nu:legal § 9 MPV 2002

8 9 MPV 2002 — Gelenkersatz fur Hufte, Knie und Schulter

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

(1) 8 13 Abs. 1 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169 S. 1), zuletzt
geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
29. September 2003 (ABI. EU Nr. L 284 S. 1), in der jeweils geltenden Fassung, findet auf
Gelenkersatzteile fur Hifte, Knie und Schulter keine Anwendung. Gelenkersatzteile fur Hufte, Knie und
Schulter werden der Klasse Ill zugeordnet.

(2) Ein Gelenkersatzteil fur Hufte, Knie und Schulter ist eine implantierbare Gesamtheit von Teilen, die
dazu bestimmt sind, zusammen die Funktion des natirlichen Huft-, Knie- oder Schultergelenks mdglichst
vollstandig zu erfullen. Dazu gehéren nicht Zubehorteile.
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