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DO WSZYSTKICH ZAINTERESOWANYCH

Potwierdzenie uzyskania statusu formalnego wniosku, pisemnej
umowy i wlasciwej kontroli wymaganej przepisami Rozporzadzenia
(UE) 2023/607, zmieniajgcego Rozporzadzenie (UE) 2017/745 i
Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Pismo to stanowi potwierdzenie, z2 TUV Rheinland LGA Products
GmbH, bedaca jednostka notyfikowana (,,JN”) wyznaczona zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (Rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych — ,.Rozporzadzenie MDR”) i identyfikujgcg si¢ numerem
0197 w systemie identyfikacyjnym NANDO, otrzymala formalny
wniosek przewidziany w artykule 4 ustep 3, pierwszy akapit Zatacznika
VII do Rozporzadzenia MDR, i podpisala z nizej wymienionym wytworca
pisemng umowe przewidziang w artykule 4 ustep 3, akapit drugi
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Zalacznika VII do Rozporzadzenia MDR:
Yangzhou Beswin Medical Equipment Co., Ltd. _
(333 provincial road side) Industrial Concentration Area, Xieji Town,
Yizheng,Yangzhou, 211413 Jiangsu
Chinska Republika Ludowa
Numer SRN: CN-MF-000037735

Wyroby objete formalnym wnioskiem i wyzej wymieniong pisemna
umowa podano w ponizszych tabelach. W tabeli 1 wymienione sa
wyroby, w zwigzku z ktorymi otrzymano wniosek zgodny z
Rozporzadzeniem MDR, zawartg pisemng umow3 i za ktore JN jest takze
odpowiedzialna co do Kkontroli odpowiednich wyrobéw zgodnie ze
znajdujgca zastosowanie dyrektywa. W Tabeli 2 wymieniono wyroby, w
odniesieniu  do  ktérych otrzymano wniosek przewidziany w
Rozporzadzeniu MDR i zawarto pisemng umowe, ale za ktore JN NIE
WZIELA JESZCZE ODPOWIEDZIALNOSCI w zakresie stosownego
nadzoru nad odpowiednimi wyrobami zgodnie ze znajdujaca
zastosowanie dyrektywg.

W przypadku, gdy wyroby objete certyfikatami wydanymi zgodnie z
Dyrektywag 90/385/EWG (dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych
aktywnego osadzania ,,.Dyrektywa AIMDD™) lub Dyrektywa 93/42/EWG
(dyrektywa w sprawie wyrobow medycznych — ,Dyrektywa MDD”),
ktora wygasta po 26 maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. bez
koniecznosci wycofywania, niniejsze pismo potwierdza takze, ze
producent albo podpisat pisemna umowe przewidzianag w Rozporzadzeniu
MDR przed datg wygasniecia certyfikatu przewidzianego w Dyrektywie
MDD/Dyrektywie AIMDD, albo przekazat dowod, ze kompetentny organ
Panstwa Czlonkowskiego zatwierdzit odstepstwo lub udzielil wylaczenia
z zastosowania odnoszacego si¢ do nich wymogu zgodnosci z procedura
oceny przewidzianej w artykule 59(1) lub w artykule 97(1) Dyrektywy
MDR, odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 r. co do odnosnych wyrobow.

Ramy czasowe przewidziane na dostosowanie odnoszace si¢ do wyrobow
objetych niniejszym pismem wskazano ponizej. podlegajac wymogowi




stalego pozostawania w zgodzie przez producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120.3c Rozporzadzenia MDR (z pOzZniejszymi
zmianami wprowadzonymi Rozporzadzeniem (EU) 2023/607):

e 26 maja 2006 dla wyrobow medycznych klasy III do implantacji
wykonanych na zamdéwienie;

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy III i klasy IIb do implantacji
z wylaczeniem ugruntowanych technologii (WET — szwy, klamry,
wypetnienia medyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebowe,
wkrety stomatologiczne, kliny zebowe, protezy dentystyczne, druty
dentystyczne, wkrety stomatologiczne, klamry i laczniki); ‘

e 31 grudnia 2028 r. dla wyroboéw klasy IIb, klasy Ila, klasy I
wprowadzanych na rynek w sterylnych warunkach lub
posiadajgcych funkcj¢ pomiarowa;

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw nie wymagajacych angazowania
jednostki notyfikowanej zgodnie z Dyrektywa MDD, jednakze
podlegajacych takim wymaganiom zgodnie z Rozporzadzeniem
MDR (jak, przykladowo, wyroby klasy I kwalifikujace si¢ jako
narzedzia chirurgiczne wielorazowego uzytku).

