SPRAKKRAV FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER I EU - OLIKA NIVAER

UNIONSNIVA
SPRAKKRAV

Allmanna sprakkrav och -rekommendationer
enligt definitionerna i EU:s MDR-, IVDR-, CTR-
och GPSR-riktlinjer och branschriktlinjer

fran MDCG/CTCG.

NATIONELL NIVA
SPRAKKRAV

Lokala/nationella sprakkrav och
-rekommendationer enligt vad som faststallts
av tillsynsmyndigheter eller anmalda organ

i enskilda EU-lander.

PRODUKTNIVA
SPRAKKRAV

Specifika sprakkrav baserade pa
egenskaper hos den medicintekniska
produkten eller Iakemedlet och avsedd
anvandning.
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