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Wenn Sie das Folienset mochten, bitte um ein kurzes

Z i e I e d es We bi nars E-Mail mit Betreff ,,Webinar am 15.5.2024“ an

> Information Uber die gesetzlichen Grundlagen

> Erlauterung des Ablaufes der Registrierung fiir Hersteller von Sonderanfertigungen

» Beantwortung von Fragen (keine Einzelfallberatung - bitte um Kontaktaufnahme uber die
MP-Hotline)

Weitere Webinar-Termine im Mai 2024:
e Handler: 21. Mai 2024, 11-12 Uhr

e Sonderanfertiger: 27. Mai 2024, 11-12 Uhr

Informationen:
https://medizinprodukteregister.at
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https://medizinprodukteregister.at/node/211
https://medizinprodukteregister.at/node/213
https://medizinprodukteregister.at/
mailto:medizinprodukte@goeg.at
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1. Slido-Umfrage: Wer sind die
Teilnehmer:innen dieses Webinars?
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Slido-Umfrage:

https://app.sli.do/event/2DM5jaxYG3NiB73XPXnhRs/live/polls

1. In welchen Rollen ist ihr Unternehmen tatig?
(Mehrfachangaben moglich)

— Hersteller von Sonderanfertigungen

— Handler von Medizinprodukten

— Hersteller

— Hersteller von Systemen und Behandlungseinheiten
— Bevollmachtigter

— Importeur

— Prif-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle

2.  Welcher Hersteller von Sonderanfertigungen sind Sie?
— Horgerateakustiker/in
— Augen- und Kontaktlinsenoptiker/in
— Orthopadieschuhmacher/in, Orthopadietechniker/in, Bandagist/in, Orthopadin/Orthopade
— Zahn- bzw. Dentaltechniker/in, Dentallabor
— Anderer Sonderanfertiger

Slido com 3. Registrierung im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte
¢ Ich bin bereits als Hersteller von Sonderanfertigungen registriert.
#1207 322

Ich bin noch nicht als Hersteller von Sonderanfertigungen registriert.
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https://app.sli.do/event/2DM5jaxYG3NjB73XPXnhRs/live/polls

2. Ubersicht zur Registrierungspflicht

Klarheit Gber die Rollen ist wichtig, da sich diese

] n ac h RO I I e auf die Registrierungserfordernisse auswirken!

Inhalt der nachsten zwei Folien:
« Nationale Registrierungsanforderungen fiir Osterreich: Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte (MPR)
* Europadische Registrierungsanforderungen in Europa: Europadische Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)

Nicht-Inhalt der nachsten zwei Folien:
* Nationale Registrierungsanforderungen in anderen EU-Mitgliedstaaten

Gesundheit Osterreich
GmbH e e



Registrierungspflicht nach Rolle

Registrierungspflicht

Osterreichisches Register fiir
Medizinprodukte (MPR)

Europadische Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED)

Zukuinftige Registrierungspflicht (ab der vollstandigen Verfliigbarkeit von EUDAMED

Registrierungspflicht

Hersteller (MF)

Ja
(inkl. Inverkehrbringer /
Sterilisierer von Systemen
und Behandlungseinheiten)

nein

(derzeit auf freiwilliger Basis)

Hersteller (MF)

Bevollmachtigter
(AR)

ja

nein

(derzeit auf freiwilliger Basis)

Bevollmachtigter

(AR)

Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollstandigen Verfligbarkeit von EUDAMED)

Importeur
(M)

ja
(Erstinverkehr-
bringer)

nein
(derzeit auf
freiwilliger Basis)

Importeur
(Im)

Hersteller von
Systemen und
Behandlungs-
einheiten (PR)

ja

nein

(derzeit auf freiwilliger Basis)

Hersteller von
Systemen und
Behandlungs-

N—

Sonder-
anfertiger

ja
(vor und seit Inkrafttreten
des MPG 2021)

nein
(keine Registrierung in
EUDAMED vorgesehen)

Sonder-
anfertiger

Ja
(seit Inkrafttreten
des MPG 2021
verpflichtend)

nein
(keine Registrierung
in EUDAMED
vorgesehen)

Osterreichisches Register fiir nein nein

Medizinprodukte (MPR)

Europaische Datenbank fiir ja ja

Medizinprodukte (EUDAMED) [ viierinee
Behandlungseinheiten)
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nein

ja

einheiten (PR)

nein

ja

ja

nein
(auRer Hersteller vonA
implantierbaren

Sonderanfertigungen der
Klasse I11)
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Gesetzliche Basis

Aktuelle Registrierungspflicht (bis zur vollstandigen Verfigbarkeit von EUDAMED)
Hersteller (MF)

Hersteller von
Systemen und
Behandlungs-

Registrierungspflicht Bevollmachtigter Importeur (IM)

(AR)

Handler
(mit Sitz in AT)

Sonderanfertiger

einheiten (PR)

§§ 82 und 84
MPG 2021

§§ 82 und 84
MPG 2021

§§ 82 und 84
MPG 2021

§§ 82 und 84
MPG 2021

Osterreichisches Register fiir
Medizinprodukte (MPR)

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

| Artikel 123 (1) MDR: |

Europdische Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED)

§ 37 MPG 2021 § 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024 MP-MeldeVO 2024

- ]

f

§ 37 MPG 2021:

Bis Eudamed voll funktionsfihig ist, gelten die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG weiter zur Erfiillung der Pflichten, die in den in Absatz 1 des vorliegenden Buchstabens genannten
Bestimmungen festgelegt sind, beziiglich des Informationsaustauschs, einschlieflich insbesondere Informationen zur
Vigilanzberichterstattung, zu klinischen Priifungen, zur Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren und
Bescheinigungen.

4. Abschnitt
Registrierung und Uberwachung

Registrierung
§ 37. (1) Hersteller von Sonderanferti gemiif} Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017
und Hindler gemdf Art.2 Z34 der Verordnung (EU) Nr.745/2017 oder gemiB Art.2 Z27 der
Verordnung (EU) Nr. 746/2017, haben sich vor Aufnahme ihrer Titigkeit bei einer von
Bundesministerium fiir Soziales, G heit, Pflege und K h Stelle zu
registrieren.

Zukiinftige Registrierungspflicht (ab der vollstandigen Verfligbarkeit von EUDAMED)

Registrierungspflicht

Osterreichisches Register fiir

Hersteller (MF)

Bevollmachtigter
(AR)

Importeur (IM)

Hersteller von
Systemen und

Behandlungs-
einheiten (PR)

Medizinprodukte (MPR)

Europdische Datenbank fiir MDR 2017/745 MDR 2017/745 MDR 2017/745 MDR 2017/745
Medizinprodukte (EUDAMED) IVDR 2017/746 IVDR 2017/746 IVDR 2017/746 IVDR 2017/746
8 Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024

Handler
(mit Sitz in AT)

Sonderanfertiger

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024

§ 37 MPG 2021
MP-MeldeVO 2024
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Definition Sonderanfertigung

e Definition ,Sonderanfertigung® in Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU)
Nr. 745/2017 uber Medizinprodukte (Medical Device Regulation -
MDR)

Medical Devices

e Nahere Ausfiihrungen zu ,,Custom-Made Devices” im MDCG
2021-3 Guidance Document der Medical Device Coordination Group
(MDCQ): Questions and Answers on Custom-Made Devices &

= — considerations on Adaptable medical devices and Patient-matched

medical devices

10 Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024 Gesundheit Osterreich
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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:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf

Definition ,Sonderanfertigung gem. Art. 2 Z 3 der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 (MDR)

Sonderanfertigung bezeichnet ein Produkt, das speziell gemaR einer
schriftlichen Verordnung einer aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation
nach den nationalen Rechtsvorschriften zur Ausstellung von
Verordnungen berechtigten Person angefertigt wird, die
eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die Merkmale des
Produkts festlegt, das nur fur einen einzigen Patienten bestimmt ist, um
ausschlieBlich dessen individuelle Zustand und dessen individuellen
Bediirfnissen zu entsprechen.

