Fragebogen zur Angebotserstellung
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Welche Konformitatsbewertungsverfahren gibt es?
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Klasse | (S)
Klasse | (M)

Anhang Il
Anhang 1.4

Anhang Il

Anhang IV
Anhang IV (M)

Anhang V
Anhang V (S)
Anhang V (M)

Anhang VI
Anhang VI (M)

Anhang VIl

Anhang Il
Anhang II1.6

Anhang IV.3
Anhang IV .4
Anhang IV.6

Anhang V

Anhang VII.3
Anhang VII.5

Anhang VI
Anhang VIl

Anhang 2

Anhang 3
Anhang 4
Anhang 5

Klasse | steriles Medizinprodukt
Klasse | Medizinprodukt mit Messfunktion

vollstandiges QM-System ohne Anhang 1.4
Prifung der Produktauslegung/Design Dossier

EG-Baumusterpriifung

EG-Prifung
EG-Priifung beziiglich Messfunktion

QM-System Produktion
QM-System Produktion beziglich Sterilisation
QM-System Produktion beziglich Messfunktion

QM-System Produkt
QM-System Produkt bezuglich Messfunktion

Technische Dokumentation

Technische Dokumentation
Auslegungspriifung

vollstédndiges QM-System

Prifung der Produktauslegung

Prufung der Produktchargen durch die Benannte
Stelle

EG-Baumusterpriifung

QM-System Produktion
Prufung der Produktchargen durch die Benannte
Stelle

EG-Prifung

Erklarung und Verfahren bei Produkten fir
Leistungsbewertungszwecke

vollstdndiges QM-System und Priifung der
Produktauslegung

EG-Baumusterprifung

EG-Priifung

QM-System Produktion

*) fur die Bewertung der Technischen Dokumentation von Produkten der Klasse | (MDD), Produkten fiir
Leistungsbewertungszwecke (IVDD) und ,sonstige IVD* (IVDD) benétigen Sie keine benannte Stelle. Auf
Wunsch erstellen wir ein Angebot zur freiwilligen Uberprifung Ihrer Technischen Dokumentation.

**) fUr die Anforderungen im Bereich der Sterilisation und Messfunktion (siehe Anhang VIl (5))
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