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Warszawa, 20 marca 2023 roku

Dotyczy przediuienia wazinosci Certyfikatow wyrobow medycznych

producenta ICU Medical (dawniej Smiths Medical)

Szanowni Panstwo,

W imieniu AKME Palejko spétka jawna informuje, iz w zwigzku z wejsciem w zycie Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15.03.2023 w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro - zmodyfikowane zostaly zasady dotyczace terminéw przejsciowych wprowadzania do obrotu

wyrobéw medycznych.

Wobec powyzszego, posiadane przez nas Certyfikaty na wyroby medyczne zachowuja wazno$¢ do 31 grudnia 2028

na podstawie zmienionego poprzez wspomniane wyzej rozporzadzenie art. 120 ust. 2 pkt a., ktorego tres¢ brzmi:

,, Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG od dnia 25 maja

2017 r., ktore nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktore nie zostaly cofnigte po tym terminie, pozostajq wazne po

zakonczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do daty okreslonej w ust. 3a niniejszego artykutu majqcej zastosowanie

do poszczegolnych klas ryzyka wyrobow. Certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z tymi dyrektywami

od dnia 25 maja 2017 r., ktore nadal byly wazne w dniu 26 maja 2021 r., i ktore utracily waznosé przed dniem 20 marca

2023 r., uznaje sig¢ za wazne do dat okreslonych w ust. 3a niniejszego artykutu wytgcznie wowczas, gdy spetniony jest

Jeden z nastgpujgcych warunkow:

a) przed datg utraty wainosci certyfikatu producent i jednostka notyfikowana podpisali pisemng umowe — zgodnie
7 zalgcznikiem VII do niniejszego rozporzgdzenia sekcja 4.3 akapit drugi - dotyczgcq oceny zgodnosci
w odniesieniu do wyrobu objetego certyfikatem, ktory utracit wainosé, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego
zastgpic ten wyrob;

b) wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielil odstgpstwa od majqcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 niniejszego rozporzqdzenia lub zobowigzat producenta do przeprowadzenia majgcej

»

zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 97 ust. I niniejszego rozporzgdzenia.’

Producent ICU Medical (dawniej Smiths Medical) w oficjalnym pismie poinformowal nas o spehieniu warunku

opisanego w punkcie a), wskazanego wyzej rozporzadzenia zmieniajacego.

W zalagczniku przesytamy tre$¢ caltego przytoczonego wyzej rozporzadzenia, opublikowanego w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.
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