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TUV SUD Product Service GmbH
Otrzymanie formalnego wniosku

Odniesienie: Numer zamoéwienia 713334568

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego
rozporzadzenie (UE) 2017/745 (w dalszej czesci okreslane jako MDR) w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczony zgodnie z MDR i oznaczony
numerem 0123 w bazie danych NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie
z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do MDR od wymienionego producenta o nastepujgcym

numerze SRN:

Numer SRN: DE-MF-000006773

Wyroby objete formalnym wnioskiem, o ktérym mowa powyzej, sg okre$lone w ponizszej tabeli.

Zwracamy uwage, ze niniejsze pismo potwierdza jedynie status formalnego wniosku.
Aby skorzystac z dodatkowych przepiséw przejsciowych w ramach rozporzadzenia UE 2023/607,
TUV SUD Product Service GmbH i producent muszg podpisaé pisemng umowe zgodnie z sekcja

4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR najpé6zniej do dnia 26 wrzesnia 2024 r.
W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem medical devices@tuvsud.com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 2024-04-11
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Wyroby objete formalnym wnioskiem zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl do MDR

Nazwa wyrobu lub podstawowy kod UDI-DI (w ramach wniosku MDR)
KD-Fine
Podstawowy kod UDI-DI: 4031881B651118M
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