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Deklaracja producenta

W zwigzku z Rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepiséw przej$ciowych dotyczacych niektdrych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, a w szczegdlnosci w zakresie:

e waznosci certyfikatdw wydanych w ramach Dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie wyrobow
medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (,Certyfikaty objete Dyrektywg") lub

e zgodnosci wyrobow oraz naszego podmiotu jako ich producenta z warunkami nieprzerwanego
wprowadzania do obrotu i oddawania do uzytku

Nazwa producenta Bracco Injeneering S.A.

Avenue de Sévelin 46

Adres producenta i dane kontaktowe CH-1004 Lozanna
Szwajcaria
Numer rejestracyjny podmiotu SRN (jesli istnieje) CH-MF-000019387

STE B.V
Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jesli dotyczy) Al urope

Argonstraat 3
Adres i dane kontaktowe autoryzowanego przedstawiciela 6422PH Heerlen
Holandia
Numer rejestracyjny podmiotu SRN (jesli istnieje) NL-AR-000002151
Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) X Wiecej w dotgczonym wykazie

X

Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) X Wigcej w dotgczonym wykazie

X

Numer Certyfikatu objetego Dyrektywa, Wiecej w dotgczonym wykazie

ktérego dotyczy niniejsze potwierdzenie (jesli dotyczy)

X

Pierwotna data waznosci wskazana w Certyfikacie objetym Wiecej w dotgczonym wykazie

Dyrektywg przed przediuzeniem jego waznosci (jesli dotyczy)

X

Data zakonczenia przedtuzonego okresu wazno$ci/okresu J Wiecej w dotgczonym wykazie

przej$ciowego
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BRACCO
5‘3‘ -NEERING
My, jako producent, o$wiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosc:

e w odniesieniu do wyzej wymienionego Certyfikatu objetego Dyrektywa (a w przypadku wielu
certyfikatow — zgodnie z informacjami znajdujgcymi sie w zatgczniku) spetnione zostaty warunki
wymagane w $wietle art. 120 ust. 2 Rozporzadzenia MDR do zgodnego z prawem przedtuzenia
waznosci lub

e wyrdb (lub wyroby, odpowiednio) wymieniony w dotaczonym wykazie oraz my, jako producent, spetniamy
warunki wymienione w art. 120 ust. 3c Rozporzgdzenia MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku,

tj. nastepujgce warunki:

>  Certyfikat objety Dyrektywa (lub certyfikaty, odpowiednio) wskazany powyzej lub w dotgczonym wykazie
e Certyfikat objety Dyrektywa (lub certyfikaty, odpowiednio) obejmujgcy wymieniony wyréb (lub
wyroby, odpowiednio) zostat wydany po dniu 25 maja 2017 r., byt wazny na dzien 26 maja 2021
r. i nie zostat pdzniej wycofany.
Zaznaczyc jedno lub wiecej wiasciwych o$wiadczer:
O Wygast przed 20 marca 2023 r.:

O Przed pierwotng datg wygasniecia, wskazang w Certyfikacie objetym Dyrektywa (lub certyfikatach,
odpowiednio, my oraz jednostka notyfikowana zawarliémy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3,
akapit drugi, Zatgcznika VIl do tego Rozporzgdzenia w sprawie oceny zgodno$ci w odniesieniu do
wyrobu (lub wyrobéw, odpowiednio) objetego wygastym certyfikatem (lub certyfikatami,
odpowiednio) lub w odniesieniu do wyrobu (lub wyrobéw, odpowiednio) zastepujgcego dany
wyréb, lub

O Wiasciwy organ udzielit odstepstwa od obowigzujgcej procedury oceny zgodnoéci w $wietle
przepisow art. 59 ust. 1 Rozporzadzenia MDR (dostepne na zgdanie), lub

O Wiasciwy organ zobowigzat producenta do przeprowadzenia odpowiedniej procedury oceny
zgodnosci w Swietle przepiséw art. 97 ust. 1 Rozporzgdzenia MDR (dostepne na zgdanie)

Nalezy wybrac jedno z ponizszych os$wiadczen tylko wtedy, gdy Wtasciwy Organ przyznat odstepstwo

zgodnie z art. 59 ust. 1 lub zobowigzat producenta zgodnie z art. 97 ust. 1:

