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Lieber Samuel Mockli

Sie haben sich kirzlich nach dem Verfallsdatum erkundigt, das auf der MDD CE-
Konformitatsbescheinigung 669121 im Namen von Smiths Medical flr die meisten Produkte
angegeben ist.

A. Verlidngerung der derzeitigen Ubergangsfrist und CE-Zertifikate

1. Am 20. Mérz 2023 endet die derzeitige Ubergangsfrist gemaR Artikel 120 der Verordnung
(EU)

2017/745 ("MDR") wurde durch eine Anderung der MDR verldngert.

2. In diesem Zusammenhang wurde auch eine parallele Verlangerung der Giiltigkeit von
Bescheinigungen, die gemaR der friiheren Richtlinie 93/42/EWG ("MDD") ausgestellt
wurden, fiir alle Produkte vereinbart, fiir die eine solche verlingerte Ubergangsfrist gilt.

3. Dies geschah, um die kontinuierliche Verfligbarkeit von Medizinprodukten auf dem
Markt zu gewadhrleisten, auch angesichts der Kapazitatsengpasse bei den
Konformitatsbewertungen durch die benannten Stellen.

4. Im Rahmen dieser jiingsten Anderung der MDR (verdffentlicht im Amtsblatt der
Europaischen Union am 20. Mérz 2023 und mit sofortigem Inkrafttreten") wurde die
Ubergangsfrist (und die damit verbundenen Bescheinigungen) (i) bis zum 31. Dezember
2027 fur Produkte mit hoherem Risiko bzw. (ii) bis zum 31. Dezember 2028 fiir Produkte
mit mittlerem/niedrigem Risiko verlangert.

Unsere einschldgige CE-Bescheinigung wurde daher automatisch verlangert, wie es in dieser
Anderung der MDR vorgesehen ist. Diese Verldngerung der Ubergangsfrist ist dann - wie Sie
wahrscheinlich wissen - an mehrere kumulative Bedingungen geknupft, von denen wir
derzeit erwarten, dass wir sie erfiillen kdnnen.

B. Sanierungsmafihahmen im Allgemeinen

ICU Medical hat Schritte unternommen, um die zukiinftige Einhaltung der MDR-Normen zu
gewadhrleisten. Einer dieser Schritte besteht darin, dass ICU Medical bereits jetzt, d. h. vor
dem Ablauf des entsprechenden CE-Zertifikats am 18. Marz 2023, einen Vertrag mit unserer
zustandigen benannten Stelle fur die Konformitdatsbewertung des/der betreffenden
Produkts/Produkte unterzeichnet hat. ICU Medical hat auch andere Schritte unternommen,
um die zukinftige Einhaltung der MDR-Normen zu gewahrleisten.

C. Zusatzliche Klarstellungen:
1. Zur Klarstellung: Produkte, die sich bei Ihnen als Kunden in den Regalen befinden, sind
vom Ablauf der CE-Bescheinigung am 18. Marz 2023 nicht betroffen. Dies liegt daran,
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dass diese Produkte bereits vor dem Ablauf des CE-Zertifikats auf den Markt gebracht
wurden, d. h. unabhangig davon, dass das CE-Zertifikat jetzt verlangert wurde.

2. Ebenso wird ICU Medical weiterhin aus den Bestdnden liefern, die wir derzeit in unserem
Lager in der EU aufbewahren, da diese Produkte bereits vor Ablauf der CE-Zertifizierung
auf den Markt gebracht wurden, d.h. unabhdngig davon, ob die CE-Zertifizierung jetzt
verlangert wurde.
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D. Schlussfolgerung

Zusammenfassend ist es unser aktuelles Verstandnis, dass das relevante CE-Zertifikat
automatisch verlangert wurde und dass wir daher in der Lage sind, die relevanten Gerate
auch nach dem 18t vom Mérz 2023 und bis auf weiteres auf den Markt zu bringen. Wir
werden daher weiterhin in der Lage sein, lhnen solche Produkte zu liefern.

Wir hoffen, dass dieses Schreiben einige der Bedenken, die Sie in dieser Hinsicht haben
konnten, ausrdumt. Derzeit ist nicht zu erwarten, dass die CE-Bescheinigung selbst mit
einem neuen Datum versehen wird. Dies ist auch nicht erforderlich, da die Verlangerung
automatisch und kraft Gesetzes/MDR erfolgt.

Mit freundlichen GrifRen

Gitte Josefsen Larsen
Geschaftsfihrer und Vertriebsleiter NORDACH
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