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Do wszystkich zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 (w dalszej czesci zwanego
dalej jako MDR) w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki In vitro.

Niniejszym pismem TUV SUD Product Service GmbH, wyznaczona w ramach MDR i oznaczona numerem 0123 na
NANDO, potwierdza, ze otrzymalismy formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy zatgcznika VIl do MDR i
podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z wyzej wymienionym
producentem pod nastepujgcym numerem SRN:

Numer SRN:US-MF-000013394

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktédrych mowa powyzej, s okreslone w ponizszych
tabelach.

- Tabela 1 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych TUV
SUD Product Service GmbH jest réwniez odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami
zgodnie z majgcg zastosowanie dyrektywa.
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Trade Register Munich HRBE 85 742 Holger Lindner (Chairman) Ridlerstr. 65 Hotline: +49 89 50084-747
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- Tabela 2 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale TUV

.. Add value.
SUD Product Service GmbH nie wziat jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi Inspir:E;rl:lesl.
urzadzeniami zgodnie z obowigzujgcy dyrektywa.

Jezeli wyroby objete certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD),
ktére wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., a nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze

- producent podpisat pisemng umowe zgodnie z MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub

- dostarczyt dowdd, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie

od majgcej zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR.

Terminy przejsciowe zgodnie z art. 120 (3) MDR, ktére maja zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120 (3c) MDR, przedstawiono ponizej:
- 26 maja 2026 r. dla wykonanych na zaméwienie wyrobdéw do implantacji klasy 11l
- 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy 1l i wyrobéw do implantacji klasy llb (z wyjatkiem szwéw, zszywek, wypetnien
dentystycznych, aparatow wypetnien, aparatéw ortodontycznych, koron zebdw, srub, klindw, ptytek, drutéw, szpilek,
klipsow i facznikow)
- 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobdw klasy llb, klasy Ila, klasy | wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym,
funkcja pomiarowa
- 31 grudnia 2028 r. dla wyrobdw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale
wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z MDR (np. w ramach MDR (np. wyroby klasy |, ktére kwalifikujg sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Zastrzegamy sobie prawo do wystawiania faktur za wszelkie wydania, kopie, poprawki i / lub zmiany listu potwierdzajgcego w
zaleznosci od naktadu pracy.

Waznos¢ listu potwierdzajgcego mozna znalezé na stronie www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:CL 093242 0013 Rev. 01

W przypadku pytan prosimy o kontakt medical devices@tuvsud.com.

W imieniu jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service GmbH, 2024-09-24

TOV SUD Product Service GmbH TUOV SUD Product Service GmbH
Ustugi medyczne i zdrowotne Ustugi medyczne i zdrowotne
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Riccardo Cottone Michael Bonczar

Odpowiedzialny za ocene zgodnosci (CARE) Recenzent aplikacji
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service GmbH jest
odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
objetych wnioskiem MDR oraz

Nazwa urzadzenia:

SureTemp Plus 692 Termometr
BUDI:

0732094GMN901053F3

(bez zwolnienia)

[ Klasa llb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

CIWyroby klasy | w stanie sterylnym
w stanie sterylnym

[JKlasa | Urzadzenia z

funkcjg pomiarowa

[ Klasa Ill Urzadzenia do
implantacji

urzadzenie wykonane na
zamowienie

[ Klasa | Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |
narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

podczas odpowiadajacego Identyfikacja NB
przegladu) urzadzenia MDD/AIMDD
Nazwa urzadzenia: [ Klasa Il X NIE DOTYCZY X Nastepujace certyfikaty:
SureTemp Plus 690 Termometr [J Wszczepialne klasy llb lub Certyfikat #1 314505 MR2;

NB# 0297

lub

[ Nie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Dowdd nr 2; CA#

Nazwa urzadzenia:
SureTemp Plus Probe
BUDI:
0732094GMN901113EU

UKlasa lI

[ Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

[J Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym

[ Klasa | Urzadzenia z

funkcjg pomiarowa

[IKlasa lll Urzagdzenia do implantacji
urzadzenie wykonane na
zamowienie

[J Klasa | Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

X NIE DOTYCZY

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

Nastepujace certyfikaty:

X Certyfikat #1 314505 MR2;
NB# 0297

lub

[INie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[J Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:

Braun Thermo Scan PRO 9000
BUDI:

0732094GMN901054F5

CIKlasa 1

[J Wszczepialne klasy l1b

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

CINIE DOTYCZY

lub

X Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

X Nastepujace certyfikaty:
Certyfikat #1 314505 MR2;
NB# 0297
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Nazwa urzadzenia lub podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana
podczas

przegladu)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
objetych wnioskiem MDR oraz
Identyfikacja NB

[ Klasa | Urzadzenia w sterylnym
stanie

[ Klasa | Urzadzenia z

funkcjg pomiarowa

[Klasa lll Urzadzenia do implantacji
urzadzenie wykonane na
zamoéwienie

[ Klasa | Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

Indywidualny numer artykutu:
Braun ThermoScan PRO 6000
Termometr douszny 06000-200;
06000-300

[ Nie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
na mocy dyrektyw

lub

[J Dowdd, ze wtasciwy organ
wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego

przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:

ProBP 4000 Cyfrowe urzadzenie do
pomiaru ci$nienia krwi

BUDI:

0732094GMN901198FW

[ Klasa Ill

[J Wszczepialne klasy I1b

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

[ Klasa | Wyroby w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym

[Klasa | Urzadzenia z

funkcjg pomiarowa

[Klasa Il Urzadzenia do implantacji
urzadzenie wykonane na
zamowienie

[J Klasa | Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

[J NIE DOTYCZY

lub

X Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:
Connex ProBP Seria cyfrowa
Urzgdzenie do pomiaru cis$nienia krwi
34BXWT-2; 34XFHT-2;
34XFHT-4; 34XFHT-6; 34XFHTB;
34XFST-2; 34XFST-4;
34XFST-6; 34XFST-B;
34XFWT-2; 34XFWT-4;
34XFWT-6; 34XFWT-B;
34XXHT-2; 34XXHT-4; 34XXHT-
6; 34XXHT-B; 34XXST-2;
34XXST-4; 34XXST-6; 34XXSTB;
34XXWT-2; 34XXWT-4;
34XXWT-6; 3AXXWT-B;

X Nastepujace certyfikaty:
Certyfikat #1 314505 MR2;

NB# 0297

lub

[0 Nie dotyczy - urzgdzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Elektrokardiograf ELI 280
BUDI:
0732094GMN901132EY

[ Klasa Ill

[ Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie sterylnym
w stanie sterylnym

O Urzadzenia klasy | z

funkcjg pomiarowa

0 Urzadzenia do implantacji klasy
11l urzadzenie wykonane na
zamodwienie

X NIE DOTYCZY

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

Certyfikat #1 35913 rev.3;
NB# 0459

lub

Nie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub
[J Dowdd, ze wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego




Add value.
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e,
ust.

Nazwa urzadzenia lub
podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zgodnie z propozycj3
producenta i
zweryfikowana podczas
przegladu)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
objetych wnioskiem MDR oraz
Identyfikacja NB

[0 Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

Przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub Art.97 (1)
Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Elektrokardiograf ELI 150C
BUDI:
0732094GMN901129FB

O Klasa lil

[ Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa lIb do
implantacji (zwolniona)

X Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie sterylnym
w stanie sterylnym

[ Urzadzenia klasy | z

funkcjg pomiarowa

[ Urzadzenia do implantacji klasy
1

urzadzenie wykonane na
zamowienie

[ Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

X NIE DOTYCZY

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

Certyfikat #1 35913 rev.3;

NB# 0459

lub

I Nie dotyczy - urzagdzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Elektrokardiograf ELI 230
BUDI:
0732094GMN901130EU

[ Klasa Ill

[J Wszczepialne klasy I1b
(bez zwolnienia)

[J Klasa Ilb / Klasa lIb do
implantacji (zwolniona)

X Klasa lla

[ Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym

[ Urzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowa

[ Urzadzenia do implantacji klasy
1

urzadzenie wykonane na
zamowienie

[ Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

XNIE DOTYCZY

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

Certyfikat #1 35913 rev.3;

NB# 0459

lub

I Nie dotyczy - urzagdzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59
(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Elektrokardiograf ELI 380
BUDI:
0732094GMN901133F2

[ Klasa Ill

[ Wszczepialne klasy llb
(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa lIb do
implantacji (zwolniona)
X Klasa lla

XNIE DOTYCZY

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzgdzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

