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Pismo potwierdzajace TUV SUD Product Service GmbH

CL 010815 0042 Rew. 01

Nr referencyjne: 713204106 | 713267013 | 713282364 | 713265798 | 713304894 | 713305800 |
713319804 |713329397

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i wiasciwego nadzoru w ramach
rozporzadzenia (UE) 2023/607 zmieniajacego rozporzadzenie (UE) 2017/745 (w dalszej cze$ci zwane
MDR) w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczony zgodnie z MDR i oznaczony nmﬁe’rem BN
0123 w NANDO, potwierdza, ze otrzymat formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapw/ plew(sgy"{‘“ B
zatgcznika VIl do MDR i podpisat pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi za{acznlka'z\lll do MDR .
z wyzej wymienionym producentem o nastgpujgcym numerze SRN: ',’ of Sng, P\s 77‘!




Numer SRN: NZ-MF-000002556

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktérych mowa powyzej, zostaty okreslone w
ponizszych tabelach:

- Tabela 1 okresla urzadzenia, dla ktoérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktorych
TUV SUD Product Service GmbH jest rowniez odpowiedzialny za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi
urzadzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg.

-  Tabela 2 okresla urzadzenia, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TUV SUD
Product Service GmbH nie wziat jeszcze odpowiedzialnosci za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi
urzadzeniami zgodnie z obowigzujaca dyrektyws.

W przypadku urzgdzen objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD)
lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), kt6re wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., a nie zostaty
wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze:

- producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR przed datg wygaséniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub
- dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego 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 przej$cia zgodnie z art. 120 ust. 3 MDR, ktére majg zastosowanie do
urzadzen objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120 ust. 3 ¢ MDR:

« 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamoéwienie wyrobéw do implantacii klasy Il

« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy I i wyrobéw do implantacji klasy b (z wyjatkiem szwow, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebow, $rub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek,
klipsow i facznikéw).

« 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy IIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, z funkcjg pomiarowg

« 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD,
ale wymagajgcych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg si¢ jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Produkty Fisher & Paykel Healthcare Ltd. wymienione w tabeli 1 (objete certyfikatem MDD EC G1 010815
0038 Rev. 01) mogg korzysta¢ z dodatkowych przepiséw przejsciowych do 31 grudnia 2028 r.

Wydanie pierwszego listu potwierdzajgcego jest bezptatne. Zastrzegamy sobie prawo do wystawienia
faktury za kolejne kopie, poprawki i/lub zmiany listu potwierdzajgcego w zaleznosci od naktadu pracy.

Waznos¢ listu potwierdzajgcego mozna potwierdzi¢ na stronie: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:CL
010815 0042 Rev. 01

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

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 2024-05-21

TUV SUD Product Service GmbH TOV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne
Ting Liu [podpis nieczytelny] Konrad Fackler, 21.05.2024, 10:37

Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosSci | Recenzent wniosku
(CARE)




Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych TUV SUD Product Service
GmbH jest réwniez odpowiedzialny za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub

Klasyfikacja urzadzenia MDR

(zaproponowana przez producenta i

lJesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD dia

Urzgdzenie 1

izwolnieniem)

Ilb / klasy b (zwolnione)

[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

podstawowy kod UDI-DI (na .. [identyfikacja urzadzen objetych
podstawie wniosku MDR) :v‘/:z:::;)wana W raneh reterng odpowiedniego urzadzenia [wnioskiem MDR oraz numer
MDD/AIMDD identyfikacyjny JN
s Seraraenh e
o Wszczepialne klasy llb (nieobjete N e rt?/??kjaatuy i i

G1 010815 0038 Rev. 01
nr JN 0123
lub

Optiflow 950
Podstawowy UDI-DI:

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

urzadzenia zgodnie z

1 Oznaczenie odpowiedniego

FPH950 230V EUROPA o Klasa lla L Oznaczenie odpowiedniego|, Dowsd na to, ze wlasciwy
Podstawowy UDI-DI: 0 Urzgdzenia klasy | w stanie urzadzenia zgodnie z o pahstwa’
94200124950RHH001S6 sterylnym MDD/AIMDD alonkewsking v
o Urzadzenia klasy | z funkcja bozwolenie zgodnie z MDR
PR e art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie owdid fiF: 1 NEOA
urzadzenia wszczepialne klasy Il Sewdd T 2f Nr CA
L Kiasa Il [pole zaznaczone] Certyfikacjal
o Wszczepialne klasy llb (nieobjete vr:jlrn:::tizlk”aat? -
zw\c;\llr;lze:zlzrglne klasy llb / klasy Ilb  |[pole zaznaczone] Nie ST O1N1=0028 Red 01
Urzadzenie 2 = e Y Y nr JN 0123
Zestaw podgrzewany Adit (zwoinions) Hoteey lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub

) Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa

CPAP z filtrem

Podstawowy UDI-DI:
94200124950ACCHK1NG

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowg

wszczepialne klasy Il

Wykonane na zaméwienie urzadzenia

dotyczy lub

urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

1 Oznaczenie odpowiedniego

94200124950ACOHK1R4 ) Urzadzenia klasy | z funkcia MDD/AIMDD czlonkow§k|ego wydal
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie aDr;.wSéE;unsrt.‘l? 'l:r bca : §
urzadzenia wszczepialne klasy Il ’
Dowdd nr 2; Nr CA
L Wiand it [pole zaznaczone] Certyfikacja
1 Wszczepialne klasy lIb (nieobjete \’/\lv nastep.:ﬁicy./ s
zwolnieniem) i oertyOkaty:
o W ialne klasy Ilb / klasy Ilb  |[pole zaznaczone] Nie FEEEIGR 19 5030 Rey. 01
Urzadzenie 3 o YeszaEenia Y Y nr JN 0123
(zwolnione) dotyczy
Zestaw podgrzewany Adit lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub : 228
CPAP 950 : 5 - Pk 1 Dowdd na to, ze wiasciwy
3 0 Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego 4
Podstawowy UDI-DI: sterylnym urzadzenia zgodnie z organ panstwa
94200124950ACCHK1NG 0 Urzadzenia klasy | z funkeja MDD/AIMDD czlonkow§k|ego wydal
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie gr;ﬁ;u::ﬁ :\;’r bCa : it
urzadzenia wszczepialne klasy 11 2 4
Dowdd nr 2; Nr CA
o Klasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacjal
o Wszczepialne klasy Ilb (nieobjgte \w nastepujacy sposob:
zwolnieniem) INr certyfikatu:
Urzgdzenie 4 o Wszczepialne klasy llb / klasy llb [pole zazheczone] Nie G1 010815 0038
IZestaw podgrzewany Adlt |(zwolnione) nr JN: 0123

5 Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowod nr 1; Nr CA

o
Dowdod nr 2; Nr CA,/'://O s| 2
7 :

7




o Klasa lll

[pole zaznaczone) Certyfikacjal

Podstawowy UDI-DI
94200124950AVDHK1V8

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy i

urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

) Oznaczenie odpowiedniego

1 Wszczepialne klasy IIb (nieobjete ‘,“q’r":::;f“‘(’ﬁz%’ SpoRcE:
zwolnieniem) ?
‘ - / Nie G1 010815 0038 Rev. 01
Urzadzenie 5 1 Wszczepialne klasy llb / klasy lIb  |[pole zaznaczone] Ni nr JN 0123
(zwolnione) dotyczy
Zestaw Adlt Vent lub
D/podgrzewany Cct 950 ol 2aznacann] dase s et 1 Dowdd na to, ze wiasciwy
Podstawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie 0 Oznaczenie odpowiedniego organ pahstwa’
: sterylnym urzadzenia zgodnie z :
94200124950AVDHK1V8  Urzadzenia klasy | z funkcja MDD/AIMDD czlonkow_sklego wydal
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie aDr;.WE;%u:rt.ﬂ 'I\;erg : Rt 1
urzadzenia wszczepialne klasy llI Dow6d nr 2. Nr CA
| Klasa Il [pole zaznaczone] Certyfikacja
1 Wszczepialne klasy llb (nieobjete :llrn::rttjz:ﬁcy posch:
Eavomsintan) 51 010815 0038 Rev. 01
o Wszczepialne klasy Ilb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie nr JN 0123 E
Urzadzenie 6 (zwolnione) dotyczy lub
IAdIt Vent D/Htd Cct z filtrem|[pole zaznaczone] Klasa lla lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
lorgan pansiwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 7

o Klasa lll

. Wszczepialne klasy IIb (nieobjete
zwolnieniem)

