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WELLNESS IS OUR CHALLENGE

Warszawa, 27.05.2024r.

Oswiadczenie

Verco S.A., jako dystrybutor wyrobu medycznego SutriHeal Forte 10% na podstawie informacji uzyskanych od
producenta HELP S.A. oswiadcza, ze wyzej wymieniony wyrob objety deklaracjg zgodnosci i certyfikatem
zgodnosci zgodnie z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG o numerze:

-SutriHeal Forte 10%: 302011018TN

moze by¢ wprowadzany do obrotu lub uzywania do 31 grudnia 2028r. na mocy Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023r. w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i
(UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektorych wyrobéw medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w zwigzku z tym, ze producent HELP S.A. spetnia nastepujgce
warunki w postaci:

-wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywg 93/42/EWG;

-nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

-wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub
innych oséb lub dla kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;

-nie pdézniej niz 26 maja 2024r. producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9
rozporzadzenia 2017/745 (MDR);

-nie pézniej niz 26 maja 2024r. producent ztozyt formalny wniosek zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit
pierwszy Rozporzadzenia 2017/745 MDR o przeprowadzenie oceny zgodnosci wyzej wymienionego wyrobu
pod wzgledem procesu certyfikacji MDR w jednostce notyfikowanej HTCert o numerze 2803 oraz podpisat z
podang jednostkg notyfikowang pisemng umowe zgodnie z zatgcznikiem VII sekcja 4.3 akapit drugi
Rozporzadzenia 2017/745 (MDR).

Verco S.A. jako dystrybutor wymienionego wyrobu medycznego oswiadcza, ze producent HELP S.A. dostarczyt
dla wyzej wymienionego wyrobu pisemne oswiadczenie producenta wraz z pisemnym listem z wymienionej
jednostki notyfikowanej w zakresie potwierdzenia spetnienia wymogow i warunkéw stawianych przez
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023r. w sprawie zmiany
rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych
niektorych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wymienione dokumenty
znajdujg sie w siedzibie dystrybutora.
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