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Pismo poswiadczajace Jednostki Notyfikowanej
Dotyczy: EU2023-607/701578

Do wszystkich zainteresowanych

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy, i wlasciwego nadzoru w
ramach Przepisu UE 2023/607 zmieniajacego Przepisy (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/746
odnosnie warunkéw tymczasowych dla pewnych wyrobéw medycznych i diagnostycznych
wyrobéw medycznych in-vitro.

Niniejsze pismo po$wiadcza, ze BSI Group The Netherlands B.V., J ednostka Notyfikowana
(NB), wyznaczona na podstawie Przepisu (UE) 2017/745 (MDR) i identyfikowana numerem
2797 w NANDO, otrzymala formalny wniosek zgodny z Dzialem 4.3, pierwszy podpunkt
Aneksu VII MDR oraz podpisata pisemng umowe zgodnie z Dziatem 4.3, drugi podpunkt
Aneksu VII MDR z nastepujgcym producentem:

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438
USA

Numer SRN (jesli dostepny): US-MF-000008230

Wyroby objete formalnym wnioskiem oraz pisemna umowa wspomniang powyzej zostaly
okreslone w Tabelach ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR,
podpisano pisemna umowg i wobec ktorych NB jest rowniez odpowiedzialna za wlasciwy
nadzor odpowiednich wyrobéw na podstawie wasciwej Dyrektywy. Tabela 2 okresla wyroby,
dla ktérych otrzymano wniosek MDR, podpisano pisemna umowg, ale wobec ktorych NB nie
przyjeta jeszcze odpowiedzialnosci za wiasciwy nadzor odpowiednich wyrobow na podstawie
wlasciwej Dyrektywy.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore wygasty po dniu 26 maja
2021 roku i przed dniem 20 marca 2023 roku, bez ich wycofania, niniejsze pismo potwierdza
réwniez, ze producent podpisal pisemna umowe zgodnie z MDR do dnia wygasniecia
certyfikatow MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowod, ze kompetentny urzad Panstwa
Czlonkowskiego udzielit uchylenia lub zwolnienia ze stosowanej procedury oceny-zgodnosci
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zgodnie z Artykutem 59(1) MDR lub Artykutem 97(1) MDR odpowiednio, do dnia 20 marca
2023 roku w stosunku do odpowiednich wyrobow.

Tymczasowe granice czasowe majgce zastosowanie wobec wyrobow objetych tym pismem, pod
warunkiem nieprzerwanej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w Artykule
120.3¢ MDR (zmienionej przez (UE) 2023/607), okreslone sa ponizej:

e 26 maja 2026 roku dla wyrobow do implantacji klasy I1I wyprodukowanymi na
zamowienie

e 31 grudnia 2027 roku dla wyrobow do implantacji klasy III i klasy IIb z wylaczeniem
dobrze ugruntowanych technologii (WET — szwy, staple, wypelnienia dentystyczne,
klamry dentystyczne, korony zgbowe, $ruby, kliny, szpilki, klamry i taczniki)

e 31 grudnia 2028 roku dla innych wyrobéw klasy IIb, wyrobow klasy Ila, klasy I
wprowadzanych na rynek w sterylnych warunkach lub o funkcji wykonywania
pomiarow.

e 31 grudnia 2028 roku dla wyrobow nie wymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych tego zgodnie z MDR (np. wyroby
klasy I, ktore kwalifikuja si¢ jako instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku.

