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Odniesienie 1 713308557/ 713318037 / TPS2271-CL
Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenia \Eu\ zc17/745 (w dalszej
czesci okreslane jako MDR) w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych
wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona zgodnie z MDR i oznaczona
numerem 0123 w NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3 akapit
pierwszy zatacznika VIl do MDR i podpisali$my pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VII do MDR.

4.3. drugi akapit zatgcznika VII do MDR z wyzej wymienionym producentem o nastepujgcym numerze
SRN:

Numer SRN: IN-MF-000011829

Urzadzenia objete wnioskiem o format i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty okreslone w
ponizszych tabelach.
Tabela 1 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umoweg i dla
ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest réwniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi urzadzeniami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa.

Tabela 2 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TOV
SUO Product Service GmbH nie wzieta jeszcze odpowiedzialno$ci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
urzadzeniami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

Siedziba statutowa: Monachium Rada Nadzorcza: Holger TUV SUD Product Service GmbHtuvsud.com/ps Jednostka
Rejestr handlowy Monachium HRB 85 742 Lindner (Chainranj certyfikujgca produkty medyczne / Infolinia: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDE MMIXX  Zarzad: Walter Jednostka certyfikujaca dla produktéw medycznych

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Reithmaier (CEO) Ridlerstr. GS

Numer identyfikacyjny VAT DE 1294842C7  Patrick van Welij (CEO) 80339 i

Informacje zgodnie z § 2 [1] DL-InfoV Monachium 1W

(Niemcy) na stronie tuvsud.com/imprin1 Niemcy
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W przypadku urzadzen objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca
2023 r., ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze

producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub
dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ panstwa czionkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z
obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust.
1 MDR.

Ponizej przedstawiono terminy przejscia zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktére majg zastosowanie do
urzgdzen objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi
warunkami okre$lonymi w art. 120 (3c) MDR:
* 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamoéwienie wyrobéw do implantacji klasy 111
* 31 grudnia 2027 r. dla wyroboéw klasy Il i wyrobéw do implantacii klasy lib (z wyjatkiem szwdw, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebow, $rub, klindw, ptytek, drutow,
szpilek, klipsow i tacznikow).
* 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, funkcja pomiarowa
» 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD,
ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktdre kwalifikujg sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Zastrzegamy sobie prawo do fakturowania wszelkich wydan, kopii, poprawek i/lub zmian listu
potwierdzajgcego w zaleznosci od naktadu pracy.

Wazno$¢ listu potwierdzajgcego mozna znalez¢ na stronie www.tuvsud.com/Ps-cert+g=cert:CL

120386 0001 Rev. 01 W przypadku pytan prosimy o kontakt z medical devices6tuvsud com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service
GmbH, 2024-06-03

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH

Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest
odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa
urzadzenia

- lub Basic
UDI- DI (w
ramach
MDR
aplikacja)
Strzykaw
ki

insulinow
e Stedle z
iglg, dla
pojedync
zego
pacjenta

Kaniula
dozylna
Stedle do
jednorazo
wego
uzytku

Klasyfikacja
urzadzenia MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana
podczas przegladu
whniosku)

