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NOEX Komorniki, 20.05.2022

OSWIADCZENIE

O WYROBACH MEDYCZNYCH DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Oferowane przez firme Noex Sp. z 0.0. Sp. J. wyroby medyczne in vitro zostaly zgodnie z prawem
wprowadzone do obrotu na podstawie dyrektywy 98/79/WE i nie wymagaty do procedury oceny zgodnosci
udziatu jednostki notyfikowane;.

Wyroby medyczne posiadajg deklaracje zgodnosci wystawiong przed dniem 26 maja 2022 .

Zgodnie z rozporzgadzeniem parlamentu europejskiego i rady (UE) 2022/112 z dnia 25.01.2022
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektérych
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, gdzie na podstawie w/w rozporzgdzenia procedura oceny
zgodnosci wymaga¢ bedzie udziatu jednostki notyfikowanej, moga by¢é wprowadzane do obrotu lub
wprowadzenie do uzywania do dnia 26.05.2027 r. Dotyczy to wyrobdw klasy A wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym.
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