22.03.2023

W zwigzku z zapytaniem dotyczacym daty wygasniecia (zgodnie z Dyrektywg MDD CE) $wiadectwa

zgodnosci nr 669121 dla Smiths Medical, w szczegdlnosci dla: ambulatoryjnych pomp infuzyjnych,

produktdw wspomagajacych oddychanie, produktéw do higieny oskrzeli i do wtasciwego rozprezenia

ptuc, produktéw do ogrzewania konwekcyjnego, kontroli bélu, monitoringu cisnienia, strzykawek do

bezpiecznych pobran, systeméw do infuzji podskdrnej, sond temperaturowych i produktéw do

tracheotomii.

A. Przedtuzenie okresu przejsciowego i Certyfikatéw CE

1.

Obecny okres przejsciowy wskazany w Artykule 120 Dyrektywy (EU) 2017/745 (,MDD”) zostat
przedtuzony Poprawka do MDR w dniu 20.03.2023

W zwigzku z powyziszym wydtuzeniem okresu przejSciowego, uzgodniono réwnolegte
przedtuzenie waznosci certyfikatbw wystawionych na wszystkie produkty zgodnie
z poprzednio obowigzujgcg Dyrektywg 93/42/EEC (MDD).

Powyzisze zostato uzgodnione w celu zapewnienia kontynuacji dostepnosci sprzetéw
medycznych na rynku w zwigzku z ograniczonymi mozliwosciami wydawania certyfikatow
przez zbyt matg ilos¢ jednostek notyfikowanych.

W zwigzku z ostatnig poprawka do regulacji MDR (opublikowang w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej w dniu. 20.03.2023 z natychmiastowym ,wejsciem w zycie”) okres przejSciowy
oraz zwigzane z tym certyfikaty zostajg przedtuzone do 31.12.2027 dla produktéw
o wyzszym ryzyku oraz do 31.12.2028 dla produktéw o srednim/niskim ryzyku.

Powyzisza poprawka do regulacji MDR automatycznie przedtuza nasze $wiadectwa CE. Przedtuzenie

okresu przejsciowego (jak prawdopodobnie Panstwo wiedzg) podlega okreslonym warunkom, ktore

obecnie jestesmy w stanie spetnic.

B.

Starania dotyczace zgodnosci z obowigzujgcym stanem prawnym - ogdlnie

Firma ICU Medical podjeta stosowne kroki w celu zapewnienia w przysztosci zgodnosci ze
standardami regulacji MDR. Jednym z powyzszych staran byto podpisanie umowy (przed dniem
wygasniecia Certyfikatbw tj. przed dniem 18.03.2023) ze stosownymi jednostkami
notyfikujgcymi dotyczaca oceny zgodnosci urzadzen i produktéw medycznych, ktére sa
przedmiotem rozwazan. ICU Medical powzieta rowniez kolejne kroki w celu zapewnienia

w przysztosci zgodnosci ze standardami MDR.

Dodatkowe wyjasnienia:

1. W celu unikniecia watpliwosci — waznos¢ certyfikatow na produkty, ktdre znajdujg sie w
magazynach (,,na potkach”) nie podlega kryterium wygasniecia w dniu 18.03.2023 z racji
na fakt, ze powyzsze produkty zostaty wprowadzone na rynek do obrotu przed momentem
wygasniecia certyfikatu tj. niezaleznie od faktu, ze obecnie wazno$¢ powyiszego
certyfikatu zostaje przedtuzona.

2. Podobnie jak wyzej — firma ICU Medical bedzie kontynuowac¢ wysytke powyziszych
produktdow, ktére obecnie posiada w magazynach na terenie UE z racji na fakt, ze powyisze
produkty zostaty wprowadzone na rynek do obrotu przed momentem wygasniecia
certyfikatu tj. niezaleznie od faktu, ze obecnie waznos$¢ powyzszego certyfikatu zostaje
przedtuzona.



D. Whnioski
Podsumowujgc, wazno$¢ naszych Certyfikatéw CE zostata automatycznie przediuzona.
W zwigzku z tym mozemy kontynuowa¢ wprowadzanie na rynek stosownych urzadzen
i produktéw medycznych w terminie po 18.03.2023, az do odwotania.

W zwigzku z powyzszym nasza firma bedzie kontynuowaé dostawy produktéw do Parstwa
firmy.

Mamy nadzieje, ze powyzsze pismo pozwolito na rozwianie Panstwa watpliwosci powstatych
w zwigzku z tematem waznosci certyfikatow.

Obecnie nie przewidujemy, aby dotychczasowy Certyfikat zostat wydany z nowg datg
waznosci. Nie ma takiej potrzeby — z racji na fakt, ze przedtuzenie waznosci nastepuje
automatycznie oraz w zgodzie z prawem dotyczacym regulacji MDR.

Z powazaniem

Dla Smiths Medical International Limited

Louis Jones
Dyrektor
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