Joline®

JOLINE GmbH & Co. KG * Neue Rottenburger Str. 50 « D-72379 Hechingen

Deklaracja producenta

Nazwa producenta Joline GmbH & Co. KG

Adres i dane kontaktowe producenta Neue Rottenburger Str. 50
72379 Hechingen
Niemcy

T:+49 7471 98 81 0
E: info@joline.de

I: www.joline.de

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN) DE-MF-000005494

Nazwa jednostki notyfikowanej DEKRA Certification GmbH
Numer jednostki notyfikowanej 0124

Numer(y) certyfikatu(éw) dyrektywy Patrz zalaczona lista wyrobow
ktorego dotyczy niniejsze potwierdzenie Patrz zalgczona lista wyrobow
Pierwotna data wygasniecia wskazana w Patrz zalgczona lista wyrobow
dyrektywie

W zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajagcym rozporzadzenie (UE) 2017/745
(MDR) w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow
medycznych, w szczegolnosci w odniesieniu do

e waznosci certyfikatow wydanych na podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w
sprawie wyrobow medycznych (MDD)(Certyfikaty Dyrektywy) i/lub

e zgodno$ci wyrobow i nas jako ich producentéw z warunkami dalszego wprowadzania
do obrotu i uzytkowania,

my, jako producent, o$wiadczamy, na nasza wytaczng odpowiedzialno$¢ w odniesieniu do
wymienionych Certyfikatéw zgodnych z Dyrektywa (patrz zalaczony wykaz), wymienione
wyroby w zalaczonym wykazie wyrobow, ze my jako ich producent spelniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3¢ rozporzadzenia MDR dotyczace dalszego wprowadzania do
obrotu i uzytkowania, a mianowicie poprzez spetienie nast¢pujacych warunkow:

> Certyfikaty zgodne z Dyrektywami okre$lone powyzej lub w zataczonym wykazie

Certyfikaty zgodne z Dyrektywami obejmujace wymienione wyroby zostaly wydane po 25
maja 2017 r., byly wazne do 26 maja 2021 r. i nie zostaly wycofane po tej dacie. Wygasaja
one po 20 marca 2023 r:

Ztozylismy formalne wnioski do jednostki notyfikowanej zgodnie z ustgpem 4.3, akapit
pierwszy zalacznika VII MDR o ocen¢ zgodnosci nie podzniej niz 26 maja 2024 r. dla



mailto:info@joline.de
http://www.joline.de/

wyrobow wymienionych w zalagczonym wykazie. Podpisane pisemne umowy z nasza
jednostka notyfikowang zostang zawarte zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VII
MDR przed 26 wrzes$nia 2024 .

> System zarzadzania jakoSciag (QMS)
Wdrozono system zarzadzania jakos$cig zgodnie z art. 10(9) MDR.
> Wyroby wymienione w zalaczonym wykazie

e  Wyrdb(y) jest/sa nadal zgodne z dyrektywa MDD.

e Nie ma znaczacych zmian w ich konstrukcji i przeznaczeniu.

e  Wyrdb(y) nie stanowi(a) niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa
pacjentow, uzytkownikow lub innych osob, ani w zakresie innych aspektow ochrony
zdrowia publicznego.

Podpisano za i w imieniu producenta:
Hechingen, 15 lutego 2024r.

1.A Dr Marian Wandzel
Kierownik QA/RA, Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ z przepisami
Joline GmbH & Co. KG



Wykaz wyrobow

Powyzsza Deklaracja producenta jest wazna dla nastgpujacych wyrobow:

Identyfikacja wyrobu (wyrobow)
(np. nazwa wyrobu,
rodzina/grupa,

model wyrobu lub numer
katalogowy)

Numery
certyfikatow
zgodnych z
Dyrektywa)

do ktérych odnosi
sie to potwierdzenie

Poczatkowa data
waznosci zgodnie z
wskazang na
Certyfikacie przed
przedtuzeniem
waznosci

Nazwa i numer
jednostki
notyfikowanej, ktora
wystawita Certyfikat
zgodny z Dyrektywa

Nazwa i numer
iednostki
notyfikowanej, w

MDR / z ktorg
podpisano umowe

ktorej ztozono wniosek

Data konca
przedtuzonej
\waznosci/okresu
przejsciowego

\Wyroby
zastepcze

Systemy ALLEVO do kynoplastyki

GmbH, ID 0124

GmbH, ID 0124
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Cewnik dz(’edf“ ST 2023-11-29 DEKRA Certification | DEKRA Certification Nie dotyczy
. S -16- -12-
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* Dilator GmbH, ID 0124 GmbH, ID 0124
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