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13. Marz 2024

Bestatigung fiir medi Partner
zur Erfiillung der Anforderungen nach Artikel 14 (EU) 2017/745 (MDR)

Sehr geehrter medi Partner,

hiermit bestatigen wir lhnen, dass die von uns in der Rolle des Herstellers nach
Artikel 10 MDR gelieferten Medizinprodukte beziehungsweise die Medizinpro-
dukte, fur die wir Handler nach Artikel 14 MDR sind, die Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) erfullen:

a) Alle Medizinprodukte tragen die CE-Kennzeichnung und es wurde eine EU-
Konformitatsbescheinigung fur das Produkt ausgestellt.

b) Dem Produkt liegen die vom Hersteller gemaf Artikel 10 Absatz 11 bereitge-
stellten Informationen bei.

c) Bei importierten Produkten hat der Importeur die in Artikel 13 Absatz 3 ge-
nannten Anforderungen erflllt.

d) Es wurde vom Hersteller eine UDI vergeben.

Fir Medizinprodukte, fiir die bis 26. Mai 2024 noch die Ubergangsbestimmun-
gen nach Artikel 120 MDR anzuwenden sind, gilt als rechtliche Basis die Kon-
formitat zur Richtlinie 93/92/EWG. Die Anforderungen der MDR an die Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen, die Marktiberwachung, die Vigilanz, die
Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Produkten gelten jedoch auch
hierfar.

Im Rahmen unseres zertifizierten Qualitdtsmanagementsystems fur Medizin-
produktehersteller nach ISO 13485:2016 weisen wir die Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen mittels eines
Konformitatsbewertungsverfahrens nach Anhang IV der Verordnung (EU)
2017/745 nach und dokumentieren dies durch die EU-Konformitatserklarung

medi. ich fiihl mich besser.
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sowie das CE-Kennzeichen auf den Medizinprodukten. Eine Weitergabe der
einzelnen CE-Erklarungen an unsere medi Partner ist somit nicht zwingend er-
forderlich.

Die entsprechenden Lager- und Transportbedingungen entnehmen Sie bitte der
jeweiligen Kennzeichnung auf den gelieferten Produkten, wobei hier fir medi
Produkte (medi GmbH & Co. KG neben dem Herstellersymbol = Hersteller
nach Artikel 10 MDR) in erster Linie gilt:

Trocken lagern und vor Sonnenlicht schitzen.

Bitte informieren Sie uns in diesen Fallen:

Sollten Sie der Auffassung sein oder Grund zu der Annahme haben, dass ein
von medi geliefertes Produkt nicht den Anforderungen der MDR entspricht, stel-
len Sie bitte das betreffende Produkt nicht auf dem Markt bereit und informieren
Sie den Hersteller, der neben dem Fabriksymbol angegeben ist.

Um Risiken flr die Anwender und Patienten zu minimieren, senden Sie uns
bitte Beschwerden und Berichte seitens Angehdriger der Gesundheitsberufe,
der Patienten oder Anwender Gber mutmalliche Vorkommnisse im Zusammen-
hang mit einem medi Produkt unverziglich weiter.

Bitte halten Sie uns auch lGber Beschwerden, liber nichtkonforme Produkte und
Uber Ruckrufe und Ricknahmen auf dem Laufenden, damit wir unsere Pro-
dukte standig weiter verbessern kdnnen. Herzlichen Dank fur Ihre Unterstut-
zung!

Sie haben Fragen? Unser Kundencenter, per Hotline 0921 912-111, und das
medi QM-Team, per E-Mail an Grp.QM@medi.de, sind gerne fur Sie da.
Aktuelle Zertifikate und weiterfihrende Informationen zu unseren Produkten fin-
den Sie auf unserer medi Webseite:
www.medi.de/produkte/qualitaet-standards/

Freundliche GriiRe

Oliver Gramalla
Leitung Qualitdtsmanagement
medi GmbH & Co. KG
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