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Instytut Badan i Certyfikacji Jednostka notyfikowana
NB 1023

trida Tomase Bati 299

Louky, 76302 Zlfn

Republika Czeska

W Zlin, w dniu 21 maja 2024 r.

NB
Odniesienie: 300//7/ /12024

Do wszystkich zainteresowanych,

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

Niniejsze pismo potwierdza, ze Institute for Testing and Certification, jednostka notyfikowana
(NB) wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem
1023 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VI
do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do MDR z
nastepujgcym producentem:

GOODPOINT CHEMICALS OU
Urdatee 2/1, Jalgimae, Saku vald, Harjumaa, 76404 Estonia
Numer SRN: EE-MF-000032827

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sg
okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemne porozumienie i w odniesieniu do ktérych NB jest réwniez
odpowiedzialny za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca
dyrektywg. Tabela 2 okresla urzadzenia, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto
pisemne porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobow 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., ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza rowniez, ze producent podpisat
pisemng umowe na podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt
dowdd, ze wtasciwy organ panstwa czionkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust.
1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobow.
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Ponizej przedstawiono terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c
MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (UE) 2023/607):

+ 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacii klasy IlI

« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy Ib z
wytgczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne,
aparaty ortodontyczne, korony zebow, $ruby, Kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i fgczniki).

« 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy Ilb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg

* 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z
MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki ) =

notyfikowaref; £
Mgr. Jiri He$
Przedstawiciel jednostki notyfikowanej nr 1023

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest rowniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadz6r nad odpowiadajgcymi im wyrobami zgodnie z
obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa lub Podst  Klasyfikacja urzadzen Jesli urzagdzenie MDR jest MDD/AIMDD Certyfikat

aW)?W MDRD
UDI-DI - (w MDR (zgodnie z substytut Odniesienie(a) z
ramach pror;%onowany . urzadz
przez enie,
aplikacja) producentzweryfikowany identyfikacja z urzgdzenia MDRpOd
na przed ztozeniem  odpowiadajgcy i aplikacja NB
whniosku
etap) Urzadzenie MDD/AIMDD Identyfikacja

NIE DOTYCZY NIEDOTYCZY NIE DOTYCZY NIEDOTYCZY
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest
odpowiedzialny za wtasciwy nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca
dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja urzadzen  Jesli urzadzenie MDR jest MDD/AIMDD Certyfikat
Basic MDRD
UDI-DI  (wramach (zgodnie z substytut Odniesienie( z w
MDR proponowany _ urzadze a)
przez nie,
whniosek) zweryfikowana przez producenta identyfikacja urzadzen objetych MDR na
etapie poprzedzajgcym ztozenie wniosku, odpowiadajgcym wnioskowi
oraz na etapie NB) Identyfikacja urzadzenia
MDD/AIMDD
Srodki dezynfekujgce do NIE DOTYCZY System jakosci -
Nieinwazyjne urzadzenia Certyfikat WE, nr.
medyczne C-01-1153-776-21,
GLOBACID AF bedClass lla wydany przez NB 0537

VITASEPT WIPES med
GLOBACID SF med
SUCTION 12N

GLOBACID ID Klasa llb
GLOBADENT RTU

Historia zmian listu potwierdzajgcego
Data NB wewnetrzne
odniesienieAction
identyfikowalne  do kazdy
wersja listu
2024/05/21 300/7$/112024 Emisja poczgtkowa
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