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Deklaracja Producenta

w zwiazku z Rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajacym Rozporzadzenia (UE) 2017/45 oraz (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejSciowych dotyczacych niektérych wyrob6w medycznych oraz
diagnostycznych wyrobéw medycznych in vitro, w szczeg6lnosci w odniesieniu do:

* waznosci $wiadectw wydanych zgodnie z Dyrektywa Rady 90/385/EWG dotyczaca wyrobéw
medycznych aktywnego osadzenia (AIMDD) lub Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczacq wyrobow
medycznych (MDD) (Swiadectwa objete Dyrektywa)

oraz/lub’

* zgodnos$ci wyrobéw i nas jako ich producenta z warunkami ciagltego wprowadzania do obrotu oraz

wprowadzania do uzywania.

Nazwa producenta Varian Medical Systems Inc.
Adres i dane kontaktowe producenta 3100 Hansen Way, Palo Alto, CA 94304
USA

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) (jezeli jest)

US-MF-00000784

Nazwa upowaznionego przedstawiciela (jezeli dotyczy)

Varian Medical Systems Nederland B.V.

Adres i dane kontaktowe upowaznionego
przedstawiciela

Kokermolen 2, 3994 DH Houten, Niderlandy

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) (jezeli jest)

NL-AR-000000803

zostaje wydane niniejsze potwierdzenie (jezeli dotyczy)

Nazwa organu powiadamianego (jezeli dotyczy) BSI

[ 1Patrz dolaczony zalqcznik
Adres i dane kontaktowe organu powiadamianego (jezeli | 2797
dotyczy) [ ]Patrz dolaczony zalacznik
Numer Certyfikatu zgodnego z Dyrektywa w dla ktérego | CE 01414

[ ] Patrz dotaczony zalacznik

! Pierwszy warunek nie dotyczy w przypadku wyrobdéw dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata zaangazowania organu powiadamianego, dla ktérego zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci przed dniem
26 maja 2021r i dla ktérego procedura oceny zgodnosci zgodnie z tym Rozporzadzeniem wymaga zaangazowania

organu powiadamianego.
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przejSciowy

Oryginalna data waznosci zgodnie z tym jak jest 26.05.2024

wskazana w Certyfikacie zgodnym z Dyrektywa przed [ ] Patrz dolaczony zalacznik
przedhuzeniem daty waznosci (jezeli dotyczy)

Data koricowa przedtuzonej daty waznos$ci/okres 31.12.2028

[ 1Patrz dolaczony zalacznik

My, jako producent, oSwiadczamy przyjmujac swoja wylaczng odpowiedzialnosc:

* w odniesieniu do wyzej wymienionego Certyfikatu zgodnego z Dyrektywa (lub patrz
dolaczony zalacznik, jezeli jest to wiele certyfikatéw) zostaly spelnione warunki prawne
przedhuzenia daty waznosci zgodnie z wymaganiami artykutu 120.2 MDR oraz/lub’

* wymieniony wyréb/y w dotaczonym zalgczniku oraz my, jako jego/ich producent spetniamy
warunki wymienione w artykule 120.3c MDR dla ciaglego wprowadzania do obrotu oraz

wprowadzania do uzywania,

to znaczy, przez wypehienie nastepujacych warunkow:

> Certyfikat(y) zgodny(e) z Dyrektywa jak wymieniono wyzej lub w dolgczonym zatgczniku

 Certyfikat(y) zgodny(e) z Dyrektywa obejmujace wymieniony(e) wyrob(y) zostak(y)
wydany(e) po dniu 25 maja 2017r, byk(y) wazny(e) w dniu 26 maja 2021r i nie zostato(y)

pozniej wycofane.

Wybierz oSwiadczenie, ktore dotyczy:
[x] Wygask(y) po dniu 20 marca 2023r:

Wybierz jedno oswiadczenie, ktore dotyczy:

[x] Formalny(e) wniosek(i) do organu powiadamianego zgodnie z artykutem 4.3,
podpunkt pierwszy Aneksu VII MDR o ocene zgodnoéci zostal/y ztozony/e lub
zostanie/a ztozony/e przez nas do organu powiadamianego nie pozniej niz 26 maja
2024r dla wyrobu(éw) wymienionego(ych) w dolaczonym zalgczniku lub jego/ich
zamiennik(i) oraz pisemna umowa(y) zostaje/zostanie sporzgdzona zgodnie z
artykulem 4.3, podpunkt drugi Aneksu VII MDR przed dniem 26 wrzesnia 2024r.

[ 1 Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024r,
dlatego okres przejsciowy skoriczy sie w dniu 26 maja 2024r.

» System Zarzadzania Jakoscia (QMS)

Wybierz jedno o$wiadczenie, ktdre dotyczy:
[ 1 QMS zgodnie z artykutem 10(9) MDR zostanie wprowadzony nie pozniej niz 26

maja 2024r.

2 Pierwszy warunek nie dotyczy w przypadku wyrobéw dla ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie
wymagata zaangazowania organu powiadamianego, dla ktérego zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci przed
dniem 26 maja 2021r i dla kt6rego procedura oceny zgodnosci zgodnie z tym Rozporzadzeniem wymaga

zaangazowania organu powiadamianego.
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[x] QMS zgodnie z artykutem 10(9) MDR zostal wprowadzony.

