A nyilatkozatot, beleértve a csatolt jegyzéket is, a gyartd mindségiranyitasi rendszere szerinti
megfelel8ségi nyilatkozathoz hasznalt formanyomtatvanyon kell kinyomtatni (pl. a gyarté levélpapirjan).

Gyartéi Nyilatkozat

az eurodpai parlament és a tanacs az (EU) 2017/745 és az (EU) 2017/746 rendelet egyes orvostechnikai
eszkdzokre és in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé atmeneti rendelkezések
tekintetében torténé maodositasarol szolé (EU) 2023/607 Rendelete értelmében, kiilonds tekintettel az
alabbiakra:

e - az aktiv belltethet6 orvostechnikai eszk6zokrél sz6l6 90/385/EGK tanacsi irdnyelv (AIMDD) vagy
az orvostechnikai eszkozokrél szolé 93/42/EGK tanacsi iranyelv (MDD) alapjan kiadott
tanusitvanyok érvényessége (iranyelvi tanusitvanyok) és/vagy!

e az dltalunk gyartott eszk6zok, valamint a Bionika Medline Orvostechnikai Kft., mint gyarté
tovabbi forgalomba hozatalra, hasznalatbavételre vonatkozé kévetelményeknek vald
megfelel6sége

Gyart6 neve Bionika Medline Orvostechnikai Kift.
Gyarté cime és elérhetbsége 3516 Miskolc-Goéréombdly, Tégla u. 29
Gyart6 szervezetazonositoja (SRN szam) HU-MF-000004631

Meghatalmazott képvisel6 neve -

Meghatalmazott képviseld cime és elérhetésége -

Meghatalmazott képvisel§ szervezetazonositdja (SRN -

szam)
NEOEMKI National Medical Device
o . L Conformity Assesment and Certification
Tanusitvanyt kibocsaté bejelentett szervezet neve LLC.
Tanusitvanyt kibocsato bejelentett szervezet szama 1011

Az Iranyelv szerint kiadott tanusitvany szama, amelyre 5-856-200-1810
jelen nyilatkozat vonatkozik

1 The first condition is not applicable in case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not
require the involvement of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which
the conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body.
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A nyilatkozatot, beleértve a csatolt jegyzéket is, a gyarté minéségiranyitasi rendszere szerinti
megfelel8ségi nyilatkozathoz hasznalt formanyomtatvanyon kell kinyomtatni (pl. a gyarté levélpapirjan).

Az Iranyelv szerint kiadott tanusitvanyon az 2023.10.10.
érvényesség meghosszabitasat megelézden feltiintetett
eredeti lejarati datum

A meghsszabbitott érvényesség/ atmeneti idészak 2028.12.31.
végdatuma

A Bionika Medline Orvostechnikai Kft., mint gyartd, kizardlagos felel6sséggel kijelenti:

a fent emlitett, az Iranyelv szerint kiadott tanusitvany (vagy tébb tanusitvany esetén lasd a
csatolt jegyzéket) esetében az érvényesség meghosszabbitasara vonatkozé, az MDR 120.cikk
(2) pontban meghatarozott térvényi feltételek megvaldsultak és/vagy

a tablazatban felsorolt eszk6zok és a Bionika Medline Orvostechnikai Kft., mint gyarté az MDR
120.cikk (3c) pontban felsorolt, a tovabbi forgalomba hozatalra és és hasznalatba vételre
vonatkozo kovetelményeknek megfelelnek,

az alabbi kdvetelmények teljesitése altal:

» Az lranyelv szerint kiadott tanusitvany a fent vagy a csatolt jegyzékben felsoroltak szerint

A felsorolt eszkdz(ok)re vonatkozé iranyelvi tanusitvany(ok) 2017. majus 25. utan kerult(ek)
kiadasra, 2021. majus 26-an volt(ak) érvényes(ek), és azt kdvetden nem vontak vissza.

