nu:legal § 8 MPDG

8 8 MPDG — Sprachenregelung fir die EU-Konformitatserklarung und fur
Produktinformationen

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

(1) Der Hersteller hat fur Produkte, die im Geltungsbereich dieses Gesetzes auf dem Markt bereitgestellt
werden, die EU-Konformitatserklarung nach Artikel 19 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und
Artikel 17 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 in deutscher oder in englischer Sprache zur
Verfligung zu stellen.

(2) Produkte durfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur dann an Anwender und Patienten
abgegeben werden, wenn die fir Anwender und Patienten bestimmten Informationen in deutscher
Sprache zur Verfiigung gestellt werden. In begrindeten Fallen dirfen die Informationen auch in
englischer Sprache oder einer anderen fir den Anwender des Medizinproduktes leicht verstandlichen
Sprache zur Verfiigung gestellt werden, wenn diese Informationen ausschlie3lich fur professionelle
Anwender bestimmt sind und die sicherheitsbezogenen Informationen auch in deutscher Sprache oder in
der Sprache des Anwenders zur Verfligung gestellt werden.

(3) Der Hersteller eines implantierbaren Produktes hat die Informationen nach Artikel 18 Absatz 1
Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 in deutscher Sprache zur Verfiigung zu stellen.

Zitiervorschlag: 8§ 8 MPDG
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