[x] Organ powiadamiany wydat zataczony certyfikat dla Systemu Zarzadzania Jakoscigq
(QMS) zgodnego z dyrektywa MDR.

> Wyréb(y) zgodnie z tym jak zostal(y) wymieniony(e) w dolaczonym zalaczniku

* Wyréb(y) nadal spelnia wymagania dyrektyw AIMDD lub MDD.

¢ Nie ma istotnych zmian projektu lub przeznaczenia.

« Wyréb(y) nie stanowi(q) niemozliwego do zaakceptowania ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeristwa
pacjent6w, uzytkownikéw lub innych oséb, lub dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu oraz na rzecz producenta:

Pelna nazwa sp6tki: Varian Medical Systems Inc.

Miejscowos¢: Palo Alto, USA

Data: 2 grudnia 2023r

Imie i nazwisko drukowanymi literami: Ali Rezaei

Tytuk: Starszy Dyrektor ds. Jako$ci Globalnej i Operacji Nadzoru
Podpis: [podpis nieczytelny]

Dane kontaktowe (przynajmniej adres email)

[Pieczeé okrqgta o tresci:] "Varian Medical Systems Inc., Wydziat Spraw Regulacyjnych Spéiki, 3100
Hansen Way, Palo Alto, Kalifornia, 94304 USA."
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Zestawienie wyrobow

Varian
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Powyzsza Deklaracja Producenta jest wazna w odniesieniu do nastepujacych wyrobow:

Identyfikacja Numer(y) Oryginalna data Nazwa oraz Nazwa oraz Data koricowa | Wyréb(y)
wyrobu(éw)® Certyfikatow waznosci jak zostala | numer organu | numer organu przedluzonego |zastepczy
(np. nazwa zgodnych z wskazana w powiadamiane | powiadamianego |terminu (jezeli
wyrobu, nazwa | Dyrektywa dla Certyfikacie(ach) go ktéry wydal | do ktorego zostal | wazno$ci/ dotyczy)
rodziny/grupy ktoérych zostaje zgodnym(ych) z Certyfikat zlozony wniosek/ z | okresu
model wyrobu | wydane to Dyrektywa przed zgodny z ktérym zostala przejsciowego
lub numer potwierdzenie przedluzeniem daty | Dyrektywa podpisana umowa
katalogowy) (jezeli dotyczy) waznosci (jezeli (jezeli dotyczy) | (jezeli dotyczy)
dotyczy)
Mobius 3D v.4.0 | MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
Aneks 11z 2028r
wylaczeniem art. 4
CE01414
Velocity 4.1 MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Velocity 4.2.0
Aneks I1z 2028r
wylaczeniem art. 4
CE01414
Zestaw MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
aplikatoréw typu | Aneks II z 2028r
cylindrycznego | wylaczeniem art. 4
(aplikator z
ostona) CE01414
Zestaw MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
aplikator6w 3- | Aneks I z 2028r
kanalowych wylaczeniem art. 4
CE01414
Zestaw MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
aplikatorow z Aneks II z 2028r
sondg przelyku | wylaczeniem art. 4
CE01414
Zestaw MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
aplikatorow Aneks I1 z 2028r
Heyman Packing | wylaczeniem art. 4
CE01414
Zestawy MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
Owewnatrzkanat | Aneks II z 2028r
owe GM wylaczeniem art. 4

CEO01414

*W przypadku wyrobéw z certyfikatem(ami) AIMDD/MDD identyfikacja powinna by¢ taka jak w certyfikacie, i tylko
gdy certyfikat ma zakres og6lny powinna by¢ taka jak zdefiniowano wyzej)
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Zestaw MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
aplikatoréw Aneks I z 2028r
Mould wylaczeniem art. 4

CE01414
Rurki MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
implantacyjne Aneks I1 z 2028r

wylaczeniem art. 4

CE01414
Produkty MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
wewnatrzkanalo | Aneks II z 2028r
we i polimerowe | wylaczeniem art. 4

CE01414
Zestaw klapek | MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
cewnika Aneks 11z 2028r

wylaczeniem art. 4

CE01414
Zaawansowany | MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
system Aneks 11 z 2028r
szablonéw piersi | wylaczeniem art. 4

CE01414
Zestaw MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
aplikatorow Aneks I z 2028r
powierzchniowy | wylaczeniem art. 4
ch

CE01414
Rodzina MDD 93/42/EWG, | 26 maja 2024r BSI 2797 BSI 2797 31 grudnia Nie dotyczy
uniwersalnych | Aneks II z 2028r
aplikatoréw wylaczeniem art. 4
cylindrycznych

CE01414
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Rep. 130/2024

Ja, Jadwiga Andrejczuk-Panasiuk, thumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste thumaczy
przysiegtych Ministra Sprawiedliwosci Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem TP/863/05, niniejszym
poswiadczam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z jego oryginatem w jezyku angielskim.

Warszawa, dnia 19 lutego 2024r.

Jadwiga A
Ttumacz prz
¥y 9L

Sworn Transla
Warsaw, Polz

Tel: 601-3292
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