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1 Einleitung

Gemal den Bestimmungen des Osterreichischen Medizinproduktegesetzes besteht die gesetzli-
che Verpflichtung zur Fiihrung eines Registers fiir Medizinprodukte (MPR) sowie eines Registers
fur Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen (P1Z).

Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) wurde vom Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Ge-
sundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMASGPK) mit der Einrichtung und laufenden Betreu-
ung dieser Register beauftragt. Die Grundlagen dafir sind § 37 Medizinproduktegesetz (MPG,
i.d.g.F) §84Abs. 1Z8GOG-Gesetz (i. d. g. F.) und die Medizinproduktemeldeverordnung 2024.

Seit 2. Janner 2002 ist die Registrierung von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika aus-
schlieBlich auf der Website medizinprodukteregister.at mdglich und von allen registrierungs-
pflichtigen Firmen bzw. Personen in Form einer (kostenlosen) Selbstregistrierung durchzufiihren.
Die Website besteht aus dem Webportal und der Applikation.

Das Webportal beinhaltet Informationen zur Registrierung im Medizinprodukteregister. User:in-
nen finden schnell und einfach Antworten auf haufig gestellte Fragen, Informationen zu Nomen-
klaturen, Ubersichten Uber autorisierte Stellen und deren Zustandigkeiten sowie relevante
Rechtsunterlagen. Sdmtliche Informationen des Webportals stehen allen interessierten Personen
kostenlos zur Verfligung.

Die Applikation ist die Datenbank, in die sich User:innen (meldepflichtige Firmen) eintragen
mussen. In diesen geschlossenen Bereich kann nur nach erfolgreicher Registrierung und Anmel-
dung Einsicht genommen werden. User:iinnen kdnnen nur auf ihren eigenen Eintrag zugreifen
und die von ihnen eingegebenen Daten sehen. Auf Daten anderer Firmen kann nicht zugegriffen
werden.

Neben zahlreichen bereits bestehenden Registrierungshilfen (FAQ-Liste, Glossar etc.) steht mit
dem vorliegenden Handbuch ein weiteres Tool zur Unterstlitzung des Eintragungsprozesses zur
Verfigung. Das Handbuch leitet schrittweise und mit vielen hilfreichen Abbildungen die Regist-
rierung an.

Dieses Handbuch richtet sich an folgende Zielgruppen:

o Herstelleriinnen von Sonderanfertigungen
e Handler:innen von Medizinprodukten
o Prif-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen

Aktuelle Informationen zur Registrierung als Herstelleriin von Medizinprodukten, Hersteller:in
von Systemen und Behandlungseinheiten, Bevollmachtigte:r, Importeur:in und die damit verbun-
denen Ubergangsfristen fiir die Registrierung in der Européaischen Datenbank fiir Medizinpro-
dukte (EUDAMED) finden Sie auf der Website des Osterreichischen Registers fiir Medizinpro-
dukte.
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2 Startseite

2.1 Startseite Webportal

Die Startseite des Webportals (vgl. Abbildung 1) ist unter www.medizinprodukteregister.at auf-
rufbar und beinhaltet die Informationswebsite sowie die Homepage zum Medizinprodukteregis-
ter.

Abbildung 1: Startseite Webportal

MP Osterreichisches Register
fiir Medizinprodukte

NEWS FAEGIETRIERUNG - FADAHILFE - RECHT - EUDAMED - INSTITUTIONEM - OBERUNS -

Registriernung
ot jurs o
of the I
European Union ) A Varanstaunges
_ CRLINKS
EUDAMED-Mosul 1: Andereng der ELIDAMED: Vier Moddle ab 28.5 2076 Medizinpredukle-Hulling Lt
Lustindigheil ab 117026 verpfiichtend

Mpdizinprodeidemeldevererdnung seit 1. Person Respansible for Regulatory Registrierungsplichl fiir Handler gem.
Mai 2024 im Kraft Compliance {PRAC] PG 2021

REGISTRIERUNG

Medizinprodulds Holine
Lagin 2um MP-Ragisiar

mactzingrocidngigon ot

Quelle: https://medizinprodukteregister.at’

Um einen Uberblick (iber die Informationsangebote des Webportals zu erhalten, klicken Sie bitte
auf die Sitemap der Homepage (in der FuBzeile der Website).

1GOG (2026): Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte. https://medizinprodukteregister.at [Zugriff am 11.03.2026]
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2.2 Startseite Applikation

Die Applikation ist das eigentliche MP-Register und bildet die Datenbank, in die sich User:innen
(meldepflichtige Firmen) eintragen mussen. Durch Anklicken des Quicklinks MPR Login oder
durch Auswahl des Menlis Register und dann Register-Login auf der Startseite des Webportals
gelangt man zur Startseite der Applikation (vgl. Abbildung 2).

Abbildung 2: Startseite Applikation

M P (3 Zurick zur Informationsseite @ Anmeldung

Meine Firma ist bereits registriert und ich habe schon Zugangsdater Anmeldung
Wenn Sie schon einen Zugang haben oder wenn inre Firma bereits im Ostemeichischen Register fur
Medizinprodukle registriert ist, konnen Sie sich hier mit ihren Zugangsdaten anmelden!

=]

Benutzemame oder Passwort vergessen?

Meine Firma ist noch nicht registriert und ich habe noch keine Zugangsdaten Neuregistrierung
Bin ich registrierungspflichtig? (&

Neue Zugangsdaten erstelien

W) Informationen und Hilfe zur Registrierung

@ Wichtige Hinweise:

+ Anmeldung
Fur bereits registrierte User erfolgt die Anmeldung mit den bereits vorhandenen Zugangsdaten. Sollten Sie Ihren Benutzeramen oder Ihr Passwort vergessen haben, klicken Sie bitte auf den blauen Text
Benutzemame oder Passwort vergessen?”. Neue User Klicken auf ,Neue Zugangsdaten erstellen

« E-Mail-Adresse:
Sollten Sie im Register noch keine E-Mail-Adresse eingetragen haben, werden Sie gleich nach Anmeldung dazu aufgeforden, diese zu erganzen, da das Passwortmanagement iiber die E-Mail-Ad
abgewickelt wird

« Technische Voraussetzungen zur Nutzung des Osterreichischen Registers fiir Medizinprodukte:

Sie kénnen (ber alle gangigen Internet-Browser, wie z. B. Firefox, Opera, Safari sowie Google Chrome auf die Register-Webseite zugreifen. Der Windows Internet Explorer wird nicht unterstatztt
= Fragen:

Bei Fragen oder Anregungen konnen Sie sich jederzeit an die Medizinprodukte-Hotline (Kontaktdaten siehe unten) wenden

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

Auf der Startseite der Applikation gibt es zwei unterschiedliche Zugange:

o Anmelden (vgl. Kapitel 3.2): Zugang fir Firmen, die sich bereits registriert haben
o Neue Zugangsdaten erstellen (vgl. Kapitel 3.1): Zugang fiir Firmen, die noch nicht registriert
sind

2 GOG (2025): Osterreichisches Register fiir Medizinprodukte. https://mprapp.goeg.at/#/start [Zugriff am 12.12.2025]

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
lenregister 3


https://mprapp.goeg.at/#%2Fstart
https://mprapp.goeg.at/#%2Fstart

3 Einstieg ins Register

Bevor Daten erstmals eingetragen werden konnen, ist es erforderlich, unter dem Punkt Neue
Zugangsdaten anlegen (vgl. Kapitel 3.1) Zugangsdaten anzulegen. Sollten die Zugangsdaten ver-
loren gehen, kann Ulber die hinterlegte E-Mail-Adresse ein neues Passwort generiert werden
(vgl. Kapitel 9).

