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Bestatigung der MDR-Konformitét unserer Produkte

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestdtigen wir, dass die derzeit von uns bezogenen Medizinprodukte bereits den anwendbaren
regulatorischen Anforderungen der Europédische Verordnung 2017/745 iiber Medizinprodukte (MDR)
entsprechen. Die Produkte sind gemaR Anhang VIl der MDR klassifiziert und ausschlieRlich der Risiko-
klasse | zugeordnet.

Unsere Medizinprodukte besitzen bereits eine UDI-DI & UDI-PI und werden im Laufe der fiir Klasse |
Produkte zulissigen Ubergangsfrist bis 26.05.2025 auch mit einem UDI-Barcode gelabelt sein. Bitte
haben Sie dafiir Verstandnis, dass dieser Prozess noch einige Monate in Anspruch nehmen wird.

Die Konformititserklarungen unserer Produkte werden derzeit aktualisiert. Sie erkliren entweder
eine Konformitat gemaR MDD (alte Richtlinie 93/42/EWG) bis zum 25.05.2021 oder bereits gemaR
MDR.

Bitte beriicksichtigen Sie, dass Klasse | Produkte mit einer Konformitdtserkldarung gemiR MDD, die
durch uns bis zum 25.05.2021 in Verkehr gebracht werden, von thnen noch bis zum 26.05.2025 auf
dem Markt bereitgestelit bzw. in Betrieb genommen werden diirfen.

Bitte beriicksichtigen Sie weiterhin, dass auf Konformitatserklarungen gemaR MDR derzeit noch keine
Basis-UDI ausgewiesen werden kann, da die europédischen Behérden die dafiir notwendigen Informa-
tionen noch nicht zur Verfiigung gestellt haben. Gleiches gilt fiir eine Registrierung in der derzeit noch
nicht verfiigharen EUDAMED Datenbank.

SchliefRlich konnen wir lhnen mitteilen, dass die nach DIN EN ISO 13485 zertifizierten Qualititsmana-
gementsysteme der novacare gmbh und der SISSEL GmbH bereits vollstandig auf die Anforderungen
der MDR umgestellt sind und bereits in einem Uberwachungsaudit als ,MDR-konform*“ ausgelobt wur-
den.

Sollten Sie weitere Fragen beziglich der MDR-Umstellung unserer Produkte haben, zégern Sie nicht
mich unter ihein@novacare.de zu kontaktieren.

mit freundlichen Griien

Quplitétsmanagementbeauftragte der novacare gmbh und der SISSEL GmbH
d Diirkheim, 08.03.2021



