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TUV SUD Product Service GmbH
Potwierdzenie przyjecia formalnego wniosku
Nr referencyjny: TPS2344/TH0270023T119

Do wszystkich kogo to moze dotyczy¢,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku w ramach Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (dalej MDR) w zakresie przepisdw przejsciowych dotyczacych
niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Ninigjszym listem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona w ramach MDR i zidentyfikowana
numerem 0123 na NANDO, potwierdza, ze otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3,
pierwszy akapit zatgcznika VIl MDR od wyzej wymienionego producenta z nastepujgcym numerem
SRN:

Numer SRN: SG-MF-000024704

Wyroby objete formalnym wnioskiem wspomnianym powyzej s3 wymienione w tabeli ponizej.

Prosze zauwazy¢, Ze niniejszy list potwierdza jedynie status formalnego wniosku. Aby skorzystac¢ z
dodatkowych przepiséw przejéciowych w ramach Rozporzadzenia UE 2023/607, TUV SUD Product
Service GmbH i producent muszg podpisa¢ pisemne porozumienie zgodnie z sekcjg 4.3, drugi
akapit zatacznika VIl MDR najpdzniej do 26 wrzesnia 2024 roku.

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

W imieniu Jednostki Notyfikujgcej TUV SUD Product Service GmbH, 2024-05-22
TUV SUD Product Service GmbH, Ustugi Medyczne i Zdrowotne

/Podpis nieczytelny/
Pani Suticha Suwansath
Osoba odpowiedzialna za ocene zgodnosci (CARE)
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Wyroby objete formalnym wnioskiem zgodnie z sekcja 4.3, pierwszy akapit zatacznika VII

MDR

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

1.

Wyroéb: Pojemnik transferowy/ BUDI DI: 8888483JMSTBGN

2. | Wyrdb: System przechowywania ptytek/ BUDI DI: 8888483JMSPPSST7

3. | Wyréb: Zestaw igiet do przetok A.V./ BUDI DI: 8888483JMSAVFHE

4. | Wyrob: Przewdd przediuzajacy/ BUDI DI: 8888483JMSETGD

5. | Wyroéb: Zestaw do infuzji/ BUDI DI: 8888483JMSINFC2BBS

6. | Wyrdb: Zestaw do infuzji/ BUDI DI: 8888483JMSINFHW

7. | Wyrdb: Kaniula dozylna/ BUDI DI: 8888483JMSIVCIVAJ2

8. | Wyrdb: Kaniula dozylna/ BUDI DI: 8888483JMSIVCIG

9. | Wyréb: Zestaw do wktu¢ skérnych/ BUDI DI: 8888483JMSSVSM2

10. | Wyrdb: Zestaw do transfuzji/ BUDI DI: 8888483JMSTRFBNNLR

11. | Wyrdb: Zestaw do transfuzji/ BUDI DI: 8888483JMSTRFBVNMH

12. | Wyrdb: Zestaw do transfuzji/ BUDI DI: 8888483JMSTRFKZ

13. | Wyrdb: Zestaw do transfuzji/ BUDI DI: 8888483JMSTRFNN5W

14. | Wyrdb: Zamkniety system transferu lekéw (CSTD)/ BUDI DI: 8888483JMSCSDTDXT

15. | Wyrdb: Zestaw do infuzji/ BUDI DI: 8888483JMSINFC1BBP

16. | Wyrdb: Zestaw do infuzji/ BUDI DI: 8888483JMSINFCTWD

17. | Wyrdb: Pojemnik na krew/ BUDI DI: 8888483JMSBBEY

18. | Wyrdb: Pojemnik na krew z filtrem antyleukocytarnym in-line do krwinek czerwonych/ BUDI
DI: 8888483JMSBBRCFUG

19. | Wyrob: Pojemnik na krew z filtrem antyleukocytarnym in-line do krwi petnej/ BUDI DI:
8888483JMSBBWBFV6

20. | Wyréb: Pojemnik na krew pepowinowa/ BUDI DI: 8888483JMSCBBFL
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