
VDDW Information zum Thema „Tausch von Messeinsätzen und Bewertung als 

repariertes oder neues Gerät im Sinne des Blue Guide 2.1, Absatz 7“ 

 Beschreibung im Blue Guide (2.1), Absatz 7 spricht von „original performance“, die 

missverständlicherweise in der deutschen Übersetzung des Blue Guide MessEG als 

„Leistung“ übersetzt ist. Unter Performance ist aber die wesentliche messtechnische 

Eigenschaft des Gerätes zu verstehen. 

 Im Blue Guide (2.1), Absatz 7 wird auf die Fußnote 44 verwiesen. Dort heißt es: 

„In den Rechtsvorschriften über Medizinprodukte gibt es den Begriff „neu aufbereitet“. 

„Neu aufbereitete“ Produkte sind neuen Produkten gleichgestellt.“ Beim Austausch 

eines Messeinsatzes handelt es sich um die Aufbereitung eines Produktes. 

 Beim Tausch eines Messeinsatzes handelt es sich um den Ersatz sämtlicher 

Komponenten der Messwertaufnahme, -verarbeitung und –anzeige und nicht um eine 

Reparatur oder Instandsetzung dieser. 

Der Messeinsatz ist die Einheit, die das eigentliche Messgerät ausmacht und die 

Messeigenschaft bestimmt. 

 Hier stellt sich auch die Frage, was das eigentliche Messgerät ausmacht. Kann dies 

auf das die Seriennummer tragende und das beschriftende Bauteil reduziert werden? 

 Im WELMEC-Guideline 1/3 wurde eine Auslegung dieses Sachverhalts bereits 

vorgenommen. Hier kommt man zu dem Ergebnis, dass der Tausch eines 

Messeinsatzes zu einem neuen Gerät führt und somit eine Konformitätsbewertung 

erfolgen muss. 

 

 
 



 Die Montage eines Wasserzählers unter Verwendung eines bisher noch nicht in 

Verkehr gebrachten Messeinsatzes ist mit der Herstellung eines neuen Messgerätes 

gleichzusetzen. Folglich muss dieses Gerät einer Konformitätsbewertung / -

kennzeichnung unterzogen werden. 
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