0 Klasa lll

0 Wszczepialne klasy
Ilb
(niewytgczone)
0 Klasa llb / Klasa Ilb
do implantacji
(wytaczone)

Si Class ila

0 Urzadzenia klasy | w
stanie sterylnym

0 Urzadzenia klasy 1z
funkcjg pomiarowa,

0 Wszczepialne
urzadzenie
nliestandardowe klasy

0 Klasa lll
0 Wszczepialne klasy
IIb (niewytaczone)

0 Klasa llb / Klasa llb
do implantacji
(wytaczone)

1ZI Class lla

0 Urzadzenia klasy |
w stanie sterylnym

0 Urzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowa

%Rde sa b' e
cohres v ide

urzagdzenie, identyfikacja

1AB4B, 1AB4C, 1AB49, 1AB48, 1AB4E, 1AB47,
1AB46, 1AB4D, 1AB45, 1AB44, 1AB43, 1AB41,
1AB42. 1AB4J, 1AB4H, 1AB4G, 1AR4B, 1AR4C,
1AR49, 1AR48, 1AR4E, 1AR47, 1AR46, 1AR4D,
1AR45, 1AR44, 1AR43, 1AR41, 1AR42, 1AR4J,
1AR4H, 1AR4G, 1AM4B, 1AM4C, 1AM49, 1AM48,
1AM4E, 1AM47, 1AM46, 1AM4D, 1AM45, 1AM44,
1AM43, 1AM41, 1AM42, 1AM4J, 1AM4H, 1AMA4G,
1BM4B, 1BM4C, 1BM49, 1BM48, 18M4E, 1BM47,
1BM46, 1BM4D, 1BM45, 1BM44, 1BM43, 1BM41,
1BM42, 1BM4J, 1BM4H, 1BM4G, 1BB4B, 1BB4C,
1BB49, 1BB48, 1BB4E, 1BB47, 1BB46, 1BB4D,
1BB45, 1BB44, 1BB43, 1BB41, 1BB42, 1BB4J,
1BB4H, 1BB4G, 1AB1B, 1AB1C, 1AB19, 1AB18,
1AB1E, 1AB17, 1AB16, 1AB1D, 1AB15, 1AB14,
1AB13, 1AB11, 1AB12, 1AB1J, 1AB1H, 1AB1G,
1AR1B, 1AR1C, 1AR19, 1AR18, 1AR1E, 1AR17,
1AR16, 1AR1D, 1AR15, 1AR14, 1AR13, 1AR11,
1AR12, 1AR1J. 1AR1TH, 1AR1G, 1AM1B, 1AM1C,
1AM19, 1AM18, 1AM1E, 1AM17, 1AM16, 1AM1D,
1AM15, 1AM14, 1AM13, 1AM11, 1AM12, 1AM1J,
1AM1H, 1AM1G, 1BM1B, 1BM1C, 1BM19,
1BM18,

1BM1E, 1BM17, 1BM16, 1BM1D, 1BM15, 1BM14,
1BM13, 1BM11, 1BM12, 1BM1J, 1BM1H, 1BM1G,
1BB1B, 1BB1C, 1BB19, 1BB18, 1BB1E, 1BB17,
1BB16, 1BB1D, 1BB15, 1BB14, 1BB13, 1BB11,
1BB12, 1BB1J, 1BB1H, 1BB1G, 1BNB17, 1BNB14,
1BNB11, 1BNB12, 1AZB17, 1AZB14, 1AZB11,
1AZB12, 1AZM17, 1AZM14, 1AZM11, 1AZM12,
1QB17, 1QB14, 1QB11, 1QB12, 1BFB17. 1BFB14,
1BFB11, 1DB17, 1DB14, 1DB11, 1DIV117, 1DM14,
1DM11, 1BRB17, 1BRB14, 1BRB11, 1AJR17,
1AJR14, 1AJR11, SIMMSA, SIMMSA, 1AYB17,
1AYB14, 1AYB11, 1BBB47, 1BBB44, 1BBB41,
1BBB17, 1BBB14, 1BBB11, 1BCB17, 1BCB14,
1BCB11, 1APR17, 1APR14, 1APR11, 1AKB17,
1AKB14, 1AKB11, 1IMR17, 1MR14, 1MR11,
1AMB17, 1AMB14. 1AMB11, 10B17, 10B14,
10B11, 1AGR17, 1AGR14, 1AGR11, 3IS-1ML,
1CLB14, 1CMB14, 1CLR44, 1CMR44, 1CLM44

3A014, 3A016, 3A017, 3A018, 3A020, 3A022,
3A024, 3A026, 3A114, 3A116, 3A117, 3A118,
3A120, 3A122, 3A124, 3A126, 3A214, 3A216,
3A217, 3A218, 3A220, 3A222, 3A224, 3A226,
3A314, 3A316, 3A317, 3A318, 3A320, 3A322,
3A324, 3A326, 3D014, 3D016, 3D017, 3D018,
3D020, 3D022, 3D024, 3D026, 3D114, 3D116,
3D117, 3D118, 3D120, 3D122, 3D124, 3D126,
3D214, 3D216, 3D217, 3D218, 3D220, 3D222,
3D224, 3D226, 3D314, 3D316, 3D317, 3D318,
3D320, 3D322, 3D324, 3D326, 3BY014, 3BY016,
3BY017, 3BY018. 3BY020, 3BY022, 3BY024,
3BY026, 3BY114, 3BY116, 3BY117, 3BY118,

