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Sachsisches Landesamt fir

| nformationshbl att

Mess- und Eichwesen

Dieses Informationsblatt ersetzt die Ausgabe vom 14. Juni 2001.

M edizinische M essger ate und Waagen in der Medizin / Medizinprodukte mit M essfunktion
Bestimmungen nach dem Eichrecht und nach dem Medizinpr oduktegesetz (M PG)

1 M edizinproduktegesetz

Das Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG) vom 2. August 1994 (BGBI | S.
1963) dient der Umsetzung der EG-Richtlinien ,,Richtlinie Uber aktive implantierbare medizinische
Gerate” (90/385/EWG), ,Richtlinie Uber Medizinprodukte® (93/42/EWG) und , Richtlinie Uber In-
vitro-Diagnostika“ (98/79/EG). Am 1. Januar 2002 ist das Zweite Gesetz zur Anderung des
Medizinproduktegesetzes (2. MPG-AndG) vom 13. Dezember 2001 (BGBI. | S. 3586) in Kraft
getreten.

1.1  Medizinprodukte

Medizinprodukte sind im § 3 MPG definiert. Nach dem 2. MPG-AndG gehdren In-vitro-Diagnostika
auch dazu.

1.2  Medizinprodukte mit Messfunktion

Zu den Medizinprodukten mit Messfunktion gehdren u. a Messgerdte zur Bestimmung von
Korpertemperaturen,  nichtinvasive  Blutdruckmessgerédte, =~ Augentonometer, Ton-  und
Sprachaudiometer, Therapiedosimeter, Diagnostikdosimeter und Tretkurbel ergometer.

2 Abgrenzung Eichrecht / Medizinprodukter echt
21  Allgemeines

Seit 14. Juni 1998 gilt fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten mit
Messfunktion das Medizinprodukterecht. Ausgenommen ist die Inbetriebnahme der im Handel oder
beim Anwender befindlichen medizinischen Messgerédte, die nach dem Eichrecht bis zum 30. Juni
2001 erstmalig in den Verkehr gebrachten wurden, sowie Quecksilberglasthermometer mit
Maximumvorrichtung, die eine EWG-Bauartzulassung besitzen. Diese Thermometer diirfen noch bis
zum 30. Juni 2004 nach dem Eichrecht in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

2.2 Eichrecht

Nach dem Eichrecht mussten bisher bestimmte medizinische Messgeréte geeicht, gewartet oder einem
Konformitétsbewertungsverfahren unterzogen werden. Dieses Recht gilt fir wenige medizinische
Messgeréte (siehe Tabelle) weiterhin, da diese entsprechend 8 3 MPG nicht zu den Medizinprodukten
mit Messfunktion gehéren.
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Die im Eichrecht verbleibenden medizinischen Messgeréte und Waagen in der Medizin, einschliefdich
der Eichfristen, sind in der unten folgenden Ubersicht aufgefiinrt.

Geelichte Messgerdte sind mit einer Eichmarke ,, gestempelt”, die die Eichgultigkeit beinhaltet.

Ist die Jahreszahl eingerahmt, muss das Gerdt bis zum 31. Dezember des angegebenen Jahres
nachgeeicht werden. Bei einer Her stellereichung von Waagen kann aus der CE-Kennzeichnung das
Jahr der Ersteichung entnommen werden. Die Eichung ist z. B. bei einer Eichfrist von zwei Jahren bis
zum 31. Dezember des Ubernachsten Jahres gliltig.

Bei Uberschreitung der Eichfristen und auch bei unvollstandiger CE-K ennzeichnung (bei Waagen)
gelten die Geréte als nicht geeicht. Von der zustéandigen Eichbehtrde kann dies al's Ordnungswidrigkeit
geahndet werden und ein Bul3geld nach sich ziehen.

