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Instytut Badan i Certyfikacji
Jednostka notyfikowana (NB) 1023
trida Tomase Bati 299

Louky, 76302 Zlin

Republika Czeska

Zlin, 21 maja 2024 r.

NB
Odniesienie: 300/1318/2024

Do wszystkich zainteresowanych,

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

Niniejsze pismo potwierdza, ze Instytut Badan i Certyfikacji, 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 VIl do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3
akapit drugi Zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem:

Schulke CZ, s.r.o.
Lidicka 445, Novy Bohumin, 735 81 Bohumin, Czechy
Numer SRN: CZ-MF-000024068

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty 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 rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywg. Tabela 2 okresla urzgdzenia, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni
nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyroboéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD)
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaty
wycofane, niniejsze pismo potwierdza rowniez, ze przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD producent
podpisat pisemne porozumienie zgodnie z MDR Ilub dostarczyt dowdd, ze wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego udzielit odstepstwa od 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 okreslono okresy przejSciowe w przypadku wyrobow objetych niniejszym pismem z zastrzezeniem

ciggtej

zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego

rozporzgdzeniem (UE) 2023/607):

W imieniu jednostki notyfikowane;j,

26 maja 2026 r. w przypadku wykonanych na zamoéwienie wyrobéw do implantacji klasy I

31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobdéw klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy Ilb z wytgczeniem
sprawdzonych technologii (WET - szwolw, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatow
ortodontycznych, koron zebdw, srub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek, klipséw i tgcznikow)

31 grudnia 2028 r. w przypadku innych wyrobéw klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowag

31 grudnia 2028 r. w przypadku wyroboéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z MDD, ale wymagajacych go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy | sklasyfikowane jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Mgr. Jifi HeS /
Przedstawiciel Jednostki notyfikowanej nr 1023

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych jednostka notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowiagzujacej

dyrektywy:
Nazwa wyrobu lub kod Klasyfikacja wyrobu zgodna Jesli wyrob zgodny z MDR Numer(y) referencyjny(-e)
Basic UDI-DI (w ramach z MDR (zaproponowana jest wyrobem zastepczym, certyfikatu wydanego na
wniosku MDR) przez producenta, okreslenie odpowiedniego podstawie MDD/AIMDD
zweryfikowana na etapie wyrobu zgodnego z dla wyrobow objetych
przygotowania do sktadania MDD/AIMDD wnioskiem MDR oraz
whniosku) identyfikator NB
Srodki odkazajace wyroby NIE DOTYCZY Certyfikat CE — Petny
medyczne system zapewnienia
jakosci Nr 19 0229
g::gmg gf)f?kt * Klasa lla QS/NB wer. a wydany
przez NB 1023

discleen® extra
gigazyme® actifoam+

chirosan® plus Klasa llb
discleen® endo PAA
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych jednostka notyfikowana NIE jest
odpowiedzialna za wlasciwy nadzé6r nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowiazujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub kod Klasyfikacja wyrobu zgodna Jesli wyrdb zgodny z MDR ~ Numer(y) referencyjny(-e)
Basic UDI-DI (w ramach z MDR (zaproponowana jest wyrobem zastepczym,  certyfikatu wydanego na
wniosku MDR) przez producenta, okreslenie odpowiedniego podstawie MDD/AIMDD dla
zweryfikowana na etapie wyrobu zgodnego z wyrobéw objetych wnioskiem
przygotowania do sktadania MDD/AIMDD MDR oraz identyfikator NB
wniosku)
NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
Historia zmian pisma potwierdzajacego
Data Wewnetrzne odniesienie Dziatanie
NB znajdujace sie w
kazdej wersji pisma
21 maja 2024 r. 300/1318/2024 Wydanie pierwsze
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