Numer(y)
referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych
wnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny
NB

Certyfikat IZI jest nastepujacy:
Certyfikat # DO 1040862-

N,B# TUV Rheinland LGA
Products GmbH

Certyfikat IB w nastepujacy sposob:
g}.ertyfikat # DD 1040862-

N’B# TUV Rheinland LGA
Products GmbH



Nazwa urzadzenia .

ik gobdstiavioid@ klasyfikacja UDI
(jako

DI (w ramach  zaproponowany przez
MDR producent i

aplikacja) zweryfikowane
podczas

przeglad aplikaciji)
O Implant Class Il

wykonany na
zamowienie

Jesli urzadzenie MDR jest urzadzeniem zastepczym,
RiénAYfirdaja urzadzenie MDD/AIMDD

3BY120 3BY122. 3BY124; 3BY 126, 3BY214,

3BY216, 3BY217. 3BY218, 3BY220, 3BY222,
3BY224, 3BY226, 3BY314, 3BY316, 3BY317,
3BY318, 3BY 320, 3BY322, 3BY324, 3BY326,

3F014, 3F016, 3F017, 3F018, 3F020, 3F022, 3F024,
3F026, 3F114, 3F116, 3F117, 3F118, 3F120, 3F122,
3F124, 3F126, 3F214, 3F216, 3F217, 3F218, 3F220,
3F222, 3F224, 3F226, 3F314, 3F316, 3F317, 3F318,
3F320, 3F322, 3F324, 3F326, 3DE014, 3DE016,

3DEO17, 3DE018, 3DE020, 3DE022, 3DE024,
3DE026, 3DE114, 3DE116, 3DE117, 3DE118,
3DE120, 3DE122, 3DE124, 3DE126, 3DE314,
3DE316, 3DE317, 3DE318, 3DE320, 3DE322,
3DE324, 3DE326, 3DN014, 3DN016, 3DN017,
3DNO018, 3DN020, 3DN022, 3DN024, 3DN026,
3DN114, 3DN116, 3DN117, 3DN118, 3DN120,
5DN122, 3DN124, 3DN126, 3DN214, 3DN216,
3DN217, 3DN218, 3DN220, 3DN222, 3DN224,
3DN226, 3DN314, 3DN316, 3DN317, 3DN318,
3DN320, 3DN322, 3DN324, 3DN326, 30014,

30016, 30017, 30018, 30020, 30022, 30024,

30026, 30114, 30116, 30117, 30118, 30120,

30122, 30124, 30126, 30214, 30216, 30217,
30218, 30220, 30222, 30224, 30226, 30314,
30316, 30317, 30318, 30320, 30322, 30324,
30326, 3BL014, 5BL016, 3BL017, 3BL018, 3BL020,

