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Klassifizierung	
jedes	Produkts

Artikel	51
Anhang	

VIII

Konformität	durch
harmonis.	NormenArtikel	8

Konformität	durch	
gemeinsame

Spezifikationen
Artikel	9

Gelenkte	Dokumente	
zum	Nachweis	der	

Konformität

Anhang	II	
Abschnitt	

4

Konformitätsvermutung

Anderweitige	Konformität

Technische	Dokumentation

Dokumentation	der	
Konformität	umfasst	 alle	

Angaben	zu	Auslegung,	
Nachweisen	und	Verfahren	

der	Hersteller;	PMS	Plan

Klassifizierung

Technische	
Dokumentation

Anhang	II	&
Anhang	III

Klasse	II	a

Konformitäts-
erklärung

(Artikel	19	&	
Anhang	IV)

Klasse	II	b	

Qualitätsmanagement-
system

Anhang	IX

Baumusterprüfung	und	
Produktions-QMS

Anhang	X	&	
Anhang	XI

Vo
n	

Be
na

nn
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n	
St

el
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n	
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sg
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te
llt

e	
Be

sc
he

in
ig

un
ge

n Anhang	IX	–
Klasse	III,	Klasse	IIb u.	

implantierb.	Produkte

Anhang	IX	–
Klasse	IIa,	IIb	und	III,	Klasse	I	

sterile	Prod.,	Prod.	mit	
Messfunktion,	

wiederverwendbare	
chirurg.	Instrumente

EU—
Qualitätsmanage-

mentbescheinigung

EU-Bescheinigung	
über	die	Bewertung	

der	technischen	
Dokumentation

Anhang XI	-
Klasse IIb,	III,	Klasse I	sterile	

Prod.,	Prod.	mit Messfunktion,	
wiederverwendbare chirurg.	

Instrumente

EU-
Produktqualitäts-

sicherungs-
bescheinigung

Anhang	X	–
Klasse	III	und	IIb

EU-Baumusterprüf-
bescheinigungen Eudamed

Ar
tik

el
	5

2	
Ab

s.	
7

Klasse I

Technische	Dokumentation	
und	QMS

Anhang	II	
&

Anhang	III

Klasse	I	Sterile	Prod.,	Prod.	mit	
Messfunkt.,	wiederw.	(...)

Qualitätsmanagement-
system

Anhang	IX

Bewertung	der	
technischen	

Dokumentation	für	ein	
repräsentatives	Produkt	

jeder	Kategorie

Artikel	52
Abs.	6

Benannte
Stelle

Ge
ne
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ch

e	
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od
uk

tg
ru

pp
e

Bewertung d.	techn.	
Dokumentation	für	ein
repräsent.	Produkt	pro	

generischer
Produktgruppe.	Bei

implant.	Produkte II	b	
Bewertung techn.	Dok.	

eines jeden Produkts,	
Ausnahmen	vorgesehen

Artikel	52
Abs.	4

Benannte
Stelle

Ar
tik

el
	5

2	
Ab

s.	
3

Klasse	III	

Benannte
Stelle

Qualitätsmanagement-
system

Anhang	IX

Benannte
Stelle

Bewertung	der	technischen	
Dokumentation	

Baumusterprüfung	und	
Produktions-QMS

Anhang	X	
&	Anhang	

XI

Zu
sä
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he
	K
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fo
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itä

ts
an

fo
rd

er
un

ge
n Arzneimittel

/	Produkte
Benannte

Stelle

Verfahren	der	Klasse	III	+	
Konsultation	mit	EMA	
oder	der	zuständigen	
Arzneimittelbehörde

Artikel	52	
Abs.	9

Gewebe tier./	
menschl.	
Ursprungs

Benannte
Stelle

Verfahren	der	Klasse	III	+	
mit	EMA	oder	der	

zuständigen	
Arzneimittelbehörde

Artikel	52	
Abs.	10

Kontrollverfahren	für	
implantierbare	Produkte	

der	Klasse	III

Artikel	54	
und	55

oder

Qualitätsmanagement-
systemAnhang	IX

oder

Produktionsqualitäts-
sicherungAnhang	XI

oder Benannte
Stelle

Implantierbare	Produkte u.	
Produkte	der	Klasse	III

Kurzbericht	über	
Produktinformationen

Kurzbericht	
über	Sicherheit	
und	Leistung

Artikel	32

Benannte
Stelle

Benannte
Stelle

Benannte
Stelle

Kontrollverfahren	für	
aktive	Produkte	der	

Klasse	II	b	zur Abgabe
von	Arzneimitteln

Artikel	54	
und	55
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an
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ar

er
	

Pr
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te
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er

