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Numer referencyjny: EU2023-607/687760

Potwierdzeniestatusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniegonadzoru w ramach Rozporzgdzenia
(UE) 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie przepisdow przejsciowychdla

niektérych wyrobéw medycznych oraz wyroby medyczne do diagnostykiin vitro

Niniejszy list potwierdza, ze BSI Group The Dutch BV, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem

(UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2797 na NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, po

pierwsze akapit zatgcznika VIl do MDR i podpisat pisemng umowe zgodnie z sekcja 4.3, akapit drugi zatgcznika VIl do

MDR z nastepujgcymproducentem:
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Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane w ponizszych tabelach. W tabeli
1 wymieniono wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i za ktére NB jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. W tabeli 2

wymieniono wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, lecz kraj NB nie przejat jeszcze
odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG

(MDD), ktére utracity waznos¢ po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., a nie zostaty wycofane, niniejsze pismo

potwierdza réwniez ze producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR do dnia wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub przedstawit
dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia od obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci
zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR lub art. 97 ust. 1 rozporzadzenia MDR, do dnia 20 marca 2023 r.

dla odpowiednie urzadzenia.

Harmonogramy przejscia majgce zastosowanie do wyrobéw objetych niniejszym pismem, pod warunkiem ciggtego przestrzegania
przez producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3¢ rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem
(UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:

* 26 maja 2026 r. dla wyrobdéw wszczepialnych klasy III wykonanych na zamoéwienie

* 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdéw wszczepialnych klasy III i wyrobéw wszczepialnych klasy IIb z wytgczeniem Well-
uznane technologie (WET - szwy, zszywki, wypetnienia, aparaty ortodontyczne, korony zebéw, Sruby, kliny, ptytki, druty,
szpilki, klipsy i taczniki)

+ 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobéw klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub
posiadajacych funkcje pomiarowg

* 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy MDD, ale wymagajacych
tego na mocy MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikuja sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu BSI Group The Holland BV,

Takato Akimoto

Menedzer schematu BSI
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym listem, za ktére NB jest rowniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub Podstawowy
UDI-DI (w ramach
aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR

(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana na

etapie przedaplikacyjnym)

Jezeli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem

zastepczym, identyfikacja
odpowiedniego
Urzadzenie MDD/AIMDD

Certyfikat MDD/AIMDD

Numer referencyjny
urzadzen objetych

wnioskiem MDR oraz uwaga
Identyfikacja

88000034BCARG

A16, Klasa III Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034SerceOnA16NS

A15, Klasa III Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034SerceOnA15NQ

D700, Klasa III Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034D700B7

V10 Klasa IIb z wytaczeniem klasy Ilb Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034V10RZ wszczepialnej, innej niz WET

M32, Klasa IIb z wytgczeniem klasy IIb Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034M32QW wszczepialnej, innej niz WET

V20a Klasa IIb z wytaczeniem klasy IIb Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034V2054 wszczepialnej, innej niz WET

M50, Klasa IIb z wytaczeniem klasy ITb Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034M50QY wszczepialnej, innej niz WET

M40, Klasa IIb z wytaczeniem klasy Ib Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034M40QV wszczepialnej, innej niz WET

InfoWaregG, Klasa IIb z wytgczeniem klasy Ib Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
88000034INFOWAREGAX wszczepialnej, innej niz WET

120/125, 130/135, Klasa Ila Nie dotyczy CE 691292, 2023-11-05, 2797
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Tabela 2: Urzadzenia objete niniejszym listem, za ktére NB NIE jest odpowiedzialnyza odpowiedninadzér nad odpowiednimi

urzgdzeniamizgodnie z obowigzujgcg dyrektywa:

Nazwa urzadzenialub Podstawowy
UDI-DI (w ramach aplikacji
MDR)

Klasyfikacjaurzgdzenia MDR

(zaproponowana przez
producentai zweryfikowanana

etapie przedaplikacyjnym)

Jezeli urzadzenie MDR jest

urzgdzeniem zastepczym,
identyfikacjaodpowiedniego

Urzgdzenie MDD/AIMDD

Certyfikat MDD/AIMDD
Numer referencyjny
urzadzen objetych

whnioskiem MDR oraz uwaga
Identyfikacja

Nie dotyczy

Historia zmian listu potwierdzajgcego

Data

2023.09.13
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