1 Wszczepialne klasy Ilb / klasy llb

[pole zaznaczone] Nie

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

Podstawowy UDI-DI:

o Urzadzenia klasy | w stanie

0 Oznaczenie odpowiedniego

Adit Vent DIHtd Cct z linig | 2*0"Mone) Hobyezy lub
PR [pole zaznaczone] Klasa lla lub 5 " 3
ciSnieniowg ; - ] : S ) Dowod na to, ze wiasciwy
o Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego 2
Podstawowy UDI-DI: sterylnym urzadzenia zgodnie z organ panstwa
94200124950AVDHK1V8 . Urzadzenia Klasy | z funkcja MDDJ/AIMDD czlonkow.sklego wydal
i pozwolenie zgodnie z MDR,
P . St oy art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zamowienie 2 :
urzadzenia wszczepialne klasy Il e e 3 Me G
2 P Y Dowdd nr 2; Nr CA
. s St L S
;w\(/)\‘l:ize%z;:rﬁ:ilne klasy llb (nieobjete Nr certyfikatu:
1 Wszczepialne klasy b / klasy llb  ([pole zaznaczone] Nie B ORMBA0NS Ry 01
" : nr JN 0123
Urzadzenie 8 (zwolnione) dotyczy B
iZestaw Neo Optiflow Jr 950 |[pole zaznaczone] Klasa lla lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

o Wykonane na zaméwienie
urzgdzenia wszczepialne klasy Il

MDD/AIMDD

94200124950NCOHKIWD  sterylnym urzadzenia zgodnie z [ e
L Urzadzenia Klasy | z funkcja MDD/AIMDD s s
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie aDr;WSOSi’uns:11 :\;erca:' ¥t
urzadzenia wszczepialne klasy I ;
Dowdd nr 2; Nr CA
s [pole zaznaczone] Certyfikacjal
o Wszczepialne klasy llb (nieobjete Vh:rn:esﬁzzﬁy sposde:
ERtuoion] G1010815 0038 Rev. 01
Urzadzenie 9 0 Wszczepialne klasy llb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie or N 0123 -
(zwolnione) dotyczy
\Zestaw CPAP Neo D/Htd lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub : =
950 1 Dowdd na to, ze wiasciwy
Podstawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego organ par’\stwa’
04200124950NCPAPAVY  [rerinym N S czlonkowskiego wydat

pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdod nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA




o Klasa lll
1 Wszczepialne klasy b (nieobjete

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
w nastepujacy sposob:

Zestaw Neo D/Htd CPAP
Hudson 950
Podstawowy UDI-DI:

95094200124950NCPAP1VY

(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowg

5 Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

dotyczy lub

urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

1 Oznaczenie odpowiedniego

rwolieinen) e
1 Wszczepialne klasy b / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie ’
. : nr JN 0123
Urzadzenie 10 (zwolnione) dotyczy lub
IZestaw Neo CPAP 950 [pole zaznaczone] Klasa lla lub 5 > S
" 4 : - S ) Dowdd na to, ze wiasciwy
Podstawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego raaR DanStiE
94200124950NCPAP1VY  [sterylnym urzadzenia zgodnie z czfonkzwskie e
L Urzadzenia klasy | z funkcja MDD/AIMDD oy
SHIBTS pozwolenie zgodnie z MDR,
P o St art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie . :
urzadzenia wszczepialne klasy llI B ir 1 N G
_ P y Dowsd nr 2; Nr CA
[pole zaznaczone] Certyfikacja
o Klasa lll w nastepujacy sposob:
- Wszczepialne klasy llb (nieobjete Nr certyfikatu:
zwolnieniem) G1 010815 0038 Rev. 01
Urzadzenie 11 1 Wszczepialne klasy b / klasy llb [pole zaznaczone] Nie nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
lorgan panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdéd nr 1; Nr CA

Dowod nr 2; Nr CA

Urzadzenie 12

\Zestaw Neo Vent D/Htd Cct
950

Podstawowy UDI-DI:

o Klasa lll

1 Wszczepialne klasy Ilb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy llIb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowg

- Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

MDD/AIMDD

sterylnym urzadzenia zgodnie z :
94200124950NVDHK12L |, Urzadzenia klasy 1 z funkcja MDD/AIMDD cztonkow§k|ego w_ydal
bomiarowa vpozwolenle zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie e 5,9 " 1 it sy
urzadzenia wszczepialne klasy lli et 4; Mr G
Dowdd nr 2; Nr CA
e Kiaeaill [pole zaznaczone] Certyfikacja
" e w nastepujacy sposob:
Wszczepialne klasy llb (nieobjete s
;wolnienies'!) ¥ & Nr certyfikatu:
: : G1 010815 0038 Rev. 01
Urzadzenie 13 1 Wszczepialne klasy b / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie e N 0123
Neo Vent D/Htd Prs Lne oaliant) Elyery lub
A danire [pole zaznaczone] Klasa lla lub bt i e b gel
Po dztawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie 0 Oznaczenie odpowiedniego organ par’lstwa, Wy
94200124950NVDHK12L  [SeYIym AR B X lcztonkowskiego wydat

pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowod nr 2; Nr CA

Urzadzenie 14

Zestaw Neo SLE D/Htd 950
Podstawowy UDI-DI:
94200124950NVDHK12L

o Klasa lll

- Wszczepialne klasy llb (nieobjete
zwolnieniem)

0 Wszczepialne klasy IlIb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowa

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

o Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone] Certyfikacja
w nastepujacy sposob:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

) Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA




Urzgdzenie 15
Uniwersalny wkiad z
czujnikiem 950
Podstawowy UDI-DI:
94200124950SCU001 TP

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy lIb (nieobjete
izwolnieniem)

[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy
Ilb / klasy lIb (zwolnione)

o Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy 1l

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

[pole zaznaczone) Certyfikacjal
w nastepujacy sposoéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

) Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdod nr 2; Nr CA

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy b (nieobjgte
lzwolnieniem)

o Wszczepialne klasy Ilb / klasy Ilb

[pole zaznaczone] Nie

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujacy sposob:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

Maska petnotwarzowa PAP
F&P Vitera - $Srednia U
Podstawowy UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

5 Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

o Wykonane na zamoéwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

dotyczy lub

0 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Urzgdzenie 16 (zwolnione) dotyczy b
\Zestaw Nitric 950 [pole zaznaczone] Klasa lla lub TSt an b 4o lhich
Podstawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego A ahstwa’ Wy
94200124950NNOAK1Z3 sterylnym urzadzenia zgodnie z cz?onkpwskie vl
o Urzadzenia klasy | z funkcjg MDD/AIMDD pozwoi::nie zgodvr?; > MDR
Fomlarowa i art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie Dowad:nr-1=NrCA
urzadzenia wszczepialne klasy |lI Deasd A 2f Nr CA
L Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacjal
1 Wszczepialne klasy lib (nieobjgte nrn::ﬁtﬁﬁy W
zw\(l)\llr;lze:zlzrr;:):llne klasy llb / klasy llb  ([pole zaznaczone] Nie L0 Dk ey 09
Urzadzenie 17 : P y y nr JN 0123
(zwolnione) dotyczy
Maska petnotwarzowa PAP lub
4 [pole zaznaczone] Klasa lla lub . ’ =
F&P Vitera - mata U 3 p . S 1 Dowdd na to, ze wiasciwy
: o Urzadzenia klasy | w stanie ) Oznaczenie odpowiedniego :
Podstawowy UDI-DI: o e sra bR organ panstwa
94200124VITERAFFMOTPH [ S™™ : a 9 cztonkowskiego wydat
o Urzadzenia klasy | z funkcjg MDD/AIMDD bozwolenie zgodnie 2 MDR
PR 1.5 art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie Dowad nr 1: Nr CA
urzadzenia wszczepialne klasy Il DowEanE 2t Nr CA
o e TiE [pole zaznaczone] Certyfikacjal
o Wszczepialne klasy IlIb (nieobjete \I,\lvrn::r}s/ztjaizy sposdp:
N sl Rodiea e o
Urzadzenie 18 p Y Y [pole zaznaczone] Nie nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 19

Maska petnotwarzowa PAP
F&P Vitera - duza U
Podstawowy UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

o Klasa lll

1 Wszczepialne klasy llIb (nieobjete
lzwolnieniem)

o Wszczepialne klasy llb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowag

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujacy sposoéb: Nr
certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,

art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA




Urzgdzenie 20
Maska petnotwarzowa PAP
F&P Vitera — mata / mata U

o Klasa lll

0 Wszczepialne klasy llb (nieobjete
izwolnieniem)

o Wszczepialne klasy IlIb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone) Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone) Certyfikacjal
\w nastepujacy sposob:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy

Podstawowy UDI-DI: b Catbania saaira s organ panstwa
94200124VITERAFFMO1PH [*S™™ : a 9 cztonkowskiego wydat

0 Urzadzenia klasy | z funkcja MDD/AIMDD - :

amiaro pozwolenie zgodnie z MDR,

P s N art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1

o Wykonane na zamoéwienie 5

urzadzenia wszczepialne klasy 11l Do o 1; 18K

: 2 4 Dowdd nr 2; Nr CA
e iasa il v[;:c;/:;azngc;zogelf;:tyﬂkaqa
0 Wszczepialne klasy lIb (nieobjete epulq N :
S Nr certyfikatu:

