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List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. : Jiang_PLA_2024-04-08; zamdwienie nr 326010519

Do tych ktdorych moze to dotyczyé,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego Rozporzadzenie (UE) 2017/745 (w dalszej czesci MDR)
w zakresie przepisOw przejsciowych dla niektérych wyrobéw medycznych oraz wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejszy list potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka notyfikowana (NB)
wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0197 na NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika VIl do MDR i podpisat
pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatacznika VIl do MDR z nastepujgcym
producentem:

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu

Chiny

SRN Number (jesli dostepny): CN-MF-000022548

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane
w ponizszych tabelach.

- W Tabeli 1 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng
umowe i dla ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest réwniez odpowiedzialny za
odpowiedni nadzdr nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majaca zastosowanie Dyrektywa.

- W Tabeli 2 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng
umowe, ale TUV SUD Product Service GmbH nie wzigt jeszcze odpowiedzialnosci za
odpowiedni nadzdr nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majaca zastosowanie Dyrektywa.

[w stopce dane teleadresowe TUV Rheinland LGA Products GmbH, oraz
Nr referencyjny: MS-0048822, wyd.1]

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., ale przed 20 marca 2023
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r. i nie zostaty wycofane, niniejsze pismo réwniez potwierdza, ze producent albo podpisat pisemna
umowe w ramach MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub przedstawit dowdd, ze
wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia od obowigzujacej
procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzadzenia MDR lub art. 97 ust.
1 rozporzadzenia MDR w terminie do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednie urzadzenia.

Harmonogramy przejscia, zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktdre majg zastosowanie do wyrobdw objetych
niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w
art. 120 (3c) MDR, przedstawiono ponizej:

e 26.05.2026 r. dla wyrobdw klasy Il wykonanych na zaméwienie do implantacji;

e 31.12.2027 r. dla wyrobow klasy Ill i wyrobdéw klasy llb do implantacji (z wytgczeniem szwoéw,
zszywek, wypetnied dentystycznych, aparatéw ortodontycznych, koron zebowych, srub,
klinow, ptytek, drutéw, gwozdzi, klamer i tgcznikéw);

e 31.12.2028 r. dla pozostatych wyrobdw klasy llb, klasy lla , klasy | wprowadzanych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowg;

e 31.12.2028 r. dla wyrobédw niewymagajgcych zaangazowania jednostki notyfikowanej na
mocy MDD, ale wymagajgcych tego na mocy MDR (np. wyrobdw klasy I, ktére kwalifikujg sie
jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

W imieniu Jednostki Notyfikowane;j

Herbert Zhong

[podpis elektroniczny kwalifikowany]
[znacznik daty i czasu:
2024.05.21'00'08+ 16:01:55]
AUDIT_CERT_REVIEW

Jednostka certyfikujaca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktére JN jest rowniez odpowiedzialna za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majaca zastosowanie dyrektywa:

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb MDR jest . .
MDeraprciponiwana wyroberyn zastepcz;m Referencje do certyfikatu
Nazwa wyrobu lub kod Basic . . I ! MDD/AIMDD wyrobéw
UDI-DI (w aplikacji MDR) przez Producenta ! |d.entYf|kaCJa objetych wnioskiem MIDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu X X
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD oraz identyfikator JN
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykte . . DD 2063039-1
' Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Basic UDI-DI:
697170524SMS-DrapesSQ
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykte . . DD 2063039-1
_ Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Basic UDI-DI:
697170524)fh-DrapesRF
Serwety chirurgiczne - serwety Certyfikat:
zwykte . . DD 2063039-1
Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197

Basic UDI-DI:
697170524Lmz-DrapesB3
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Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu

MDR (zaproponowana Referencje do certyfikatu

Nazwa wyrobu lub kod Basic MDD/AIMDD wyrobéw

UDI-DI (w aplikacji MDR) przez ;?roducenta i |d.entYf|kaqa objetych wnioskiem MDR
wc.eryfnkowana. na ) odpowiedniego wyrobu oraz identyfikator JN
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
zwykte . . DD 2063039-1
. Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Basic UDI-DI:
697170524pp-pe-Drapes6W
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne . . DD 2063039-1
' Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524SMStj-DrapesMD
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne' Klasa | s Serwery chirurgiczne 33#2853339_1
Drape Basic UDI-DI:
697170524J)fhtj-DrapesCX
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne. Klasa | s Serwery chirurgiczne 33#2853339_1
Drape Basic UDI-DI:
697170524 L mztj-Drapes6F
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
przylepne . . DD 2063039-1
_ Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524SPP PE-DrapesQG
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem . . DD 2063039-1
_ Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524DJSMS-DrapesVT
Serwety chirurgiczne - serwety Certyfikat:
z otworem . . DD 2063039-1
- Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524DJLmz-DrapelN
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem i i DD 2063039-1
' Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524pp-pedj-DrapeHM
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem . . DD 2063039-1
' Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524SPP/PEDJ-DrapeUU
Serwety chirurgiczne — serwety Certyfikat:
z otworem przylepnym . . DD 2063039-1
_ Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Drape Basic UDI-DI:
697170524SMSTIDJ-DrapeGQ
Serwety chirurgiczne - serwety Certyfikat:
z otworem przylepnym . . DD 2063039-1
Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197

Drape Basic UDI-DI:
697170524LmzDJ-Drape6X
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Serwety chirurgiczne — serwety
z otworem przylepnym

Drape Basic UDI-DI:
697170524PP/PEDJ-Drape75

Serwety chirurgiczne — serwety
z otworem przylepnym

Drape Basic UDI-DI:
697170524SPP/PE-DrapelC

Serwety chirurgiczne — serwety
chirurgiczne zwykte

Basic UDI-DI:
697170524PT-DrapesCX

Serwety chirurgiczne — serwety
laparotomijne

Basic UDI-DI:
697170524FB-Drape4R

Serwety chirurgiczne — serwety
gorne

Basic UDI-DI:
697170524TD-DrapeE5

Serwety chirurgiczne — serwety
dolne

Basic UDI-DI:
697170524)D-Drape87

Serwety chirurgiczne — serwety
boczne

Basic UDI-DI:
697170524CD-Drape42

Serwety chirurgiczne — serwety
bar

Basic UDI-DI:
697170524BarD-DrapeAQ

Serwety chirurgiczne — serwety
half

Basic UDI-DI:
697170524xiaodan-DrapeX6

Serwety chirurgiczne — serwety
Srednie

Basic UDI-DI:
697170524zhongdan-DrapeS)

Serwety chirurgiczne - serwety
duze

Basic UDI-DI:
697170524dadan-DrapeVD

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb MDR jest
MDR (zaproponowana wyrobem zastepczym,
przez producenta i identyfikacja
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasa | s

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasa | s

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasa | s

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chlrurglczne NB# 0197

Klasa l's

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Serwety chirurgiczne — serwety
pelne

Basic UDI-DI:
697170524Tdan-Drape6bU

Serwety chirurgiczne — serwety
podposladkowe

Basic UDI-DI:
697170524tun-DrapeVs

Serwety chirurgiczne — serwety
do ciecia cesarskiego

Basic UDI-DI:
697170524po-DrapeG3

Serwety chirurgiczne — serwety
ortopedyczne U

Basic UDI-DI:
697170524Gk-DrapeQG

Serwety chirurgiczne — serwety
konczynowe

Basic UDI-DI:
697170524SZD-Drape8U

Serwety chirurgiczne — serwety
artroskopowe

Basic UDI-DI:
697170524GJJ-DrapeRT

Serwety chirurgiczne - serwety
z wycieciem U

Basic UDI-DI:
697170524U-Drape4H

Serwety chirurgiczne — serwety
dzielone

Basic UDI-DI:
697170524FS-UDrapeXE

Serwety chirurgiczne — serwety
angiograficzne

Basic UDI-DI:
697170524XG-UDrape5B

Serwety chirurgiczne — serwety
kardiochirurgiczne

Basic UDI-DI:
697170524XZ-DrapeU7

Serwety chirurgiczne - serwety
okulistyczne

Basic UDI-DI:
697170524YK-DrapelLT

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb MDR jest
MDR (zaproponowana wyrobem zastepczym,
przez producenta i identyfikacja
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal s

