nu:legal § 11 MPV 2002

§ 11 MPV 2002 — Ubergangsbestimmungen fiir Gelenkersatz fiir Hiifte,
Knie und Schulter

Medizinprodukte-Verordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Medizinprodukte im Sinne von § 9 Abs. 2, fir die ein Konformitatsbewertungsverfahren nach § 7 Abs.
2 Nr. 1 durchgefuhrt wurde, dirfen nach dem 1. September 2009 nur dann in den Verkehr gebracht und
in Betrieb genommen werden, wenn der Hersteller bis zu diesem Zeitpunkt fiir diese Medizinprodukte
entweder

a) eine erganzende Konformitatsbewertung nach Anhang Il Nr. 4 (EG-Auslegungsprifbescheinigung)
der Richtlinie 93/42/EWG oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung
mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V

durchgefihrt hat.

(2) Medizinprodukte im Sinne von § 9 Abs. 2, fiir die das Verfahren der EG-Baumusterprifung nach
Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung mit der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung
Produkt) nach Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG durchgefuhrt wurde, dirfen nach dem 1. September
2010 nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn der Hersteller bis zu diesem Zeitpunkt fiir diese
Medizinprodukte entweder

a) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung
mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG
oder

b) das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssystem) nach
Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG

durchgefihrt hat. Medizinprodukte nach Satz 1 Halbsatz 1 dirfen auch nach dem 1. September 2010 in
Betrieb genommen werden.
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