DRI G1 010815 0038 Rev. 01

Urzadzenie 21 1 Wszczepialne klasy llb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie 1

Maska petnotwarzowa PAP

(zwolnione)

F&P Vitera - $rednial$rednial[pole zaznaczone] Klasa lla

dotyczy
lub

nr JN 0123
lub
0 Dowdd na to, ze wiasciwy

U o Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego A nalihia
Podstawowy UDI-DI: sterylnym urzgdzenia zgodnie z cz?onkgwskie o dEL
94200124VITERAFFMO1PH |5 Urzadzenia Klasy | z funkcja MDD/AIMDD BRRQO y
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie ;r;;lv%%uns:ﬂ :\:_ bg : gt 1
urzadzenia wszczepialne klasy Il 3
Dowdd nr 2; Nr CA
L Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacjal
o Wszczepialne klasy lIb (nieobjete :1 nasrtta)i:thcy e §
zwolnieniem) e Al
; : G1 010815 0038 Rev. 01
Urssdeonic 22 o Wszczepialne klasy llb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie or JN 0123
o (zwolnione) dotyczy
MSFeEpumEisacows AP [pole zaznaczone] Klasa lla lub uk
r;ﬁ:s‘::;ﬂ:;zs[::-m- 0 Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego zrg::s:ﬁli’:g 20 Wischy
' sterylnym urzadzenia zgodnie z 3
94200124VITERAFFMO1PH L Urzadzenia kiasy | z funkcjg MDD/AIMDD czlonkow§k|ego wydal
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie Er;wsé%uns;tﬂ :\;erc? : & dead
urzadzenia wszczepialne klasy |l , B
Dowdd nr 2; Nr CA
o Riasa il [pole zaznaczone] Certyfikacjal
0 Wszczepialne klasy IIb (nieobjgte \I'\lvrnca::;?iltjaqtzy s
) : G1010815 0038 Rev. 01
Urzadzenie 23 o Wszczepialne klasy Ilb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie or JN 0123
Maska pelnotwarzowa PAP [Z¥oinione) g lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub

F&P Vitera - $rednia/duza U
Podstawowy UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

0 Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowag

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

) Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 24

Maska petnotwarzowa PAP
F&P Vitera - mata SL
Podstawowy UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

o Klasa lll

0 Wszczepialne klasy Ilb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy llb / klasy Ilb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowa

o Wykonane na zamowienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
w nastepujacy sposob:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA




Urzadzenie 25

Maska petnotwarzowa PAP
F&P Vitera - $rednia SL
Podstawowy UDI-DI:

0 Klasa lll

0 Wszczepialne klasy llb (nieobjete
izwolnieniem)

o Wszczepialne klasy lIb / klasy Ilb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

0 Oznaczenie odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z

[pole zaznaczone] Certyfikacijal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

F&P Vitera - duza SL
Podstawowy UDI-DI:

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

0 Oznaczenie odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z

94200124VITERAFFMO1PH L Urzadzenia klasy | z funkeja MDD/AIMDD czionkow&lsklego wydal
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zamowienie ‘S’;&%ujﬂ 'l\:erCa : - Y
urzadzenia wszczepialne klasy Il Dowdd nr 2: Nr CA
| Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacja
o Wszczepialne klasy lIb (nieobjete ‘;’f:::;::ﬁﬁ}’ Sposdlp:
zwolnieniem) :
W ialne klasy llb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie R UINBES 0008 Ry 01
Urzadzenie 26 ‘(jzwolfﬁgf‘ee‘)"a ey Lo/ s nr JN 0123
Maska petnotwarzowa PAP Y lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub

- Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

Maska petnotwarzowa PAP
F&P Vitera - $rednia/duza
SL

Podstawowy UDI-DI:

(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzgdzenia klasy | w stanie
sterylnym

dotyczy

lub

-1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z

94200124VITERAFFMO1PH L Urzadzenia klasy | z funkeja MDD/AIMDD czlonkow§k|ego wydal
A pozwolenie zgodnie z MDR,
powakowa e art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
&) 5/ onane na zarpciwnel?lue : Dowod nr 1: Nr CA
urzadzenia wszczepialne klasy Dowsd nr 2: Nr CA
Sbrpion . e
& Ws.zcz‘eplalne klasy Ilb (nieobjete Nr certyfikatu:
pwolnienierm) G1 010815 0038 Rev. 01
Urzadzenie 27 1 Wszczepialne klasy llb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie

nr JN 0123

lub

) Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat

3S - mata
Podstawowy UDI-DI:

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z

94200124VITERAFFMO1PH [o Ufzadzenia klasy | z funkcjg MDD/AIMDD boswolenie zgodine § MOR.
PO o) art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zamoéwienie Dowad nr 1: Nr CA
urzadzenia wszczepialne klasy Il Dawddne 2j Nr CA
2 [pole zaznaczone] Certyfikacjal
. Kises i 2 B \w nastepujacy sposéb:
o Wszczepialne klasy Ilb (nieobjete Nr certyfikatu:
et : G1 010815 0038 Rev. 01

Unindeenia 28 o Wszczepialne klasy Ilb / klasy llb  ([pole zaznaczone] Nie nr JN 0123

a! : (zwolnione) dotyczy

Kaniula nosowa Optiflow lub

[pole zaznaczone] Klasa lla lub

1 Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa

3S - $rednia
Podstawowy UDI-DI:
94200124RACOPTNCO03AL

o Urzgdzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

- Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy il

0 Oznaczenie odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

94200124RACOPTNCO003AL L Urzadzenia klasy |  funkcja MDD/AIMDD czlonkow§k|ego wydai
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie y
urzgdzenia wszczepialne klasy I S 1y 11 B
Dowdd nr 2; Nr CA
- Kigaadli [pole zaznaczone] Certyfikacjal
|, Wszczepialne klasy lib (nieobjete nf"::;%:’;:’yy Spoady:
zwolnieniem) :
Wszczepialne klasy llb / klasy Ilb  |[pole zaznaczone] Nie T 0015 000 Rey. 01
Urzadzenie 29 (“zwolnzioﬁe‘)’ ¥ ¥ e nr JN 0123
Kaniula nosowa Optiflow 4 lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ pansiwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
lart. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowod nr 2; Nr CA




Urzadzenie 30

Kaniula nosowa Optiflow
3S - duza

Podstawowy UDI-DI:
94200124RACOPTNCO03AL

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy llb (nieobjete
zwolnieniem)

1 Wszczepialne klasy b / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

0 Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 31
Butelka na wode myAirvo
Podstawowy UDI-DI:

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy llb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy b / klasy Ilb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone) Certyfikacjal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wtasciwy
lorgan panstwa

uzytku myAirvo
Podstawowy UDI-DI:
94200124AIRVOACC0044C

- Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

1 Oznaczenie odpowiedniego

94200124AIRVOACC00248 |sterylnym urzadzenia zgodnie z e ehonsaian aainl

L Urzadzenia Klasy | z funkcja MDD/AIMDD B0 WY
SHAIar pozwolenie zgodnie z MDR,
P i 2 art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie X
urzadzenia wszczepialne klasy |l Bt or 1t GA
A P Y Dowdd nr 2; Nr CA
: asa Sl T
o Ws;cz_eplalne klasy llb (nieobjete Nr certyfikatu: G1 010815
izwolnieniem) 0038 Rev. 01
: o Wszczepialne klasy b/ klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie :
Urzadzenie 32 : nr JN 0123
: (zwolnione) dotyczy

Komora wielokrotnego lub

[pole zaznaczone] Klasa lla lub

1 Dowdd na to, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzgdzenie 33

myAirvo 3

Podstawowy UDI-DI:
94200124AIRVO3HHO2ES

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy IlIb (nieobjete
zwolnieniem)

[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy
IIb / klasy llb (zwolnione)

o Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone] Certyfikacja
\w nastepujacy sposab:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

) Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdéd nr 1; Nr CA

Dowdod nr 2; Nr CA

Urzadzenie 34

|Airvo 3

Podstawowy UDI-DI:
94200124AIRVO3HHO2ES

o Klasa lll

0 Wszczepialne klasy b (nieobjgte
zwolnieniem)

[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy
1Ib / klasy lIb (zwolnione)

o Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

o Wykonane na zamoéwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy
lub

urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

0 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone] Certyfikacja
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA




o Klasa lll
5 Wszczepialne klasy lIb (nieobjete
zwolnieniem)

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

0 Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

MDD/AIMDD

Urzadzenie 35 1 Wszczepialne klasy llb / klasy llb  |[pole zaznaczone] Nie or UN 0123

