JAUSTRO

Gesetzliche Rahmenbedingungen fiir die medizinische
Kompressionstherapie

Branchengruppe Bandagen, Orthesen und Kompression

Der medizinische Kompressionsstrumpf ist ein Medizinprodukt der Klasse | und unterliegt
somit den strengen regulatorischen Vorgaben des europdischen Medizinprodukterechts. Fir
Hersteller ist es unter anderem unerlasslich, die Konformitdt mit der EU-Medizinprodukte-

Richtlinie 93/42/EWG (MDD) und der EU-Medizinprodukteverordnung 2017/745 (MDR) sowie
der Regelungen des Osterreichischen Medizinproduktegesetzes (MPG) herzustellen, um

samtliche nationalen und internationalen Rechtsvorgaben zu erfillen. Zusatzlich zur
Konformitatserklarung sind Hersteller verpflichtet, eine technische Dokumentation zu
erstellen und ein geeignetes Qualitdtsmanagement-System einzurichten, um alle relevanten
grundlegenden Anforderungen des Medizinprodukterechts nachweisen zu kénnen. Ein Teil
dieser Anforderungen ist, dass ein Produkt alle relevanten Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen erfillt und die jeweils geforderten Produktmerkmale aufweist.
Prufungen, wie z.B. durch das Hohenstein-Institut (Hohenstein-Zertifikat), als neutraler
Nachweis der Wirksamkeit, sind also von entscheidender Bedeutung.

Fur die Marktzulassung missen medizinische Kompressionsstriimpfe dariber hinaus nach der
GZG-RAL-Norm, welche unterschiedliche Kompressionsklassen (KKL1-KKL4) definiert, gestrickt
sein und fir die Aufnahme in die Erstattung liber ein Hohenstein-Zertifikat verfligen.

Im Gegensatz dazu muss dies ein sogenannter Stitzstrumpf, der auBerhalb des medizinischen
Fachhandels vertrieben wird, nicht erflallen. Beratung und individuelle Anpassung
medizinischer Kompressionsstrimpfe erfolgen im Fachhandel beim Bandagisten/Sanitdtshaus.

Die Umsetzung der nachstehend angeflihrten Leitlinien ist uns ein Anliegen, damit eine State
of the Art - Versorgung von Patientinnen und Patienten nachhaltig gesichert ist:

e S2k-Leitlinie Medizinische Kompressionstherapie der Extremitdten mit Medizinischem

Kompressionsstrumpf  (MKS), Phlebologischem  Kompressionsverband  (PKV) und

Medizinischen adaptiven Kompressionssystemen (MAK)

e S2k-Leitlinie Diagnostik und Therapie der Venenthrombose und Lungenembolie

e S1 Leitlinie StUtzverbadnde bei Frakturen und Verletzungen (wird derzeit iberarbeitet)
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https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:DE:HTML
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:DE:HTML
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://www.ris.bka.gv.at/GeltendeFassung.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20011580&FassungVom=2024-09-11
https://www.seleon.com/de/regulatory-affairs/technische-dokumentation-fuer-ein-medizinprodukt-unerlaesslich/
https://www.seleon.com/de/service/qualitaetsmanagement/
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/037-005
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/037-005
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/037-005
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/065-002
https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/187-013

