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Erste Hilfe ® Notfallmedizin

Bestéitigung zur Einhaltung

der Verordnung (EU) 2017/745 a0

Sehr geehrter Geschéftspartner,

die Verordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation - MDR) des Européischen Parlaments
und des Rates vom 05. April 2017 iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG, der Verordnung (EG) NIr. 178,/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Auf-
hebung der Richtlinien 90/385/EWG (AIMDD) und 93/42/EWG (MDD) des Rates” ist am 25.
Mai 2017 in Kraft getreten. Sie wurde zuletzt durch die Verordnung (EU) 2020/561 vom 23. April
2020 gedndert. Mit Geltungsbeginn am 26. Mai 2021 ist die MDR verpflichtend anzuwenden. Die
bisherigen o.g. Richtlinien werden durch die MDR aufgehoben und ersetzt.

Allerdings sieht Art. 120 (3) MDR vor, dass ein Produkt, welches gemaf der RL 93/42/EWG ein
Produkt der Klasse | ist, fir das vor dem Geltungsbeginn eine Konformitdtserklérung erstellt wurde und
fur das das Konformitétsbewertungsverfahren geméB der MDR die Mitwirkung einer Benannten Stelle
erfordert oder fur das eine giltige Bescheinigung gemdB RL 93/42 /EWG besteht, bis zum 26.Mai
2024 weiter in Verkehr gebracht werden darf, sofern es ab dem Geltungsbeginn weiterhin einer
dieser Richtlinien und den zusatzlichen Anforderungen gemaB MDR entspricht.

Dies vorausgeschickt bestétigen wir mit Giltigkeit ab dem 26.05.2021 fir die von uns hergestellten

Medizinprodukte der Klasse |

e Die Produkte entsprechen den Anforderungen der MDR

® Im Rahmen des nach MDR anzuwendenden Konformitétsbewertungsverfahrens wurde eine
EU-Konformitétserklarung erstellt

e Die Produkte sind mit der CE-Kennzeichnung versehen

®  Den Produkten sind die Informationen zur sicheren Anwendung beigefigt

®  Den Produkten wurde eine BasisUDI-DI zugeteilt

Medizinprodukte der Klasse Is

*  Fir diese Produkte liegt ein giltiges MDD-Zertifikat unserer Benannten Stelle, BSI NL (2797,
gultig bis zum 26.05.2024, vor

* Im Rahmen des nach MDD anzuwendenden Konformitétsbewertungsverfahrens wurde eine
EU-Konformitéitserklarung vor Geltungsbeginn der MDR erstellt

* Die Produkte sind mit der CEKennzeichnung und der Kenn-Nr. unserer Benannten Stelle, 2797 =
BSI NL, versehen

®  Den Produkfen sind die Informationen zur sicheren Anwendung beigefigt

e Die Produkte entsprechen weiterhin den Anforderungen der MDD

* Die Anforderungen der MDR im Hinblick auf Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Mark-
fiberwachung, Vigilanz und Registrierung von Wirtschafisakieuren und Prédukten werden erfillt
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