X Certyfikacja w nastepujacy
sposob:

Certyfikat #1 35913 rev.3;
NB# 0459

lub




Nazwa urzadzenia lub podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana
podczas

przegladu)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
objetych wnioskiem MDR oraz
Identyfikacja NB

I wyroby klasy | w stanie sterylnym
[ wyroby klasy | z funkcja
pomiarowa

[ wszczepialne wyroby
niestandardowe klasy Il

[ narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

Indywidualny numer artykutu:

[ Nie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
na mocy dyrektyw

lub

] Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:

Monitor holterowski H12PLUS
BUDI:

0732094GMN901141EZ

Klasa 1l

[J Wszczepialne klasy I1b

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym

[ Urzadzenia klasy | z

funkcjg pomiarowa

[JUrzadzenia do implantacji klasy I
urzadzenie wykonane na
zamowienie

[INarzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

NIE DOTYCZY

lub

Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy sposéb:
Certyfikat #1 35913 rev.3;

NB# 0459

lub

[J Nie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[J Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:

Monitor holterowski H3PLUS
BUDI:
0732094GMN901142F3

CIKlasa 1

[ Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa Ilb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

[J Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym

[JUrzadzenia klasy | z

funkcja pomiarowa

[JUrzadzenia do implantacji klasy I
urzadzenie wykonane na
zamowienie

[INarzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |
narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

X NIE DOTYCZY

lub

[ Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy sposéb:
Certyfikat #1 35913 rev.3;

NB# 0459

lub

[INie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[J Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#
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Add value.
Inspire trust.

Nazwa urzadzenia lub podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana
podczas

przegladu)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
objetych wnioskiem MDR oraz
Identyfikacja NB

Nazwa urzadzenia:
Qstress System

Nazwa urzadzenia:
Xscribe System

BUDI:
0732094GMN901144F7

OKlasa Il

[ Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[ Klasa lIb / Klasa lIb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie sterylnym
w stanie sterylnym

[dUrzadzenia klasy | z

funkcjg pomiarowa

[dUrzadzenia do implantacji klasy 11
urzgdzenie wykonane na
zamoOwienie

[ONarzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

X NIE DOTYCZY

lub

O Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy sposéb:
Certyfikat #1 35913 rev.3;

NB# 0459

lub

[CINie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Hscribe

BUDI:
0732094GMN901143F5

Klasa 1l

[J Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[J Klasa IIb / Klasa IIb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

O Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym

[ Urzadzenia klasy | z

funkcjg pomiarowa

[JUrzadzenia do implantacji klasy 11
urzadzenie wykonane na
zamoéwienie

[J Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |
narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku

X NIE DOTYCZY

lub

O Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Certyfikacja w nastepujacy sposéb:
Certyfikat #1 35913 rev.3;

NB# 0459

lub

[0 Nie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ
organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:

Welch Allyn Spot Vital Signs
4400

BUDI:
0732094GMN901057FB

[OKlasa ll

[ Wszczepialne klasy llb

(bez zwolnienia)

[ Klasa lIb / Klasa lIb do implantacji
(zwolniona)

X Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie sterylnym

w stanie sterylnym

Urzadzenia klasy | z

funkcjg pomiarowa

XNIE DOTYCZY

lub

O Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Nastepujace certyfikaty:
Certyfikat #1 314505 MR2;

NB# 0297

lub

[INie dotyczy - urzadzenie nie
wymagato

certyfikatu jednostki notyfikowanej
zgodnie z dyrektywami




Nazwa urzadzenia lub
podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana
podczas

przegladu)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e) certyfikatu
MDD/AIMDD urzadzen objetych wnioskiem
MDR oraz

Identyfikacja NB

Implantowalne urzadzenie
klasy 1l

urzadzenie wykonane na
zamowienie

Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |
narzedzia

lub

[ dowdd, ze wtasciwy organ

wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Welch Allyn Connex Spot
Monitor

BUDI:
0732094GMN901058FD

O Klasa lll

[ Wszczepialne klasy llb
(bez zwolnienia)

[ Klasa Ilb / Klasa llb do
implantacji (zwolniona)

X Klasa lla

Wyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym
[JUrzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowa
[JUrzadzenia do implantacji
klasy 11

urzadzenie wykonane na
zamowienie

[INarzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

X NIE DOTYCZY

lub

] Identyfikacja
odpowiedniego urzadzenia
zgodnie z

MDD/AIMDD

Indywidualny numer artykutu:

X Nastepujace certyfikaty:

Certyfikat #1 314505 MR2;

NB# 0297

lub

[INie dotyczy - urzagdzenie nie wymagato
certyfikatu jednostki notyfikowanej zgodnie
z dyrektywami

lub

[ Dowdd, ze wtasciwy organ

organ panstwa cztonkowskiego

przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#

Nazwa urzadzenia:
Welch Allyn ,,Seymour”
Vital Signs Monitor
BUDI:
0732094GMN901188FT

[Klasa lI

[J Wszczepialne klasy l1b
(bez zwolnienia)

[J Klasa Ilb / Klasa lIb do
implantacji (zwolniona)

X Klasa lla

COWyroby klasy | w stanie
sterylnym

w stanie sterylnym
[JUrzadzenia klasy | z
funkcjg pomiarowa
Urzadzenia do implantacji
klasy Il

urzadzenie wykonane na
zamdwienie

[J Narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku klasy |

CINIE DOTYCZY

lub

X Identyfikacja odpowiedniego
urzadzenia zgodnie z
MDD/AIMDD
Indywidualny numer artykutu:
Connex Vital Signs Monitor
(CVSM):

67MCEP-2; 67TMCEP-4,
67MCEP-6; 67TMCEP-B;
67MCEX-2; 67TMCEX-4;
67MCEX-6; 67TMCEX-B;
67MCTP-2; 67TMCTP-4;
67MCTP-6; 67MCTP-B;
67MCTX-2; 67TMCTX-4;
67MCTX-6; 67TMCTX-B;
67MCXP-2; 67TMCXP-4;
67MCXP-6; 67TMCXP-B;
67MCXX-2; 67TMCXX-4;
67MCXX-6; 67MCXX-B;
67MXDX-2; 67MXDX-4;
67MXDX-6; 67MXDX-B;
67MXEP-2; 67TMXEP-4;
67MXEP-6; 67TMXEP-7;
67MXEP-B; 67TMXEX-2;
67MXEX-4; 67MXEX-6;
67MXEX-7; 67TMXEX-B;
67MXTP-2; 67TMXTP-4;
67MXTP-6; 67TMXTP-7;
67MXTP-B; 67TMXTX-2;
67MXTX-4; 67TMXTX-6;
67MXTX-7; 67TMXTX-B;
67MXXP-2; 67TMXXP-4;
67MXXP-6; 67MXXP-7;

X Nastepujace certyfikaty:

Certyfikat #1 314505 MR2;

NB# 0297

lub

[ Nie dotyczy - urzagdzenie nie wymagato
certyfikatu jednostki notyfikowanej zgodnie
z dyrektywami

lub

[J Dowdd, ze wtasciwy organ

organ panstwa cztonkowskiego

przyznat zgodnie z MDR, art. 59

(1) lub art. 97 (1)

Dowdd nr 1; CA#




67MXXP-B; 67TMXXX-2;
67MXXX-4; 67MXXX-6;
67MXXX-7; 67TMXXX-B;
67NCDX-2; 67NCDX-4;
67NCDX-6; 67NCDX-B;
67NCEP-2; 67NCEP-4;
67NCEP-6; 67NCEP-B;
67NCEX-2; 67NCEX-4;
67NCEX-6; 67NCEX-B;
67NCTP-2; 67NCTP-4;
67NCTP-6; 67NCTP-B;
67NCTX-2; 67NCTX-4;
67NCTX-6; 67NCTX-7
67NCTXB;

67NCXP-2; 67TNCXP-4;
67NCXP-6; 67NCXP-B;
67NCXX-2; 67NCXX-4;
67NCXX-6; 67NCXX-B;
67NXDX-2; 67NXDX-4;
67NXDX-6; 67NXDX-B;
67NXEP-2; 67NXEP-4;
67NXEP-6; 67NXEP-7;
67NXEP-B; 67NXTP-2;
67NXTP-4; 67TNXTP-6;
67NXTP-

7; 6TNXTP-B; 67NXXP-2;
67NXXP-4; 67NXXP-6;
67NXXP-7; 67NXXP-B;
67NXEX-2; 67NXEX-4,
67NXEX-6; 67NXEX-7;
67NXEX-B; 67NXTX-2;
67NXTX-4; 67TNXTX-6;
67NXTX-

