o
Producent e m e D

confidence in performance
EMED SP.Z 0. 0O.SP. K

Ul. Ryzowa 69a
05-816 Opacz Kolonia

Przedtuzenie waznosci certyfikatow CE

Podstawa prawna:
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany
rozporzqdzer (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczqcych niektorych wyrobow
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z przedtuzeniem przepisdw przejSciowych na podstawie zmian wniesionych rozporzadzeniem (UE)
2023/607 w art. 120 rozporzgdzenia MDR (UE) 2017/745 deklarujemy z petng odpowiedzialnoscig gotowos¢ do
spetnienia warunkéw przedtuzenia waznosci certyfikatéw CE zgodnych z dyrektywg MDD.

Oznacza to, ze certyfikat CE nr TNP_MDD_0320_4919 2020 wazny do 20 kwietnia 2023 r. wydany przez TUV
NORD Polska nr 2274 pozostaje wazny do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wszystkich wyrobdéw klasy
lla i llb zgtoszonych do przeprowadzenia oceny zgodnosci wg wymagan rozporzgdzenia MDR (UE) 2017/745.

Przedtuzenie certyfikatu zgodnego z dyrektywg MDD odbywa sie automatycznie na mocy prawa, co oznacza, ze
nowe tego typu certyfikaty z przedtuzong datg waznosci nie bedg wystawiane przez jednostki notyfikowane.

Przedtuzenie nie dotyczy deklaracji zgodnosci dla wyrobdw klasy | produkowanych przez EMED. Wyroby te nie
muszg korzystaé z okresow przejsciowych, spetniajg wymagania rozporzgdzenia MRD (UE) 2017/745 i mogg by¢
na tej podstawie wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania.

Informujemy, iz z dniem 20 kwietnia 2023 r. certyfikat dla Systemu Zarzadzania Jakoscig wg EN 1SO 13485:2016
traci wazno$¢, gdyz jego przedtuzenie nie jest objete rozporzgdzeniem (UE) 2023/607. Nowy certyfikat EN 1SO
13485:2016 zostanie wydany przez TUV NORD Polska po pozytywnej ocenie Systemu przeprowadzonej
réwnoczes$nie z oceng zgodnosci wyrobédw z wymaganiami rozporzadzenia MDR (UE) 2017/745. Jednoczesnie
deklarujemy, ze utrzymujemy i na biezgco aktualizujemy skutecznie wdrozony SZJ oraz system nadzoru po
wprowadzeniu do obrotu. Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia MDR (UE) 2017/745 producent nie ma
obowigzku posiadania certyfikowanego SZJ.
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