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Jiangsu Grit Medical Technology Co., Ltd.

B4, 3rd Floor, Hutang Science Technology Industrial Park, Wujin District
Changzhou, 213000 Jiangsu

Chinska Republika Ludowa

Pismo potwierdzajgce wydane przez jednostke notyfikowana
Dotyczy: 326005215

Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i wiasciwego
nadzoru zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/607 w sprawie zmiany rozporzadzen (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) powotana zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i
oznaczona numerem 0197 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z
zatgcznikiem VIl sekcja 4.3, akapit pierwszy do rozporzadzenia MDR i podpisata
pisemng umowe zgodnie Zatgcznikiem VII, sekcja 4.3, akapit drugi do wi/w
rozporzgdzenia z producentem wymienionym ponizej:

Jiangsu Grit Medical Technology Co., Ltd.

B4, 3rd Floor, Hutang Science Technology Industrial Park, Wujin District
Changzhou, 213000 Jiangsu

Chinska Republika Ludowa

Numer SRN: CN-MF-000036496

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umows, o ktérych mowa powyzej, sg
wyszczegolnione w dotgczonych tabelach: Tabela 1 zawiera wyroby, w odniesieniu
do ktorych otrzymano wniosek zgodnie z rozporzagdzeniem MDR, zawarto pisemng
umowe i w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci wymaga udziatu
jednostki notyfikowanej i jest ona odpowiedzialna za sprawowanie wtasciwego
nadzoru nad przedmiotowymi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg. Tabela 2
zawiera wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek zgodnie z
rozporzgdzeniem MDR i zawarto pisemng umowe i w odniesieniu do ktérych
procedura oceny zgodnosci hie wymaga udziatu jednostki notyfikowanej i nie jest ona
odpowiedzialna za sprawowanie wtasciwego nadzoru nad przedmiotowymi wyrobami
zgodnie z obowigzujgca dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi zgodnie z Dyrektywg
90/385/EWG (AIMDD) lub Dyrektywag 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty w dniu 26
maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaty wycofane z obrotu, niniejsze
pismo potwierdza, e producent podpisat pisemng umowe zgodnie =z
rozporzgdzeniem MDR do daty wygasniecia certyfikatu MDD; lub dostarczyt
oswiadczenie, ze wtasciwy organ panstwa czionkowskiego udzielit odstepstwa od
majgcej zastosowanie procedury zgodnosci na mocy, odpowiednio, art. 59 ust. 1
MDR lub art. 97 ust. 1 rozporzgdzenia MDR do daty 20 marca 2023 r. w odniesieniu
do przedmiotowych wyrobow.
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Ponizej podany sg terminy przejsciowe, ktore majg zastosowanie do wyrobdéw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem zachowania przez producentow zgodnosci z innymi
warunkami okreslonymi w art. 120.3c rozporzadzenia MDR (zmienionym przez rozporzadzenie
(UE) 20231607):

e od daty 26 maja 2026 r. dla wyrobow klasy Ill przeznaczonych do implantacji, wykonanych
na zamowienie

e do daty 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy lll oraz wyroboéw klasy Ilb przeznaczonych do
implantacji z wytgczeniem wyrobow o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (szwy,
zszywKi, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, sruby, kliny,
ptytki, druty, szpilki, klipsy i fgczniki);

e do daty 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy IIb, klasy lla, klasy I, ktére zostaty
wprowadzone do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajg funkcje pomiarowa;

o do daty 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdéw, ktére nie wymagajg udziatu w ocenie zgodnosci ze
strony jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywg MDD, ale wymagaija jej zgodnie z
rozporzgadzeniem MDR (np. wyroby klasy I, ktére sg skwalifikowane jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,
Herbert Zhong
[podpis nieczytelny]
11.05.2024 r. "00°08 + 14:39:07

Herbert Zhong
Jednostka certyfikujgca

Tabela 1: Wyroby uwzglednione w niniejszym piSmie, w odniesieniu do ktérych procedura oceny
zgodnosci wymaga udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z obowigzujgca dyrektywa:

Nazwa wyrobu oraz Klasyfikacja wyrobu | Jezeli wyréb wg Numer(y)

podstawowy kod UDI-DI wg MDR MDR jest referencyjny(e)

(zgodnie z MDR) (zaproponowana urzadzeniem certyfikatu MDD
przez producentai | zastepczym, wyroboéw objetych
zweryfikowana podana jest whnioskiem zgodnie z
przed ztozeniem identyfikacja MDR oraz numer
whniosku) zamiennika wg identyfikacyjny JN

