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Ziele des Webinars

Nächster Webinar-Termin im Mai 2024:
Sonderanfertiger: 27. Mai 2024, 11-12 Uhr

Informationen: 
https://medizinprodukteregister.at 
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 Information über die gesetzlichen Grundlagen

 Erläuterung des Ablaufes der Registrierung für Händler von Medizinprodukten

 Beantwortung von Fragen

Wenn Sie das Folienset möchten, 
bitte um ein kurzes E-Mail mit Betreff 

„Webinar am 21.5.2024“ an 
medizinprodukte@goeg.at 

https://medizinprodukteregister.at/node/213
https://medizinprodukteregister.at/
mailto:medizinprodukte@goeg.at
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1. Einleitung und Begriffsbestimmungen



Slido-Umfrage: Wer sind die Teilnehmer:innen 
dieses Webinars? 
https://app.sli.do/event/cWmcbXrVMcNKAxc3TQD4cy 

• In welchen Rollen ist ihr Unternehmen tätig? 
(Mehrfachangaben möglich)
− Händler von Medizinprodukten
− Hersteller von Sonderanfertigungen
− Hersteller
− Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten
− Bevollmächtigter 
− Importeur
− Prüf-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle

• Registrierung im Österreichischen Register für Medizinprodukte 
sowie Register für Prüf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen 
(PIZ)
− Ich bin bereits in allen für mich zutreffenden Rollen registriert.
− Ich bin in einigen für mich zutreffenden Rollen registriert.
− Ich bin noch nicht registriert.
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Begriffsbestimmungen

• „Händler“ bezeichnet jede natürliche oder juristische 
Person in der Lieferkette, die ein Produkt bis zum 
Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt 
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des 
Importeurs 
(vgl. Art. 2 Z 34 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder Art. 2 Z 27 der Verordnung 
(EU) Nr. 746/2017 über In-vitro-Diagnostika)

•  „Importeur“ bezeichnet jede in der Union niedergelassene 
natürliche oder juristische Person, die ein Produkt aus 
einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt
(vgl. Art. 2 Z 33 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder Art. 2 Z 26 der Verordnung 
(EU) Nr. 746/2017 über In-vitro-Diagnostika)
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Handel mit 
Medizinprodukten 

innerhalb des Unionsmarkt

Import von 
Medizinprodukten von 

außerhalb des Unionsmarkt 
in den Unionsmarkt

Klarheit über die Rollen ist wichtig, da sich diese 
auf die Registrierungserfordernisse auswirken!



2. Übersicht zur Registrierungspflicht 
nach Rolle
Inhalt der nächsten zwei Folien:
• Nationale Registrierungsanforderungen für Österreich: Österreichisches Register für Medizinprodukte (MPR)
• Europäische Registrierungsanforderungen in Europa: Europäische Datenbank für Medizinprodukte (EUDAMED)

Nicht-Inhalt der nächsten zwei Folien: 
• Nationale Registrierungsanforderungen in anderen EU-Mitgliedstaaten



Registrierungspflicht nach Rolle

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur 
(IM)

Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonder-
anfertiger

Händler

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

ja
(inkl. Inverkehrbringer / 

Sterilisierer von Systemen 
und Behandlungseinheiten)

ja ja
(Erstinverkehr-

bringer)

ja ja
(vor und seit Inkrafttreten 

des MPG 2021)

ja
(seit Inkrafttreten 

des MPG 2021 
verpflichtend)

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

nein
(derzeit auf freiwilliger Basis)

nein
(derzeit auf freiwilliger Basis)

nein
(derzeit auf 

freiwilliger Basis)

nein
(derzeit auf freiwilliger Basis)

nein
(keine Registrierung in 
EUDAMED vorgesehen)

nein
(keine Registrierung 

in EUDAMED 
vorgesehen)
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Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED*)

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur 
(IM)

Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonder-
anfertiger

Händler

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

nein nein nein nein ja ja

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

ja
(inkl. Inverkehrbringer / 

Sterilisierer von Systemen und 
Behandlungseinheiten)

ja ja ja nein
(außer Hersteller von 

implantierbaren 
Sonderanfertigungen der 

Klasse III)

nein

Zukünftige Registrierungspflicht (ab der vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED*)
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Gesetzliche Basis

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur (IM) Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonderanfertiger Händler
(mit Sitz in AT)