Rozdzielacz z podwéjnym |(zwolnione) dotyczy ik

wejsciem HPO (NIST) Airvo {[pole zaznaczone] Klasa lla lub  RDaladta el

3 o Urzadzenia klasy | w stanie 0 Oznaczenie odpowiedniego 3 : Yy

£ : organ panstwa

Podstawowy UDI-DI: sterylnym urzadzenia zgodnie z o oWk o vvdat

94200124AIRVOACCO0034A |0 Urzadzenia klasy | z funkcja MDD/AIMDD g dw.y MDR
bomiarowa pozwolenie zgodnie z A

s art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1

o Wykonane na zaméwienie Dowdd nr 1: Nr CA
urzadzenia wszczepialne klasy Il el nr zf Nr CA
| Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacja|
o Wszczepialne klasy llb (nieobjete ‘lelvrnca:rt:r?i:f:? SPOSOp:
Reniniesm] : : G1 010815 0038 Rev. 01
[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy |[pole zaznaczone] Nie e JN 0123

Urzgdzenie 36 Ilb / klasy lIb (zwolnione) dotyczy lub

Nonin Xpod 3012LP USB |p Klasalla lub S Eeid hsito. Yo lkacs

Podstawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie 1 Oznaczenie odpowiedniego s ar'\stwa' Lo

94200124AIRVOACC0064G |sterylnym urzadzenia zgodnie z s

cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowod nr 2; Nr CA

o Klasa lll
- Wszczepialne klasy b (nieobjete
zwolnieniem)

Urzadzenie 37 [pole zaznaczone] Wszczepialne klasy

Infosmart Web (nawilzanie |lb/klasy llb (zwolnione)

wysokoprzeptywowe) o Klasa lla

Podstawowy UDI-DI: o Urzadzenia klasy | w stanie

94200124INFOSMARTWEBDO [sterylnym

2X2 o Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

[pole zaznaczone] Certyfikacja
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 38
Nawilzacz SH870 230V EU
Podstawowy UDI-DI:

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy llb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy llIb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone) Certyfikacjal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

0 Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa

Podstawowy UDI-DI:

94200124RACACCFIL001CR

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

94200124SHHSH87001EK  |sterylnym urzadzenia zgodnie z x
. Urzadzenia Klasy | z funkcja MDD/AIMDD EaStago wy sl
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zamoéwienie ;2&%”::'1? ,l:rb(? : PR3
urzadzenia wszczepialne klasy Il s :

Dowdd nr 2; Nr CA
| Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacjal
o Wszczepialne klasy llIb (nieobjete ‘,ﬁ’r“::ﬁ:’:tﬁ‘_’ s
Rl G1010815 0038 Rev. 01
> 1 Wszczepialne klasy Ilb / klasy Ilb  |[pole zaznaczone] Nie s
Urzadzenie 39 3 nr JN 0123
. (zwolnione) dotyczy

Filtr portu wdechowego lub lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub . : -

wydechowego 1 Dowdd na to, ze wiasciwy

organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowdéd nr 2; Nr CA




Urzadzenie 40
Nawilzany zestaw do
inhalacji
Podstawowy UDI-DI:

o Klasa lll

0 Wszczepialne klasy IIb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy lIb / klasy Ilb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

[pole zaznaczone)] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z

[pole zaznaczone] Certyfikacia|
w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01
nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

Podstawowy UDI-DI:

0 Urzadzenia klasy | w stanie

0 Oznaczenie odpowiedniego

BAD0I24SHOEX L Urzadzenia klasy |  funkcja MDD/AIMDD FeRahouskiogo wydeg
bomiarowa pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zaméwienie et 5,9 - I o
urzadzenia wszczepialne klasy il Dowedt e 1, W CA

Dowdd nr 2; Nr CA
Gt 2
1 Wszczepialne klasy b (nieobjgte ep. jacy sp :
SV Nr certyfikatu:
jasta e G1010815 0038 Rev. 01
o Wszczepialne klasy llb / klasy llb  ([pole zaznaczone] Nie |
> : nr JN 0123
Urzadzenie 41 (zwolnione) dotyczy \ub
\Adapter nadci$nieniowy [pole zaznaczone] Klasa lla lub

) Dowéd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

Resuscytator niemowlgcy
Neopuff™ z tréjnikiem
Podstawowy UDI-DI:
94200124NEOPUFIFRSAD2
QL

Ilb / klasy Ilb (zwolnione)

o Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzgdzenia wszczepialne klasy Hi

MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:
RDI00AGU

RDY00AFU

RD900ALU

RD900AMU

RDY00ANU

RDY00ATU

RD900AVU

RDY00AWU

94200124PRLFDHQ sterylnym urzgdzenia zgodnie z i i GwWekioas wydat

L Urzadzenia Klasy | z funkcja MDD/AIMDD PRI W

i pozwolenie zgodnie z MDR,

P ey Wi art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1

o Wykonane na zaméwienie A ¥

urzadzenia wszczepialne klasy Il i v 1. e LA

. P y Dowod nr 2; Nr CA
1 nie dotyczy

L Klasa lll Lub V[f,"r’":siazﬁ."’cczo;’elscé?yf'kac’a

1 Wszczepialne klasy lIb (nieobjete  |[pole zaznaczone] N co rtsl?ikjaatuy P :

zwolnieniem) Oznaczenie odpowiedniego 51010815 0638 Rev. 01
Urzgdzenie 42 [pole zaznaczone] Wszczepialne klasy |urzadzenia zgodnie z g

nr JN 0123

Lub

Dowdéd na to, ze whasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowaod nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 43
Zestaw adapteréow do
respiratoréw Drager
Podstawowy UDI-DI:

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy llb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy llb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie

[pole zaznaczone] Nie
dotyczy

lub

1 Oznaczenie odpowiedniego

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujgcy sposoéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

) Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

dla niemowlat/CPAP
Podstawowy UDI-DI:
94200124CONNO018S

0 Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

5 Wykonane na zaméwienie
urzgdzenia wszczepialne klasy i

1 Oznaczenie odpowiedniego

- lurzgdzenia zgodnie z

MDD/AIMDD

sterylnym urzadzenia zgodnie z i
94200124CONNO018S . Urzadzenia Klasy | z funkcja MDD/AIMDD czlonkow§k|ego wydal
s pozwolenie zgodnie z MDR,
P 4 £ art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie & :
urzadzenia wszczepialne klasy llI FSRORGE i 1 e oA
A v y Dowéd nr 2; Nr CA
. e
o Wszczepialne klasy IlIb (nieobjgte p I y " :
zwolnieniem) e cartyfiatu:
Wszczepialne klasy llb / klasy Ilb  |[pole zaznaczone] Nie o] ST 0008 Ry O1
Urzadzenie 44 P N y ¥ nr JN 0123
(zwolnione) dotyczy
|Zestaw adapteréw do tlenu lub
[pole zaznaczone] Klasa lla lub

) Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowod nr 2; Nr CA




Urzadzenie 45

SleepStyle+ Auto A Europa
\Zachodnia

Podstawowy UDI-DI:

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy IIb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy IlIb / klasy llb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie

1 nie dotyczy

lub

[pole zaznaczone)
Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

1 Dowdd na to, ze wtasciwy
organ panstwa

Europa Zachodnia
Podstawowy UDI-DI:

[pole zaznaczone] Klasa lla
o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

sterylnym Indywidualny numer artykutu: a
94200124CPPSM ) Urzadzenia klasy | z funkcj SPSAAW czlonkow§k|ego wydai
: pozwolenie zgodnie z MDR,
pomiarowg SPSAAE
Al art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zamoéwienie SPSCBW Dowéd nr 1: Nr CA
urzadzenia wszczepialne klasy Il Dow6d nr 2: Nr CA
| Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacja
. Wszczepialne klasy Ilb (nieobjete Lvrn:::&)i:ﬁ? epasce:
zwolnieniem) 1 nie dotyczy -
. 0 Wszczepialne klasy llb / klasy llb  |lub G4 0100150030 Rav; 01
Urzadzenie 46 Ini / nr JN 0123
SleepStyle+ Auto B Europa nainians) kol zazneceane] lub
Zachodnia [pole zaznaczone] Klasa lla Oznaczenie odpowiedniego Ehonsabr sutn s wiihils
> o Urzadzenia klasy | w stanie urzadzenia zgodnie z B : : Sy
Podstawowy UDI-DI: organ panstwa
94200124CPPSM Hennay NERL ARSI cztonkowskiego wydat
o Urzadzenia klasy | z funkcjg Indywidualny numer artykutu: < £
pomiarowa SPSABW pozwolenie zgodnie z MDR,
o Wykonane na zamoéwienie aDrct);NSéS;unsrt.s rl\:erca : 5 e
urzadzenia wszczepialne klasy 11l Do nr 2: Ne CA
. Kiasa lll [pole zaznaczone] Certyfikacja|
o Wszczepialne klasy b (nieobjete }'\lv ”asr‘tf,?;‘ﬁc%’ sposde:
zwolnieniem) 0 nie dotyczy G:c()e108I1§(L)J(')38 Rev. 01
Urzadzenie 47 1 Wszczepialne klasy llb / klasy llb  [lub e JN 0123 :
SleepStyle+ CPAP A (zwolnione) [pole zaznaczone) G

