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TUV SUD Product Service GmbH
Potwierdzenie
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Nr ref.: 713263669
Zaswiadczenie

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i stosownego nadzoru w ramach
Rozporzadzenia UE 2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746
(dalej zwanych MDR) w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wskazana na mocy MDR i oznaczona numerem
0123 w bazie NANDO, potwierdza otrzymanie przez nas formalnego wniosku zgodnie z punktem 4.3,
podpunkt pierwszy Zatgcznika VIl do MDR, i zawarcie pisemnej umowy zgodnie z punktem 4.3,
podpunkt drugi Zatgcznika VIl MDR ze wskazanym powyzej producentem o nastepujgcym numerze
SRN:

Numer SRN: CN-MF-000017951

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, jak wskazano powyzej, opisano w ponizszych
tabelach.

- Tabela 1 wskazuje wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i w odniesieniu
do ktérych organizacja TUV SUD Product Service GmbH odpowiada takze za stosowny nadzér nad
odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujgcej dyrektywy.

- Tabela 2 wskazuje wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale
w odniesieniu do ktérych organizacja TUV SUD Product Service GmbH nie przyjeta jeszcze
odpowiedzialnosci za stosowny nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujgcej dyrektywy.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na mocy dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub
Dyrektywy 93/42/EWG

Siedziba: Monachium Rada nadzorcza: TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps
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(MDD), ktore wygasty po 26 maja 2021 r., lecz przed 20 marca 2023 r., bez ich wycofania, niniejsze
pismo potwierdza takze, ze

Ponizej

producent zawart pisemng umowe na mocy MDR przed dniem wygasniecia certyfikatu na mocy
MDD/AIMDD lub

przedstawit dowody, ze organ wiasciwy w panstwie cztonkowskim przyznat odstepstwo od lub zwolnienie
z obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 punkt 1 MDR lub art. 97 punkt
1 MDR.

przedstawiono okresy przejsciowe zgodnie z art. 120 punkt 3 MDR, obowigzujgce

w odniesieniu do wyrobow bedacych przedmiotem niniejszego pisma, pod warunkiem nieustannego
spetnienia przez producenta innych warunkéw okreslonych w art. 120 punkt 3 lit. C MDR:

26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamoéwienie wyrobéw do implantacji klasy 11,

31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy Ilb (z wyjatkiem szwoéw, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebowych, srub, klindw, ptytek, drutéw,
gwozdzi, klamer i tgcznikéw),

31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym lub o funkcji pomiarowej,

31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych udziatu Jednostki notyfikowanej na mocy MDD, lecz
wymagajacych takiego udziatu na mocy MDR (np. wyroby klasy | klasyfikowane jako instrumenty
chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Zastrzegamy sobie prawo do wystawienia faktury na wszelkie wydanie, egzemplarze, zmiany i/lub
modyfikacje potwierdzenia zaleznie od wysitkdw.

Waznos$¢ potwierdzenia mozna sprawdzi¢ na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:CL 045084 0044

Rev. 00

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

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 27.03.2024 r.

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne

Jie Pan Michael Mauermeir
Jie Pan (27 marca 2024 21:46 GMT+8) Michael Mauermeir (27 marca 2024 14:43 GMT+1)
Jie Pan Michael Mauermeir

Osoba odpowiedzialna za oceng zgodnosci Osoba sprawdzajgca wniosek
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych TUV SUD Product
Service GmbH odpowiada takze za stosowny nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowiazujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Basic
UDI-DI (wg wniosku na
mocy MDR)

Wyréb 1
Wysokocisnieniowa
strzykawka do
angiografii
jednorazowego
uzytku i akcesoria

Basic UDI-DI:

697135228GZ000101HB
697135228GZ010101HN
697135228GZ030101JC
697135228GZ020101HZ

Wyréb 2
Rurka tagczaca
jednorazowego uzytku

Basic UDI-DI:

697135228L.G0000009Y
697135228L.G0O00001A2
697135228L.G000100A5
697135228LG000101A7

Klasyfikacja wyrobow na
mocy MDR (sugerowana
przez producentai
zweryfikowana podczas
sprawdzania wniosku)
O Klasa Il

O Klasa Ilb do implantacji
(niezwolnione)

O Klasa llb / Klasa IIb do
implantacji (zwolnione)
Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
jatowym

O Wyroby klasy | o funkciji
pomiarowe;j

O Wykonane na
zamowienie wyroby do
implantacji klasy Il

O Klasa Il

O Klasa llb do implantacji
(niezwolnione)

O Klasa llb / Klasa IIb do
implantacji (zwolnione)
Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
jatowym

O Wyroby klasy | o funkgciji
pomiarowe;j

O Wykonane na
zamowienie wyroby do
implantaciji klasy Ill

Jesli wyréb MDR jest wyrobem Nr ref. Certyfikatu MD/AIMDD

zastepczym, identyfikacja
odpowiedniego wyrobu
MDD/AIMDD

Nd.

Nd.

wyrobéw wg wniosku na mocy
MDR i identyfikacja jednostki
notyfikowanej

Nastepujace certyfikaty: G2
045084 0034 wer. 03; jedn.
notyf. nr 0123

Nastepujgce certyfikaty: G2S
045084 0035 wer. 02; jedn.
notyf. nr 0123

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych TUV SUD Product
Service GmbH NIE odpowiada za stosowny nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowiazujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Basic
UDI-DI (wg wniosku na

Klasyfikacja wyrobéw na
mocy MDR (sugerowana

Jesli wyréb MDR jest wyrobem
zastepczym, identyfikacja

Nr ref. Certyfikatu MD/AIMDD
wyrobéw wg wniosku na mocy

mocy MDR) przez producenta odpowiedniego wyrobu MDR i identyfikacja jednostki
i zweryfikowana podczas MDD/AIMDD notyfikowanej
sprawdzania wniosku)
Nie dotyczy Nd. Nd. Nd.
Historia wersji potwierdzenia
Data Wewnetrzny nr ref. TUV SUD Dziatanie
Product Service GmbH
z mozliwoscia sledzenia
poszczegolnych wersji pisma
27.03.2024 r. 713263669 Wydanie pierwsze
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