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Kaoweki MEDICAL DEVICES DIVISION
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Esteemed

Plasti-med Plastik Medikal Oriinler San. Ve Tic. Ltd. sti.
Deri OSB Mahallesi Yan San Cad.No:13,34956 Tuzla/lstanbul TURKiYE

Notified Body Confirmation Letter Reference: CERBO0430223

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance
in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EV)
2017/745 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices

This letter confirms that, Kiwa Cermet Italia, a Notified Body {NB) designated against Regulation (EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0476 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex Vil of MDR and has signed a written
agreement In accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of MDR with the
following manufacturer:

Plasti-med Plastik Medikal Uriinler San. Ve Tic. Ltd. §ti.
Deri 0SB Mahallesi

Yan San Cad.No:13,34956

Tuzla/Istanbul TORKIYE

SRN Number: TR-MF-000032251

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are
identified in the Tables below.

Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement
concluded and for which the NB s also responsible for appropriate surveillance of the corresponding
devices under the applicable Directive.

Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been recelved and a written agreement
concluded, but the NB has not vet taken the responsibili for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 93/42/EEC (MDD) that expired
after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this letter also confirms
that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD certificate expiry;
or provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or
exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of
MBDR or Article 97(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3¢ of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below:
® 26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices
¢ 31 December 2027 for Class lli devices and Class 1lb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
¢ 31 December 2028 for other Class lib devices, Class lla, Class | devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function
e 31 December 2028 for devices hot requiring the involvement of a notified body under MDD
but requiring it under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,
Dr.ssa Frabetti Alessia
Medical Devjce Divis;'_gg_Manager
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Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate

surveillance of the corresponding devices under the e applicable Directive:
| Device name OR ¢ Basic MDR Device classification

% UDI-DI (under MDR
: application)
¥

| {as proposed by the

| manufacturer and verified
at the pre-application

| stage)

