Klinische Prifung

mit einem
Medizinprodukt?

NEIN

4 N

Freier Antrag auf
berufsrechtliche
Beratung

Produktentwicklung / - beobachtung
eines Herstellers?
Nachweis der Konformitat?

Teil eines Entwicklungsplans?

NEIN

CE-

Kennzeichen?

Innerhalb der
Zweck-
bestimmung?

NEIN

- /

-

.

klinische Priifung

\

Sonstige

(Art. 82)

)

Zusatzliche invasive /
belastende
MaRnahmen?

NEIN

4 N

Freier Antrag auf
berufsrechtliche
Beratung

- /

CE-
Kennzeichen?

Innerhalb der
Zweck-
bestimmung?

NEIN

JA

4 N

Sonstige
klinische Priifung
(Art. 82)

4 N

Klinische Priifung
(Art. 62 MDR)

N )

- /

Zusatzliche invasive

/ belastende
MaRRhahmen?

NEIN

4 N

Freier Antrag auf
berufsrechtliche
Beratung

JA

4 N

PMCF-Studie
nach dem
Inverkehrbringen
(Art. 74 MDR)

- /

N /




