
 

 

 

 
 

08.08.2023 
 

 

Do wszystkich zainteresowanych 
 

 
TÜV Rheinland (Szanghaj) Co., Ltd., Chiny potwierdza, że producent Jiangsu Yada 
Technology Group Co., Ltd. złożył wniosek o ocenę zgodności na podstawie 
rozporządzenia MDR (UE) 2017/745 załącznik XI część A. 

 

Certyfikat MDD nr: 60129630 0001, data ważności: 06.06.2023. Jiangsu Yada 

Technology Group Co., Ltd. podpisał umowę certyfikacyjną MDR w dniu 26.07.2023 

roku, Oferta nr 245811413. Oferta stanowi formalną umowę pomiędzy Jiangsu Yada 

Technology Group Co., Ltd. a TÜV Rheinland (Szanghaj) Co., Ltd., Chiny. 

 
Okresy przejściowe zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2023/607 przedstawiają się 
następująco: 

 26 maja 2026 dla wykonanych na zamówienie wyrobów do implantacji klasy III 

 31 grudnia 2027 dla wyrobów klasy III oraz wyrobów do implantacji klasy IIb z 

wyjątkiem technologii ugruntowanych (WET – szwów, zszywek, wypełnień 

dentystycznych, aparatów, koron zębowych, śrub, klinów, płytek, drutów, 

szpilek, klipsów i łączników) 

 31 grudnia 2028 dla pozostałych wyrobów klasy IIb, klasy IIa, klasy I 
wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadających funkcję 

pomiarową 

 31 grudnia 2028 dla wyrobów niewymagających zaangażowania jednostki 
notyfikowanej na mocy dyrektywy MDD, ale wymagających takiego 

zaangażowania na mocy rozporządzenia MDR (np. wyrobów klasy I, które 
kwalifikują się jako narzędzia chirurgiczne wielokrotnego użytku) 

 
TÜV Rheinland (Szanghaj) Co., Ltd. będzie nadal przeprowadzać audyty nadzorcze 

MDD dla Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd. 

 
Z wyrazami szacunku, 

TÜV RHEINLAND (SZANGHAJ) Co., Ltd. 

 
Nieczytelny podpis 

 
 
 
 
 
 
 
 

Tony Chen  

Location Field Manager  

Medical Services 



2023-08-08 

To Whom It May Concern 

TÜV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd., China. confirms that the manufacturer 
Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd. has lodged an application for 
conformity assessment based on MDR (EU) 2017/745 annex XI part A. 

MDD Certificate No：DD 60129630 0001, expiry date: 2023-06-06. Jiangsu Yada 
Technology Group Co., Ltd. signed the MDR certification contract on 2023-07-26, 
Quotation No. 245811413, The quotation is a formal contract between Jiangsu 
Yada Technology Group Co., Ltd. and TÜV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd., 
China. 

The transition timelines according to (EU) 2023/607 are shown below: 
 26 May 2026 for Class III custom-made implantable devices  
 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices 

excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental 
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, 
clips and connectors) 

 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class IIa, Class I devices 
placed on the market in sterile condition or have a measuring function 

 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified 
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class I devices that 
qualify as re-usable surgical instruments) 

TÜV Rheinland (Shanghai) Co., Ltd. will continue to do MDD surveillance audit for 
Jiangsu Yada Technology Group Co., Ltd. 

Yours sincerely, 
TÜV RHEINLAND (SHANGHAI) Co., Ltd. 

Mr. Tony Chen 
Location Field Manager 
Medical Services 
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