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Szanowni Panstwo,

W zwigzku ze zblizajgcym sie koncem pierwotnego okresu przejsciowego natozonego przez Rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 7 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych
(rozporzadzenie MDR) chcielibysmy wyjasnié, ze certyfikaty zgodnosci dla wyrobow medycznych certyfikowanych
zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG i dystrybuowanych przez firme Arthrex Polska pozostajg wazne mimo, iz widnieje
na nich data 26 maja 2024 r. jako data waznosci. Dodatkowo potwierdzamy, ze dla wyrobow medycznych objetych
w/w certyfikatami obowigzujg nowe okresy przejsciowe.

Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r.
zmieniajgcym rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych
dotyczgcych niektorych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, certyfikaty wydane
przez jednostki notyfikowane zgodnie ze ,starymi” dyrektywami (dyrektywy 90/385/EWG oraz 93/42/EWG), ktdre
byty wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktore nie zostaty pézniej wycofane, pozostajg wazne po zakonczeniu okresu
wskazanego w certyfikacie:

e do 31 grudnia 2027 r. — w przypadku wyrobdw klasy Ill oraz wyrobow do implantacji klasy llb, z wyjgtkiem
szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéw koron zebowych, $rub, klindw, ptytek, drutéw,
szpilek, klipsow i tgcznikdw;

e do 31 grudnia 2028 r. — w przypadku wyrobow klasy IIb takich jak szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty koron zebowych, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tgczniko, klasy lla oraz

klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowa.

pod warunkiem, ze spetnione sg nastepujgce wymogi w odniesieniu do samych wyrobow:
e wyroby te nadal spetniajg wymogi odpowiednio dyrektywy 90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG,;
e nie nastapity zadne istotne zmiany w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;
e wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikow

lub innych osob lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;

oraz pod warunkiem, ze:
nie pozniej niz 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscig zgodnie z rozporzadzeniem
MDR;
e nie pozniej niz 26 maja 2024 r. producent lub jego upowazniony przedstawiciel ztozyt formalny wniosek do
jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu, oraz
e nie pozniej niz 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng umowe o

przeprowadzenie oceny zgodnosci wyrobu.

W nawigzaniu do powyzszego pragniemy potwierdzic, ze wyroby dystrybuowane przez Arthrex Polska spetniajg
w/w wymagania i zostaty objete nowymi okresami przej$ciowymi zgodnie z ponizszg tabelg. Na potwierdzenie
spetnienia wymagan rozporzadzenia (UE) 2023/607 przekazujemy Panstwu deklaracje producentow lub

oswiadczenia jednostek notyfikowanych.
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Producent Grupa produktow Numer certyfikatu | Jednostka Koniec
MDD notyfikowana | przedtuzonego okresu
certyfikujgca | przejsciowego/
wyroby waznosci
zgodnie z
MDR
Arthrex Inc Univers Revers CE 651193 DQS 31.12.2027
Shoulder Prosthesis
Univers Revers
Universal Glenoid
PE Knee and Peg CE 651675 DQS 31.12.2027
Glenoid Shoulder
Prosthesis System
Eclipse Shoulder
Prosthesis System
Unvers Apex Stem
Univers I
Bioabsorbable Screws | CE 621227 BSI 31.12.2027
and Pins
Bioabsorbable CE 90272 BSI 31.12.2027
Anchors
Partial joint CE 85507 DQS 31.12.2027
resurfacing devices
Electrosurgical CE 85507 BSI 31.12.2027
Devices
Button and Sutures CE 85507 BSI 31.12.2028
Plate , Screw, Wedge CE 85507 BSI 31.12.2028
and Staple
Anchors CE 85507 BSI 31.12.2028
Fluid Management CE 85507 BSI 31.12.2028
Devices (Pumps)
Blood and Bone CE 85507 BSI 31.12.2028
Marrow Devices
Shaver and Power CE 85507 BSI 31.12.2028
System Devices
Imagine System CE 85507 BSI 31.12.2028
Devices (Scopes)
Instrumentation CE 85507 BSI 31.12.2028
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ASSAMed TUV Nord

Lavage Units Z/18/04242E 31.12.2028
GmbH
Henke SAS Endocsopes ans BSI

CE 573751 31.12.2028

Wolf GmbH assessories
INNOTERE TUV Rheinland

Paste CPC HD 60132956 0001 31.12.2027
Paste CPC
INTERCUS TUV Rheinland

Plates HD 60143493 0001 31.12.2028
GmbH
MediPac TUV Rheinland

Cytrynian HD 60131233 0001 31.12.2028
GmbH
Medline BSI
International Procedure Packs CE 597089 31.12.2028
France SAS
Otto Ruetgers MedCert

Scalpel Blades 0703GB414191206 31.12.2028
GmbH

Flexible Reamer GMED SAS
T.A.G. CE 32655 31.12.2027

System
Medical

. Meniscal Repair GMED SAS

Corporation ) CE 32655 31.12.2027

Device
W.0.M. World | Tube Sets HD 1015743-1 TUV Rheinland | 31.12.2028
of Medicine TUV Rheinland
GmbH Pumps HD 1015743-1 31.12.2028
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