7; 67TNXTX-B; 67NXXX-2;

Nazwa urzadzenia lub podstawowa
UDI-DI (w aplikacji MDR)

Klasyfikacja urzadzenia MDR
(zgodnie z propozycja
producenta i zweryfikowana
podczas

przegladu)

Jesli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego
urzadzenia MDD/AIMDD

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
objetych wnioskiem MDR oraz
Identyfikacja NB

67NXXX-4; 67NXXX-6;

B67NXXX-7; 67TNXXX-B;

68MCEP-2; 68MCEP-4;
68MCEP-6; 68MCEP-B;
68MCEX-2; 68MCEX-4;
68MCEX-6; 68MCEX-B;
68MCTP-2; 68MCTP-4;
68MCTP-6; 68MCTP-B;
68MCTX-2; 68MCTX-4;
68MCTX-6; 68MCTX-B;
68MCXP-2; 68MCXP-4;
68MCXP-6; 68MCXP-B;
68MCXX-2; 6BMCXX-4;
68MCXX-6; 6BMCXX-7;
68MCXX-B; 68MXEP-2;
68MXEP-4; 68MXEP-6;
68MXEP-7; 68MXEP-B;
68MXTP-2; 68MXTP-4;
68MXTP-6; 68MXTP-7;
68MXTP-B; 68MXXP-2;
68MXXP-4; 68MXXP-6;
68MXXP-7; 68MXXP-B;
68MXDX-2; 68MXDX-4;
68MXDX-6; 68MXDX-B;
68MXEX-2; 68MXEX-4;
68MXEX-6; 68MXEX-7;
68MXEX-B; 68MXTX-2;
68MXTX-4; 68MXTX-6;
68MXTX-7; 68MXTX-B;
68MXXX-2; 68MXXX-4;
68MXXX-6; 68MXXX-7;
68MXXX-B; 68NCDX-2;
68NCDX-4; 68NCDX-6;




68NCDX-B; 68NCEP-2;
68NCEP-4; 68NCEP-6;
68NCEP-B; 68NCEX-2;
68NCEX-4; 68NCEX-6;
68NCEX-B; 68NCTP-2;
68NCTP-4; 68NCTP-6;
68NCTP-B; 68NCTX-2;
68NCTX-4; 68NCTX-6;
68NCTX-B; 68NCXP-2;
68NCXP-4; 68NCXP-6;
68NCXP-B; 68NCXX-2;
68NCXX-4; 68NCXX-6;
68NCXX-B; 68NXEP-2;
68NXEP-4; 68NXEP-6;
68NXEP-7; 68NXEP-B;
68NXTP-2; 68NXTP-4; 68NXTP-
6; 68BNXTP-7; 68NXTP-B;
68NXXP-2; 68NXXP-4;
68NXXP-6; 68NXXP-7;
68NXXP-B; 68NXDX-2;
68NXDX-4; 68NXDX-6;
68NXDX-B; 68NXEX-2;
68NXEX-4; 68NXEX-6;
68NXEX-7; 6BNXEX-B;
68NXTX-2; 68NXTX-4; 68NXTX-
6; 6BNXTX-7; 68NXTX-B;
B68NXXX-2; 6BNXXX-4;
B68NXXX-6; 6BNXXX-7;
68NXXX-B.

Connex Integrated Wall System
(CIWS):

