Zwiekszamy

wartosé.
Inspirujemy
zaufanie.
TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Monachium - Niemcy
Devicor Medical Products, Inc.
300 E-Business Way
Fifth Floor
45241 CINCINNATI
Stany Zjednoczone
Paristwa numer Nasz numer Tel. wewnetrzny/adres Nr wewnetrzny Data Strona
referencyjny/pismo z referencyjny/nazwa e-mail faksu
CBW 75302 713301435 | 713279052 | +49 89 50084-986 - 2024-02-29 1z7

713267483 | 713301268 |
713317836 | 713329280
Franziska Meindl Franziska.Meindl@tuvsud.com

TUV SUD Product Service GmbH
Pismo potwierdzajace

CL 075302 0066 wer. 00
Numery referencyjne: 713301435 | 713279052 | 713267483 | 713301268 | 713317836 | 713329280
Szanowni Panstwo,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 (w dalszej czesci zwanego
MDR) w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektorych wyrobow medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszym pismem spétka TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona zgodnie z MDR i oznaczona
numerem 0123 w NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit
pierwszy zaftacznika VII do MDR i podpisalismy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi
zafacznika VIl do MDR z wyzej wymienionym producentem o nastepujacym numerze SRN:

Numer SRN: US-MF-000003322

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowg, o ktdrych mowa powyzej, zostaty okreslone
w ponizszych tabelach.

— W tabeli 1 zidentyfikowano wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto
pisemng umowe i w odniesieniu do ktérych spétka TUV SUD Product Service GmbH jest réwniez
odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa.

— W tabeli 2 zidentyfikowano wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto
pisemna umowe, lecz w odniesieniu do ktérych spétka TUV SUD Product Service GmbH nie przyjeta
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jeszcze odpowiedzialnosci za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca
dyrektywa.

W przypadku wyrobdw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023
r., ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza rowniez, ze

Ponizej

producent podpisat pisemna umowe zgodnie z MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD;
lub

dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z
obowigzujacej procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1
MDR.

przedstawiono terminy przejscia zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktére majg zastosowanie do

wyroboéw objetych niniejszym
pismem, pod warunkiem zachowania przez producenta ciggtej zgodnosci z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120 (3c) MDR:

26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamdéwienie wyrobéw do implantacji klasy 111

31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobow do implantacji klasy lIb (z wyjatkiem szwoéw, zszywek,
wypetnien dentystycznych, aparatdw ortodontycznych, koron zebowych, $rub, klindw, ptytek, drutdw,
szpilek, klipséw i tacznikow)

31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdéw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie
sterylnym, funkcja pomiarowa

31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z
MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikuja sie
jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Zastrzegamy sobie prawo do fakturowania wszelkich wydan, kopii, poprawek i/lub zmian pisma

potwier

Waznos
075302

dzajgcego w zaleznosci od naktadu pracy.

¢ pisma potwierdzajgcego mozna sprawdzi¢ na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL
0066 Wer. 00

W przypadku pytan prosimy o kontakt pod adresem medical_devices@tuvsud.com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH,

2024-02-29
TUV SUD Product Service GmbH TUV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne
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Franziska Meind| (29 lutego 2024 16:17 GMT+1) A~ T /7o
Franziska Meindl Franziska Eckert
Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosci Recenzent wniosku
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych spétka TUV SUD Product Service
GmbH jest réwniez odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z

obowigzujgca dyrektywa:

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD03A000003322QM

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

[0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

[0 Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowg
[0 Wyréb do
implantacji klasy IlI
wykonany na

[ Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

Nazwa wyrobu lub kod Basic Klasyfikacja wyrobu Jesli wyréb MDR jest Numer(y)

UDI-DI (we wniosku MDR) MDR (zaproponowana | wyrobem zastepczym, | referencyjny(-e)
przez producenta i identyfikacja certyfikatu
zweryfikowana odpowiedniego MDD/AIMDD
podczas przegladu wyrobu MDD/AIMDD wyrobdéw objetych
whniosku) whnioskiem MDR oraz

numer identyfikacyjny
NB

Wyréb 1 O Klasa Il nd. Certyfikacja w

Konsola Neoprobe®, jednostka O Do implantacji klasy nastepujacy sposéb:

sterujaca GDS llb (nieobjete lub Certyfikat nr G1

NPCU4 zwolnieniem) 075302 0058

Wer. 00 Nr NB 0123

lub

] Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA

NPBO09S

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD03C000003322SF

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

O Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

O Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowg
O Wyréb do
implantacji klasy Il
wykonany na

