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CL 044082 0052 Rev. 00

Odniesienie: 713331726_CL
Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru

w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2017/745 (w dalszej
czesci okreslane jako MDR) w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona zgodnie z MDR i oznaczona
numerem 0123 w bazie danych NANDO, potwierdza, ze otrzymali§my formalny wniosek zgodnie
z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i zawarliSmy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3
akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z wyzej wymienionym producentem o nastepujgcym numerze SRN:

Numer SRN: DE-MF-000007458

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, okreslono
W ponizszych tabelach.

- Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i w przypadku
ktorych TUV SUD Product Service GmbH jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

- Tabela 2 okre$la wyroby, dla ktdrych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TUV SUD
Product Service GmbH nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.
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W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD)
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie
zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza rowniez, ze
- producent zawart pisemng umowe zgodnie z MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub
- dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ panstwa czionkowskiego przyznat odstepstwo lub wytgczenie
Z majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie odpowiednio z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97
ust. 1 MDR.

Terminy przejsciowe zgodnie z art. 120 ust. 3 MDR, ktére majg zastosowanie do wyrobéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi
w art. 120 ust. 3¢ MDR, przedstawiono ponizej:
e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamdwienie wyrobow do implantaciji klasy IlI
e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobow do implantaciji klasy 1lb (z wyjgtkiem szwow, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatow ortodontycznych, koron zebowych, srub, klindw, ptytek, drutéw,
gwozdzi, klamer i tgcznikéw)
e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, o funkcji pomiarowej
e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale
wymagajacych go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku).

Zastrzegamy sobie prawo do fakturowania wszelkich wydan, kopii, poprawek i/lub zmian listu
potwierdzajgcego w zaleznos$ci od naktadu pracy.

Informacje na temat waznosci listu potwierdzajgcego mozna znalez¢é na stronie www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:CL 044082 0052 Rev. 00

W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem medical devices@tuvsud.com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH,

2024-05-17
TUV SUD Product Service GmbH TOV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services
[Ustugi medyczne i zdrowotne] [Ustugi medyczne i zdrowotne]
[podpis nieczytelny] [podpis nieczytelny]
Katarzyna Dziadosz (17 Mai 2024 13:02 GMT+2)
Katarzyna Dziadosz Franziska Eckert
Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosci Specjalista ds. oceny wnioskow

(CARE)
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service
GmbH jest réowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie
z obowigzujaca dyrektywa

Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-
DI (w ramach wniosku
MDR)

4032731G11-04cimsUwW

BEROJECT

Indywidualny kod
towarowy:
B947725

B947756

B947763

B947770

B956222

4032731G11-04almsUG

BEROJECT IlI

Indywidualny kod
towarowy
B943451
B943468
B943475
B943475T
B943482
B943703
B943727
B943727C
B943741
B943741E
B943741T
B943765
B943772
B943796
B943796E
B943819
B943819E
B943888
B943888E
B943888F
B947626
B948425
B955393

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i
zweryfikowana podczas
sprawdzenia wniosku)

O Klasa lll

O Klasa IIb do implantaciji
(niewytaczone)

O Klasa llb / klasa IIb do

implantacji (wytgczone)

O Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wyroby klasy Il do
implantacji wykonane na
zamowienie

O Narzedzia chirurgiczne

wielokrotnego uzytku klasy .

O Klasa Il

O Klasa IIb do implantaciji
(niewytaczone)

O Klasa llb / klasa IIb do
implantacji (wytgczone)

O Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wyroby klasy Il do
implantacji wykonane na
zamowienie

O Narzedzia chirurgiczne

wielokrotnego uzytku klasy I.

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Odniesienie(-a) do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw objetych
whnioskiem MDR oraz numer
jedn. notyfikowanej (NB)

Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

G2MS 044082 0042 Rev. 00
NB nr 0123

Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

G2MS 044082 0042 Rev. 00
NB nr 0123



Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-DI
(w ramach wniosku MDR)

4032731G11-04bimsUP

BEROJECT Il

Indywidualny kod
towarowy:
B943734
B943710
B943758
B943789
B943802
B943826
B943826E
B947565
B947572
B947589
B947596
B947596T
B947602
B947619
B947640
B948364E
B955249
B956017

4032731G11-04dImsV5

BEROJECT IlI

Indywidualny kod
towarowy:
B943833
B943833E
B943840
B943840D
B943840E
B943840T
B947107
B947114
B947671
B948371D
B948371E

4032731G11-09IsJF

Worki na mocz
BEROMED
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Klasyfikacja wyrobu MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i
zweryfikowana podczas
sprawdzenia wniosku)

O Klasa Il

O Klasa lIb do implantacji
(niewytaczone)

O Klasa llb / klasa IlIb do
implantacji (wytaczone)
O Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wyroby klasy Il do
implantacji wykonane na
zamoéwienie

O Narzedzia chirurgiczne

wielokrotnego uzytku klasy |.

O Klasa Il

O Klasa IIb do implantaciji
(niewytaczone)

O Klasa llb / klasa Ilb do
implantacji (wytgczone)
O Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wyroby klasy Il do
implantacji wykonane na
zamoéwienie

O Narzedzia chirurgiczne

wielokrotnego uzytku klasy |

O Klasa lll
O Klasa lIb do implantacji
(niewytaczone)

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Odniesienie(-a) do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobow
objetych wnioskiem MDR
oraz numer jedn.
notyfikowanej (NB)
Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

G2MS 044082 0042 Rev. 00
NB nr 0123

Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

G2MS 044082 0042 Rev. 00
NB nr 0123

Certyfikacja w nastepujacy
sposob:
G2S 044082 0045 Rev. 00

GCQ 044082 0050 Rev. 00,
NB nr 0123
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Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-DI
(w ramach wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i
zweryfikowana podczas
sprawdzenia wniosku)

[0 Klasa llb / klasa llb do

Indywidualny kod L b
implantacji (wytgczone)

towarowy:

B200523 O Klasa lla )
B200547 (;Nry)l/':(;/?%/ klasy | w stanie
EAVALY O Wyroby klasy | z funkcja
8202640 pomiarowa

B202664 O Wyroby klasy Il do
B203869 implantacji wykonane na

zamowienie
O Narzedzia chirurgiczne

wielokrotnego uzytku klasy |.

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Odniesienie(-a) do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobow
objetych wnioskiem MDR
oraz numer jedn.
notyfikowanej (NB)

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie

z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod UDI-DI
(w ramach wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i
zweryfikowana podczas
sprawdzenia wniosku)

Nie dotyczy Nie dotyczy

Historia wersji listu potwierdzajacego

Data Wewnetrzne odniesienie TOV
SUD Product Service GmbH do
kazdej wersji pisma

2024-05-17 713331726_CL

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Dziatanie

Wydanie poczatkowe

Odniesienie(-a) do certyfikatu
MDD/AIMDD wyroboéw
objetych wnioskiem MDR oraz
numer jedn. notyfikowanej
(NB)

Nie dotyczy
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