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 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Die Prüfungen gemäß § 56 haben unter Bedachtnahme auf die Art des zu prüfenden Medizinproduktes und

der Angaben des Herstellers in einem Umfang zu erfolgen, der ausreicht, um den sicherheits- und

funktionstechnischen Zustand des Medizinproduktes beurteilen zu können. Zubehör oder

Produktkombinationen, die das Medizinprodukt in sicherheitserheblichem Maße beeinflussen können, sind zu

berücksichtigen.

2. (2)Der Bundesminister für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz hat in der Verordnung gemäß

§ 61 im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten, Anwender und Dritter und dem ordnungsgemäßen Zustand von

Medizinprodukten jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten zu bezeichnen, die regelmäßigen

Überprüfungen zu unterziehen sind und Mindestanforderungen an Art, Umfang, Durchführung und Intervalle

von wiederkehrenden Prüfungen festzulegen.
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