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POTWIERDZENIE JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ 
Nr: MD0039-CL-01 

Do wszystkich zainteresowanych, 

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i stosownego nadzoru w ramach Rozporządzenia (UE) 
2023/607 zmieniającego Rozporządzenie (UE) 2017/745 oraz Rozporządzenia wykonawczego (UE) 2023/1194 
zmieniającego rozporządzenie wykonawcze (UE) 2022/2346 w odniesieniu do przepisów przejściowych dotyczących 
niektórych wyrobów medycznych. 

Niniejsze pismo potwierdza, że SZUTEST Konformitätsbewertungsstelle GmbH, jednostka notyfikowana (JN) 
wyznaczona zgodnie z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 2975 w bazie NANDO, otrzymała 
formalny wniosek zgodnie z sekcją 4.3, akapit pierwszy Załącznika VII do rozporządzenia MDR i zawarła pisemną 
umowę zgodnie z sekcją 4.3 akapit drugi Załącznika VII do rozporządzenia MDR z następującym producentem: 

Nazwa DETRO HEALTHCARE KİMYA SANAYİ A.Ş. 

Adres Atatürk Mah. Cemal Gürsel Cad. No:8 Esenyurt/Stambuł, TURCJA 

Numer SRN (jeśli istnieje) TR-MF-000022410 

 
Wyroby objęte formalnym wnioskiem i pisemną umową, o których mowa powyżej, zostały wskazane w poniższych 
tabelach. Tabela 1 identyfikuje wyroby, w odniesieniu do których otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemną umowę i 
w przypadku których SZUTEST Konformitätsbewertungsstelle GmbH jest także odpowiedzialna za stosowny nadzór 
nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z właściwą Dyrektywą. Tabela 2 identyfikuje wyroby, w odniesieniu do których 
otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemną umowę, natomiast w przypadku których SZUTEST 
Konformitätsbewertungsstelle GmbH nie przyjęła jeszcze odpowiedzialności za stosowny nadzór nad odpowiednimi 
wyrobami zgodnie z właściwą Dyrektywą. 

W przypadku wyrobów objętych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), które utraciły 
ważność po dniu 26 maja 2021 roku i przed dniem 20 marca 2023 roku, a nie zostały wycofane, niniejsze pismo 
potwierdza również podpisanie przez producenta pisemnej umowy zgodnie z rozporządzeniem MDR do dnia 
wygaśnięcia certyfikatu wydanego na podstawie MDD; lub przedstawienie dowodu, że właściwy organ państwa 
członkowskiego udzielił odstępstwa lub zwolnienia z obowiązującej procedury oceny zgodności zgodnie z odpowiednio 
art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, do dnia 20 marca 2023 roku w odniesieniu do odnośnych wyrobów. 

Okresy przejściowe mające zastosowanie do wyrobów objętych niniejszym pismem, pod warunkiem przestrzegania 
przez producenta pozostałych warunków określonych w art. 120 ust. 3c MDR (zmienionego rozporządzeniem (UE) 
2023/607), przedstawiono poniżej: 

• 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  

• 31 grudnia 2028 dla wyrobów wymienionych w Załączniku XVI, które nie wymagają badań klinicznych.  
• 31 grudnia 2029 dla wyrobów wymienionych w Załączniku XVI, które wymagają badań klinicznych. 

W imieniu SZUTEST Konformitätsbewertungsstelle GmbH, 

MEHMET IŞIKLAR 
Dyrektor Generalny Po prawej stronie pieczątka Jednostki Notyfikowanej i nieczytelny podpis 
 
 
SZUTEST Konformitätsbewertungsstelle GmbH-NB 2975 
Friedrich-Ebert-Anlage 36 D-60325 Frankfurt am Main /NIEMCY 

https://public.szutest-germany.de/
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Tabela 1: Wyroby objęte niniejszym pismem oraz w przypadku których SZUTEST Konformitätsbewertungsstelle 