3BL022, 3BL024, 3BL026, 3BL114, 3BL116,
3BL117, 3BL118, 3BL120, 3BL122, 3BL124,
3BL126, 3BL214, 3BL216, 3BL217, 3BL218,
3BL220, 3BL222, 3BL224, 3BL226, 3BL314,
3BL316, 3BL317, 3BL318, 3BL320, 3BL322,
3BL324, 3BL326, 3DC014, 3DC016, 3DCO17,
3DC018, 3DC020, 3DC022, 3DC024, 3DCO26,
3DC114, 3DC116, 3DC117, 3DC118, 3DC120,
3DC122, 3DC124, 3DC126, 3DC214, 3DC216,
3DC217, 3DC218, 3DC220, 3DC222, 3DC224,
3DC226, 3DC314, 3DC316, 3DC317, 3DC318,
3DC320, 3DC322, 3DC324, 3DC326, KATO1,
KAT02, KATO3, KAT04, K2344001, 3BX014,
3BX016, 3BX017, 3BX018, 3BX020, 3BX022,
3BX024, 3BX026, 3BX114, 3BX116, 3BX117,
3BX118, 3BX120, 3BX122, 3BX 124, 3BX126,
3BX214, 3BX216, 3BX217, 3BX218, 3BX220,
3BX222, 3BX224, 3BX226, 3BX314, 3BX316,
3BX317, 3BX318, 3BX320, 3BX322, 3BX324,
3BX326, 3CY014, 3CY016, 3CY017, 3CY018,
3CY020, 3CY022, 3CY024, 3CY026, 3CY114,
3CY116, 3CY117, 3CY118, 3CY120, 3CY122,
3CY124, 3CY126, 3CY214, 3CY216, 3CY217,
3CY218, 3CY220, 3CY222, 3CY224, 3CY226,
3CY314, 3CY316, 3CY317, 3CY318, 3CY320,
3CY322, 3CY324, 3CY326, 3CV014, 3CV016,
3CV017, 3CV018, 3CV020, 3CV022, 3CV024,
3CV026, 3CV114, 3CV116, 3CV117, 3CV118,
3CV120, 3CV122, 3CV124, 3CV126, 3CV214,
3CV216, 3CV217, 3CV218, 3CV220, 3CV222,
3CV224, 3CV226, 3CV314, 3CV316, 3CV317,
3CV318, 3CV320, 3CV322, 3CV324, 3CV326,
3A0014, 3AQ016, 3AQ017, 3A0018, 3AQ020,
3AQ022, 3AQ024, 3AQ026, 3AQ114, 3AQ 116,
3AQ117, 3AQ118, 3AQ120, 3AQ122, 3AQ 124,
3AQ126, 3AQ214, 3AQ216, 3AQ217, 3AQ218,

Certyfikat MDD/AIML

Numer(y) referencyjny(e)
urzadzen w ramach aplikacji
MDR oraz identyfikacji NB



Nazwa urzadzenia Jesli urzadzenie MDR jest urzadzeniem zastepczym, Certyfikat MDD/AIMDD

lub Podstawowsiddsyfilsacja idshtyfiledjie urzadzenie MDD/AIMDD Numer(y) @
MM (jako DI (w ramach referencyjny(e
zaproponowana przez MDR urzqdzezoqutych
producent i whnioskiem MDR oraz
zastosowanie) zweryfikowane numer identyfikacyjny
podezas "3AQ220, 3AQ222," 3AQ224" 3AQ226 "3AQ314 N8

