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DO TYCH KTORYCH MOZE TO DOTYCZYC
Medolla (Modena), August 0204, 2023
TEMAT: o$wiadczenie o przedtuzeniu waznosci Certyfikatu CE MED 23010-A
Niniejszym Medica S.p.A. z siedzibg pod adresem via degli Artigiani, 7 — 41036 Medolla (Modena), Producent zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
Deklaruje, ze

a) znajduje sie w warunkach opisanych w Rozporzadzeniu (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. zmieniajgcych

rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie przepisdw przejsciowych dotyczacych niektérych

wyrobow medycznych oraz wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlno$ci:

e  posiada Certyfikat CE o kodzie MED 23010-A wydany przez Jednostke Notyfikowang Kiwa Cermet ltalia S.p.A.
(id. 0476) zgodnie z Dyrektywa 93/42 (MDD), wazny do dnia 17.03.2023;

= Wyroby Medyczne objete wspomnianym Certyfikatem nalezg do klas: 11b; lla; | z funkcjami pomiarowymi;

« waznos¢ certyfikatu CE o kodzie MED 23010-A zostaje przedtuzona zgodnie z art. 1 (Zmiany w art.
120 rozporzadzenia (UE) 2017/745) rozporzadzenia (UE) 2023/607, jak opisano ponizej:

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie::

3a Urzadzenia posiadajace certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG ... moga by¢
wprowadzane do obrotu lub oddawane do uzytku w nastepujacych terminach:

b) 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow klasy lIb innych niz te, o ktérych mowa w lit. a) niniejszego
paragrafu, dla wyrobéw klasy lla oraz dla wyrobéw klasy | wprowadzanych do obrotu w
warunkach sterylnosci lub z funkcja pomiarowa.

b) ze wyroby medyczne wymienione w Certyfikacie CE MED 23010-A wydanym przez Kiwa Cermet Italia (O.N. 0476)
zgodnie z Dyrektywa 94/42/EEC, w dalszym ciggu spetniaja wymagania ww. Dyrektywy;

C) Ze nie wprowadzono zadnych znaczacych zmian w konstrukcji i przeznaczeniu takich wyrobéw medycznych;

d) Ze takie wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikdw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego;
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e) Ze system zarzadzania jakoScig zostat juz ustanowiony zgodnie z art. 10 ust. 9, co zostato potwierdzone Certyfikatem
ISO 13485 nr 3686-M wydanym przez Kiwa Cermet Italia S.p.A.;

f) ze do Kiwa Cermet Italia ztozono juz formalny wniosek (CERBO 0448822 z dnia 10 marca 2023 r., zatwierdzony
przez Medica S.p.A. w dniu 15 marca 2023 r.) zgodnie z pkt 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl w sprawie oceny
zgodnos$ci wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3 bis lub 3 ter art. 1 Rozporzadzenia 2023/607, zaakceptowany
przez Kiwa Cermet ltalia i Medica S.p.A., co zostato potwierdzone w ,LiScie potwierdzajagcym” z dnia

2023/08/02.
)
E (
Dr. Antonio Rossetti
Medica QS/RA Manager
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