La Ricamarie, 08/02/2024 r.

Przejscie na MDR 2017/745

Oznakowanie CE dla serii D2RS zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG (MDD) jest wazne do 31.12.2028
r., poniewaz podjelismy decyzje o zachowaniu tego produktu zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745
(MDR). Nalezy pamigtaé, ze jednostki notyfikowane nie wydaja nowych certyfikatéw CE, ale ich
data waznosci jest automatycznie przedtuzana do 31.12.2028 r.

W przypadku pozostalej gamy produktéw STEPHANIX dokonamy zmiany w dokumentacji,
certyfikujac produkty pod marka RADIOLOGIA. Zmiana ta nie bedzie miata wplywu na nazwy
produktow STEPHANIX ani na mark¢ STEPHANIX obecng na produktach, jest to jedynie zmiana
regulacyjna dotyczaca nazwy legalnego producenta.

W zwiazku z tym oznakowanie CE STEPHANIX zgodnie z MDD jest wazne do 26.05.2024 r.
(chociaz data wazno$ci naszego certyfikatu to 11.02.2024 r. Jednostki notyfikowane nie wydaja
nowych certyfikatow, ale ich wazno$¢ jest automatycznie przedtuzana do 26.05.2024 r.).

Od 27.05.2024 r. produkty te bgda oznaczone RADIOLOGIA zgodnie z MDD (chociaz data
waznosci certyfikatu to 19.07.2023 r., jego waznos$¢ jest przedtuzana do 31.12.2028 r., poniewaz cata
gama bedzie zachowana zgodnie z MDR).

RADIOLOGIA i STEPHANIX przygotowuja si¢ obecnie do przejscia na MDR. Produkty
RADIOLOGIA powinny by¢ zgodne z MDR w 2024 r., a produkty STEPHANIX (seria D2RS)
powinny by¢ zgodne z MDR w 2026 r.
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<podpis>

MDD: Dyrektywa 93/42/EWG

MDR: rozporzadzenie 2017/745

Zataczony plik: WYDEUZENIE OKRESU PRZEJSCIA NA MDR I USUNIECIE OKRESOW
WYPRZEDAZY od lipca 2023 r.
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