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Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajagcego 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 VIl do MDR i podpisata pisemng
umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:
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Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w
ponizszych tabelach. Tabela 1 okre$la urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemne
porozumienie i dla ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzoér zgodnie z obowigzujgca
dyrektywg. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktéorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne
porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami
zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobdéw 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 zostaty
wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR
przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, 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
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odpowiednich wyrobow.

Ponizej przedstawiono terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym pismem,
z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c MDR
(zmienionego rozporzgdzeniem (UE) 2023/607):
e 26 maja 2026 r. dla niestandardowych wyrobow do implantacji klasy I
e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Ill i wyrobow do implantacji klasy Ilb z wylgczeniem
ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne,
korony zebdw, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i fgczniki).
e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg
e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z
MDD, ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, ktére
kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej
podpis nieczytelny

Fuxiu Sheng
Jednostka certyfikujaca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB jest rowniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzor nad odpowiadajgcymi im wyrobami zgodnie z
obowigzujgcg dyrektywa:

Nazwa urzadzenia Klasyfikacja urzgdzenia Jesli urzgdzenie MDR | MDD/AIMDD
lub podstawowy kod MDR (zaproponowana jest urzadzeniem Numer(y) referencyjny(-
UDI-DI (w aplikacji przez producenta i zastepczym, e) certyfikatu urzgdzen
MDR) zweryfikowana na etapie | identyfikacja objetych wnioskiem
przed ztozeniem odpowiedniego MDR oraz numer
whiosku) urzadzenia identyfikacyjny NB
MDD/AIMDD
urzadzenie

cd. tabeli - wykaz wyrobéw
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