SerienmadRig hergestellte Produkte, die angepasst werden miissen, um den
spezifischen Anforderungen eines berufsmaligen Anwenders zu
entsprechen,

und Produkte, die gemaR den schriftlichen Verordnungen einer dazu
berechtigten Person serienmaRig in industriellen Verfahren hergestellt
werden,

gelten jedoch nicht als Sonderanfertigungen
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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:32017R0745&from=DE%20

Was ist eine Sonderanfertigung? Beispiele

gem. Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 liber Medizinprodukte gem. MDCG 2021-3 Guidance
Document

& Produkt ist speziell gemald einer schriftlichen Verordnung einer berechtigten

=N
~—— Person angefertigt
9/
.—65 Berechtigte Person legt eigenverantwortlich die genaue Auslegung und die * Zahnkrone
* Orthese
o $€¥= Merkmale des Produkts fest
 Handprothese

Produkt ist fiir einen einzigen Patienten bestimmt, um ausschlief3lich dessen
individuellen Zustand und dessen individuellen Bediirfnissen zu
entsprechen.

Werden Produkte (wie z.B. Kontaktlinsen, Brillenfassungen und/oder —glaser, Otoplastiken) selbst hergestelit,
gilt das als Herstellung oder Sonderanfertigung.

Bildquellen: https://www.flaticon.com/free-icon/stamp 5442020?term=document&page=1&position=1&origin=search&related id=5442020, https://www.flaticon.com/free-
icon/product 13271220?term=product&page=1&position=66&origin=search&related id=13271220 , https://www.flaticon.com/free-icon/personalization 12914642?term=individual&page=1&position=10&origin=search&related id=12914642

Quellen: Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 Uber Medizinprodukte, MDCG 2021-3 Guidance Document
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
https://www.flaticon.com/free-icon/stamp_5442020?term=document&page=1&position=1&origin=search&related_id=5442020
https://www.flaticon.com/free-icon/product_13271220?term=product&page=1&position=66&origin=search&related_id=13271220
https://www.flaticon.com/free-icon/product_13271220?term=product&page=1&position=66&origin=search&related_id=13271220
https://www.flaticon.com/free-icon/personalization_12914642?term=individual&page=1&position=10&origin=search&related_id=12914642
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf

Was ist keine
Sonderanfertigung?

»Adaptable medical
devices”: SerienmaRBig
hergestellte Produkte, die
angepasst (= eingestellt,
montiert, geformt) werden
mussen, um den
Anforderungen eines
berufsmafligen Anwenders
zu entsprechen

»Patient-matched devices“:
Produkte, die gemal} den
schriftlichen Verordnungen
einer dazu berechtigten
Person serienmaRig in
industriellen Verfahren
hergestellt werden

Beispiele
gem. MDCG 2021-3 Guidance Document

ACHTUNG:
Wenn Sie solche serienmallig hergestellten
Produkte beziehen und ggf. anpassen, sind Sie kein
Sonderanfertiger, sondern Handler! 2>
Registrierung als Handler von Medizinprodukten

Bestimmte Brillengestelle/-fassungen und optische Glaser (die zu einer Brille zusammengesetzt werden)
an den Patienten angepasste Rollstihle

Horgerate (Otoplastiken! und Verstarker)

Orthesen?

Exoprothesen3

Platten zur Fixierung eines gebrochenen Knochens, die im 3D-Druckverfahren auf der Grundlage eines
Schablonenmodells und DICOM-Dateien/Bildern des Patienten hergestellt werden.

Schnittfiihrungen, die bei Verfahren wie Knieendoprothesen verwendet werden, oder Fiihrungen, die fiir die
Platzierung von Pedikelschrauben verwendet werden und die durch 3D-Druck auf der Grundlage von MR- oder
CT-Daten fiir einen bestimmten Patienten hergestellt werden.

Unterkieferimplantate von einem 3D-Druck-Hersteller aus einem Schablonenmodell und DICOM-Dateien.
Kontaktlinsen, die auf Bestellung hergestellt werden, typischerweise in Chargen mit validierten oder gepriften
Produktionsprozessen mit standardisierten Werkzeugen und Materialien und innerhalb klar spezifizierter
Abmessungen. Es ist kein spezifisches oder individuelles Designverfahren erforderlich.

Eine extern getragene Orthese zur Unterstlitzung, Vorbeugung oder Unterstlitzung von Kérperfunktionen,
basierend auf externen 3D-Scan-Bildern und/oder -MalRnahmen von einem Hersteller, der diese unter seiner
alleinigen Verantwortung innerhalb validierter Parameter herstellt.

Bildquellen: https://www.flaticon.com/free-icon/product 3897010?term=assembly+line&page=1&position=15&origin=search&related id=3897010, https://www.flaticon.com/free-icon/production 3896330?term=assembly+line&page=1&position=32&origin=search&related id=3896330

1 Unter Otoplastik versteht man die Herstellung von Formpasssticken fur Horhilfen oder Gehorschutz durch den Horgerateakustiker. Der Begriff wird dabei sowohl fiir den Herstellungsvorgang als auch fur das fertige Produkt verwendet. Quelle: Otoplastik — Wikipedia
2 Eine Orthese (Plural: Orthesen) ist ,ein duRerlich angelegtes Gerat zur Beeinflussung der strukturellen und funktionellen Eigenschaften des neuromuskuldren und skelettalen Systems“. Quelle: Orthese — Wikipedia,
3 Exoprothesen (z.B. Arm- oder Beinprothesen) werden u.a. nach Amputationen oder bei Fehlbildungen von GliedmaRen (Arme, Beine, Finger oder Zehen) duRerlich fixiert. Quelle: Prothesen | Gesundheitsportal
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf
https://www.flaticon.com/free-icon/stamp_5442020?term=document&page=1&position=1&origin=search&related_id=5442020
https://www.flaticon.com/free-icon/product_3897010?term=assembly+line&page=1&position=15&origin=search&related_id=3897010
https://www.flaticon.com/free-icon/production_3896330?term=assembly+line&page=1&position=32&origin=search&related_id=3896330
https://de.wikipedia.org/wiki/Otoplastik
https://de.wikipedia.org/wiki/Orthese#:%7E:text=Eine%20Orthese%20(altgriechisch%20%E1%BD%80%CF%81%CF%91%CF%8C%CF%82%20%E2%80%9Aaufrecht,des%20neuromuskul%C3%A4ren%20und%20skelettalen%20Systems%E2%80%9C.
https://www.gesundheit.gv.at/gesundheitsleistungen/prothesen/was-ist-das.html#:%7E:text=Exoprothesen%20(%20z.B.%20Arm%2D%20oder%20Beinprothesen,%E2%80%93sch%C3%A4den%20im%20K%C3%B6rperinneren%20eingesetzt.
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:32017R0745&from=DE%20
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-03/mdcg_2021-3_en_0.pdf

Definition Handler / Importeur

14

,Handler” bezeichnet jede naturliche 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 Uber In-vitro-Diagnostika)

Smporteur” bezeichnet jede in der Union niedergelassene
naturliche 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 Uber In-vitro-Diagnostika)

Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024

Handel mit
Medizinprodukten
innerhalb des Unionsmarkt

Import von
Medizinprodukten von
aulerhalb des Unionsmarkt
in den Unionsmarkt
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4. Gesetzliche Basis fur die Registrierung
als Hersteller von Sonderanfertigungen

Europadisches Recht
a. EU-Verordnung Uber Medizinprodukte
BN Nationales Recht
] b. Medizinproduktegesetz 2021
c. Medizinproduktemeldeverordnung 2024

Gesundheit Osterreich
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a. EU-Verordnung: Hinweise auf die Registrierung von
Sonderanfertigungen in Artikel 21 Verordnung (EU) Nr. 745/201
uber Medizinprodukte (MDR)

Artikel 21

Produkte fiir besondere Zwecke

(1) Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse fiir

a) Priifprodukte, die einem Priifer fiir die Zwecke klinischer Priifung zur Verfiigung gestellt werden, wenn sie die in den
Artikeln 62 bis 80 und in Artikel 82, in den Durchfithrungsrechisakien gemidf Artikel 81 und in Anhang XV
genannten Bedingungen erfiillen,

b) Sonderanfertigungen, die aufl dem Markt bereitgestellt werden, wenn sie Artikel 52 Absatiz 8 und Anhang XIII
entsprechen.

Mit Ausnahme der in Artikel 74 genannten Produkte tragen die in UnterAbsatz 1 genannten Produkte keine CE-
Kennzeichnung.

(2)  Sonderanfertigungen muss die Erklirung gemif Anhang XIII Abschnitt 1 beigefitpt sein, die dem durch seinen
Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifizierbaren Patienten oder Anwender zur Verfiigung gestellt
wird.

Die Mitgliedstaaten kénnen verlangen, dass Hersteller von Sonderanfertipungen der zustindigen Behorde eine Liste
derartiger Produkte iibermitteln, die in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr gebracht wurden.