| “If the MDR device is a
substitute device,

] identification of the

i corresponding MDD

| MDD Certificate

i Reference(s) of the devices
* under MDR application,
and the NB Identification

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

| Device name ORBasic | MDR Device classification | If the MDR device isa | MDD Certificate |
| UDI-DI {under MDR E (as proposed by the i substitute device, Reference(s) of the devices |
i application) ; manufacturer and verified | identification of the ' under MDR application, !
i ! at the pre-application | corresponding MDD ! and the NB Identification [
b i j stage) | i
Wound Drainage Sets A Same 1984-MDD-11-100 i
Soft / Drains With Kiwa Belgelendirme
Drailnage Bag / Hizmetleri A.S.
Wound Drainage Sets
. {Mini Type) / Flat Drains
/
Wound Drainage Sets
With Reservoirs And
With Flat Drains /
Round Drains /
Wound Drainage
é Reservoirs " :
i Nasal nygen Cannula / HA | same | 1984-MDD-11-100 f
| Oxygen Mask / | | Kiwa Belgelendirme i
| High Concentration E ! , Hizmetleri A.S. |
| Oxygen Mask / { ! {E
' Oxygen Mask Tube / ! [ |
. Nebulizer Kit / f | ! !
E Nebulizer Set i ‘ :
Yankauer Suction Handle IS Same 1984-MDD-11-100
/ Kiwa Belgelendirme
Yankauer Suction Set i . HizmetleriA.S.
| Yankauer Suction 1 | Same | 1984-MDD-11-100 !
Connecting Tube i | Kiwa Belgelendirme
; | Hizmetleri A.S.
Biopsy Punch HA Same 1984-MDD-11-1060
Kiwa Belgelendirme
T ) ._, _ ) B ) Hizmetleri A5, ”
Guedel Airway 1S % Same ' 1984-MDD-11-100
! | Kiwa Belgelendirme
| | Hizmetleri AS.
Respiratory Exercise HA Same 1984-MDD-11-104
Device w/ 3 Ball Kiwa Belgelendirme
o | Hizmetleri A..
| HEPA FILTER/ P IA | Same | 1984-MDD-11-100 |
BACTERIAL VIRAL FILTER / ‘ | Kiwa Belgelendirme i
BACTERIALVIRALW/ | | Hizmetleri A.S.
| HME FILTER | g ; |
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;i Device name OR Basic ! MDR Device classification f If the MIDR device isa MDD Certificate f
{ UDI-DI {under MDR i {as proposed by the | substitute device, f Reference(s) of the devices
application) | manufacturer and verified | identification of the | under MDR application, i
! % at the pre-application f corresponding MDD | and the NB Identification |
_— : | stage) P 1 B |
REUSABLE RESUSCITATOR | 1A Same 1984-MDD-11-100
DEVICE / Kiwa Belgelendirme
REUSABLE MANUAL | Hizmetleri A.S.
RESUSCITATCR DEVICE
SET/ DISPOSABLE
RESUSCITATOR DEVICE /
DISPOSABLE MANUAL
RESUSCITATOR DEVICE
SETS
P
SILICON MASKS /
INFLATABLE MASK ) B
: URETERAL BALLOON [ 1A | same  1984-MDD-11-100
{ DILATOR / | * Kiwa Belgelendirme
| TRANSURETEROSCOPIC | Hizmetleri A.S.
{ BALLOON DILATOR / |
| TRANSURETEROSCOPIC |
| BALLOON DILATOR w/ i
i INFLATION DEVICE / ! |
i URETERAL BALLOON | i
{ DILATOR and INFLATION -
| DEVICE | _
KARMAN SYRINGE SINGLE  11A Same 1984-MDD-11-100
VALVE, STERILE / : Kiwa Belgelendirme
KARMAN SYRINGE SINGLE Hizmetleri A.S.
VALVE / ;
KARMAN SYRINGE
- DOUBLE VALVE,STERILE /
KARMAN SYRINGE
DOUBLE VALVE /
KARMAN SYRINGE SINGLE
VALVE SET, STERILE /
| KARMAN SYRINGE
DOUBLE VALVE SET /
KARMAN SYRINGE
| DOUBLE VALVE
" SET,STERILE /
| KARMAN SYRINGE SINGLE |
VALVE SET/
KARMAN CANNULA N ) j
i SUCTION BAG, NON HA | Same | 1984-MDD-11-100 i
i STERILE / i | | Kiwa Belgelendirme !
| SUCTION BAG / | | Hizmetleri A.S. g
| SUCTION CANISTER | { ; |
SUCTION BAG TUBE IS Same 1984-MDD-11-100
/ Kiwa Belgelendirme
_ KAPKON CONNECTOR [ Hizmetleri A.5.
! EXTENSION LINE A | Same | 1984-MDD-11-100 |
J ! | Kiwa Belgelendirme E
I . S = ! - _ i Hizmetleri A.S. I
NEPHROFLEX® BALLOON 1A Same 1984-MDD-11-100
DILATOR / Kiwa Belgelendirme
NEPHROFLEX®BALLOON = - . _. MometlriAs.
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" Device name OR Basic
UDI-DI (under MDR
application)

DILATOR W/ INFLATION
DEVICE _ .
ANESTHESIA CIRCUIT
CORRUGATED /
ANESTHESIA CIRCUIT
SMOOTHBORE /
ANESTHESIA CIRCUIT
{ EXTENDABLE /
! BREATHING CIRCUIT
CORRUGATED /
BREATHING CIRCUIT
SMOOTHBORE /
BREATHING CIRCUIT
EXTENDABLE /
BREATHING CIRCUIT IPPB
/
BREATHING CIRCUIT
COAXIAL /
BREATHING CIRCUIT
TRANSPORT /
BREATHING CIRCUIT IPPB
SEMI CLOSED SYSTEM /
CATHETER MOUNT
CORRUGATED W/
DOUBLE SWIVEL ELBOW /
CATHETER MOUNT
SMOOTHBORE W/
DOUBLE SWIVEL ELBOW
o f
i CATHETER MOUNT
EXTENDED W/ DOUBLE
SWIVEL ELBOW /
CATHETER MOUNT
CORRUGATED /
CATHETER MOUNT
SMOOTHBORE /
CATHETER MOUNT
EXTENDED /
{ BREATHING