3.1 Neue Zugangsdaten erstellen

Bei erstmaliger Registrierung im MPR oder PIZ-Register missen Sie auf der Applikationsstart-
seite Neue Zugangsdaten erstellen anklicken. Danach erscheint eine vierzeilige Eingabemaske
(vgl. Abbildung 3). Bitte entscheiden Sie, ob Sie sich im Osterreichischen Register fir Medizin-
produkte (vgl. Kapitel 4) oder im Osterreichischen Register fiir Priif-, Inspektions- und Zertifizie-
rungsstellen (vgl. Kapitel 53.1.2) registrieren mdchten. Dies erfolgt durch Anklicken des entspre-
chenden Kastchens im blauen Feld.

Abbildung 3: Neue Zugangsdaten anlegen

M P (3 Zuruck zur Informationsseite @ Anmeldung

Neue Zugangsdaten anlegen

Falls Sie ihren Benutzernamen oder Passwort vergessen haben kannen Sie hier ein neues Passwort anfordern.

Meine Firma ist NOCH NICHT registriert
Bin ich registrierungspflichtig? &

gistrierung im O i Register fur
(als Hersteller, Bevolimachtigter, Importeur, Hersteller von Systemen und

fertiger)

und Zertifizier

Registrierung im R
(z B. Durchfiihrung von sicherheitstechnischen Prilfungen und messtechnischen

Kontrollen)
Zugangsdaten anlegen

Quelle: https://mprapp.goeg.at/#/register3

3.1.1  Neu registrieren im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte

e einen mindestens vierstelligen Benutzernamen eingeben
o Passwort eingeben (Hinweis: Das Passwort muss aus mindestens 8 Zeichen bestehen, davon
mindestens eine Zahl, ein GroBbuchstabe und sechs unterschiedliche Zeichen)

o Passwort wiederholen

o E-Mail-Adresse eintragen

o das Kastchen Registrierung im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte auswahlen
o auf den blauen Button Zugangsdaten anlegen klicken

o Eine Registrierungs-E-Mail wird automatisch zugeschickt und muss bestatigt werden, um
sicherzustellen, dass die E-Mail-Adresse korrekt ist.

3 GOG (2025): Osterreichisches Register fir Medizinprodukte. https://mprapp.goeg.at/#/start [Zugriff am 12.12.2025]
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3.1.2  Neu registrieren im Osterreichischen Register fiir Priif-, Inspektions- und Zertifizie-
rungsstellen

e einen mindestens vierstelligen Benutzernamen eingeben

o Passwort eingeben (Hinweis: Das Passwort muss aus mindestens 8 Zeichen bestehen, davon
mindestens eine Zahl, ein GroBbuchstabe und sechs unterschiedliche Zeichen)

o Passwort wiederholen

o E-Mail-Adresse eintragen

o das Kastchen Registrierung im Register fiir Priif-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen aus-
wahlen

o auf den blauen Button Zugangsdaten anlegen klicken

o Eine Registrierungs-E-Mail wird automatisch zugeschickt und muss bestatigt werden, um
sicherzustellen, dass die E-Mail-Adresse korrekt ist.

3.1.3  Registrierungs-E-Mail erhalten

Nachdem Sie sich erfolgreich registriert haben, wird eine E-Mail an die von lhnen angegebene
E-Mail-Adresse geschickt. Im Anschluss kdnnen Sie sich im Register einloggen, z. B. indem Sie in
der Registrierungs-E-Mail auf den Link klicken (vgl. Abbildung 4).

Abbildung 4: Registrierungs-E-Mail bestatigen

MP
Bestatigung lhrer Registrierung

Hallo Benutzername,

Ihr Account wurde erfolgreich angelegt.
Sie kdnnen sich nun unter folgendem Link anmelden: https://mprapp.goeg.at

Mit freundlichen GriiBen
Ihr Medizinprodukteregister-Team

Medizinprodukteregister-Hotline
Mo bis Fr 9-12 Uhr

Stubenring 6

1010 Wien

+43151561-0
medizinprodukte@goeg.at
http://www.medizinprodukteregister.at

Quelle: GOG

3.2 Anmelden

Nach erfolgreicher Registrierung kénnen Sie sich mit Ihrem Benutzernamen und Passwort in der
Applikation anmelden (vgl. Abbildung 5).

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
lenregister 5



Abbildung 5: Anmelden

(% Zuriick zur Informationsseite @ Anmeldung

MP.

Meine Firma ist bereits registriert und ich habe schon Zugangsdaten. Anmeldung
Wenn Sie schon einen Zugang haben oder wenn ihre Firma bereits im Osterreichischen Register fir
Medizinprodukie registriert ist, kannen Sie sich hiar mit iren Zugangedaten anmekden!

Benutzermame oder Passwort ver

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

Meue Zugangsdaten erstellen

W) Informationen und Hilfe zur Registrierung

(@ Wichtige Hinweise

Anmeldung:

Fiir bereits registrierie User erfolgt die Anmeldung mit den bereits vorhandenen Zugangsdaten. Sollten Sie lhren Benutzernamen oder Ihr Passwort vergessen haben, klicken Sie bitte auf den blauen Text
Benutzemame oder Passworl vergessen?“. Neue User kiicken auf ,Neue Zugangsdaten ersiellen”.

E-Mail-Adresse:

Soliten Sie im Register noch keine E-Mail-Adresse eingefragen haben, werden Sie gleich nach Anmeldung dazu aufgeforderd, diese zu erganzen, da das P: uber die E-Mail-Ad
abgewickell wird.

Technische Vioraussetzungen zur Nutzung des Osterreichischen Registers fiir Medizinprodukte:

Sie konnen tber alle gangigen Intemet-Browser, wie z. B. Firefox, Opera, Safari sowie Google Chrome auf die Register-VWebseite zugreifen. Der Windows Infernet Explorer wird nicht unterstiitz!

Fragen:

Bei Fragen oder Anregungen konnen Sie sich jederzeit an die Medizinprodukie-Hofline (Kontakidaten siehe unten) wenden.