MDD/AIMDD
Putapki do polipektomii Klasa llb nie dotyczy HD 60155452 0001
jednorazowego uzytku Nr 0197

nie do implantacji
Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Ca58
Sfinkterotomy jednorazowego Klasa llb nie dotyczy HD 60155452 0001
uzytku Nr 0197

nie do implantacji
Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Ra6M
Cewniki do drenaz drég Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
z6tciowych przez nos Nr 0197

jednorazowego uzytku
Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Qa6J

Endoskopowe igty do Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
wstrzykiwania jednorazowego Nr 0197
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ea5E

Ni3-00485822;
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Nazwa wyrobu oraz Klasyfikacja Jezeli wyrob wg Numer(y)
podstawowy kod UDI-DI wyrobu wg MDR @ MDR jest referencyjny(e)
(zgodnie z MDR) (zaproponowana | urzadzeniem certyfikatu MDD
przez producenta zastepczym, podana wyrobéw objetych
i zweryfikowana | jest identyfikacja whnioskiem zgodnie z
przed ztozeniem | zamiennika wg MDR oraz numer
wniosku) MDD/AIMDD identyfikacyjny JN
Endoskopowe iglty do wstrzykiwania | Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Eb5G
Prowadniki nienaczyniowe Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Ta6T
Zszywacze do skory jednorazowego Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Pa6F
Ligatory hemoroidalne Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

6971890560a6C
Ligatory hemoroidalne Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

6971890560p7A
Ligatory hemoroidalnr Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

6971890560q7C
Kleszczyki endoskopowe do biopsji | Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Aa52
Kleszczyki endoskopowe do biopsji | Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Ab54
Kleszczyki endoskopowe do biopsji | Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:

697189056Ac56
Kleszczyki endoskopowe do biopsji | Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ad58

MS-0048822,



Nazwa wyrobu oraz
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Kleszczyki endoskopowe do biops;ji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ae5A

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Af5C

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ag5E

Kleszczyki endoskopowe do biops;ji
jednorazowego uzytku

kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ah5G

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ai5J

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Aj5L

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056AK5N

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Am5S

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056An5U

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056A05W

MS-0048822,

Klasyfikacja
wyrobu wg MDR
(zaproponowana
przez producenta
i zweryfikowana
przed ztozeniem
wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Jezeli wyréob wg

MDR jest
urzadzeniem

zastepczym, podana
jest identyfikacja
zamiennika wg

MDD/AIMDD

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

4 -

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

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197



Nazwa wyrobu oraz
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ap5Y

Kleszczyki endoskopowe do biops;ji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Aq62

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

kod Podstawowy UDI-DI:
697189056aa7K

Kleszczyki endoskopowe do biops;ji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ab7M

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ac7P

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ad7R

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ae7T

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056af7V

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ag7X

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ah7Z

MS-0048822,

Klasyfikacja
wyrobu wg MDR
(zaproponowana
przez producenta
i zweryfikowana
przed ztozeniem
wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Jezeli wyréob wg

MDR jest
urzadzeniem

zastepczym, podana
jest identyfikacja
zamiennika wg

MDD/AIMDD

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

5-
Numer(y)
referencyjny(e)
certyfikatu MDD
wyroboéw objetych
wnioskiem zgodnie z
MDR oraz numer
identyfikacyjny JN

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197



Nazwa wyrobu oraz
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Kleszczyki endoskopowe do biops;ji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ai83

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:

6971890564aj85
Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ak87

Kleszczyki endoskopowe do biops;ji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056am8B

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056an8D

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056a08F

Kleszczyki endoskopowe do biopsiji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056ap8H

Kleszczyki endoskopowe do biopsji
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056aq8K
Szczoteczki cytologiczne
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ba55
Szczoteczki cytologiczne
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Bb57

MS-0048822,

Klasyfikacja
wyrobu wg MDR
(zaproponowana
przez producenta
i zweryfikowana
przed ztozeniem
wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Jezeli wyréob wg
MDR jest
urzadzeniem
zastepczym, podana
jest identyfikacja
zamiennika wg
MDD/AIMDD

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

0 -
Numer(y)
referencyjny(e)
certyfikatu MDD
wyroboéw objetych
wnioskiem zgodnie z
MDR oraz numer
identyfikacyjny JN

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1

Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1

Nr 0197

DD 2099308-1

Nr 0197



Nazwa wyrobu oraz podstawowy
kod UDI-DI (zgodnie z MDR)

