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Potwierdzenie od jednostki notyfikowanej nr
EU2023-607/ 778204

Szanowni Panstwo,

Potwierdzenie statusu wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach Rozporzadzenia
(UE) 2023/607 zmieniajgcego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do
przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo potwierdza, ze BSI Group The Netherlands B.V., jednostka notyfikowana (,Jednostka
Notyfikowana") wyznaczona zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (,,Rozporzadzenie MDR”) i oznaczona
numerem 2797 w systemie NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy, Zatagcznika
VII do Rozporzadzenia MDR i zawarta pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi, Zatgcznika VII do
Rozporzadzenia MDR z nastepujgcym producentem:

Bracco Injeneering S.A.
Avenue de Sévelin 46

1004 Lozanna Szwajcaria

Unikalny numer rejestracyjny SNR: CH-MF-000019387
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Wyroby objete wspomnianym wyzej wnioskiem i pisemng umowg zostaty wskazane w tabelach znajdujacych sie
ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktdrych otrzymano objety Rozporzgdzeniem MDR wniosek, zawarto
pisemng umowe i w odniesieniu do ktorych Jednostka Notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzor
nad tymi wyrobami objetymi stosowng Dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, w odniesieniu do ktorych otrzymano
objety przepisami Rozporzadzenia MDR wniosek, zawarto pisemng umowag, lecz w odniesieniu do ktorych Jednostka
Notyfikowana nie przyjefa jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzor nad tymi wyrobami objetymi stosowng

Dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub
Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., z wyjatkiem p
przypadku wyrobdw wycofanych, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe objetq
przepisami Rozporzadzenia MDR przed datg wygasniecia certyfikatu wydanego w ramach Dyrektywy MDD/AIMDD,
ewentualnie przedstawit dowdd, ze wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia ze
stosownej procedury oceny zgodnosci na podstawie przepiséw, odpowiednio, art. 59 ust. 1 Rozporzadzenia MDR lub
art. 97 ust. 1 Rozporzadzenia MDR w terminie do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.

Ponizej przedstawiono terminy okresu przejsciowego, ktore majg zastosowanie do wyrobéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem zachowania przez producenta ciggtej zgodnosci z innymi warunkami
okreSlonymi w przepisach art. 120 ust. 3c Rozporzadzania MDR (zmienionego Rozporzadzeniem (UE)

2023/607):

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamdwienie wyrobow do implantacji Klasy III

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw Klasy III i wyrobdw do implantacji Klasy IIb z wytaczeniem dobrze
ugruntowanych technologii (tzw. WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebdw, Sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i fgczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdéw Klasy IIb, Klasy IIa, Klasy I wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej w Swietle
przepiséw Dyrektywy MDD, ale wymagajacych jej zaangazowania na mocy Rozporzgdzenia MDR (np.
wyroby Klasy I, ktdre kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu BSI Group The Netherlands B.V.,

D . I Podpisano
danie elektronicznie
przez: Daniel
Taler Taylor Dnia:
) 5 2024.02.02
Dyrektor Programu /BST A,
Scheme Manager] 11:08:25 Z
BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com
Say Building bsigroup.nl
John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780

Amsterdam, Holandia

W celu zweryfikowania niniejszego pisma nalezy napisa¢ na adres




MATEUSZ STANICKI, B.M.

TLUMACZ PRZYSIEGLY JEZ. ANGIELSKIEGO

ul. Klimczaka 20/150 tel. 513 126 855
02—797 Warszawa mstanicki@world.pl

TLUMACZENIE POSWIADCZONE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO:
[uwagi ttumacza w nawiasach kwadratowych]

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych Jednostka Notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad danymi wyrobami objetymi stosowng Dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja urzadzenia wg. = Powigzane urzadzenie objete Numer ref. certyfikatu
podstawowy kod UDI- Rozp. MDR (zaproponowana Dyr. MDD/AIMDD (jesli wydanego w ramach Dyr.
DI (wg. wniosku przez producenta i ' urzadzenie objete Rozp. MDR MDD/AIMDD dla urzadzen
- objetego Rozp. MDR) - zweryfikowana przed . zastepuje je) objetych wnioskiem w
. ztozeniem whniosku) . ramach Rozp. MDR oraz
» numer ,NB” Jednostki Not.
CT Exprés 3D/4D, CT Exprés  Klasa IIb - nie do implantacji ' Nie dotyczy - CE 598543, wygasa 26 maja
" EVO ! . 2024, NB# 2797
"'I'Erﬁpc')'\)v‘é'r' CTA+ ; Klasa IIb - nie do implantacji Nie ddfyciy CE ‘5‘9854'3', Wygééa‘ 26 rhaja
_ ' 2024, NB# 2797
I Enibb\)\ier“ MR Klasa IIb - nie do implantécji 2 | Nie dothzy ' CE 5§8§43, wygasa 26 maja
i i 2024, NB# 2797
| CTExprésDay SetIIIHP  Klasa Ila 7 ot  Niedotyczy  CE 598543, wygasa 26 maja
f . 2024, NB# 2797
CT Exprés Patient Set &  Klasa Ila Nie dotyczy ~ CE 598543, wygasa 26 maja
| Patient Set EVO . 2024, NB# 2797
M(‘:'fE)"("bfésmboftlé' S piké - il R Ne dmdvtyvc’zy' s - CE598543,wygasa26ma]a

2024, NB# 2797

&F Exprés Muli-Patient Set | S o dotyczy R 598543,wygasa 26ma]a —
" | 2024, NB# 2797

i~ Eem—— - dbtybcz‘y. ; — T ,wygasa 26ma]a -
2024, NB# 2797

Fastload JCF and DOV CTA A e dotyczy ————— CTTERTY e —
| 2024, NB# 2797

Faciload DCVHR | e et Nedoyey e EREAS, ae ST
! 2024, NB# 2797
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Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyiszego ttumaczenia z przedstawionym dokumentem w Jjezyku angielskim.

Mateusz Stanicki, ttumacz przysiegly jez. angielskiego w Warszawie wpisany na liste Htumaczy przysiegtych
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/55/19.

Repertorium nr 178/2024.
Warszawa, 07 czerwca 2024 r.
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