Quelle: GOG
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4 Dateneingabe im Osterreichischen Register fiir
Medizinprodukte

4.1 Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten

Nach dem erfolgreichen Anlegen eines Zugangs zum Osterreichischen Medizinprodukteregister
(siehe Kapitel 3.1) und dem Einstieg in das Register gelangen Sie auf den ersten Reiter Ubersicht
Ihrer eingetragenen Daten. In diesem Meniipunkt erhalten Sie einen Uberblick tiber registrierte
Produkte, Gewerbescheine, Rollen zu den registrierten Produkten und/oder Produktkategorien
sowie auslandische Hersteller (vgl. Abbildung 6).

Abbildung 6: Reiter Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten

Ubersicht Ihrer eingetragenen Daten

Die ill i zu |hren registri Produkten, i sowie I Herstellemn finden Sie in den jeweiligen Reitern.

M 205 Y 23 @ 7
Ala

MEDIZINFRODUKTE registriert / widerrufen REGISTRIERUNG ALS... registrierte Produkte AUSL. HERSTELLER registriert

Bevollméachtigte/r gem. Art. 2 Z 32 EU-VO 745/2017 3 Unsere Firma ist Bevollmachtigte/r (AR) 6

3 vz Hersteller/in gem. Art. 2 Z 30 EU-VO 745/2017 8 Bevolimachtigte/r (AR) bekannt 1

Hersteller/in von Systemen oder Behandlungseinheiten gem. Art. 2 AR unbekannt 0

registriert / widermufen

22 EU-VO 745/2017
Importeur/in aus Drittlandern gem. Art. 2 Z 33 EU-VO 745/2017 2

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 8
745/2017

Sterilisierer/in von Medizinprodukten gem. Art. 22 EU-VO 0
7452017

A
e

Registrierung von

Produktkategorien als
Handler/in gem. Art. 2 Z 34 EU-
VO 74512017

>

- Devices For Administration, Withdrawal And Collection
Haematology And Haemotransfusion Devices

- Cardiocirculatory System Devices

- Gastrointenstinal Devices

Endotherapy And Electrosurgical Devices

Reusable Surgical Instruments

- Nervous And Medullary System Devices

Dz - A @ 0 ©

- Respiratory And Anaesthesia Devices

Quelle: GOG

Dariiber hinaus finden Sie am oberen Bildschirmrand die Men(-/Navigationsleiste, Gber die de-
taillierte Informationen zu Firmendaten, Gewerbeberechtigungen, Produkten, Produktkategorien
sowie zu ausléndischen Herstellern eingetragen werden kénnen (vgl. Abbildung 7).

Abbildung 7: Menli-/Navigationsleiste im Register

M Osterreichisches Register _ Fimendaten Gewerbeberechtigung Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller
fiir Medizinprodukte

Quelle: GOG

Hinweis fiir Sonderanfertiger:innen und Handler:innen: Nach erfolgter Dateneingabe und Frei-
gabe durch das Osterreichische Medizinprodukteregister werden nicht personenbezogene Da-
ten unter https://medizinprodukteregister.at/Registersuche veréffentlicht.
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4.2 Firmendaten

Uber die Auswahl des Reiters Firmendaten (vgl. Abbildung 8) gelangen Sie zur Eintragung von
Firmendaten.

Das rote Dreieck mit Rufzeichen zeigt an, dass die Firmendaten noch nicht oder nicht vollstandig
eingetragen wurden (Pflichtfelder wurden noch nicht ausgefiillt) oder dass in einem der Reiter
Fehler enthalten sind (z. B. Telefonnummer wurde nicht im richtigen Format eingetragen).

Abbildung 8: Reiter Firmendaten

MP Ubersicht Ihrer singetragenen Daten  Firmendaten  Gewerbsberschligung  Produkte  Produklkategorien  Auslandische Hersteller © Handbuch

# | Zuriick zum Ubersicht

Neue Firma registrieren

Firmendaten

Fima | Adresse A& Kontakipsrson &  PRRC . _ _
A Das Formular ist unvolistandig ausgefiillt oder es enthalt
Fehler!
Registrierungsnummer

Firmenname/Name  Gesundheit Oesterreich GmbH Hinweis fir Senderanfestigerinnen und Hindierinnen: Nach erfolgter
Datensingsbe und Freigabe werden nicht-personanbazogene Daten

} unter hitps:fimedizinprodukteregister stRegistersuche verfentiicht.
Webseite Gesundheit Oesterreich GmbH

Registriert am:
Zuletzt gespeichert
Gespeichert von:

Quelle: GOG

Folgende Daten sind einzutragen (Pflichtfelder in roter Schrift):

8

Firma

e Firmenname/Name
o Website

Adresse

o Staat (Drop-down-Feld zur Auswahl der EWR-Staaten)
e Bundesland (Drop-down-Feld zur Auswahl)

o Postleitzahl

e Ort

o StraBe

Kontaktperson (zustandige Ansprechperson fiir das Osterreichische Register fiir Medizin-
produkte)

o Anrede (Drop-down-Feld zur Auswahl)
o Titel

e Vorname

¢ Nachname

o Telefonnummer

e E-Mail-Adresse
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o PRRC (gemaB Art. 15 MDR fir die Einhaltung der regulatorischen Vorschriften verantwortli-
che Person = Person Responsible for Regulatory Compliance / PRRC): Der Eintrag ist fur
Handler:innen nicht verpflichtend!

o Anrede (Drop-down-Feld zur Auswabhl)
o Titel

e Vorname

e Nachname

e Telefonnummer

e E-Mail-Adresse

Nach Eingabe aller erforderlichen Daten im Reiter Firmendaten klicken Sie bitte auf den griinen
Button Registrieren rechts oben.

4.3 Gewerbeberechtigung

Der Reiter Gewerbeberechtigung muss seit Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes 2021 und
der Medizinproduktemeldeverordnung 2024 fiir Sonderanfertiger:innen und Handler:innen nicht
mehr befillt werden. Die Eintrage, die vor diesem Zeitpunkt getétigt wurden, werden nicht an-
gezeigt.

Hinweis: Vor der Freigabe durch das Osterreichische Medizinprodukteregister wird stichproben-
haft gepriift, ob ein geeigneter Gewerbeschein vorhanden ist.

4.4 Produkte/Produktkategorien

Im Reiter Produkte werden Medizinprodukte erfasst. Hierbei sind Unterschiede in der Registrie-
rung von Medizinprodukten in Bezug auf den Produkttyp sowie die Rollen beim jeweiligen Me-
dizinprodukt zu beachten, welche im Folgenden erlautert werden (vgl. Abbildung 9).

Auswahl Produkttyp

Fir die Registrierung von In-vitro-Diagnostika (IVD) wahlen Sie die blaue Schaltflache IVD regist-
rieren. Fur alle anderen Arten von Medizinprodukten wahlen Sie die griine Schaltflache Medizin-
produkt registrieren.