	K
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ss
e	

III

EU-
Qualitätsmanage-

mentbeschei-
nigung

Eingeführte	
Stoffe:	

aufgen.	oder	
verteilt

Benannte
Stelle

Verfahren	der	Klasse	III	+	
mit	EMA	oder	der	

zuständigen	
Arzneimittelbehörde

Artikel	52	
Abs.	11

oder

Anhang	IX	– Kapitel	
I

Anhang	XI	– Teil	A	

Konformitäts-
bewertung

Anbringen	der	CE-
Kennzeichnung

(Artikel	20	/	Anhang	V)
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W
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n

HändlerregistrierungArtikel	30	
Abs.	2

Nationale	
Datenbank

SRN-Registrierung:
Hersteller

Bevollmächtigter
Importeur

Artikel	31	
Abs.	1	&	2

Eudamed
Anhang	VI	
Teil	A
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(U
ni
qu
e	
De
vi
ce
	Id
en
tif
ic
at
io
n,
	U
DI
)

Artikel	27

Anhang		VI	
Teil	C

Basis-UDI-DI
Basis	der	RegistrierungArtikel	29	

DatenbankanforderungenAnhang	VI
Teil	A

Kurzbericht	über	Sicherheit	
und	klinische	LeistungArtikel	32

Artikel	53

Beteiligung	der	
Benannten	Stelle

Artikel	56

Bescheinigungen	der	
Benannten	Stelle

Artikel	57

Benachrichtigungen	
über	Bescheinigungen

Benannte
Stelle

Artikel	70	
Artikel	73

Antrag	auf	
Genehmigung	einer	
klinischen	Prüfung

Artikel	77

Leistungsstudienbericht	
und	Kurzbericht

Inverkehrbringen	und	
Inbetriebnahme

Registrierung

Inverkehrbringen

An
fo

rd
er

un
ge

n	
an

	H
än

dl
er

	

Überprüf.	d.	Übereinstimmung	des	
Produkts	mit	den	Vorschriften

Artikel	14	
Abs.	2

Einhaltung	der	Lagerungs- und	
Transportbedingungen

Artikel	14
Abs.	3

Berichte	über	Nichtkonformität	und	
schwerwiegende	Gefahren

Artikel	14
Abs.	4	

Information	über	Beschwerden u.	
mutmaßliche	Vorkommnisse

Artikel	14
Abs.	5

HändlerregistrierungArtikel	30	
Abs.	2

Kooperation	mit	zuständigen	BehördenArtikel	14	
Abs.	6

An
fo

rd
er

un
ge

n	
an

	Im
po

rt
eu

re
	

Überprüfung	der	Übereinstimmung	des	
Produkts	mit	den	Vorschriften

Artikel	13	
Abs.	1,2

Angabe	der	Kontaktdaten	auf	
dem	Produkt	oder d.	Verpackung	oder

dem beiliegenden	Dokument

Artikel	13	
Abs.	3

Überprüf.	der	Registrierung	des	
Produkts,	Angabe eigener Daten	

Artikel	13
Abs.	4	

Einhaltung	der	Lagerungs- und	
Transportbedingungen

Artikel	13
Abs.	5

Berichte	über	Nichtkonformität	und	
schwerwiegende	Gefahren

Artikel	13	
Abs.	7

Bereithalten	der	Konformitäts-
erklärung und	Bescheinigung(en)

Artikel	13
Abs.	9

Kooperation	mit	zuständigen	
Behörden

Führung	eines	Registers	der	
Beschwerden,	nichtkonformen	

Produkte	usw.

