar und sollen im Folgenden erortert werden:
1. Beim Hauptprodukt tritt ein Fehler auf, der eine
Schadigung verursacht, wobei dieser Fehler in kei-
nem Kausalzusammenhang zum Umstand der Kom-
bination mit einem Zubehor oder dem Zubehor als
solchem steht (bei einem Beatmungsgerét versagt der
Alarm auf Grund eines defekten elektronischen Wi-
derstandes im Gerat, ohne dass die angeschlossene
Atemmaske und der Beatmungsschlauch oder der an-
geschlossene Monitor hierzu in irgendeinem Zusam-
menhang stehen). Hier bleibt es bei der grundsétzli-
chen Produkthaftung des Hauptgerateherstelilers,
selbst wenn das kombinierte Zubehor weder von ihm
zugelassen, noch freigegeben oder sonst wie kom-
mentiert wurde. Auch die Aussagen des Zubehorher-
stellers sind hier irrelevant. Der Betreiber gerat nur
dann in eine Mithaftung fir den eingetretenen Scha-
den, wenn das Versagen des Hauptgerdtes z. B. im
Rahmen einer sicherheitstechnischen Kontrolle oder
im Rahmen einer sonstigen Instandhaltungsmali-
nahme hétte im Vorfeld erkannt und beseitigt wer-
den kdnnen.

2. Beim Zubehor tritt ein Fehler auf, der gine Schi-
digung verursacht, wobei dieser Fehler keinen Kau-




salzusammenhang zum Umstand der Kombination mit
dem Hauptgerét oder dem Hauptgerat selbst aufweist
(bei einer Spritzenpumpe ist die als Zubehdr kombi-
nierte Spritze fehlerhaft, sodass das zu spritzende
Medikament seitlich am Kolben vorbei nach hinten
austritt), Dieser Fall ist vergleichbar mit der oben ge-
nannten Konstellation. Der Zubehorhersteller 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 konstruk-
tiver, qualitativer und produktionstechnischer Hinsicht
zu gewdhrleisten. Hat das Zubehér in sich einen Feh-
ler, haftet der Zubehorhersteller als Hersteller eines
Medizinproduktes nach der allgemeinen Produkthaf-
tung. Der Betreiber ist nur dann in der Mitverpflich-
tung, wenn er seine Flrsorge- und Beobachtungs-
pflicht des Produktes vernachléssigt hatte, z. B. wenn
im oben genannten Fall der seitliche Austritt des Me-
dikaments sofort erkennbar gewesen wiére.

3. Die dritte Konstellation ist die schwierigste und
zugleich auch komplexeste in rechtlicher und tatséch-
licher Hinsicht. Tritt ein Fehler entweder am Haupt-
produkt oder am Zubehdr auf, dessen Ursache gera-
de auf die Kombination des Produktes mit dem Zu-
behér zuriickzufiihren ist, oder aber kann zumindest
eine solche Kausalitét nicht vollstédndig ausgeschlos-
sen werden, kdnnen alle drei beteiligten Parteien
(Originalhersteller, Zubehorhersteller, Anwender und
Betreiber) sowohl jeweils alleine als auch in Kombi-
nation in die Verantwortung gezogen werden (bei ei-

nem die Herzfunktion tiberwachenden EKG-Gerét ver-
sagt der Alarm, da die Widerstdnde der Elektroden-
kabel nicht dem vom Gerét eingestellten Spektrum
entsprechen). Die Haftung hangt dann von der weite-
ren Differenzierung der Félle ab. Insoweit ist zu unter-
scheiden, welche Aussagen der Hauptgerdtehersteller
und der Zubehérhersteller seinen Produkten beige-
legt haben.

Wurde die Kombination von beiden Herstellern im
Rahmen der Zweckbestimmung genannt bzw. freige-
geben, stehen beide haftungstechnisch als Gesamt-
schuldner fiir den Schaden ein. Den Betreiber trifft
nur insoweit eine Mitverpflichtung, als ihn aufgrund
seines Sachverstandes oder der Erfahrung aus vor-
hergehenden Sachverhalten die Inkompatibilitat des
Zubehors in Bezug auf das Hauptprodukt bekannt war
oder hitte bekannt sein kdnnen.

Schweigt der Hersteller des Hauptproduktes zu der
konkreten Kombinationsmoglichkeit, die jedoch vom
Zubehdarhersteller ausdriicklich als moglich angege-
ben wurde, ist der Hauptproduktehersteller zunéchst
haftungstechnisch aullen vor. Da jedes Zubehor als
eigenstandiges Medizinprodukt behandelt wird, muss
derjenige, der ein Medizinprodukt mit der Zweckbe-
stimmung der Kombination in Verkehr bringt, im Rah-
men seiner Konformitatsbewertung gemald den Grund-
legenden Anforderungen sicherstellen, dass die von
ihm angegebene Kombinationsmaoglichkeit fur die
Anwendung sicher ist und die vorgesehenen Leis-
tungsmerkmale aller an der Kombination beteiligten
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Produkte nicht beeintrachtigt. Jede insoweit zu un-
tersuchende Einschrankung im Rahmen der Anwen-
dung oder der Leistungsmerkmale der an der Kombi-
nation beteiligten Produkte ist auf der Kennzeichnung
und in der Gebrauchsanweisung anzugeben. Eine
Verletzung dieser Verpflichtung stellt einen Ansatz-
punkt fir eine Produkthaftung dar, soda5§ der Zube-
hérhersteller dieser Konstellation alleinig zur Verant-
wortung zu ziehen waére,

