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Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach
25-734 Kielce, ul. Artwinskiego 3

Dotyczy postepowania: Zakup wraz z dostawa wyrobéw medycznych dla Swietokrzyskiego Centrum
Onkologii w Kielcach

Numer referencyjny postepowania: 17ZP.2411.108.2024.MS

Informujemy, Ze zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023 /604
z dnia 15 marca 2023r. w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przejSciowych dotyczacych niektérych wyrobé6w medycznych do diagnostyki
in vitro, certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zostajg przedtuzone zgodnie z art. 120 ust.2
rozporzadzenia MDR:

»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 2021r. i ktére nie zostaty
cofniete po tym terminie, pozostaja wazne po zakoniczeniu okresu wskazanego w certyfikacie do daty
okreslonej w ust. 3a niniejszego artykutu majacej zastosowanie do poszczegdlnych klas ryzyka
wyrobow (...).

3a. Wyroby posiadajgce certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa
93/42/EWG, wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moga by¢ wprowadzane do obrotu lub
do uzywania do nastepujacych dat:

a) dnia 31 grudnia 2027 r.w przypadku wszystkich wyrobow klasy I1I i wyrob6ow do implantacji
klasy IIb, z wyjatkiem szwdw, zszywek, wypemhien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych,
koron zebowych, $rub, klinéw, ptytek, drutow, gwozdzi, klamer i tacznikow;

b) dnia 31 grudnia 2028 r.w przypadku wyrobow klasy IIb innych niz wyroby objete lit. a)
niniejszego ustepu, w przypadku wyrobow klasy Ila oraz w przypadku wyrobéw klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub wyrobéw klasy I o funkcji pomiarowej.”
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