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List potwierdzajacy TUV SUD Product Service GmbH
CL 056740 0062 wer. 00

Numer referencyjny: 713257648
Szanowni Panstwo,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 (dalej MDR) w zakresie
przepisow przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

niniejszym pismem firma TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona na podstawie rozporzgdzenia w
sprawie wyrobow medycznych i oznaczona numerem 0123 w systemie NANDO, potwierdza, ze otrzymata
formalny wniosek zgodnie z punktem 4.3, akapit 1. zatgcznika VIl do rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw
medycznych i Ze podpisata pisemng umowe zgodnie z punktem 4.3, akapit 2. zatgcznika VIl do rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych z wyzej wymienionym producentem o nastepujgcym niepowtarzalnym
numerze rejestracyjnym:

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): CH-MF-000026124

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

+ Tabela 1 przedstawia wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i w przypadku
ktorych TUV SUD Product Service GmbH odpowiada réwniez za odpowiedni nadzér zgodnie z obowigzujgcg
dyrektywa.

«  Tabela 2 przedstawia wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale w przypadku
ktérych TUV SUD Product Service GmbH nie odpowiada jeszcze za odpowiedni nadzér zgodnie z obowigzujgca

dyrektywa.
Siedziba: Monachium TUV SUD Product Service GmbH
Rejestr handlowy Monachium HRB 85742 Oddziat w Monachium
UniCredit Bank AG * BIC HYVEDEMMXXX  Rada nadzorcza: Jednostka Certyfikujaca Wyroby
IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Holger Lindner (przewodniczacy) Medyczne
Numer VAT DE129484267 Zarzad: Telefon: +49 89 50084-747 Ridlerstrasse 65
Informacja zgodna z § 2 [1] DL-InfoV (Niemcy) Walter Reithmaier (CEO) www.tuvsud.com/ps 80339 Monachium

na stronie www.tuvsud.com/imprint Patrick van Welij TUve Niemey


http://www.tuvsud.com/imprint
http://www.tuvsud.com/ps
mailto:medical_devices@tuvsud.com

Strona2z 4 [Logo: TUV SUD]

Serwis produktow

W przypadku wyrobdéw objetych certyfikatami, ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca
2023 r., a nie zostaty wycofane, wydanymi na mocy dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG
(MDD) niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze
«  producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD lub
+  przedstawit dowdd, ze wiadciwy organ panstwa czionkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie od
obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR lub art. 97
ust. 1 rozporzadzenia MDR.

Ponizej przedstawiono harmonogramy przejscia zgodnie z art. 120 ust. 3 rozporzgdzenia MDR majgce
zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym pismem, pod warunkiem statego przestrzegania przez
producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3¢ rozporzadzenia MDR:

* 26 maja 2026 r. dla wyrobéw wszczepialnych klasy Il wykonanych na zaméwienie

+ 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw wszczepialnych klasy Il i wyrobow wszczepialnych klasy IIb (z wyjatkiem szwéw,
klamer,

plomb, aparatéw ortodontycznych, koron zebdw, $rub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek, zaciskéw i tacznikow)
+ 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobow klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym, z funkcjg pomiarowg
« 31 grudnia 2028 r. dla wyroboéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy MDD, ale
wymagajgcej tego
na mocy MDR (np. wyrobow klasy |, ktore kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Zastrzegamy sobie prawo do wystawienia faktury za wszelkie wydania, kopie, poprawki i/lub zmiany listu
potwierdzajgcego w zaleznosci od naktadu pracy.

Termin waznosci listu potwierdzajgcego patrz_www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert: CL 056740 0062 wer. 00

W razie pytan prosimy o kontakt pod adresem_medical devices@tuvsud.com.

W imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 02.02.2024

TUV SUD Product Service GmbH TOV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne
[Podpis] [Podpis]

Anna Morandini Mira Fischer

Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosci Osoba weryfikujgca wniosek

(CARE)
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych firma TUV SUD Product Service
GmbH jest rowniez odpowiedzialna za wtasciwy nadzér zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub podstawowy
UDI-DI (we wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zaproponowana przez
producenta i
zweryfikowana podczas
weryfikacji wniosku)

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

Numer(y) referencyjny(-
e) certyfikatow
MDD/AIMDD wyrobow
objetych wnioskiem
MDR oraz identyfikator
jednostki notyfikowanej