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§§ 82 und 84 
MPG 2021

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

Alte RL basierend auf: 
Artikel 123 (1) MDR
Artikel 113 (1) IVDR

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR 
Artikel 113 (1) IVDR

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR 
Artikel 113 (1) IVDR

Alte RL basierend auf:
Artikel 123 (1) MDR 
Artikel 113 (1) IVDR

- -

9

Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED)

Registrierungspflicht Hersteller (MF) Bevollmächtigter 
(AR)

Importeur (IM) Hersteller von 
Systemen und 
Behandlungs-
einheiten (PR)

Sonderanfertiger Händler
(mit Sitz in AT)

Österreichisches Register für 
Medizinprodukte (MPR)

- - - - § 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

Europäische Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED)

MDR 2017/745
IVDR 2017/746

MDR 2017/745
IVDR 2017/746

MDR 2017/745
IVDR 2017/746

MDR 2017/745 
IVDR 2017/746

- -

Zukünftige Registrierungspflicht (ab der vollständigen Verfügbarkeit von EUDAMED)

Artikel 123 (1) MDR: § 37 MPG 2021:
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3. Gesetzliche Grundlagen

Europäisches Recht

• EU-Verordnungen über Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

Nationales Recht

• Medizinproduktegesetz 2021
• Medizinproduktemeldeverordnung 2024



EU-Verordnungen: Hinweise auf die Registrierung von Händlern

Österreich hat nationale Bestimmungen zur Registrierung von Händlern erlassen 
 MPG 2021
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Artikel 30 Verordnung (EU) Nr. 745/2017 über 
Medizinprodukte (MDR)
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Artikel 27 Verordnung (EU) Nr. 746/2017 über In-vitro-
Diagnostika (IVDR)

Source: https://pixabay.com

vor 1. Juli 2021  freiwillige Händlerregistrierung 
seit 1. Juli 2021  verpflichtende Händlerregistrierung

https://pixabay.com/de/vectors/europa-europ%C3%A4ischen-union-flagge-155191/


§ 37 Medizinproduktegesetz 2021 – MPG 2021

12 Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

(1) Wer ist registrierungspflichtig?

(2) Wer ist ausgenommen?

Source: https://pixabay.com

https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/


Ausnahmen durch die 
Freie Medizinprodukteverordnung

• RIS - Freie Medizinprodukteverordnung - Bundesrecht konsolidiert, Fassung vom 
06.05.2024 (bka.gv.at)

• Händler von in § 1 Z 1 bis 6 Freie Medizinprodukteverordnung angeführten 
Medizinprodukten sind von der Registrierungspflicht ausgenommen
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https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20003569
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20003569


§ 37 Medizinproduktegesetz 2021 – MPG 2021
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(1) Wer ist registrierungspflichtig?

(2) Wer ist ausgenommen?

(3) Welche Daten?

(4) Prüf-, Inspektions- und 
Zertifizierungsstellen

(5) Meldung von 
Datenänderungen

(6) Am 3. Jänner 2024 wurde die neue Medizinproduktemeldeverordnung 
2024 kundgemacht, die am 1. Mai 2024 in Kraft getreten ist und die 

geforderten Daten für die Registrierung definiert.

Source: https://pixabay.com

https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/


Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024

• Geltungsbereich (vgl. §1):
− Hersteller von Sonderanfertigungen, 

die im Inland ansässig sind

− Händler von Medizinprodukten, 
die im Inland ansässig sind

− Prüf-, Inspektions- und 
Zertifizierungsstellen

• Register (vgl. § 2): 
− Führung durch die Gesundheit 

Österreich GmbH (im Auftrag des 
BMSGPK)

− Veröffentlichung aller nicht-
personenbezogenen Daten
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Source: https://pixabay.com

https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/


Veröffentlichung der nicht-personenbezogenen Daten: 
LINK: https://medizinprodukteregister.at/registersuche 

• Menüpunkt „REGISTER“  
Registersuche

• Suche nach Firmen, Produkten, PIZ 
möglich

• Freitextsuche im „Suchen“-Feld 
möglich

• Suche nach Bundesländern, 
Firmentyp, Produktkategorien

• Hinweis: Veröffentlichung erst nach 
kurzer Validierung der Registrierung 
durch das MP-Team. Die Firma ist 
nach der Registrierung nicht sofort 
auf der Webseite sichtbar!
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https://medizinprodukteregister.at/registersuche


Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024
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• Wann müssen sich Händler 
registrieren (vgl. § 3 (2))? 
− vor Aufnahme ihrer Tätigkeit

• Was müssen Händler von 
Medizinprodukten melden (vgl. 
§3 (2))?
− Firmenname oder Name, Anschrift, 

Kontaktperson mit 
Telefonnummer, E-Mail-Adresse 
und ggf. Firmenwebseite

− Art der Tätigkeit (= Händler von 
Medizinprodukten)

− Produktkategorien

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024



Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024
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• Form der Meldungen (vgl. § 4)? 

