Konformitätserklärung für Sonderanfertigungen gemäß § 12 MPG und § 7 Abs. 5 MPV

Patient/-in:




Vorname:






Nachname:

Hinweis: Das hergestellte Medizinprodukt ist im Sinne des MPG eine Sonderanfertigung und ist ausschließlich für den oben genannten Patienten bestimmt. Die Sonderanfertigung entspricht den in Anhang I der Richtlinie 93/42/EWG genannten grundlegenden Anforderungen. Die Verarbeitung der Materialien erfolgte nach den entsprechenden Herstellerangaben. Evtl. angegebene Material-Zusammensetzungen entsprechen den Herstellerangaben. Weiter-gehende Unterlagen gemäß § 10 Satz 2 MPG liegen in der Praxis vor.
Produktbezeichnung/Arbeitsart:

	Materialien
	Hersteller
	Charge
	CE-Kennzeichen
	Haltbarkeits-datum

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



Datum





Unterschrift des Praxisinhabers
Diese Erklärung muss mindestens 5 Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten 
mindestens 15 Jahre aufbewahrt werden.
Verordner und Hersteller der Sonderanfertigung


Praxis:
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