A megfelelé allitas kivalasztando:

O Lejart 2023. marcius 20. elétt:

O Az iranyelv szerinti tanusitvany(ok)on feltiintetett eredeti lejarati datum el6tt mi és a

bejelentett szervezet az e rendelet VII. mellékletének 4.3. szakasza masodik
albekezdésének megfeleléen irasos megallapodas(oka)t irtunk ala a lejart tanusitvany(ok)
hatalya ala tartozé eszkdz(0k) vagy az azt helyettesiteni szandékozott eszkdz(0k)
megfelel6ségértékelésére vonatkozdan., vagy

Az illetékes hatésag az MDR 59. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban eltérést
engedélyezett az alkalmazandé megfelel6ségértékelési eljarastdl (kérésre rendelkezésre
bocsathato), vagy

Az illetékes hatésag az MDR 97. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban felszdlitotta a
gyartot, hogy végezze el az alkalmazandd megfelel6ségértékelési eljarast (kérésre
rendelkezésre bocsathatd).

Az alabbi allitasok kéziil csak akkor valasszon egyet, ha az illetékes hatésag az 59. cikk
(1) bekezdése szerinti eltérést vagy a 97. cikk (1) bekezdése szerinti kbvetelményt
engedélyezte:

O A VI. melléklet MDR 4.3. szakaszanak els6 albekezdése szerinti hivatalos

kérelmet/kérelmeket a bejelentett szervezethez a megfeleléségértékelésre vonatkozéan
legkésébb 2024. majus 26-ig benyujtottuk vagy benyujtjuk a bejelentett szervezethez a
mellékelt jegyzékben felsorolt eszkdz(6k)re vagy azok helyettesitéjére/helyettesitbire
vonatkozéan, és a VII. melléklet MDR 4.3. szakaszanak masodik albekezdésével
Osszhangban 2024. szeptember 26-ig aldirt irasbeli megallapodas(ok) all(nak)
rendelkezésre.

Nem all szandékunkban 2024. majus 26-ig megfeleléségértékelési kérelmet benyujtani,
ezért az atmeneti id6szak 2024. majus 26-an lejar..
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A nyilatkozatot, beleértve a csatolt jegyzéket is, a gyarté minéségiranyitasi rendszere szerinti
megfelel8ségi nyilatkozathoz hasznalt formanyomtatvanyon kell kinyomtatni (pl. a gyarté levélpapirjan).

O Lejart/lejar 2023. marcius 20. utan:
Valasszon ki egy alkalmazhaté allitast.

X A VII. melléklet MDR 4.3. szakaszanak elsdé albekezdése szerinti hivatalos
kérelmet/kérelmeket nyujtottunk be vagy-nydjtunk-be-legkésébb 2024. majus 26-ig egy
bejelentett szervezethez a mellékelt jegyzékben felsorolt eszkdz(Ok)re vagy azok
helyettesitéjére/helyettesitéire vonatkozdan, és a VII. melléklet MDR 4.3. szakaszanak
masodik albekezdésével dOsszhangban 2024. szeptember 26-ig alairt irasbeli
megallapodas(ok) van/lesz(nek) érvényben 2024.05.26.

O Nem all szandékunkban 2024. majus 26-ig megfeleléségértékelési kérelmet benyujtani,
ezért az atmeneti id6szak 2024. majus 26-an lejar.

» Feljebb sorolt eszk6z6k

Azon eszkdzok esetében, amelyek esetében az MDD szerinti megfeleléségértékelési eljaras nem
kovetelte meg bejelentett szervezet bevonasat, amelyek esetében a megfeleléségi nyilatkozatot 2021.
majus 26. el6tt allitottak ki, és amelyek esetében az e rendelet szerinti megfeleléségértékelési eljaras
megkoveteli bejelentett szervezet bevonasat:

Valasszon ki egy alkalmazhaté allitast.

