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Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru
w ramach rozporzadzenia (UE) 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE)

2017/745 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Szanowny Panie Wenzel,

Niniejsze pismo potwierdza, ze DEKRA Certification GmbH, jednostka notyfikowana (NB)
wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i zidentyfikowana pod
numerem 0124 w systemie NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z ustgpem 4.3
akapit pierwszy zatacznika VII do MDR od nastepujacego producenta wyroboéw
wymienionych w zalaczniku:

Joline GmbH & Co. KG

Neue Rottenburger Str. 50

72379 Hechingen

Niemcy

Numer SRN (jesli jest dostepny): DE-MF-000005494



Tabela 1 identyfikuje wyroby, dla ktérych zostala zawarta pisemna umowa zgodnie z ustgpem
4.3, drugi akapit zatacznika VII do MDR pomigdzy Joline GmbH & Co.

KG i DEKRA Certification GmbH i w odniesieniu ktorych DEKRA Certification GmbH jest
réwniez odpowiedzialna za wlasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa MDD. Tabela 2 identyfikuje wyroby, dla ktorych otrzymano
wniosek MDR 1 zawarto pisemng umowe, jakkolwiek DEKRA Certification GmbH nie
wzigta jeszcze odpowiedzialno$ci za wlasciwy nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa MDD.

W  przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy
93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie
zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng
umowe na mocy MDR przed datg wygasnigcia certyfikatu MDD lub dostarczyt dowod, ze
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstgpstwo lub zwolnienie od majacej
zastosowanie procedury oceny zgodnos$ci zgodnie z art. 59 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
zgodnie odpowiednio z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, do dnia 20 marca 2023 r.
w odniesieniu do odpowiednich wyrobow.

Terminy przejSciowe majace zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciaglej zgodno$ci producenta z innymi warunkami okre§lonymi w art. 120 ust.
3 lit. ¢) MDR (zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobow do implantacji klasy II1

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy III i wyrobow do implantacji klasy IIb z
wylaczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zgbdw, sruby, kliny, ptytki, druty,
szpilki, klipsy i taczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy IIb, klasy Ila, klasy I wprowadzonych
do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcj¢ pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej na mocy MDD, ale wymagajacych tego na mocy MDR (np. wyroby
klasy I, ktore kwalifikujg si¢ jako narzg¢dzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Tabela 3 okresla produkty lub grupy produktéw oraz certyfikaty WE zgodnie z MDD
93/42/EWG, dla ktérych Joline GmbH & Co. KG zlozyta formalny wniosek i zamierza
skorzysta¢ z opcji przedluzenia waznos$ci certyfikatow WE. Dla tych wyrobow DEKRA
Certification GmbH potwierdza, ze zawarta zostata umowa pomigdzy Joline GmbH & Co.
KG i1 DEKRA Certification GmbH w sprawie nadzoru nad tymi produktami zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 Artykut 120, ale pisemna umowa zgodnie z ust. 4.3 akapit
drugi zatacznika VII do MDR jest nadal w toku.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/745 w odniesieniu do przepisu przejsciowego
dotyczacego niektorych wyrobow medycznych zostalo opublikowane 20 marca 2023 r. i
weszlo w zycie tego samego dnia. To Rozporzadzenie 2023/607 zmienito MDR 2017/745, tak



aby teraz okresli¢, ze pod pewnymi warunkami certyfikaty wydane przez jednostki
notyfikowane, takie jak DEKRA Certification GmbH, zgodnie z dyrektywa MDD
93/42/EWG, ktére byly nadal wazne w dniu 26.05.2021 r. i ktére nie zostaly pdzniej
wycofane, zachowuja wazno$¢ po uptywie okresu wskazanego na certyfikacie, zob. Tabela 1,
pod pewnymi warunkami. Ponadto, jezeli Joline GmbH & Co. KG zamierza skorzysta¢ z
przedluzenia waznosci certyfikatow WE, nalezy zaangazowa¢ DEKRA Certification GmbH
w celu zapewnienia ciggtego nadzoru.

Jezeli Joline GmbH & Co. KG zamierza skorzysta¢ z opcji przedtuzenia waznosci
certyfikatow WE (patrz Tabela 1), jak okreslono w zmianie MDR 2017/745 przez
Rozporzadzenie (UE) 2023/607:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacji klasy II1

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy III i wyrobow do implantacji klasy IIb z
wylaczeniem ugruntowane technologie (WET - szwy, zszywki, wypelnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty,
szpilki, klipsy i taczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy IIb, klasy Ila, klasy I wprowadzonych
do obrotu w stanie sterylnym lub wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub
posiadajacych funkcje pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej na mocy MDD, ale wymagajacych tego na mocy MDR (np. wyroby
klasy I, ktore kwalifikujg si¢ jako narzg¢dzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

muszg by¢ spetnione nastepujace warunki:

e Joline GmbH & Co. KG lub jej autoryzowany przedstawiciel musi zapewnic, ze
pisemna umowa zgodnie z MDR 2017/745 ustep 4.3 akapit drugi Zatacznika VII
zostala podpisana z DEKRA Certification GmbH, najpdzniej do dnia 26 wrzesnia
2024 1.