/

TRACHEQSTOMY CIRCUIT
T CONNECTOR /
ANESTHESIA CIRCUIT
CORRUGATED, STERILE /
ANESTHESIA CIRCUIT
SMOOTHBORE, STERILE /
ANESTHESIA CIRCUIT
EXTENDABLE, STERILE /
BREATHING CIRCUIT
CORRUGATED, STERILE /
BREATHING CIRCUIT
SMOOTHBORE, STERILE /

TRACHEQSTOMY CIRCUIT

| MDR Device classification
i (as proposed by the

| manufacturer and verified
i at the pre-application

| stage)

lIA

f If the MDR devica is a
i substitute device,

i identification of the

| corresponding MDD

i

Same

;

MDD Certificate
[ Reference(s) of the devices
under MDR application,
and the NB Identification

1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
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i

| Device name OR Basic
UBI-DI {under MDR
application}

| MDR Device classification
i {as proposed by the

| manufacturer and verified
| atthe pre-application

l stage)

|
i
i
|

kiwa

| If the MDR device is a

substitute device,

| identification of the
| corresponding MDD

1" MDD Certificate

i Reference(s) of the devices
under MDR application,
and the NB Identification

BREATHING CIRCUIT
EXTENDABLE, STERILE /
BREATHING CIRCUIT IPPB,
STERILE /

BREATHING CIRCUIT
COAXIAL, STERILE /
BREATHING CIRCUIT
TRANSPORT, STERILE /
BREATHING CIRCUIT IPPB
SEMI CLOSED SYSTEM,
STERILE /

CATHETER MOUNT
CORRUGATED W/
DOUBLE SWIVEL ELBOW,
STERILE /

CATHETER MOUNT
SMOOTHBORE W/

' DOUBLE SWIVEL ELRBOW,
STERILE /

CATHETER MOUNT
EXTENDED W/ DOUBLE
SWIVEL ELBOW, STERILE /
CATHETER MOUNT
CORRUGATED, STERILE /
CATHETER MOUNT
SMOOTHBORE, STERILE /
CATHETER MOUNT
EXTENDED, STERILE /
BREATHING
TRACHEOSTOMY CIRCUIT,
STERILE /

T CONNECTOR, STERILE
Y IRRIGATION SET /
Y-TUR IRRIGATION SET
W/ MANUAL PRESSURE
PUMP

CAMERA COVER

ENDOMETRIAL CELL
- SAMPLER

I LV FLOW REGULATOR

URETERAL STENTS/

. URETERAL STENT SETS /
LONG TERM URETERAL

| STENTS /
LONG TERM URETERAL
STENT SETS /
HYDROPHILIC URETERAL

!

TRACHEOSTOMY CIRCUIT

Same

1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.$.

1984-MDD-11-104
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.§.
1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
HizmetleriA.g.
1984-MDD-11-104
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
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Device name OR Basic
. UDI-DI (under MDR

STENTS /
HYDROPHILIC URETERAL
. STENT SETS/ :
MULTILENGHT URETERAL
STENTS /
| MULTILENGHT URETERAL
| STENT SETS/
ENDOPYELOTOMY
URETERAL STENTS SETS
INTRODUCER NEEDLE / 1 A
CHIBA NEEDLE |

i i

e

STONE HOLDER/ A

PYRAMID STONE BASKET
/
STONE BASKET SIX WIRE
TIPLESS NITINOL /
STONE BASKET TIPLESS
NITINOL /
HELICAL STONE BASKET /
FLAT WIRE STONE BASKET -
/
STONE GRASPER FORCEPS '
/
NITINOL PERCUTANEOUS