1 Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa

SleepStyle+ Auto A UK
Podstawowy kod UDI-DI:
94200124CPPSM

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowg

- Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy |1l

(Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:
SPSAAK

Mg b b o Urzadzenia klasy | z funkcjg Indywidualny numer artykutu: czionkow§k|ego wydai
omiarowa SPSCAW pozwolenie zgodnie z MDR,
P o3l art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
o Wykonane na zaméwienie : ;
urzadzenia wszczepialne klasy Il Stwid e 1 B OA
Dowdd nr 2; Nr CA

S idiasail [pc;l:siazngczone] C‘Sel)MkaCJa
1 Wszczepialne klasy IIb (nieobjete xr 0 r;:;’?tzy SEOSO.:
jEwelmaten) o By G1 010815 0038 Rev. 01
o Wszczepialne klasy llb / klasy llb  [lub nr JN 0123

Urzadzenie 48 (zwolnione) [pole zaznaczone)]

lub

o Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowadd nr 1; Nr CA

Dowdd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 49
SleepStyle+ Auto B UK
Podstawowy kod UDI-DI:
94200124CPPSM

o Klasa lll

1 Wszczepialne klasy IIb (nieobjete
zwolnieniem)

o Wszczepialne klasy llb / klasy Ilb
(zwolnione)

[pole zaznaczone] Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

5 Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowa

o Wykonane na zaméwienie
urzgdzenia wszczepialne klasy Il

0 nie dotyczy

Lub

[pole zaznaczone)
Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:
SPSABK

[pole zaznaczone] Certyfikacjal
\w nastepujacy sposéb:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123 lub

) Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowad nr 2; Nr CA




Urzadzenie 50
Nawilzacz powietrza
oddechowego 820AEU
Podstawowy UDI-DI:
94200124HHO1DU

o Klasa lll

1 Wszczepialne klasy b (nieobjete
zwolnieniem)

[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy
IIb / klasy lIb (zwolnione)

o Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

o Urzadzenia klasy | z funkcjg
pomiarowg

o Wykonane na zaméwienie
urzadzenia wszczepialne klasy Il

- nie dotyczy

lub

[pole zaznaczone)
(Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:
MR810ABU

MR810ADU

MR810AEK

MR810AEU

MR810AFU

MR810AGU

MR810ALU

MR810ANU

MR810APU

MR810ARU

[pole zaznaczone) Certyfikacjal
\w nastepujacy sposob:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

- Dowod na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowaod nr 1; Nr CA

Dowdéd nr 2; Nr CA

Urzadzenie 51

Nawilzacz powietrza
oddechowego my820AEU
Podstawowy UDI-DI:
94200124HHO1DU

o Klasa lll

o Wszczepialne klasy lIb (nieobjete
zwolnieniem)

[pole zaznaczone] Wszczepialne klasy
I1b / klasy IIb (zwolnione)

o Klasa lla

o Urzadzenia klasy | w stanie
sterylnym

0 Urzadzenia klasy | z funkcja
pomiarowa

o Wykonane na zamoéwienie
urzadzenia wszczepialne klasy IlI

0 nie dotyczy

lub

[pole zaznaczone]
Oznaczenie odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:
HCS550AEK

HC550AFU

HC550AGU

[pole zaznaczone) Certyfikacja|
W nastepujacy sposob:

Nr certyfikatu:

G1 010815 0038 Rev. 01

nr JN 0123

lub

- Dowdd na to, ze wiasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego wydat
pozwolenie zgodnie z MDR,
art. 59 ust. 1 lub art. 97 ust. 1
Dowdd nr 1; Nr CA

Dowaod nr 2; Nr CA




Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych TUV SUD Product Service
GmbH NIE ponosi odpowiedzialno$ci za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujaca dyrektywa:

Jesli urzadzenie MDR jest [Numer(y) referencyjny(e)
urzadzeniem zastepczym, |[certyfikatu MDD/AIMDD dia
identyfikacja urzadzen objetych wnioskiem

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana w

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI (na

podstawie wniosku MDR) e odpowiedniego urzadzenia [MDR oraz numer
ramach recenzji wniosku) X %
MDD/AIMDD identyfikacyjny JN
Nie dotyczy [pole zaznaczone] Nie dotyczy jpals zasnensonsl Hie [pole zaznaczone] Nie dotyczy

dotyczy

Historia wersji pisma potwierdzajgcego

[Wewnetrzny identyfikator TUV SUD Product
Data Service GmbH pozwalajacy na identyfikacje |Dziatanie
kazdej wersji pisma

713204106

713282364
2023-08-17 713265798 Wydanie po raz pierwszy

713304894

713305800

Dodanie numeru rewizji certyfikatu G1; Aktualizacja

2024-05-21 713319804 informacii o urzadzeniu 42; Dodanie urzadzen od 43 do 51

713329397 w tabeli 1

Ja, Bartosz Ziebka, tumacz przysiegly jezyka angielskiego TP 190/13,
poswiadczam zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z zatgczong kopig dokumentu.
Poznan, 06.06.2024. Nr rep. 481/2024
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TUV SUD Product Service GmbH
Confirmation Letter

CL 010815 0042 Rev. 01

Reference: 713204106 | 713267013 | 713282364 | 713265798 | 713304894 | 713305800 | 713319804
| 713329397

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance
in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 (in the following
referenced as MDR) as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro
diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3, first
subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreement in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex VII of MDR with the above stated manufacturer with the following SRN
Number:

SRN Number: NZ-MF-000002556

Registered Office: Munich Supervisory Board: TUV SUD Product Service GmbH
Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chairman) Application Review

UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX Board of Management: Ridlerstr. 65

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Dr. Walter Reithmaier (CEO) 80339 Munich

VAT ID No. DE129484267 Patrick van Welij Germany

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV
(Germany) at tuvsud.com/imprint
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The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified
in the Tables below:

- Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written agreement concluded
and for which TUV SUD Product Service GmbH is also responsible for appropriate surveillance of the corre-
sponding devices under the applicable Directive.

- Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received and a written agreement
concluded, but TUV SUD Product Service GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveil-
lance of the corresponding devices under the applicable Directive.

If devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive 93/42/EEC
(MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn, this
letter also confirms that:

- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate expiry; or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation or exemption from
the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively.

The transition timelines in accordance Article 120 (3) of MDR that apply to the devices covered by this
letter, subject to the manufacturer’'s continued compliance to the other conditions specified in Article 120
(3c) of MDR, are shown below:

e 26 May 2026 for Class Ill custom-made implantable devices

e 31 December 2027 for Class Ill devices and Class |lb implantable devices (except sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices placed on the market in sterile
condition, measuring function

e 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but requiring it
under MDR (e.g., class | devices that qualify as re-usable surgical instruments)

Fisher & Paykel Healthcare Ltd. products listed in Table 1 (covered by MDD EC Certificate G1 010815
0038 Rev. 01) can benefit from the additional transitional provisions until 31 December 2028.

The issuance of the first confirmation letter is free of charge. We reserve the right to invoice further copies,
amendments and / or changes of the confirmation letter according to effort.

For confirmation letter validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:CL 010815 0042 Rev. 01

In case of inquiries please contact: medical devices@tuvsud.com

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

2024-05-21
TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services

Konrad Fa r{21. Mai 2024 1037 GMT+2}

(o Ty Konrad Fackler

Ting Liu Konrad Fackler
Conformity Assessment Responsible (CARE) Application Reviewer
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Table 1: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is also re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Device 1
FPH950 230V EUROPE

Basic UDI-DI:
94200124950RHHO01S6

Device 2
Adlt Optiflow Heated Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950ACOHK1R4

Device 3

AdIt CPAP Heated Kit
950

Basic UDI-DI:
94200124950ACCHKING

Device 4

AdIt CPAP Heated Kit W/Filter

. MDR Device classification
(as proposed by the manu-
. facturer and verified during
- application review)

O Class il
- O Class lib implantable (non-
. exempted)
- ™ Class llb/Class Ilb im-
- plantable (exempted)

O Class lla

- [ Class | devices in sterile
. condition

[ Class | devices with meas-

~ uring function
¢ O Class Ill implantable cus-
~ tom-made-device

O Class I

[ Class llb implantable (non-
exempted)

O Class llb / Class llb im-
plantable (exempted)

X Classlla

O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-

uring function
[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class I

- O Class lib implantable (non-
. exempted)
' O Class lib/ Class llb im-

plantable (exempted)
X Class lla

* O Class | devices in sterile

- condition

. [ Class | devices with meas-

* uring function

. O Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class i _
- O Class lIb implantable (non-
exempted)

