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8§ 73 MPDG — Erganzende Herstellerpflichten im Rahmen der Vigilanz,
Sprachenregelung

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 26.05.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Ergreifen Hersteller im Geltungsbereich dieses Gesetzes Sicherheitskorrekturmaf3nahmen, sind die
Sicherheitsanweisungen im Feld nach Artikel 89 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 84
Absatz 8 der Verordnung (EU) 2017/746 in deutscher Sprache abzufassen.

(2) Hersteller mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben die Durchflihrung von
SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld zu dokumentieren und regelmagig auf ihre Wirksamkeit zu
Uberprifen. Hersteller, Bevollméchtigte und Importeure mit Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes
haben der zustédndigen Behdrde und der zustandigen Bundesoberbehérde den Abschluss einer
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld mitzuteilen. Importeure mit Sitz im Geltungsbereich dieses
Gesetzes haben der zustandigen Behdrde und der zustandigen Bundesoberbehérde den Abschluss einer
SicherheitskorrekturmafRnahme im Feld nur dann mitzuteilen, wenn der Bevollmé&chtigte seinen Sitz
auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes hat.
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