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Herstellererkldrung

Medical Devices

RECK-Technik GmbH & Co. KG

Reckstrasse 1-5

88422 Betzenweiler

GERMANY

phone +49 (0)7374 18-85
fax +49 (0)7374 18-480

info@motomed.com
www.motomed.com

in Bezug auf die Verordnung (EU) 2023/607 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und
(EU) 2017/746 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Medizinprodukte und In-

vitro-Diagnostika, insbesondere in Bezug auf

o die Giiltigkeit von Zertifikaten, die gema3B der Richtlinie 90/385/EWG des Rates iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite (AIMDD) oder der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates tiber Medizinprodukte (MDD) ausgestellt wurden (Richtlinienzertifikate) und

e die Konformitat der Gerdte und uns als deren Hersteller mit den Bedingungen fiir das
weitere Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

Herstellername

RECK-Technik GmbH & Co. KG

Adresse und Kontaktdaten des Herstellers

ReckstraBe 1-5
88422 Betzenweiler
DEUTSCHLAND
ra@motomed.com

Single Registration Number (SRN)

DE-MF-000005730

Name der benannten Stelle

DEKRA Certification GmbH
HandwerkstraBe 15

Ubergangsfrist

70565 Stuttgart
DEUTSCHLAND
Nummer der benannten Stelle 0124
Nummer des Richtlinienzertifikats 50293-16-05
fiir welches diese Bestitigung erfolgt
Urspriingliches Ablaufdatum, wie auf dem 2023-08-02
Richtlinienzertifikat angegeben, vor der
Verldngerung der Giiltigkeit
Enddatum der verlidngerten Giiltigkeit / 2028-12-31

RECK-Technik GmbH & Co. KG
Sitz: 88422 Betzenweiler
Registerger.: Amtsgericht Uim
HRA 650 338

USt-I1D: DE812038881

RECK Beteiligungsgesellschaft mbH
Sitz: 88422 Betzenweiler
Registerger.: Amtsgericht Ulm
HRB 650 430

Geschaftsfihrer: Christine Reck,
Andreas Reck, Josef Ott

Personlich haftende Gesellschafterin:

Hohenzollerische Landesbank
BIC/SWIFT: SOLADES1SIG
IBAN: DE88 6535 1050 0000 1111 88

Deutsche Bank Biberach
BIC/SWIFT: DEUTDESS630
IBAN: DEO7 6307 0088 0207 9804 00
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Medical Devices

RECK-Technik GmbH & Co. KG
Reckstrasse 1-5

88422 Betzenweiler
GERMANY

phone +49 (0)7374 18-85
Wir als Hersteller erkldren in alleiniger Verantwortung: fax  +49(0)7374 18-480

info@motomed.com

e fiir das oben aufgefiihrte Richtlinienzertifikat sind die Bedingungen fiir die rechtliche .. motomed.com

Verlangerung der Giiltigkeit gemaB Artikel 120.2 der MDR erfiillt und

e die im beigefiigten Verzeichnis aufgefiihrten Gerdte und wir als deren Hersteller halten
die in Artikel 120.3c der MDR aufgefiihrten Bedingungen fiir das weitere
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme ein,

namlich durch die Erfiillung folgender Bedingungen:
Richtlinienzertifikat wie oben aufgefiihrt

e Das Richtlinienzertifikat fiir die aufgefiihrten Gerdte wurde nach dem 25. Mai 2017
ausgestellt, war am 26. Mai 2021 giiltig und wurde danach nicht zuriickgezogen.

e Ablauf nach dem 20. Mérz 2023:

e Ein formeller Antrag bei der benannten Stelle gemaB Abschnitt 4.3,
Unterabsatz 1 des Anhang VIl MDR zur Konformitdtsbewertung wurde von uns
bis spitestens 26. Mai 2024 bei einer benannten Stelle fiir die in der
beigefiigten Liste aufgefiihrten Produkte gestellt und es liegt eine
unterzeichnete schriftliche Vereinbarung gemaB Abschnitt 4.3, Unterabsatz 2
des Anhang VII MDR vor dem 26. September 2024 vor.

