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すべてのお客様は、弊社のドキュメントサーバーシステムに永続的かつ安全にアクセスできます。また、  パ

パーソナライズされた EAR サービスも利用できます。弊社の EAR サービスは、新しい規制の要件を満たし、 

欧州の流通ネットワークで十分な柔軟性を提供します。

MEDICAL
TECHNOLOGYpromedt

FOUNDING MEMBER OF THE EUROPEAN ASSOCIATION OF AUTHORIZED REPRESENTATIVES CONSULTING

/ �療�連の専門�、患者、�びユーザーから の�

品�連の疑わしい事件に�する苦情と� 告に�する�

造業者の情�

/ デバイスによってもたらされるリスクを排除 また

は軽減するために講じられた予防的また は是正措置

に関する所管官庁との協力

/ �場性�明書の�得

/ ���査のための規制サポート 

/ ��トレーニング

    

/ 必要に�じてデバイスと�品サンプルの�合 性

を��するために必要なすべての�連情� と�書を提

供する��のある当局との��

/ �可されたヨーロッパの住�の提供

/ EU �合��書、技��書、��な�合性�価手順に�

する検�活動

/ 技��書のコピー、EU �合��書、�び�当する

場合は、通知機関によって発行された関 連する証明書(修

正や補足を含む)のコピー を入手可能にする

/ EAR および製造業者に対するすべての登録義 務の

遵守の検証

/ ����、�造業者、輸�業者、�通業者間 の�戒面

での連�

�療��規制 (MDR (EU) 2017/745 & IVDR (EU) 2017/746) - 現行の�療��指� MDD 93/42/EEC �ひ  ゙IVDD 98/79/EC 

では、欧州連合域外に拠点を置く合法製造業者が��代理人 (EAR)を指定する必要があります。また、 EAR は欧

州域内に事業拠点を置く必要があります。関連する法的要件は、第 11 � (Art 11) の規制に記載されて います。

ドイツに本拠を置く MT Promedt Consulting GmbH は、1995 年�来、�療��指� 93/42/EEC、IVDD 98/79/EC �ひ  ゙

AIMDD 90/385/EEC の下で信頼できる欧州代理人として活動しており、また、新しい規制の下で、 すべての EU 

加盟国で資格のある専門的な EAR サービスを提供します。
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「��代理人」とは、�州連合域�に��された自然人または�人を�味し、�州連合�に�在する�造業 者からの書

面による委任を受け、この規制に基づいて�造業者に�り当てられたタスクに�して、�造業者に 代わって行動する

代理人を�います。

Art. 2 (32) MDR / Art. 2 (25) IVDR

テ バ゙イスの製造業者が加盟国で設立されていない場合、製造業者が唯一の法定代理人を指定した場合にのみ、 

デバイスを連合市場に配置することができます。

Art. 11 (1) MDR/IVDR

。

german office

Altenhofstrasse 80 

66386 St. Ingbert Germany  

|phone  + 49 6894 581020 

|fax + 49 6894 581021  

info@mt-procons.com

www.mt-procons.com       

EAR は登録された経済事業者です。新しい規制の下での EAR サービスには以下が含まれます。

EAR サービスには次の内容も含まれています。
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品�連の疑わしい事件に�する苦情と� 告に�する�

造業者の情�

/ �場性�明書の�得

/ ���査のための規制サポート 
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