Natiirlich kommt auch hier eine mégliche Mithaftung
des Betreibers dann in Betracht, wenn er sorgfalts-
widrig die Problematik der Kombination verkannt hat.
Dies ist insbesondere dann nahe liegend, wenn der
Hersteller des Hauptproduktes nicht nur zur konkre-
ten Kombination schweigt, sondern eine ausdriickli-
che Erklarung dahin gehend abgegeben hat, dass er
eine derartige Kombination fiir gefihrlich erachtet und
daher davon abrét. Diese Aussage, auch wenn sie im
Widerspruch zur Erklarung des Zubehérherstellers
steht, bewirkt zwar kein férmliches Verbot, erzeugt fiir
den Betreiber jedoch eine Verpflichtung zur erhéhten
Aufmerksamkeit und Uberwachungsverpflichtung,
solite er die Kombination gleichwohl wéahlen. Nach den
Grundsétzen der Beweislastumkehr in Arzthaftungs-
fallen musste der Betreiber gegeniiber dem gescha-
digten Patienten nachweisen, dass er den Fehler trotz
erhohter Aufmerksamkeit und Uberwachung nicht ver-
hindern bzw. den Schaden nicht abwenden konnte.
Zuletzt kann in dieser Konstellation auch den Haupt-
produkthersteller eine Mithaftung treffen, wenn er
schuldhaft die oben genannte Warnung zur Kombi-
nation unterliel3, obwohl er konkreten Anlass zu der
Annahme hatte, dass diese Art von Zubehér einen
negativen Einfluss auf die Leistungsmerkmale seines
Produktes bzw. der Gesamtkombination haben konnte
und eine diesbezligliche Priffung unterlie. Eine sol-
che Haftung ist jedoch keine verschuldensunabhan-
gige Gefahrdungshaftung nach dem Produkthaftungs-
gesetz, sondern von der Rechtsprechung dem allge-
meinen verschuldensabhédngigem Deliktsrecht ent-
nommen und als Teilaspekt der Marktbeobachtung
konzipiert. Eine solche Informations- und Testpflicht
besteht jedoch nicht in jedem Fall und unterliegt ei-
ner sehr differenzierten Kasuistik der Rechtspre-
chung, deren Darlegung den Rahmen dieses Beitra-
ges sprengen wiirde.

Schweigen beide Hersteller zur Kombinationsmag-
lichkeit der Produkte, entsprechen sie nicht der grund-
satzlichen Zweckbestimmung der Produkte, oder wird

sie gar ausdriicklich in den Gebrauchsanweisungen
ausgeschlossen, entfallt die Produkthaftung der Her-
steller komplett. Der Betreiber hat den Schaden auf-
grund unzulénglicher Uberpriifung der Kompatibili-
tat und Sicherstellung derselben anhand der Zweck-
bestimmungen der Produkte allein verursacht. Auch
hier hilft ihm allenfalls dann das Konstrukt der Markt-
beobachtungspflicht des Herstellers, wenn diese (je-
der fiir sich) in schuldhafter Weise trotz kankreter An-
lasse die spezifische Zusammenstellung der Produk-
te nicht Gberprift hat und in den Gebrauchsanweisun-
gen ausgeschlossen bzw. hiervor gewarnt haben.

Zusammenfassend kann daher festgehalten werden,
dass nur dann eine klare haftungsrechtliche Situati-
on vorliegt, wenn der den Schaden verursachende
Fehler ausschliefilich von einem Produkt ohne Beein-
flussung durch die Koambination entstanden ist. In al-
len anderen Fallen gilt, dass der Betreiber immer dann
besondere Beachtung der Kombination von Fremd-
zubehér und Hauptprodukt schenken muss, wenn sich
widersprechende Angaben der zwei unterschiedli-
chen Hersteller ergeben. Ist das spezifische Zubehor
nicht in einer Positivliste des Herstellers des Haupt-
produktes genannt oder gar ausdricklich ausge-
schlossen, wird der Vertrauenstatbestand fiir den
Betreiber hinsichtlich der Kompatibilitatserklarung des
Zubehorherstellers deutlich geschwicht und der Be-
treiber und Anwender sind zur erhéhten Sorgfalt ver-
pflichtet, wollen sie die Haftung fir sich vollstandig
ausschliel3en. Die Hersteller haften grundsétzlich nur
fiir ihre spezifischen Produkte und fiir die Kompatibi-
litdt nur dann, wenn diese im Rahmen ihrer Zweck-
bestimmung ausdriicklich enthalten ist. Der Ansatz
der deliktischen Haftung eines Herstellers Giber den
Gesichtspunkt der Verpflichtung zur Uberpriifung und
Testung fremden Zubehdrs setzt eine schuldhafte
Pflichtverletzung im konkreten Fall voraus und ist
daher allenfalls nachrangig zur verschuldensunabhén-
gigen Gefahrdungshaftung des Zubehérherstellers
nach dem Produkthaftungsgesetz einzustufen, da
gerade auch Beweisschwierigkeiten héufig die Reali-
sierung dieses vermeintlichen Anspruchs verhindern.
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