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal s

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chirurgiczne NB# 0197

Klasa l's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Serwery chlrurglczne NB# 0197

Klasal's
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Serwety chirurgiczne — serwety
laryngologiczne z wycieciem

Basic UDI-DI:
697170524Er-DrapeSzZ

Serwety chirurgiczne — serwety
do TUR

Basic UDI-DI:
697170524ML-DrapeE8

Serwety chirurgiczne — serwety
do kraniotomii

Basic UDI-DI:
697170524LD-Drape9D

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Alpha Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns12X2

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Supera Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns03WZ

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Vantage Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns13X4

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Ultrasafe
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns14X6

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Supera
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns05X5

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Vantage
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns15X8

Klasyfikacja wyrobu Jezeli wyréb MDR jest . .
MDR (zaproponowana wyrobem zastepczym Referencje do certyfikatu
. . L ! MDD/AIMDD wyrobdéw
przez producenta i identyfikacja . .
! . objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu . X
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD oraz identyfikator JN
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Serwery chirurgiczne NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s Jec.inor:flzowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s Jec.lnorzf\zowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s Jet.IanI'EleOWG fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s Jec.lnorzf\zowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s Jec.inorz?\zowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s Jednorazowe fartuchy NB# 0197

chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Softa Standard

Basic UDI-DI:
697170524Gowns06X7

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — fartuchy
chirurgiczne Softa
Wzmocnione

Basic UDI-DI:
697170524Gowns07X9

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne - fartuchy
laboratoryjne

Basic UDI-DI:
697170524di-gownR7

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne - fartuchy
izolacyjne

Basic UDI-DI:
697170524Gowns01WV

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne — kombinezony

Basic UDI-DI:
697170524CoverallsXR

Jednorazowe fartuchy
chirurgiczne - scrub suits

Basic UDI-DI:
697170524tz01WZ

Zestawy chirurgiczne —zestaw
ogolny

Basic UDI-DI:
697170524PWPacksKM

Zestawy chirurgiczne —zestaw
uniwersalny

Basic UDI-DI:
697170524PW2PacksQZ

Zestawy chirurgiczne —zestaw
uniwersalny z wycieciem

Basic UDI-DI:
697170524PWUX-PacksHB

Zestawy chirurgiczne —zestaw
do laparotomii

Basic UDI-DI:
697170524FB-Packs5V

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu

MDR (zaproponowana Referencje do certyfikatu

MDD/AIMDD wyrobéw

przez ;?roducenta i |d.entYf|kaqa objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu oraz identvfikator JN
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD ¥
Certyfikat:
Jed fartuch DD 2063039-1
Klasa I s ednorazowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
led fartuch DD 2063039-1
Klasa | s ednorazowe fartuchy NB# 0197
chirurgiczne - Fartuchy
chirurgiczne
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s N/A NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s N/A NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa l's NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasal's NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim
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Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Zestawy chirurgiczne —zestaw
do laparoskopii

Basic UDI-DI:
697170524FQJ-PacksWD

Zestawy chirurgiczne —zestawy
potoznicze

Basic UDI-DI:
697170524CK-Packs8V

Zestawy chirurgiczne —zestawy
porodowe

Basic UDI-DI:
697170524PFC-PacksTB

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do ciecia cesarskiego

Basic UDI-DI:
697170524PFC2-Packs6N

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do TUR

Basic UDI-DI:
697170524ML-PacksFC

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do cystoskopii

Basic UDI-DI:
697170524Pgj-PacksW4

Zestawy chirurgiczne —zestawy
ginekologiczne

Basic UDI-DI:
697170524FKB-PacksNK

Zestawy chirurgiczne —zestawy
angiograficzne

Basic UDI-DI:
697170524XGZY--PacksXS

Zestawy chirurgiczne —zestawy
kardiochirurgiczne

Basic UDI-DI:
697170524XXGB-Packs5A

Zestawy chirurgiczne —zestawy
kregostupowe

Basic UDI-DI:
697170524)ZB-Packs2F

Zestawy chirurgiczne —zestawy
reka-noga

Basic UDI-DI:
697170524SB-PacksDL

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego wyrobu
MDD/AIMDD

Klasyfikacja wyrobu
MDR (zaproponowana
przez producenta i
weryfikowana na
etapie oceny aplikacji)

