Antworten und Beschliisse des EK-Med

CE-Kennzeichnung 3.14 B1

CE-Kennzeichnung nach Artikel 17 und Anhang XllI der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 lGber Medizinprodukte

10

Die CE-Kennzeichnung muf3, sofern dies durchfihrbar und zweckmaRig ist, in deutlich
sichtbarer, leicht lesbarer und unausloschbarer Form auf dem Produkt oder auf dem steri-
len Verpackungsmaterial sowie auf der Gebrauchsanweisung angebracht sein.

Wenn moglich, muf die CE-Kennzeichnung auch auf der Handelsverpackung angebracht
sein [1].

Die sich aus dem im Anhang XlI der Richtlinie abgebildeten Raster ergebenden Proportio-
nen mussen bei Verkleinerung oder VergréRerung der Kennzeichnung eingehalten werden

[2].

Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung mussen etwa gleich hoch sein: Die
Mindesthohe betragt 5 mm.

Von der Mindesthdéhe kann bei kleinen Produkten abgewichen werden [2].

Die Kennummer der Benannten Stelle steht hinter der CE-Kennzeichnung [3].

Ist flir ein Medizinprodukt ein Konformitatsbewertungsverfahren vorgeschrieben, das nicht
von einer Benannten Stelle durchgeflihrt werden muf}, darf der CE-Kennzeichnung keine
Kennummer einer Benannten Stelle hinzugefligt werden [4].

Die CE-Kennzeichnung darf mit einer Umrandung versehen werden [5].
Die Kennummer der Benannten Stelle darf kleiner als die CE-Kennzeichnung sein [5].

Die Darstellung des Logos einer Benannten Stelle innerhalb der Umrandung ist nicht statt-
haft [5].

Kennzeichnungen, die geeignet sind, Dritte im Hinblick auf die Bedeutung und das
Schriftbild der CE-Kennzeichnung in die Irre zu flhren, dirfen nicht angebracht werden [1].

Das gleichzeitige Anbringen von beispielsweise GS- oder PTB-Zeichen neben der CE-
Kennzeichnung auf der Grundlage des Medizinproduktegesetzes beziehungsweise der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 (iber Medizinprodukte ist nicht statthaft
[6].

Der Hersteller — ob mit Sitz innerhalb oder auerhalb der Europaischen Union — bringt die
CE-Kennzeichnung selbst an.

In Verbindung mit der Kennummer der Benannten Stelle darf die CE-Kennzeichnung nur
angebracht werden, wenn die Benannte Stelle das Qualitatssicherungssystem fir dieses
Produkt genehmigt hat und Uberwacht.

Bezug [1] 93/42/EWG Artikel 17

[2] 93/42/EWG Anhang XII
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