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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§34

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

§ 34. Jede natirliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten gemaR § 33
oder andere Medizinprodukte der Richtlinie 93/42/EWG mit CE-Kennzeichnung, fur die der Hersteller
eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorgesehen hat, fiir das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert,
muss eines der Verfahren im Sinne der Anhange Il oder V der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die
Anwendung dieser Anhange und die Beteiligung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des
Sterilisationsverfahrens zur Erreichung der Sterilitit des Medizinprodukts bis zur Offnung oder
Beschadigung der Verpackung beschrankt. Die Person oder Gesellschaft muss eine Erklarung
bereithalten, aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemé&R den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.

Anmerkung
Fassung zuletzt gedndert durch BGBI. 1 Nr. 143/2009
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