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CE 01777 — Certyfikat wydany przez BSI zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
(MDD) w sprawie wyrobéw medycznych, zatacznik Il z wytgczeniem sekcji
4,

Certyfikat BSI CE 01777 zostat wydany po raz pierwszy dnia 16 grudnia
1997 r. i wygast dnia 15 grudnia 2022 r.

Znacznik tkankowy MammoSTAR z aplikatorem

Znacznik tkankowy MammoSTAR z aplikatorem jest wskazany do
stosowania w przypadku radiograficznego znakowania tkanek miekkich w
miejscu zabiegu chirurgicznego podczas zabiegu chirurgicznego lub na
potrzeby przysztych zabiegdw chirurgicznych.

STAR0801

STAR0802

STAR0831

STAR0832

STAR0833

STAR1001

STAR1031

STAR1032

STAR1033

STAR1101

STAR1102

STAR1121

STAR1401

STAR1402

STAR1403

FM 38359



— DEKLARACJA WEASNA PRODUCENTA —
Do zainteresowanych stron
Majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Carbon Medical Technologies, Inc. (CMT) jest producentem wyrobéw medycznych z siedzibg w
Stanach Zjednoczonych, posiadajgcym certyfikat CE 01777 wydany przez BSI (jednostka notyfikowana
numer 2797) zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG (MDD) w sprawie wyrobéw medycznych, zatgcznik I, z
wytgczeniem sekcji 4.

(2) Certyfikat BSI CE 01777 zostat wydany po raz pierwszy dnia 16 grudnia 1997 r. i jest wazny do dnia
15 grudnia 2022 r.

CMT przechodzi obecnie certyfikacje zgodnie z zastepujgcym rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR)
dla tych samych produktéw objetych certyfikatem CE 01777, wymienionych w niniejszej deklaracji.

(4) CMT nadal utrzymuje zgodnosc¢ z dyrektywg MDD i zobowigzuje sie do umozliwienia jednostce
notyfikowanej kontynuowania wszystkich odpowiednich dziatan nadzorujgcych zgodnie z dyrektywa
MDD.

(5) CMT zaswiadcza, ze od dnia rozpoczecia stosowania rozporzadzenia MDR w dniu 25 maja 2021 r.
nie nastgpity zadne znaczgce zmiany w konstrukcji lub przeznaczeniu wyrobdéw objetych niniejsza
deklaracja.

(6) CMT prowadzi dziatania kontrolne wyrobéw po wprowadzeniu na rynek, obserwacje kliniczng
wyrobow po wprowadzeniu na rynek, monitorowanie i nadzdr rynku oraz ustalita, ze nie ma obaw
zwigzanych z bezpieczenstwem wyrobow objetych niniejszg deklaracjg. Ponadto jednostka
notyfikowana nie podjefa zadnych dziatarn w odniesieniu do certyfikatow podlegajgcych niniejszej
deklaracji w formie ograniczenia zakresu lub zawieszenia produktu, co dodatkowo potwierdza
bezpieczenstwo wyrobdéw podlegajacych niniejszej deklaracji.

(7) CMT zaswiadcza, ze system zarzgdzania jakoscig jest zgodny z Artykutem 10(9) rozporzadzenia
MDR.

(8) CMT ztozyta wniosek do jednostki notyfikowanej i podpisata pisemng umowe dotyczaca
certyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem MDR.

(9) W rozporzadzeniu UE 2023/607 w sprawie zmiany rozporzgdzenia MDR wskazuje sie, ze
certyfikaty wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i 93/42/EWG
od dnia 25 maja 2017 r., ktére byty nadal wazne w dniu 26 maja 2021 r. i ktére nie zostaty nastepnie



wycofane, pozostajg wazne po zakonczeniu okresu wskazanego na certyfikacie do dnia 31 grudnia
2027 r.

Przyjeto nastepujace stanowisko:

1. Starsze wyroby wymienione w niniejszym dokumencie i objete certyfikatem CE 01777 moga by¢
nadal dostepne na rynku, pod warunkiem ze CMT nadal spetnia powyzsze wymagania, do czasu
wydania certyfikatu MDR lub do dnia 31 grudnia 2027 r., w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Z powazaniem,
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Jared Klein Data: 20 kwietnia 2023 r.
Specjalista Dziatu Rejestracji
Carbon Medical Technologies Inc.
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