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Leiningen, 30. September 2024

Herstellererkldarung

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Zusammenhang mit der Verordnung 2023/607 zur Anderung der Verordnungen (EU)
2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fir bestimmte
Medizinprodukte, insbesondere in Bezug auf

o die Gultigkeit von Bescheinigungen, die gemal der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates Uber Medizinprodukte (MDD) ausgestellt wurden
(Richtlinienbescheinigungen) und

e die Einhaltung der Bedingungen fur das weitere Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme durch die Produkte und uns als deren Hersteller

Hersteller:
Hersteller Name EKU Elektronik GmbH
Hersteller Anschrift Am Sportplatz, 56291 Leiningen
Registrierungsnummer des Herstellers (SRN) DE-MF-000016972

Richtlinienbescheinigung:

Benannte Stelle mdc medical device certification
GmbH

Nummer der Benannten Stelle 0483

Registriernummer D1033400007

Name/Nummer der Richtlinienbescheinigung, auf die | EG-Zertifikat / P20-00136-168088
sich diese Bestatigung bezieht

Urspringliches Ablaufdatum, wie in der 26.05.2024
Richtlinienbescheinigung vor der Verlangerung der
Gultigkeit angegeben

Datum der verldngerten Gultigkeit/Ubergangszeit bis | 31.12.2028 T
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Wir als Hersteller erkldren in alleiniger Verantwortung,

dass die Voraussetzungen fir die gesetzliche Verldngerung der Giltigkeit der oben
genannten Richtlinienbescheinigung gemal Artikel 120 (2) der MDR erfllt sind
und

dass die Produkte, die in der Liste der Produkte aufgenommen sind, und wir, als
deren Hersteller, die in Artikel 120 (3c) der MDR aufgefiihrten Bedingungen flr das
weitere Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme erfiillen.

Als Bestatigung gilt die Erfullung der folgenden Bedingungen
‘ Fir oben genannte Richtlinienbescheinigung:

Die Richtlinienbescheinigung fir die aufgelisteten Produkte wurde nach dem 25.
Mai 2017 ausgestellt, war am 26. Mai 2021 giltig und wurde bis zum 20. Marz
2023 nicht widerrufen.

Folgende angekreuzte(n) Aussage(n) treffen in unserem Fall zu:

O Richtlinienbescheinigung abgelaufen vor dem 20. M&rz 2023:

(1 Vor dem auf der Richtlinienbescheinigung angegebenen urspriinglichen
Ablaufdatum haben wir und die Benannte Stelle eine schriftliche
Vereinbarung gemaR Anhang VIl Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 dieser
Verordnung Uber die Konformitatsbewertung flr das Produkt, fir das die
Bescheinigung abgelaufen ist, oder fiir ein Produkt, das dieses Produkt
ersetzen soll, unterzeichnet.

[0 Eine zusténdige Behdérde hat eine Ausnahme von dem geltenden
Konformitatsbewertungsverfahren gemaf Artikel 59 Absatz 1 der MDR
gewahrt (kann auf Anfrage vorgelegt werden)

O Eine zustédndige Behérde hat den Hersteller gemald Artikel 97 Absatz 1 der
MDR aufgefordert, das anzuwendende Konformitatsbewertungsverfahren
durchzufuhren (kann auf Anfrage zur Verfugung gestellt werden)

Xl Richtlinienbescheinigung abgelaufen nach dem 20. Marz 2023:

B Ein férmlicher Antrag auf Konformitdtsbewertung bei der Benannten Stelle
gemal Abschnitt 4.3 Unterabsatz 1 des Anhangs VIl der MDR wurde von uns bei
einer Benannten Stelle bis 26. Mai 2024 fir das Ersatzprodukt gestellt, und eine
schriftliche Vereinbarung gemafR Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 des Anhangs VII
der MDR wird vor dem 26. September 2024 unterzeichnet.

O  Wir haben nicht die Absicht, bis zum 26. Mai 2024 einen Antrag auf

Konformitatsbewertung zu stellen, daher endet die Ubergangsfrist am 26. Mai
2024.
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‘ Qualitidtsmanagementsystem (QMS)

Folgende angekreuzte(n) Aussage(n) treffen in unserem Fall zu:

X Ein QMS gemaR Artikel 10 Absatz 9 der MDR wurde bis 26. Mai 2024
eingerichtet.

| Eine benannte Stelle hat das beiliegende Zertifikat fiir das MDR-konforme
QMS ausgestellt.

- Die aufgefiihrten Produkte (siehe ,Liste der Produkte®):

e Die Produkte entsprechen weiterhin der MDD.

e Die Produkte wurden seit dem 26. Mai 2021 in ihrer Auslegung und
Zweckbestimmung nicht wesentlich verandert.

¢ Die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder
Sicherheit von Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder fir andere
Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dar.

Unterschrift des Herstellers:

EKU Elektronik GmbH

., EKU Elektronik GmbH
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Leiningen, 30.09.2024 Matthyhie}e/, Geschaftsfihrer




Liste der Produkte, fiir welche die obige Herstellererklarung gilt:
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Identifizierung des Nummer(n) der Urspriingliches | Name und Datum der
Produktes Richtlinienbeschei | Ablaufdatum, Nummer der verlan-
nigung, auf die wie in der benannten Stelle gerten

(z. B. Produktname, sich diese Richtlinien- Giiltigkeit /
Familien-/Gruppenname, Bestitigung bescheinigung Uber-
Geratemodell oder bezieht vor der gangszeit
Kata|ognummel') Verléngerung
10003279 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
NO-A EKU Therapiegerat certification GmbH

0483
10003326 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
NO-A EKU Therapiegeréat certification GmbH
inkl. 02-Messung 0483
10002809 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
CARDINO Therapiegeréat certification GmbH

0483
10002426 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Flowmess-/Dosiermodul certification GmbH
High-Flow, inkl. Anschluss- 0483
kabel, Adapter, Kappen
10002427 Flowmess- P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
/Dosiermodul Low-Flow, certification GmbH
inkl. Anschlusskabel, 0483
Adapter, Kappen
10003322 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Gasversorgungsschlauch certification GmbH
NO 1,5m Edelstahl far NO- 0483
A und EZ-KINOX
10003329 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Gasversorgungsschlauch certification GmbH
NO 1,5m beidseitig 0483
Schnellkupplung Q-Serie
Edelstahl fir CARDINO
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10002460 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Gas-Einleitung certification GmbH
(Dosierschlauch)fur 0483
Erwachsene /
Kinderanwendung fur NO-
A, EZ-KINOX und
CARDINO
10003113 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Flowmessmodul High-Flow certification GmbH
inkl. Anschluss-kabel & 0483
Zugentlastung
10003069 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Flowmessmodul Low-Flow, certification GmbH
inkl. Anschluss-kabel & 0483
Zugentlastung
10003545 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Gasversorgungsschlauch certification GmbH
NO 1,0m Edelstahl fur NO- 0483
A und EZ-KINOX
10003323 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Gasversorgungsschlauch certification GmbH
NO 3m Edelstahl fur NO-A 0483
und EZ-KINOX
10003546 P20-00136-168088 | 26.05.2024 mdc medical device | 31.12.2028
Gasversorgungsschlauch certification GmbH
NO 3,0m beidseitig 0483
Schnellkupplung Q-Serie
Edelstahl fir CARDINO
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