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English version 
Note to 4.1 

Delete the second sentence (beginning 'Such permission requires…') and replace it by “Such 
permission depends on the individual situation, including consideration of the risk management activities (see, 
for example, EN ISO 14971) undertaken by the manufacturer of the medical device.“ 

Bibliography 

Delete reference 7 to EN 1441 and replace it with EN ISO 14971:2000 Medical devices - Application of risk 
management to medical devices (ISO 14971:2000) 

 

Deutsche Fassung 
Anmerkung zu 4.1 

Der zweite Satz (beginnend mit "Eine derartige Genehmigung …") ist zu streichen und durch den folgenden 
Satz zu ersetzen: "Eine derartige Genehmigung hängt von der individuellen Situation ab, einschließlich der 
Berücksichtigung der vom Hersteller des Medizinproduktes durchgeführten Aktivitäten zum 
Risikomanagement (siehe z. B. EN ISO 14971)." 

Literaturhinweise 

Der Literaturhinweis 7 auf EN 1441 ist zu streichen und durch eine Referenz auf EN ISO 14971:2000, 
Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte (ISO 14971:2000) zu ersetzen. 
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