− online 
(https://medizinprodukteregister.at)

− Die Meldepflichtigen sind für die 
Richtigkeit und Vollständigkeit 
verantwortlich!

− Datenänderungen sind unverzüglich 
mitzuteilen

− GÖG ist datenschutzrechtliche 
Verantwortliche

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://medizinprodukteregister.at/


Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung
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• Inkrafttreten, Übergangs-
bestimmungen (vgl. § 5)

− Inkrafttreten: 1. Mai 2024

− Übergangsbestimmungen für 
Hersteller von 
Sonderanfertigungen und 
Händler von Medizinprodukten: 
Daten müssen innerhalb eines 
Jahres nach Inkrafttreten dieser 
Verordnung gemeldet werden 
(= bis 30. April 2025)
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4. Registrierung von Händlern von 
Medizinprodukten im Österreichischen 
Register für Medizinprodukte
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Österreichisches Register für Medizinprodukte (MPR)

21

Link zum Webportal (Infoseiten):

https://medizinprodukteregister.at/ 

Link zum Register (zur Registrierung):

https://mprapp.goeg.at/#/start 

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://medizinprodukteregister.at/
https://mprapp.goeg.at/#/start


1. Schritt: Login

Neue Firma: 
Zugangsdaten anlegen
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Bestehende Firma: 
mit den Zugangsdaten einloggen

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

Händler 
 Registrierung im 

Österreichischen Register für 
Medizinprodukte



2. Schritt: Daten eintragen

• Reiter Firmendaten / Firma
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt
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2. Schritt: Daten eintragen

• Reiter Firmendaten / Adresse
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt
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2. Schritt: Daten eintragen

• Reiter Firmendaten / Kontaktperson
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt



2. Schritt: Daten eintragen

• Reiter Firmendaten / Kontaktperson
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt



2. Schritt: Daten eintragen

• Reiter Produktkategorien

− Auswahlmöglichkeit von 12 
Hauptkategorien

− Unter „Others“ finden sich auch die 
weiteren EMDN-Kategorien

− Anklicken der im Sortiment 
vorkommenden Produktkategorien 
und Drücken des Buttons 
„Speichern“

− Änderungen sind jederzeit möglich

− Produktkategorien sind derzeit nur 
in Englisch verfügbar
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Datum wird nach dem 
Speichern  angezeigt

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

Link zur kompletten 
EMDN-Übersicht: 
European Medical 

Device Nomenclature 
(EMDN) (europa.eu)

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/


3. Schritt: Ausloggen
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• Jede Firma/Person kann sich jederzeit in den Account ein- und ausloggen und 
Firmendaten oder Produktkategorien ändern.

• Die Meldepflichtigen sind für die Richtigkeit und Vollständigkeit verantwortlich!



Exkurs: In welche Produktkategorien falle ich als 
Händler von Medizinprodukten?
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• Wenn das Produkt nicht eindeutig 
zuordenbar ist, dann Suche in der EMDN-
Nomenklatur: European Medical Device 
Nomenclature (EMDN) (europa.eu)

• Eingabe eines englischen Begriffes unter 
„Search“  z.B. „ventilator“  unter 
Produktkategorie „Z“ gelistet, daher diese 
Kategorie anklicken

− Übersetzungshilfen: 

− Englisch ⇔ Deutsch - leo.org: Startseite

− DeepL Übersetzer: Der präziseste Übersetzer der Welt

• Hinweis: Häufig wird „Various medical 
devices“ ausgewählt.  Bitte genau prüfen, ob 
Sie diese Kategorie wirklich zutrifft! Wenn nicht, 
ist die Registrierung falsch!

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://dict.leo.org/englisch-deutsch/
https://www.deepl.com/translator


5. Fragen und Diskussion



Weitere Fragen?

