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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§33

Inkrafttretensdatum
21.03.2010

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
Systeme und Behandlungseinheiten; Sterilisation fiir das Inverkehrbringen
8§ 33. (1) Jede natiirliche oder juristische Person, die jeweils mit einer CE-Kennzeichnung versehene
Medizinprodukte der Richtlinie 93/42/EWG entsprechend ihrer Zweckbestimmung und innerhalb der
vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen zusammensetzt, um sie in Form eines
Systems oder einer Behandlungseinheit erstmalig in Verkehr zu bringen, muB dariiber eine Erklarung des
Inhalts bereithalten, dai3
1.sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizinprodukte entsprechend den Hinweisen der
Hersteller geprift und die Arbeitsschritte entsprechend den Hinweisen durchgefiihrt hat,
2.sie das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdienliche Benutzerhinweise,
einschlieBlich der einschldgigen Hinweise der Hersteller, gegeben hat und
3. die gesamte Tatigkeit in geeigneter Weise intern Uiberwacht und kontrolliert wurde.

(2) Werden Systeme oder Behandlungseinheiten mit Medizinprodukten der Richtlinie 93/42/EWG,
die keine CE-Kennzeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes aufweisen oder in einer Art und Form
erstmalig in Verkehr gebracht, die nicht der urspriinglichen Zweckbestimmung und den vom Hersteller
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vorgesehenen Anwendungsbeschrénkungen entspricht, so wird das System oder die Behandlungseinheit
als eigenstandiges Medizinprodukt behandelt und unterliegt als solches den dafiir vorgesehenen
Bestimmungen einer Verordnung geméaR § 28 Abs. 1 und den dort festgelegten Verfahren.

Anmerkung
Fassung zuletzt geédndert durch BGBI. | Nr. 143/2009
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