[0 Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

zamowienie
Wyréb 2 O Klasa lll nd. Certyfikacja w
Sondy bezprzewodowe O Do implantacji klasy nastepujacy sposéb:
Neoprobe® Bluetooth llb (nieobjete lub Certyfikat nr G1
NPB14S, NPB14A, NPB11L, zwolnieniem) 075302 0058

Wer. 00 Nr NB 0123

lub

[ Dowadd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD031000003322XV

O Klasa llb / do
implantacji klasy llb
(objete zwolnieniem)
Klasa Ila

[ Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD

zamowienie
Wyréb 3 O Klasa Il nd. Certyfikacja w
Sonda przewodowa Neoprobe® | [ po implantacji klasy nastepujacy sposob:
14 mm Ilb (nieobjete lub Certyfikat nr G1
NPR14 zwolnieniem) 075302 0058

Wer. 00 Nr NB 0123

lub
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (we wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana
podczas przegladu
whniosku)

Jesli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Numer(y)
referencyjny(-e)
certyfikatu
MDD/AIMDD
wyrobdéw objetych
whnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny
NB

[0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

I Wyroby klasy | z
funkcjga pomiarowg
[0 Wyréb do
implantacji klasy Il
wykonany na

Indywidualny numer
artykutu:

[J Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowadd nr 1; Nr CA
Dowadd nr 2; Nr CA

zamowienie
Wyréb 4 O Klasa lll nd. Certyfikacja w
Kolimator zewnetrzny O Do implantacji klasy nastepujacy sposob:
Neoprobe® NPE14 Ilb (nieobjete lub Certyfikat nr G1

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD03D000003322TC

zwolnieniem)

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

[0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

[0 Wyroby klasy | z
funkcja pomiarowa
0 Wyréb do
implantacji klasy IlI
wykonany na

[ Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

075302 0058 wer. 00;
Nr NB 0123

lub

[ Dowadd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA

zamowienie
Wyrob 5 O Klasa Ill nd. Certyfikacja w
Modut sterujgcy Mammotome O Do implantacji klasy nastepujacy sposob:
Prima™ MR llb (nieobjete lub Certyfikat nr G1

MRCM1

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD10A000003322NV

zwolnieniem)

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

[0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

[0 Wyroby klasy | z
funkcja pomiarowg
[0 Wyréb do
implantacji klasy Il
wykonany na

[ Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

075302 0058 wer. 00;
Nr NB 0123

lub

[0 Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowadd nr 1; Nr CA
Dowadd nr 2; Nr CA

zamowienie
Wyréb 6 O Klasa Ill nd. Certyfikacja w
Przetacznik nozny O Do implantacji klasy nastepujacy sposéb:
Mammotome Prima™ MR b (nieobjete lub Certyfikat nr G1

MRFOOT1

zwolnieniem)

075302 0058 wer. 00;
Nr NB 0123
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (we wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana
podczas przegladu
whniosku)

Jesli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Numer(y)
referencyjny(-e)
certyfikatu
MDD/AIMDD
wyrobdéw objetych
whnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny
NB

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD10B000003322PS

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

O Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowg
O Wyréb do
implantacji klasy IlI
wykonany na

[ Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

lub

[0 Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA

zamowienie
Wyréb 7 O Klasa Ill nd. Certyfikacja w
Sonda Mammotome Prima™ O Do implantacji klasy nastepujacy sposob:
MR Ilb (nieobjete lub Certyfikat nr G1

MRPROBEO8

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD10C000003322QP

zwolnieniem)

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

[0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

[0 Wyroby klasy | z
funkcja pomiarowg
[0 Wyréb do
implantacji klasy Il
wykonany na

[ Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

075302 0058 wer. 00;
Nr NB 0123

lub

[0 Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowadd nr 2; Nr CA

zamowienie
Wyréb 8 O Klasa lll nd. Certyfikacja w
Zestaw Mammotome Prima™ O Do implantac;ji klasy nastepujacy sposéb:
MR Targeting Set Ilb (nieobjete lub Certyfikat nr G1
MRTARGETO8 075302 0058 wer. 00;