przeglad aplikaciji)
3AQ316, 3AQ317, 3AQ318t 3AQ320, 3AQ322
3AQ324, 3AQ326, 3BW014, 3BW016, 3BW017,
3BW018, 3BW020, 3BW022, 3BW024, 3BW026,
3BW114, 3BW116, 3BW117, 3BW118, 3BW120,
3BW122, 3BW124. 3BW126, 3BW214, 3BW216,
3BW217, 3BW218, 3BW220, 3BW222, 3BW224,
3BW226, 3BW314, 3BW316, 3BW317, 3BW318,
3BW320, 3BW322, 3BW324, 3BW326, 3CF014,
3CF016, 3CF017, 3CF018, 3CF020, 3CF022,
3CF024, 3CF026, 3CF114, 3CF116, 3CF117,
3CF118, 3CF120, 3CF122, 3CF024, 3CF026,
3CF114, 3CF116, 3CF117, 3CF118, 3CF120,
3CF122, 3CF124, 3CF126, 3CF214, 3CF216,
3CF217, 3CF218, 3CF220, 3CF222, 3CF224,
3CF226, 3CF314, 3CF316, 3CF317, 3CF318,
3CF320, 3CF322, 3CF324, 3CF326, 3DD014,
3DD016, 3DD017, 3DD018, 3DD020, 3DD022,
3DD024, 3DD026, 3DD114, 3DD116, 3DD117,
3DD118, 3DD120, 3DD122, 3DD124, 3DD126,
3DD214, 3DD216, 3DD217, 3DD218, 3DD220,
3DD222, 3DD224, 3DD226, 3DD314, 3DD316,
3DD317, 3DD318, 3DD320, 3DD322, 3DD324,
3DD326, 3BV014, 3BV016, 3BV017, 3BV018,
3BV020, 3BV022, 3BV024, 3BV026, 3BV114,
3BV116, 3BV117, 3BV118, 3BV120, 3BV122,
3BV124, 3BV126, 3BV214,3BV216, 3BV217,
3BV218, 3BV220, 3BV222, 3BV224, 3BV226,
3BV314, 3BV316. 3BV317, 3BV318, 3BV320,
3BV322, 3BV324, 3BV326, 3BR014, 3BR016,
3BR017, 3BR018, 3BR020, 3BR022, 3BR024,
3BR026, 3BR114, 3BR116, 3BR117, 3BR118,
3BR120, 3BR122, 3BR124, 3BR126, 3BR214,
3BR216, 3BR217, 3BR218, 3BR220, 3BR222,
3BR224, 3BR226, 3BR314, 3BR316, 3BR317,
3BR318, 3BR320, 3BR322, 3BR324, 3BR326,
3W014, 3W016, 3w017, 3W018, 3W020, 3wW022,
3W024, 3W026, 3wW114, 3W116, 3W117, 3W118,
3W120, 3W122, 3W124, 3W126, 3W214, 3W216,
3W217, 3W210, 3W220, 3W222, 3W224, 3W226,
3W314, 3W316, 3wW317, 3W318, 3wW320, 3W322,
3W324, 3W326, 3BG014, 3BG016, 3BG017,
3BG018, 3BG020, 3BG022, 3BG024, 3BG026,
3BG114, 3BG116, 3BG117, 3BG118, 3BG120,
3BG122, 3BG124, 3BG126, 3BG214, 3BG216,
3BG217, 3BG218, 3BG220, 3BG222, 3BG224,
3BG226, 3BG314, 3BG316, 3BG317, 3BG318,
3BG320, 3BG322, 3BG324, 3BG326, 3AX014,
3AX016, 3AX017, 3AX018, 3AX020, 3AX022,
3AX024, 3AX026, 3AX114, 3AX116, 3AX117,
3AX118, 3AX120, 3AX122, 3AX124, 3AX126,
3AX214, 3AX216, 3AX217, 3AX218, 3AX220,
3AX222, 3AX224, 3AX226, 3AX314, 3AX316,
3AX317, 3AX318, 3AX 320, 3AX322, 3AX324,
3AX326, 3C014, 3C016, 3C017, 3C018, 3C020,
3C022, 3C024, 3C026, 3C114, 3C116, 3C117,
3C118, 3C120, 3C122, 3C124, 3C126, 3C214,
3C216, 3C217, 3C218, 3C220, 3C222, 3C224,
3C226, 3C314, 3C316, 3C317, 3C318, 3C320,
3C322, 3C324, 3C326, 3AZ014, 3AZ016, 3AZ017,
3AZ018, 3AZ020, 3AZ022, 3AZ024, 3AZ026,
3AZ114, 3AZ116, 3AZ117, 3AZ118. 3AZ120,



Nazwa urzadzenia ) Jesli urzadzenie MDR jest urzadzeniem zastepczym, Certyfikat MDD/AIMDD

lub Basic Wesydikatia itntyficitia urzadzenie MDD/AIMDD ' Numer(y) referencyjny(-
MPR DI (w (zaproponowana ) e) urzadzen objetych
ramach MDR  przez producenta i wnioskiem MDR oraz
aplikacja) zweryfikowana numer identyfikacyjny
podcza__s przegladu NB
aplikacii) 3AZ122" 3AZ124; "3AZ "126;" 3AZ214 3AZ216,

