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Do wszystkich osdb zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy oraz odpowiedniego
nadzoru w ramach rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE)
2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (w sprawie
wyrobéw medycznych MDR) i zidentyfikowana przez numer 0197 w NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z art. 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VIl do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z art. 4.3, akapit drugi Zatacznika VIl do MDR z
nastepujacym producentem:

Messer Polska Sp. z o.0.

ul. Maciejkowicka 30

41-503 Chorzéw

Polska

Numer SRN (jezeli dostepny): PL-MF-000001609

[z lewej strony poprzecznie:]

9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV to znaki towarowe zarejestrowane. Uzycie i
stosowanie wymaga uprzedniej zgody.

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérej mowa powyzej, sa
okreslone w tabelach ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktorych jednostka notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér zgodnie z majgca zastosowanie
dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto
pisemng umowe, ale jednostka notyfikowana nie przyjeta jeszcze na siebie
odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujgcej dyrektywy.

W przypadku wyrobdéw objetych swiadectwami wydanymi na mocy dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore wygasty po dniu 26
maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. bez wycofania, w piSmie tym potwierdza sie
réwniez, ze producent albo podpisat pisemng umowe na podstawie MDR do dnia
wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; albo dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
Panstwa Cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie od majacej zastosowanie
procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR
odpowiednio do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednich wyrobdw.

MS-0048822 wer.1

[logo z napisem:]
TUVRheinland®
LGA

Precyzyjnie Prosto.

Dane kontaktowe
Tel. +49 911 655-5225

E-mail: medical-
products@de.tuv.com

Data 20 maja 2024 r.

TUOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koéln
Niemcy

Siedziba gtéwna

Tillystrae 2
90431 Norymberga

Telefon. +49 911 655 5225
Faks +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Zarzad
Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Rzecznik Prasowy

Dipl.-Kfm.
Dr Jorg Schlosser

Norymberga HRB 26013
Nr VAT: DE 811835490

Przewodniczacy
Rady Nadzorczej
Dr-Ing. Michael Fubi


http://www.tuv.com/safety

-2-
Terminy przejsciowe, ktore majg zastosowanie do wyrobdéw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okres$lonymi w art. 120 ust. 3¢ MDR (zmienionym rozporzgdzeniem (UE) 2023/607),
przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wyrobdéw implantacyjnych klasy Il wykonywanych na
zamowienie

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw do implantacji klasy Ill i klasy llb z
wytaczeniem technologii o ugruntowanej pozycji (WET - szwy, szwy
mechaniczne, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebdw, Sruby, kliny, ptytki, druty, trzpienie, zaciski i ztgcza)

e 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobdéw klasy llb, klasy lla, klasy |
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje
pomiarowg

e 31.12.2028r. dla wyrobow niewymagajgcych zaangazowania jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymagajgcych go na podstawie MDR
(np. wyroby klasy I, ktore kwalifikujg sie jako chirurgiczne narzedzia
wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej

[odreczny podpis] Podpisane elektronicznie przez
Daniel Swigtko
Daniel Swiatko Data: 2024.05.20

Jednostka certyfikujgca 13:55:00 +02’'00’

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana
jest réowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat

podstawowy kod UDI- MDR (zgodnie z jest substytutem MDD/AIMDD

DI (w ramach wniosku propozycja wyrobu, Odniesienie(-a) do

MDR) producenta i identyfikacja wyrobéw w ramach
weryfikacjg na odpowiadajacego | wniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki

notyfikowanej
Messermedline — Klasa lla Nie dotyczy DD 60148573 0001;
CRYOLIN NB 0197

Podstawowy UDI-DI:

5902768134V09022)
Messermedline — Klasa lla Nie dotyczy DD 60148573 0001;
CRYOLAIR NB 0197

Podstawowy UDI-DI:
5902768134V0903ZL

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana NIE

jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujacej dyrektywy:
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Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat
podstawowy kod MDR (zgodnie z jest substytutem MDD/AIMDD
UDI-DI (w ramach propozycja wyrobu, Odniesienie(-a) do
whniosku MDR) producenta i identyfikacja wyrobow w ramach
weryfikacjg na odpowiadajacego wniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki
notyfikowanej
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
Historia Zmian Pisma Potwierdzajgcego
Data Wewnetrzny nr Dziatanie
referencyjny jednostki
notyfikowanej,
identyfikowalny dla
kazdej wersji tego pisma
2024-05-20 1 Wstepne wydanie
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Niniejszym poswiadczam zgodnos¢ powyzszego ttumaczenia ze skanem dokumentu w jezyku angielskim.
Niniejsze ttumaczenie w postaci pliku .PDF zostato podpisane elektronicznie certyfikatem kwalifikowanym zgodnie

z art. 18 ust. 1a ustawy o zawodzie ttumacza przysiegtego.

Magdalena Sezgin, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong przez
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/30/17.
Nr Repertorium 576/2024.

Katowice, dnia 23 maja 2024 r.

Magdalena Jolanta
Sezgin; Ttumacz
Przysiegty Jezyka
Angielskiego Nr TP/30/17 Data: 2024.05.23 07:12:54 +02'00'

Elektronicznie podpisany przez
Magdalena Jolanta Sezgin;
Thumacz Przysiegtly Jezyka
Angielskiego Nr TP/30/17
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