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Produkty Business Stream
Dziat certyfikacji

TUV Rheinland LGA Products GmbHe 51105 Kéln

Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Fenggiao Town, Nanhu District, 314008
Jiaxing City, prowincja Zhejiang,

P.R. Chiny

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej
Odniesienie. : JIAXI_PLA_20240520; zamowienie # 326025139

Do wszystkich ,

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

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka notyfikowana
(NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0197
w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjq 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl do
MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatacznika VIl do MDR z
nastepujacym producentem:

Jiaxing Tianhe Pharmaceutical Co., Ltd.

Zhongfa Foreign Trade Industrial Zone, Fenggiao Town, Nanhu District, 314008 Jiaxing
City, prowincja Zhejiang,

P.R. Chiny

Numer SRN (jesli dostepny): NIE DOTYCZY

Wyroby objete formalnym wnioskiem i pisemnym porozumieniem, o ktérych mowa powyzej, sa
okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 okresla urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek
MDR, zawarto pisemne porozumienie i dla ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za odpowiedni
nadzér zgodnie z obowigzujaca dyrektywa. Tabela 2 okresla wyroby, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR i zawarto pisemne porozumienie, ale NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za
wiasciwy nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktdre wygasty po 26 maja 2021 r., ale przed 20 marca
2023 r. i nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat pisemnag
umowe na podstawie MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub dostarczyt dowod,
ze wilasciwy organ panstwa czionkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majacej
zastosowanie procedury oceny zgodnosci zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97
ust. 1 MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobow.
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Ponizej przedstawiono terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do wyroboéw objetych niniejszym , z
manufacturer's continued compliance to the other conditions specified in Article
zastrzezeniem 120.3¢ MDR (zmienionego (UE) 2023/607):
e 26 maja 2026 r. dla niestandardowych wyrobdéw do implantacji klasy Il
e 31 grudnia 2027 r. dla wyrobdw klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy IIb z
wytgczeniem ugruntowanych technologii (WET - szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebdw, Sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki,
klipsy i faczniki).
e 31 grudnia 2028 r. dla innych klasy lIb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu w
stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa
e 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych takiego zaangazowania zgodnie z
MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku).

W imieniu jednostki notyfikowanej

Herbert Zhong
16:28:35 2024.05.22
'00'08+

Herbert Zhong Jednostka
certyfikujgca

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych NB jest réwniez
odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im wyrobami zgodnie z
obowiazujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub Klasyfikacja Jesli urzadzenie MDD/AIMDD
podstawowy kod UDI- DI (w urzadzenia MDR MDR jest Numer(y)
aplikacji MDR) (zaproponowana urzadzeniem referencyjny(-e)
przez producenta i zastepczym, certyfikatu
zweryfikowana na identyfikacja urzadzen objetych
etapie przed odpowiedniego wnioskiem MDR
ztozeniem wniosku) urzadzenia oraz numer
MDD/AIMDD identyfikacyjny NB
urzadzenie
Plastikowa krew jednorazowego Klasa Il Jednorazowego HD 60147247
uzytku uzytku
Torby (CPDA-1) Plastikowa krew 0001
Torby #0197

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295NBCCP6
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Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI (w
aplikacji MDR)

Plastikowa krew jednorazowego
uzytku
Torby (CPD+SAGM)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295NBCSQ6

Plastikowa krew jednorazowego
uzytku
Torby (CPD+PAGGSM)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295NBCPPY

Plastikowa krew jednorazowego
uzytku

Worki z leukocytami-

Filtr zredukowany (CPDA-1)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295FLCCNY

Plastikowa krew jednorazowego
uzytku

Worki z leukocytami-

Filtr zredukowany (CPD+SAGM)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295FLCSPY
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Klasyfikacja
urzadzenia MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana na
etapie przed

ztozeniem wniosku)

Klasa lll

Klasa lll

Klasa lll

Klasa lll

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

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

Jednorazowego
uzytku

Plastikowa krew
Torby z
Leukocyt-

Filtr zredukowany

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby z
Leukocyt-
zredukowany filtr

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

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI (w
aplikacji MDR)

Plastikowa krew jednorazowego
uzytku

Worki z leukocytami-
zredukowany filtr
(CPD+PAGGSM)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295FLCPPS

Worek do przenoszenia krwi

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295EBTTPU

Worek do transferu krwi z

Filtr z redukcja leukocytow

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295EBLFN8

Worek na krew pepowinowg
(CPDA-1)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295CBCCLR
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Klasyfikacja
urzadzenia MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana na
etapie przed
ztozeniem wniosku)

Klasa lll

Klasa lIb

z wylgczeniem klasy
Wszczepialny 11b
non-WET

Klasa lIb

z wylgczeniem klasy
Wszczepialny Ilb
non-WET

Klasa lll

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

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby z
Leukocyt-
zredukowany filtr

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby z
Leukocyt-
zredukowany filtr

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

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

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI (w
aplikacji MDR)

Worek na krew pepowinowg (CPD)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295CBCSMR

Worek na krew pepowinowa
(pusty)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295CBCELV

Przygotowanie plytek krwi

Torba do przechowywania

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295PBPPRM

Pediatryczny worek na krew
(pusty)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295CHBEMQ
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Klasyfikacja
urzadzenia MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana na
etapie przed
ztozeniem wniosku)

Klasa lll

Klasa llb

z wylgczeniem klasy
Wszczepialny IIb
non-WET

Klasa llb

z wylaczeniem klasy
Wszczepialny IIb
non-WET

Klasa llb

z wylgczeniem klasy
Wszczepialny IIb
non-WET

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

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

Jednorazowego
uzytku

Plastikowa krew
Torby z
Leukocyt-

Filtr zredukowany

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

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

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197



Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI- DI (w
aplikacji MDR)

Pediatryczny worek na krew
(CPDA-
1)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295CHBCML

Leukocyty jednorazowego uzytku

Filtr redukcyjny

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295 RBSS5

Wstepnie napetniona strzykawka
do ptukania
(0,9% roztwor soli)

Podstawowy kod UDI-DI:
697525295PFSNSE

Klasyfikacja
urzadzenia MDR
(zaproponowana
przez producenta i
zweryfikowana na
etapie przed
ztozeniem wniosku)

Klasa lll

Klasa lIb
z wylgczeniem klasy

Wszczepialny IIb
non-WET

Klasa lla

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

Jednorazowego
uzytku
Plastikowa krew
Torby

Jednorazowego
uzytku

Leukocyt-
Zredukowany filtr

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

HD 60147247

0001
#0197

HD 60147247

0001
#0197

Wstepnie napetniona  HD 60147247

sptuczka
strzykawki

0001
#0197

Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktérych NB NIE jest odpowiedzialny za
wiasciwy nadzor nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub
podstawowy kod UDI-DI
(w aplikacji MDR)

Klasyfikacja Jesli urzadzenie
urzadzenia MDR MDR jest
(zaproponowana przez urzadzeniem
producenta i zastepczym,
zweryfikowana przez = identyfikacja
etap przed ztozeniem odpowiedniego
whiosku) urzadzenia
MDD/AIMDD
urzadzenie

Brak

Historia zmian listu potwierdzajacego
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MDD/AIMDD
Numer(y)
referencyjny(-e)
certyfikatu urzadzen
objetych wnioskiem
MDR oraz numer
identyfikacyjny NB
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Wewnetrzne odniesienie NB  Dzialanie
identyfikowalne dla kazdego

wersja listu
JIAXI_CL607_20240520 Wydanie poczatkowe
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