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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBI. | Nr. 122/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§35

Inkrafttretensdatum
01.01.2006

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text

8§ 35. (1) Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 und des § 34 dirfen nicht mit einer zusatzlichen
CE-Kennzeichnung versehen werden. Ihnen missen Informationen gemaBR § 9 und einer Verordnung
geméal § 10 beigefligt sein, die gegebenenfalls auch die von den Herstellern der zusammengesetzten
Medizinprodukte mitgelieferten Hinweise enthalten.

(2) Die Erklarungen fiir die im Abs. 1 angefiihrten Medizinprodukte sind fiir eine Uberwachung
durch das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen und die von ihm beauftragten
Sachverstéandigen funf Jahre lang zur Verfligung zu halten.

Anmerkung
Fassung zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 107/2005
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