| BASKET/
AMPLATZ RENAL
DILATORS AND SHEATS
SET/
AMPLATZ RENAL
SHEATHS /
FASCIAL DILATORS /
FASCIAL DILATOR SETS
/
URETERAL CATHETERS /

| HYDROPHILIC URETERAL
CATHETERS /
HYDROPHILIC URETERAL
ACCESS CATHETER /
DUAL LUMEN URETERAL
CATHETER /
HYDROPHILIC URETERAL
ACCESS SHEATH AND
DILATOR SETS /
URETERAL DILATOR SETS
/
SUPRAPUBIC CATHETER

| SETS POLYURETHANE /

| SUPRAPUBIC
CATHETERSETS
SILICONE-W/ BALLOON /
OCEAN TOUCH NITINGL
HYROPHILIC TIP GUIDE

| MDR Device classification
‘ | (as proposed by the
" application) l manufacturer and verified
i at the pre-application
| stage)

| If the MDR device isa
substitute device,
! identification of the

|
l corresponding MDD
i

| same
i

Same

| MDD Certificate

{ Reference(s) of the devices
5 under MDR application,

| and the NB Identification

| 1984-MDD-11-100

Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S. .
1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
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i Device name OR Basic MDR Device dasslfication
UDI-D{ {(under MDR (as proposed by the

} | If the MDR device is a
application) ! manufacturer and verified

! substitute device,

f identification of the
at the pre-application i corresponding MDD
: stage) i
WIRE/ OCEAN NITINOL
GUIDEWIRE
/
HYDROPHILIC NITINOL
GUIDEWIRE /
HYDROPHILIC NITIONOL
SLIPPY GUIDEWIRE /
PTFE NITINOL GUIDEWIRE
WITH HYDROPHILICTIP /
PTFE GUIDEWIRE
/
PTFE SUPER STIFF
GUIDEWIRE o -
NEPHROSTOMY | 1B { Same
MALECOT CATHETERS / |
NEPHROSTOMY
MALECOT CATHETER SETS
/ RE-ENTRY |
MALECOT CATHETERS / |
NEPHROSTOMY PIGTAIL |
CATHETERS /
NEPHROSTOMY PIGTAIL
SETS f
HYDROPHILIC PIGTAIL
CATHETERS /
HYDROPHILIC PIGTAIL
CATHETER ! SETS
CPAP BPAP Masks Ora- HA Same
Nasal /
CPAP BPAP Masks Nasal
Enteral Feeding Bag CHA | Same
Single / L
Enteral Feeding Bag
. Double

Confirmation Letter Revision History

| MDD Certificate
Reference(s} of the devices
under MDR application,

} and the NB Identification

1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri AS.

1984-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.
1584-MDD-11-100
Kiwa Belgelendirme
Hizmetleri A.S.

Rev. Date
Rev. Date

Action
Azione

00 | 11.01.2024 | Initial Certification

i

For further information on the content of the letter or verification of the validity of the letter please

contact medical@kiwa,com or phone at +39.051.4593.111
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DZIAt WYROBOW MEDYCZNYCH
Granarolo dell'Emilia (BO), 2024/01/11
CL1/Vv3

Szanowny

Plasti-med Plastik Medikal Uriinler San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Deri OSB Mahallesi Yan San Cad.No:13,34956 Tuzla/Istanbul TURKIYE

Numer referencyjny pisma potwierdzajgcego jednostki notyfikowanej: CERB00430223

Do Wszystkich Zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
zakresie przepiséw przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych oraz w wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo potwierdza, ze Kiwa Cermet Italia, jednostka notyfikowana (JN) wyznaczona zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0476 na NANDO, otrzymata formalny wniosek
zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatacznika VIl do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcja 4.3,
akapit drugi zatacznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:

Plasti-med Plastik Medikal Uriinler San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Deri OSB Mahallesi

Yan San Cad.No:13,34956

Tuzla/Istanbul TURKIYE

Numer SRN: TR-MF-000032251

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane w
ponizszych tabelach.