Ubersicht _tiber _medizinische Messgerdte und Waagen in_der Medizin, die weiterhin_dem
Eichrecht unterliegen, sofern sie nicht nach dem Medizinprodukterecht erstmalig in den Verkehr
gebracht wurden:

Die folgenden medizinischen M essger dte diirfen nur verwendet oder bereitgehalten werden, wenn
sie zugelassen sind und die Ubereinstimmung der M essger ate mit der Zulassung bescheinigt ist
(Konfor mitatszeichen):

- Messkolben,

- BUretten,

- Kolbenbdiretten,

- Pipetten,

- Kolbenhubpipetten,
- Dispenser und

- Dilutoren.

Die nachfolgenden Messgerate durfen nur verwendet oder bereitgehalten werden, wenn sie
geeicht sind:

Glltigkeitsdauer
Waagen der Eichung
in Jahren
- Zur Bestimmung des K érpergewichtes
- al's Sauglingswaagen 4
- als Waagen zur Feststellung des Geburtsgewichtes 4
- als Bettenwaagen 2
- a's Personenwaagen in Krankenhdusern 4
- als Personenwaagen in der Praxis von Arzten oder Heilpraktikern unbefristet
- als Prézisionswaagen (Eichpflicht auch fur Gewichtstlicke)
- selbsteinspielend 2
- nicht selbsteinspielend 4
- as Fein-(Analysen-)waagen
- selbsteinspielend 2
- nicht selbsteinspielend 4
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Beispiele zur Kennzeichnung der M essger éte

a) Eichzeichen und Jahreszeichen (zeigt Jahr an, bis

zu dem die Eichung gliltig ist)

~12

o
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b) Eichzeichen und Jahresbezei chnung (zeigt Jahr der Eichung an)

(Nr. 12 ... Ordnungszahl der Eichaufsichtsbehdrde Sachsen; * oder 1 - 5 ... Ordnungszahl der prifenden Eichbehdrde)

¢) EWG-Eichzeichen und Jahreszeichen

€) Konformitétszeichen

H

2.3  Medizinprodukterecht

d) EG-Eichung durch Hersteller oder Eichbehérde

(€ 01-0115 M

(01 = Jahr der Eichung; 0115 = Nr. der Benannten Stelle)

Die gesetzlichen Regelungen fur Medizinprodukte mit Messfunktion (siehe Abschnitt 1.2) sind in
unserem Informationsblatt INFO_137-Medizinprodukte mit Messfunktion.doc dargestellt.

Anschriften der sdchsischen Eichbehorden

Sachsisches Landesamt Eichamt Chemnitz Eichamt Dresden

fir Mess- und Eichwesen Schlof3strale 27 Hohe Stralke 13

Hohe Stralze 11 09111 Chemnitz 01069 Dresden

01069 Dresden @ (0371) 461840 @& (03 51) 47 80-30

@ (03 51) 47 80-30 Fax (0371) 412025 Fax (03 51) 47 80-599

Fax (03 51) 47 80-499

E-Mail: E-Mail; E-Mail:
eichdirektion@sme.smwa.sachsen.de | eichamt.chemnitz@eac.smwa.sachsen.de | eichamt.dresden@ead.smwa.sachsen.de
Eichamt Dresden Eichamt Leipzig Eichamt Zwickau

Eichstelle Ldbau

Poststral’e 5

02708 Lobau

& (03585) 860142

Fax (0 35 85) 86 10 00

E-Mail:

eichstelle.loebau@es .smwa.sachsen.de

Talstral3e 11, 04103 Leipzig
Postfach 10 02 21, 04002 Leipzig
@& (0341) 99 42-30

Fax (03 41) 99 42-599

E-Mail:
eichamt.leipzig@eal .smwa.sachsen.de

Lutherstral3e 12
08056 Zwickau

& (0375) 212351
Fax (03 75) 29 19 16

E-Mail:
el chamt.zwickau@eaz.smwa.sachsen.de

Weitere Auskiinfte zu diesem Informationsblatt erhalten Sie vom Sachsischen Landesamt fur Mess-

und Eichwesen.

Unsere Homepage erreichen Sie tiber www.ei chbehoerde.sachsen.de] oder www. ei chamt.de)
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