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L.odz, 04.05.2020
Do wszystkich zainteresowanych,

W zwigzku z rozpoczeciem stosowania od dnia 26 maja 2020 r. Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady UE 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych (Rozporzadzenie MDR)

TRICOMED SA

sktada oswiadczenie:

jestesmy producentem oraz dystrybutorem wyroboéw medycznych klas od I do III wiacznie,
w zwigzku z czym wymagania przewidziane w Rozporzadzeniu beda wprowadzane
sukcesywnie az do 2025 roku — zgodnie z odpowiednimi terminami i okresami przejsciowymi
wyznaczonymi w Rozporzadzeniu.

Wyroby medyczne pod marka TRICOMED SA klasy Ila, IIb i III podlegajace certyfikacji
przy udziale jednostki notyfikowanej — posiadaja wazne do 2022, 2023 oraz 2024 roku

certyfikaty CE potwierdzajace zgodnos¢ wyrobow z Dyrektywa 93/42/EEC (Dyrektywa
MDD).

Zgodnie z art. 120 pkt. 2 Rozporzadzenia certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane
zgodnie z Dyrektywa 93/42/EEC od dnia 25 maja 2017 r. pozostaja wazne do konca okresu
wskazanego w wyzej wymienionym dokumencie. Tym samym wyroby, ktore zostaly zgodnie
z prawem wprowadzone do obrotu na podstawie Dyrektywy 93/42/EEC przed dniem 26 maja
2020 r. oraz wyroby, ktoére zostaly wprowadzone do obrotu od dnia 26 maja 2020 r. na
podstawie tych certyfikatow, moga by¢é w dalszym ciggu udostgpniane na rynku lub
wprowadzane do uzywania do dnia obowigzywania w przedmiotowych dokumentach wraz
z deklaracjami zgodnosci potwierdzajacymi zgodnos¢ tych wyrobow z wymaganiami
Dyrektywy 93/42/EEC. Po tym terminie, dalsza certyfikacja wyrobdw klas Ila, IIb i IIT bedzie
kontynuowana, a stosowne certyfikaty beda udostepniane przez TRICOMED SA.

m KRS 0000164122 - Sad Rejonowy dla todzi Srédmiescie, gdzie przechowywana jest dokumentacja Spétki m Nr Regon 471133220
m NIP 725-10-17-674 m Kapitat zaktadowy 1050000 z{ wptacony w catosci
m Konto Bankowe: Santander Bank Polska SA 50 1090 1304 0000 0001 0791 3050 m www.tricomed.com
DZIAt ADMINISTRACYJNY DZIAL SPRZEDAZY | DZIAL BADAWCZO-ROZWOIOWY
BIURO ZARZADU = tel. (0-42) 689 65 20 PLANOWANIA PRODUKCII m tel. (0-42) 689 65 36-39
m tel. (0-42) 689 65 22 m tel. (0-42) 689 65 31-33
m tel./ faks (0-42) 684 68 74 DZIAt KADR m faks (0-42) 684 68 74 SEKCJA CODOPRESS
m sekretariat@tricomed.com m tel. (0-42) 689 65 29 m sprzedaz@tricomed.com m tel. (0-42) 684 78 21

= kadryl@tricomed.com ®m export@tricomed.com m codopress@tricomed.com




TRICOMED

ISO 13485 TRICOMED S.A.
ul. Swietojanska 5/9
93-493 todz, Polska

www.tricomed.com

Wyroby medyczne niesterylne klasy I (Codofix, Codofix Plus, Codoban, i Codosil Adhesive),
ktoérych zgodno$é ocenia producent samodzielnie, bedg od dnia 26 maja 2020 wprowadzane

do obrotu na podstawie nowych deklaracji

zgodnosci potwierdzajacych zgodnosé

z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745.

Ponadto informujemy, ze:

Rozporzadzenie MDR w zalgczniku VIII wprowadza zmiany w dotychczasowa
klasyfikacje wyrobéw medycznych pod markg Tricomed. Tym samym, klasyfikacja
wyrobow siatkowych znajdujacych sie w ofercie (Optomesh, Optomesh Ultralight,
Dallop NM, Dallop NM Ultralight, G-Mesh) zmieni si¢ na klase wyzsza.

Natomiast narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku (Aplikatory) zgodnie
z Rozporzadzeniem MDR art. 52 beda wymagaly udzialu jednostki notyfikowanej

Warunki przechowywania i transportu wyrobow medycznych nie ulegly zmianie i sa
okreslone w dokumentach systemu zarzadzania jakoscia. Warunki przechowywania

®

w procedurze oceny zgodnosci.
[ ]

i transportu sg takze umieszczone na etykietach wyrobow.
®

TRICOMED SA posiada certyfikowany system zarzadzania jako$cia, zgodny
z wymaganiami normy PN-EN ISO 13485:2016 nr certyfikatu M-76-a/1/2019
(wydany przez PCBC SA).
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