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
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Abbildung 9: Reiter Produkte / Neues Produkt registrieren / Produkttyp auswdhlen

Osterreichisches Register 3
M fur Medizinprodukte L=

A | Zuriick zum Obersicht

Registrierte Produkte

Einfrage pro Seie: |10 v | 1

Daten  Fi htigung - Produktkategorien  Auskandische Hersteller @ Handbuch

Drucken &

ﬂ 0 e e

Typ Code

Al v

Name  Status Rolle LN -]

ane v e v

Auswahl Meldungsarten

Quelle: GOG

Fur Medizinprodukte und IVD stehen unterschiedliche Meldungsarten zur Verfligung (vgl. Ab-

bildung 10 und Abbildung 11).

Abbildung 10: Meldungsarten fiir Medizinprodukte

Neues Medizinprodukt registrieren

Registrierungsnummer

Meldung als

Produktcode

Produktname / Fabrikat

Generischer Name

Klassifikation

Kategorie (O

Hersteller/in gem. Art. 2 Z 30 EU-VO 745/2017
Hersteller/in von Systemen oder Behandlungseinheiten gem. Art. 22 EU-VO 745/2017
Sterilisierer/in von Medizinprodukten gem. Art. 22 EU-VO 745/2017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 745/2017
Bevollmachtigte/r gem. Art. 2 Z 32 EU-VO 7452017

Importeur/in aus Drittlandern gem. Art. 2 Z 33 EU-VO 745/2017
Handler/in gem. Art. 2 Z 34 EU-VO 745/2017

Quelle: GOG
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Abbildung 11: Meldungsarten fir IVD

Neues IVD registrieren

Registrierungsnummer

Meldung als v

Produktcode
Hersteller/in gem. Art. 2 Z 30 EU-VO 745/2017

Bevolimachtigte/r gem. Art. 2 Z 32 EU-VO 745/2017
Importeur/in aus Drittlandern gem. Art. 2 Z 33 EU-VO 745/2017
Handler/in gem. Art. 2 Z 34 EUJ-VO T45/2017

Produktname / Fabrikat

Generischer Name

Klassifikation (0 v

Neues Produkt iSd EU-Richtlinie Ja MNein
98/79/EG (©

Performance Evaluation ~

Quelle: GOG

4.41 Meldung eines Medizinprodukts als Sonderanfertiger:in von Medizinprodukten
gem. Art. 2 Z 3 EU-Verordnung 745/2017

Begriffsbestimmungen

GemaB Artikel 2 Ziffer 3 der EU-Verordnung 745/2017 tber Medizinprodukte wird mit dem Be-
griff ,Sonderanfertigung” ein Produkt beschrieben, ,das speziell gemdB einer schriftlichen Ver-
ordnung 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 fiir einen einzigen Patienten
bestimmt ist, um ausschlieBlich dessen individuelle [sic] Zustand und dessen individuellen Bed(irf-
nissen zu entsprechen.” Erganzend dazu stellt die Europaische Union in der besagten Verordnung
fest, dass ,SerienmdBig hergestellte Produkte, die angepasst werden miissen, um den spezifischen
Anforderungen eines berufsmdBigen Anwenders zu entsprechen, und Produkte, die gemdB den
schriftlichen Verordnungen einer dazu berechtigten Person serienmdbBig in industriellen Verfahren
hergestellt werden,” nicht als Sonderanfertigungen eingestuft werden.

Exkurs Héndler:innen

Nachdem Hersteller:innen von Sonderanfertigungen nach Inkrafttreten der neuen EU-Verord-
nung nun vielfach ebenso die Rolle einer Handlerin bzw. eines Handlers innehaben kénnen und
die Registrierung dieser Rolle seit Inkrafttreten des Medizinproduktegesetzes 2021 und der Me-
dizinproduktemeldeverordnung 2024 in Osterreich verpflichtend wurde, finden Sie zu lhrer wei-
teren Information in Kapitel 4.4.2 eine Beschreibung zur Dateneingabe flir Handler:innen.

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im sterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
lenregister 11
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Ablauf

1. Menu Produkte wéhlen

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

Produktcode (EMDN-Nomenklatur) wahlen

Produktname/Fabrikat eingeben

generischen Namen eintragen

speichern

[©2) IV, BN SN ¥ ]

EMDN-Nomenklatur

Die auf Basis einer italienischen Medizinproduktenomenklatur erstellte Nomenklatur der Euro-
paischen Kommission EMDN (European Medical Devices Nomenclature) ist der Grundstein zur
standardisierten Registrierung von Medizinprodukten. Weitere Informationen zur Nomenklatur
findet man auf einer Informationsseite der Europdischen Kommission unter: https://health.ec.eu-
ropa.eu/medical-devices-topics-interest/european-medical-devices-nomenclature-emdn en.
Im folgenden Abschnitt finden Sie eine Hilfestellung fiir die Suche eines entsprechenden Codes
speziell fir Sonderanfertiger:innen.

Hinweis: Die EMDN-Nomenklatur ist derzeit ausschlieBlich in Englisch verfligbar, da es noch
keine offizielle deutsche Ubersetzung gibt.

4411  Produktcodes fur Augen- und Kontaktlinsenoptiker:innen

Hilfreiche Ubersetzungen

Tabelle 1: Hilfreiche Ubersetzungen fiir Augen- und Kontaktlinsenoptiker:innen

Deutsch Englisch
Brillen spectacles
Kontaktlinsen contact lenses
optische Hilfsmittel optical aids
optisches elektronisches Hilfsmittel optical electronic aids

Quelle: GOG

Hauptkategorien

e Q- DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES
e Y- DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

12 © GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priif-
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Haufige Einteilungen nach EMDN
Hinweis: Es sind ausschlieBlich die griin hinterlegten Kategorien auswahlbar!

Brillen

Abbildung 12: EMDN-Codes fiir Brillen

[v Q - DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES

[ Q02 — OPHTHALMIC DEVICES

[v Q0210 — CORRECTIVE OPTICAL DEVICES

[v Q021002 — SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES

[Q02100201 — METAL SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES

[Q02100202 — PLASTIC SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES

[Q02100203 — METAL AND PLASTIC SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES

[ Q02100299 — SPECTACLE FRAMES WITHOUT LENSES — OTHER

v Q021003 — READY TO WEAR SPECTACLES
v Q02100301 — READY TO WEAR SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES

[ Q0210030101 — READY TO WEAR METAL SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES

[ Q0210030102 — READY TO WEAR PLASTIC SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES

[ Q0210030103 — READY TO WEAR METAL AND PLASTIC SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES

[ Q0210030199 — READY TO WEAR SPECTACLES WITH ORGANIC LENSES — OTHER

w Q02100302 — READY TO WEAR SPECTACLES WITH MINERAL LENSES

[Q0210030201 — READY TO WEAR METAL SPECTACLES WITH MINERAL LENSES

Q0210030202 — READY TO WEAR PLASTIC SPECTACLES WITH MINERAL LENSES

[Q0210030203 — READY TO WEAR METAL AND PLASTIC SEPECTACLES WITH MINERAL LENSES
[Q021 0030299 — READY TO WEAR SPECTACLES WITH MINERAL LENSES — OTHER

Quelle: GOG, auf Basis der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/)

Hinweis: Die Kategorien zu Kontaktlinsen finden sich auf der nachsten Seite.