84MTVE2-2; 84MTVE2-4,
84MTVE2-6; 84MTVE2-B;
84MTVEC-2; 84MTVEC-4;
84MTVEC-6; 84MTVEC-7;
84MTVEC-B; 84MTVEP-2;
84MTVEP-4; 84MTVEP-6;
84MTVEP-7; 84MTVEP-B;
84MTVEX-2; 84MTVEX-4;
84MTVEX-6; 84MTVEX-7;
84MTVEX-B; 84MTVX2-2;
84MTVX2-4, 84MTV X2-6;
84MTVX2-B; 84MTVXC-2;
84MTVXC-4; 84MTVXC-6;
84MTVXC-7; 84MTVXC-B;
84MTVXP-2; 84MTVXP-4;
84MTVXP-6; 84MTVXP-7;
84MTVXP-B; 84MTVXX-2;
84MTVXX-4; 84MTVXX-6;
84AMTVXX-7; 84MTVXX-B;
84MXVEC-2; 84MXVEC-4;
84MXVEC-6; 84MXVEC-7,;
84MXVEC-B; 84MXVEP-2;
84MXVEP-4; 84MXVEP-6;
84MXVEP-7; 84MXVEP-B;
84MXVEX-2; 84MXVEX-4;
84MXVEX-6; 84MXVEX-7,
84MXVEX-B; 84MXVXC-2;
84MXVXC-4; 84MXVXC-6;
84MXVXC-7; 84MXVXC-B;
84MXVXP-2; 84MXVXP-4;
84AMXVXP-6; 84MXVXP-7;
84MXVXP-B; 84MXVXX-2;
84AMXVXX-4; 84MXVXX-6;
8AMXVXX-7; 84MXVXX-B;
84ANTVE2-2; 84NTVE2-4;
84NTVE2-6; 84NTVE2-B;
84ANTVEC-2; 84NTVEC-4;
84ANTVEC-6; 84NTVEC-7,
84NTVEC-B; 84NTVEP-2;
84ANTVEP-4; 84NTVEP-6;
84ANTVEP-7; 84NTVEP-B;
84NTVEX-2; 84NTVEX-4;
8ANTVEX-6; 84NTVEX-7;
8ANTVEX-B; 84NTVX2-2;
84NTVX2-4; 84NTVX2-6;
84ANTVX2-B; 84NTVXC-2;
84NTVXC-4; 84NTVXC-6;
84NTVXC-7; 84NTVXC-B;
84ANTVXP-2; 84NTVXP-4;
84ANTVXP-6; 84NTVXP-7;




84NTVXP-B; 84ANTVXX-2;
84ANTVXX-4; 84NTVXX-6;
84NTVXX-7; ANTVXX-B;
84NXVEC-2; 84NXVEC-4;
84NXVEC-6; 84NXVEC-7;
84NXVEC-B; 84NXVEP-2;
84NXVEP-4; 84NXVEP-6;
84NXVEP-7; 84NXVEP-B;
84NXVEX-2; 84ANXVEX-4;
84NXVEX-6; 84NXVEX-7;
84NXVEX-B; 84NXVXC-2;
84NXVXC-4; 84NXVXC-6;
84NXVXC-7; 84NXVXC-B;
84NXVXP-2; 84NXVXP-4;
84NXVXP-6; 84NXVXP-7;
84NXVXP-B; 84NXVXX-2;
84ANXVXX-4; 84NXVXX-6;
84NXVXX-7; B4ANXVXX-B;
84XTVEC-2; 84XTVEC-4;
84XTVEC-6; 84XTVEC-7,
84XTVEC-B; 84XTVEP-2;
84XTVEP-4; 84XTVEP-6;
84XTVEP-7; 84XTVEP-B;
84XTVEX-2; B4AXTVEX-4;
84XTVEX-6; 84XTVEX-T7;
84XTVEX-B; 84XTVXC-2;
84XTVXC-4; 84XTVXC-6;
84XTVXC-7; 84XTVXC-B;
84XTVXP-2; 84XTVXP-4,
84XTVXP-6; 84XTVXP-7;
84XTVXP-B; 84XTVXX-2;
84XTVXX-4; BAXTVXX-6;
84XTVXX-7; 84XTVXX-B;
84XXVEC-2; 84XXVEC-4;
84XXVEC-6; 84XXVEC-7;
84XXVEC-B; 84XXVEP-2;
84XXVEP-4; 84XXVEP-6;
84XXVEP-7; 84XXVEP-B,;
84XXVEX-2; 84XXVEX-4,;
84XXVEX-6; 84XXVEX-7;
84XXVEX-B; 84XXVXC-2;
84XXVXC-4; 84XXVXC-6;
84XXVXC-7; 84XXVXC-B;
84XXVXP-2; 84XXVXP-4;
84XXVXP-6; 84XXVXP-7;
84XXVXP-B; 84XXVXX-2;
84XXVXX-4; B4XXVXX-6;
84XXVXX-T7; 84XXVXX-B;
85MTVES3-2; 85MTVE3-4;
85MTVE3-6; 85SMTVE3-7;
85MTVE3-B; 85MTVEC-2;
85MTVEC-4; 85MTVEC-6;
85MTVEC-7; 85MTVEC-B;
85MTVEP-2; 85SMTVEP-4;
85MTVEP-6; 85MTVEP-7,
85MTVEP-B; 85MTVEX-2;
85MTVEX-4; 85MTVEX-6;
85MTVEX-7; 85MTVEX-B;
85MTVX3-2; 85MTVX3-4;
85MTVX3-6; 85MTVX3-B;
85MTVXC-2; 85MTVXC-4;
85MTVXC-6; 85MTVXC-7;
85MTVXC-B; 85MTVXP-2;
85MTVXP-4; 85MTVXP-6;
85MTVXP-7; 85MTVXP-B;
85MTVXX-2; 85MTVXX-4;
85MTVXX-6; 85MTVXX-7;
85MTVXX-B; 85MXVEC-2;
85MXVEC-4; 85MXVEC-6;
85MXVEC-7; 85MXVEC-B;
85MXVEP-2; 85SMXVEP-4;
85MXVEP-6; 85SMXVEP-7;
85MXVEP-B; 85MXVEX-2;
85MXVEX-4; 85MXVEX-6;
85MXVEX-7; 85MXVEX-B;
85MXVXC-2; 85MXVXC-4;
85MXVXC-6; 85MXVXC-7,;
85MXVXC-B; 85MXVXP-2;
85MXVXP-4; 85MXVXP-6;
85MXVXP-7; 85MXVXP-B;
85MXVXX-2; 85MXVXX-4;
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85MXVXX-6; 85MXVXX-7;
85MXVXX-B; 85NTVES-2;
85NTVE3-4; 85NTVE3-6;