(3) Die Mitgliedstaaten errichten keine Hemmnisse dafiir, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen und
ihnlichen Veranstaltungen Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung niche en;siprechm, sofern mit einem gut
sichtbaren Schild ausdriicklich daraul hingewiesen wird, dass diese Produkte lediglich zu Ausstellungs- und
Vorfithrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt werden kénnen, wenn ihre Konformitit mit dieser Verordnung
hergestellt ist.

16 Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024 Gesundheit Osterreich
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https://pixabay.com/de/vectors/europa-europ%C3%A4ischen-union-flagge-155191/

b. § 37 Medizinproduktegesetz 2021 -
am 1. Juli 2021 in Kraft getreten

(1) Wer ist registrierungspflichtig?
(2) Wer ist ausgenommen?

(3) Welche Daten?

(4) Pruf-, Inspektions- und
Zertifizierungsstellen

(5) Meldung von

Datendanderungen

Source:

Registrierung

§ 37. (1) Hersteller von Sonderanfertigungen gemdaB Art. 2 Z 3 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 und Handler gemé&B Art. 2 Z 34 der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder gemaB Art. 2 Z 27 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017, haben sich vor Aufnahme ihrer Tatigkeit bei einer von
Bundesministerium flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz benannten Stelle zu registrieren.

(2) Abs. 1 gilt nicht fir

1. Hersteller von Sonderanfertigungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes im Register der Gesundheit Osterreich
GmbH bereits erfasst sind, und

2. Handler vonin § 1 Z 1 bis 6 Freie Medizinprodukteverordnung, BGBI. II Nr. 355/2004, angefiihrten Medizinprodukten.

(3) Meldungen gemaB Abs. 1 haben Name oder Firma, Anschrift und die Art der Tatigkeit zu enthalten; Meldungen von Herstellern von
Sonderanfertigungen haben zuséatzlich die Art der hergestellten Medizinprodukte und die Angaben hinsichtlich der flr die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen Person gemdaB Art. 15 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 zu enthalten.

(4) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Prif-, Inspektions- oder Zertifizierungstéatigkeiten gemd&B dieses Bundesgesetzes berufs- oder
gewerbsmadBig durchfihren, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit dem Bundesministerium flr Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz oder einer von diesem benannten Stelle unter Angabe des Namens und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und
der Art der durchgeflhrten Prif-, Inspektions- oder Zertifizierungstatigkeiten zu melden.

(5) Nachtrédgliche Anderungen der Daten gem&B Abs. 1, 3 und 4 sind unverzliglich zu melden.

(6) Der Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf die Einheitlichkeit der
Meldungen und auf die flr die Medizinproduktelberwachung erforderlichen Informationen durch Verordnung ndhere Bestimmungen U(ber
Art, Inhalt, Form und Verfahren gemaB den Abs. 1, 3 und 4 erlassen.
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https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/

c. Medizinproduktemeldeverordnung 2024
am 1. Mai 2024 in Kraft getreten (2 A4-Seiten, 5§8§)

e Geltungsbereich (vgl. §1): BUNDESGESETZBLATT

— H_er§teller von Soqde_ranfertlgungen, FI'R DIE REPUBLIK OSTERREICH
die im Inland ansassig sind

— Handler von Medizinprodukten,
die im Inland ansassig sind

1o : _ Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz iiber
- Pr Uf y I ns pe kt IONS- Uun d Meldungen von Herstellern von Sonderanfertigungen, von Hindlern sowie von Priif-,
Inspektions- und Zertifizierungsstellen (Medizinproduktemeldeverordnung 2024)

Jahrgang 2024 Ausgegeben am 25. Jinner 2024 Teil IT

23, Verordnung: Medizinproduktemeldeverordnung 2024

Zertifizierungsstellen

AufGrund des § 37 Abs. 6 des Medizinproduktegesetzes 2021, BGBL I Nr. 122/2021, zuletzt gesindert durch
das Bundesgesetz BGBL I Nr. 27/2023, wird verordnet:

Geltungsbhereich

o Re g I S t e r (vg I = § 2 ): § 1. Diese Verordnung findet Anwendung auf Meldungen von

1. Herstellern von Sonderanfertigungen gemil Art. 2 Z 3 der Verorduung (EU) Nr. 745/2017 aiber Medizin

_ F u h ru n g d u rc h d i e G e S u n d h e it produkte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG. der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord

nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates,

C")Ste rre | C h G m b H (l m AUft ra d es ABL Nr L 117 vom 05.05.2017, S 1. die im Inland ansissig sind.
g 2. Handlern von Medizinprodukten gemil Art. 2 Z 34 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder In-vitro-
Diagnostika gemilB Art. 2 Z 27 der Verordmung (EU) Nr. 746/2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur
B M S G P K) Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommussion, ABlL Nr. L 117
wvom 05.05.2017, S 176, die 1m Inland ansdssig sind, und
3. Stellen, Emnchtungen oder Personen, die Priif-, Inspektions- oder Zertifizierungstitigkeiten gemill dem
Medizinproduktegesetz 2021, BGBL I Nr. 122/2021. berufs- oder gewerbsmifig durchfiihren.
Register
§ 2. Die Gesundheit Osterreich GmbH hat ein Register zu fithren. das der Erfassung von Meldungen gemah

§ 1 dient. Das Register 1st mut Ausnahme der dann erfassten personenbezogenen Daten allgemein zuginglich zu
veroffentlichen.

— Veroffentlichung aller nicht-
personenbezogenen Daten
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https://pixabay.com/de/vectors/%C3%B6sterreich-flagge-nationalflagge-162233/

Veroffentlichung der nicht-personenbezogenen Daten:
LINK: https://medizinproduktereqgister.at/registersuch

e Menupunkt ,REGISTER" >
Registersuche

e Suche nach Firmen, Produkten, PIZ\

moglich

e Freitextsuche im ,Suchen -Feld\

moglich

e Suche nach Bundeslandern,
Firmentyp, Produktkategorien\

» Hinweis: Veroffentlichung erst nach
kurzer Validierung der Registrierung
durch das MP-Team. Die Firma ist

https://medizinprodukteregister.at/registersuche

Osterreichisches Register
fir Medizinprodukte

NEWS  REGISTRIERUNG -

FAQ&HILFE - RECHT - EUDAMED - INSTITUTIONEN - UBERUNS -

Tel: +42 1 51 561-0
E-Mail: medizinprodukte@goeg.at

rm rodukie
Hier kdnne ach Informationen der Handler/innen und Sonderanfertiger/innen von Medizinprodukten suchen Ui
i P lerfin)

nach der Registrierung nicht sofort
auf der Webseite sichtbar!
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https://medizinprodukteregister.at/registersuche

Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024

e Wann miissen sich Sonderanfertiger
registrieren (vgl. § 3 (1))?

vor Aufnahme ihrer Tatigkeit

 Was miissen Sonderanfertiger melden
(vgl. §3 (1))?

Firmenname oder Name, Anschrift,
Kontaktperson mit Telefonnummer, E-Mail-
Adresse und ggf. Firmenwebseite

Name, Telefonnummer und E-Mail-Adresse
der gem. Art. 15 der VO (EU) Nr. 745/2017
fur die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortlichen
Person (PRRC)

Art der Tatigkeit (= Hersteller von
Sonderanfertigungen)

Produktname/-fabrikat oder sofern nicht
verfugbar allgemeine Bezeichnung
(generischer Name)

Produktcode

Meldungen an die Gesundheit Osterreich GmbH

§ 3. (1) Hersteller von Sonderanfertigungen haben sich vor Aufnahme ihrer Tatigkeit bei der Gesundhest
Osterreich GmbH zu registrieren und Folgendes zu melden:

1. Firmenname oder Name, Anschrift, Kontaktperson mit Telefonnunmmer, E-Mail-Adresse und gegebenen-
falls die Firmenwebseite,

2. Name, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der gemil Art. 15 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 far
die Emhaltung der Regulierungsvorschrifien verantwortlichen Person (PRRC).

