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

Ente Certificaziona Macchine srl (ECM), Jednostka Notyfikowana (NB) akredytowana zgodnie z
przepisami Rozporzadzenia (UE) nr 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 1282 w NANDO,
potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl do
MDR i podpisalismy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatacznika VII do MDR z
MedXpress Pro.

Ponadto, w ramach niniejszego pisma potwierdza sie, ze ECM, w stosownych przypadkach, podpisata
pisemng umowe z MedXpress Pro regulujgca przeniesienie dziatalnosci nadzorczej zgodnie z art. 120
ust. 3e MDR zmienionego rozporzgdzeniem (UE) 2023/607.

Wyroby stanowigce przedmiot formalnego wniosku i pisemnej umowy, o ktédrych mowa powyzej,
zostaty wymienione w ponizszych tabelach. W tabeli 1 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych ECM jest réwniez odpowiedzialna za
sprawowanie nadzoru nad wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa. W tabeli 2 wymieniono
wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale ECM nie przejeta jeszcze
odpowiedzialnosci za sprawowanie nadzoru nad wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021r. i przed 20 marca 2023r.,
a nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza rowniez, ze producent podpisat pisemng umowe
zgodnie z MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub przed dniem 20 marzec 2023
dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat dla wskazanych wyrobow
odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z,
odpowiednio, art. 59(1) MDR lub art. 97(1) MDR.

Ponizej przedstawiono daty okreséw przejsciowych, ktére majg zastosowanie do wyrobdéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem zachowania ciggtej zgodnosci dokumentacji producenta z innymi
warunkami okreslonymi w art. 120.3 MDR (zmienionego przez UE 2023/607).
e 26 maj 2026 r. dla wykonanych na zamodwienie wyrobow do implantacji klasy Il
o 31 grudzien 2027 r. dla wyrobow klasy Ill i wyrobdw do implantacji klasy Ilb (z wyjatkiem
szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebow, $rub,
klinéw, ptytek, drutdw, szpilek, klipséw i tgcznikéw)
e 31 grudzien 2028 r. dla pozostatych wyrobdw klasy IIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do
obrotu w stanie sterylnym, z funkcjg pomiarowa
e 31 grudzien 2028 r. dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej
zgodnie z MDD, ale wymagajgcych go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktore zostaty zgodnie
z przepisami MDR zakwalifikowane jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Ente Certificaziona Macchine srl
LUCA BEDONNI
/-/ podpis nieczytelny
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Tabela 1: Wyroby, dla ktérych ECM jest takie odpowiedzialny za sprawowanie nadzoru nad
wyrobami zgodnie z obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
wnioskiem MDR)

Klasyfikacja wyrobu zgodnie
z MDR

(propozycja wytworcy
zweryfikowana w trakcie
oceny wniosku)

W przypadku, kiedy
wyréb MDR jest
zamiennikiem,
nalezy wskaza¢
wiasciwy wyréb
MDD/AIMDD

Numery referencyjne
certyfikatow
MDD/AIMDD wtasciwe
dla wyrobow
stanowigcych przedmiot
wniosku MDR wraz z
identyfikacjg wiasciwej
jednostki notyfikowanej

EZCOVER®

ostony na gtowice

[ Klasa I1b do implantacji (nie
zwolniony)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do
implantacji (zwolniony)

X Klasa I (wyroby dostarczane w
warunkach sterylnych)

[ Klasa I (wyroby z funkcja
pomiarowa)

[ Klasa Ir (wyroby zaklasyfikowana
jako instrumenty chirurgiczne
wielorazowego uzytku)

[ 1dentyfikacja wyrobu
MDD/AIMDD: nazwa
wyrobu

X nie dotyczy

X certyfikacja MDD/AIMDD
ECM20MDDO010 rew.1, wydany
przez Ente Certificaziona
Macchine srl, Organ
Kompetentny o numerze 1282

[ nie dotyczy

Tabela 2: Wyroby, dla ktérych ECM NIE jest odpowiedzialny za sprawowanie nadzoru nad
wyrobami zgodnie z obowigzujgcej dyrektywy: nie dotyczy
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