NOWE ROZPORZADZENIE MDR UE — FAKTY W PIGULCE

26 maja 2021 r. we wszystkich krajach cztonkowskich Unii Europejskiej wchodzi w zycie rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych MDR 2017/745. Firma Ansell z duma informuje, ze nasze systemy zarzadzania jakos$cia, nadzoru rynku i rejestracji
produktéw zostang uaktualnione przed tym terminem. Prosimy o kontakt z nami pod adresem e-mail info@ansell.eu lub numerem
telefonu +32 2 528 74 00 aby omdéwic¢, jak nasza wiedza techniczna z zakresu MDR moze Parstwu pomac.
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lub znakiem handlowym

Dowolna osoba fizyczna lub prawna na
terenie Unii, ktéra wprowadza na rynek
unijny wyroby medyczne pochodzace z
panstw trzecich
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producenta w zwiazku okreslonymi zadaniami rynku, do momentu rozpoczecia jego
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Dowolna osoba fizyczna lub prawna w : 2023
tancuchu dostaw, poza producentem i :
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Marzec 2025 r.
2025 Urzadzenia certyfikowane zgodnie
z dyrektywa MDD nie moga by¢ juz

Uwaga: zgodnie z nowym rozporzadzeniem MR wielu sprzedawcéw marek wtasnych bedzie teraz uznawanych za producentoéw,
a wielu partneréw bedzie uznawanych za dystrybutoréw. W zwiazku z tym musza oni spetnia¢ okreslone wymagania powigzane
zich nowymi rolami.
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Obowiazek Prod! rz el Importer rybutor :

Rejestracja EUDAMED

Kary w przypadku niezgodnosci

Zgodnie z nowym rozporzadzeniem MDR obowiazkiem
kazdego podmiotu gospodarczego w taricuchu

dostaw jest zapewnienie, ze poprzedni podmiot
zachowuje zgodnos¢ z przepisami. Oznacza to, ze
wszystkie podmioty gospodarcze podlegaja ryzyku i
konsekwencjom prawnym, jesli wtasciwy organ okresli,
ze produkt zostat wprowadzony na rynek w sposéb
nieprawidtowy. Potencjalne kary obejmuja

Zgodnos$¢ produktu
Zgodnosc po obstudze, magazynowaniu i dystrybucji
Zarzadzanie niezgodnosciami

Obserwacja i raportowanie, w tym wycofanie wyrobu

p oznaczanie / unil y i yfil

Zarzadzanie skargami

Wycofanie produktu z rynku i wydanie notatki
bezpieczenstwa

Nadzér po wprowadzeniu na rynek

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z pr « Anulowanie certyfikatu CE — co blokuje dalsza

Odpowiednie pokrycie fi w przypadku sprzedaz

odpowiedzialnosci prawnej .« Zakaz sprzedazy na terenie UE wszystkich towaréw
O = Nowy obowigzek w ramach MDR danego producenta

® = Wczedniejszy obowigzek w ramach MDD, ktéry zachowuje waznoé¢ Postepowanie karne, nieograniczone grzywny i kary
wiezienia
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