Artikel	13
Abs.	6

Information	über	Beschwerden u.	
mutmaßliche	Vorkommnisse

Artikel	13	
Abs.	8

Eudamed

Artikel	13	
Abs.	10

Verpflichtungen	von	
Importeuren

Pflichten	der	Händler

Änderung	des	Produkts

Bei	Änderung	des	Produkts	vor	Inverkehrbringen

Bereitstellung eines Produkts unter
eigenem Namen,		Änderung der		

Zweckbestimmung oder Änderung in	
einer Weise,	die	Auswirkungen auf	die	

Konformität hat			

Artikel	16	
Abs.	1

Übernahme	der	Pflichten	des	Herstellers

Anforderungen	an	umgekennzeichnetes	oder	
umgepacktes	Produkt

Angabe	der	Änderungstätigkeit	und	
Kontaktdaten	auf	dem	Produkt,	der	

Verpackung	oder einem beiliegenden
Dokument

Artikel	16	
Abs.	3

QualitätsmanagementsystemArtikel	16
Abs.	3

Unterrichtung des	Herstellers	
und	der	zuständigen	Behörde

Mindestens	28	
Tage	 vor	

Bereitstellung	
des	Produkts

Artikel	16
Abs.	4	

Überprüf.	der	Registrierung	des	
Herstellers	oder	Bevollmächtigten;	

Angabe eigener Daten	

Artikel	30
Abs.	3

Eudamed

Innerhalb	2	
Wochen	nach
Inverkehr-
bringen

Registrierung der SRN	des	
ImporteursArtikel	31

Identifizierung	innerhalb	
der	Lieferkette	Artikel	25

Identifizierung	innerhalb	
der	LieferketteArtikel	25	

Be
vo

llm
äc

ht
ig
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r

MandatArtikel	11	
Abs.	2,3,4

HaftungArtikel	11	
Abs.	5

Beendigung	des	Mandats	bei	
rechtswidrigen	Handlungen	des	

Herstellers:	Kommunikation

Artikel	11
Abs.	6

Wechsel	des	Bevollmächtigten	Artikel	12

Für	die	Einhaltung	der	
Regulierungsvorschriften	

verantwortliche	Person

Artikel	15	
Abs.	6

Pflichten des	Bevollmächtigten

EudamedRegistrierung,	SRNArtikel	30	
und	31

Be
vo

llm
äc

ht
ig

te
r	-

M
an

da
t

Überprüfung der	
Konformitätserklärung,	techn.	Dok.,	

Konformitätsbewertung

Bereithaltung	der	techn.	Dok.,	
Konformitätserklärung,	

Bescheinigungen

Registrierung,	Überprüfung der	
Produkt und	UDI-Registrierung

Informationen über	Produkt	auf	
Ersuchen	an	die	zuständige	Behörde

Mandat Bevollmächtigter -
Mindestanforderungen

Eudamed

Präventive	
oder	korrigierenden	Maßnahmen

Unterrichtung über	Beschwerden	
und	mutmaßliche	Vorkommnisse

Beendigung	des	Mandats,	falls	 der	
Hersteller	illegal	handelt

Bei	Änderung	des	Produkts	vor	Bereitstellung

Erfassung	 der	UDI-DatenArtikel	27
Abs.	8

Ergreifung	von	
Korrekturmaßnahmen

Art.	13	
Abs.	7/Art.	
95	Abs.	3

Erfassung	 der	UDI-DatenArtikel	27	
Abs.	8

Führung	eines	Registers	der	Beschwerden,	
nichtkonformen	Produkte	usw.

Artikel	14
Abs.	5
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Pflichten des	Aufbereiters

Aufbereitung	und	Weiterverwendung	von	
Einmalprodukten	nur	zulässig,	wenn	nach	

nationalem	Recht	gestattet

Artikel	
17		

Abs.	1

Pflichten der	
Bevollmächtigten,	Importeure,	Händler,	Aufbereiter	von	

Einmalprodukten und	der	in	Artikel 22	(1)	und	22	(3)	
benannten Person

Person,	die	ein	Einmalprodukt	aufbereitet,	
ist	allen	Pflichten	des	Herstellers	

unterworfen

Artikel	
17		

Abs.	2

Anforderungen	an	innerhalb	einer	
Gesundheitseinrichtung	aufbereitete	und	

verwendete	Einmalprodukte

Artikel	
17		

Abs.	3

Ergreifung	von	KorrekturmaßnahmenArtikel	95	
Abs.	3

Ergreifung	von	
Korrekturmaßnahmen

Artikel	95	
Abs.	3

An
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	d
ie
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	2

2	
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)	u
nd
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2	

(3
)	

be
na

nn
te

Pe
rs

on

Pflichten der	in	Artikel	22	(1)	und	22	(3)	benannten Person

Abgabe	einer	Erklärung	gemäß	Artikel	22	
(2)