Qualititsmanagementsystem (QMS)
e Ein QMS gemiB Artikel 10(9) MDR ist vorhanden.
Gerite wie in der beiliegenden Tabelle aufgefiihrt

e Die Gerite entsprechen weiterhin der AIMDD oder MDD.

e Es gibt keine wesentlichen Anderungen in Bezug auf Konstruktion und
Verwendungszweck.

e Die Gerite stellen kein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von
Patienten, Benutzern oder anderen Personen oder fiir andere Aspekte des Schutzes der
offentlichen Gesundheit dar.

Unterzeichnet fiir und im Namen des Herstellers:
RECK-Technik GmbH & Co. KG
Betzenweiler, 24.07.2023

A ATl

i. A. Andreas Brauch, PRRC

ra@motomed.com
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RECK-Technik GmbH & Co. KG
Sitz: 88422 Betzenweiler
Registerger.: Amtsgericht Ulm
HRA 650 338

USt-1D: DE812038881

Persdnlich haftende Gesellschafterin:

RECK Beteiligungsgeselischaft mbH
Sitz: 88422 Betzenweiler
Registerger.: Amtsgericht Ulm
HRB 650 430

Geschaftsfithrer: Christine Reck,
Andreas Reck, Josef Ott

Hohenzollerische Landesbank
BIC/SWIFT: SOLADES1SIG
IBAN: DE88 6535 1050 0000 1111 88

Deutsche Bank Biberach
BIC/SWIFT: DEUTDESS630
IBAN: DEO7 6307 0088 0207 9804 00
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Medical Devices

RECK-Technik GmbH & Co. KG
Reckstrasse 1-5

88422 Betzenweiler
GERMANY

phone +49 (0)7374 18-85
fax  +49(0)7374 18-480

info@motomed.com
www.motomed.com

Liste der Gerate

Die obige Herstellererklarung gilt fiir die folgenden Medizinprodukte:

IDN 100.015.340 -GB- 08.18

Identifikation | Nummer des Urspriingliches Name und Name und Enddatum der
der Gerite Richtlinien- Ablaufdatum Nummer der Nummer der verldngerten
zertifikats gemaB benannten benannten Gultigkeit/
zu der diese Richtlinien- Stelle, die das | Stelle, bei der | Ubergangsfrist
Erkldrung zertifikat vor der | Richtlinien- der MDR-
erfolgt Verlangerung der | zertifikat Vertrag
Giiltigkeit ausgestellt hat | unterzeichnet
wurde
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2024-05-26
viva?2 Certification Certification
GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2024-05-26
viva2 light Certification Certification
GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2024-05-26
viva2 Certification Certification
Parkinson GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2024-05-26
letto2 Certification Certification
GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2028-12-31
gracile12 Certification Certification
GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2028-12-31
muvi Certification Certification
GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2028-12-31
loop Certification Certification
GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
MOTOmed 50293-16-05 2023-08-02 DEKRA DEKRA 2028-12-31
layson Certification Certification
edition GmbH Stuttgart | GmbH Stuttgart
0124 0124
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Hohenzollerische Landesbank
BIC/SWIFT: SOLADES1SIG
IBAN: DEB8 6535 1050 0000 1111 88

RECK-Technik GmbH & Co. KG
Sitz: 88422 Betzenweiler
Registerger.: Amtsgericht Ulm
HRA 650 338

USt-1D: DE812038881

Personlich haftende Geselischafterin:
RECK Beteiligungsgesellschaft mbH
Sitz: 88422 Betzenweiler
Registerger.: Amtsgericht Ulm

HRB 650 430

Geschaftsfiihrer: Christine Reck,
Andreas Reck, Josef Ott

All transactions are subject to our
general terms and conditions.
Toutes les transactions se basent sur
nos conditions générales de vente
Deutsche Bank Biberach

BIC/SWIFT: DEUTDESS630

IBAN: DEO7 6307 0088 0207 9804 00
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