. If the MDR device is a
substitute device,

. identification of the
corresponding

- MDD/AIMDD device

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

- X N/A

or

O Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

X N/A

or

[ Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

X NA

L or

. MDD/AIMDD Certificate

. Reference(s) of the devices
~ under MDR application, and
 the NB Identification

X Certification as follows:
- Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[J Evidence that a competent

' authority of a Member State

had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:

Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State »
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

. Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

J Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#

- X Certification as follows:
. Certificate # G1010815
. 0038 NB # 0123

ot

~

NG
27




Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)
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MDR Device classification

(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

' If the MDR device is a
. substitute device,
. identification of the

corresponding

condition

: [ Class | devices with meas-
uring function

! had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

or
O Evidence that a competent

authority of a Member State

Evidence #1, CA#
Evidence #2, CA#

MDD/AIMDD device
Basic UDI-DI: O Class llb / Class Ilb im- " O Identification of the cor-
94200124950ACCHK1ING plantable (exempted) responding device under
X Class lla MDD/AIMDD
[ Class | devices in sterile
condition
[ Class | devices with meas-
uring function
[ Class lll implantable cus-
tom-made-device
Device 5 O Class llI X N/A
{J Class llb implantable (non-
Adit Vent D/Heated Cct Kit - exempted) or
950 0 Class llb / Class Ilb im-
- plantable (exempted) [ Identification of the cor-
Basic UDI-DI: X Class lla responding device under
94200124950AVDHK 1V8 - O Class | devices in sterile MDD/AIMDD
* condition
0 Class | devices with meas-
uring function
. [ Class Il implantable cus-
- tom-made-device
. Device 6 0O Class Il i X N/A
[ Class llb implantable (non-
AdIt Vent D/Htd Cct W/FItr exempted) or
[ Class lIb / Class lIb im-
Basic UDI-DI . plantable (exempted) - [ Identification of the cor-
94200124950AVDHK1V8 . X Classlla responding device under
[ Class | devices in sterile MDD/AIMDD
condition
[ Class | devices with meas-
uring function
[ Class lll implantable cus-
tom-made-device
Device 7 O Class HlI X NA
1 Class llb implantable (non-
AdiIt Vent D/Htd Cct W/Pres  exempted) or
Lne 0 Class llb / Class llIb im-
plantable (exempted) 1 Identification of the cor-
Basic UDI-DI: X Class lla responding device under
94200124950AVDHK 1V8 0 Class | devices in sterile MDD/AIMDD

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

- [ Evidence that a competent

authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#

X Certification aé follows:
 Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

jor

[0 Evidence that a competent
authority of 2 Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1;, CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:

~ Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

O Evidence that a competent

authority of 2 Member S;%a e f"-=:-
% ) N

had granted acc. MDR:,
(1) or Art.97 (1) /

fs

g:’,

Ao b




Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Device 8
Neo Optiflow Jr Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950NCOHK 1WD

Device 9
Neo D/Htd CPAP Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950NCPAP1VY

Device 10
Neo CPAP Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950NCPAP1VY

Device 11

Neo D/Htd CPAP Hudson Kit
950

- condition
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MDR Device classification

(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review) '

If the MDR device is a
- substitute device,

identification of the

- corresponding

. MDD/AIMDD device

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class llI

[ Class llb implantable (non-
exempted)

[ Class llb / Class Ilb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class il

OJ Class lIb implantable (non-

. exempted)
- O Class lib/ Class llb im-

plantable (exempted)

i Class lla

- [ Class | devices in sterile

~ condition

" O Class | devices with meas-

uring function
[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class I

[ Class llb implantable (non-
exempted)

[ Class lIb / Class Ilb im-
plantable (exempted)

Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class i
[ Class llb implantable (non-

- exempted)

X N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A

or

[ Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

X NIA

or

Reference(s) of the devices
- under MDR application, and
| the NB Identification

 Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
 Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

O Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

{or

] Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:

Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123




Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Basic UDI-DI:
95094200124950NCPAP1VY
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
. facturer and verified during
 application review)

O Class lIb / Class lIb im-
. plantable (exempted)
' X Classlla

0 Class | devices in sterile

: condition
* [ Class | devices with meas-
- uring function

1 Class Hll implantable cus-
tom-made-device

Device 12
Neo Vent D/Htd Cct Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950NVDHK12L

Device 13

Neo Vent D/Htd Prs Lne
Adaptrs

Basic UDI-DI:
94200124950NVDHK12L

Device 14
Neo SLE D/Htd Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950NVDHK12L

O Class Il

[ Class llb implantable (non-
exempted)

O Class llb / Class lIb im-
plantable (exempted)

X Class lla

0O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

{J Class lll implantable cus-
tom-made-device

OClasslil

[ Class lib implantable (non-
: exempted)

O Class lib / Class b im-

plantable (exempted)
. X Classlia
- [ Class | devices in sterile
- condition

0O Class | devices with meas-

- uring function

[ Class lll implantable cus-

. tom-made-device

- O Class I

[ Class llb implantable (non-
exempted)

O Class IIb / Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

O Class | devices with meas- |
- uring function

 If the MDR device is a
: substitute device,

. identification of the

- corresponding

- MDD/AIMDD device

1 Identification of the cor-

. MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices |
. under MDR application, and
 the NB Identification

or

MDD/AIMDD

= N/A

or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A

or

[ Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

responding device under

MDD/AIMDD
] Evidence that a competent
authority of 2 Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)
Evidence #1, CA#
Evidence #2; CA#

X N/A X Certification as follows:
Certificate #

or G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

O Identification of the cor-

responding device under or

O Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1) :
Evidence #1; CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

- Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

0 Evidence that a competet—-..
authority of a Memier Staté
had granted acc: MDR; Art 59 ¢

(1) or Art.97 g.-i‘

i
i




Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)

Device 15
Sensor Cartridge 950

Universal

Basic UDI-DI:
94200124950SCU001TP

Device 16
Nitric Kit 950

Basic UDI-DI:
94200124950NNOAK1Z3

Device 17

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask - Small U

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 18
F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask - Medium U
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

- OClass i

[ Class llb implantable (non-
exempted)

~ ® Class b/ Class llb im-
- plantable (exempted)
O Classlla

[ Class | devices in sterile
condition
[ Class | devices with meas-

- uring function
- [ Class lll implantable cus-
. tom-made-device

O Class I

O Class llb implantable (non-
exempted)

[J Classllb/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Classlla

O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

{J Class Ill implantable cus-
tom-made-device

O Class Il

[ Class llb implantable (non-
. exempted)
. [ Class b/ Class llb im-

plantable (exempted)
X Classlla

1 Class | devices in sterile

condition
{1 Class | devices with meas-
uring function

[ Class lll implantable cus-
- tom-made-device

O Class i
- O Class llb implantable (non-
- exempted)

 If the MDR device is a
_ substitute device,

identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

= NA
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

" ® N/A

or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X NA

Cor

N

MDD/AIMDD Certificate

Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

Evidence #1, CA#
Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of 2 Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59 |
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#
Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

0 Evidence that a competent :
authority of 2 Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01 o2
NB #0123 “




Device name or Basic UDI-Di
(under MDR application)

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Page 8 of 18

MDR Device classification

(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

[J Class lib/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

O Class | devices in sterile
condition

0O Class | devices with meas- !

uring function
[ Class Ill implantable cus-

: tom-made-device

Device 19

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask - Large U

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 20

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask - Small/Small U

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 21

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask -
Medium/ Medium U

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

- OClass Il
. O Class llb implantable (non-

exempted)

[ Class b/ Class llb im-

plantable (exempted)

- X Classlla

0 Class | devices in sterile

* condition

0 Class | devices with meas-

~ uring function
- [0 Class Il implantable cus-

tom-made-device

O Class llI

[ Class llb implantable (non-

exempted)

] Classllb/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class Ill implantable cus-
tom-made-device

O Class HI
[ Class llb implantable (non-

. exempted)

[] Class llb/Class llb im-
plantable (exempted)

: Class lla

O Class | devices in sterile

- condition
¢ [ Class | devices with meas-

uring function

If the MDR device is a

substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

- O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

MDD/AIMDD Certificate

Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or
[ Evidence that a competent

authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59

(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#
Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #.