3AZ217, 3AZ218, 3AZ220, 3AZ222t 3AZ224,
3AZ226, 3AZ314, 3AZ316, 3AZ317, 3AZ318,
3CRO020, 3CR022, 3CR024, 3CR026, 3CR114,
3CR116, 3CR117, 3CR118, 3CR120, 3CR122,
3CR124, 3CR126, 3CR214, 3CR216, 3CR217,
3CR218, 3CR220, 3CR222, 3CR224, 3CR226,
3CR314, 3CR316, 3CR317, 3CR318, 3CR320,
3CR322, 3CR324, 3CR326, 3CB014, 3CB016,
3CB017, 3CB018, 3CB020, 3CB022, 3CB024,
3CB026, 3CB114, 3CB116, 3CB117, 3CB118,
3CB120, 3CB122, 3CB124, 3CB126, 3CB214,
3CB216, 3CB217, 3CB218, 3CB220, 3CB222,
3CB224, 3CB226, 3CB314, 3CB316, 3CB317,
3CB318, 3CB320, 3CB322, 3CB324, 3CB326,
KAT05, KAT06, 3CE014, 3CE016, 3CE017,
3CE018, 3CE020, 3CE022, 3CE024, 3CE026,
3CE114, 3CE116, 3CE117, 3CE118, 3CE120,
3CE122, 3CE124, 3GE126, 3CE214, 3CE216,
3CE217, 3CE218, 3CE220, 3CE222, 3CE224,
3CE226, 3CE314, 3CE316, 3CE317, 3CE318,
3CE320, 3CE322, 3CE324, 3CE326, 3CH014,
3CHO016, 3CH017, 3CHO18, 3CH020, 3CH022,
3CH024, 3CH026, 3CH114, 3CH116, 3CH117,
3CH118, 3CH120, 3CH122, 3CH124, 3CH126,
3CH214, 3CH216, 3CH217, 3CH218, 3CH220,
3CH222, 3CH224, 3CH226, 3CH314, 3CH316,
3CH317, 3CH318, 3CH320, 3CH322, 3CH324,
3CH326, 3DF014, 3DF016, 3DF017, 3DF018,
3DF020, 3DF022, 3DF024, 3DF026, 3DF114,
3DF116, 3DF117, 3DF118, 3DF120, 3DF122,
3DF124, 3DF126, 3DF214, 3DF216, 3DF217,
3DF218, 3DF220, 3DF222, 3DF224. 3DF226,
3DF314, 3DF316, 3DF317, 3DF318, 3DF320,
3DF322, 3DF324, 3DF326, 3CU014, 3CU016,
3CU017, 3CU018, 3CU020, 3CU022, 3CU024,
3CU026, 3CU114, 3CU116, 3CU117, 3CU118,
3CU120, 3CU122, 3CU124, 3CU126, 3CU214,
3CU216, 3CU217, 3CU218, 3CU220, 3CU222,
3CU224, 3CU226, 3CU314, 3CU316, 3CU317,
3CU318, 3CU320, 3CU322, 3CU324, 3CU326,
3CT014, 3CT0O16, 3CT017, 3CTO18, 3CT020,
3CT022, 3CT024, 3CT026, 3CT114, 3CT116,
3CT117,3CT118, 3CT120, 3CT122, 3CT124,
3CT126, 3CT214, 3CT216, 3CT217, 3CT218,
3CT220, 3CT222, 3CT224, 3CT226, 3CT314,
3CT316, 3CT317, 3CT318, 3CT320, 3CT322,
3CT324, 3CT326, 3DG014, 3DG016, 3DG017,
3DG018, 3DG020, 3DG022, 3DG024, 3DG026,
3DG114, 3DG116, 3DG117, 3DG118, 3DG120,
3DG122, 3DG124, 3DG126, 3DG214, 3DG216,
3DG217, 3DG218, 3DG220, 3DG222, 3DG224,
3DG226, 3DG314, 3DG316, 3DG317, 3DG318,
3DG320, 3DG322, 3DG324, 3DG326, 38024,
3B026, 3B124, 3B126, 3B224, 3B226, 3B324,
3B326, 3G024, 3G026, 3G124, 3G126, 3G224,
3G226, 3G324, 3G326, 3CC024, 3CC026, 3CC124,
3CC126, 3CC224, 3CC226, 3CC324, 3CC326,
3DX118AE, 3DX118AD, 3DX318AE, 3DX318AD,
3DX120AE, 3DX120AD