Szczotki cytologiczne
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Bc59
Szczotki cytologiczne
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Bd5B
Chwytaki endoskopowe
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Da5B
Chwytaki endoskopowe
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Db5D

Cewniki natryskowe jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Fa5H

Cewniki natryskowe jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Fb5K

Cewniki natryskowe jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Fc5M

Cewniki natryskowe jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Fd5P

Igty do biopsji pod kontrolg USG
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ga5L

Igty do biopsji pod kontrolg USG
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Gb5N

Igty do biopsji pod kontrolg USG
jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Gc5Q

Igty do biopsji pod kontrolg USG
jednorazowego uzytku

MS-0048822,

Klasyfikacja
wyrobu wg MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana
przed ztozeniem
wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Klasa lla

Jezeli wyréb wg MDR
jest urzadzeniem
zastepczym, podana
jest identyfikacja
zamiennika wg
MDD/AIMDD

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

7 -
Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD
wyrobow objetych
wnioskiem zgodnie z
MDR oraz numer
identyfikacyjny JN

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197



Nazwa wyrobu oraz
podstawowy kod UDI-DI
(zgodnie z MDR)

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Gd5S

Petle endoskopowe do
podwigzywania jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ha5P

Petle endoskopowe do
podwigzywania jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Hb5R

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
6971890561a5S

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
6971890561b5U

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ic5W

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
6971890561d5Y

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056162

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
6971890561164

Zawory biopsyjne jednorazowego
uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
6971890561966

Bloki zgryzu jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ja5V

Bloki zgryzu jednorazowego uzytku

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Jb5X

MS-0048822,

Klasyfikacja
wyrobu wg
MDR

(zaproponowan

aprzez
producenta i

zweryfikowana
przed ztozeniem

wniosku)

Klasa lla

Klasa lla

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Klasa Is

Jezeli wyréob wg

MDR jest
urzadzeniem
zastepczym,
podana jest
identyfikacja

zamiennika wg

MDD/AIMDD

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy

nie dotyczy
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Numer(y)
referencyjny(e)
certyfikatu MDD
wyroboéw objetych
wnioskiem zgodnie z
MDR oraz numer
identyfikacyjny JN

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197

DD 2099308-1
Nr 0197
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Nazwa wyrobu oraz Klasyfikacja Jezeli wyréob wg Numer(y) referencyjny(e)
podstawowy kod UDI-DI wyrobu wg MDR MDR jest certyfikatu MDD wyrobow
(zgodnie z MDR) (zaproponowana urzadzeniem objetych wnioskiem
przez producentai zastepczym, zgodnie z MDR oraz
zweryfikowana podana jest numer identyfikacyjny JN
przed ztozeniem identyfikacja
whniosku) zamiennika wg
MDD/AIMDD
Bloki zgryzu jednorazowego Klasa Is nie dotyczy DD 2099308-1
uzytku
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Jc5Z
Rozszerzacze Bougie Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Ka5Y
Rozszerzacze Bougie Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Kb62
Rozszerzacze Bougie Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Kc64
Rozszerzacze Bougie Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Kd66
Laparoskopowe trokary Klasa lla nie dotyczy DD 2099308-1
jednorazowego uzytku
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056 Ma66
Szczoteczki do czyszczenia Klasa Is nie dotyczy DD 2099308-1
endoskopow
Nr 0197
Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056La63
Szczoteczki do czyszczenia Klasa Is nie dotyczy DD 2099308-1
endoskopow
Nr 0197

Kod Podstawowy UDI-DI:
697189056Lb65

Tabela 2: Wyroby uwzglednione w niniejszym pismie, w odniesieniu do ktérych jednostka
notyfikowana NIE jest odpowiedzialna za nadzér nad przedmiotowymi wyrobami zgodnie z
obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa wyrobu oraz Klasyfikacja wyrobu = Jezeli wyréb wedtug MDD/AIMDD
podstawowy kod UDI-DI MDR (zgodnie z MDR jest urzadzeniem Numer(y) referencyjny(-e)
(zgodnie z MDR) zaproponowang zastepczym, nalezy certyfikatu wyrobéw objetych
przez producenta wskazaé whnioskiem MDR
oraz odpowiadajace mu oraz numer identyfikacyjny
zweryfikowane na urzadzenie zgodnym z JN
etapie przed MDD
ztozeniem wniosku) | odpowiednie urzgdzenie
MDD/AIMDD

nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy nie dotyczy
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