3. Art der Tiatigkest,

4 Produktname/-fabrikat oder sofern nicht verfiighar allgemeine Bezeichnung (generischer Name), und

5. Produktcode (European Medical Device Nomenclature — EMDN).

(2) Handler von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika haben sich vor Autnahme ihrer Tangkeit bei
der Gesundheit Osterreich GmbH zu registrieren und Folgendes zu melden:

1. Firmenname oder Name, Anschrift, Kontaktperson mit Telefonnummer, E-Mail-Adresse und gegebenen-
falls die Firmenwebseite,
2. Art der Tatigkeit, und
3. Produktkategorien.
(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen gemil § 1 Z 3 haben vor Aufnahme threr Tatigkeit dies der Ge-
sundheit Osterreich GmbH unter Beifiigung folgender Angaben zu melden:
1. Firmenname oder Name und Anschrift der Stelle, Emnchtung oder Person, Kontaktperson mit Telefon-
mummer, E-Mail-Adresse und gegebenenfalls die Webseite,
2. Art der Tatigkert,
3. Produkikategorien, und
4 gegebenenfalls Angabe_ ob es sich um eine akkreditierte Stelle gemif § 59 Abs 2 des Medizinprodukte-
gesetzes 2021 handelt.

(4) Die Pflicht zur Registrierung gemdl Abs. 1 und 2 gilt nicht fiir Hersteller von Sonderanfertigungen und
Hindler gemdl § 37 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes 2021.
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Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung 2024

e Form der Meldungen (vgl. § 4)?

— online
(https://medizinproduktereqgister.at)

— Die Meldepflichtigen sind fiir die
Richtigkeit und Vollstandigkeit
verantwortlich!

— Datenanderungen sind unverzuglich
mitzuteilen

— GOG ist datenschutzrechtliche
Verantwortliche

Form der Meldungen an die Gesundheit Osterreich GmbH

§4. (1) Meldungen gemil dieser Verordnung haben online mittels einer webbasierten
Eingabemaske in das Register zu erfolgen.

(2) Die Meldepflichtigen sind fiir die Richtigkeit und Vollstindigkeit ihrer Meldungen
verantwortlich.

(3) Die Meldepflichtigen haben nachtrigliche Anderungen, Berichtigungen oder Ergidnzungen der
iibermittelten Daten unverziiglich mitzuteilen.

(4) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist datenschutzrechtliche Verantwortliche gemiB Art. 4 Z 7
der Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABL Nr.L 119 vom  04.05.2016, S1, und hat
Datensicherheitsmafinahmen gemill Art. 32 der Verordnung (EU) 2016/679 zu ergreifen.
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https://medizinprodukteregister.at/

Inhalt der Medizinproduktemeldeverordnung

Inkrafttreten, Ubergangs-
bestimmungen (vgl. § 5)
— Inkrafttreten: 1. Mai 2024

— Ubergangsbestimmungen fiir
Hersteller von
Sonderanfertigungen und

Handler von Medizinprodukten:

Daten miissen innerhalb eines
Jahres nach Inkrafttreten dieser
Verordnung gemeldet werden
(= bis 30. April 2025)

Inkrafttreten, Ubergangsbestimmungen
§ 5. (1) Diese Verordnung tritt mit 1. Mai 2024 in Kraft.

(2) Im Anwendungsbereich dieser Verordnung gilt die Medizinproduktemeldeverordnung, BGBI. II
Nr. 261/2011, nicht.

(3) Hersteller  von Sonderanfertigungen, die sich  nach  Inkrafttreten  des
Medizinproduktegesetzes 2021 bei der Gesundheit Osterreich GmbH registriert haben, haben die
fehlenden Daten gemifl § 3 Abs. 1 innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden.

(4) Hindler von Medizinprodukten oder In-vitro-Diagnostika, die sich nach Inkrafttreten des
Medizinproduktegesetzes 2021 bei der Gesundheit Osterreich GmbH registriert haben, haben die

fehlenden Daten gem&fl § 3 Abs. 2 innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der
Gesundheit Osterreich GmbH zu melden.
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5. Registrierung von Herstellern von

B Sonderanfertigungen im Osterreichischen
' Register fur Medizinprodukte

Gesundheit Osterreich
GmbH © ©
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Zu welcher Gruppe gehoren Sie?

Altes MPG und alte
MP-Meldeverordnung
- Keine Anderungen im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte erforderlich, aber freiwillige
Umstellung auf EMDN-Code mdglich. Daten missen aktuell gehalten werden!

- ACHTUNG: nur Sonderanfertiger, die freiwillig auf EMDN-Kategorien umstellen, scheinen im 6ffentlichen
Register auf!

- Fehlende Daten (EMDN-Codes, PRRC etc.) missen gem. Medizinproduktemeldeverordnung 2024 innerhalb
eines Jahres (= bis spatestens 30. April 2025) nachgemeldet werden

- Was ist zu tun?
* Umstellung auf EMDN-Codes erforderlich
* Check der registrierten Produkte, ob sich die Rolle gedndert hat (vielleicht von Sonderanfertiger auf
Handler?)

- Registrierung nach den neuen Anforderungen der Medizinproduktemeldeverordnung moglich

MPG 2021, keine neue
MP-Meldeverordnung

MPG 2021 und neue
MP-Meldeverordnung 2024

* Das an die Medizinproduktemeldeverordnung 2024 angepasste Osterreichische Register fiir Medizinprodukte wurde am 29. April 2024 (zwei Tage vor Inkrafttreten der
Verordnung) veroffentlicht. Daher erfiillen alle erfolgten Registrierungen ab diesem Tag bereits die Anforderungen gem. Medizinproduktemeldeverordnung 2024 und miissen

nicht mehr Uberarbeitet werden.
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Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte (MPR)

Link zum Webportal (Infoseiten): Link zum Register (zur Registrierung):
https://medizinproduktereqgister.at/ https://mprapp.goeg.at/#/start

MP e e
fiar Medi dukte

cccccccccccccccccccccccc Sz
MP e G Zurcck ur nfomatonssete

Meine Firma ist bereits registriert und ich habe schon Zugangsdaten. Anmeldung
Wenn Sie schon einen Zugang haben oder wenn inre Firma bereits im Ostereichischen Register fir
Medizinproduke regisiriert ist, konnen Sie sich hier mit ihren Zugangsdaten anmelden!

Benuizemane of der Passwort vergessen?

Meine Firma ist noch nicht registriert und ich habe noch keine Zugangsdaten. Neuregistrierung
Bin ich registrierungspflichtig? ®

Neue Zugangsdaten erstellen
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https://medizinprodukteregister.at/
https://mprapp.goeg.at/#/start

1. Schritt: Login

Meine Firma ist bereits registriert und ich habe schon Zugangsdaten.
Wenn Sie schon einen Zugang haben oder wenn ihre Firma bereits im Osterreichischen Register fir
Medizinprodukte registriert ist, kénnen Sie sich hier mit ihren Zugangsdaten anmelden!

Anmeldung

Benutzername oder Passwort vergessen?

Meine Firma ist noch nicht registriert und ich habe noch keine Zugangsdaten.

Neuregistrierung
Bin ich registrierungspflichtig? &

Neue Zugangsdaten erstellen

Anmeldung: Bestehende Firma
mit den Zugangsdaten einloggen

Neuregistrierung: Neue Firma
Zugangsdaten anlegen

Neue Zugangsdaten anlegen

Zugangsdaten anlegen
Sie miissen zuerst Zugangsdaten anlegen. Mit diesen Zugangsdaten kinnen Sie sich dann anmelden und ihre
Firmendaten eingeben bzw. bearbeiten.

Falls Sie ihren Benutzernamen oder Passwort vergessen haben kénnen Sie hier ein neues Passwort anfordem.

Meine Firma ist NOCH NICHT registriert.
Bin ich registrierungspflichtig? &)

Registrierung im Osterreichischen
Register fir Medizinprodukte ‘ ® Registrierung im Osterreichischen
Reqistrierung im Register fir Prif-, Register fur Medizinprodukte
Inspektions- und Zertifizierungsstellen Registrierung im Register fir Priif-,
Inspektions- und Zertifizierungsstellen

Zugangsdaten anlegen
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2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

MPD“""""“'“““ fedister  (persicht Inrer eingetragenen Daten - Gewerbeberechtigung  Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

e Reiter Firmendaten / Firma

Firmendaten Speichemn X Abbrechen

Firma = Adresse  Kontakiperson  Sicherheitsbeaufiragter PRRC  Zusaizinfos v Zertifikate ~ SRN Hinweis fur Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten
unter https://medizinprodukteregister. at/Registersuche verdffentlicht.

