
Englisch (EN) A Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), including information about the clinical  
evaluation, user profile, post-market data, applied harmonized standards, etc. is available for our 
class III medical devices.

Deutsch (DE) Für unsere Medizinprodukte der Klasse III gibt es einen Kurzbericht über die Klinische Sicherheit 
und Leistungsfähigkeit (engl. Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)). Dieser enthält 
Informationen über die Klinische Bewertung, das Anwenderprofil, Daten aus der Marktüberwachung 
nach dem Inverkehrbringen, die Anwendung harmonisierter Normen, etc.

Dänemark (DA) Et sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne, herunder oplysninger om den kliniske evaluering, 
brugerprofil, data efter udstyret blev tilgængeligt, anvendte harmoniserede standarder osv. er  
tilgængelig for vores klasse III-medicinske udstyr.

Finnland (FI) Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä, mukaan lukien tiedot kliinisestä arvioinnis-
ta, käyttäjäprofiili, markkinoille saattamisen jälkeiset tiedot, sovelletut yhdenmukaistetut standardit 
jne. ovat saatavilla luokan III lääkintälaitteillemme.

Frankreich (FR) Un résumé de l‘innocuité et des performances cliniques, y compris des informations sur l‘évaluation 
clinique, le profil de l‘utilisateur, les données post-commercialisation, les normes harmonisées appli-
quées, etc., est disponible pour nos dispositifs médicaux de classe III.

Griechenland 
(EL)

Μια Περίληψη των Χαρακτηριστικών Ασφάλειας και των Κλινικών Επιδόσεων, που περιλαμβάνει 
πληροφορίες σχετικά με την κλινική αξιολόγηση, το προφίλ χρήστη, τα δεδομένα μετά τη διάθεση 
στην αγορά, τα εφαρμοσμένα εναρμονισμένα πρότυπα κ.λπ. είναι διαθέσιμη για τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα κατηγορίας ΙΙΙ.

Irland (GA) D’fhonn tuilleadh eolais a fháil faoi chomhábhair ábharacha, an gnás forchuir, rabhaidh agus  
réamhchúraim, saolré ionchasach agus iarchúram ar bith is gá, léigh na Teagaisc d’Úsáid le do thoil.
Tá Achoimre ar Shábháilteacht agus Feidhmíocht Chliniciúil, ar a n-áirítear eolas faoin mheasúnacht 
chliniciúil, próifíl an úsáideora, sonraí iar-mhargaidh, caighdeáin comhréitithe feidhmeacha, etc. i 
leith ár bhfeistí leighis aicme III.

Italien (IT) Per i nostri dispositivi medici di classe III è disponibile una sintesi relativa alla sicurezza e alla presta-
zione clinica contenente informazioni su valutazione clinica, profilo dell’operatore, dati post-market, 
norme armonizzate, ecc.

Kroatien (HR) Sažetak sigurnosti i kliničke učinkovitosti, uključujući informacije o kliničkoj procjeni, korisničkom 
profilu, podacima nakon stavljanja na tržište, primijenjenim usklađenim standardima itd. dostupan je 
za naše medicinske uređaje klase III.

Niederlande 
(NL)

Een Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties, waaronder informatie over de klinische eva-
luatie, gebruikersprofiel, gegevens die verkregen zijn na het in de handel brengen, toegepaste gehar-
moniseerde normen, etc. is verkrijgbaar voor onze klasse III medische hulpmiddelen.

Norwegen (NO) Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse, inkludert informasjon om den kliniske evalueringen, 
brukerprofilen, data etter markedsføring, anvendte harmoniserte standarder osv. er tilgjengelig for 
våre medisinske utstyr i klasse III.

Polen (PL) Podsumowanie bezpieczeństwa i działania klinicznego, zawierające informacje o ocenie klinicznej, 
profilu użytkownika, danych po wprowadzeniu do obrotu, stosowanych normach zharmonizowanych 
itp. jest dostępne dla naszych wyrobów medycznych klasy III.

Portugal (PT) Um Resumo de Segurança e Desempenho Clínico, incluindo informações sobre a avaliação clínica, 
perfil do utilizador, dados pós-comercialização, normas harmonizadas aplicadas, etc., está disponível 
para os nossos dispositivos médicos de classe III.

Schweden (SV) En sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda, inklusive information om den kliniska utvärde-
ringen, användarprofil, data efter marknadsintroduktion, tillämpade harmoniserade standarder osv. 
finns tillgänglig för våra medicintekniska produkter i klass III.

Slowenien (SL) Za naše medicinske pripomočke razreda III je na voljo povzetek varnosti in kliničnega delovanja, 
vključno z informacijami o kliničnem vrednotenju, profilu uporabnika, podatkih po dajanju na trg, 
uporabljenih usklajenih standardih itd.

Spanien (ES) Para nuestros productos sanitarios de classe III existe un resumen de seguridad y rendimiento clínico, 
que incluye información sobre la evaluación clínica, el perfil del usuario, los datos posteriores a la 
comercialización, las normas armonizadas aplicadas, etc.

Türkei (TR) Sınıf III tıbbi cihazlarımız için klinik değerlendirme, kullanıcı profili, pazar sonrası veriler, uygulanan 
uyumlaştırılmış standartlar vb. hakkında bilgiler içeren bir Güvenlik ve Klinik Performans Özeti mev-
cuttur.

Ungarn (HU) A III. osztályba tartozó orvostechnikai eszközeinkhez rendelkezésre áll egy összefoglaló a biztonságos-
ságról és a klinikai teljesítményről, beleértve a klinikai értékelésre, a felhasználói profilra, a forgalom-
ba hozatal utáni adatokra, az alkalmazott harmonizált szabványokra stb. vonatkozó információkat.