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
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Kontaktlinsen

Abbildung 13: EMDN-Codes fiir Kontaktlinsen

[v Q - DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES

[ Q02 — OPHTHALMIC DEVICES

[v Q0210 — CORRECTIVE OPTICAL DEVICES

[+ Q021004 - CONTACT LENSES

[ v Q02100401 — CONTACT LENSES — HYDROGEL

[v Q0210040101 — CONTACT LENSES — HYDROGEL, SINGLE-USE

[Q021004010101 — CONTACT LENSES — HYDROGEL, DAILY SINGLE-USE

[Q021004010102 — CONTACT LENSES — HYDROGEL, EXTENDED SINGLE-USE

[ Q0210040102 — CONTACT LENSES — HYDROGEL, REUSABLE

[ Q02100402 — CONTACT LENSES — NON HYDROGEL

[ Q02100499 — CONTACT LENSES — OTHER

)
)
)
)
)
)
)
)

Quelle: GOG, anhand der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
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Brillenglaser

Abbildung 14: EMDN-Codes fiir Brillenglaser

[v Q - DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES ]

[ Q02 — OPHTHALMIC DEVICES

[ w Q0210 — CORRECTIVE OPTICAL DEVICES

[v Q021001 — OPHTHALMIC LENSES

[v Q02100101 — ORGANIC OPHTHALMIC LENSES (PLASTIC MATERIALS)

Q0210010101 — MONOFOCAL ORGANIC OPHTHALMIC LENSES

Q0210010102 — MULTIFOCAL ORGANIC OPHTHALMIC LENSES (BIFOCAL, TRIFOCAL)

Q0210010199 — ORGANIC OPHTHALMIC LENSES — OTHER

[
[
[
[

[ v Q02100102 — MINERAL OPHTHALMIC LENSES (GLASS)

Q0210010201 — MONOFOCAL MINERAL OPHTHALMIC LENSES

Q0210010203 — PROGRESSIVE MINERAL OPHTHALMIC LENSES

)
)
)
)
)
)
Q0210010103 — PROGRESSIVE ORGANIC OPHTHALMIC LENSES ]
)
)
)
)
)
)

[ Q0210010202 — MULTIFOCAL MINERAL OPHTHALMIC LENSES (BIFOCAL, TRIFOCAL)

Q0210010299 — MINERAL OPHTHALMIC LENSES — OTHER

Quelle: GOG, anhand der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

Hinweis: Die Kategorien zu den optischen Hilfen finden sich auf der néachsten Seite.

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im sterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
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Optische Hilfen

Abbildung 15: EMDN-Codes fiir optische Hilfen

[ w Y — DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

[ Y21 — COMMUNICATION AND INFORMATION MANAGEMENT AIDS

[v Y2103 — OPTICAL AIDS

[ Y210306 — PRISMATIC OPHTHALMIC LENSES FOR RAISING AND LOWERING THE EYE

Y¥210321 — FAR SIGHTEDNESS TELESCOPIC SYSTEMS/SPECTACLES

Y210324 — NEAR SIGHTEDNESS TELESCOPIC SYSTEMS/SPECTACLES

Y210330 — MAGNIFYING ACHROMATIC DOUBLET LENSES

Y210336 — OCCLUSION AND ANTI-RADIATION FILTERS

[
[
[
[ Y210333 — PRISMATIC SPECTACLES
[
[ Y210399 - OPTICAL AIDS — OTHER

[ Y2106 — OPTICAL ELECTRONIC AIDS

[ Y210603 - VIDEO MAGNIFIERS

Y210606 — OCR SYSTEMS

[ Y210609 — MAGNIFIERS FOR PERSONAL COMPUTERS
[ Y210699 — ELECTRONIC OPTICAL AIDS - OTHER

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Quelle: GOG, anhand der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

4.41.2  Produktcodes fir Horgerateakustiker:innen

Hilfreiche Ubersetzungen

Tabelle 2: Hilfreiche Ubersetzungen fiir Hérgerateakustiker:innen

Deutsch Englisch

Horgerate/Horhilfen hearing aids

Quelle: GOG

Hauptkategorie
e Y —DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

Haufige Einteilungen nach EMDN

Hinweis: Es sind ausschlieBlich die grin hinterlegten Kategorien auswahlbar!
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Abbildung 16: EMDN-Codes flir Horgeréte bzw. Horhilfen

[ v Y — DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

[ Y21 - COMMUNICATION AND INFORMATION MANAGEMENT AIDS

[v Y2145 — HEARING AIDS

[v Y214506 — AIR CONDUCTION HEARING AIDS

[ v Y21450601 — BEHIND-THE-EAR HEARING AIDS (BTEs)

[ Y2145060101 — BEHIND-THE-EAR HEARING AIDS WITH RECEIVER IN THE DEVICE (BTE)

[ Y2145060102 — BEHIND-THE-EAR HEARING AIDS WITH RECEIVER IN THE CANAL (RIC, RITE)

[ v Y21450602 — IN-THE-EAR HEARING AIDS (ITEs)

Y2145060201 — HEARING AID IN THE-EAR (ITE)

Y2145060202 — HEARING AIDS IN-THE-CANAL (ITC)

Y2145060203 — HEARING AIDS COMPLETELY-IN-THE-CANAL (CIC)

Y2145060204 — HEARING AIDS INVISIBLE-IN-THE-CANAL (lIC)

[ Y21450603 — BOX HEARING AIDS

————J JC J o JL _J L o J o JL L J _JL J

[ Y214580 — HEARING AIDS OR HEARING DEVICES — ACCESSORIES

[ Y214599 — HEARING AIDS — OTHER

Quelle: GOG, auf Basis der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

4.41.3 Produktcodes fiir Zahn- bzw. Dentaltechniker:innen und Dentallabore

Hilfreiche Ubersetzungen

Tabelle 3: Hilfreiche Ubersetzungen fiir Zahn- bzw. Dentaltechniker:innen und Dentallabore

Deutsch Englisch
Kronen dental crowns
Zahnersatz prosthesis
Zahnimplantate dental implants

Quelle: GOG

Hauptkategorien

e P - IMPLANTABLE PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES
o Q- DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
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Haufige Einteilungen nach EMDN

Hinweis: Es sind ausschlieBlich die griin hinterlegten Kategorien auswahlbar!