Registrierungsnummer  AT/CA01/R002143-14

Firmenname/Name Webinarfirma Registriert am:
Zuletzt gespeichert:
Gespeichert von:

Datum wird nach dem

Speichern angezeigt
Webseite www.webinar.at

- Verpflichtend: Firmenname/Name prifen und ggf. korrigieren
- Freiwillig: Webseite ggf. erganzen

- Verpflichtend: Firmenname/Name priifen und ggf. korrigieren
- Freiwillig: Webseite ggf. erganzen

- Verpflichtend: Firmenname/Name neu eintragen
- Freiwillig: Webseite ggf. erganzen
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2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

M Osterrelchisches Register  (jphargient |hrer eingetragenen Daten - Gewerbeberechtigung  Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller

fiir Medizinprodukte

e Reiter Firmendaten / Adresse

Firmendaten Speichemn X Abbrechen

Firma Adresse Kontaktperson Sicherheitsbeauftragter PRRC Zusatzinfos v Zertifikate SRN Hinweis fur Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten

unter https://medizinprodukteregister.at/Registersuche verdffentlicht.

Hinweis fir Handler/innen und Sonderanfertigerfinnen: Im dsterreichischen Medizinprodukteregister werden ausschliefilich Handlerfinnen und
Sonderanfertiger/innen mit Sitz in Osterreich erfasst.
Registriert am:
Staat Osterreich v Zuletzt gespeichert:
Gespeichert von:

Datum wird nach dem
Speichern angezeigt

Bundesland Wien v

Postleitzahl 1010

ort Wien

Strate Stubenring 6

- Verpflichtend: Adressdaten prifen und ggf. korrigieren & 6st:f'r';:£)r°dukten,
ansassig sing

- Verpflichtend: Adressdaten prifen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend: Adressdaten neu eintragen
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2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

fiir Medizinprodukte

M Osterrelchisches Register  (jphargient |hrer eingetragenen Daten - Gewerbeberechtigung  Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller

e Reiter Firmendaten / Kontaktperson

Firmendaten Speichem X Abbrechen

Fima  Adresse Kontaktperson Sicherheitsbeauftragter PRRC  Zusatzinfos v Zertifikate ~ SRN Hinweis fur Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten
unter https://medizinprodukteregister at/Registersuche veraffentlicht.

Ansprechpartner/in fiir das Osterreichische Register fiir Medizinprodukte

Registriert am:
Anrede Herr w = oy Datum wird nach dem
Zuletzt gespeichert: Speich ot
. ) peichern angezeig
Titel Gespeichert von:
Vorname Max
Nachname Mustermann

Telefonnummer +43 1616510

E-Mail-Adresse medizinprodukte@goeg. at

- Verpflichtend: Daten der Kontaktperson prifen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend: Daten der Kontaktperson prufen und ggf. korrigieren

- Verpflichtend: Daten der Kontaktperson neu eintragen

Gesundheit Osterreich
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2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

MP Osterreichisches Register  jhargicnt |hrer eingetragenen Daten - Gewerbeberechtigung  Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

e Reiter Firmendaten / Sicherheitsbeauftragter

Firmendaten B speichem X Abbrechen

Firma Adresse Kontaktperson Sicherheitsp ragter PRRC Zusatzinfos v Zertifikate SRN Hinweis fur Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten
unter https://medizinprodukteregister.at/Registersuche veroffentlicht.

Angaben zu Sicherheitsbeauftragten missen nicht mehr getatigt werden. Bisher getatigte Angaben dienen lediglich zu Informationszwecken.

Anrede Herr W Registriert am:
Zuletzt gespeichert: Datum wird nach dem

: . Speichern angezeigt
Titel Gespeichert von:

Vorname

Der Sicherheitsbeauftragter ist
nicht mehr anzugeben und wird

Nachname

Telefonnummer

nur bei bestehenden Eintragen
angezeigt!

Telefaxnummer

E-Mail-Adresse

- Reiter tUberspringen — Information ist obsolet und die Angaben konnen
nicht mehr verandert werden und dienen nur zu Informationszwecken.

- Reiter tUberspringen — Information ist obsolet und die Angaben konnen
nicht mehr verandert werden und dienen nur zu Informationszwecken.

- Reiter wird nicht angezeigt (und braucht daher auch nicht libersprungen .
Gesundheit Osterreich

°0 und/oder ausgefillt werden) GmbH * * *




2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

MP Osterreichisches Register  jhargicnt |hrer eingetragenen Daten - Gewerbeberechtigung  Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

e Reiter Firmendaten / PRRC (Person Responsible for Regulatory Compliance = fur
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person)
Firmendaten X Abbrechen

Firma Adresse Kontaktperson Sicherheitsbeaufiragter PRRC Zusatzinfos v Zerlifikate SRN Hinweis fiir Sonderanfertiger/innen und Handler/innen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-persenenbezogene Daten
unter https://medizinprodukteregister. at/Registersuche veraffentlicht.

Gemak Art. 15 MDR fir die Einhaltung der regulatorischen Vorschriften verantwortliche Person (Person Responsible for Regulatery Compliance -

PRRC)

Medizinproduktehersteller oder deren Bevellmachtigte sowie Hersteller von Sonderanfertigungen sind nach der MDR und IVDR dazu verpflichtet, eine

verantwortliche Person/Qualified Person mit entsprechenden Sachkenntnissen dber Medizinprodukte zu bestimmen. Handler sind davon Datum wird nach dem
ausgenommen Speichern angezeigt

Anrede Herr s

Titel

Vorname Max

Nachname Mustermann

Telefonnummer +43664123456

E-Mail-Adresse test@test.at

- Freiwillig: Daten zum PRRC priifen und ggf. korrigieren oder neu eintragen

- Verpflichtend: Daten zum PRRC neu eintragen

. - Verpflichtend: Daten zum PRRC priifen und ggf. korrigieren oder neu eintragen

ndheit Osterreich
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Exkurs: PRRC bei Sonderanfertigern
(val. Artikel 15 MDR)

Artikel 15
Fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person

(1) Hersteller verfiigen in ihrer Organisation iiber mindestens eine Person mit dem erforderlichen Fachwissen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlich ist. Das erforderliche
Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildungsgangs in Recht, Medizin,
Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens ein Jahr
Berufserfahrung  in  Regulierungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen im  Zusammenhang mit

Medizinprodukten; :
b) vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang mit PRRC fii r.
Medizinprodukten. Sonderanfertiger:
‘ LﬁInbtschadet dt?:l' nationalen Rechtsvorschriften iiber h:‘:ruﬂicht Qt}alifi]:ationen kﬁnpen die Hersteller von andem.nfer- Qua“fikationsnachweis
:ﬂlsl;f;zh tizsﬁﬂu;ﬂjﬂ[ﬁ;iﬂzﬁﬁ i:;h %::Ln‘::;; m:ffnrderhche Fachwissen durch zwei Jahre Berufserfahrung in einem durch zwei Jahre

Berufserfahrung in einem
(2)  Kleinst- und Kleinunternechmen im Sinne der Emplehlung 2003[361/EG der Kommission () sind nicht

verpflichtet, in ihrer Orpanisation eine firr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person zur entsprechenden
Verfiigung zu haben; sie miissen jedoch dauerhaft und stindig auf eine solche Person zuriickgreifen konnen. Fabrikationsbereich

(") Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und
mittleren Unternehmen {ABL L 124 vom 20.5.2003, 5. 36).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=DE%20

2. Schritt: Daten eintragen - Firmendaten

M Osterrelchisches Register  (jphargient |hrer eingetragenen Daten - Gewerbeberechtigung  Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

e Reiter Firmendaten / Zusatzinfos, Zertifikate, SRN

Zusatzinfos: Zertifikate:
Kein Eintrag erforderlich, Kein Eintrag SRN:
auller Sie beenden die erforderlich Kein Eintrag
Geschaftstatigkeit erforderlich

Firmendaten X Abbrechen

Firma Adresse Kontaktperson Sicherheitsbeauftragter PRRC Zusatzinfos v

Zertifikate SRN Hinweis fir Sonderanfertigerfinnen und Handlerfinnen: Nach erfolgter
Dateneingabe und Freigabe werden nicht-personenbezogene Daten

unter https://medizinprodukteregister at/Registersuche veraffentlicht.