W tabeli 1 wymieniono wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i za
ktére JN jest réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca
dyrektywa.

W tabeli 2 zestawiono urzgdzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale lecz kraj
NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa.

W przypadku urzadzen objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore
wygasty po 26 maja 2021 r., a przed 20 marca 2023 r., a nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza takze,
ze producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR przez datg wygasniecia certyfikatu MDD; lub przedstawit
dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia od obowiazujacej
procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzadzenia MDR lub art. 97 ust. 1
rozporzgdzenia MDR, do dnia 20 marca 2023 r., dla odpowiednich urzadzen.

Kiwa Cermet Italia S.p.A. - Jednoosobowa spétka podlegajaca zarzadzaniu i koordynacji przez Centralg Kiwa Italia Holding Sri: Via™ & "
Cadriano 23, 40057 - Granarolo dell'Emilia (BO) i A
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Harmonogramy przejécia majgce zastosowanie do wyrobdéw objetych niniejszym pismem, pod warunkiem
ciggtego przestrzegania przez producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3¢ rozporzadzenia
MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:
e 26 maja 2026 r. dla wyrobow wszczepialnych klasy Il wykonanych na zamdwienie
e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow wszczepialnych klasy Il i klasy llb z wytaczeniem technologii
ugruntowanych (WET —szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebow,
Sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, zaciski i tgczniki)
e 31lgrudnia 2028 dla pozostatych urzadzen klasy lib, klasy lla, wyrobow klasy | wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa
* 31 grudnia 2028 r. dla wyrobédw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy
MDD, ale wymagajacych tego na mocy MDR (np. wyrobdw klasy |, ktére kwalifikuja sie jako narzedzia

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,
dr.ssa Frabetti Alessia
Menedzer wyrobow medycznych
(-) podpis nieczytelny
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem i te, za ktére JN jest réwniez odpowiedzialna za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu LUB Klasyfikacja wyrobu MDR Jezeli wyréb MDR jest Referencje certyfikatu MDD

Podstawowy UDI-DI (w (zaproponowana przez wyrobem zastepczym, wyrobéw objetych aplikacjg

aplikacji MDR) producentai identyfikacja MDR oraz identyfikacja JN
zweryfikowana na etapie odpowiedniego MDD

przedaplikacyjnym)

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem i te, za ktére JN NIE jest odpowiedzialna za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu LUB Jezeli wyréb MDR jest Referencje certyfikatu MDD
Podstawowy UDI-DI (w Klasyfikacja wyrobu MDR wyrobem zastepczym, wyrobdw objetych aplikacjg
aplikacji MDR) (zaproponowana przez identyfikacja MDR oraz identyfikacja JN

producenta i zweryfikowana  odpowiedniego MDD
na etapie przedaplikacyjnym)

Zestawy do drenazu ran 1A To samo 1984-MDD-11-100

Migkkie / Dreny z workiem

drenazowym /

Zestawy do drenazu ran (typ

Mini) / Dreny ptaskie /

Zestawy do drenazu ran ze

zbiornikami i drenami

ptaskimi /

Okragte Dreny /

Zbiorniki do drenazu ran

Kaniula tlenowa do nosa / 1A To samo 1984-MDD-11-100
Maska tlenowa /
Maska tlenowa o wysokim
stezeniu /
Rurka z maskg tlenowg /
zestaw nebulizatora / zestaw
nebulizatora
IS To samo 1984-MDD-11-100

Uchwyt ssacy Yankauer /
Zestaw ssacy Yankauer /
IS To samo 1984-MDD-11-100
Waz taczacy ssacy Yankauer
Naktuwacz biopsyjny A To samo 1984-MDD-11-100