Abbildung 17: EMDN-Codes fir Zahnimplantate und Zahnprothesen

[ w P — IMPLANTABLE PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES

[ P01 — FACIAL AND ODONTOLOGICAL PROSTHESES

[ P0102 — ODONTOLOGICAL PROSTHESES

[v P010201 — DENTAL IMPLANTS AND ACCESSORIES

[ P01020101 — DENTAL IMPLANTS

[ P01020180 — DENTAL IMPLANTS — ACCESSORIES

[ P010299 — ODONTOLOGICAL PROSTHESES — OTHER

[ P0180 — FACIAL AND ODONTOLOGICAL PROSTHESES — ACCESSORIES

[ P0199 — FACIAL AND ODONTOLOGICAL PROSTHESES — OTHER

)
)
)
)
)
)
)

Quelle: GOG, auf Basis der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

Hinweis: Kategorie “Q"” findet sich auf der nachsten Seite.
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Abbildung 18: EMDN-Codes fiir Zahnkunststoffe, Zahnprothesen und Kronen

Q- DENTAL, OPHTHALMOLOGIC AND ENT DEVICES ]
(> QO1- DENTAL DEVICES ]
(» Q0102 — DEVICES FOR PROSTHETIC DENTISTRY ]

[ v Q010205 — PRE-FORMED RESINS AND DENTAL CROWNS

[ v Q01020501 — DENTISTRY RESINS

[ Q0102050102 — DENTAL REBASING RESINS

)
)
[ Q0102050101 — TEMPORARY TEETH RESINS ]
)
)

[ Q0102050199 — DENTISTRY RESINS — OTHER

[ v Q010206 — DENTAL PROSTHESES (FOR DENTAL IMPLANTS SEE P010201)

[ Q01020601 — MOBILE DENTAL PROSTHESES

Q01020602 — COMBINED DENTAL PROSTHESES

Q01020604 — ORTHODONTIC DENTAL PROSTHESES

)
)
[ )
[ Q01020603 — SKELETAL DENTAL PROSTHESES ]
[ )
[ )

Q01020605 — TEMPORARY DENTAL PROSTHESES

Quelle: GOG, auf Basis der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

4414 Produktcodes fiir Orthopadieschuhmacher:iinnen, Orthopadietechniker:innen,
Bandagistinnen und Bandagisten, Orthopadinnen und Orthopaden
Hilfreiche Ubersetzungen

Tabelle 4: Hilfreiche Ubersetzungen fiir Orthopadieschuhmacher:innen,
Orthopadietechniker:innen, Bandagistinnen und Bandagisten, Orthopadinnen und Orthopaden

Deutsch Englisch
Orthesen orthoses
Prothesen prostheses
Rollstuhl wheelchair
Bandagen bandages

Quelle: GOG

Hauptkategorien

e P —IMPLANTABLE PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES
e Y- DEVICES FOR PERSONS WITH DISABILITIES NOT INCLUDED IN OTHER CATEGORIES

© GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im ésterreichischen Medizinprodukte- und Priifstel-
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Haufige Einteilungen nach EMDN
Hinweis: Es sind ausschlieBlich die griin hinterlegten Kategorien auswahlbar!

Abbildung 19: EMDN-Codes fiir Prothesen

[ w P — IMPLANTABLE PROSTHETIC AND OSTEOSYNTHESIS DEVICES

P09 - ORTHOPAEDIC PROSTHESES, OSTEOSYNTHESIS DEVICES, DEVICES FOR TENDON AND ...

» P0901 — SHOULDER PROSTHESES

» P0902 — ELBOW PROSTHESES

» P0904 — HAND PROSTHESES

» P0905 — ANKLE PROSTHESES

>
[
[
(»  P0903 — WRIST PROSTHESES
[
[
[

v P0906 — FOOT PROSTHESES

[P090603 — FOOT PROSTHESES INTERPHALANGEAL COMPONENTS

[PO90604 — FOOT PROSTHESES METATARSALPHALANGEAL COMPONENTS

[P090605 — FOOT ENDORTHESIS

[P090680 — FOOT PROSTHESES — ACCESSORIES

(P090699 — FOOT PROSTHESES ~ OTHER

[ » P0907 — SPINE STABILISATION PROSTHESES AND SYSTEMS

[ » P0908 — HIP PROSTHESES

[ » P0909 — KNEE PROSTHESES

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

Quelle: GOG, auf Basis der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
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Abbildung 20: EMDN-Codes fiir Orthesen und Prothesen

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

[ » YOS5 - ABILITIES LEARNING AND TRAINING DEVICES

[ » Y06 — EXTERNAL PROSTHESES AND ORTHOSES

[> Y0606 — UPPER EXTREMITY ORTHOSES (SPLINTS AND BRACES)

-

)
)
)
)
)
[ » Y0612 — ORTHOSIS, LOWER EXTREMITY (INSOLES, LIFTS, SPLINTS, BRACES, CLAMPS) ]
)
)
)
)
)
)

N

[ » Y0618 — UPPER EXTREMITY PROSTHESES

.

[ » Y0624 — LOWER EXTREMITY PROSTHESES

-

Quelle: GOG, auf Basis der EMDN (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

442 Meldung eines Medizinprodukts als Handler:in gem. Art. 2 Z 34 EU-Verordnung
74572017

Begriffsbestimmungen

Hdndler:in

Gemal Artikel 2 Ziffer 34 der EU-Verordnung 745/2017 Gber Medizinprodukte und Artikel 2
Ziffer 27 der EU-Verordnung 746/2017 Uber In-vitro-Diagnostika ist ,Handler" ,jede natiirliche
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”.

Importeur:in

Als ,Importeur” bezeichnet die EU-Verordnung ,jede in der Union niedergelassene natiirliche oder
Jjuristische Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt”.
Beachten Sie, dass Handler:iinnen, die Medizinprodukte erstmalig in den Europaischen Wirt-
schaftsraum importieren, gemaB Art. 2 Z 33 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 oder gemal Art. 2
Z 26 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017 als Importeurinnen bzw. Importeure gelten und sich
daher in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) registrieren missen. Bis
zum Beginn der verpflichtenden Nutzung des EUDAMED-Moduls zur Registrierung von Wirt-
schaftsakteuren am 28. Mai 2026 ist weiterhin eine Registrierung im Osterreichischen Register
fur Medizinprodukte erforderlich.

Hersteller:in von Sonderanfertigungen
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Seit Inkrafttreten der neuen EU-Verordnung kdnnen Hersteller:innen von Sonderanfertigungen
vermehrt nicht nur Hersteller:innen, sondern auch Handler:innen sein. Fiir Dateneingaben zur
Herstellung rufen Sie Kapitel 4.4.2 auf.

