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Vorschlag für eine Verordnung 
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Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(10) „Zweckbestimmung“ bezeichnet die 

Verwendung, für die das Produkt 

entsprechend den Angaben des Herstellers 

auf dem Etikett, in der 

Gebrauchsanweisung und/oder dem 

Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den 

Werbe- oder Verkaufsangaben bestimmt 

ist;  

(10) „Zweckbestimmung“ bezeichnet die 

Verwendung, für die das Produkt 

entsprechend der klinischen Bewertung, 

die sich in der 

Konformitätsbescheinigung, auf dem 

Etikett, in der Gebrauchsanweisung und 

gegebenenfalls dem Werbe- oder 

Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder 

Verkaufsangaben widerspiegeln muss, 

bestimmt ist; 

Or. en 

Begründung 

Gegenwärtig hat eine Reihe von Medizinprodukten, die in Verkehr gebracht werden, offenbar 

eine Zweckbestimmung, die wesentlich umfangreicher ist als ursprünglich in der klinischen 

Bewertung festgelegt. Die Zweckbestimmung muss die Funktionsweise des Produkts, den 

Körperteil, an dem es genutzt oder implantiert werden sollte, und die Krankheitsangaben, 

gegebenenfalls einschließlich des Krankheitsstadiums, klar widerspiegeln. Andernfalls kann 

die Patientensicherheit gefährdet sein. 

 

 

 