Przewody oddechowe Guedel IS To samo 1984-MDD-| 1-100
Urzadzenie do ¢wiczen 1A To samo 1984-MDD-11-104

oddechowych z 3 pitkami

FILTR HEPA/F[LTR 1A To samo 1984-MDD-I 1-100
BAKTERYJNO-

WIRUSOWY/

BAKTERYJNIE WIRUSOWY

Z FILTREM HME

Resuscytator wielokrotnego 1A To samo 1984-MDD-11-100
uzytku/

Zestaw recznych

resuscytatorow

wielokrotnego
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Kiwa Cermet Italia

Nazwa wyrobu LUB
Podstawowy UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana
na etapie przedaplikacyjnym)

URZADZENIE DO
RESUSCYTATORA /
JEDNORAZOWE ZESTAWY
RECZNYCH URZADZEN DO
RESUSCYTATORA/

MASKI SILIKONOWE/MASKA
BALONOWY ROZSZERZACZ ~ IIA
MOCZOWODU

BALOOWY ROZSZERZACZ
TRANSURETEROSKOPOWY /
BALOOWY ROZSZERZACZ
TRANSURETEROSKOPOWY bez
URZADZENIA DO
NADMUCHIWANIA /
BALONOWY ROZSZERZACZ
MOCZOWODU i URZADZENIE
STRZYKAWKA KARMAN, A
POJEDYNCZY ZAWOR,
STERYLNA /

STRZYKAWKA KARMAN,
POJEDYNCZY ZAWOR /
STRZYKAWKA KARMAN,
PODWOINY ZAWOR,
STERYLNA / STRZYKAWKA
KARMAN, PODWOINY ZAWOR
/

ZESTAW POJEDYNCZEGO
ZAWORU STRZYKAWKI
KARMAN, STERYLNY / ZESTAW
PODWOJINEGO ZAWORU
STRZYKAWKI KARMAN/
ZESTAW PODWOJNEGO
ZAWORU STRZYKAWKI
KARMAN, STERYLNY /

WOREK SSACY NIESTERYLNY / 1A
WOREK SSACY / POJEMNIK
SSACY

RURKA WORKA IS
SSACEGO/ZtACZE KAPKON
PRZEWOD PRZEDLUZAJACY  IIA
NEPHROFLEX® ROZSZERZACZ 1A
BALONOWY /

ROZSZERZACZ BALONOWY
NEPHROFLEX® Z

URZADZENIEM

OBWOD ANESTEZJOLOGICZNY !IA
FALISTY / OBWOD
ANESTEZJOLOGICZNY GLADKI

/ OBWOD ZNIECZULENIA
ROZSZERZONY/OBWOD
ODDYCHANIA

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego MDD

To samo

To samo

To samo

To samo

To samo
To samo

To samo

Referencje certyfikatu MDD
wyrobéw objetych aplikacja
MDR oraz identyfikacja JN

1984-MDD-11-100

1984-MDD-11-100

1984-MDD-| 1-100

1984-MDD-11-100

1984-MDD-11-100
1984-MDD-11-100

1984-MDD-11-100
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Kiwa Cermet Italia

Nazwa wyrobu LUB Klasyfikacja wyrobu MDR
Podstawowe (zaproponowana przez
:\JA%IR[))I (w ramach aplikacji producenta i zweryfikowana

na etapie przedaplikacyjnym)

FALISTY/ GLADKI OBWOD
ODDDECHOWY / OBWOD
ODDECHOWY
ROZCIAGALNY / OBWOD
ODDECHOWY IPPB /
OBWOD ODDECHOWY
WSPOLOSCIOWY /
OBWOD ODDECHOWY
TRANSPORTOWY /
OBWOD ODDECHOWY
IPPB UKLAD
POLZAMKNIETY /
UCHWYT CEWNIKA
FALISTY Z

PODWOINYM KOLANEM
OBROTOWYM / GtADKIE
MOCOWANIE CEWNIKA Z
PODWOJNYM KOLANEM
OBROTOWYM /

UCHWYT CEWNIKA
PRZEDLUZONY Z
PODWOJNYM KOLANKIEM
OBROTOWYM/ UCHWYT
CEWNIKA FALISTY/
UCHWYT CEWNIKA
GLADKI/ UCHWYT
CEWNIKA WYDLUZONY/
OBWOD

