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Do tych, ktérych moze to dotyczyé,
Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
zakresie
przepisow przejsciowych dla niektérych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro.
Niniejszy list potwierdza, ze CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS,
jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i
oznaczona humerem 0318 na
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, pierwszym akapitem zatgcznika VIl do
MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, drugim akapitem zatgcznika VIl do
MDR z nastepujgcym producentem:
Life Vascular Devices Biotech, S.L.
Cami de can Ubach, 11, Pol. Ind. Les Fallulles,
08620 Sant Vicenc dels Horts
(Barcelona)
ESPANA
ES-MF-000019783
Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty
zidentyfikowane w tabelach ponizej. Tabela 1 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek
MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych NB jest réwniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér
nad odpowiednimi urzadzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. Tabela 2 identyfikuje urzadzenia,
dla ktdérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale NB nie wziat jeszcze
odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujaca
dyrektywa.
W przypadku urzadzen 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., bez wycofania, niniejszy list potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na
podstawie MDR do daty wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujgcej procedury oceny
zgodnosci zgodnie z art. 59(1) MDR lub art. 97(1) MDR odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 r. w
odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.
Harmonogramy przejicia, ktére majg zastosowanie do urzadzen objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w artykule 120.3¢c MDR
(zmienionym przez (UE) 2023/607), sg przedstawione ponizej:
26 maja 2026 r. dla wyrobow wszczepialnych wykonanych na zamdwienie klasy Il1.
31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobow wszczepialnych klasy Ilb, z wytgczeniem dobrze
znanych
technologii (WET — szwy, zszywki, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebowe, sruby, kliny, ptytki,
druty, szpilki, klipsy i tgczniki).
31 grudnia 2028 r. dla innych wyroboéw klasy llb, klasy Ila, klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym lub majgcych funkcje pomiarowa.



31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw, ktdre nie wymagajg zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale
wymagajg tego zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako wielokrotnego uzytku

narzedzia chirurgiczne).

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,

Madryt, 27.05.2024r.

Urzadzenia objete niniejszym pismem, za ktore NB jest réwniez odpowiedzialny
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:
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podst.kod UDI-DI

Klasyfikacja urzadzenia
MDR

Identyfikacja MDD jesli
wystepuje urzadzenie
zastepcze

Certyfikat MDD przed
zastosowaniem MDR
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Urzadzenia objete niniejszym pismem, za ktére NB NIE ponosi odpowiedzialnosci
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa: BRAK
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