W zwiazku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/746
w odniesieniu do przepiséw przejiciowych dotyczacych niektorych wyrobéw medyczaych i wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro, w szczegolnosci w odniesieniu do

*  waznosci certyfikatéw wydanych na mocy dyrektywy Rady
aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42

(certyfikaty zgodnie z dyrektyws) oraz

*  zgodnosci wyrobéw i producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu oddawania do uzytku

Nazwa producenta

ICU Medical, Inc.

Adres producenta i dane do kontakty

951 Galle Amanecer San
Clemente
CA 92673 USA

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny)

US-MF-000009764

Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy)

Medical Device Safety Service GmbH

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela

Schiffgraben 41
D-30175 Hanower, Niemcy

90/385/EWG w sprawie wyrobéw medycznych
/EWG w sprawie wyrobéw medycznych MOD)

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest dostepny) n/d
Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) NSAI
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) 0050
252.129
252.602
252.631
Numer certyfikatu/ numery certyfikatéw zgodnie dyrektywa, 252.702
ktérego dotyczy niniejsze potwierdzenie (jesli dotyczy) 252.714
252.998
252.1002

Pierwotna data waznosci wskazana w certyfikacie
zgodnym z dyrektyws przed przedtuzeniem waznosci
(jesli dotyczy)

26 maja 2024 r.

Data zakoficzenia przedluZzonego okresu waznosci/okresu
rzejSciowego

Patrz zalaczony harmonogram
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Jako producent o$wiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnos, co nastepuie:
*  dla wyzej wymienionych certyfikatéw zgodnych z dyrektywa spetnione s3 warunki legalnego przedluzenia
waznosci wymagane w art. 120.2 MDR
oraz
*  Wymienione w harmonogramie wyroby spelniaja warunki wymienione w art. 120.3c MDR dotyczace dalszego
wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku,
a mianowicie poprzez spelnienie nastepujacych warunkéw:

> Certyfikaty zgodne z dyrektywa wymienione powyzej lub w zalaczonym harmonogramie:

*  Certyfikaty zgodne z dyrektyws obejmujace wymienione urzadzenia zostaly wydane po 25 maja 2017 r., byly
wazne do 26 maja 2021 r. i nie zostaly pozniej wycofane.

*  Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy zalacznika VII MDR o
oceng zgodnosci zostal zlozony przed dniem 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w
zalaczonym wykazie, a pisemna umowe zawarto zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zalacznika VII MDR przed
dniem 26 wrzesnia 2024 r.

> System zarzadzania jakoscig (QMS)
*  Wdrozono system zarzadzania jakoscig zgodny z art. 10(9) MDR.

>  Wyroby wymienione w zataczonym harmonogramie
*  Wyroby sa nadal zgodne z dyrektywa MOD.
*  Nie wystepuja znaczace zmiany w projekcie i zamierzonym celu.
*  Wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia ani bezpieczedstwa pacjentéw, uzytkownikéw ani
innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu producenta: ICU Medical Inc.
Data: 13 maja 2024 r.

[nieczytelny podpis|

Jennifer Cooke

Starszy kierownik ds. regulacyjnych
jennifer.cooke@icumed.com
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