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Text
Grundlegende Anforderungen

§ 8. (1) Medizinprodukte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal ihre Anwendung weder den
klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit der Anwender oder Dritter gefihrdet,
wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden. Etwaige
Risken und Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgeméBer Installation, Implantation oder Anwendung auftreten
konnen, miissen unter Beriicksichtigung der Wirksamkeit der Medizinprodukte nach dem Stand der
medizinischen Wissenschaften und der Technik vertretbar sein und der Schutz der Gesundheit und Sicherheit
muf} gewihrleistet sein.

(2) Medizinprodukte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf} sie geeignet sind, die vom
Hersteller vorgegebenen medizinischen Leistungen gemall § 2 Abs. 1 oder 5 zu erbringen, wenn sie Belastungen
ausgesetzt sind, die unter normalen Einsatzbedingungen und unter den vom Hersteller vorgesehenen Transport-
und Lagerungsbedingungen auftreten konnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukten miissen sich unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der Wissenschaft und Technik nach den Grundsitzen der integrierten Sicherheit richten.
Bei der Wahl der angemessensten Losungen fiir Auslegung und Konstruktion sind in der angegebenen
Reihenfolge folgende Grundsitze anzuwenden:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durch Integration des Sicherheitskonzepts in die Entwicklung
und den Bau des Medizinproduktes,

2. gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutz- und Alarmvorrichtungen gegen konstruktiv nicht zu
beseitigende Risken,

3. Aufkldrung der Benutzer iiber die Restrisken, fiir die keine angemessenen Schutzmafnahmen getroffen
werden konnen.

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 1



