MDR - DIE NEUE EU-MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG

RICHTLINIE 93/42/EWG - RICHTLINIE 90/385/EWG - VERORDNUNG UBER
Medizinprodukte Aktive implantierbare MEDIZINPRODUKTE
medizinische Gerate (Medical Devices Regulation,
MDR)
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UBERGANGSPHASEN NACH (EU) 2022/112 IVDR UND (EU) 2023/607 MDR

Regulérer GELTUNGSBEGINN
Prozess MDR

MDD/AIMDD-
Zertifikate nach
Annex IV/4 werden
ungliltig

MDD/AIMDD-Zertifikate
werden spatestens zu
diesem Termin ungiiltig

27. Mai 2022
27. Mai 2024
26. Mai 2025
26. Mai 2026
Dez. 2026
26. Mai 2027
Dez. 2027
Dez. 2028

Bei Antrag auf
Verlangerung

(Hersteller missen

in-vitro diagnostic medical devices (Class D)

in-vitro diagnostic medical devices (Class C)

bestimmten

Voraussetzungen

SLUCUEN R medical devices (Custom-made, Class 1)
Verordnung)

in-vitro diagnostic medical devices (Class A sterile and B)
medical devices (higher-risk, non-exempted class IIb implants and class IlI)

medical devices (low-risk)
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Genau. Richtig.



