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[motto]
TOUV SUD Product Service GmbH Ridlerstr. 65 Germany [Niemcy]
Fresenius Medical Care AG
Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg
Wasz znak/pismo z Nasz znak/imie i nazwisko ~ Tel wew/email Fax wew.Data strona
CBW77174 medical devices@tuvsud.com 2024-05-31 1z4

_ Pismo poswiadczajace
TUV SUD Product Service GmbH
CL 077174 0019 Wersja 00

Numery referencyjne: 713329919
Do wszystkich zainteresowanych

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy, i wlasciwego nadzoru w
ramach Przepisu UE 2023/607 zmieniajacego Przepisy (UE) 2017/745 oraz (UE) 2017/745
(dalej z odno$nikiem MDR) odno$nie warunkéw tymczasowych dla pewnych wyrobow
medycznych i diagnostycznych wyrobéw medycznych in-vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona zgodnie z MDR i
oznaczona numerem 0123 na NANDO poswiadcza, ze otrzymali$émy formalny wniosek zgodny
7 Dziatem 4.3, pierwszy podpunkt Aneksu VII MDR oraz podpisala pisemng umowg zgodnie z
Dziatem 4.3, drugi podpunkt Aneksu VII MDR z wyzej wymienionym producentem
posiadajacym nastepujgcy numer SRN:

Numer SRN: DE-MF-000008193

Wyroby objete formalnym wnioskiem oraz pisemng umowa wspomniang powyzej zostaly

okreslone w Tabelach ponizej.

- Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, podpisano pisemna
umowe i wobec ktorych firma TUV SUD Product Service GmbH jest rowniez
odpowiedzialna za wtasciwy nadzor odpowiednich wyrobéw na podstawie wlasciwej
Dyrektywy.

- Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, podpisano pisemng
umowe, ale wobec ktorych firma TUV SUD Product Service GmbH nie przyjeta jeszcze
odpowiedzialno$ci za wlasciwy nadzor odpowiednich wyrobéw:na podstawie wlasciwej
Dyrektywy. o b AN
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W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy

90/385/EWG (AIMDD) lub Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore wygasty po dniu 26 maja

2021 roku i przed dniem 20 marca 2023 roku, bez ich wycofania, niniejsze pismo potwierdza

rowniez, ze

- producent podpisal pisemng umowe zgodnie z MDR do dnia wygasniecia certyfikatow
MDD/AIMDD; lub

- dostarczyt dowod, ze kompetentny urzad Panstwa Cztonkowskiego udzielit uchylenia lub
zwolnienia ze stosowanej procedury oceny zgodnosci zgodnie z Artykutem 59(1) MDR
lub Artykutem 97(1) MDR odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 roku w stosunku do
odpowiednich wyrobow.

Tymczasowe granice czasowe zgodne z Artykutem 120 (3) MDR, majgce zastosowanie wobec
wyrobéw objetych tym pismem, pod warunkiem nieprzerwanej zgodnosci producenta z innymi
warunkami okre§lonymi w Artykule 120.3¢ MDR, okreslone sg ponizej:
e 26 maja 2026 roku dla wyrobow do implantacji klasy I1I wykonanymi na zamowienie
e 31 grudnia 2027 roku dla wyrobéw do implantacji klasy I1I i klasy IIb (z wylaczeniem
takich wyrobow jak szwy, staple, wypelnienia dentystyczne, klamry dentystyczne,
korony zebowe, sruby, kliny, szpilki, klamry i taczniki)
e 31 grudnia 2028 roku dla innych wyrobow klasy IIb, wyrobow klasy Ila, klasy I
wprowadzanych na rynek w sterylnych warunkach lub z funkcjg pomiarowa
e 31 grudnia 2028 roku dla wyroboéw nie wymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych tego zgodnie z MDR (np. wyroby
klasy I, ktore kwalifikujg si¢ jako instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Zastrzegamy sobie prawo do wystawienia faktury za wszelkie wydania, wystawienia kopii,
poprawki i /lub zmiany pisma poswiadczajacego stosownie do wlozonego wysitku.\

W celu sprawdzenia waznosci pisma poswiadczajgcego wejdz na www.tuvsud.com/ps-
cert?q=cert:CL 077174 0019 Rev.00

W przypadku zapytan, prosimy o kontakt na medical devices@tuvsud.com.

