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Indústria de Produtos Hospitalares, Lda.  
Estrada da Avessada n.º 390 
2665-402 Santo Estevão das Galés  
Portugalia 
______________________________________________________________________________ 
 

Oświadczenie Producenta 
 
W związku z Rozporządzeniem (UE) 2023/607 zmieniającym Rozporządzenie (UE) 

2017/745 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących niektórych 

wyrobów medycznych, zwłaszcza w odniesieniu do: 

• Ważności certyfikatów wydanych na podstawie Dyrektywy Rady 

93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych (MDD)  

• Zgodności wyrobów i BHL-Medical, jako ich producenta, z warunkami 

kontynuowania wprowadzania na rynek i oddawania do użytku 

 
Nazwa producenta  BHL-Medical, Industria de Produtos 

Hospitalares, lda 
Adres producenta oraz dane 
kontaktowe  

Estrada da Avessada n.º 390 
2665-402 Santo Estevão das Galés, Portugalia 
Telefon: +351 219821694 
Email: geral@bhl-medical.com 

Numer Jednolitego Numeru 
Rejestracyjnego (SRN) 

PT-MF-000002811 

 
Nazwa jednostki notyfikowanej TÜV Rheinland Italia S.r.I. 
Numer jednostki notyfikowanej 1936 
Numer certyfikatu zgodności z 
dyrektywą, do której odnosi się to 
potwierdzenie 

DD 60133728 (MDD Annex V) 

Oryginalna data ważności, jak 
wskazano na certyfikacie zgodności z 
dyrektywą przed przedłużeniem 
ważności 

10 grudnia 2023 

Data zakończenia przedłużonej 
ważności/okresu przejściowego 

31 grudnia 2028 

 
BHL-Medical, jako producent, oświadcza pod swoją wyłączną odpowiedzialnością, 

że wymienione urządzenia w załączonym harmonogramie spełniają warunki 

określone w artykule 120.3c rozporządzenia MDR dotyczącego kontynuacji 

wprowadzania na rynek i oddawania do użytku, mianowicie spełniając poniższe 

warunki: 
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• Certyfikaty dyrektyw, jak wymienione w załączonej tabeli: 

o Certyfikat dyrektywy obejmujący wymienione urządzenia został 

wydany po 25 maja 2017 roku, był ważny 26 maja 2021 roku i nie 

został wycofany po tej dacie.  

Przed oryginalną datą ważności, jak wskazano na certyfikacie 

dyrektywy, BHL-Medical i Jednostka Notyfikowana podpisały pisemną 

umowę zgodnie z § 4.3, drugim akapitem Załącznika VII do 

rozporządzenia w sprawie oceny zgodności w odniesieniu do urządzeń 

objętych wygasłym certyfikatem. 

 

• System Zarządzania Jakością (QMS)  

Jednostka notyfikowana wydała załączony certyfikat dla Systemu 

Zarządzania Jakością zgodnego z MDR. 

 

• Urządzenia, jak wymienione w załączonej tabeli: 

o Urządzenia nadal spełniają wymagania MDD. 

o Nie wystąpiły istotne zmiany w projekcie i przeznaczeniu.  

o Urządzenia nie stwarzają nieakceptowalnego ryzyka dla zdrowia lub 

bezpieczeństwa pacjentów, użytkowników lub innych osób ani innych 

aspektów ochrony zdrowia publicznego. 

 

Podpisane w imieniu producenta: 

 

BHL-Medical, Industria de Produtos Hospitalares, Lda 

Santo Estevão das Galés, 27 listopada 2023 

 

 

 

Celia Ludovino 

Odpowiedzialna za regulacje i zgodność 
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