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,
[nieczytelny podpis]

Graeme Tunbridge
Starszy Vice-Prezes, Wyroby Medyczne
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Tabela 1: Wyroby, ktérych dotyczy to pismo i wobec ktérych Jednostka Notyfikowana jest
odpowiedzialna za wlasciwy nadzér wlasciwych wyrobow zgodnie z odpowiednia

Dyrektywa:
Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu Jesli wyréb MDR jest | Numer referencyjny
podstawowy numer MDR (zaproponowana | zamiennikiem, Certyfikatu
UDI-DI (zgodnie z przez producenta i okreslenie odnosnego | MDD/AIMDD wyrobow
wnioskiem MDR) zweryfikowana na wyrobu zgodnie z wnioskiem
etapie przed MDD/AIMDD MDR oraz numer
wnioskiem) identyfikacyjny Jednostki
Notyfikowanej
Pro-PICC Klasa III nie dotyczy CE 662604; nr JN 2797
Valved Pro-PICC CE 616020; nr JN 2797
Jet-PICC
PFM-PICC
Porty Dignity, Pro-Fuse | Klasa III nie dotyczy CE 662596; nr JN 2797
[Jet CT CE 616020; nr JN 2797
Vascu-PICC Klasa III nie dotyczy CE 662605; nr JN 2797
CE 616020; nr JN 2797
1.9F 2.6F Vascu-PICC | Klasa Il nie dotyczy CE 662605; nr JN 2797
CE 616020; nr JN 2797
Pro-Line CVC Klasa III nie dotyczy CE 662598; nr JN 2797
CE 616020; nr JN 2797
Vascu-Line CVC Klasa III nie dotyczy CE 662598; nr JN 2797
CE 616020; nr JN 2797
CT Midline / Arch Fio | Klasallb z nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
wylgczeniem wyrobow
wszczepialnych non-
WET Klasy IIb
Duo-Flow Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Jet
Nikkiso Duo-Flow
Hemo-Cath® ST Klasa II1 nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Nikkiso Hemo-Cath ST
Duo-Split® Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Flow® III Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Jet® III
Nikisso Duo-Flow® III
T-3® CT Klasa I11 nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Flow® Soft-Line Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Jet® Soft-Line
Nikkiso Duo-Flow®
Soft-Line®
Duo-Flow® 400XL Klasa II1 nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Flow® Side x side | Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Jet Cath® Side x Side
Nipro Jet Cath® Side x
Side
Nikkiso Duo-Flow®
Side x Side
Tri-Flow Klasa III nie dotyczy CE 616020;nr IN-2797
Jet Tri-Flow S mmrant \
Nipro tri-Flow

Nikkiso Tri-Flow




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO - strona 4

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu Jesli wyrob MDR jest | Numer referencyjny
podstawowy numer MDR (zaproponowana | zamiennikiem, Certyfikatu
UDI-DI (zgodnie z przez producenta i okreslenie odnosnego | MDD/AIMDD wyrobow
wnioskiem MDR) zweryfikowana na wyrobu zgodnie z wnioskiem
etapie przed MDD/AIMDD MDR oraz numer
wnioskiem) identyfikacyjny Jednostki
Notyfikowanej
Medcomp® Femoral Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Jet Femoral
Nipro Femoral
Free Flow ST Klasa II1 nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Jet Free Flow ST
Trio-CT® Klasa I11 nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Medcomp® Subclavian | Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Jet Subclavian
Prowadnice Medcomp® | Klasa Ila nie dotyczy CE 616021; nr JN 2797
Prowadnice Jet
Zestaw prowadnikow Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Medcomp® Micro-
Stick
Zestaw prowadnikéw
Jet Micro-Stick®
Prowadnik Medcomp Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Valved Peeable
Prowadnik Jet Valved
Peelable
Prowadnica Prowadnik | Klasa Ila nie dotyczy CE 616021; nr JN 2797
Strzykawka
Wyréb Zabezpieczajacy | Wyrdb Klasy 1 nie dotyczy CE 616021; nr JN 2797
Cewnik Statlock® wprowadzany na rynek
Tesio® w sterylnych warunkach
Wyrdb Zabezpieczajacy
Cewnik Statlock®
PICC Plus
Wyr6b Zabezpieczajacy
Cewnik Statlock® Duo-
Jet®
Tuneler Medcomp® Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Dylator Medcomp® Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Dylator Jet
Igta prowadnika Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Medcomp®
Igta prowadnika Jet
Duo-Flow® Soft-Line Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Duo-Jet® Soft-Line
Nikkiso Duo-Flow®
Soft-Line®
Koncowa nakretka Wyréb Klasy 1 nie dotyczy CE 616021; nr JN 2797
Medcomp® wprowadzany na rynek
w sterylnych warunkach
Adapter “Y” Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr.JN-2797
Prowadnik Medcomp® | Klasa Ila nie dotyczy CE 6160205nr IN-2797 |
Peelable AT

