@ medIna

mycie dezynfekcja sterylizacja

Biatystok, 16.04.2024r.

Do: wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: certyfikacja wyrobéw medycznych - wainosé certyfikatéw CE i DoC

w kontekscie rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzgdzenia (UE)
2017/745 i(UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
wyrobdéw medycznych.

Szanowni Panstwo,

w zwigzku z obowigzujgcymi nowymi przepisami UE w zakresie wyrobéw medycznych
(ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. (Rozporzadzenie MDR) oraz zblizajgcymi sie waznymi terminami, w szczegdlnoéci dla
producentdw, warunkujacymi dostepnosé niektérych wyrobéw medycznych na rynku po 26
maja 2024r zawiadamiamy jak ponizej.

Firma Medilab Sp. z 0.0, dystrybutor srodkéw dezynfekcyjnych (zarejestrowanych jako
produktu biobdjcze oraz wyroby medyczne), na podstawie informacji uzyskanych od swoich
dostawcow potwierdza, ze producenci preparatéw znaszejoferty dostosowali sie do nowych
przepiséw prawnych (w tym firma Diversey, Lysoform, FrankLab, NW-Chemie, Tecnoss, Zepf,
Vesismin). W zwigzku z tym, wyroby medyczne z naszego portfolio bedg niezmiennie
udostepniane na rynku. Oznacza to, ze Wytworcy z ktorymi wspotpracujemy spetnili wszystkie
obowigzujgce warunki okreslone w rozporzadzeniu UE 2023/607 . Tym samym mog3 skorzystac
z ustanowionych okreséw przejsciowych z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi
warunkami okreslonymi w art. 120 ust. 3c MDR:

* 26 maja 2026 r. - w przypadku wyrobéw do implantacji wykonanych na zamoéwienie klasy I11;
* 31 grudnia 2027 r. - w przypadku wyrobdw klasy il oraz wyrobow do implantacji klasy lib
z wyjatkiem szwow, zszywek, wypetniert dentystycznych, aparatéw koron zebowych, $rub,
klinéw, ptytek, drutdw, szpilek, klipsow i tacznikow;

* 31 grudnia 2028 r. - w przypadku wyrobdw klasy Iib innych niz wskazanych w pkt a), klasy lla
oraz klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarows;
* 31 grudnia 2028 r. - w przypadku wyrobdw niewymagajgcych udziatu jednostki notyfikowanej
w ramach MDD, ale wymagajacych tego w ramach MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikuja
sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).
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@ nediAB

mycie dezynfekcja sterylizacja

Wobec powyiszego informujemy, Zze poszczegdlne dostepne dotychczas certyfikaty
zgodnosci (z terminem waznosci w_wiekszosci przypadkéw do 26.05.2024r.) oraz deklaracje
zgodnosci producentéw wydane na podstawie Dyrekt 93/42/EEC, zachowujg swoj
wainosé do powyiej wskazanych okresow przejsciowych (w zaleznosci od klasy danego WM)
oraz stanowig podstawe dalszego legalnego wprowadzania do obrotu tychze produktéw.

Z powazaniem,
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