W imieniu Jednostki Notyfikowanej

(-) [nieczytelny podpis]
Fuxiu Sheng
Jednostka Notyfikowana




Tabela 1. Wyroby objete niniejszym pismem i za ktore JN iest takze
odpowiedzialna co do stosownego nadzoru nad odpowiednimi wyrobaml
zgodnie ze znajdujaca zastosowanie dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
Dyrektywa MDR)

Klasyfikacja
wyrobu zgodnie z
Rozporzadzeniem
MDR
(zaproponowana
przez producenta

Jezeli wyréb zgodny z
Rozporzadzeniem MDR
jest wyrobem
zastepczym, okreslenie
odpowiadajacego mu
wyrobu zgodnego z

Odniesienia do certyfikatow
zgodnych z  Dyrektywa
MDD/Dyrektywa AIMDD w
zwiazku z wyrobami
zgodnymi  z  wnioskiem
przewidzianym w

i zweryfikowana | Dyrektywa Rozporzadzeniu MDR oraz
na etapie sprzed | MDD/Dyrektywa AIMDD | okreslenie JN
whiosku)
Zamkniete cewniki do odsysania Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
jednorazowe JN 0197
Basic UDI-DI:
697343438BW1101AE3
Zamknigte cewniki do odsysania Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
jednorazowe JN 0197
Basic UDI-DI:
697343438BW1101BE3
Rurki intubacyjne jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
Basic UDI-DI: JN 0197
697343438BW1104DA
Rurki intubacyjne jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
Basic UDI-DI: JN 0197
697343438BW1105DC
Maski krtaniowe jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
Basic UDI-DI: JN 0197
697343438BW1106DE
Obwody oddechowe jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
Basic UDI-DI: JN 0197
697343438BW1107DG
Obwody oddechowe jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001

Basic UDI-DI:
697343438BW1111D7

JN 0197




Filtry oddechowe jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
Basic UDI-DI: JN 0197
697343438BW1108DJ

Maski do znieczulen jednorazowe Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
Basic UDI-DI: JN 0197
697343438BW1109DL

Worki do pobierania  probek Klasa lla nie dotyczy Certyfikat DD 60150145 0001
endoskopowych JN 0197

Basic UDI-DI:

697343438BW1110D5

Tabela 2. Wyroby objete niniejszym pismem i za ktore JN NIE JEST
ODPOWIEDZIALNA w zakresie stosownego nadzoru nad odpowiednimi

wyrobami zgodnie ze znajdujaca zastosowanie dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod Basic | Klasyfikacja Jezeli wyréb zgodny z | Odniesienia do certyfikatow

UDI-DI (zgodnie z Dyrektywa | wyrobu zgodnie z | Rozporzadzeniem  MDR | zgodnych z  Dyrektywa

MDR) Rozporzadzeniem | jest wyrobem zastepczym, | MDD/Dyrektywa AIMDD w
MDR okreslenie zwigzku z  wyrobami
(zaproponowana | odpowiadajacego mu | zgodnymi z  wnioskiem
przez producenta | produktu zgodnego z | przewidzianym w
i zweryfikowana | Dyrektywa Rozporzadzeniu MDR oraz
na etapie sprzed | MDD/Dyrektywa AIMDD identyfikacja JN
whiosku)

nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy

Historia zmian w piSmie potwierdzajgcym:

Data Wewnetrzne odnosniki Jednostki Czynnos¢
Notyfikowanej mozliwe do zidentyfikowania w
odniesieniu do kazdej wersji niniejszego pisma
2024.05.07 326012454 Pierwsze wydanie

Rep. nr: 86/2024. Ja, Maria Krystyna Pakosz, ttumacz przysiegly wpisana na liste
tumaczy przysieglych Ministra Sprawiedliwo$ci RP pod numerem TP/2238/05,
niniejszym zaswiadczam za zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z przedfozonym mi
dokumentem w jezyku angielskim. Warszawa, dnia 16 maja 2024 .
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