
Im Rahmen des gemeinsamen Marktes und

der entsprechenden EU-Richtlinien müssen

alle Medizinprodukte das CE-Zeichen

(Conformité Européenne) tragen. Saniclin

ist ein Medizinprodukt.

Gesetzlicher Überblick und Kennzeichnungen

Die Richtlinie des Rates 93/42 EEC vom 14. Juni 1993

beschreibt die allgemeinen Bestimmungen für Medizin-

produkte, die auf den Markt gebracht werden.

Entsprechend der Richtlinie müssen alle EU- und EFTA-

Staaten Medizinprodukte, die das CE-Zeichen tragen,

auf ihren Märkten zulassen.

CE-Zeichen

Das CE-Zeichen ist für Medizinprodukte der „Reisepass“

für Europa. Es muss sichtbar und vorschriftsgemäß auf

dem Produkt angebracht sein. Hersteller, die ihre Produkte

mit dem CE-Zeichen versehen, haben eine technische

Dokumentation erstellt, die den Anforderungen der

Richtlinie entspricht. Die Buchstaben „CE“ weisen darauf

hin, dass der Hersteller alle für das Produkt erforderlichen

Prüfverfahren durchgeführt hat und das Produkt uneinge-

schränkt in den Ländern der EU und EFTA verkaufen

darf.

Das CE-Zeichen darf nicht mit einem Qualitäts- oder

Normzeichen verwechselt werden. Es ist lediglich ein

Hinweis für die Erfüllung der gesetzlichen Anforderungen

der EU-Richtlinien.

Produktanforderungen

Nach der Richtlinie muss die Dokumentation Informa-

tionen über Produktdesign, Herstellung, Tests und Risiken

enthalten.

Saniclin

Die Klassifizierung des Produkts gibt Aufschluss über das

mit der Anwendung des Produkts verbundene Risiko.

Saniclin ist ein Produkt mit geringem Risiko und gehört

der Klasse I an.

Im Rahmen der Dokumentation hat Hartmann eine

Erklärung herausgegeben, dass Saniclin den Anforderungen

der Richtlinie entspricht. Kunden können eine Kopie der

Konformitätserklärung anfordern.

Saniclin ist bei der dänischen Arzneimittelbehörde

registriert.

Der Kunde

Für den Kunden ist das CE-Zeichen ein Nachweis der

Funktionsfähigkeit und Sicherheit.

Die technische Dokumentation ist in englischer Sprache

verfügbar.

Klinikschalen – unentbehrlich im Klinikalltag
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