Produktregistrierungen: Produktkategorien

Seit Inkrafttreten der Medizinproduktemeldeverordnung 2024 sind Handler:innen mit Firmensitz
in Osterreich dazu verpflichtet, sich im Osterreichischen Register fiir Medizinprodukte zu regist-
rieren. In der Rolle der Handlerin bzw. des Handlers werden Produkte lber den Reiter Produktka-
tegorien erfasst (siehe Abbildung 21).

Abbildung 21: Produktkategorien fiir Handler:innen

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 Medical Devices
G - Gastrointenstinal Devices
K - Endotherapy And Electrosurgical Devices
L - Reusable Surgical Instruments
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
M - Devices for general and specialist dressings
P - Implantable prosthetic and osteosynthesis devices
Q - Dental, ophthalmologic and ent devices
S - Sterilisation devices (excluding cat. D - Z)
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

Quelle: GOG

Hinweis: Mit der Kategorie Others kdnnen Sie weitere Kategorien sichtbar machen. Die Katego-
rien sind derzeit ausschlieBlich in Englisch verfiigbar, da es noch keine offizielle deutsche Uber-
setzung gibt.
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Die Produktkategorien entsprechen den Hauptkategorien der EMDN-Nomenklatur (https://web-
gate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/).

4.5 Auslandische Hersteller

Die Mentikartei Ausldndische Hersteller ist grundsatzlich nur in Verbindung mit den Rollen Be-
vollmdchtigter und Importeur von Medizinprodukten auszufiillen.
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5 Dateneingabe im Osterreichischen Register fiir
Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen

Nach Registrierung der Zugangsdaten als Prif-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle und er-
folgter Anmeldung (Login) mussen folgende Felder (Pflichtfelder in roter Schrift) ausgefullt und
gespeichert werden (vgl. Abbildung 22).

Abbildung 22: Dateneingabe im PIZ-Register

MP’ ferrelehisches Reglster  Eimendaten O TestPiZ

A | Zurick zum Ubersicht

Neue Priif-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle registrieren

Firmendaten

Firma Adresse Kontakiperson Produktkategorien Nach erfolgter Dateneingabe und Freigabe werden nicht-
personenbezogene Daten unter
hitps://medizinprodukteregister. at/Registersuche verdffentiicht.

Registrierungsnummer

Firmenname Registriert am:
Zuletzt gespeichert
Akkreditierte Stelle im Sinne von § 59 Abs. 2 MPG Gespeichert von
Webseite

Angabe weiterer
Befahigungsnachweise (wie z.8.
WIFI-Kurs)

Hotline: "= Bundesministerium
& medizinprodukte@goeg.at Arbeit, Soziales, Gesundheit,
X, +43 1 51 561 (Mo. bis Fr. 9-12 Unr) Pflege und Konsumentenschutz b

& +43 15138472

Quelle: GOG

5.1 Firma

e Firmenname/Name

o akkreditierte Stelle im Sinne von & 39 Abs. 2 MPG

o  Website

o Angabe weiterer Befdhigungsnachweise (z. B. WIFI-Kurs)

5.2 Adresse

e Staat (Drop-down-Feld zur Auswahl)

e Bundesland (Drop-down-Feld zur Auswahl)
e Postleitzahl

e Ort

e StraBe
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5.3 Kontaktperson

o Anrede (Drop-down-Feld zur Auswahl)
o Titel

e Vorname

¢ Nachname

e Telefonnummer

e E-Mail-Adresse

5.4 Produktkategorien

Es ist mindestens eine Produktkategorie auszuwédhlen (vgl. Abbildung 23). Zur Auswahl stehen
die Hauptkategorien der EMDN-Nomenklatur (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/).

Abbildung 23: Registrierung als PIZ / Auswahl Produktkategorie

MP Firmendaten O TestPIZ

A | Zuriick zum Ubersicht

Neue Pruf-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle registrieren

Firmendaten

Firma Adresse Kontaktperson Produktkategorien Nach erfolgter Dateneingabe und Freigabe werden nicht-
persanenbezogene Daten unter
hitps://medizinprodukteragister atRegistersuche verafientiicht

A - Devices for administration, withdrawal and collection

B - Haematology and haemotransfusion devices
Registriert am:
- Gardiocirculatory system devices BT

=]

‘Gespeichert von

o

- Disinfectants, antiseptics, sterilising agents and detergents for medical devices

-

- Dialysis devices
G - Gastrointestinal devices
H - Suture devices
J

- Active-implantable devices

=

- Endotherapy and slectrosurgical devices

-

- Reusable surgical instruments

=

- Devices for general and specialist dressingss

=

- Nervous and medullary systems devices

o

Implantable prosthetic and osteosynthesis devices
- Dental, ophthalmologic and ent devices

- Respiratory and anaesthesia devices

[N - ]

- Sterilisation devices (excluding cat. D - Z)

-

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

=

- Devices for urogenital system

<

- Various medical devices

=

- In vitro diagnostic medical devices

=

- Products without an intended medical purpose (Annex XVI)

B3

- Devices for persons with disabilities not included in other categories

™

- Medical equipment and related accessories, software and consumables

Quelle: GOG

Wenn Sie alle Daten eingetragen haben, bitte auf den griinen Button Registrieren klicken. Ab-
schlieBend kdnnen Sie sich eine Registrierungsbestatigung ausdrucken oder herunterladen, in-
dem Sie den Button Drucken (rechts oben) anklicken.
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Das rote Dreieck mit Rufzeichen 4\ zeigt an, dass die Daten noch nicht oder nicht vollstindig
eingetragen wurden (Pflichtfelder wurden noch nicht ausgefiillt) oder dass in einem der Reiter
Fehler enthalten sind (z. B. Telefonnummer wurde nicht im richtigen Format eingetragen).

26 © GOG 2026, Handbuch zur Registrierung im 8sterreichischen Medizinprodukte- und Priif-
stellenregister



6 Anderung und Léschung von Daten

6.1 Anderung von Daten

Ablauf

e gewlinschten Reiter / gewiinschte Daten auswahlen
o eingetragene Daten mit aktuellen Daten lberschreiben
o auf Speichern klicken

6.2 Loschung/Widerruf von Daten

Ein Widerruf bzw. das Léschen von Daten missen gut Uberlegt sein, da die Daten unwieder-
bringlich aus dem Register geldscht werden.

6.2.1  Ablauf: Widerruf von Produkten

¢ Reiter Produkte auswahlen

e gewlinschtes Produkt auswahlen (auf den griinen Button mit dem weiBen Stift klicken )
o auf den roten Button Widerrufen klicken

o Widerrufen bestatigen

6.2.2  Ablauf: Widerruf von Gewerbeberechtigungen

o Reiter Gewerbeberechtigung auswahlen

o gewlinschte Gewerbeberechtigung auswahlen (griiner Button mit weiBem Stift £41)
o auf den roten Button Widerrufen klicken

o Widerrufen bestétigen

Hinweis: Als Hersteller:in bzw. als Hersteller:in von Systemen oder Behandlungseinheiten muss
immer eine Gewerbeberechtigung hochgeladen sein. Im Bedarfsfall muss eine neue Gewerbe-
berechtigung hochgeladen werden. Erst danach kann die alte Berechtigung geldscht werden.

