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Potwierdzenie Jednostki Notyfikowanej

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru
w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745
i (UE) 2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobéw
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze Polskie Centrum Badan i Certyfikacji, Jednostka Notyfikowana
(JN) wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) i zidentyfikowana
numerem 1434 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy
zatacznika VIl do MDR oraz podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatacznika VIl do MDR z nastepujacym producentem
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W Tabeli 1 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe
i w odniesieniu do ktérych jednostka notyfikowana jest réwniez odpowiedzialna
za odpowiedni nadzér nad wyrobami na mocy obowiazujacej Dyrektywy.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktérych waznos¢ wygasta po 26 maja 2021 r., a przed
20 marca 2023 r. i 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 z obowigzujacej procedury oceny zgodnosci zgodnie odpowiednio z art. 59 ust.
1lub art. 97 ust. 1 MDR.

Terminy przejSciowe, ktdre maja zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym pismem,
z zastrzezeniem ciagtego przestrzegania przez producenta innych warunkéw okreslonych
w art. 120 ust. 3c rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607),
przedstawiono ponizej:

« 26 maja 2026 r. dla wyrobéw do implantacji wykonanych na zamoéwienie klasy IlI
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« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy IIl i wyrobéw do implantacji klasy Ilb z wytaczeniem
wyroboéw bedacych szwami, zszywkami, wypetnieniami dentystycznymi, aparatami
ortodontycznymi, koronami zebowymi, srubami, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub
tacznikami

« 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy lib, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa

«31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej w ramach
MDD, ale wymagajacych tego w ramach MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikuja sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji,
Towusz Uadkev
Tomasz Koeber

Dyrektor Biura Certyfikacji Wyrobéw Medycznych

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych JN jest réowniez
odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujacej
Dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu MDR (zgodnie z Jezeli wyrob MDR jest Numer referencyjny
kod Basic UDI-DI (w propozycja producenta i wyrobem majacym certyfikatu MDD/AIMDD
ramach wniosku zweryfikowana na etapie przed zastapic wyréb MDD, wyrobéw objetych wnioskiem
MDR) ztozeniem wniosku) identyfikacja MDR oraz nr identyfikacyjny
odpowiedniego JN
wyrobu MDD/AIMDD
Nasal Sponge Wyroby klasy | wprowadzane do obrotu Nasal Sponge 1434-MDD-187/2021
UDI-DI - w stanie sterylnym
5905204176NSEW

Historia Zmian w Dokumencie

Data Numer pisma Opis zmiany

DD.MM.YYYY BM/ Np. Dodanie wyrobu do listy
DD.MM.YYYY BM/ Np. Usuniecie wyrobu z listy
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