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NEOSET Sp. z o.0.
Szymandéw 9E,
05-532 Gora Kalwaria Polska

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. : NEOSE_PLAO_HZ 2024-05-21
zastapiony przez NEOSE_PLAQ_HZ 2024-08-27

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 odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i
oznaczona numerem 0197 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3
akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3
akapit drugi zatacznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:

NEOSET Sp. z o.0.
Szymanoéw 9E,
05-532 Gora Kalwaria Polska

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa
powyzej, sg okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla urzadzenia, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych NB jest rowniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér zgodnie z obowigzujacq dyrektywa. Tabela 2
okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie,
ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa.

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., ale przed 20 marca 2023 r. i nie zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza
rébwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR przed datg
wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowod, ze wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury
oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do
dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.
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Ponizej przedstawiono terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyroboéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciagtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607):

26 maja 2026 r. dla niestandardowych wyrobéw do implantaciji klasy Il

31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Ill i wyrobéw do implantaciji klasy llb z
wytaczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdow, sruby, kliny, ptytki, druty,
szpilki, klipsy i taczniki).

31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy lIb, klasy lla, klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje
pomiarowg

31 grudnia 2028 r. dla wyroboéw niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania
zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej

Matgorzata Btazniak 2024.08.30

A ‘ 08:32:28
(m Nz pIRey +0200"

AUDIT_CERT_REVIEW
Jednostka certyfikujaca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im wyrobami

zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja Jesli MDD/AIMDD

podstawowy kod UDI-DI (w urzadzenia urzadzenie Numer(y)

aplikacji MDR) MDR MDR jest referencyjny(
(zaproponowa = urzadzeniem e) certyfikatu
na przez zastepczym, urzadzen
producenta i identyfikacja objetych
zweryfikowan odpowiedniego  aplikacjq
a na etapie urzadzenia MDR,
wstepnym) MDD/AIMDD i identyfikacja
etap aplikacji) = urzadzenie NB

Zastony Profi Line Serwety Is Serweta; DD 60141565

Basic UDI-DI:
590774593DRAPESPQ

MS-0048822,
rev.1

serweta z tasmg
lepng; serweta z
otworem

0001
NB 0197



Zestawy chirurgiczne Profi Line

Zestawy obtozen pola
operacyjnego Basic UDI-DI:
590774593SURGICALSETSBV

MS-0048822,
rev.1

Is

-3-

Zestaw DD 60141565
uniwersalny 1; 0001
Zestaw NB 0197

uniwersalny 2;
Zestaw do ciecia
cesarskiego 1;
Zestaw do ciecia
cesarskiego 2;
Zestaw do
operacji biodra;
Zestaw do
operacji konczyn;
Zestaw do
PCNL3-

wastwy; zestaw
ginekologiczny

+ ostona Mayo;
zesatw
ginekologiczny;



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Szlafroki Profi Line Fartuch
chirurgiczny standard Basic
UDI-DI:
590774593STANDARDGOWNXG

Suknie Profi Line Fartuch
chirurgiczny wzmocniony Basic
UDI-DI:
590774593REINFORGOWNX4

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy jatowej

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593GAUZESWXMV

Akcesoria Profi Line Pokrowiec na
aparature

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLPOKROWIEC24

Akcesoria Profi Line Ostona na
przewody

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLOSLONAS7

Akcesoria Profi Line Ostona na
stolik Mayo

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLMAYOZB

Akcesoria Profi Line Kieszen
samoprzylepna

MS-0048822,
rev.1

Klasyfikacja
urzadzenia
MDR
(zaproponowa
na przez
producenta i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)
etap aplikaciji)

Is

Is

Is

Jesli
urzadzenie
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie
zestaw do
kraniotomii;
NODO01000;
NODO01001;
NODO01013;
NODO01014;
NODO01015;
NODO01016;
NODO01018;
NODO02000;
NODO02003;
NODO03002;
NODO03006;
NODO04000;
NODO05001;
NODO05002;
NODO06000;
NOD

Fartuch
chirurgiczny;
Fartuch
chirurgiczny z
recznikami
Fartuch
chirurgiczny
wzmocniony;
Fartuch
chirurgiczny
wzmocniony z
recznikami

Kompresy z
gazy jatowe

Ostona na
aparature

Osfona na
przewody

Ostona stolik
MAYO

Kieszen na
narzedzia

-4-

MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-
e) certyfikatu
urzadzen
objetych
whnioskiem
MDR oraz NB
Identyfikacja

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLKIESZENRA

Akcesoria Profi Line Zbiornik na
ptyny

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLZBIORNIKV2

Akcesoria Profi Line OP-tasma Basic

UDI-DI: 590774593APLOPTAPE46

Akcesoria Profi Line Tasma
Velcro

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLVELCRO2L

Akcesoria Profi Line Recznik
chirurgiczny

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLRECZNIKSJ

Akcesoria Profi Line Ostona na
konczyny

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLOSLONAKWK

Akcesoria Profi Line Zarekawek
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLZAREKAWEKTT

Akcesoria Profi Line Serweta na
strzykawki

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593APLDRAPESYRMF

Zestawy zabiegowe Profi Line
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593PPPLZABIEGOWEKX

MS-0048822,
rev.1

Klasyfikacja
urzadzenia
MDR
(zaproponowa
na przez
producenta i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)
etap aplikaciji)

Is

Is

Is

Jesli
urzadzenie
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie

Torba na ptyny
z filtrem i
portem

Op tasma

Uchwyt Velcro

Recznik jatowy

Ostona na nogi

Zarekawnik
sterylny

Serweta

NDS60010;
NDS60011;
NDS60017;
NDS60018;
Nds60023;

NDS60024;
NDS60034;
NDS60046;
NDS60054;
NDS60056;
NDS60057;
NDS60058;
NDS60071;
NDS60074;
NDS60200;
NDS60201;
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MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-
e) certyfikatu
urzadzen
objetych
whnioskiem
MDR oraz NB
Identyfikacja

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (w
aplikacji MDR)

Pakiety procedur Profi Line
Zestawy noworodkowe Basic
UDI-DI:
590774593PPPLNOWORODEK4H

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy niejatowe z RTG
Podstawowy UDI-DI:
590774593GAUZENSXLQ

Gauze Profi Line Kompresy z
gazy jatowej z RTG
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593GAUZESX53

Lap Sponge Profi Line Serwety
gazowe niejatowe z RTG i
tasiemka

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593LAPSPONGENSXH

Lap Sponge Profi Line Serwety
gazowe jatowe z RTG i tasiemka
Basic UDI-DI:
590774593LAPSPONGESZM

Gauze Profi Line Tupfery z gazy
niejalowe z RTG

Podstawowy kod UDI-DI:
590774593TUPFERXNSKB

Zestawy zabiegowe Profi Line
Podstawowy kod UDI-DI:
590774593PPPLZABIEGII9C

MS-0048822,
rev.1

Klasyfikacja
urzadzenia
MDR
(zaproponowa
na przez
producenta i
zweryfikowan
a na etapie
wstepnym)
etap aplikaciji)

lla

lla

lla

lla

lla

lla

Jesli
urzadzenie
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja

odpowiedniego

urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie
NDS60202;
NDS60203;
NDS60204;
NDS60205;
NDS60206;
NDS60207;
NDS60213;
NDS60217

NDS70004;
NDS70005;
NDS70010;
NDS70011

Kompresy z gazy
niejatowe z nitkg

RTG

Kompresy z
gazy jatowe z
nitkg RTG

Serweta
operacyjna
gazowa
niejatowa

Serweta
operacyjna
gazowa jatowa

Tupfery z gazy

niejatowe z nitkg

RTG

NDS56001;
NDS56002;
NDS56003;
NDS56004;
NDS56005;
NDS56006;
NDS56007;
NDS56008;
NDS560009;
NDS560010;
NDS60083;
NDS60091;
NDS60208;
NDS60209;
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MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-
e) certyfikatu
urzadzen
objetych
whnioskiem
MDR oraz NB
Identyfikacja

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197

DD 60141565
0001
NB 0197
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Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja Jesli MDD/AIMDD
podstawowy kod UDI-DI (w urzadzenia urzadzenie Numer(y)
aplikacji MDR) MDR MDR jest referencyjny(-
(zaproponowa  urzadzeniem e) certyfikatu
na przez zastepczym, urzadzen
producenta i identyfikacja objetych
zweryfikowan odpowiedniego whnioskiem
a na etapie urzadzenia MDR oraz NB
wstepnym) MDD/AIMDD Identyfikacja
etap aplikaciji) urzadzenie
NDS60210;
NDS60211;
NDS60212;
NDS60216;
NOP00001;
NOP00002;
NOP00003;
NOP00004;
NOPO00005;
NOPO00006;
NOP00007;
NOP00008

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest
odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z

obowiazujaca dyrektywa:
Nazwa urzadzenia = Klasyfikacja Jesli urzadzenie MDD/AIMDD
lub podstawowy urzadzenia MDR MDR jest Odniesienie(-a) do
kod UDI-DI (w (zaproponowana urzadzeniem certyfikatu(-ow)
aplikacji MDR) przez producenta i zastepczym, urzadzen objetych
zweryfikowana na identyfikacja whnioskiem MDR oraz
etapie wstepnym) odpowiadajacego Identyfikacja NB
etap aplikacji) mu
Urzadzenie
MDD/AIMDD
NIE DOTYCZY

Historia zmian listu potwierdzajacego
Data Uwaga: wewnetrzne Dziatanie
odniesienie identyfikowalne
dla kazdej wers;ji listu
2024/08/27 NEOSE_CL_2023_607_2024- Wydanie poczatkowe
08-27

MS-0048822,
rev.1
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