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent

- authority of a Member State

had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2; CA#

Certification as follows:

Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent

authority of a Member }t;f’
/7 o3

‘//. B TE Gty




Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)

Device 22

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask -
Large/ Large U

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 23

F&P Vitera Full Face PAP
' Therapy Mask - Medium/

Large U

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 24

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask — Small SL

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 25
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MDR Device classification

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class Il

[ Class llb implantable (non-
exempted)

[J Class lib/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class Il
' [ Class llb implantable (non-

exempted)

- O Class lib/ Class llb im-
. plantable (exempted)

X Class lla

- O Class | devices in sterile

condition
1 Class | devices with
measuring function

' [ Class lll implantable cus-
- tom-made-device

O Class Il

[ Class llb implantable (non-
exempted)

] Class llb/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

OClass il

‘ . If the MDR device is a
. (as proposed by the manu-
 facturer and verified during
application review)

substitute device,

. identification of the
- corresponding
. MDD/AIMDD device

X N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

= NA

or

- [ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X NA

. ® Certification as follows:
. Certificate #

- NB #0123

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and j
 the NB Identification

- had granted acc. MDR, Art.59

(1) or Art.97 (1)
Evidence #1, CA#

- Evidence #2; CA#

X Certification as follows:

Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

- O Evidence that a competent

authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2; CA#

X Certiﬁcétion as folloWs:

- Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

G1 010815 0038 Rev. 01

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

v X Certification as follows:

Certificate #




Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask — Medium SL

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 26

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask — Large SL

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 27

F&P Vitera Full Face PAP
Therapy Mask - Medium/
Large SL

Basic UDI-DI:
94200124VITERAFFMO1PH

Device 28

Optiflow 3S Nasal Cannula -
Small

Basic UDI-DI:
94200124RACOPTNCO03AL
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

[J Class llb implantable (non-
exempted)

' [ Class b / Class lIb im-

plantable (exempted)
X Class lla

- [ Class | devices in sterile

condition

[ Class | devices with meas-
uring function

(1 Class Ill implantable cus-
tom-made-device

0 Claés 1l

exempted)

[J Class lIb / Class lIb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class Ill implantable cus-

tom-made-device

: OClass il
[ Class lIb implantable (non-

- exempted)

- [ Classllb/ Class llb im-

plantable (exempted)

X Classlia

O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-

uring function
[ Class Ill implantable cus-

. tom-made-device

 If the MDR device is a
. substitute device,

. identification of the
corresponding

. MDD/AIMDD device

or

[ Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

- X NA
O Class IIb implantable (non-

or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

O Class 1l
O Class llb implantable (non-
exempted)

1 Class lib/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[0 Class | devices in sterile
condition

. MDD/AIMDD Certificate

. Reference(s) of the devices

. under MDR application, and |
 the NB Identification

G1 010815 0038 Rev. 01

NB #0123

or

J Evidence that a competent
authority of 2 Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

- Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1) ;
Evidence #1, CA#

. Evidence #2;, CA#

X Certification as follows:

Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of 2 Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1;, CA#

Evidence #2, CA#

X N/A
or
0 Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

 authority of a Member State. 11

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

e

[ Evidence that a oompetgg;ff —




Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Device 29

Optiflow 3S Nasal Cannula -
Medium

Basic UDI-DI:
94200124RACOPTNCOO03AL

Device 30

. Optiflow 3S Nasal Cannula -
Large

Basic UDI-DI:
94200124RACOPTNCOO03AL

Device 31

myAirvo Water Bottle

Basic UDI-DI:
94200124AIRVOACC00248

Device 32
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. MDR Device classification

(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

O Class | devices with meas- |

uring function
[ Class Il implantable cus-
tom-made-device

OClassil

0 Class llb implantable (non-
exempted)
[} Class lIb/ Class b im-

~ plantable (exempted)

- X Classlla

- O Class | devices in sterile

- condition

. O Class | devices with meas-
- uring function

O Class Ill implantable cus-
tom-made-device

O Class Il

[ Class llIb implantable (non-
exempted)

[J Class llb / Class Ilb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

0 Class | devices with meas-
uring function

[ Class Ill implantable cus-
tom-made-device

- OClass il
. O Class llb implantable (non-

exempted)
[J Class lib/ Class llb im-

. plantable (exempted)
i Class lla
- O Class | devices in sterile

condition
[ Class | devices with meas-

- uring function
. O Class lil implantable cus-

tom-made-device

O Class i

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X NA

- X Certification as follows:
| Certificate #

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

1 Evidence that a competent
authority of a Member State

- had granted acc. MDR, Art.59

(1) or Art.97 (1)
Evidence #1, CA#
Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

0O Evidence that a competent

. authority of a Member State

had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

0 Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2, CA#




Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

i myAirvo Reusable
Chamber

Basic UDI-DI:
94200124AIRVOACC0044C

Device 33
myAirvo 3

Basic UDI-DI:
94200124AIRVO3HHO2ES

Device 34
Airvo 3

Basic UDI-DI:
94200124AIRVO3HHO2ES
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MDR Device classification

(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

O Class llb implantable (non-
exempted)

1 Class llb / Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

1 Class lll implantable cus-
tom-made-device

- OClass il

[ Class lIb implantable (non-

' exempted)
' X Class b/ Class llb im-
© plantable (exempted)

O Class lla
O Class | devices in sterile

- condition

- O Class | devices with meas-
- uring function

[ Class lll implantable cus-

: tom-made-device

O Class Il

[ Class IlIb implantable (non-
exempted)

X Class lib/ Class llb im-
plantable (exempted)

J Class lla

O Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

O Class lll implantable cus-
tom-made-device

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or

[ Identification of the cor-

- responding device under

MDD/AIMDD

' ® NA

:or

O Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

Device 35

HPO Dual-Input Manifold
(NIST) Airvo 3

Basic UDI-DI:
94200124AIRVOACCO034A

0O Class Hll
1 Class llb implantable (non-
exempted)

- 0 Classlib/ Class lib im-
" plantable (exempted)

X Class lla
{1 Class | devices in sterile
condition

X N/A

the NB Identification

G1 010815 0038 Rev. 01

- (1) or Art.97 (1)
. Evidence #1; CA#
- Evidence #2; CA#

- X Certification as follows:

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and

NB #0123
or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59

X Certification as follows:
Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01

NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

Certificate #
G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

| O Evidence that a competent

authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1;, CA#

Evidence #2, CA#

or

[ Identification of the cor-
responding device under

 MDD/AIMDD

bz} Cé&ifiéation as follows:
Certificate #

~ G1010815 0038 Rev. 01

NB #0123
or

O Evidence that a compet
authority of a Member ie'/
//I

PR




. Device name or Basic UDI-DI
' (under MDR application)

. MDR Device classification

. (as proposed by the manu-
facturer and verified during
. application review) :

0 Class | devices with meas-
~ uring function
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[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

Device 36
Nonin Xpod 3012LP USB

Basic UDI-DI:
94200124AIRVOACC0064G

Device 37

Infosmart Web (Humidified
High Flow)

Basic UDI-DI:
94200124INFOSMARTWEBD2X2

Device 38
Humidifier SH870 230V EU

- Basic UDI-DI:
- 94200124SHHSH87001EK

Device 39

.D Classill

- OClass |l

If the MDR device is a
. substitute device,

identification of the

. corresponding
. MDD/AIMDD device

. MDD/AIMDD Certificate

| Reference(s) of the devices
under MDR application, and |
| the NB Identification

- had granted acc. MDR, Art.59

(1) or Art.97 (1)
Evidence #1; CA#
Evidence #2, CA#

O Class I

[ Class llIb implantable (non-
exempted)

X Class llb/ Class llb im-
plantable (exempted)

O Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

O Class | devices with meas-
uring function

[ Class Ill implantable cus-
tom-made-device

0 Class llb implantable (non-
exempted)

X Classllb/ Class llb im-
~ plantable (exempted)

] Class lla

- [ Class | devices in sterile

condition
O Class | devices with meas-
uring function

O Class lll implantable cus-
- tom-made-device

[ Class llb implantable (non-
exempted)

[ Class llb/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

0O Class | devices in sterile
condition

0 Class | devices with meas-
uring function

[ Class Il implantable cus-
tom-made-device

O Class I

X N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X NA

or
1 Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or
O Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A

. authority of a Member State
. had granted acc. MDR, Art.59

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent

(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#
Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

{1 Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1) :
Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

O Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#
Evidence #2, CA#

X Certification as follows: o ===




De\”lif:é ‘r"1ame or Basic UDI-DI
(under MDR application)

Inspiratory or Exhalation Port
Filter

Basic UDI-DI:
94200124RACACCFILOO1CR
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

[ Class llb implantable (non-
exempted)

- O Class lib / Class llb im-

plantable (exempted)
X Classlla

- O Class | devices in sterile

condition
[ Class | devices with meas-
uring function

- O Class Ill implantable cus-
- tom-made-device

Device 40

Humidified Insufflation Kit

Basic UDI-DI:
94200124SITO1EX

O Class Il

O Class llb implantable (non-
exempted)

O Class llb / Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

or
[ Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

X N/A
or

[ Identification of the cor-
responding device under

MDD/AIMDD Cetrtificate

- Reference(s) of the devices

. under MDR application, and
- the NB Identification

Certificate #:

G1010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

J Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

94200124NEOPUFIFRSAD2QL

[ Class | devices in sterile
condition

- MDD/AIMDD

O Class | devices in sterile MDD/AIMDD
condition [0 Evidence that a competent
0O Class | devices with meas- authority of a Member State
uring function had granted acc. MDR, Art.59
O Class lll implantable cus- (1) or Art.97 (1)
tom-made-device Evidence #1, CA#
Evidence #2, CA#
Device 41 O Class I X N/A Certification as follows:
0O Class IIb implantable (non- Certificate #
- Pressure Relief Adaptor ~ exempted) or G1 010815 0038 Rev. 01
O Classlib/ Class lib im- NB #0123
Basic UDI-DI: : plantable (exempted) [ Identification of the cor-
94200124PRLFDHQ X Class lla responding device under or
. O Class | devices in sterile MDD/AIMDD !
condition [ Evidence that a competent
[ Class | devices with meas- authority of a Member State
uring function - had granted acc. MDR, Art.59
{J Class Il implantable cus- (1) or Art.97 (1) '
tom-made-device - Evidence #1; CA#
Evidence #2, CA#
Device 42 O Class Il 0O N/A X Certification as follows:
[ Class lIb implantable (non- Certificate #
Neopuff™ Infant T-piece exempted) or G1 010815 0038 Rev. 01
Resuscitator X Class llb/ Class llb im- NB #0123
plantable (exempted) . X Identification of the cor-
Basic UDI-DI: O Classlla responding device under or




Device name or Basic UDI-DI

(under MDR application)
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MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)

[ Class | devices with meas-
uring function

Device 43

Adapter kit for Dréager
Ventilators

Basic UDI-DI:
94200124CONNO018S

Device 44

Adapter kit for Infant

If the MDR device is a
substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Individual Article number:
RD9S00AGU

MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices
under MDR application, and
the NB Identification

[ Evidence that a competent
authority of a Member State

{1 Class | devices in sterile

- condition
: O Class | devices with meas-

uring function
0 Class lll implantable cus-

. tom-made-device

O Class Ii
O Class llb implantable (non-
exempted)

MDD/AIMDD

X NA

or

O Class Ill implantable cus- RD9Y00AFU had granted acc. MDR, Art.59
tom-made-device RD900ALU (1) or Art.97 (1)
RD900AMU Evidence #1, CA#
RDI00ANU Evidence #2; CA#
RD900ATU
RD900AVU
RD900AWU
O Class lll X N/A X Certification as follows:
O Class llb implantable (non- Certificate #:
- exempted) or G1 010815 0038 Rev. 01
~ OJ Classlib/Class llb im- NB #0123
. plantable (exempted) [ Identification of the cor-
X Class lla responding device under or

0 Evidence that a competent

- authority of a Member State

had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1; CA#

Evidence #2, CA#

X Ceriification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

condition
[ Class | devices with meas-

- uring function

Individual Article number:
SPSAAW

- SPSAAE
- SPSCBW

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

Oxygen/CPAP [ Class lIb/ Class Ilb im-

plantable (exempted) O Identification of the cor-
Basic UDI-DI: X Class lla responding device under or
94200124CONNO18S [ Class | devices in sterile MDD/AIMDD :

condition

[ Class | devices with meas-

uring function

O Class lll implantable cus-

tom-made-device
Device 45 O Class Il O NA

{1 Class IIb implantable (non-
SleepStyle+ Auto A Western exempted) or
Europe [ Class llb/ Class lib im-

plantable (exempted) X Identification of the cor-
Basic UDI-DI: X Classlla responding device under  or
94200124CPPSM - [ Class | devices in sterile MDD/AIMDD

[ Evidence that a competent

- authority of 2 Member State

had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1) o




Device name or Basic UDI-DI
(under MDR application)
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MDR Device classification

(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review) :

. If the MDR device is a
substitute device,

identification of the

. corresponding

. MDD/AIMDD device

O Class lll implantable cus-
tom-made-device

Device 46

SleepStyle+ Auto B Western
Europe

Basic UDI-DI:
94200124CPPSM

Device 47

SleepStyle+ CPAP A Western
Europe

Basic UDI-DI:
94200124CPPSM

Device 48
SleepStyle+ Auto A UK

Basic UDI-DI:
94200124CPPSM

exempted)
O Classlib/ Class llb im-
- plantable (exempted)

O Class Ill

[ Class llb implantable (non-
exempted)

[J Class llb/ Class llb im-
plantable (exempted)

X Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
uring function

[ Class lll implantable cus-
tom-made-device

O Class il
[ Class Ilb implantable (non-

X Classlla

O Class | devices in sterile
condition

O Class | devices with meas-

- uring function
- [ Class lll implantable cus-
- tom-made-device

O Class Il

[ Class llb implantable (non-
exempted)

[ Class lIb/ Class Ilb im-
plantable (exempted)

X Classlla

[ Class | devices in sterile
condition

O Class | devices with meas-
uring function

O Class Ill implantable cus-
tom-made-device

Device 49

SleepStyle+ Auto B UK

O Class il
0 Class llb implantable (non-
exempted)

SO NA

or

X Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number:
SPSABW

0O NA

or

X ldentification of the cor-

responding device under

- MDD/AIMDD

Individual Article number:
SPSCAW

0O N/A

or

X Identification of the cor-
responding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number:
SPSAAK

0 NA

or

MDD/AIMDD Certificate

Reference(s) of the devices
under MDR application, and |
the NB Identification '

Evidence #1, CA#
Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[ Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[1 Evidence that a competent
authority of a Member State

- had granted acc. MDR, Art.59 '

(1) or Art.97 (1)
Evidence #1, CA#
Evidence #2, CA#

X Certification as follows:
. Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

[0 Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59 |
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1, CA#

Evidence #2;, CA#

X Certification as follows:
Certificate #:

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123




Bévice name or Basic UDI-DI
(under MDR application)

MDR Device classification
(as proposed by the manu-
facturer and verified during
application review)
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O ClasslIb/Class lIb im-

" If the MDR device is a

substitute device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

. MDD/AIMDD Certificate
Reference(s) of the devices

. under MDR application, and
 the NB Identification

[0 Evidence that a competent

- had granted acc. MDR, Art.59 v

820AEU

Basic UDI-DI:
94200124HHO1DU

Device 51

Respiratory Humidifier
my820AEU

Basic UDI-DI:
94200124HH01DU

X Class llb/ Class llb im-
plantable (exempted)

J Class lla

O Class | devices in sterile
condition

O Class | devices with meas-
uring function

[ Class Ill implantable cus-
tom-made-device

~ OClass il

O Class llb implantable (non-

- exempted)

X Class lIb/ Class llb im-
plantable (exempted)

1 Class lla

[ Class | devices in sterile
condition

[ Class | devices with meas-
. uring function
' [ Class lll implantable cus-

tom-made-device

X Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number:
MR810ABU

MR810ADU

MR810AEK

MR810AEU

MR810AFU

MR810AGU

MR810ALU

MR810ANU

MR810APU

MR810ARU

0O NA

or

X Identification of the cor-

responding device under
MDD/AIMDD

Individual Article number:
HC550AEK

HC550AFU

HC550AGU

Basic UDI-DI: X ldentification of the cor-
94200124CPPSM plantable (exempted) responding device under or
Class lla MDD/AIMDD
O Class | devices insterile  Individual Article number:
- condition SPSABK authority of 2a Member State
- [ Class | devices with meas-
- uring function (1) or Art.97 (1)
. [ Class Ill implantable cus- Evidence #1; CA#
. tom-made-device Evidence #2, CA#
Device 50 O Class Il O N/A X Certification as follows:
O Class llb implantable (non- | Certificate #
Respiratory Humidifier exempted) or G1 010815 0038 Rev. 01

NB #0123

or

0O Evidence that a competent
authority of a Member State
had granted acc. MDR, Art.59
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1;, CA#

Evidence #2; CA#

X Certification as follows:
Certificate #

G1 010815 0038 Rev. 01
NB #0123

or

O Evidence that a competent '

- authority of a Member State

had granted acc. MDR, Art.59 .
(1) or Art.97 (1)

Evidence #1;, CA#

Evidence #2; CA#
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Table 2: Devices covered by this letter and for which TUV SUD Product Service GmbH is NOT re-
sponsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic UDI-DI | MDR Device classification If the MDR device is a | MDD/AIMDD Certificate
(under MDR application) (as proposed by the manu- substitute device, Reference(s) of the devices
facturer and verified during  identification of the - under MDR application, and ]
application review) corresponding . the NB Identification
| MDD/AIMDD device '
Not applicable X N/A X N/A X NA

Confirmation Letter Version History

Date TUV SUD Product Service GmbH  Action
internal reference traceable to :
each version of the letter

2023-08-17 713204106 - Initial issue
713282364 :
713265798
713304894
713305800

2024-05-21 713319804 : Add revision no. of G1 certificate;
713329397 - Update information of device 42;
. Add devices 43 to 51 in Table 1
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