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Szanowny Panie,

Odpowiadajac na zapytanie przestane drogg e-mailowg 25 stycznia 2024 r. dotyczace
waznosci certyfikatu zestawdw igiet do podskdrnego podawania lekéw, zestawdw do
pomp i pompy infuzyjnych, ktérych producentem jest firma Koru Medical Systems, USA,
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych , Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych po zapoznaniu sie z przestanymi dokumentami informuje, co nastepuje.

Zgodnie z art. 120 ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEnrL 117 z
05.05.2017 r., str. 1 ze zm.) certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z
dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG od dnia 25 maja 2017 r., ktore nadal byty wazne
w dniu 26 maja 2021 r. i ktére nie zostaty cofniete po tym terminie, pozostajg wazne po
zakoniczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do daty okreslonej w ust. 3a niniejszego
artykutu majacej zastosowanie do poszczegdlnych klas ryzyka wyrobdw, o ile spetnione
zostang warunki wymienione w art. 120 ust. 3c ww. rozporzadzenia. Przestany certyfikat
o nr CE 650520 spetnia powyzsze zatozenia, zatem wyroby nim objete mogg korzystac z
przepisdw przejsciowych.

Ww. wyroby, objete certyfikatem o nr CE 650520 wydanym przez jednostke
notyfikowang BSI Group The Netherlands B.V. (NB 2797), sa wyrobami klasy Ila. Wobec
tego zgodnie z art. 120 ust. 3a pkt a) wyroby posiadajgce certyfikat wydany zgodnie
dyrektywa 93/42/EWG, wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, mogg by¢
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wprowadzane do obrotu lub do uzywania do dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku
wyrobéw klasy lla.

W przestanych dokumentach z 25 stycznia 2024 r. znajdowaty sie rdwniez deklaracje
zgodnosci dla ww. wyrobéw medycznych oraz deklaracja producenta o spetnieniu
warunkéw wymienionych w art. 120 ust. 3c ww. rozporzadzenia tj.:

— wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywg 93/42/EWG;

— nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

— wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeristwa
pacjentéw, uzytkownikow lub innych osdéb lub dla innych kwestii zwigzanych z
ochrong zdrowia publicznego;

— nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzgdzania
jakoscia;

— nie pdzZniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel
ztozyt formalny wniosek do jednostki o przeprowadzenie oceny zgodnosci w
odniesieniu do wyrobu — potwierdzone réowniez pismem z 31 stycznia 2024 r.
ww. jednostki notyfikowanej przestanym do Prezesa Urzedu 14 lutego 2024r.

Wobec tego Prezes Urzedu stwierdza, ze ww. wyroby medyczne mogg by¢ wprowadzane
do obrotu i do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej korzystajac z
powyzszych przepiséw przejsciowych art. 120 ww. rozporzadzenia.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa
Aleksandra Rodatus-Gil

Dyrektor

Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobdéw Medycznych
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