Antworten und Beschlisse des EK-Med ——

Konformitatsbewertung 3.9 A4

Konformitatserklarung

Die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG fordert in den Anhangen IlI, V und VI, dass der
Hersteller die CE-Kennzeichnung gemal Artikel 17 anbringt und eine schriftliche Kon-
formitatserklarung ausstellt. Diese Erklarung soll sich auf eine vorgegebene Anzahl von
Produkten erstrecken (Anhang Il, V und VI, Abséatze 2).

Wie ist die ,vorgegebene Anzahl“ zu interpretieren?

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmachtigter ist verpflichtet,
im Rahmen eines nach der Medizinprodukterichtlinie vorgeschriebenen Konformitatsbewer-
tungsverfahrens eine EG-Konformitatserklarung auszustellen, bevor das Produkt in Verkehr
gebracht wird.

Mit der Konformitatserklarung erklart der Hersteller, dass die betreffenden Produkte den ein-
schlagigen Bestimmungen der anwendbaren Richtlinien beziehungsweise dem in der EG-
Baumusterprifbescheinigung beschriebenem Baumuster entsprechen.

Der Inhalt der EG-Konformitatserklarung ist in jeder einzelnen Richtlinie festgelegt. Hinweise zu
den Inhalten der Konformitatserklarung geben unter anderem der Leitfaden fir die Umsetzung
der nach dem Neuen Konzept und dem Gesamtkonzept verfassten Richtlinien [1] und die Norm
DIN EN ISO/IEC 17050-1 [2].

Die Konformitatserklarung nach Richtlinie 93/42/EWG sollte mindestens folgende Inhalte ent-
halten:

e Name und Anschrift des Herstellers oder seines Bevollméchtigten

Bei Verfahren nach Anhang Il oder VII in Verbindung mit IV, V oder VI liegt die Verpflichtung
zur Ausstellung der Konformitatserklarung ausschlie8lich beim Hersteller (vgl. z.B.
93/42/EWG Anhang VIl Abs. 6.1).

¢ die EG-Richtlinie(n) und deren Anhang/Anhange, nach der die Konformitét erklart wird

o die Erklarung, dass der Hersteller die alleinige Verantwortung fuir die Ausstellung der Kon-
formitatserklarung tragt

o Gegenstand der Erklarung: Angaben zum Produkt (Name, Bauart oder Modellnummer)

e Anzahl der Produkte, auf die sich die Konformitatserklarung bezieht (z.B. Uber Los-, Char-
gen-, Seriennummern, Stickzahlen)

Als eine Alternative zur Angabe von Los-, Chargen- oder Seriennummern kann der eindeu-
tige Bezug auf die von der Erklarung erfassten Produkte tber die Gultigkeitsdauer der Kon-
formitatserklarung festgelegt werden, die durch die Ausstellung einer revidierten Konformi-
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tatserklarung nach Anderung des Produktes und/oder durch das Ablaufdatum der von der
Benannte Stelle ausgestellten Bescheinigung(en) begrenzt ist.

e zusatzliche Angaben (z.B. angewandte Normen, normative Dokumente)

Optional; wenn Normen genannt werden, missen alle anwendbaren Teile der Normen er-
fullt sein.

e Ortund Datum der Ausstellung der Konformitatserklarung
¢ Rechtsverbindliche Unterschrift und Funktion der autorisierten Person

e Name, Adresse und Kennnummer(n) der Benannten Stelle(n), die am Konformitatsbewer-
tungsverfahren beteiligt war(en)

Sind mehrere EG-Richtlinien gleichzeitig anwendbar, muss aus der Angabe erkennbar sein,
welche Benannte Stelle welcher Richtlinie zugeordnet ist. Sofern die Konformitatsbewertung
die Einschaltung mehr als einer Benannten Stelle in der Produktionsphase voraussetzt oder
die Richtlinien dies fordern, sind die Kennnummern dieser Stellen hinter der CE-
Kennzeichnung am Produkt anzubringen.

Die Erstellung einer Konformitatserklarung stellt ein wesentliches Element eines Qualitatssiche-
rungssystems — vgl. z. B. harmonisierte Norm DIN EN ISO 13485 : 2007 Abs. 4.2.1 — dar, das
zumindest bei Verfahren nach Anhang Il der Richtlinie von der Benannten Stelle zu prifen ist.
Sinnvoll ist, die Konformitatserklarung als Bestandteil der Technischen Dokumentation zu be-
trachten. Sowohl die Technische Dokumentation als auch die Konformitatserklarung sollten an-
gemessenen MalRnahmen zur Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen unterliegen. Die
Konformitatserklarung ist mindestens funf Jahre lang nach der Herstellung des letzten Produkts
fur die nationalen Behérden zur Einsichtnahme bereitzuhalten.

Bezug 93/42/EWG Artikel 11 und Anhang II, V und VI

Quellen [1] Leitfaden fur die Umsetzung der nach dem Neuen Konzept und dem
Gesamtkonzept verfassten Richtlinien, Abschnitt 5.4, Européische
Kommission (1999)

[2] DIN EN ISO/IEC 17050-1 : 2005-01 Konformitatsbewertung — Kon-
formitatserklarung von Anbietern — Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN ISO/IEC 17050-2 : 2005-01 Konformitatsbhewertung — Kon-
formitatserklarung von Anbietern — Teil 2: Unterstiitzende Dokumenta-
tion

Schlusselworter Konformitatserklarung

Stand November 2007, Uberarbeitung der Fassung vom August 2000
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