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Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralle 2
22851 Norderstedt
Niemcy

Data: 2023.12.18

Pismo Potwierdzajace Jednostki Notyfikowanej

Numer referencyjny: 1000156054

Do zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach Rozporzadzenia UE
2023/607 zmieniajagcego Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych
dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze DQS Medizinprodukte GmbH, Jednostka Notyfikowana wyznaczona zgodnie z Rozporzadzeniem
(UE) 2017/745 (MDR - Obowigzkowe Zasady Ujawniania Informacji) i oznaczona numerem 0297 w NANDO, otrzymata formalny
wniosek zgodnie z Sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatgcznika VIl do MDR i podpisala pisemng umowe zgodnie z Sekcjg 4.3, akapit
drugi Zatgcznika VIl do MDR z nastepujgcym producentem:

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Stralie 2
22851 Norderstedt
Niemcy

Pojedynczy numer identyfikacyjny: DE-MF-000005701

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w ponizszych tabelach: Tabela 1
identyfikuje wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych DQS Medizinprodukte GmbH jest
rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgcg Dyrektywa. Tabela 2
identyfikuje wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale DQS Medizinprodukte GmbH nie przejeta
jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni 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), ktore wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaly wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez,
ze producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR przed datg wygasnigcia certyfikatu MDD/AIMDD, lub przedstawit dowdd,
ze wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej zastosowanie procedury oceny
zgodnoséci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do
odpowiednich wyrobow.

Ponizej przedstawiono terminy przej$ciowe, ktore majg zastosowanie do wyrobow objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem
cigglej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c MDR (zmienionego Rozporzadzeniem (UE)
2023/607):

- 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zamowienie wyrobow do implantacji klasy Il
- 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Ill i wyrobow do implantacji klasy IIb z wytaczeniem ugruntowanych technologii (WET -
szwy, zszywki, wypelnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zgbow, $ruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki)
- 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych
funkcje pomiarowg e

- 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych?jq
zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikuja sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku) ,/ 2 / .
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem i w przypadku ktorych NB [Jednostka Notyfikowana] jest rowniez odpowiedzialna
za odpowiedni nadzér nad odpowiadajgcymi wyrobami zgodnie z obowigzujgcy dyrektywa:

Nazwa wyrobu i Klasyfikacja wyrobu MDR |y.¢); wyréb MDR jest Numer(y) referencyjny(-
podstawowy UDI-DI (zaproponowana przez wyrobem zastepczym, e) certyfikatu(éw)
(zgodnie z propozycja producenta i identyfikacja MDD/AIMDD wyrobow
producenta zawarta we |zweryfikowana na etapie odpowiedniego wyrobu objetych wnioskiem MDR
whniosku) przed zlozeniem W“iOSk“)MDD/AIMDD oraz numer

identyfikacyjny NB
octenisan® md Rlamelle Nig dotycay 004567 MR2
zel do nosa NB 0297
octenilin® Klasa llb z wytaczeniem Nie dotyczy 004567 MR2
zel na rany implantowalnych wyrobéw NB 0297
klasy llb nie-WET
octenilin® Klasa llb z wytaczeniem Nie dotyczy 004567 MR2
roztwor do irygacji ran  implantowalnych wyrobéw NB 0297
klasy Ilb nie-WET

octenfsept@ ?el / Kiasa llb z wylaczeniem Nie dotyczy 004567 MR2

octenisept® zel do ran implantowalnych wyrobow NB 0297
klasy llb nie-WET

thermosept® ED Klasa llb z wylaczeniem Nie dotyczy 004567 MR2
implantowalnych wyrobow NB 0297
klasy lIb nie-WET

gigasept® FF new / Klasa Ilb z wylaczeniem Nie dotyczy 004567 MR2

$rodek dezynfekujacy ID |implantowalnych wyrobow NB 0297

plus klasy Ilb nie-WET
rotasept® Kiasa llb z wylaczeniem Nie dotyczy 004567 MR2

implantowalnych wyrobow NB 0297
klasy Ilb nie-WET

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem i w przypadku ktérych NB nie jest odpowiedzialna za odpowiedni nadzor nad
odpowiadajgcymi wyrobami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa:

Nazwa wyrobu i Klasyfikacja wyrobu MDR [Jesli wyréb MDR jest Numer(y) referencyjny(-e)

podstawowy UDI-DI (zaproponowana przez  wyrobem zastepczym, certyfikatu(ow)

(zgodnie z propozycjg |producenta i identyfikacja MDD/AIMDD wyrobéw

producenta zawartg we |[zweryfikowana na etapie |odpowiedniegowyrobu |objetych wnioskiem MDR

wniosku) przed ztozeniem wniosku) MDD/AIMDD oraz numer identyfikacyjny
NB

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy




Historia Weryfikacji Pisma Potwierdzajacego
Data Wewnetrzny nr ref. Dziatanie

identyfikowalny

dla kazdej wersji listu

2023-12-18 1000156054 Poczatkowe wydanie
Cert-ID

Opis zmiany (np. dodanie wyrobu XYZ do Tabeli 1)

Cert-1D

Opis zmiany (np. usuniecie wyrobu XYZ z Tabeli 2)

Zgodnosc powyZszego Humaczenia z
Jezyka angielskiego na jezyk polski
Z odnosnym dokumerntem
przedfoZonym do tlumaczenia
Tlumacz przysiegly uwierzytelniam.
Mar Katarzyna Ziemkiewicz Repertorium Tlumacza Przysieglego
TP 3114/05 Nr 1/2024; pozycja 1850224, 28-02-2024
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