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Tragt das MP ein CE-Kennzeichen? Anwendbarkeit von

— MPG / IVDR priifen!

Studie zur Feststellung der Studie zur weitergehenden
Konformitat (Art. 62 MDR)? Bewertung (Art. 74 MDR)? -
Studie zu rein wissenschaftlichen
- - - Fragestellungen (Art. 82 MDR)?
i
Anwendung
auBerhalb Entwicklung / Beobachtung fir
Zweckbestimmung? gegenwirtigen / kiinftigen
- - Hersteller; Teil des klinischen
Entwicklungsplans (§ 3 Nr. 4
MPDG)?
zusatzliche invasive
und/oder belastende -
MaRnahmen?
zusatzliche invasive und/oder
- belastende MalRnahmen
oder
Anwendung au3erhalb der
Zweckbestimmung
oder
Ohne (gliltige)
CE-Kennzeichnung?
nein i
nach Art. 62 MDR nach Art. 74 Abs. 2 nach Art. auBerhalb nach § 47 Abs. nach § 47 Abs. 1
MDR 74 Abs. 1 von Art. 74 3 MPDG und 2 MPDG
MDR MDR

ZuSt nach

E-’ Zustimmende Stellungnahme Art. 62 Berufsrechtliche und

X Abs. 4 lit. b . ZuSt nach
£ % (ZuSt) nach Ay ethische Beratung nach § 52 MPDG
[
g ¥ § 31 Abs. 1 Nr. 2 MPDG i.v.m. § 33 § 15 MusterBO
& MPDG
< .
& 2 | Klasse I/ lla: Validierungsverfahren Anzeige- Anzeigeverfahren
t | S verfahren )
g | £ nach § 31 Abs. 1 Nr. 1 MPDG nach § 85 nach § 53i.V.m.
o 2 Klasse llb/11l: Genehmigungsverfahren Abs. 2 Nr. § 47 Abs. 2 Nr. 2
g S ' nach § 31 Abs. 2 Nr. 1 MPDG 6 MPDG MPDG
2 DMIDS DMIDS

Abschnitt 1 MPDG* Anang XV Abschnitt 1 MPDG*
Abschnitt 2, Unterabschnitt 1 MPDG Abscnnie Abschnitt 2, Unterabschnitt 2 MPDG
L

* CAVE! Das bedeutet u.a. das Vorhandensein eines Sponsors nach § 25 MPDG sowie
den Abschluss einer Probandenversicherung nach § 26 MPDG



