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Deklaracja producenta

W odniesieniu do rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektorych
wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnestyki in vitro, w szczegélnosci w

odniesieniu do:

e waznosci certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG w
sprawie wyrobow medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady
93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych (MDD) (dyrektywa w sprawie

certyfikatéw) i/lub’

e zgodnosci urzadzen i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania

do obrotu i oddawania do uzytku.

Nazwa producenta
Adres i dane kontaktowe producenta

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest
dostepny

Imie i nazwisko upowaznionego przedstawiciela
(jesli dotyczy)

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego
przedstawiciela

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest
dostepny

Nazwa jednostki notyfikowanej (w stosownych
przypadkach)

Adres i dane kontaktowe jednostki notyfikowanej
(jesli dotyczy)

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No. 10 Gaoke Third Road, Nanjing National
Hi-Tech, Industrial Development Zone,
Nanjing 210032, Jiangsu Province, People’s
Republic of China

CN-MF-000006950

Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Germany

DE-AR-000000001

SGS Belgium NV,

TUV SUD Product Service GmbH
M Patrz zalgczony harmonogram
CE 1639

CE 0123

M Patrz zataczony harmonogram

Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobow, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie

z MDD nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga

udziahu jednostki notyfikowanej.
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Numer(y) certyfikatu dyrektywy, ktérego(-ych) CN19/41071
dotyczy niniejsze potwierdzenie (jesli dotyczy) G1 048850 0047 Rev.01

M Patrz zalaczony harmonogram

Pierwotna data waznos$ci wskazana na §wiadectwie  2024-05-24,

dyrektywy przed przedhuzeniem waznosci 2023-08-18,
(w stosownych przypadkach) M Patrz zalaczony harmonogram
Data zakonczenia przedtuzonego okresu 2027-12-31,
waznosci/okresu przejsciowego 2028-12-31

M Patrz zatlaczony harmonogram

My, jako producent, oSwiadczamy na nasza wylaczna odpowiedzialnosc:

e w przypadku wyzej wymienionego Certyfikatu Dyrektywy (lub patrz zalaczony wykaz,
jezeli jest to wiele certyfikatow) spelnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci
wymagane w art. 120.2 MDR i/lub?

e wyréb (wyroby) wymieniony w zatlagczonym wykazie, a my jako ich producent spelniamy
warunki wymienione w art. 120 ust. 3c MDR dotyczace dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

mianowicie poprzez spehienie nastepujacych warunkow:
» Certyfikat(-y) zgodnie z powyzszymi wykazami lub w zalaczonym wykazie
o Certyfikat(-y) dyrektywy obejmujacy(-e) wyrob(-y) wymieniony(-e) zostat(-y) wydany(-
e) po dniu 25 maja 2017 r., byl(-y) wazny w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostat pozZniej
cofniety.
Wybierz odpowiednie zestawienia:
1 Wygasty przed 20 marca 2023 r:
Przed pierwotng data wygasniecia wskazang w certyfikacie(-ach) dyrektywy my i jednostka
notyfikowana podpisali$my pisemne porozumienie(-a) zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi
zalacznika VII do niniejszego rozporzadzenia w sprawie oceny(-en) zgodno$ci w
odniesieniu do wyrobu(-6w) objetego(-ych) wygastym(-i) certyfikatem(-ami) lub w

odniesieniu do wyrobu(-6w) majacego(-ych) zastapic ten(-e) wyréb(-y), lub

1 Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od obowigzujacej procedury oceny zgodnosci zgodnie
z art. 59 ust. 1 MDR (moze zosta¢ udostepnione na zadanie), lub

Pierwszy warunek nie ma zastosowania w przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z
MDD nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnoSci zostata sporzadzona przed
dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem wymaga
udziahu jednostki notyfikowanej.
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_1 Wilasciwy organ zazadal od producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, przeprowadzenia
stosownej procedury oceny zgodnosci (mozna dostarczyc¢ na zadanie).
Wybierz jedno z ponizszych stwierdzen tylko wtedy, gdy wiasciwy organ przyznat odstepstwo
zgodnie z art. 59 ust. 1 lub wymdg zgodnie z art. 97 ust. 1:

“1 Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjaq 4.3 akapit
pierwszy zalgcznika VII MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang)
zlozony (ztozone) przez nas do jednostki notyfikowanej nie p6zniej niz 26 maja 2024 r. dla
wyrobu (wyrobow) wymienionego (wymienionych) w zalagczonym wykazie lub jego (ich)
zamiennika (zamiennik6w), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy)
zostala (zostang) zawarta (zawarte) zgodnie z sekcjq 4.3 akapit drugi zatacznika VII MDR
przed 26 wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sklada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., w zwiazku z czym
okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

M Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r:
Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

