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Do wszystkich oséb zainteresowanych,

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

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka
notyfikowana wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (w sprawie
wyrobéw medycznych MDR) i zidentyfikowana przez numer 0197 w NANDO,
otrzymata formalny wniosek zgodnie z art. 4.3, akapit pierwszy Zatacznika VIl do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z art. 4.3, akapit drugi Zatacznika VIl do MDR z
nastepujgcym producentem:

SPAWMET Sp. z 0.0.
Zaktadowa 8,

89-600 Chojnice,

Polska

Numer SRN: PL-MF-000018771

[z lewej strony poprzecznie:]
9/610 E 10.10 ® TUV, TUEV, TUV to znaki towarowe zarejestrowane. Uzycie i
stosowanie wymaga uprzedniej zgody.

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, 0 ktérej mowa powyzej, s3
okre¢lone w tabelach ponizej. Tabela 1 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano
whniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych jednostka notyfikowana jest
réwniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér zgodnie z majacg zastosowanie
dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto
pisemna umowe, ale jednostka notyfikowana nie przyjeta jeszcze na siebie
odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy
obowigzujgcej dyrektywy.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na mocy dyrektywy
90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po dniu 26
maja 2021 r., ale przed 20 marca 2023 r. bez wycofania, w pi$mie tym potwierdza sig
réwniez, ze producent albo podpisat pisemng umowg na podstawie MDR do dnia
wygaséniecia certyfikatu MDD/AIMDD; albo dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ
Paristwa Cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie od majgcej zastosowanie
procedury oceny zgodnoéci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR
odpowiednio do dnia 20 marca 2023 1. dla odpowiednich wyrobow.
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Terminy przejsciowe, ktére majg zastosowanie do wyrobéw objetych niniejszym
pismem, z zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami
okreslonymi w art. 120 ust. 3c MDR (zmienionym rozporzadzeniem (UE) 2023/607),
przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. dla wyrobow implantacyjnych klasy Ill wykonywanych na
zamowienie

e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow do implantacji klasy Il i klasy IIb z
wytgczeniem technologii o ugruntowanej pozycji (WET - szwy, szwy
mechaniczne, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne, korony
zebow, sruby, kliny, ptytki, druty, trzpienie, zaciski i ztgcza)

e 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobow klasy Ilb, klasy lla, klasy |
wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje
pomiarowa

e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej na podstawie MDD, ale wymagajacych go na podstawie MDR
(np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako chirurgiczne narzedzia
wielokrotnego uzytku)

W imieniu jednostki notyfikowanej
[podpis elektroniczny] Jarostaw Pyclik
2024.07.08
Jarostaw Pyclik 08:49:30 +02’00’

Jednostka certyfikujgca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, dla ktérych jednostka notyfikowana
jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na
mocy obowigzujgcej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat
podstawowy kod UDI- MDR (zgodnie z jest substytutem | MDD/AIMDD
DI (w ramach wniosku propozycjg wyrobu, Odniesienie(-a) do
MDR) producenta i identyfikacja wyrobéw w ramach
weryfikacja na odpowiadajgcego | wniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki
notyfikowanej
LAPAROS Klasa lla LAPAROS DD 60139472 0001
Dwutlenek wegla Jednostka
medyczny notyfikowana 0197
KRIOTEROS Klasa lla KRIOTEROS DD 60139472 0001
Dwutlenek wegla Jednostka
medyczny notyfikowana 0197
Medyczne powietrze Klasa lla Medyczne DD 60139472 0001
syntetyczne SPAWMET powietrze Jednostka
syntetyczne notyfikowana 0197
SPAWMET

Tabela 2: Wyroby objete tym pismem i dla ktérych jednostka notyfikowana NIE jest

odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowigzujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub Klasyfikacja wyrobu | Jesli wyréb MDR Certyfikat
podstawowy kod MDR (zgodnie z jest substytutem MDD/AIMDD
UDI-DI (w ramach propozycjg wyrobu, Odniesienie(-a) do
whniosku MDR) producenta i identyfikacja wyrobéw w ramach
weryfikacja na odpowiadajgcego whniosku MDR i
etapie wniosku wyrobu identyfikacja
wstepnego) MDD/AIMDD jednostki
notyfikowanej
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Data Wewnetrzny nr referencyjny Dziatanie
jednostki notyfikowanej,
identyfikowalny dla kazdej wersji
tego pisma

2024-07-08 SPAWM_CL607_2024-07-08 Wydanie wstepne
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Niniejszym poswiadczam zgodno$¢ powyzszego ttumaczenia z elektronicznym dokumentem w jezyku angielskim.
Magdalena Sezgin, ttumacz przysiegly jezyka angielskiego, wpisana na liste ttumaczy przysiegtych, prowadzong
przez Ministra Sprawiedliwoéci pod numerem TP/30/17.

Nr Repertorium 484/2025. g Sy
Katowice, dnia 2 kwietnia 2025 r.
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