Jesli pisemna umowa nie zostanie podpisana zgodnie z wymienionymi terminami, certyfikaty

WE wymienione w Tabeli 3, nie moga by¢ uznane za wazne po 26. wrzesnia 2024 r.

Waznos$¢ niniejszego listu potwierdzajacego:

Dla produktow ujetych w tabeli 1 1 2:
Do konica obowigzujacych okresow przejsciowych okreslonych w art. 120 ust. 3 lit. ¢)
MDR (ze zmianami wprowadzonymi przez (UE) 2023/607

Dla produktow ujetych w tabeli 3:

Najpdzniej do: 2024-09-25

Listy potwierdzajace 50565-CoL-00, Rev.2 i 50565-CoL-01, Rev. 0 sg niewazne ze skutkiem
natychmiastowym.



W imieniu jednostki notyfikowane;,
[podpis elektroniczny]
Karin Leicht

Zakaczniki:
Zalacznik zawierajacy List potwierdzajacy



Zatacznik do Listu potwierdzajacego jednostki notyfikowanej 50565-CoL-02, Rev. 1

Tabela 1
Nazwa wyrobu | Klasyfikacja Jesli wyrob MDR | Numer(y) Umowa o oceng¢
lub wyrobu wg MDR | jest wyrobem referencyjny(e) | zgodnoSci
Podstawowy (zaproponowana | zast¢pczym, Certyfikatu (jesli dotyczy)
UDI-DI (w przez identyfikacja MDD/AIMDD
ramach producenta i odpowiadajacego | wyrobow
wniosku zweryfikowana mu wyrobu objetych
MDR) na etapie MDD/AIMDD wnioskiem
skladania MDR,
wniosku) oraz numer
identyfikacyjny
Jednostki
Notyfikowanej
Systemy Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat 50565- | Nr
ALLEVO . 16-06 Zatacznik oferty/zamowienia
do kyfoplastyki . A22051293
nr2;
DEKRA
Cewnik do dializ | Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat 50565- | Nr
ST 16-06 Zatacznik oferty/zamowienia
nr2; A22071097
DEKRA
Cewnik do Klasa IIT Nie dotyczy Certyfikat 50565- | Nr
gi{}lii}]}“ 16-06 Zatacznik oferty/zamowienia
- nr 2; A22071097
DEKRA
Silikonowy Klasa III Nie dotyczy Certyfikat 50565- | Nr
c§wpik do 16-06 Zatacznik oferty/zamoéwienia
dializy ar 2 A22071097
LT ’
DEKRA
Mini klamra Wyroby klasy | Nie dotyczy Certyfikat 50565- | Nr
labolatoryjna wprowadzane' do 17-05 Zatacznik oferty/zaméwienia
obrotu w stanie o: A22051293
sterylnym nres
DEKRA
MDR Certyfikat
50565-60-01
Annex
No. 1, DEKRA
Mikser Wyroby klasy I Nie dotyczy Certyfikat 50565- | Nr
wprowadzane' do 17-05 Zatacznik oferty/zamowienia
obrotu w stanie A21091017

sterylnym

nr 0;
DEKRA
MDR Certyfikat




50565-60-01
Annex
No. I, DEKRA
Tabela 2
Nie dotyczy
Tabela 3
Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyrob MDR jest | Numer(y)
Podstawowy UDI-DI | wg MDR wyrobem zastepczym, | referencyjny(e)
(w ramach wniosku (zaproponowana identyfikacja Certyfikatu
MDR) przez odpowiadajacego mu | MDD/AIMDD
producenta i wyrobu wyrobéw objetych
zweryfikowana na MDD/AIMDD wnioskiem MDR,
etapie skladania oraz numer
wniosku) identyfikacyjny
Jednostki
Notyfikowanej
Igta wprowadzajaca Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat 50565-16-06
Zatgcznik nr2;
DEKRA
Dilator Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat 50565-16-06
Zatgcznik nr2;
DEKRA
Lacznik LT Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat 50565-16-06
Zatgcznik nr2;
DEKRA
Zestaw naprawczy Klasa Ila Nie dotyczy Certyfikat 50565-23-12
i
Certyfikat 50565-16-06
Zatgcznik nr2;
DEKRA
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