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8§ 2 MPAMIV — Erganzende Begriffsbestimmungen

Medizinprodukte-Anwendermelde- und Informationsverordnung
Stand: 26.05.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

Erganzend zu Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/746
bezeichnet im Sinne dieser Rechtsverordnung der Ausdruck ,mutmalliches schwerwiegendes
Vorkommnis* ein Vorkommnis, bei dem nicht ausgeschlossen ist, dass es auf einer unerwiinschten
Nebenwirkung eines Produktes, auf einer Fehlfunktion, einer Verschlechterung der Eigenschaften oder
der Leistung eines Produktes, einschlie3lich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale oder
einer Unzulanglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen beruht und das direkt oder
indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte oder hatte haben kénnen:

1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

2. die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person oder

3. eine schwerwiegende Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit.

Zitiervorschlag: § 2 MPAMIV
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