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Beachte

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

Text
Verfolgbarkeit von Medizinprodukten

8§ 73b. Der Bundesminister fiir Gesundheit, Familie und Jugend hat, soweit dies im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten und die Abwehr von
Risken erforderlich ist, unter Bedachtnahme auf Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten mit
erhohtem Risikopotential durch Verordnung fir das In-Verkehr-Bringen von Medizinprodukten
Verantwortliche und Einrichtungen des Gesundheitswesens zu geeigneten Vorsorgen und MalBnahmen im
Hinblick auf die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten zu verpflichten und dabei Festlegungen zu treffen
tber

1. die Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die von den Anforderungen an die
Verfolgbarkeit erfasst sind,

2. die produkt- oder produktgruppenspezifischen Anforderungen hinsichtlich der Verfolgbarkeit
sowie hinsichtlich Art. Inhalt, Spezifitdt und Verfugbarkeit der diesbeziiglich erforderlichen
Aufzeichnungen, und

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 2



R | S Bundesrecht konsolidiert

3.die Art und Weise der Einrichtung geeigneter Implantatregister in Einrichtungen des
Gesundheitswesens und die dafiir erforderlichen Aufzeichnungen.

Anmerkung
Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 77/2008
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