W imieniu Jednostki Notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH

2024-05-31

TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Medical and Health Services Medical and Health Services
[nieczytelny podpis] [nieczytelny podpis]

Anne Schwarz Fatlume Bahtori

Osoba odpowiedzialna za oceng zgodnosci (CARE) Weryfikator wnioskéw
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Tabela 1: Wyroby, kt

jest odpowiedzialna za wlasciwy nadzor wlasciwyc

6rych dotyczy to pismo i wobec ktérych TUV SUD Product Service GmbH

h wyrobow zgodnie z odpowiednig Dyrektyw3:

Nazwa wyrobu lub | Klasyfikacja wyrobu Jesli wyrob MDR Numer referencyjny
podstawowy numer | MDR (zaproponowana jest zamiennikiem, Ce:?&'ijtz“ g::n)il:/zAwy:nqi?sll)(iem
UDI-DI (zgodnie z | przez producenta i okreslenie ‘1\"flyDR or azgnu mer
wnioskiem MDR) zweryfikowana podczas odno$nego wyrobu identyfikacyjny Jednostki
przegladania wniosku) MDD/AIMDD Notyfikowanej [NB}
Puristeril 340: o Klasa III o nie dotyczy X Certyfikacja:
4039361-0000-0000- | 0 Klasa ITb wyroby do G1 024492 2490 Rev. 00 i
0060-NM implantacji (niezwolnione) | lub GCQ 077174 0014 Rev. 00i

X Klasa IIb / Klasa IIb 31%%7701172“30005
wyroby do implantacji o okreslenie i .
. , Srodki czyszczace 1
(zwolnione) odno$nego wyrobu :
dezynfekujace
o Klasa Ila MDD/AIMDD lub
0 Klasa I wyroby sterylne | Indywidualny numer | 5 dowdd, ze kompetentny
0 Klasa I wyroby z funkcja artykutu: Peristera urzad Pafstwa
pomiarowg plus Cztonkowskiego udzielit
o Klasa III wyroby do nr artykutu 5085851, | zgodnie z MDR Art. 59 (1)
implantacji wykonane na F00003213 lub Art. 97 (1)
zamoéwienie Dowdd #1; CA#
Dowdod #2; CA#
Sporotal 100: o Klasa III X nie dotyczy X Certyfikacja:
4039361-0000-0000- | o Klasa IIb wyroby do G1 024492 2490 Rev. 00 i
0068-PD implantacji (niezwolnione) | lub GCQ 077174 0014 Rev. 00i

X Klasa IIb / Klasa IIb
wyroby do implantacji
(zwolnione)

o Klasa Ila

o Klasa I wyroby sterylne
o Klasa I wyroby z funkcja
pomiarowg

o Klasa IIT wyroby do
implantacji wykonane na
zamdwienie

o okreslenie
odno$nego wyrobu
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

G10 077174 0005

Nr NB: 0123

Srodki czyszczace i
dezynfekujace

lub

o dowdd, ze kompetentny
urzad Panstwa
Cztonkowskiego udzielit
zgodnie z MDR Art. 59 (1)
lub Art. 97 (1)

Dowdd #1; CA#

Dowdd #2; CA#




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO - strona 4

Tabela 2: Wyroby, ktérych dotyczy to pismo i wobec ktérych TUV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialna za wlasciwy nadzor wlaéciwych wyrobow zgodnie z

odpowiednia Dyrektyw3:
Nazwa wyrobu | Klasyfikacja wyrobu MDR Jesli wyrob MDR jest Numer referencyjny
lub podstawowy | (zaproponowana przez zamiennikiem, okre§lenie | Certyfikatu
UDL-DI Yot fik dnos ’ b MDD/AIMDD wyrobéw
numer - producenta i zweryfikowana | odnosnego wyrobu scodiile Bxiloskiem
(zgodnie z podczas przegladania MDD/AIMDD MDR oraz numer
whnioskiem whniosku) identyfikacyjny
MDR) Jednostki
Notyfikowanej [NB}

X Nie dotyczy X Nie dotyczy X Nie dotyczy X Nie dotyczy
Historia wersji Pisma poswiadczajgcego
Data Wewngtrzny numer Dzialanie

referencyjny TUV SUD

Product Service GmbH

mozliwy do ustalenia dla

wersji pisma
2024-05-31 713329919 Wstepne wydanie

Ja, Halina Kaniewska, thumacz przysi¢gly jezyka angielskiego, nr TP/2705/0S,

zaswiadczam zgodnosé niniejszego thumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku

angielskim.

Torun IQOQJOZ%I Rep. nr ...... Ll .6(1/"2’02(1 .........
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