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8 1. (1) Diese Verordnung gilt fur das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten, einschlieBlich In-vitro-Diagnostika, in Gesundheitseinrichtungen und sonstigen
Einrichtungen sowie fur das weitere Bereitstellen auf dem Markt.

(2) Die in dieser Verordnung enthaltenen Bestimmungen lber Medizinprodukte gelten — sofern im
Einzelnen zutreffend — auch flir Zubehor eines Medizinproduktes sowie die im Anhang XVI der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates, ABI. Nr. L 117 vom 05.05.2017 S. 1, angefihrten
Produktgruppen.
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