O Formalny wniosek (lub wnioski, odpowiednio) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z przepisami
sekgji 4.3, akapit pierwszy, Zatgcznika VIl do Rozporzgdzenia MDR, o ocene zgodnoéci zostat lub
zostanie ztozony przez nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla danego
wyrobu (lub wyrobéw, odpowiednio) wymienionego w dotgczonym wykazie lub wyrobu (lub
wyrobow, odpowiednio) go zastepujgcego, a zawarta pisemna umowa (lub umowy, odpowiednio)
zostata/zostanie podpisana zgodnie z przepisami sekgji 4.3, akapit drugi, Zatgcznika VIl do
Rozporzgdzenia MDR przed 26 wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnoséci w terminie do dnia 26 maja 2024 r., w
zwigzku z czym okres przejéciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

Wygast/wygasnie po 20 marca 2023 r.:

Zaznaczy¢ jedno wtasciwe oswiadczenie:

Formalny wniosek (lub wnioski, odpowiednio) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z przepisami
sekgji 4.3, akapit pierwszy, Zatgcznika VIl do Rozporzgdzenia MDR, o ocene zgodnoéci zostat lub
zostanie ztoZzony przez nas do jednostki notyfikowanej nie pdzniej niz 26 maja 2024 r. dla danego
wyrobu (lub wyrobéw, odpowiednio) wymienionego w dotgczonym wykazie lub wyrobu (lub
wyrobéw, odpowiednio) go zastepujgcego, a zawarta pisemna umowa (lub umowy, odpowiednio)
zostata/zostanie podpisana zgodnie z przepisami sekgcji 4.3, akapit drugi, Zatgcznika VII do
Rozporzadzenia MDR przed 26 wrze$nia 2024 r.
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N ENEERING O Nie zamierzamy skiadac¢ wniosku o ocene zgodnosci w terminie do dnia 26 maja 2024 r., w

zwigzku z czym okres przej$ciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.
> Wyroby o podniesionej klasie
W przypadku wyrobéw, dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z przepisami Dyrektywy MDD nie
wymagata zaangazowania jednostki notyfikowanej, dla ktorych deklaracja zgodnos$ci zostata sporzgdzona
przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych procedura oceny zgodnosci — zgodnie z tym Rozporzgdzeniem —
wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej:
Zaznaczy¢ jedno wiasciwe oswiadczenie:
O Formalny wniosek (lub wnioski, odpowiednio) do jednostki notyfikowanej, zgodnie z przepisami sekgji
4.3, akapit pierwszy, Zatgcznika VII do Rozporzadzenia MDR, o ocene zgodnosci zostat lub zostanie
ztozony przez nas do jednostki notyfikowanej nie pézniej niz 26 maja 2024 r. dla danego wyrobu (lub
wyrobéw, odpowiednio) wymienionego w dotgczonym wykazie lub wyrobu (lub wyrobéw, odpowiednio)
go zastepujacego, a zawarta pisemna umowa (lub umowy, odpowiednio) zostata/zostanie podpisana
zgodnie z przepisami sekgji 4.3, akapit drugi, Zatgcznika VIl do Rozporzgdzenia MDR przed 26
wrzesnia 2024 r.
O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnoéci w terminie do dnia 26 maja 2024 r., w
zwigzku z czym okres przej$ciowy zakonczy sie w dniu 26 maja 2024 r.

> System Zarzadzania Jakos$cia (QMS)
Zaznaczy¢ jedno wiasciwe o$wiadczenie:
O System Zarzadzania Jako$cig zgodnie z przepisami art. 10 ust. 9 Rozporzadzenia MDR zostanie
wdrozony nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r.
System Zarzadzania Jako$cig zgodnie z przepisami art. 10 ust. 9 Rozporzadzenia MDR zostat wdrozony.
O Jednostka notyfikowana wydata zataczony certyfikat dla Systemu Zarzadzania Jako$cig zgodnego z
Rozporzgdzeniem MDR.
> Wyroby wymienione w dotgczonym wykazie
e Wyrdb (lub wyroby, odpowiednio) pozostaje zgodny z przepisami Dyrektywy AIMDD lub Dyrektywy MDD.
e Nie zaszyty znaczgce zmiany w jego (ich) projekcie i przeznaczeniu.
e Wyrdb (lub wyroby, odpowiednio) nie stanowi niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikdw lub innych oséb, ani pod wzgledem innych aspektéw ochrony
zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu producenta:

ACIST Medical Systems, Inc. w: Eden
Prairie, Minnesota
dnia: 25 stycznia 2024

katic Malland Diredor Regatory Uffairs) on bihalf of Milawa Solgnik
Milana Solganik
Wicedyrektor ds. klinicznych i
regulacyjnych [VP, Clinical and
Regulatory Affairs]
Milana.solganik@bracco.com
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