85NTVE3-B; 85NTVEC-2;
85NTVEC-4; 85NTVEC-6;
85NTVEC-7; 85NTVEC-B,;
85NTVEP-2; 85NTVEP-4;
85NTVEP-6; 85NTVEP-7;
85NTVEP-B; 85NTVEX-2;
85NTVEX-4; 85NTVEX-6;
85NTVEX-7; 85NTVEX-B;
85NTVX3-2; 85NTVX3-4,

85NTVX3-6; 85NTVX3-7,

85NTVX3-B; 85NTVXC-2;
85NTVXC-4; 85NTVXC-6;
85NTVXC-7; 85NTVXC-B;
85NTVXP-2; 85NTVXP-4;
85NTVXP-6; 85NTVXP-7;
85NTVXP-B; 85NTVXX-2;
85NTVXX-4; 85NTVXX-6;
85NTVXX-7; 85NTVXX-B;
85NXVEC-2; 85NXVEC-4,
85NXVEC-6; 85NXVEC-7,
85NXVEC-B; 85NXVEP-2;
85NXVEP-4; 85NXVEP-6;
85NXVEP-7; 85NXVEP-B;
85NXVEX-2; 85NXVEX-4;
85NXVEX-6; 85NXVEX-7;
85NXVEX-B; 85NXVXC-2;
85NXVXC-4; 85NXVXC-6;
85NXVXC-7; 85NXVXC-B;
85NXVXP-2; 85NXVXP-4;
85NXVXP-6; 85NXVXP-7;
85NXVXP-B; 85NXVXX-2;
85NXVXX-4; 85NXVXX-6;
85NXVXX-7; 85NXVXX-B.




Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych TUV SUD Product Service GmbH NIE
jest odpowiedzialny za wtasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami
zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja urzadzenia MDR Jesli urzadzenie MDR jest Numer(y) referencyjny(e)
podstawowa (zgodnie z propozycja urzadzeniem zastepczym, certyfikatu MDD/AIMDD urzadzen
UDI-DI (w aplikacji MDR) producenta i zweryfikowana identyfikacja objetych wnioskiem MDR oraz
podczas odpowiadajacego Identyfikacja NB
przegladu) urzadzenia MDD/AIMDD
Nie dotyczy




Historia wersji listu potwierdzajgcego

Data

TUV SUD Product Service
GmbH

wewnetrzne odniesienie
identyfikowalne do
kazdej wers;ji listu

Dziatanie

2024/04/10

713302660

Wydanie poczatkowe

2024/09/24

ITA2012451_TS

Przeniesiono produkty objete CL z
Tabeli 1 do Tabeli 2
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