ungultig

Antworten und Beschliisse des EK-Med

Konformitatsbewertung 393 B4

EG-Baumusterprifbescheinigung

Die EG-Baumusterprifbescheinigung gema Anhang Ill der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte mul} enthalten

1 Name, Anschrift und Kennummer der Benannten Stelle
Name und Anschrift des Herstellers

das Ergebnis der Prifung

A~ O

sowie eine Formulierung der Art ... wird bescheinigt, dall das vorgelegte Exemplar den
einschlagigen Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht®

die Glltigkeitsdauer (maximal 5 Jahre) [1]

eine laufende Nummer

Datum der Ausstellung

rechtsverbindliche Unterschrift der Benannten Stelle

die fiir die Identifizierung des zugelassenen Baumusters erforderlichen Angaben [2]

= O 00 N O O,

0 als Beilage die relevanten Teile (- 3.1 B 12) der Dokumentation [2]

Nachtrage zu EG-Baumusterprifbescheinigungen sind Bestandteil der urspriinglichen EG-
Baumusterprufbescheinigung; sie haben keine separate Giiltigkeitsdauer.

EG-Baumusterprifbescheinigungen dirfen nur fur solche Produkte ausgestellt werden, fir die
ein entsprechendes Konformitatsbewertungsverfahren vorgesehen ist (Klassen Ilb und Ill).

,Freiwillige” Baumusterprifungen werden eindeutig als solche bescheinigt. Die Bezeichnung
,EG-Baumusterprifung“ oder Formulierungen, die geeignet sind, Dritte im Hinblick auf die
Bedeutung in die Irre zu fuhren (z.B. Hinweis auf Anhang Il 93/42/EWG), durfen hierflr nicht
verwendet werden.

Bezug [1] 93/42/EWG Artikel 11 Abs. 11
[2] 93/42/EWG Anhang IIl, Abschnitt 5

Quellen BS-62, BS-64

Schlusselworter Benannte Stelle (- 5), Hersteller (-~ 5), Kennummer (- 5), Konformi-
tatsbewertung (- 3.9),Priifung (- 5), relevante Teile der Dokumentation
(- 3.1 B12)
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