Artikel	22	
Abs.	1

Für Sterilisation von	Systemen	oder	
Behandlungseinheiten	gilt	das	Verfahren	

in	Anhang	IX	oder	Teil	A	von	Anhang XI	
anwenden

Artikel	22		
Abs.	3

Abgabe	einer	Erklärung	über	die	
Sterilisation	gemäß	den	Anweisungen	des	

Herstellers

Artikel	22		
Abs.	3

Benannte
Stelle

Fälle,	in	denen	das	System	oder	die	
Behandlungseinheit	als	eigenständiges	

Produkt	behandelt	wird

Artikel	22		
Abs.	4

Angabe	der	Kontaktdaten,	
Kennzeichnung	und	

Gebrauchsanweisungen	sowie	
Aufbewahrung	der	in	Artikel	22	(2)	

genannten	Erklärung für	die
zuständige	Behörde

Artikel	
22		

Abs.	5

Nennung	der	Kontaktdaten	und	weiterer
einschläg.	Angaben	(Abschnitt	23,	Anhang	I)	

auf	der	Kennzeichnung	sowie ggf.	in	der	
Gebrauchsanweisung

Artikel	
17		

Abs.	8

Ergreifung	von	Korrekturmaßnahmen
Artikel	95	

Abs.	3

Proben	und	Zugang	zu	dem	Produkt

Erfassung	 der	UDI-DatenArtikel	24
Abs.	8

Sicherstellung	der	Umsetzung	von	
Korrekturmaßnahmen

Artikel	14
Abs.	4

Sicherstellung	der	Umsetzung	von	
Korrekturmaßnahmen

Artikel	13
Abs.	7

Umgekennzeichnetes	oder	
umgepacktes	Produkt

Artikel	16	
Abs.	2

Artikel	
11	

Abs.	3

Nationale	
Datenbank

Eudamed

Benannte
Stelle
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Ü
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Überwachung	nach	dem	
Inverkehrbringen

System	zur	Überwachung	
nach d.	InverkehrbringenArtikel	83

Plan	zur	Überwachung	
nach d.	

Inverkehrbringen
Artikel	84

Bericht	über	die	
Überwachung	

nach d.	
Inverkehrbringen

Artikel	85

Regelm.	aktualisierter	
Bericht	über SicherheitArtikel	86 Klasse	

II	a,	II	b,	III

Klasse		
I	

Be
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ht
	u

nd
	U
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g	v
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	sc
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w
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ge
nd

en
	V

or
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en

An
ha

ng
	X

IV
,	T

ei
l	B

Vigilanz

Grundsätze	der	klinischen	
Prüfungen	nach	dem	

Inverkehrbringen

Anhang	XIV,	Teil	
B

Abschnitt	5

Plan	für	die	klinische
Nachbeobachtung	nach	dem	

Inverkehrbringen

Anhang XIV,
Teil B

Abschnitt 6	
und	7

Plan	für d.	
klinische

Nachbeob-
achtung nach	

dem
Inverkehr-

bringen

Alle
Klassen	

Meldung von	
schwerwiegenden

Vorkommnissen

Artikel	87	
Abs.	1

Eudamed

Meldefrist15	TageArtikel	87	
Abs.	3

Periodische	MeldungArtikel	87	
Abs.	9

Periodische	
Sammelmeldung

Meldung	von	TrendsArtikel	88 Trendmeldung

Meldung	von	
Sicherheitskorrektur-
maßnahmen im	Feld

Artikel	87
Abs.	1

Bewertung	von	
KorrekturmaßnahmenArtikel	89

Analyse	
schwerwiegender	

Vorkommnisse
Artikel	89

Eudamed

Benannte
Stelle

Klasse	III	und	
implantierbare	

Produkte

Analyse-
ergebnisse

Bewertungsbericht	
über	die	klinische	
Nachbeobachtung	

nach	dem	
Inverkehrbringen

Bericht	über	
die	klinische	
Bewertung

(Anhang	XIV
Teil	A,	

Abschnitt	4)

Ü
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Bewertung	der		
Überwachungsbewertung

