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Gegenuberstellung der Anforderungen bzgl. der Erklarung zur
Konformitat zwischen MDD und MDR

MDD Anhang Vil

MDR Anhang XIil

Name und Anschrift des Herstellers;

Name und Anschrift des Herstellers sowie
aller Fertigungsstatten,

gegebenenfalls Name und Anschrift des
Bevollmachtigten,

die zur Identifizierung des betreffenden
Produkts notwendigen Daten;

die zur Identifizierung des betreffenden
Produkts notwendigen Daten,

die Versicherung, dal} das Produkt
ausschlieBlich fur einen bestimmten
Patienten bestimmt ist, und den Namen
dieses Patienten;

eine Erklarung, dass das Produkt
ausschliel3lich flir einen bestimmten Patienten
oder Anwender bestimmt ist, der durch seinen
Namen, ein Akronym oder einen numerischen
Code identifiziert wird,

den Namen des Arztes oder der hierzu
befugten Person, der/die das
betreffende Produkt verordnet hat, und
gegebenenfalls den Namen der
betreffenden medizinischen Einrichtung;

Name der Person, die das betreffende
Produkt verordnet hat und die aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation durch nationale
Rechtsvorschriften dazu befugt ist, und
gegebenenfalls Name der betreffenden
medizinischen Einrichtung,

die spezifischen Merkmale des Produkts,
wie sie in der Verschreibung
angegeben sind,

die spezifischen Merkmale des Produkts, wie
sie in der Verordnung angegeben sind,

die Versicherung, dal} das betreffende
Produkt den in Anhang | genannten
grundlegenden Anforderungen entspricht,
und gegebenenfalls

die Angabe der grundlegenden
Anforderungen, die nicht vollstandig
eingehalten worden sind, mit Angabe der
Grinde.

eine Erklarung, dass das betreffende Produkt
den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaf

Anhang | entspricht, und gegebenenfalls ein
Verweis auf die grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, die nicht
vollstédndig eingehalten wurden, mit Angabe
der Grinde,

gegebenenfalls ein Hinweis, dass zu den
Bestandteilen oder Inhaltsstoffen des
Produkts ein Arzneimittel gehdrt,
einschlielich eines Derivats aus
menschlichem Blut oder Plasma, oder
Geweben oder Zellen menschlichen oder
tierischen Ursprungs gemaf
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