GemaR Art. 15 MDR fir die Einhaltung der regulatorischen Vorschriften verantwortliche Person (Person Responsible for Regulatery Compliance -
PRRC)

Medizinproduktehersteller oder deren Bevollmachtigte sowie Hersteller von Sonderanfertigungen sind nach der MDR und IVDR dazu verpflichtet, eine (gt e

verantwortliche Person/Qualified Person mit entsprechenden Sachkenntnissen Gber Medizinprodukte zu bestimmen. Handler sind davon . . Datum wird nach dem
Zuletzt gespeichert:

ausgenommen.

Gespeichert von: Speichern angezeigt

Anrede Herr s

Titel

Vorname Max
Nachname IMustermann

Telefonnummer +43664123456

E-Mail-Adresse test@test at
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2. Schritt: Daten eintragen - Gewerbeberechtigung

M c,'““"*'_""’_h'“h"‘s Reglster  (hersicht Ihrer eingetragenen Daten  Firmendaten - Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

» Reiter Gewerbeberechtigung
Seit Mai 2024 ist es fur Handler/innen und Sonderanfertiger/innen nicht mehr verpflichtend,

einen Gewerbeschein im Osterreichischen Medizinprodukteregister zu hinterlegen.

S0 X Abbrechen

Erstellt am:
Zuletzt gespeichert:
Gespeichert von:

Bezeichnung des Berufes bzw. des v
Gewerbes

Berechtigung ab

Ausstellende Institution

Geschaftszahl

Dokument * Datei auswahlen. .

Es sind folgende Dateiformate eraubt: jpg. jpeg. .png. .gif, .pdf, .doc, .docx
Die DateigroRe ist auf max. 5 MB beschrankt. Grolere Dateien kennen nicht hochgeladen werden.

- Freiwillig: Gewerbedaten prifen und ggf. korrigieren

- Freiwillig: Gewerbedaten prifen und ggf. korrigieren oder neu eintragen

- Freiwillig: Gewerbedaten eintragen
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2. Schritt: Daten eintragen

Die Rolle ist entscheidend fiir den Eintrag von Produkten oder Produktkategorien:

M P Osterreichisches Register  (jhorcient |hrer eingetragenen Daten  Firmendaten  Gewerbeberechtigung Produktkategorien | Auslandische Hersteller

fiir Medizinprodukte

Bin ich Sonderanfertiger?

- Registrierung von Sonderanfertigungen (Reiter Produkte), die ich herstelle

Bin ich Handler?

- Angabe von Produktkategorien (Reiter Produktkategorien), mit denen ich handle

Bin ich Sonderanfertiger und Handler?
- Registrierung von Sonderanfertigungen (Reiter Produkte), die ich herstelle

- Angabe von Produktkategorien (Reiter Produktkategorien), mit denen ich handle

Kostenloses Bild auf Pixabay - Pixaba:
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2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

MP

Osterreichisches Register

fiir Medizinprodukte

e Reiter Produkte / Ubersicht

36

Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten

Firmendaten

Gewerbeberechtigung

Registrierte Produkte
Einfrage pro Seite: 1

Typ

z
&

Registrierungsnummer

AT/CAQ1/MO007526-01

AT/CAQ1/MO013130-01

AT/CAQ1/MO014127-01

AT/CAQ1/M0020721-01

AT/CAQ1/M0021917-01

AT/CAQ1/M0021921-01

X

Code
Brille (11-667) Brille
Q01020199 - DENTAL IMPRESSION pr

MATERIALS - OTHER

Q0199 - ODONTOLOGY DEVICES - of
OTHER

Zahnbirste (14-071) Non Fancy Product

Q021004010101 - CONTACT LENSES - Testprodukt
HYDROGEL, DAILY SINGLE-USE
Q02030204 - CONTACT LENSES asf

STORING AND CLEANING SOLUTIONS

Produktname/Fabrikat  Generischer

Name

Vorhanden

@ Medizinprodukt registrieren © VD registrieren _

Status Rolle

Alle v Sonderanfertgerin

von Medizinprodukten gem. Ar

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten
gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten
gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten
gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten
gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten
gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten
gem. Art 2 Z 3 EU-VO 745/2017

B

SSENBNBNN

- Verpflichtend: Vollstandigkeit der registrierten Produkte prifen und ggf.
korrigieren/widerrufen/Rolle dndern
- Verpflichtend: Auf EMDN-Code umstellen!

- Verpflichtend: Produkte registrieren (automatisch EMDN-Code)

—

Produktkategorien  Auslandische Hersteller

Produkte kann man neu registrieren,
indem man auf den Button
»Medizinprodukt registrieren oder ,,IVD
registrieren” klickt.

Produkte kann bearbeiten,
indem man auf das Stift-Symbol klickt.

- Verpflichtend: Vollstandigkeit der registrierten Produkte prifen und ggf.
korrigieren/widerrufen/Rolle dndern
- Freiwillig: Auf EMDN-Code umstellen (dann auch bei Registersuche sichtbar)

Gesundheit Osterreich
GmbH



2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

M P Osterreichisches Register
fiir Medizinprodukte

Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten

e Reiter Produkte / Medizinprodukt bearbeiten: Klick auf das Stift-Symbol =

Firmendaten

Medizinprodukt bearbeiten

Meldung als

Produktcode

Preduktname / Fabrikat
Generischer Name
Klassifikation

Kategorie (O

Registrierungsnummer  AT/CAQ1/M0020721-01

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-WVO 7452017
Zahnburste (14-071)
Seit Mai 2024 sind hier Produktcodes nach EMDN einzutragen

Hier finden Sie eine genaus Auflistung der EMDN-Codes.
Aur die neue EMDN-Nomenklatur umstelien

Non Fancy Product

w

Gewerbeberechtigung) -

- Verpflichtend: Vollstandigkeit der registrierten Produkte prifen und ggf.
korrigieren/widerrufen/Rolle dndern
- Verpflichtend: Klick auf den blauen Button , Auf die neue EMDN-Nomenklatur umstellen”

Produktkategorien  Auslandische Hersteller

- Verpflichtend: Informationen zum Produkt prifen und ggf. korrigieren/widerrufen/Rolle dndern
Freiwillig: Klick auf den blauen Button , Auf die neue EMDN-Nomenklatur umstellen

- Noch keine Produkte hinterlegt, daher keine Bearbeitung bestehender Produkte maoglich
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2. Schritt: Daten eintragen - Produkte

M d,',sm"e_"‘_"'“h“ Reglster  (hersicht Ihrer eingetragenen Daten  Firmendaten  Gewerbeberechtigung) - Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

e Reiter Produkte / Medizinprodukt neu registrieren: Klick auf ,Medizinprodukt
registrieren'>

Registrierungsnummer
Erstellt am:

Zuletzt gespeichert

v Gespeichert von

Meldung als

Produktname / Fabrikat

Generischer Name

Klassifikation v

Kategorie v

- Verpflichtend: Ggf. neue Medizinprodukte registrieren

Verpflichtend: Ggf. neue Medizinprodukte registrieren

- Verpflichtend: Neue Medizinprodukte registrieren
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2. Schritt: Daten eintragen -

M Osterreichisches Register

B Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten  Firmendaten  Gewerbeberechtigung| - Produktkategorien  Auslandische Hersteller

e Reiter Produkte / Medizinprodukt neu
registrieren: Klick auf ,Medizinprodukt

registrieren”>

1. Meldung als Sonderanfertiger/in von

Produkte

Neues Medizinprodukt registrieren

]
m.Art. 2 7 30 EU-VO 745/2017

Behandlungseinheiten gem. Art. 22 EU-VO 745/2017 n
kien gem._Art. 22 EU-VO 745/2017

Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-VO
745/2017

2. Produktcode:
1. Auf den blauen Button ,Suchen® klicken

produkien gem. At 2 Z 3 EU-VO 745/2017
27 32 EUVO 745/2017

Imp m gem. Art 2 Z 33 EU-VO 745/2017
Generischer Name  Handler/in gem. Art. 2 Z 34 EU-VO 745/2017

Neues Medizinprodukt registrieren

Registrierungsnummer

Meldung als Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017 w

2. EMDN-Code auswahlen (Suchen oder in der Liste
auswahlen)

3. Produktname / Fabrikat eintragen

4. Generischer Name (kann auch frei bleiben)
5. Auf SPEICHERN klicken

39 Webinar — Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte, Mai 2024

Produktcode 7 Q Suchen

Seit Mai 2024 sind hier Produktcodes nach EMDN einzutragen.
Hier finden Sie eine genaue Auflistung der EMDN-Codes.