Sterylne V. OKlasalll 2AHEV, 2AHEN, 2AHSV, 2AHSN, 2AVHSV, fzl Certyfikacja w nastepujacy
Zestaw infuzyjny 2AVHSN, 2AHSV, 2AHSN. 2ARSV. 2ARSN, sposob



Nazwa urzadzenia . Urzadzenie

MDR

lub podstawowa klasyfikacja
MDR(jako DI ( predosenétznie
2ppkapiowana preryfikowane

podczas przegladu

dla pojedynczeg®!ikaci) kiasa lib

zastosowanie

Sterylny
zestaw do
odmierzania
objetosci
(zestaw
biuret) do
jednorazow
ego uzytku

Sterylna
linia
przedtuza
jaca do
jednorazo
wego
uzytku

wszczepialne
(nieobjete
wylaczeniem)

0 Klasa lIb / szkfo lIb
do implantacji
(zwolnione)

Klasa Bl lla

Urzadzenia klasy O
w stanie stabilnym

0 Urzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowg

0 Wszczepialne
urzadzenie klasy Il
wykonane na
zamowienie

0 Klasa lll

0 Klasa IIb do
implantaciji
(niewytaczone)

0 Wszczepialne
klasy llb / klasy lib
(wytgczone)
fzKlasa lla

0 Urzadzenia klasy |
w stanie sterylnym

0 Urzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowg

0 Wszczepialne
urzadzenie klasy Ill
wykonane na
zamowienie

0 Klasa lll

0 Wszczepialne klasy
llb (niewytaczone)

O Wszczepialne
klasy lIb / klasy llb
(wytaczone)

1ZI Class lla

0 Urzadzenia klasy |
w stanie sterylnym

0 Urzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowg

0 Wszczepialne
urzadzenie klasy I
wykonane na
zamowienie

tche.'oRdie

'MDDaAIM:Dt

e urzadzenie, identyfikacja

2ARSV, 2ARSN, 2ARMV, 2ARMN, 2THEN,
2ASHNLB, 2BRCV, 2BRCN, 2ARCV, 2ARCN,

2BPSV, 2BQPV, 2BUPV, 2AYPV, 2BPFV, 2FPFE.
2APCV, 2APCN, 2BPCV, 2BPCN, 2BPPV, 2CDPV,

2CCPV

2ACHB2, 2ACHB6, 2CHB2, 2CHB6, 2CHFR2, 2CHF
R6, 2CRB2, 2CRB6, 2BKPB3, 2BKPB4, 2CPB1,

2CPB5

2EPTA, 2EPTB, 2EPTC, 2EPTD, 2EPTE, 2EPTF, 2
EPTG, 2GPNU, 2GPND, 2GPNT, 2AZPA, 2AZPB,

2 AZPC, 2FPPA, 2FPPB, 2FPPC, 2FPPD

Numer(y)
referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD
urzadzen objetych
wnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny
DEyfikat # DD 1040062-
1,

NB# TUV Rheinland LGA
Products GmbH

Il Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

Certyfikat # DD 1040862-

1

NB# TUV Rheinland LGA
Products GmbH

Certyfikat I1ZI jest nastepujacy.
Certyfikat nr DD 1040862-

1,

NB# TUV Rheinland LGA
Products GmbH



Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service GmbH NIE
jest odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub MDR Device classification  Jesli urzadzenie MDR jest MDDIAIMDD Certificate "
Basic (as proposed by the urzgdzeniem zastepczym, e
dter MDR manufacturer and verified identyfikacja odpowiedniego R deeMDR appth:d n,'and
UDptDcau during application review) urzadzenia MDD/AIMDD Identyfikacja NB
Id/A
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Historia wersiji listu potwierdzajacego

Data TUV SUD Product Service GmbH

nie miedzynarodowe odniesienie
i identyfikowalne do
| 2024/04/24 . kazda wersja listu

| 2024/06/03 713308557 / 713318037

TPS2271-CL" "

Dziata

Wydanie poczatkowe
Przeniesienie urzadzen z tabeli 2 do
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