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Leitlinie

Medizinprodukte (MD)

Klasse III und implantierbare Produkte

Benannte Stellen setzen vor dem Inverkehrbringen eine Validierung voraus, die 
bestätigt, dass alle erforderlichen Informationen im Kurzbericht enthalten sind 
und der aktuellen Version des technischen Dossiers entnommen wurden.

Validierte Masterversion, die von der benannten Stelle mit dem Zertifikat in 
EUDAMED hochgeladen wird
Übersetzte Versionen, die von der benannten Stelle innerhalb von 15 Tagen 
nach Erhalt vom Hersteller in EUDAMED hochgeladen werden

Für die Validierung durch benannte Stellen ist nur eine Sprache erforderlich; 
ist die Sprache des Herstellers nicht Englisch, muss auch eine englische Fassung 
bereitgestellt werden 
Alle Sprachen der Zielmärkte für Medizinprodukte für EUDAMED-Veröffentlichung 
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