A Formalny wniosek (wnioski) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjq 4.3 akapit pierwszy
zalacznika VII MDR o ocene zgodnosci zostat (zostaty) lub zostanie (zostang) ztozony (ztoZone)
przez nas do jednostki notyfikowanej nie p6zZniej niz 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu
(wyrobow) wymienionego (wymienionych) w zalaczonym wykazie lub jego (ich) zamiennika
(zamiennikéw), a podpisana pisemna umowa (podpisane pisemne umowy) zostala (zostang)
zawarta (zawarte) zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zalgcznika VII MDR przed 26 wrzesnia 2024 r

"] Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci do 26 maja 2024 r., dlatego okres przejSciowy
zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» System zarzadzania JakoScig (SZJ)

W przypadku wyrobow, dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona
przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktorych procedura oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;j:

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

] Formalny(-e) wniosek(-ki) do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy
zalacznika VII MDR o ocene zgodnosci zostal(-y) ztozony(-e) lub zostanie(-g) ztozony(-e) przez
nas do jednostki notyfikowanej nie p6zniej niz 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobu(-0w)
wymienionego(-ych) w zalagczonym wykazie lub jego/ich zamiennikow, a podpisana(-e) pisemna(-
e) umowa(-y) zostala(-y) zawarta(-e) zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VII MDR przed
26 wrzesnia 2024 r.

“INie zamierzamy sklada¢ wniosku o ocene zgodnosci do dnia 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejsciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.
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» System zarzadzania jakoscia (SZJ)
Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

[1System zarzadzania jakoScig zgodny z art. 10 ust. 9 MDR zostanie wdrozony nie pdzniej niz 26
maja 2024 r.

“JWdrozono system zarzadzania jakoscig zgodny z art. 10 ust. 9 MDR.

57 Jednostka notyfikowana wydata zataczony certyfikat dla system zarzadzania jako$cia zgodnego z
MDR.

» Urzadzenia wymienione w zalagczonym harmonogramie

e Urzadzenie(a) nadal sa zgodne z dyrektywa AIMDD lub MDD.

e Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

e  Wyrob(y) nie stwarza(jq) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikéw lub innych osob, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia
publicznego.
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Signed for and on behalf of the manufacturer:

Full Company Name: Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.
Location & Date: N&Oj 1.1'3. ; PRC ; 2o2h-|l—of
Signature: Be F [

Print Name: Becky Li

Title: Senior QS and Regulatory Affairs Director

Contact Details (at least email): In@micro-tech.com.cn
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Harmonogram urzadzen

Powyzsza deklaracja producenta dotyczy nastepujacych urzadzen:

Identyfikacja Numer(y) Pierwotna data
urzadzen’(np. nazwa certyfikatu wygasniecia
urzadzenia, nazwa dyrektywy, wskazana w
rodziny/grupy, model  ktdérego(-ych)  pos$wiadczeniu
urzadzenia lub numer  dotyczy (po$wiadczeniach)
katalogowy) niniejsze dyrektywy przed

potwierdzenie  przediuzeniem

(jesli dotyczy) waznosci (jesli

dotyczy)

Jednorazowy noéz G1 048850 0047 2023-08-18
elektrochirurgiczny Rev.01

Jednorazowe kleszcze do G1 048850 0047 2023-08-18
koagulacji Rev.01

Endoskopowa G1 048850 0047 2023-08-18
ultradZzwiekowa igta Rev.01

aspiracyjna

Zestaw ligator6w G1 048850 0047 2023-08-18
wielopasmowych Rev.01

Sterylne jednorazowe = CN19/41071 2024-05-24
kleszcze do biopsji na

g0raco

Petle na goraco CN19/41071 2024-05-24
Petle na zimno CN19/41071 2024-05-24
Sterylne CN19/41071  2024-05-24
repozycjonowalne

urzadzenie do zaciskania

hemostazy

Nazwa i numer
jednostki

Nazwa i numer
jednostki

notyfikowanej, ktéra notyfikowanej, w

wydata certyfikat
dyrektywy (jesli
dotyczy)

TUV SUD Product
Service GmbH, CE
0123

TUV SUD Product
Service GmbH, CE
0123

TUV SUD Product
Service GmbH, CE
0123

TUV SUD Product
Service GmbH, CE
0123

SGS Belgium NV,
CE 1639

SGS Belgium NV,
CE 1639

SGS Belgium NV,
CE 1639

SGS Belgium NV,
CE 1639

SONOLOGISTE

ktérej ztozono
wniosek
MDR/podpisano
umowe (jesli
dotyczy)

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

BSI Group The
Netherlands B.V.,
CE 2797

Data zakonczenia

przedtuzonego

okresu waznosci /

okresu

przejsciowego

2028-12-31

2028-12-31

2028-12-31

2028-12-31

2028-12-31

2028-12-31

2028-12-31

2028-12-31

Podpisany elekironicznie przez
JUSTYNAMOSTOWSKA

e

04.08.2024

7:22:01 40200

Urzadzenie
zastepcze (jesli
dotyczy)

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

W przypadku urzadzen z certyfikatem (certyfikatami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka, jak w

certyfikacie, a tylko jesli certyfikat ma zakres og6lny, powinien by¢ taki, jak zdefiniowano powyzej)
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