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8. Dokumentenhis torie  

 

 
  

Version Datum Änderungsbeschreibung Validierung durch 
Benannte Stelle  

01 20.03.2023 Initiale Erstellung ☒ ja 
☐ nein 

02 04.12.2023 Überarbeitung nach Prüfung durch die 
Benannte Stelle im Rahmen der Prüfung 
der Technischen Dokumentation 

☒ ja 
☐ nein 

03 27.05.2024 periodische Aktualisierung für 
implantierbare Produkte Klasse IIa 

☒ ja 
☐ nein 

04 30.01.2025 periodische Aktualisierung für 
implantierbare Produkte Klasse IIa 

☒ ja 
☐ nein 