OO A VIl melléklet MDR 4.3. szakaszanak els¢ albekezdésével 6sszhangban a bejelentett
szervezethez a megfeleléségértékelésre vonatkozd hivatalos kérelmet/kérelmeket
benyujtottuk vagy benyujtjuk/be fogjuk nyujtani egy bejelentett szervezethez legkésébb 2024.
majus 26-ig a mellékelt jegyzékben felsorolt eszkdz(Ok)re vagy azok helyettesitbire
vonatkozdan, és a VII. melléklet MDR 4.3. szakaszanak masodik albekezdésével
0sszhangban 2024. szeptember 26-ig alairt irasbeli megallapodas(ok) all(nak)
rendelkezésre).

O Nem all szandékunkban 2024. majus 26-ig megfelel6ségértékelési kérelmet benyujtani, ezért
az atmeneti id6szak 2024. majus 26-an lejar.

» Mindségiranyitasi Rendszer (MIR)
Valasszon ki egy alkalmazhaté allitast.

O Az MDR 10. cikkének (9) bekezdése szerinti minéségbiztositasi rendszer legkésdébb 2024.
majus 26-ig bevezetésre kerlil..

X Az MDR 10. cikkének (9) bekezdése szerinti minGségbiztositasi rendszer mikodik.
O Egy bejelentett szervezet kiadta a mellékelt tanusitvanyt az MDR-nek megfelel6 QMS-rél.
> [Eszkoz(ok) a mellékelt listaban felsoroltak szerint

o Az eszkdz(6k) tovabbra is megfelel(nek) az AIMDD-nek vagy az MDD-nek.

o Atervezés és a rendeltetés tekintetében nincsenek jelents valtozasok..

o Az eszkdz(6k) nem jelent(nek) elfogadhatatlan kockazatot a betegek, a felhasznaldk vagy mas
személyek egészségére vagy biztonsagara, illetve a kbdzegészségligy védelmének egyéb
szempontjaira nézve.
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A gyarté nevében és megbizasabdl alairva:
Bionika Medline Orvostechnikai Kft.

Miskolc, 2024.05.26
L
v

Hajdu Jozsef, Ugyvezet6 Igazgato

hajdu@bionika.hu; info@bionika.hu
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A nyilatkozatot, beleértve a csatolt jegyzéket is, a gyarté mindségiranyitasi rendszere szerinti megfelel6ségi nyilatkozathoz hasznalt
formanyomtatvanyon kell kinyomtatni (pl. a gyarto levélpapirjan).

Eszkozok felsorolasa

A fenti Gyartéi nyilatkozat az alabbi eszk6zokre vonatkozik:

Az eszkoz Az Iranyelv Az Iranyelv Az Iranyelv Azon A Helyettesité
azonositoja? szerint kiadott szerint kiadott szerint kiadott | bejelentett meghsszabbitott eszk6zok
(pl. eszkéz neve, tanuasitvany tanusitvanyon az | tanuasitvanyt szervezet neve | érvényesség/
csalad/csoport név, szama, amelyre | érvényesség kibocsaté és szama, atmeneti idészak
eszkoz modell, vagy jelen nyilatkozat | meghosszabitasat | bejelentett amelyhez az végdatuma
katalogusszam) vonatkozik megelézéen szervezet neve | MDR kérelem
feltiintetett és szama bedasra/
eredeti lejarati amellyel a
datum szerzddés
megkotésre
kerilt
Fogaszati 5-856-200-1810 2023.10.10. NEOEMKI SGS Belgium 2028.12.31.
implantatumrendszer National Medical
Device 1639
Conformity
Assesment and
Certification
LLC.
1011
Fogaszati 5-856-200-1810 2023.10.10. NEOEMKI SGS Belgium 2028.12.31.
felépitmények/ National Medical
protetika Device 1639
Conformity
Assesment and
Certification
LLC.
1011
Csontsebészeti 5-856-200-1810 2023.10.10. NEOEMKI SGS Belgium 2028.12.31.
miiszerrendszer National Medical
(a nem-fogaszati Device 1639
miszerek Conformity
kivételével) Assesment and

2 for devices with AIMDD/MDD certificate(s) the identification should be as in the certificate, and only if the certificate has a generic scope it should be as defined
above)
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Certification
LLC.
1011

Page 6 of 6



