Quabras

Die Anderungen, die mit der
Richtlinie 2007/47/EG eingefuhrt
werden, missen bis zum

20. Méarz 2010 umgesetzt sein.

Sie finden die konsolidierte
Version, also den
zusammengefassten Text aus
der 93/42/EWG mit den
Anderungen durch die
2007/47/EG finden Sie unter:
http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri
Serv.do?uri=CONSLEG:1993L00

42:20071011:EN:PDF

Unterstiitzung bei der

Umsetzung der geanderten

Anforderungen durch die

200//47/EG erhalten Sie hier:

QUADRAS Bodo Mestmacher
Niederweniger Strasse 130
45257 Essen

+49 (0) 201 479 68 60

info@quadras-medical.de

Info zur Anderung der Medizinprodukte-

Checkliste: Ist Ihre Technische
Dokumentation vorbereitet?

Mit Hilfe der nachfolgenden Checkliste kénnen Sie die Ihre Technische Dokumentation auf die
Vorbereitung zur Umstellung auf die Anderungsrichtlinie Gberprifen.
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Diese Liste soll Innen als Anhaltspunkt dienen, welche Schwerpunkte sich durch die Anderungen der Gesetzgebung ergeben

in Bezug auf die Technische Dokumentation. Denken Sie aber auch daran, dass das Qualitatsmanagement-System

entsprechend angepasst werden muss. Zur Vorbereitung darauf haben wir ebenfalls eine Checkliste vorbereitet. © QUADRAS



