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To whom it may concern,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzgdzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenie (UE) 2017/745 (w dalszej czesci
okreslanego jako MDR) w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczony zgodnie z MDR i oznaczony
numerem 0123 w NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zatgcznika VIl do MDR i podpisali$my pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zatgcznika VIl do MDR z wyzej wymienionym producentem o nastepujgcym numerze SRN:

SRN: CN-MF-000037023

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

- Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych
TUV SUD Product Service GmbH jest rowniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzor nad odpowiednimi
urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. - Tabela 2 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TUV SUD Product Service GmbH nie przejat jeszcze
odpowiedzialno$ci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektyws.

W przypadku urzgdzen objetych certyfikatami wydanymi na mocy dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy
93/42/[EWG
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(MDD), ktory wygast po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., a nie zostat wycofany, niniejsze pismo potwierdza
réwniez, ze - producent podpisat pisemng umowe zgodnie z MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD;
lub - przedstawit dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z
obowiagzujacej 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 okreslonymi w art. 120 (3c) MDR:
e 26 maja 2026 r. dla wykonywanych na zaméwienie wyrobéw do implantaciji klasy I
e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Il i wyrobéw do implantaciji klasy IIb (z wyjatkiem szwéw, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebéw, $rub, klinéw, ptytek, drutéw, szpilek,
klips6w i tacznikow)
e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy llIb, klasy lla, wyrobéw klasy | wprowadzanych do obrotu w
stanie sterylnym, z funkcjas pomiarowa
e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy MDD,
ale wymagajacych takiego zaangazowania na mocy MDR (np, wyroby klasy |, ktére kwalifikuja sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

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

Waznos¢ listu potwierdzajgcego mozna znalez¢ na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert: CL 093032 0007 Rev. 00

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

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 2024-05-29

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne

(podpis nieczytelny) (podpis nieczytelny) 03 Vi, 2024
Yuan Zhou Olasunkanmi Egundeyi

Odpowiedzialny za ocene zgodnosci (CARE) Recenzent aplikacji


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:+CL+093032+0007+Rev.+00
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych TUV SUD Product
Service GmbH jest rowniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI
(w aplikacji MDR)

Urzadzenie 1

Czujnik Spo2
(Basic UDI-DI:
69415851M1001FA
69415851M1002FC
69415851M1003FE
69415851M1004FG
69415851M1005F]
69415851M1006FL
69415851M1007FN)

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana
podczas przegladu wniosku)
[ Klasa ITI

O Klasa IIb wszczepialne
(nieobjete zwolnieniem)

X Klasa IIb / Klasa IIb
wszczepialne (wylaczone)

[ Klasa I1a

[0 Klasa I urzadzenia w
stanie sterylnym

O Klasa I urzadzenia z
funkcja pomiarowa

O Klasa III wszczepialne
urzadzenie wykonane na

zamOwienie

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia MDD/AIMDD

X N/A

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

Certyfikacja w

nastgpujacy sposob:

Certyfikat # G1 093032

0005 Rev. 00. GCQ 093032

0006 Rev. 00. NB# 0123
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialny za wiasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z

obowiazujaca dyrektywa:
Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja urzadzenia Jesli urzadzenie MDR jest
podstawowy kod UDI-DI MDR (zaproponowana przez urzadzeniem zastepczym,

(w aplikacji MDR)

Nie dotyczy

producenta i zweryfikowana = identyfikacja odpowiedniego
podczas przegladu wniosku) = urzadzenia MDD/AIMDD
X N/A X N/A

Historia wersji listu potwierdzajgcego

Data

2024-05-29

Wewnetrzne odniesienie TUV SUD Dziatanie
Product Service GmbH identyfikowalne
dla kazdej wersji listu

SH2487500_CL Wydanie poczatkowe

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

X N/A
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