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Oswiadczenie

Pragniemy poswiadczyc, ze zgodnie z przepisami i rozporzqdzeniem MDR sprzedaz urzgdzeri AED | PAD SP1,
producenta CU Medical Systems, Inc. w okresie przejsciowym odbywa sie na podstawie dotychczasowych
certyfikatdw.

Zgodhnie z art. 120 (Przepisy przejsciowe) klauzula 4 rozporzgdzenia MDR pozwala na legalng sprzedaz urzqdzen
w Europie w okresie przejsciowym.

.4. Wyroby legalnie wprowadzone do obrotu zgodnie zdyrektywami 90/385/EWGi93/42/EWG przed dniem 26 maja
2020 r., | wyrobow wprowadzonych do obrotu oddnia 26 maja 2020 r. napodstawie certyfikatu, o ktorym mowa w
ust.2 niniejszego artykutu,mogq by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub oddawane do uzytku do dnia 27
maja 2025r.”

Ponad to nowa aktualizacja z poczgtku tego roku wskazuje, Zze okres przejsciowy zostat przedtuzony do grudnia
2027 r. w przypadku wyrobdw o podwyzszonym ryzyku.

. OKres przejsciowy zostaje przedtuzony od 26 maja 2024 r. do 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow o podwyzszonym
ryzyku (wyroby do implantacji klasy 111 i klasy Ilb, z wyjgtkiem niektdrych wyrobdw, dla ktérych rozporzgdzenie MDR
przewiduje wyjqgtki, biorgc pod uwage, ze wyroby te uznaje sie za oparte na ugruntowanych technologiach) i do dnia
31grudnia 2028 r.”

Zrédio: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdr_proposal.pdf

Ponad to, warto zauwazyc, ze jednostek notyfikowanych jest kilka, w zwigzku z tym certyfikacje MDR firmy bedq
otrzymywac w réznym czasie, co nie ma Zadnego znaczenia dla legalnosci i bezpieczeristwa wykorzystania tych

urzgdzen.
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