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Klasal s

Certyfikat:
DD 2063039-1

e NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

Zestawy ch|rurg|czne - NB# 0197

Klasal's
zestawy porodowe

Certyfikat:
DD 2063039-1

Zestawy chirurgiczne — NB# 0197

zestawy do ciecia
cesarskiego

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

ULy NB# 0197

Klasal s

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Klasals

Certyfikat:
DD 2063039-1

G NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Klasal's

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Klasa l's

Certyfikat:
DD 2063039-1

N/A NB# 0197

Klasal's

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Zestawy chirurgiczne —zestawy
konczynowe

Basic UDI-DI:
697170524SZB-Packs8W

Zestawy chirurgiczne —zestawy
okulistyczne

Basic UDI-DI:
697170524YKB-Packs4B

Zestawy chirurgiczne —zestawy
laryngologiczne

Basic UDI-DI:
697170524ENT-PackszZ7

Zestawy chirurgiczne —zestawy
ogolne ortopedyczne

Basic UDI-DI:
697170524TYGKB-PacksYV

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do biodra

Basic UDI-DI:
697170524TBB-PacksTA

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do artroskopii

Basic UDI-DI:
697170524G)J--Packs2V

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do drobnych zabiegéw

Basic UDI-DI:
697170524WK-PacksLR

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do dializ LIL 1l

Basic UDI-DI:
697170524TXKit-Packs9S

Zestawy chirurgiczne —zestawy
ogoblne opatrunkowe

Basic UDI-DI:
697170524TYKit-PacksAP

Zestawy chirurgiczne —zestawy
IV Start

Basic UDI-DI:
697170524syKit--packs69

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do skaleczen

Basic UDI-DI:
697170524hsKit-packsMM

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu

MDR (zaproponowana Referencje do certyfikatu

MDD/AIMDD wyrobéw

przez ;?roducenta i |d.entYf|kaqa objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu oraz identvfikator JN
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD ¥
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasal's NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197
Certyfikat:
DD 2063039-1
Klasa | s N/A NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasa | s NB# 0197
Certyfikat:
N/A DD 2063039-1
Klasal's NB# 0197
Certyfikat:
Zest hi . DD 2063039-1
Klasa I s estawy chirurgiczne — NB# 0197
zestawy do drobnych
zabiegéw
Certyfikat:
Zest hi . DD 2063039-1
Klasa I s estawy chirurgiczne NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
Zest hi . B DD 2063039-1
Klasa I s estawy chirurgiczne NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
Zest hi . B DD 2063039-1
Klasa | s estawy chirurgiczne NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
Zest hi . B DD 2063039-1
Klasa | s estawy chirurgiczne NB# 0197

zestaw do zabiegow
chirurgicznych

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Nazwa wyrobu lub kod Basic
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do irygacji