Prowadnik Jet Peelable
Zestaw prowadnikdw
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Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu Jesli wyréb MDR jest | Numer referencyjny
podstawowy numer MDR (zaproponowana | zamiennikiem, Certyfikatu
UDI-DI (zgodnie z przez producenta i okreslenie odnosnego | MDD/AIMDD wyrobow
wnioskiem MDR) zweryfikowana na wyrobu zgodnie z wnioskiem
etapie przed MDD/AIMDD MDR oraz numer
wnioskiem) identyfikacyjny Jednostki
Notyfikowanej
Zestaw do infuzji Pro- | KlasaIlb z nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Lock™ CT Safety wylaczeniem wyroboéw
wszczepialnych non-
WET Klasy IIb
Cewnik otrzewnowy | KlasalIlb z nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
serii [ wylaczeniem wyrobow
Cewnik otrzewnowy wszczepialnych non-
serii Jet | WET Klasy IIb
Cewnik otrzewnowy
serii Nipro I
Cewnik otrzewnowy
serii V
Cewnik otrzewnowy
serii Jet V
Adapter Barbed Luer Klasa Ila nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
Lock
Adapter Titanium Luer
Sonda cewnika
Sonda tunelujaca
Cewnik Symetrex® Klasa III nie dotyczy CE 653207; nr JN 2797
Cewnik Symetrex® CE 616020; nr JN 2797
z bocznymi dziurkami
Roztwor Klasa III nie dotyczy CE 616020; nr JN 2797
zabezpieczajacy cewnik
Dural.ock 4.0%
Cewniki do Klasa III nie dotyczy CE 663428; nr JN 2797
dtugoterminowej CE 616020; nr JN 2797
hemodializy 10F Hemo-
Cath
Cewnik zylny Vascu- Klasa III - wszczepialne | nie dotyczy CE 662601; nr JN 2797
Line SL/JET LT CVC CE 616020; nr JN 2797
Central
Vascu-PICC Taperless, | Klasa III - wszczepialne | nie dotyczy CE 662605; nr JN 2797
Jet-PICC Taperless CE 616021; nr JN 2797
Valved Vascu-PICC, Klasa III - wszczepialne | nie dotyczy CE 662605; nr JN 2797

Valved Jet-PICC

CE 616021; nr JN 2797




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO - strona 6

Tabela 2: Wyroby, ktorych dotyczy to pismo i wobec ktorych Jednostka Notyfikowana NIE
jest odpowiedzialna za wla$ciwy nadzér wlasciwych wyrobéw zgodnie z odpowiednia

Dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR jest | Numer referencyjny
podstawowy numer MDR zamiennikiem, Certyfikatu
UDI-DI (zgodnie z (zaproponowana okreslenie odnosnego | MDD/AIMDD
wnioskiem MDR) przez producenta i wyrobu wyrobow zgodnie z
zweryfikowana na MDD/AIMDD wnioskiem MDR oraz
etapie przed numer
wnioskiem) identyfikacyjny
Jednostki
Notyfikowanej
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Historia wersji pisma potwierdzajacego

Data Dzialanie

2023/10/16 Wstepne wydanie

2024/01/03 Dodanie nastgpujacych
wyrobéw do listy:

Cewnik zylny Vascu-Line
ST/JET LT CVC Central,
Vascu-PICC Taperless, Jet-
PICC Taperless Valved
Vascu-PICC, Valved Jet-
PICC

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysie¢gly jezyka angielskiego, nr TP/2705/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku

angielskim.
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