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Rechtskonforme
CE-Kennzeichnung eines
Medizinproduktes
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Vorsicht vor Importware

CE-Kennzeichnung
von Medizinprodukten

Die CE-Kennzeichnung
darf nur angebracht
werden, wenn das Produkt
die grundlegenden
Leistungs-und Sicherheits-
anforderungen erfiillt.

Nach der Verschiebung ihres Geltungsbeginns
infolge der Pandemie gilt seit dem 26. Mai
2021 die Verordnung Uber Medizinprodukte (EU)
2020/561. Ziel war die Schaffung eines effizienten
und robusten Rechtsrahmens, der hohe Qualitéts-
und Sicherheitsstandards der Produkte gewdhrleis-
tet. Die Verordnung |6st die Medizinprodukte-Richt-
linien 90/385/EWG und 93/42/EWG ab.

Damit Medizinprodukte auf dem europdischen

Markt in den Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden kénnen, mussen sie mit einer
CE-Kennzeichnung versehen werden. Der Her-
steller oder Importeur bestétigt mit dieser Kenn-
zeichnung, dass das Produkt den europdischen
Richtlinien entspricht, ein Konformitédtsbewertungs-
verfahren durchgefuhrt wurde und eine EU-Konfor-
mitétserklarung vorliegt.

Fur eine freie Verkehrsféhigkeit im europdischen
Wirtschaftsraum wird in Abhdngigkeit der Risiko-
klasse unter der Beteiligung einer privatrechtlich
tatigen unabhdngigen Prif- und Zertifizierungs-
stelle (Benannte Stelle) die Ubereinstimmung des
Medizinproduktes mit den grundlegenden Anfor-
derungen in einem Konformitdtsbewertungsver-
fahren nachgewiesen. Durch die Dokumentation
der CE-Kennzeichnung und der entsprechenden
Konformitétserkldrung wird schlielSlich die Erfal-
lung aller Anforderungen an das Medizinprodukt
belegt.

ZAK Berlin
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Gefdlschte Medizinprodukte

Aufgrund der meist grollen Preisunterschiede
dréngen zunehmend gefélschte und nicht den
medizinrechtlichen Vorschriften entsprechende
zahnérztliche Instrumente auf den deutschen
Markt. Die Bundeszahnérztekammer (BZAK)
wurde bereits dartiber informiert, dass in den
vergangenen Monaten bei den Zollamtern
deutlich mehr Einfuhren von gefélschten zahn-
rztlichen Medizinprodukten wie zum Beispiel
Ubertragungsinstrumenten auffallen. Die Ar-
beitsgruppe Medizinprodukte der Lénder be-
richtet, dass der Uberwiegende Teil der Produk-
te den Angaben zufolge aus dem asiatischen
Raum stammt und diese von Zahnérztinnen
und Zahnarzten tber Online-Plattformen direkt
im Ausland gekauft werden. Die Arzneimittel-
kommission Zahnérzte (AKZ) warnt vor der Ein-
fuhr und der Inbetriebnahme solcher Produkte.
Die AKZ weist darauf hin, dass Medizinprodukte,
die in der Europédischen Union betrieben wer-
den, den aktuellen Anforderungen der Verord-
nung (EU) 2020/561 entsprechen miissen. Me-
dizinprodukte, welche nicht fir den Gebrauch
innerhalb der EU zugelassen sind, fallen vor
allem durch die gefélschte CE-Kennzeichnung,
das Fehlen der deutschen Gebrauchsanweisung

Mitteilungen

Meldung von Viorkomm-
nissen durch Anwender
oder Betreiber an das
Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizin-
produkte (BfArM)

Berufsgenossenschaft

und die meist nicht vorhandenen Angaben zum
Hersteller und dessen Bevollméchtigten in der
EU auf. Nur bei Vollstandigkeit aller Kennzeich-
nungen und rechtskonformen Unterlagen, kon-
nen Sie davon ausgehen, dass alle relevanten
Sicherheitsanforderungen erfullt sind, keine Ge-
fahr fir Anwender, Patienten und Dritte besteht
und das Medizinprodukt in Gebrauch genom-
men werden kann.

Bitte achten Sie also bereits vor dem Kauf auf
die vorhandene CE-Kennzeichnung des Me-
dizinproduktes, da die Inbetriebnahme und/
oder Einfuhr gefélschter Produkte laut dem Me-
dizinprodukte-Durchfihrungsgesetz ~ (MPDG)
strafbar ist. Sollten Sie eine Félschung nach Er-
halt des Produktes feststellen, sind Sie gemal3
Medizinprodukte-Anwendermelde- und Infor-
mationsverordnung (MPAMIV) verpflichtet, dies
nach der Berufsordnung fir Zahnérzte an die
AKZ und als Vorkommnis an das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
zu melden.

Erik Kiel

Referat Praxisfiihrung

Leiter der Sachverstdndigen-Stelle
Medizintechnik- und Gerdtesicherheit

Meldung von un-
erwiinschten Wirkungen
und Produktméngeln
von Medizinprodukten
an die Arzneimittelkom-
mission Zahnarzte (AKZ)

Neue Unternehmensnummer

Mitgliedsbetriebe  der Berufsgenossenschaft
far Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege
(BGW) bekommen ab Oktober 2022 wichtige
Post: Die bisherigen Kundennummern von Un-
ternehmen, als auch Zahnarztpraxen, werden
auf ein neues einheitliches Format umgestellt
und heilen kinftig ,Unternehmensnummer”.
Die einheitliche Unternehmensnummer l6st die
bisherige Kunden- beziehungsweise Mitglieds-
nummer ab.

Ab 1. Januar 2023

Betriebe bendtigen die Unternehmensnummer
zwingend, um zum Beispiel die Jahresmeldung
zur Unfallversicherung oder Lohnnachweise digi-
tal zu Ubermitteln. Die Umstellung erfolgt auto-
matisch und rechtzeitig vor dem 1. Januar 2023.
Ab diesem Zeitpunkt ist die neue Unterneh-
mensnummer anstelle der bisherigen Kunden-/
Mitgliedsnummer zu verwenden.

Referat Praxisfiihrung
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Original oder Félschung?

q

Original Conformité Europé-
enne, Européische Konformitat
Bildet man bei der originalen
CE-Kennzeichnung mit dem

C einen vollsténdigen Kreis,
schneidet dieser genau das E.

(€

Falschung Asien-Import

Bei gefélschten CE-Kennzeich-
nungen stehen die beiden
Buchstaben oft weiter ausein-
ander oder ndher zusammen.

CE

Falschung Asien-Import
Manchmal ist der Abstand
auch so groB wie beim Origi-
nal. Dann ist aber beispiels-
weise der Mittel-Strich des E
exakt so lang wie der obere
und untere.

FAQs und

weitere Infos
finden Sie auf der
Website der BGW
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