Produktname / Fabrikat

Generischer Name

Q Codesuche x
x
Bitte

GmbH
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Produktcodes nach EMDN (European Medical Device
Nomenclature)

Download EMDN (download full list)

e Derzeit nur auf Englisch verfligbar, 22
Hauptkategorien (A, B, C, D, F,...)

A - DEVICES FOR ADMINISTRATION, WITHDRAWAL AND COLLECTION
B - HAEMATOLOGY AND HAEMOTRANSFUSION DEVICES

C - CARDIOCIRCULATORY SYSTEM DEVICES

D - DISINFECTANTS, ANTISEPTICS, STERILISING AGENTS AND DETERGENTS FOR MEDICAL DEVICES
F - DIALYSIS DEVICES

G - GASTROINTESTINAL DEVICES

H - SUTURE DEVICES

] - ACTIVE-IMPLANTABLE DEVICES

K - ENDOTHERAPY AND ELECTROSURGICAL DEVICES

L - REUSABELE SURGICAL INSTRUMENTS

M - DEVICES FOR GENERAL AND SPECIALIST DRESSINGS

N - NERVOUS AND MEDULLARY SYSTEMS DEVICES

P - IMPLANTABLE PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES

Q - DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES

R - RESPIRATORY AND ANAESTHESIA DEVICES

S - STERILISATION DEVICES (EXCLUDING CAT.D - 2)

T - PATIENT PROTECTIVE EQUIPMENT AND INCONTINENCE AIDS (EXCLUDING PERSONAL
PROTECTIVE EQUIPMENT - PPE) =

»

e Vollstandige Liste der EMDN-Codes kann auf
der Webseite der Europaischen Kommission
angesehen werden:
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

e Die vollstandige Liste ist auch im
Medizinprodukteregister hinterlegt.
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Mogliche Produktcodes R

logische Sonderanfertigung
. \ [ P Erillen _ 0021002 - SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES
{achtung: Kosmetische Son- | Q02100201 - METAL SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES
fu r A u g e n - u n d nenbrillen sind kein Medi- 002100202 PLASTIC SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES
zinprodukt im Sinne der Q02100203 - METAL AND FLASTIC SPECTACLE FRAMES WITHOUT LEMSES
MDR.) Q02100299 - SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES - OTHER

Kontaktlinsenoptiker +3s o IOWIEIE

Q021003010 - READY TO WEAR METAL SFECTACLES WITH ORGANIC LENSES
Q0210030102 - READY TO WEAR PLASTIC SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES
Q0210030103 - READY TO WEAR METAL AND PLASTIC SFECTACLES WITH ORGANIC LEMNSES
H au pt kateg o ri e n L] Q0210030199 - READY TO WEAR SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES - OTHER

" Q02100302 — READY TO WEAR SPECTACLES WITH MINERAL LENSES
Q0210030201 - READY TO WEAR METAL SPECTACLES WITH MIMERAL LENSES

- Kategorie Q - DENTAL, OPHTHALMOLOGIC Q0210030202 - READY TO WEAR PLASTIC SPECTACLES WITH MINERAL LENSES

Q0210020203 - READY TO WEAR METAL AND PLASTIC SEPECTACLES WITH MINERAL LEMSES

AN D ENT D EVI C ES Q0210030295 - READY TO WEAR SPECTACLES WITH MIMERAL LEMSES - OTHER

Kontaktlinsen Q021004 — CONTACT LENSES

_ Kategorie Y - DEVICES FOR PERSONS WITH 002100401 - CONTACT LENSES - HYDROGEL

Q0210040101 - CONTACT LENSES - HYDROGEL, SINGLE-USE

D I SABI LITI ES N OT I N C LU D ED I N OTH ER Q021004010101 - COMTACT LEMSES - HYDROGEL, DAILY SINCLE-USE

Q021004010102 - CONTACT LEMSES - HYDROGEL, EXTENDED SINCLE-USE
CAT EG O RI ES Q0210040102 - CONTACT LEMSES - HYDROGEL, REUSABLE
Q02100402 - CONTACT LENSES — NON HYDROGF]
Q02100495 - CONTACT LENSES - OTHER
Q02030204 — CONTACT LEMSES STORING AND CLEANING SOLUTIONS

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von Produkten peap—— V2103 — OFTICAL AIDS
H H H H ¥210306- PRISMATIC OPHTHALMIC LENSES FOR RAISING AND LOWERING THE EYE WITH
(inklusive der EMDN-Codes) auf, die relevant sein e
konnten. Bei fehlenden Produkten bitte noch selbst in der ¥210321 - FAR SIGHTEDNESS TELESCOPIC SYSTEMS/SPECTACLES

¥210324 - NEAR SIGHTEDMESS TELESCOPIC SYSTEMS/SPECTACLES
EMDN-Liste I‘ECherChieren! ¥210330 - MAGNIFYING ACHROMATIC DOUELET LENSES

¥210333 - PRISMATIC SPECTACLES
¥210336 - OCCLUSION AND ANTI-RADIATION FILTERS

Ubersetzung DE/EN: Y¥210393 - OPTICAL AIDS - OTHER
¥2106 - OPTICAL ELECTRONIC AIDS
— Brillen = SpeCtadeS ¥210603 - VIDEO MAGHIFIERS
) ¥210606 - OCR SYSTEMS
— Kontaktlinsen = contact lenses ¥210609 - MAGNIFIERS FOR PERSONAL COMPUTERS

¥210699 - ELECTRONIC OFTICAL AIDS - OTHER

— Optische Hilfsmittel = optical aids -
. . . . . . Quelle: Cesundheit Osterreich GmbH, April 2024. Alle Angaben zu EMDN-Codes basieren auf der Webseite der Europaischen
— Optisches elektron. Hilfsmittel = optical electronic aids Kommission

Hinweis: Nur die griin markierten Produkte kénnen im
Medizinprodukteregister ausgewahlt werden.

Gesundheit Osterreich
GmbH e
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Mogliche Produktcodes flr -
Horgerateakustiker/innen ~

Hauptkategorie:

— Kategorie Y - DEVICES FOR
PERSONS WITH DISABILITIES NOT
INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von
Produkten (inklusive der EMDN-Codes) auf,
die relevant sein kdnnten. Bei fehlenden
Produkten bitte noch selbst in der EMDN-
Liste recherchieren!

Ubersetzung DE/EN:
— Horgerate / Horhilfen = hearing aids

Sonderanfertigung EMDMN-Begriff mit Code

Hérgerite [ Harhilfen Y2145  HEARING AIDS

Y214506 AIR CONDUCTION HEARING AIDS

¥21450601  BEHIND-THE-EAR HEARING AIDS (ETEs)

¥2145060101 BEHIND-THE-EAR HEARING AIDS WITH RECEIVER IN THE DEVICE (ETE)
¥2145060102 BEHIND-THE-EAR HEARING AIDS WITH RECEIVER IN THE CAMAL (RIC, RITE)
¥21450602  IN-THE-EAR HEARING AIDS (ITEs)

¥2145060201 HEARING AID IN THE-EAR (ITE)

¥2145060202 HEARING AIDS IM-THE-CAMAL (ITC)

¥2145060203 HEARING AIDS COMPLETELY-IN-THE-CANAL {CIC)

¥2145060204 HEARING AIDS INVISIELE-IN-THE-CANAL (IIC)

Y21450603  BOX HEARING AIDS

Y21450% BONE CONDUCTION HEARING AIDS

Y21450501 SPECTACLE HEARING AIDS

¥Y21450902 HEADBAND HEARING AIDS

Y21450903  HEARING AIDS WITH ELASTIC BAND

¥Y21450904 HEARING AIDS USING ADHESIVE PATCH

Y214580 HEARING AIDS OR HEARING DEVICES - ACCESSORIES

Y214593 HEARING AIDS — OTHER

Quelle: Gesundheit Osterrzich GmbH, April 2024. Alle Angaben zu EMDN-Codes basieran auf der Webseite der Europdischen
Kommission

Hinweis: Nur die griin markierten Produkte kdnnen im Medizinprodukteregister
ausgewahlt werden.
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Mogliche Produktcodes fir Zahn- bzw.
Dentaltechniker/in, Dentallabor

Hauptkategorien:

— Kategorie P - IMPLANTABLE
PROSTHETIC AND
OSTEOSYNTHESIS DEVICES

— Kategorie Q - DENTAL,
OPHTHALMOLOGIC AND ENT
DEVICES

Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von
Produkten (inklusive der EMDN-Codes) auf,
die relevant sein konnten. Bei fehlenden
Produkten bitte noch selbst in der EMDN-
Liste recherchieren!

