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https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en
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Kein „Grandfathering“

Initial Audit Stage 1 + 2

basiert auf ISO 13485

Vorteil: ISO 13485 vorhanden

Stand alone, Kombi RZ, S1, S2
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Höherklassifizierung

Produkte ohne
medizinische
Zweckbestimmung

Regel 22 Diagnostische Funktion, 
Closed Loop, AED

Software Regel 11

Steril wiederverwendbar

Kombinationsprodukte:
Medizinprodukt - Arzneimittel
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Komplexität der 
Verfahren wesentlich 

erhöht

Komplexes und 
umfangreiches QM 

System bei NB

Zeit für Verfahren oft 
zu kurz eingechätzt

Kunde häufig
überfordert
(Formulare) Bild: Freepik.com
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