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Risikoklasse?! - Ja bitte!
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Bedeutung der Risikoklasse

. Trifft Aussage uber Risikoprofil des Produktes
(systemische Risiken)

o Klasse |, lla, llb und Il

. Entscheidet Uber das
Konformitatsbewertungsverfahren
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Bestimmung der Risikoklasse

. Klassifizierungsregeln (Anhang VIIl MDR)

- z.B., Regel 11 — Software: “Software, die dazu
bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu
Entscheidungen fur diagnostische oder
therapeutische Zwecke herangezogen werden [...]"

. Abhangigkeit von der Zweckbestimmung
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Uberblick - Konformitatsbewertungsverfahren

. Klasse I: EU-Konformitatserklarung durch den
Hersteller

. Klasse lla (und hoher): Prafung durch Benannte Stelle
(z.B. TUV)

- Technische Dokumentation und
- QM-System
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