Duploject Combi

00854120000000000000037J9

O Klasa lll

O Wszczepialne klasy Ilb
(nieobjete zwolnieniem)

O Klasy llb / Wszczepialne
klasy Ilb (zwolnione)
Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

O Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wszczepialny wyréb
wykonany na zamowienie
klasy Ill

nd.
lub
[ Identyfikacja odpowiedniego

wyrobu w ramach MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:

Nastepujaca
certyfikacja:

Certyfikat nr G1
0626800155 wer. 00,
nr jednostki
notyfikowanej 0123

lub

0 Dowdd, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego przyznat
odstepstwo lub zwolnienie
zgodnie z MDR art. 59
ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; nr urzedu
certyfikacji

Dowdd nr 2; nr urzedu
certyfikacji

Cewnik aplikacyjny Duplocath 35
M.I.S.

Cewnik aplikacyjny Duplocath 25
Cewnik aplikacyjny Duplocath 180

00854120000000000000159JQ

O Klasa lll

O Wszczepialne klasy IIb
(nieobjete zwolnieniem)

O Klasy b / Wszczepialne
klasy Ilb (zwolnione)
Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

O Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wszczepialny wyréb
wykonany na zamoéwienie
klasy IlI

nd.
lub
O Identyfikacja odpowiedniego

wyrobu w ramach MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:

Nastepujgca
certyfikacja:

Certyfikat nr G1
0626800155 wer. 00,
nr jednostki
notyfikowanej 0123

lub

0 Dowdd, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego przyznat
odstepstwo lub zwolnienie
zgodnie z MDR art. 59
ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; nr urzedu
certyfikacji

Dowdd nr 2; nr urzedu
certyfikacji

Duploject System 10 ml
Duploject System 2 ml/4 ml
00854120000000000000161JB

O Klasa lll

O Wszczepialne klasy IIb
(nieobjete zwolnieniem)

O Klasy llb / Wszczepialne
klasy Ilb (zwolnione)
Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

O Wyroby klasy | z funkcjg
pomiarowg

O Wszczepialny wyréb
wykonany na zaméwienie
klasy Ill

nd.

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
wyrobu w ramach MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:

Nastepujgca
certyfikacja:

Certyfikat nr G1
0626800155 wer. 00,
nr jednostki
notyfikowanej 0123

lub

0 Dowdd, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego przyznat
odstepstwo lub zwolnienie
zgodnie z MDR art. 59
ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; nr urzedu
certyfikacji

Dowdd nr 2; nr urzedu
certyfikacji

Coseal, zestaw sprayow
Tisseel/Artiss, zestaw sprayow
00854120000000000100013J8

O Klasa lll

O Wszczepialne klasy Ilb
(nieobjete zwolnieniem)

O Klasy b / Wszczepialne
klasy Ilb (zwolnione)

Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

O Wyroby klasy | z funkcjg

nd.

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
wyrobu w ramach MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:

Nastepujgca
certyfikacja:

Certyfikat nr G1
0626800155 wer. 00,
nr jednostki
notyfikowanej 0123

lub
] Dowdd, ze wiasciwy
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Nazwa wyrobu lub podstawowy
UDI-DI (we wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zaproponowana przez
producenta i
zweryfikowana podczas
weryfikacji wniosku)

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym —

identyfikacja odpowiedniego

wyrobu MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(-
e) certyfikatow
MDD/AIMDD wyrobow
objetych wnioskiem
MDR oraz identyfikator
jednostki notyfikowanej

pomiarowg

O Wszczepialny wyréb
wykonany na zamdwienie
klasy Il

organ panstwa
cztonkowskiego przyznat
odstepstwo lub zwolnienie
zgodnie z MDR, art. 59
ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; nr urzedu
certyfikacji

Dowdd nr 2; nr urzedu
certyfikacji
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym listem, w przypadku ktérych firma TUV SUD Product Service GmbH
NIE jest odpowiedzialna za wtasciwy nadzér zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub
podstawowy UDI-DI (we
wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zaproponowana przez
producenta i
zweryfikowana podczas
weryfikacji wniosku)

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

Numer(y) referencyjny(-e)
certyfikatéow MDD/AIMDD
wyrobow objetych wnioskiem
MDR oraz identyfikator
jednostki notyfikowanej

Historia wersji pisma z potwierdzeniem

Data Wewnetrzny numer referencyjny TUV | Dziatanie
SUD Product Service GmbH
przypisany do kazdej wersji pisma
2024/04/02 713257648 Poczatkowe wydanie