Klasse	IIa,	IIb,	III

Anhang	IX
Abschnitt	3

Bericht	zur	
Bewertung	der	

Überwachung	und	
Prüfbericht

Benannte
Stelle

Unangekündigter	Audit
Klasse	IIa,	IIb	und	III

Anhang	IX
Abschnitt	

3.4
Benannte

Stelle

Bericht	zur	
Bewertung	der	

Überwachung	und	
Prüfbericht

Bewertung	der	Überwachung

Klinische	Nachbeobachtung	nach	dem	
Inverkehrbringen

Fortlaufender	Prozess	der	
klinischen	Bewertung	und	

Risikobewertung

Aktualisierung	
während

Produktlebenszyklus
Aktualisierung	während

Produktlebenszyklus
Produkts

Meldung des	
Herstellers über
Vorkommnisse

Ausstellung Sicherheits-
anweisung im	Feld

Artikel	89
Abs.	8

Sicherheits-
anweisung im	Feld

Sicherheitskorrek-
turmaßnahme im	

Feld

Ergreifung	von	
Korrekturmaßnahmen

Artikel	95	
Abs.	3

Überwachung	nach	dem	
Inverkehrbringen	und	

Vigilanz

(Alle ProdukteAbsatz 3):

• KritischeBewertung	der	einschl.	wiss.	Fachliteratur	über	gleichartige	
Produkte,	sofern Daten die	Übereinstimmung	mit	den	einschlägigen	
grundlegenden	Sicherheits- und	Leistungsanforderungen	zeigen*

• Kritische	Bewertung	der	Ergebnisse	aller verfügb.	klin.	Prüfungen	
(insbesondere wenn gemäß MDR-Vorgaben durchgeführt)

• Berücksichtigung ggf.	derzeit verfügb.	altern.	Behandlungsoptionen

(Produkte	der	Klasse	III	und	implantierbare	Produkte,	Absatz	4):

Klinische	Prüfung	ist	durchzuführen,	außer:

• Das	Produkt	stellt	eine	Änderung	eines	bereits	von	demselben	
Hersteller in	Verkehr	gebrachten	Produkts dar,**

• das	geänderte	Produkt	ist in	Verkehr gebrachtem Prod.	gleichartig*	
und

• die	klinischeBewertung	des	 bereits vermarkteten Produkts reicht für
den	Nachweis der	Konformität mit den	Sicherheits- +	Leistungs-
anforderungen aus.

• Oder,	es sind Nahtmaterial,	Klammern,	Zahnfüllungen,	Zahnspangen,	
Zahnkronen,	Schrauben,	Keile,	Zahn- bzw.	Knochenplatten,	Drähte,	
Stifte,	Klemmen	oder	Verbindungsstücke	(Absatz	6)
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Zweckbestimmung

Klasse	III

Klasse I

Klasse	IIb

Klasse	IIa

Nicht-mediz.	Zweckbest.

Festlegen Bestimmt
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m
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Anhang	I

Allgem.	Sicherheits-
und	Leistungs-
anforderungen

Anhang	I	
Abs.	1	

Risikomanagement-
system

Anhang	I	
Abs.	3

Maßnahmen zur
Risikokontrolle

Anhang	I	
Abs.	4

Grundlage des	Anforderungskataloges
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RO

DU
KT

Anhang	I

LeistungsmerkmaleAnhang	I	
Abs.	6	+7

Chem.,	physik.	und	
biolog.	Eigenschaften

Anhang	I	
Abs.	10

Infektion +	mikrob.	
Kontamination

Anhang	I	
Abs.	11

Kombinationsprodukte
Absorb./Stoffl.		Produkte

Anhang	I	
Abs.	12

Herstellung	von	Produkt.
Wechselwirkung	mit	der	

Umgebung

Anhang	I	
Abs.	14

Produkte mit Diagnose-
oderMessfunktion

Anhang	I	
Abs.	15

Schutz	vor	Strahlung	Anhang	I	
Abs.	16

Programmierbare
Elektroniksysteme

Anhang	I	
Abs.	17

Aktive	ProdukteAnhang	I	
Abs.	18

Mechanische	und	
thermische	Risiken

Anhang	I	
Abs.	20

Produkte zur Anwendg.	
durch Laien

Anhang	I	
Abs.	22

Mitgelieferte
Informationen

Anhang	I	
Abs.	23

Maschinenrichtlinie

WEEE/RoHS

REACH	/	CLP

Euratom

Biozide

Klassifizierung (Artikel	51,	Anhang		VIII)

Anwendung
harmon.	Normen /	
Gemeins.	Spezifik.	

