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Do wszystkich 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 okreslonych wyrobéw medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, Jednostka Notyfikowana (JN)
wyznaczona zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem JN 0197 na
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z Punktem 4.3, podpunkt pierwszy Aneksu VIl do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z Punktem 4.3, podpunkt drugi Aneksu VIl do MDR z nastepujgcym
producentem:

Ascor Med Sp. z o.0.
ul. Syta 177

02-987 Warszawa
Polska
PL-MF-000039971

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, sg okreslone w
ponizszych tabelach: Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng
umowe i wzgledem ktorych JN jest réwniez odpowiedzialne za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujaca Dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek
MDR i zawarto pisemng umowe, ale JN nie wziela jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad
danymi wyrobami zgodnie z obowigzujgca Dyrektywa.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatem zgodnie z Dyrektywag 90/385/EWG (AIMDD) lub Dyrektywa
93/32/EWG (MDD), ktéra wygasta po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., bez jej wycofania, niniejsze
pismo potwierdza, ze producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR do dnia wygasnigcia certyfikatu
MDD/AIMDD lub dostarczyt dowod, ze witasciwy organ paiistwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub
zwolnienie od procedury zgodnosci z wymaganiami w odniesieniu do art. 59(1) MDR lub art. 97(1) MDR do
dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobéw.

[na lewym marginesie tres¢:]
9/610 E 10.10 ® TUV, TUV sg zarejestrowanymi znakami handlowymi. Utylizacja i zastosowanie
wymagaja wczesniejszego zatwierdzenia.
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Terminy przej$ciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobéw objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem
statego przestrzegania przez producenta innych warunkéw okreslonych w art. 120.3¢c MDR (zmienionym
przez UE 2023/607), przedstawiono ponize;j:
26 maja 2026 r. dla wyrobéw do implantac:y klasy Il wykonanych na zamoéwienie
« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobdéw do implantacji klasy #llb z wytaczeniem dobrze
opracowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypelnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony, sruby, kliny, ptytki, druty, wkiady, zaciski i ztgcza)
+ 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobéw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do obrotu w
stanie sterylnym lub majgcych funkcje pomiarowg
« 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej w ramach MDD,
ale wymagajgcych go w ramach MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu Jednostki Notyfikowanej
/-l podpis nieczytelny
Jarostaw Pyclik
2024.06.12
08: 32:07 +02 '00'

Jarostaw Pyclik
Organ certyfikacyjny

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem i w odniesieniu do ktérych NB jest odpowiedzialne
réwniez za odpowiedni nadz6r nad danymi wyrobami w ramach stosownej Dyrektywy:




Numer(y}
NsEwa yrohliub Klasyfikacja wyrobu MDR Jesli wyrob MDR stanowi referencyjny(e)
Podstawowe UDI-DI | _(zgodnie z propozycja wybdb zastanczy, MBI ot
(zgodnie z wnioskiem [Producenta i weryfikacja na identyfikacja - Wyronai
MDR) etapie przed odpowiedniego wyrobu Obl‘?tll(:gRW"'OSk'em
i MDD/AIMDD oraz
Zastopavaniiom) identyfikator NB
[tresé w jezyku polskim:]
Pompa infuzyjna lIb !
jednostrzykawkowa nieimplantowalna niet datyczy HD 60147250 0001 #0197
AP14
[tre$¢ w jezyku polskim:]
Pompa infuzyjna IIb .
dwustrzykawkowa nieimplantowalna nie dotyczy HD 60147250 0001 #0197
AP24+
[tre$¢ w jezyku polskim:]
Pompa infuzyjna Ilb .
VAvgl:;l;nelryczna nieimplantowalna nie dotyczy HD 60147250 0001 #0197

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem i za ktére JN NIE jest odpowiedzialne réwniez za
odpowiedni nadzér nad danymi wyrobami w ramach stosownej Dyrektywy:

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja wyrobu MDR | Jes$li wyrébh MDR stanowi Numer referencyjny
Podstawowego UDI- DI (zgodnie z propozycja wyrdéb zastepczy, certyfikatu MDD/AIMDD
(zgodnie z wnioskiem producenta i weryfikacja na identyfikacja wyrobéw objetych
MDR) etapie przed odpowiedniego wyrobu wnioskiem MDR oraz
zastosowaniem) MDD/AIMDD identyfikator NB
Brak
-3-

Historia rewizji pisma potwierdzajgcego

Wewnetrzne odniesienie JN
Data identyfikowalne do kazdej wersji Dziatanie
pisma
2024-06-12 ASCOR_CL607_2024_06_11 Pierwsze wydanie

Nr Repertorium: 376/06/2024

Ja, niZzef podpisana, Iwona Duma, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, zarejestrowany na liscie
tumaczy przysieglych Ministerstwa Sprawiedliwosci pod numerem TP/2041/05, niniejszym
zaswiadczam, Ze powyZszy tekst jest wiernym i peinym Wumaczeniem oryginalnego dokumentu
sporzgdzonego w jezyku angrelskim.

6020=5 stron poswiadczonych

Warszawa, 14 czerwca 2024 r.
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