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Pismo potwierdzajace jednostki notyfikowanej

Odniesienie: Certyfikat WE zgodnie z 93/42/EWG zalacznik Il z wylgczeniem sekcji
4, nr: 44 232 191507, 35252605

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, umowy pisemnej 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 NORD CERT GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie
z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0044 w NANDO otrzymata formalny wniosek
zgodnie z akapitem pierwszym sekcji 4.3 zatgcznika VIl do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z
akapitem drugim sekcji 4.3 zatgcznika VII do MDR z nastepujgcym producentem:
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Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, sg wymienione w tabelach
ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto umowe
pisemng i w odniesieniu do ktérych jednostka notyfikowana (NB) jest réwniez odpowiedzialny za wiasciwy
nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg. Tabela 2 okresla wyroby, w
odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR oraz zawarto umowe pisemng, ale w odniesieniu do ktérych
jednostka notyfikowana (NB) nie wzieta jeszcze odpowiedzialnosci za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub
dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., ale nie
zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze przed datg utraty waznosci certyfikatu
MDD/AIMDD producent podpisat pisemng umowe zgodnie z MDR; lub dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa od majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie
z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do
odpowiednich wyrobéw.

Okres przejsciowy, ktéry ma zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym pismem, obowigzujgcy, jezeli
producent nadal spetnia pozostate warunki okreslone w art. 120 ust. 3 lit. c) MDR (zmienionego
rozporzgdzeniem UE 2023/607), jest nastepujacy:

* 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobéw do implantacji wykonanych na zaméwienie klasy lII;

® 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobow klasy Ill oraz wyrobéw do implantaciji klasy llb, z
wyjatkiem sprawdzonych technologii (WET — szwéw, zszywek, wypetnien dentystycznych,
aparatéw, koron zebowych, $rub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek, klipsow i tgcznikow);

* 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow klasy Ilb innych niz wskazanych w pkt a), klasy lla oraz
klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub majgcych funkcje pomiarowa;

® 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow niewymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej w
ramach MDD, ale wymagajacych tego w ramach MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych jednostka notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasyfikacja wyrobéw MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana|
na etapie poprzedzajacym
ztozenie wniosku)

Jezeli wyréb zgodny z MDR
jiest wyrobem zastepczym,
identyfikacja odpowiedniego
wyrobu zgodnego z
MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(-e)
certyfikatu zgodnego z
dyrektywa MDD/AIMDD
dotyczgcego wyrobow
objetych wnioskiem
okreslonym w MDR i

Oxivir Excel CE

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Excel

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Excel Foam CE w
piance

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Excel Foam w
piance

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Chusteczka Oxivir Excel
Wipe CE

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Chusteczka Oxivir Excel
Wipe

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Sporicide CE

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Sporicide

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Chusteczka Oxivir
Sporicide Wipe CE

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Chusteczka Oxivir
Sporicide Wipe

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir CE Plus

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Plus

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Plus J-flex

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik Il z wytgczeniem

sekcji 4
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Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasyfikacja wyrobéw MDR
(zaproponowana przez

na etapie poprzedzajagcym
ztozenie wniosku)

producenta i zweryfikowanal

Jezeli wyréb zgodny z MDR
jest wyrobem zastepczym,

wyrobu zgodnego z
MDD/AIMDD

identyfikacja odpowiedniego

Numer(y) referencyjny(-e)
certyfikatu zgodnego z
dyrektywa MDD/AIMDD
dotyczacego wyrobow
objetych wnioskiem
okreslonym w MDR i

Oxivir CE Plus Spray w
spreju

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik |l z wytgczeniem
sekcji 4

Oxivir Plus Spray w
spreju

Klasa lla

NIE DOTYCZY

Dyrektywa o wyrobach
medycznych 93/42/EWG,
zatgcznik |l z wytgczeniem
sekcji 4

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych jednostka notyfikowana NIE jest
odpowiedzialna za wlasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (zgodnie z
MDR)

Klasyfikacja wyrobéw MDR
(zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana
na etapie poprzedzajagcym
zlozenie wniosku)

Jezeli wyréb zgodny z MDR
iest wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego wyrobu
zgodnego z MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(-e)
certyfikatu zgodnego z
dyrektywa MDD/AIMDD
dotyczacego wyrobow
objetych wnioskiem
okreslonym w MDR i

NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
Historia zmian pisma potwierdzajgcego
Data: Wewnetrzne odniesienie |Dzialanie
jednostki notyfikowanej
do kazdej wersji pisma
2024/04/15 Wer. 00 \Wydanie poczgtkowe, na podstawie P111F007(e)_Product
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