Medizinprodukte-Hotline

Mo bis Do 9-16:30 Uhr, Fr 9-12 Uhr

Stubenring 6, 1010 Wien 

Tel: +43 1 51 561-0

Fax: +43 1 513 84 72 

E-Mail: medizinprodukte@goeg.at  

Website: https://medizinprodukteregister.at 
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Photo credit: Pixabay.com

mailto:medizinprodukte@goeg.at
https://medizinprodukteregister.at/
https://pixabay.com/de/images/search/fragen/


6. Weiterführende Informationen



Linkliste
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Register

• Österreichisches Register für Medizinprodukte

Rechtsgrundlagen

• Artikel 30 Verordnung (EU) Nr. 745/2017 über Medizinprodukte (MDR)

• Artikel 27 Verordnung (EU) Nr. 746/2017 über In-vitro-Diagnostika (IVDR)

• Medizinproduktegesetz 2021

• Medizinproduktemeldeverordnung 2024

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://medizinprodukteregister.at/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&from=DE%20
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20011580
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblAuth/BGBLA_2024_II_23/BGBLA_2024_II_23.html


Glossar A: Abkürzungsverzeichnis

 Inhalt: 217 Abkürzungen

 Zweck: Suchmöglichkeit nach 
Abkürzungen und deren 
Bedeutungen
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Alle Abkürzungen, Begriffe, Definitionen und 
Symbole sind in deutscher und englischer 

Sprache angeführt und beschrieben.
Link zum Medizinprodukte-Glossar 
(über 300 Seiten)

Quelle: Windisch, Friederike (2022): Medizinprodukte-Glossar 
2022. Abkürzungen, Fachbegriffe und Symbole. Version 1.0. 
Gesundheit Österreich, Wien

Glossar C: Symbolverzeichnis

 Inhalt: 140 Symbole

 Zweck: Suchmöglichkeit
nach fachspezifischen
Symbolen

Glossar B: Begriffsverzeichnis

 Inhalt: 751 Begriffe

 Zweck: Suchmöglichkeit nach 
Fachbegriffen und deren 
Bedeutungen

Webinar – Österreichisches Register für Medizinprodukte, Mai 2024

https://jasmin.goeg.at/id/eprint/2734/
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Study supporting the monitoring of availability of 
medical devices on the EU market

• Aim: To support monitoring and analyzing the availability of medical devices on the EU market in the 
context of the implementation of medical devices and in vitro diagnostic medical devices Regulations 
from the perspectives of key stakeholders

• Duration: 2 December 2022 – 1 December 2025 (36 months)

• Project management: Friederike Windisch (project manager), Nina Zimmermann (deputy project 
manager)

• Study team (contact: medical.devices@goeg.at): 

Gesundheit Österreich GmbH (Austrian National Public Health Institute)  project lead

Areté  

Civic Consulting

Supported by experts from the medical devices sector

mailto:medical.devices@goeg.at
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1. Notified 
bodies

2. Economic 
operators

3. Health 
service 

providers

4. Patient 
representatives

5. Medical 
societies, 

medical doctors

6. Competent 
Authorities (CA)

Starting Q2 2023

Starting Q1 2024

Continuous involvement: MDCG and Competent Authorities (CA)
Source: GÖG

Starting Q4 2023
1MF/AR survey conducted

2023: November

Study supporting the monitoring of availability of 
medical devices on the EU market - survey activities

8 NB surveys conducted
2023: April, May, June, July, September, November
2024: January, March

Study supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market

Exploratory interviews in 
Feb/March 2024

Pilot planned for May/June
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• Study results are presented in aggregated form in a publicly available and regularly updated dashboard
• Content (data status 21/05/2024): 

• Results of seven notified body surveys: March 2023, April 2023, May 2023, June 2023, August 2023, October 2023, December 2023
• Data available from previous surveys starting in 2021

• Next steps: 
• Publication of dashboard version 1.2: including results of the 8th NB survey
• Publication of dashboard version 2.0: including results of the 1st MF/AR survey

Study supporting the monitoring of availability of medical devices on the EU market

LINK to the study DIRECT LINK to the published dashboard

Study supporting the monitoring of availability of 
medical devices on the EU market – dashboard

https://health.ec.europa.eu/study-supporting-monitoring-availability-medical-devices-eu-market_en
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMmRhNTZkOTAtNTM4YS00NmE5LWExYjYtZjIzYzI5YjUwMzRiIiwidCI6ImIyNGM4YjA2LTUyMmMtNDZmZS05MDgwLTcwOTI2ZjhkZGRiMSIsImMiOjh9


Margit Gombocz, BAMag.(FH) Friederike Windisch
(Projektleiterin)

Medizinprodukte-Hotline

E-Mail:
medizinprodukte@goeg.at oder eudamed@goeg.at

Telefon: +43 1 51 561-0
Mo. bis Do. 9-16:30 Uhr, Fr. 9-12 Uhr

Herzlichen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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