6.2.3  Ablauf: Widerruf von auslandischen Herstellerinnen bzw. Herstellern

o Reiter Ausléindischer Hersteller auswahlen

o auslandische:n Hersteller:in auswahlen (griiner Button mit weiBem Stift =4%)
o auf den roten Button Widerrufen klicken

o Widerrufen bestatigen

Hinweis: Sind mit einem bzw. einer auslandischen Hersteller:in Produkte verkniipft, kann dieser
bzw. diese nicht geldscht werden.
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7 Erstellung von Registrierungsbestatigungen

Eine Registrierungsbestatigung kann jederzeit ausgedruckt oder heruntergeladen werden, in-
dem Sie auf den Button Drucken (oben rechts) klicken.

Abbildung 24: Registrierungsbestatigung erstellen
W

AT RS _ Fi G Produkte  Produktkategorien  Auslandische Hersteller @ Teamfima ~
#A Alina | Zuriick zum Ubersicht

Ubersicht lhrer eingetragenen Daten

Die il i zu lhren registri Produkten i sowie andi Herstellern finden Sie in den jeweiligen Reitem

M 205 Y 23

®

MEDIZINPRODUKTE registriert / widernufen REGISTRIERUNG ALS... registrierte Produkte AUSL. HERSTELLER

Bevollmachtigte/r gem. Art. 2 Z 32 EU-VO 745/2017 3 Unsere Firma ist Bevollmachtigte/r (AR) L]
3 iz Hersteller/in gem. Art. 2 Z 30 EU-VO 745/2017 ] Bevollimachtigte/r (AR) bekannt 1
Hersteller/in von Systemen oder Behandlungseinheiten gem_ Art. 2 AR unbekannt 0

registriert / widernufen

22 EU-VO 7452017

Sonderanfertiger/in von Medizinprodukten gem. Art. 2 Z 3 EU-VO 8

Importeur/in aus Drittidndern gem. Art. 2 Z 33 EU-VO 745/2017 2
‘ 74512017

Sterilisiererfin von Medizinnrodukten aem Art 29 FLIVO o

Quelle: GOG

Je nach registrierter Rolle kdnnen verschiedene Daten ausgewahlt werden, die ausgedruckt wer-
den sollen (Produktliste, Produktkategorieliste und/oder Gewerbescheinliste); es kann auch aus-
gewahlt werden, in welcher Sprache der Ausdruck erfolgen soll.

Hinweis: Wenn Sie die Registrierungsbestatigung speichern wollen, wahlen Sie — nachdem Sie
auf Drucken geklickt haben — die Option als PDF speichern.
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8 Ausstieg aus dem Register

Durch Anklicken von Logout in der Ecke rechts oben beim Firmennamen kann man aus dem

Register aussteigen.

Abbildung 25: Ausstieg aus dem Register

we==—— I o e

# Alina | Zuriick zum Ubersicht

Ubersicht lhrer eingetragenen Daten

Die i i zu lhren registrie Produkten, i sowie andis Herstellem finden Sie in den jeweiligen Reitem

M 205 .:‘ 23 @

MEDIZINPRODUKTE registriert / widernufan REGISTRIERUNG ALS... registriente Produkte AUSL. HERSTELLER

Bevolimachtigie/r gem. Art. 2 Z 32 EU-VO 745/2017 3 Unsere Firma ist Bevollmachtigie/r (AR)
3 = Hersteller/in gem. Art. 2 Z 30 EU-VQ 745/2017 8 Bevollmachtigte/r (AR) bekannt
F von oder B eiten gem Art. 2 | | AR unbekannt

registriert / widermufen

22 EUVO 74572017

Importeuriin aus Drittiandern gem. Art. 2 Z 33 EU-VO 745/2017 2

in von Medi. ngem Art. 2 723 EU-VO 8
74512017
Sterilisierer/in von Medizinprodukten gem_Art. 22 EU-VO o
74512017

A
ue

Registrierung von

Produktkategorien als
Handlerfin gem. Art. 2 Z 34 EU-
VO 74512017

- Devices For Administration, Withdrawal And Collection

Haematology And Haemotransfusion Devices

A
B
C - Cardiocirculatory System Devices
G - Gastrointenstinal Devices

K

- Endotherapy And Electrosurgical Devices

Quelle: GOG
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9 Passwortmanagement

9.1 Benutzername oder Passwort vergessen

Hinweis: Diese Funktion ist nur mdglich, wenn fiir das Passwortmanagementsystem eine funk-
tionierende E-Mail-Adresse hinterlegt wurde.

Ablauf

o auf Benutzername oder Passwort vergessen? auf der Startseite der Applikation klicken

o die E-Mail-Adresse in das daflir vorgesehene Feld eintragen und absenden

o E-Mail mit dem Benutzernamen wird an den oder die Empfanger:in gesendet mit einem
Link, um das Passwort zurlickzusetzen (= neu zu erstellen)

9.2 Passwort andern

Um das Passwort zu dndern, sind folgende Schritte zu setzen:

o auf Benutzername oder Passwort vergessen? auf der Startseite der Applikation klicken

o die E-Mail-Adresse in das dafiir vorgesehene Feld eintragen und absenden

o E-Mail mit dem Benutzernamen wird an den oder die Empfanger:in gesendet mit einem
Link, um das Passwort zuriickzusetzen (= neu zu erstellen)
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10 Hilfe bei Fragen

Medizinprodukte-Hotline

Fur Fragen rund um die Registrierung als Hersteller:in von Sonderanfertigungen, Handler:in von
Medizinprodukten oder zur Registrierung als Prif-, Inspektions- und Zertifizierungsstelle wurde
eine Medizinprodukteregister-Hotline eingerichtet. Auskiinfte kénnen sowohl per E-Mail und
Fax als auch telefonisch eingeholt werden:

Mo. bis Fr. 9-12 Uhr

Stubenring 6, 1010 Wien

Tel: +43 151 561-0

Fax: +43 151384 72

E-Mail: medizinprodukte@goeg.at

Website: http://www.medizinprodukteregister.at

FAQ und Hilfe

Auf der Website http://www.medizinprodukteregister.at finden Sie unter dem Menupunkt FAQ
& HILFE Antworten auf haufig gestellte allgemeine Fragen sowie Fragen zur Registrierung. Au-
Berdem befinden sich dort auch Informationen zu den gesetzlichen Grundlagen und zur Regist-
rierung, Nomenklaturen, ein umfassendes Glossar sowie ein Abkirzungsverzeichnis und hilfrei-
che Links.
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