9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV sg zastrzezonymi znakami towarowymi. Wykorzystanie i zastosowanie wymaga uprzedniej zgody!.
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List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. 10924132

Do wszystkich zainteresowanych,

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

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH,
jednostka notyfikowana (JN) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0197 w NANDO, otrzymata formalny
whniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VII do MDR i podpisata
pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do MDR z
nastepujgcym producentem:

Jiangsu Micsafe Medical Technology Co.,Ltd
Xituan Industrial Park, Dafeng District,

224125 Yancheng, Jiangsu,

P.R. China

Numer SRN (jesli dostepny): CN-MF-000011594

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa
powyzej, sg okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych JN jest réwniez
odpowiedzialna za odpowiedni nadzor zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. Tabela 2
okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne
porozumienie, ale JN nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za wiasciwy nadzér
nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcag dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja
2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. i nie zostaly wycofane, niniejsze pismo
potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemng umowe na podstawie MDR
przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowdd, ze wiasciwy
organ panstwa czionkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej
zastosowanie procedury oceny zgodnos$ci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1
MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do
odpowiednich wyrobdw.
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Terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego (UE) 2023/607), przedstawiono
ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamowienie wyrobow do implantacii
klasy Il

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobow do implantaciji klasy
IIb z wytgczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki,
wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, sruby,
kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy lIb, klasy lla, klasy |
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje
pomiarowg

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania
jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajgcych go zgodnie z
MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej

Samuel QIN

Jednostka certyfikujgca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN jest
réwniez odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja Jesli wyréb MDR Numer(y)
podstawowy kod wyrobu MDR jest zamiennikiem, | referencyjny(e)
UDI-DI (w aplikacji (zaproponowana  identyfikacja Kﬂeé%//f"ahﬁ‘/lth
MDR) przez producenta = odpowiedniego . .
) . wyrobow objetych
i zweryfikowana wyrobu ol
: wnioskiem MDR
na etapie przed MDD/AIMDD oraz numer
ztozeniem identyfikacyjny JN
wniosku)
Sterylna strzykawka Klasa lla N/D Certifikat # DD
60147126 0001
Model: 1ml, 2ml, 2.5ml, JN #0197

3ml, 5ml,10ml, 20ml,
30ml, 35ml, 50ml, 60ml

Basic UDI-DI:

697191129SS3L

_Strzy_kawka do Klasa lla N/D Certifikat # DD

insuliny 60147126 0001
JN #0197

Model: U-40, U-100

Basic UDI-DI:

6971911291S2N

Igta do pobierania krwi | Klasa lla N/D Certifikat # DD
60147126 0001

Model: 18G, 19G, 20G, JN #0197

21G, 22G, 23G, 24G,

25G

Basic UDI-DI:

697191129BCNQ6

Bezpieczna igta Klasa lla N/D Certifikat # DD

do pobierania 60147126 0001

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

Model: 18G, 19G, 20G,
21G, 22G, 23G, 24G,
25G

Basic UDI-DI:
697191129SBCNMY

Igta do iniekcji
podskornej

Model: 18G,~30G

Basic UDI-DI:
697191129NFSSM
Igta bezpieczna

Model: 18G, ~ 30G

Basic UDI-DI:
697191129SNFSQF

Strzykawka do irygaciji

Model:Type A, Type B,
TypeC

Basic UDI-DI:
697191129IRSSY

Strzykawka
doustnal/enteralna

Model:Typ A, Typ B

Basic UDI-DI:
6971911290RSTW

Tepa igta z filtrem

Model: z adapterem,
bez adaptera

Basic UDI-DI:
697191129BFNQF

Pokrowce na sprzet
Model: Ostona
aparatu, ostona

sondy USG

Basic UDI-DI:
697191129ECZ7

Klasyfikacja
wyrobu MDR

(zaproponowana
przez producenta
i zweryfikowana

na etapie przed
ztozeniem
wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Wyroby klasy |
wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

Wyroby klasy |
wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

Wyroby klasy |
wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

Wyroby klasy |
wprowadzane
do obrotu w
stanie
sterylnym

Jesli wyrob MDR
jest zamiennikiem,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu
MDD/AIMDD

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

-3-

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

JN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

Certifikat # DD
60147126 0001
JN #0197

Table 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych JN NIE jest
odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowiazujacej dyrektywy:
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Nazwa wyobu Klasyfikacja Jesli wyréb MDR Numer(y)
lub urzadzenia MDR jest zamiennikiem, | referencyjny(e)
(zaproponowana identyfikacja certyfikatu
Eggslj%vlv_%vlvzlw przez producentai = odpowiedniego MDD/AIMDD
aplikacji MDR) zweryfikowana na wyrobu MDD/AIMDD wyrobéw objetych
p l etapie przed wnioskiem MDR oraz
ztozeniem wniosku) numer

identyfikacyjny JN
N/D N/D N/D N/D

Historia zmian w liscie potwierdzajagcym
Data Wewnetrzne Dziatanie
odniesienie jednostki
notyfikowanej do
kazdej wersji pisma

2024/02/02 10924132 Pierwsze wydanie

B- I I Podpisane elektronicznie
Ia me o przez Rafat Modzelewski

(Certyfikat kwalifikowany) w

dniu 2024-11-07.
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