Artikel	8
Artikel	9

Klasse	I	„speziell“,	beinhaltet:	
sterile	 Prod.,	Prod.	mit Messfunktion,	
wiederverwend.	 chirurg.	Instrumente

Produkte mit Material
biolog.	Ursprungs

Anhang	I	
Abs.	13

Aktive implantierbare
Produkte

Anhang	I	
Abs.	19

Produkte,	die	Energie	
oder	Stoffe	abgeben

Anhang	I	
Abs.	21

Klinische Bewertung
Artikel 61,	Anhang XIV

KEINE		AUSNAHME	?

Anhang	XV
Kapitel	I

Anhang	XV
Kapitel	II

Ethische	Grundsätze	– Absatz	1

Methoden	– Absatz	2

Antragsformular		
Absatz	1

Handbuch	des	Prüfers		
Absatz	2

Prüfplan
Absatz	3

Klinische Prüfung
Artikel 62-80,	Anhang XV

Erhebung von	Nachweisen

Bericht über die	klinischePrüfung
(einschließlich Zusammenfassung)	

Anhang XV,	Kapitel III,	Absatz	7

*Gleichartigkeit	 mit	Beschränkungen:	Anhang	XIV,	Abschnitt	 3	

**	Ausnahmen	für	klinische	Prüfungen	 mit	implantierbaren	 Produkten	 und	
Produkten der	Klasse	III	sind aufgeführt unter	 Art.	61.5	und	61.6

Weitere Informationen
Absatz 4

Andere	
Rechtsvorschriften

Auslegung

RisikomanagementsystemArtikel	10	
Abs.	2

Technische	
Dokumentation

Artikel	10
Abs.	4	

Sonderanfertigungen
Artikel	10
Abs.	5

Qualitätsmanagement-
system

Artikel	10	
Abs.	9

Nicht EU	–Hersteller:	
Benennung eines
Bevollmächtigten

Artikel	11
Abs.	1

Deckungsvorsorge für
pot.	Produkthaftung

Artikel	10
Abs.	16

Verantwortliche Person	
für die	Einhaltung der	

Regulierungsvorschriften

Artikel	15

UDI-System	
Artikel	27	
und	10
Abs.	7

Systeme	und	
Behandlungseinheiten

Artikel	22	
und	29(2)

Überwachung	nach	dem	
Inverkehrbringen,	Vigilanz

Artikel	10	
Abs.	10,13

Konformitätserklärung
und	CE-Kennzeichnung

Artikel	10
Abs.	6

Verfügbarkeit	der	Techn.	
Doku.,	Bescheinigungen ,	
Konformitätserklärungen

Artikel	10
Abs.	8

Klinische	Bewertung	
einschl.	 PMCF

Artikel	10	
Abs.	3

Aktualisierung	der	
klinischen	Bewertung

Artikel 61	Abs.	11

Mandat des	
Bevollmächtigten

Artikel	11	
Abs.	2

Registrierung Auftrags-
entwickler +	-produzent

Artikel	10
Abs.	15 Eudamed

Patienteninformation
Implantationsausweis

Artikel	18

Registrierung,	„SRN“
Artikel	
29,31	

Kurzbericht über
Sicherheit +	klin.	LeistungArtikel	32

Pflichten der	
Hersteller

Ergreifen von		
Korrekturmaßnahmen

Artikel	10
Abs.	12

Eudamed

Unterlagen/Antrag	(Artikel	70)

Allgemeine	Anforderungen

Überblick über die Anforderungen der
EU-Medizinprodukte-Verordnung
Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte

Dieses Flussdiagramm ist von MedTech Europe als ein grober Überblick über die Anforderungen der 

Medizinprodukte-Verordnung erarbeitet worden. Obwohl MedTech Europe diese Information als 

verlässlich betrachtet, wird keine Garantie oder sonstige Zusicherung für ihre Richtigkeit, Vollständigkeit 

oder Korrektheit übernommen. Dieses Flussdiagramm dient nur informativen Zwecken und sollte nicht 

als Rechtsberatung zu bestimmten Fakten oder Umständen ausgelegt werden.

 
MedTech Europe behält sich das Recht vor, das Flussdiagramm oder Teile davon ohne Vorankündigung 

zu ändern oder zu ergänzen. Kein Teil dieses Dokumentes darf, wie auch immer, ohne die vorherige 

schriftliche Zustimmung durch MedTech Europe geändert oder übersetzt werden.

 
Für mehr Informationen kontaktieren Sie bitte das Regulations & Industrial Policy Department:

regulatory@medtecheurope.org.
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