Ubersetzung DE/EN:

— Kronen = dental crowns

— Zahnersatz = prosthesis

— Zahnimplantate = dental implants

Sonderanfertigung

EMDM-Begriff mit Code

Kronen und festsitzender
Zahnersatz, Verblendscha-
len (yenegrs)
Herausnehmbarar Zahner-
53tz

Kieferorthopidische Geriite

PO102  ODONTOLOGICAL PROSTHESES

POT0201 DENTAL IMPLANTS AND ACCESSORIES

POTO20101 DENTAL IMPLANTS

POT1020180 DENTAL IMPLANTS — ACCESSORIES

PO10295 ODONTOLOGICAL PROSTHESES — OTHER

PO180 FACIAL AND ODONTOLOGICAL PROSTHESES - ACCESSORIES
PO193  FACIAL AND ODONTOLOGICAL PROSTHESES - OTHER

0 DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES

Q010205 PRE-FORMED RESINS AND DENTAL CROWMS

Q01020502 PRE-FORMED DENTAL CROWNS

Q010206 DENTAL PROSTHESES (FOR DENTAL IMPLANTS SEE PO10201)
Q01020601  MOEILE DENTAL PROSTHESES

Q01020602 COMBIMED DENTAL PROSTHESES

Q01020603 SKELETAL DENTAL PROSTHESES

Q01020604 ORTHODONTIC DENTAL PROSTHESES

Q01020605 TEMPORARY DENTAL PROSTHESES

Q010207 DENTAL IMPRESSION DEVICES FOR PROSTHETIC DENTISTRY

Q010280 PROSTHETIC DENTISTRY DEVICES - ACCESSORIES

Q0102599 PROSTHETIC DENTISTRY DEVICES — OTHER

Ouelle: Gesundheit Gsterreich CmbH, April 2024. Alle Angaben zu EMDM-Codes basieren auf der Webseite der Europdischen

Kommission

Hinweis: Nur die griin markierten Produkte kdnnen im
Medizinprodukteregister ausgewahlt werden.
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Mogliche Produktcodes fiir Orthopadieschuhmacher/in,
Orthopadietechniker/in, Bandagist/in, \
Orthopadin/Orthopade

Hauptkategorien:
PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS PO90603 FOOT PROSTHESES INTERPHALANGEAL COMPONENTS
PO90604 FOOT PROSTHESES METATARSALPHALANGEAL COMPONENTS
DEVICES PO90605 FOOT ENDORTHESIS
. PO90680 FOOT PROSTHESES - ACCESSORIES
— Kategorie Y - DEVICES FOR PERSONS F050659 FOOT PROSTHESES - OTHER
WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN
OTHER CATEGORIES Y1221 WHEELCHAIRS
¥122103 PUSH WHEELCHAIRS
. . . . . ¥122106 REAR SELF-PROPELLED WHEELCHAIRS
Hinweis: Die Tabelle listet eine Auswahl von ¥122109 FRONT SELF-PROPELLED WHEELCHAIRS
Produkten (inklusive der EMDN-Codes) auf, die ¥122124 ELECTRIC SCOOTERS
. o . Y¥122127 ELECTRIC WHEELCHAIRS
re:-Ievant sein konpten. Bei fehlepden Produkten V122130 DISABILITY MOPEDS, 3-WHEELED
bitte noch selbst in der EMDN-Liste ¥122193 WHEELCHAIRS - OTHER
I’ECherChlerenl Y1224  WHEELCHAIR ACCESSORIES
¥122403 WHEELCHAIR FOOTRESTS, SUPPORTS AND COMTROLS
. Y122406 BELTS, SEATS AND ARMRESTS FOR WHEELCHAIRS
Ubersetzu ng DE/EN: ¥122409 HAMDRIMS AND ONE-ARM-DRIVE SYSTEMS
— — Y¥122410 ELECTRIC PROPULSION UMIT
Orthesen = orthoses
P h . h Y122411 WHEELCHAIR, UMICYCLE
- rOt esen = prOSt eses Y122412 WHEELCHAIR. LIGHTS
— Rollstuhl = wheelchair ¥12249% WHEELCHAIRS ACCESSORIES — OTHER
_ Bandagen — bandages Y1227  MNON-MOTORIZED WVEHICLES AND MEAMS OF TRANSPORT
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2. Schritt: Daten eintragen - Produktkategorien als

!

Handler

M P vsterreichisches Register  (jparsicht Ihrer eingetragenen Daten  Firmendaten  Gewerbeberechtigung  Produkte - Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

e Reiter Produktkategorien
— Auswahlmaoglichkeit von 12 Hauptkategorien

— Unter ,Others” finden sich auch die weiteren
EMDN-Kategorien

— Anklicken der im Sortiment vorkommenden
Produktkategorien und

— Druicken des Buttons ,Speichern®

Seit Mai 2024 sind Handlerfinnen verpflichtet, ausschliellich
Produktkategorien anzugeben.

— Anderungen sind jederzeit moglich

— Produktkategorien sind derzeit nur in
Englisch verfugbar
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Produktkategorien fiir Handler/in

Produktkategorien
A - Devices For Administration, Withdrawal And Collection
B - Haematology And Haemotransfusion Devices
C - Cardiocirculatory System Devices
D - Disinfectants, Antiseptics, Sterilising Agents And Detergents For IMedical Devices
G - Gastrointenstinal Devices .
K - Encothrapy And Elctosurgical Dvices Link zur kompletten
EMDN-Ubersicht:
N - Nervous And Medullary System Devices .
R - Respiratory And Anaesthesia Devices E U rO pe a n M e d | Ca |
o Ter s e Device Nomenclature

W - In Wvitro Diagnostic Medical Devices

2] oters (EMDN) (europa.eu)

F - Dialysis devices

H - Suture devices

J - Active-implantable devices

IM - Devices for general and specialist dressings

P - Implantable prosthetic and osteosynthesis devices

- Dental, ophthalmologic and ent devices

- Sterilisation devices (excluding cat. D - Z)

- Patient protective equipment and incontinence aids (excluding personal protective equipment - ppe)

Q
3
T
V- Various medical devices
Y - Devices for persons with disabilities not included in other categories
z

- IMedical equipment and related accessories, software and consumables



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/

2. Schritt: Daten eintragen - Auswahl der

Produktkategorien als Handler ]
M g:;':::::::::jj:gme' Ubersicht lhrer eingetragenen Daten  Firmendaten ~ Gewerbeberechtigung  Produkte - Auslandische Hersteller

Produktkategorien fiir Handler/in

Produktkategorien

A - Devices For Administration, Withdrawal And Collection

B - Haematology And Haemeotransfusion Devices

C - Cardiocirculatory System Devices

D - Disinfectants, Antiseptics, Sterilising Agents And Detergents For Medical Devices
G - Gastrointenstinal Devices

K - Endotherapy And Electrosurgical Devices

L - Reusable Surgical Instruments

Link zur kompletten
EMDN-Ubersicht:
European Medical

Device Nomenclature

(EMDN) (europa.eu)

N - Nervous And Medullary System Devices

R - Respiratory And Anaesthesia Devices

U - Devices For Urogenital System

W - In Vitro Diagnostic Medical Devices

~ | Others

F - Dialysis devices

H - Suture devices

J - Active-implantable devices

IM - Devices for general and specialist dressings

P - Implantable prosthetic and osteosynthesis devices

Q - Dental. ophthalmologic and ent devices

S - Sterilisation devices (excluding cat. D - Z2)

T - Patient protective equipment and incontinence aids (excluding personal protective equipment - ppe)
V - Various medical devices

Y - Devices for persons with disabilities not included in other categories

Z - Medical equipment and related accessories, software and consumables
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Mogliche Handelswaren fur...

e ...Augen- und Kontaktlinsenoptiker:
Kategorien Q und Y

e ...HOrgerateakustiker/innen: Kategorien'Y

e ...Orthopadieschuhmacher/in,
Orthopddietechniker/in, Bandagist/in,

Orthopadin/Orthopade: Kategorien P und Y

und weitere?

e ...Zahn- bzw. Dentaltechniker/in,
Dentallabor: Kategorien P und Q

Gesundheit Osterreich
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6. Fragen und Diskussion
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Herzlichen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit!

Mag.(FH) Friederike Windisch Margit Gombocz, BA
(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
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