ODDECHOWY TRACHEOSTOMIINY

/
LACZNIK T OBWODU

TRACHEOSTOMIJNEGO /
OBWOD ZNIECZULENIA
FALISTY, STERYLNY /
OBWOD ZNIECZULENIA
GLADKI, STERYLNY /
OBWOD ZNIECZULENIA
ROZCIAGANY, STERYLNY /
OBWOD ODDECHOWY
FALISTY, STERYLNY /
OBWOD ODDECHOWY
GtADKI, STERYLNY /
OBWOD ODDYCHOWY
ROZCIAGANY,
STERYLNY/OBWOD
ODDECHOWY IPPB,
STERYLNY/

OBWOD ODDECHOWY
WSPOLOSIOWY, STERYLNY
/ OBWOD ODDECHOWY
TRANSPORTOWY,
STERYLNY / OBWOD
ODDECHOWY IPPB
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Kiwa Cermet Italia

Nazwa wyrobu LUB Klasyfikacja wyrobu MDR Jezeli wyréb MDR jest Referencje certyfikatu MDD

Podstawowy UDI-DI (w (zaproponowana przez wyrobem zastepczym, wyrobdw objetych aplikacja

aplikacji MDR) producentai identyfikacja MDR oraz identyfikacja JN
zweryfikowana na etapie odpowiedniego MDD

przedaplikacyjnym)
UKEAD POLZAMKNIETY,
STERYLNY/
UCHWYT CEWNIKA FALISTY Z/
PODWOINYM KOLANEM
OBROTOWYM, STERYLNYM/
GLADKIE MOCOWANIE
CEWNIKA Z PODWOINYM
KOLANKIEM OBROTOWYM,
STERYLNE
/
UCHWYT CEWNIKA
PRZEDtUZONY Z
PODWOINYM KOLANKIEM
OBROTOWYM, STERYLNY/
UCHWYT CEWNIKA FALISTY,
STERYLNY/ UCHWYT
CEWNIKA GLADKI, STERYLNY/
UCHWYT CEWNIKA
PRZEDLUZONY, STERYLNY /
OBWOD
ODDECHOWY
TRACHEOSTOMIINY,
STERYLNY/
OBWOD ODDECHOWY
TRACHEOSTOMIINY,
STERYLNY/

ZESTAW DO IRYGACII Y/ 1A To samo 1984-MDD-| 1-100
ZESTAW DO IRYGACII Y-TUR

Z RECZNA POMPA

CISNIENIOWA

OStONA KAMERY IS To samo 1984-MDD-| 1-100
PROBNIK KOMOREK N To samo 1984-MDD-I 1-100

ENDOMETRIUM
REGULATOR PRZEPLYWU IV 1A To samo 1984-MDD-11-104
STENTY MOCZOWODOWE 1B To samo 1984-MDD-11-100

ZESTAWY STENTOW
MOCZOWODOWYCH/
DLUGOTERMINOWE STENTY
MOCZOWODOWE/
DLUGOTERMINOWE ZESTAWY STENTOW
MOCZOWODOWYCH / HYDROFILOWE
STENTY MOCZOWODOWE /

ZESTAWY HYDROFILOWYCH STENTOW
MOCZOWWODOWYCH/ WIELODLUZNE
STENTY MOCZOWWODOWE/
WIELODtUZNE ZESTAWY STENTOW
MOCZOWODOWYCH / ZESTAWY
STENTOW MOCZOWODOWYCH DO

ENDOPYELOTOMII
IGLA 1A To samo 1984-MDD-11-100
WPROWADZAJACA/IGLA
UCHWYT NA HA To samo 1984-MDD-11-100

KAMIENIE/KOSZ KAMIENNY
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Kiwa Cermet Italia