GmbH jest także odpowiedzialna za stosowny nadzór nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z właściwą Dyrektywą: 

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

Klasyfikacja wyrobu MDR 
(zaproponowana przez 
producenta i poddana 
weryfikacji na etapie przed 
złożeniem wniosku) 

Jeśli wyrób MDR jest wyrobem 
zastępczym, wskazanie 
odnośnego wyrobu MDD 

Nr(y) referencyjny(e) 
wyrobów na Certyfikacie 
MDD w ramach wniosku 
MDR, oraz nr identyfikacyjny 
JN 

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy 
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Tabela 2: Wyroby objęte niniejszym pismem oraz w przypadku których SZUTEST Konformitätsbewertungsstelle 
GmbH NIE jest odpowiedzialna za stosowny nadzór nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z właściwą Dyrektywą: 

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

Klasyfikacja wyrobu MDR 
(zaproponowana przez 
producenta i poddana 
weryfikacji na etapie przed 
złożeniem wniosku) 

Jeśli wyrób MDR jest 
wyrobem zastępczym, 
wskazanie odnośnego 
wyrobu MDD 

Nr(y) referencyjny(e) wyrobów na 
Certyfikacie MDD w ramach 
wniosku MDR, oraz nr 
identyfikacyjny JN 

Myjnia i dezynfektor do 
endoskopów 
DW-5001 STR-5001 
DW-6001 
DW-6002 
DW-6003 
DW-6004 
DW-8001 
DW-8002 
DW-8003 
DW-8004 
DW-5002 
DW-5003 STR-5003 
DW-5004 
DW-5005 
DW-6005 
DW-7001 STR-7001 
DW-7002 
DW-7003 STR-7003 
DW-7004 
DW-7005 
DW-8005 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro OPA 
(Aldehyl ortoftalowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Plus OPA 
(Aldehyl ortoftalowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Plus 
(Aldehyd glutarowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Forte 
(Aldehyd glutarowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
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Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrocid Endo 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Akadent (Alkiloamina + 
QAC) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrocid Endo Ready 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Akadent Ready 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Akadent Extra 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrocid Enzyme 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro PAA 1500 (1500 
ppm kwasu 
nadoctowego) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 
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Detro PAA 2200 (2200 
ppm kwasu 
nadoctowego) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Plus PAA (15% 
kwas nadoctowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Plus PAA DW 
(15% kwas nadoctowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Hemoplus (Kwas 
cytrynowy, kwas 
jabłkowy, kwas 
mlekowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Hemoplus PAA 
(Kwas nadoctowy) 

Klasa IIb Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrosept AF (Alkohol 
(30%) + QAC) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro San AF 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Akaspray (Alkohol (60%) 
+ QAC) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
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Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrosan SFC 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13  
Data aktualizacji: 20.05.2021  
Data wydania: 30.06.2011  
Data ważności: 28.04.2024  
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro Spray (Alkohol 
(50%) + QAC) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrosan HP Spray 
(Nadtlenek wodoru + 
Kwas salicylowy) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detrosan SFC 
(Alkiloamina + QAC) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Akaspray Tücher 
(Alkohol (60%) + QAC 
+chusteczki nasączone 
roztworem) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro San AF Wipes 
(Alkiloamina + QAC+ 
Chusteczki nasączone 
roztworem) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 

Detro San HP Wipes 
(Nadtlenek wodoru + 
Kwas salicylowy + 
Chusteczki nasączone 
roztworem) 

Klasa IIa Taki sam Certyfikat nr 1; 2195-MED-1118102 
Aktualizacja nr: 13 
Data aktualizacji: 20.05.2021 
Data wydania: 30.06.2011 
Data ważności: 28.04.2024 
JN2195: Szutest Uygunluk 
Değerlendirme A.Ş. 
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Historia aktualizacji potwierdzenia 

Data Wersja pisma Działanie 

08.03.2024 MD0039-CL-01 Pierwsze wydanie 
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