Basic UDI-DI:
697170524 cxkit-packs8T

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do zamykania ran

Basic UDI-DI:
697170524fhkit-packsV5

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do opieki tracheotomijnej

Basic UDI-DI:
697170524qkkit-packsAL

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do golenia przygotowawcze

Basic UDI-DI:
697170524BPKit-packsSA

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do zmiany opatrunku

Basic UDI-DI:
697170524hykit-packsEK

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do usuwania szwow

Basic UDI-DI:
697170524cx2kit-packsSD

Zestawy chirurgiczne —zestawy
do szycia

Basic UDI-DI:
697170524Fh2-packs68

Zestawy chirurgiczne —zestawy
Dressing Tray Premium Kit

Basic UDI-DI:
697170524FIkit-packs6L

Zestawy chirurgiczne —zestawy
okulistyczne

Basic UDI-DI:
697170524Ykkit-packsQ4

Zestawy chirurgiczne —zestawy
diabetologiczne

Basic UDI-DI:
697170524TN-FLIV

Zestawy chirurgiczne —zestawy
urologiczne

Basic UDI-DI:
697170524yk6Z

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu

MDR (zaproponowana Referencje do certyfikatu

MDD/AIMDD wyrobéw

przez ;?roducenta i |d.entYf|kaqa objetych wnioskiem MDR
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu . X
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD oraz identyfikator JN
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy ch|rurg|c’zne - NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy ch|rurg|c’zne - NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy ch|rurg|c,zne - NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chlrurgm'zne - NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chlrurg|clzne - NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy ch|rurg|clzne - NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy ch|rurg|clzne - NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy ch|rurg|clzne - NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chlrurglclzne - NB# 0197
zestaw do zabiegéw
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa I s Zestawy chlrurglclzne - NB# 0197
zestaw do zabiegow
chirurgicznych
Certyfikat:
. . DD 2063039-1
Klasa | s Zestawy chirurgiczne — NB# 0197

zestaw do zabiegow
chirurgicznych

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Jezeli wyréb MDR jest
wyrobem zastepczym,

Klasyfikacja wyrobu

Nazwa wyrobu lub kod Basic MDR (zaproponowana

UDI-DI (w aplikacji MDR) przez ;?roducenta i |d.entYf|kaqa
weryfikowana na odpowiedniego wyrobu
etapie oceny aplikacji) MDD/AIMDD

Zestawy chirurgiczne —zestawy

IVT Kit . .
Klasa | s Zestawy chirurgiczne —

Basic UDI-DI: zestaw do zabiegow

697170524DLYS chirurgicznych

Jednorazowe maski

Basic UDI-DI: N/A
Klasal's

697170524KZ2E

Jednorazowe ochraniacze na

obuwie

. Klasal s N/A

Basic UDI-DI:

697170524shoecovers85

Jednorazowe czepki

Basic UDI-DI: Klasa I s N/A

697170524CapsSN

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MDR
oraz identyfikator JN

Certyfikat:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certyfikat:
DD 2063039-1
NB# 0197

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym listem, za ktére NB NIE jest odpowiedzialny za odpowiedni
nadzoér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z majacg zastosowanie Dyrektywa:

Klasyfikacja wyrobu MDR
(zaproponowana przez

Jezeli wyréb MDR jest

Nazwa WYROBU lub kod wyrobem zastepczym,

Basic UDI-DI (w aplikacji producenta i identyfikacja

MDR) weryfikowana na etapie odpowiedniego wyrobu
oceny aplikacji) MDD/AIMDD

BRAK

Historia zmian listu potwierdzajacego

Wewnetrzne odniesienie identyfikowalne

Data sy o
dla kazdej wersji listu

Dziatanie

2024-05-21 Jiang_CL607_2024-05-21

Poczgtkowe wydanie

Referencje do certyfikatu
MDD/AIMDD wyrobéw
objetych wnioskiem MIDR
oraz identyfikator JN

Potwierdzam zgodnos¢ niniejszego ttumaczenia z przedstawionym mi oryginatem w jezyku angielskim

Leszek Garbacz, 23.05.2024




9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.

Business Stream Products TUVRheinland ®
Certification Department e ————

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 Kdln

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu

P.R.China

Notified Body Confirmation Letter
Reference. : Jiang_PLA_2024-04-08; order #326010519

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and
appropriate surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the
transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical devices.

This letter confirms that TUV Rheinland LGA Products GmbH, a Notified Body
(NB) designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the
number 0197 on NANDO, has received a formal application in accordance with
Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and has signed a written
agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VIl of
MDR with the following manufacturer:

Jiangsu Medplus Non-woven Manufacturer Co.,Ltd
Industrial Park, Jiangdu Bridge,

Yangzhou,225211 Jiangsu

P.R.China

SRN Number (if available): CN-MF-000022548

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned
above are identified in the tables below. Table 1 identifies the devices for which
an MDR application has been received, written agreement concluded and for which
the NB is also responsible for appropriate surveillance under the applicable Directive.
Table 2 identifies the devices for which an MDR application has been received
and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable
Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC
(AIMDD) or Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after May 26, 2021 but before
March 20, 2023 without having been withdrawn, this letter also confirms that
the manufacturer either signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of
a Member State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity
assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of
the MDR respectively, by March 20, 2023 for the relevant devices.
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LGARY

Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Date May 21, 2024

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koln
Germany

Headquarter

Tillystral3e 2
90431 Nuremberg

Phone. +49 911 655 5225

Fax  +49 911 655 5226
service@de.tuv.com

www.tuv.com/safety

Board of Management

Dipl.-Ing.
Thomas Weigand, Spokesman

Dipl.-Kfm.
Dr. J6rg Schlésser

Nuremberg HRB 26013
VAT No.: DE 811835490

Chairman of the
Supervisory Board

Dr.-Ing. Michael Fubi


http://www.tuv.com/safety
mailto:medical-products@de.tuv.com
mailto:medical-products@de.tuv.com
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article
120.3c of MDR (as amended by (EU) 2023/607), are shown below:
e May 26, 2026 for Class Il custom-made implantable devices
e December 31, 2027 for Class Il devices and Class Ilb implantable devices
excluding Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental
fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins,
clips and connectors)
e December 31, 2028 for other Class llb devices, Class lla, Class | devices
placed on the market in sterile condition or have a measuring function
o December 31, 2028 for devices not requiring the involvement of a notified
body under MDD but requiring it under MDR (e.g., class | devices that
qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body

AUDIT_CERT_REVIEW

Certification body

Herbert Zhong
2024.05.21

'00'08+ 16:01:55

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

Surgical drapes-Plain
Drape

Basic UDI-DI:
697170524SMS-Drapes9Q
Surgical drapes-Plain
Drape

Basic UDI-DI:
697170524Jfh-DrapesRF
Surgical drapes-Plain
Drape

Basic UDI-DI:
697170524Lmz-DrapesB3
Surgical drapes-Plain
Drape

Basic UDI-DI:
697170524pp-pe-Drapes6W
Surgical drapes-Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524SMStj-
DrapesMD

Surgical drapes-Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524Jfhtj-DrapesCX
Surgical drapes-Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524Lmztj-Drapes6F

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the

corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Certificate:

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

Surgical drapes-Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524SPP PE-
DrapesQG
Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524DJSMS-
DrapesVT
Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524DJLmz-DrapeJN
Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524pp-pedj-
DrapeHM

Surgical drapes-
Fenestrated Drape

Basic UDI-DI:
697170524SPP/PEDJ-
DrapeUU

Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524SMSTJIDJ-
DrapeGQ

Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524LmzDJ-Drape6X
Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524PP/PEDJ-
Drape75

Surgical drapes-
Fenestrated Adhesive
Drape

Basic UDI-DI:
697170524SPP/PE-
DrapeJC

Surgical drapes-Surgical
Plain Drape

Basic UDI-DI:
697170524PT-DrapesCX
Surgical drapes-
Laparotomy Drape

Basic UDI-DI:
697170524FB-Drape4R
Surgical drapes-Top
Drape

Basic UDI-DI:
697170524TD-DrapeES

Surgical drapes-Bottom
Drape

Basic UDI-DI:
697170524JD-Drape87
Surgical drapes-Side
Drape

Basic UDI-DI:
697170524CD-Drape42

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Certificate:

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

Surgical drapes-Bar
Drape

Basic UDI-DI:
697170524BarD-DrapeAQ
Surgical drapes-Half
Drape

Basic UDI-DI:
697170524xiaodan-
DrapeX6

Surgical drapes-Medium
Drape

Basic UDI-DI:
697170524zhongdan-
DrapeSJ

Surgical drapes-Large
Drape

Basic UDI-DI:
697170524dadan-DrapeVD
Surgical drapes-Full
Drape

Basic UDI-DI:
697170524Tdan-Drape6U
Surgical drapes-Under-
Buttocks Drape

Basic UDI-DI:
697170524tun-DrapeVS
Surgical drapes-Cesarean
Drape

Basic UDI-DI:
697170524po-DrapeG3
Surgical drapes-Ortho U
Drape

Basic UDI-DI:
697170524Gk-DrapeQG
Surgical drapes-Extremity
Drape

Basic UDI-DI:
697170524SZD-Drape8U
Surgical drapes-
Arthroscopy drape

Basic UDI-DI:
697170524GJJ-DrapeRT
Surgical drapes-Split U
drape

Basic UDI-DI:
697170524U-Drape4H
Surgical drapes-
Impervious Split drape

Basic UDI-DI:
697170524FS-UDrapeXE
Surgical drapes-
Angiography Drape

Basic UDI-DI:
697170524XG-UDrape5B
Surgical drapes-
Cardiovascular Drape

Basic UDI-DI:
697170524XZ-DrapeU7
Surgical drapes-
Ophthalmic Drape

Basic UDI-DI:
697170524YK-DrapeL T
Surgical drapes-E.N.T
Split Drape

Basic UDI-DI:
697170524Er-DrapeSZ

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Surgical Drapes

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Certificate:

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

Surgical drapes-T.U.R
Drape

Basic UDI-DI:
697170524ML-DrapeE8
Surgical drapes-
Craniotomy Drape

Basic UDI-DI:
697170524LD-Drape9D
Disposable Surgical
gowns-Alpha Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns12X2
Disposable Surgical
gowns-Supera Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns03WZ
Disposable Surgical
gowns-Vantage Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns13X4
Disposable Surgical
gowns-Ultrasafe
Reinforced Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns14X6
Disposable Surgical
gowns-Supera Reinforced
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns05X5
Disposable Surgical
gowns-Vantage
Reinforced Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns15X8
Disposable Surgical
gowns-Softa Standard
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns06X7
Disposable Surgical
gowns-Softa Reinforced
Surgical Gown

Basic UDI-DI:
697170524Gowns07X9
Disposable Surgical
Gowns-Lab Coats

Basic UDI-DI:
697170524di-gownR7
Disposable Surgical
Gowns-Isolation gowns

Basic UDI-DI:
697170524Gowns01WV
Disposable Surgical
Gowns-Coveralls

Basic UDI-DI:
697170524CoverallsXR
Disposable Surgical
Gowns-Scrub Suit

Basic UDI-DI:
697170524tz01WZ
Surgical Packs-General
pack

Basic UDI-DI:

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Drapes

Surgical Drapes

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

Disposable Surgical
gowns-Surgical gowns

NA

NA

NA

NA

NA

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Certificate:

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

697170524PWPacksKM

Surgical Packs-Universal
pack

Basic UDI-DI:
697170524PW2PacksQZ
Surgical Packs-Universal
split pack

Basic UDI-DI:
697170524PWUX-PacksHB
Surgical Packs-
Laparotomy pack

Basic UDI-DI:
697170524FB-Packs5V
Surgical Packs-
Laparoscopy Pack

Basic UDI-DI:
697170524FQJ-PacksWD
Surgical Packs-Obstetrical
Pack

Basic UDI-DI:
697170524CK-Packs8V
Surgical Packs-Delivery
Pack

Basic UDI-DI:
697170524PFC-PacksTB

Surgical Packs-Cesarean
Pack

Basic UDI-DI:
697170524PFC2-Packs6N

Surgical Packs-T.U.R Pack

Basic UDI-DI:
697170524ML-PacksFC

Surgical Packs-
Cystoscopy Pack

Basic UDI-DI:
697170524Pgj-PacksW4
Surgical Packs-
Gynaecology Pack

Basic UDI-DI:
697170524FKB-PacksNK
Surgical Packs-
Angiography Pack

Basic UDI-DI:
697170524XGZY--PacksXS
Surgical Packs-
Cardiovascular Pack

Basic UDI-DI:
697170524XXGB-Packs5A
Surgical Packs-
Craniotomy Pack

Basic UDI-DI:
697170524LB--PacksAW
Surgical Packs-Spinal
Pack

Basic UDI-DI:
697170524JZB-Packs2F
Surgical Packs-Hand &
Foot Pack

Basic UDI-DI:
697170524SB-PacksDL
Surgical Packs-Extremity
Pack

Basic UDI-DI:
MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the

corresponding

MDD/AIMDD device

NA

NA

NA

NA

NA

Surgical Packs-
Obstetrical Pack

Surgical Packs-
Cesarean Pack

Surgical Packs-C-
Section Pack

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
NB# 0197
Certificate:

DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

697170524SZB-Packs8W
Surgical Packs-Shoulder
Pack

Basic UDI-DI:
697170524SZB2-PacksP6
Surgical Packs-
Ophthalmic Pack

Basic UDI-DI:
697170524YKB-Packs4B

Surgical Packs-E.N.T Pack

Basic UDI-DI:
697170524ENT-PackszZ7
Surgical Packs-General
Orthopedic Pack

Basic UDI-DI:
697170524TYGKB-
PacksYV

Surgical Packs- Hip Pack

Basic UDI-DI:
697170524TBB-PacksTA
Surgical Packs-
Arthroscopy Pack

Basic UDI-DI:
697170524GJJ--Packs2V
Surgical Packs-
Neurological Pack

Basic UDI-DI:
697170524SJB-PacksXB
Surgical Packs-Minor
procedure kit

Basic UDI-DI:
697170524WK-PacksLR
Surgical Packs-Dialysis
Kit 1, I, 1

Basic UDI-DI:

697170524 TXKit-Packs9S
Surgical Packs-General
Dressing Kit

Basic UDI-DI:
697170524TYKit-PacksAP
Surgical Packs-Central
Line Kit

Basic UDI-DI:
697170524IMkit-packsIT

Surgical Packs-IV Start Kit

Basic UDI-DI:
697170524syKit--packs69

Surgical Packs-Minor
Laceration Kit

Basic UDI-DI:
697170524hsKit-packsMM
Surgical Packs-Irrigation
Kit

Basic UDI-DI:
697170524 cxkit-packs8T
Surgical Packs-Wound
Closure Kit

Basic UDI-DI:
697170524fhkit-packsV5
Surgical Packs-
Tracheostomy Care Kit

Basic UDI-DI:
697170524qKkkit-packsAL

MS-0048822, rev.1

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Surgical Packs-Surgical
Small Procedure Pack

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

Surgical Packs-Shave
Prep Kit

Basic UDI-DI:
697170524BPKit-packsSA
Surgical Packs-Dressing
Change Kit

Basic UDI-DI:
697170524hykit-packsEK
Surgical Packs-Suture
Removal Kit

Basic UDI-DI:
697170524cx2kit-packsSD

Surgical Packs-Suture Kit

Basic UDI-DI:
697170524Fh2-packs68
Surgical Packs-Dressing
Tray Premium Kit

Basic UDI-DI:
697170524FIkit-packs6L
Surgical Packs-
Ophthalmic kit

Basic UDI-DI:
697170524 Ykkit-packsQ4
Surgical Packs-
Gynecological Kit Il

Basic UDI-DI:
697170524FkitUA
Surgical Packs-Dressing
Tray Diabetic Kit

Basic UDI-DI:
697170524TN-FLIV

Surgical Packs-Urology kit

Basic UDI-DI:
697170524yk6Z

Surgical Packs-IVT kit

Basic UDI-DI:
697170524DLYS

Disposable Face Masks

Basic UDI-DI:
697170524KZ2E

Disposable Shoe Covers

Basic UDI-DI:
697170524shoecovers85

Disposable Caps

Basic UDI-DI:
697170524CapsSN

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

Class Is

If the MDR deviceis
a substitute device,
identification of the
corresponding

MDD/AIMDD device

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

Surgical Packs-Surgical
Procedure Kit

NA

NA

NA

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under
MDR application,
and the NB
Identification
Certificate:

DD 2063039-1

NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197
Certificate:
DD 2063039-1
NB# 0197

Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Directive:

MS-0048822, rev.1



Device name or
Basic UDI-DI
(under MDR
application)

None

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the pre-
application stage)

Confirmation Letter Revision History

Date

2024-05-21

MS-0048822, rev.1

NB internal reference
traceable to each
version of the letter
Jiang_CL607_2024-05-
21

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of the
corresponding
MDD/AIMDD device

Action

Initial issue

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of the
devices under MDR
application, and the
NB Identification
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