Nazwa wyrobu LUB Klasyfikacja wyrobu MDR
Podstawowy UDI-DI (w (zaproponowana przez
aplikacji MDR) producenta i

zweryfikowana na etapie
przedaplikacyjnym)
yi
KOSZ KAMIENNY
SZESCIOPRZEWODOWY
BEZKONCOWKOWY
NITINOL/
KOSZ KAMIENNY
BEZKONCOWKOWY
NITINOL/
KOSZ Z KAMIENIA
SPIRALNEGO / KOSZ Z
DRUTU PtASKIEGO /
KLESZCZE DO KAMIENI
s
KOSZYK PRZEZSKORNY
NITINOL/
ZESTAW ROZSZERZACZY |
PRZEKLADEK NERKOWYCH
AMPLATZ/
SASZETKI NERKOWE
AMPLATZ/
ROZSZERZACZE POWIEZI/
ZESTAWY ROZSZERZACZY
POWIEZI/ CEWNIKI
MOCZOWODOWE/
HYDROFILOWE CEWNIKI
MOCZOWODOWE/
HYDROFILOWE CEWNIKI
DOSTEPU DO
MOCZOWODOW/
DWUSWIETLNY CEWNIK
MOCZOWODOWY/
ZESTAWY HYDROFILOWEJ
SASZETKI DOSTEPOWE] |
ROZSZERZACZY/
ZESTAWY ROZSZERZAJACE
MOCZOWODY
/
ZESTAWY CEWNIKOW
NADLONOWYCH
POLIURETAN/ ZESTAWY
CEWNIKOW
NADLONOWYCH SILIKON-
BES/ BALONIKOW / OCEAN
DOTYKOWY NITINOL
HIROFILOWY DRUT
KONCOWKI / PROWADNICA
OCEAN NITINOL /
HYDROFILICZNA
PROWADNICA NITINOL /
HYDROFILOWA 1B
PROWADNICA SLIZGOWA
NITIONOL /
PROWADNICA PTFE NITINOL
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odpowiedniego MDD

To samo 1984-MDD-1 1-100



Kiwa Cermet Italia

Nazwa wyrobu LUB Jezeli wyréb MDR jest Referencje certyfikatu MDD
Podstawowy UDI-DI (w Klasyfikacja wyrobu MDR wyrobem zastgpczym, wyrobdow objetych ap.likaqq
aplikacji MDR) (zaproponowana przez identyfikacja MDR oraz identyfikacja JN

producenta i zweryfikowana na odpowiedniego MDD
etapie przedaplikacyjnym)

/ CEWNIKI MALECOTA RE-

ENTRY/ CEWNIKI PIGTAIL

NEFROSTOMIJNE/ ZESTAWY

PIGTAIL NEFROSTOMUNE/

CEWNIKI HYDROFILOWE Z

PIGTAILEM/ ZESTAWY

HYDROFILOWYCH PIGTAILOW

CPAP BPAP Maski Ustno- A To samo 1984-MDD-11-100
Nosowe /

CPAP BPAP Maski Nosowe /

Pojedynczy worek do zywienia A To samo 1984-MDD-11-100

dojelitowego /
Podwdjny worek do zywienia
dojelitowego

Historia zmian listu potwierdzajacego

Spr.: Data Dziatanie
Spr.: Data Azione
00 11.01.2024 Certyfikacja wstepna

W celu uzyskania dalszych informacji na temat tresci pisma lub weryfikacji waznosci pisma prosimy o kontakt
pod adresem Medical@kiwa.com lub pod numerem telefonu +39.051.4593.111
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Powyzszy dokument stanowi uwierzytelnione tlumaczenie z jezyka angielskiego z przedlozonego dokumentu

Ja, Grazyna Lizurej, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego wpisana na liste Tlumaczy Przysieglych prowadzonq przez Ministra
Sprawiedliwosci (TP/3498/05) stwierdzam zgodnosé niniejszego przekladu z dokumentem sporzadzonym w jezyku angielskim.
Numer wpisu repertorium 1140/24

Wroclaw, 19. kwietnia 2024
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