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Trezzano Rosa, 11 Ottobre 2024 
 
 

Gent.mo Cliente, 

 

come previsto dal Regolamento Europeo 2023/607 a modifica del regolamento Europeo 2017/745, BioSAF IN srl 

beneficia dell’estensione del periodo transitorio che consente di prolungare la scadenza del proprio Certificato CE 

dal 26 Maggio 2024 al 31 dicembre 2027 per i prodotti impiantabili di classe IIb e al 31 dicembre 2028 per i restanti 

dispositivi medici. 

 

L’estensione entra in vigore a seguito di firma di un accordo scritto, conformemente all’allegato VIII, punto 4.3, 

secondo comma del regolamento Europeo 2023/607, per la valutazione della conformità del dispositivo oggetto 

del certificato scaduto con l’organismo notificato.  

 

In data 7/05/2024, BioSAF IN srl e IMQ spa hanno sottoscritto tale documento, identificato con il numero di 

contratto 1001C03576045C, a cui è seguito il rilascio della lettera di conferma da parte dell’organismo notificato in 

data 11/10/2024, identificata con il numero di riferimento 1001C03576045_CL.  

 

Per qualsiasi necessità non esitate a contattarci all’indirizzo mail: regulatory@biosafin.com 

 

         Distinti Saluti 

 

                     Enzo Balestrazzi 

        Responsabile gestione qualità 
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