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
08419111AD10D000003322RL

zwolnieniem)

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
Klasa lla

0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

[0 Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowg
0 Wyréb do
implantacji klasy IlI
wykonany na
zamoéwienie

[0 Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

Nr NB 0123

lub

[0 Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (we wniosku MDR)

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana
podczas przegladu
whniosku)

Jesli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD

Numer(y)
referencyjny(-e)
certyfikatu
MDD/AIMDD
wyrobdéw objetych
whnioskiem MDR oraz
numer identyfikacyjny
NB

Wyréb 9

Identyfikator miejsca biopsji
MammoMARK® / CorMARK®
MAM3001, MAM3002,
MAM3008, MRM4002,
MRM4008, MAM3014,
MMKO0801, MMK0802,
MMK1001, MMK1002

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
084191111A004000003322

Klasa lll

[0 Do implantacji klasy
llb (nieobjete
zwolnieniem)

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
O Klasa lla

[0 Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

[0 Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowg
0 Wyréb do
implantacji klasy IlI
wykonany na

nd.
lub

[J Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

Certyfikacja w
nastepujacy sposob:
Certyfikat nr G1
075302 0058 wer. 00;
Nr NB 0123
Certyfikat nr G7AO
075302 0048 wer. 01;
Nr NB 0123

lub

] Dowdd, ze wtasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub

zamowienie art. 97 ust. 1
Dowadd nr 1; Nr CA
Dowdd nr 2; Nr CA
Wyréb 10 Klasa Il nd. Certyfikacja w
Znacznik miejsca biopsji O Do implantacji klasy nastepujacy sposéb:
HydroMARK™ llb (nieobjete lub Certyfikat nr G1

4010-01-08-T1, 4010-01-08-T3,
4010-01-08-T4, 4010-01-08-S1,
4010-03-09-T1, 4010-03-09-T3,
4010-04-09-T1, 4010-04-09-T3,
4010-04-09-T4, 4010-04-09-S3,
4010-01-11-T1, 4010-01-11-T3,
4010-01-11-T4, 4010-02-15-51,
4010-02-15-53, 4010-02-15-T1,
4010-02-15-T3, 4010-02-15-T4,
4010-02-15-T5, 4010-03-15-T1-
KROTKI, 4010-03-15-T3-
KROTKI, 4010-02-18-T3, 4010-
05-08-T1, 4010-05-08-T3, 4010-
05-08-T4, 4010-05-10-T1, 4010-
05-10-T3, 4010-05-10-T4

Kod Basic UDI-DI wyrobu:
0841911110005000003322

zwolnieniem)

O Klasa llb / do
implantacji klasy Ilb
(objete zwolnieniem)
O Klasa lla

O Wyroby klasy | w
stanie sterylnym

O Wyroby klasy | z
funkcjg pomiarowg
O Wyréb do
implantacji klasy Il
wykonany na
zamowienie

[0 Identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer
artykutu:

075302 0058 wer. 00;
Nr NB 0123
Certyfikat nr G7
075302 0056 wer. 01;
Nr NB 0123

lub

[0 Dowdd, ze wihasciwy
organ panstwa
cztonkowskiego
przyznat zgodnie z
MDR, art. 59 ust. 1 lub
art. 97 ust. 1

Dowdd nr 1; Nr CA
Dowadd nr 2; Nr CA
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych spétka TUV SUD Product Service
GmbH NIE jest odpowiedzialna za wifasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z

obowigzujgca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod Klasyfikacja wyrobu MDR | Jesli wyréb MDR jest Numer(y) referencyjny(-
Basic UDI-DI (we (zaproponowana przez wyrobem zastepczym, e) certyfikatu
wniosku MDR) producenta i identyfikacja MDD/AIMDD wyrobow
zweryfikowana podczas odpowiedniego wyrobu objetych wnioskiem
przegladu wniosku) MDD/AIMDD MDR oraz numer
identyfikacyjny NB
Nie dotyczy nd. nd. nd.
Historia wersji pisma potwierdzajgcego
Data Wewnetrzne odniesienie TUV SUD | Dziatanie
Product Service GmbH
identyfikowalne dla kazdej wersji
pisma
2024-02-29 713301435 | 713279052 | Wydanie poczatkowe
713267483 | 713301268 |
713317836 | 713329280
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