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07.06.2000
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25.05.2022

Abkirzung
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Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

1. Tritt gemaB § 114 Abs. 2 mit 7. Juni 2000 in Kraft, gemaR § 114 Abs. 3 aber bereits mit 7. Dezember
1999.

2. Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 aulBer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text

8 18. (1) Die CE-Kennzeichnung ist fur aktive implantierbare Medizinprodukte gemaR Anhang 1X
der Richtlinie 93/68/EWG, fir Medizinprodukte gemaR der Richtlinie 93/42/EWG gemdaR Anhang XII
dieser Richtlinie und fir In-vitro-Diagnostika gem&R Anhang X der Richtlinie 98/79/EG auszufihren.

(2) Die CE-Kennzeichnung muf} auf dem Medizinprodukt oder der Sterilverpackung, auf der
Handelspackung sowie auf der Gebrauchsanweisung deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft
angebracht sein. Auf dem Medizinprodukt selbst mul? die CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden,
wenn es zu klein ist, seine Beschaffenheit dies nicht zuldRt oder es sonst undurchfihrbar oder
unzweckmaRig ist. Dies gilt auch hinsichtlich der Anbringung auf der Handelspackung.

Anmerkung
Fassung zuletzt gedndert durch BGBI. 1 Nr. 117/1999
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