Vertimas i$ angly k.

TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Vokietija TUV NORD CERT GmbH
AmTUV 1

Van Oostveen Medical B.V 45307 Essen

Herenweg 269 Vokietija

3648 CH WILNIS

Nyderlandai Telefonas: +49 201 825 2236

medical@tuev-nord.de

tuev-nord-cert.com/en

TUV@

Patvirtinimo laiSkas
Nuoroda: EB Sertifikatas pagal 93/42/EEB Antrajj prieda Nr. 04232041335
UZsakymas 8003069762

Suinteresuotoms Salims,

Patvirtinimas apie formalios paraiSkos buseng, rastiSkg susitarima ir tinkama priezitdrg pagal
Reglamenta (ES) 2023/607, pakeiCiant] Reglamentus (ES) 2017/745 ir (ES) 2017/746 del
pereinamojo laikotarpio nuostaty tam tikroms medicinos priemonéms ir in vitro diagnostikos
medicinos priemonéms.

Sis laikas patvirtina, kad TUV NORD CERT GmbH, Notifikuota Jstaiga (N}), paskirta pagal
Reglamentg (ES) 2017/745 (MDR) ir identifikuojama numeriu 0044 NANDO sistemoje, gavo
formalig paraiSka pagal MDR VI priedo 4.3 punkto pirmaja pastraipa ir pasirasé rastiSkg susitarima
pagal MDR VI priedo 4.3 punkto antrgjag pastraipg su Siuo gamintoju:

Van Oostveen Medical B.V.
Herenweg 269

3648 CH WILNIS

Salis: Nyderlandai

SRN Numeris: NL-MF-000003481


mailto:medical@tuev-nord.de

Priemones, kurias apima §i formalioji paraiska ir rastiSkas susitarimas, nurodytas Zemiau esanciose
lentelése. 1-0ji lentelé nurodo priemones, kurioms buvo gauta MDR paraiska, sudarytas rastiskas
susitarimas ir kurioms NI taip pat atsako uz tinkama priezitra pagal taikoma Direktyva. 2-o0ji lentelé
nurodo priemones, kurioms buvo gauta MDR paraiska ir sudarytas rastiskas susitarimas, bet NI dar
neprisiémé atsakomybés uz tinkamga prieziiirg pagal taikoma Direktyvg.

Kalbant apie priemones, kurioms buvo i§duoti sertifikatai pagal Direktyva 90/385/EEB (AIMDD)
arba Direktyva 93/42/EEB (MDD) ir kurie nustojo galioti po 2021 m. geguzes 26 d. ir iki 2023 m.
kovo 20 d. be atSaukimo, §is laiskas taip pat patvirtina, kad gamintojas pasira$é rastiskg susitarima
pagal MDR iki MDD/AIMDD sertifikato galiojimo pabaigos datos arba pateiké jrodymus, kad
valstybés narés kompetentinga institucija suteikeé i§imtj pagal MDR 59(1) straipsnj arba MDR 97(1)
straipsnj iki 2023 m. kovo 20 d. atitinkamiems prietaisams.

Pereinamojo laikotarpio terminai priemonéms, kurias apima Sis laiSkas, priklauso nuo
gamintojo testinio atitikties kitiems MDR 120.3c straipsnio (pakeistas (ES) 2023/607)
salygoms:

e 2026 m. geguzés 26 d. - I klasés individualiai pritaikyti implantuojamos priemonés

e 2027 m. gruodzio 31 d. - III klasés priemoneés ir IIb klasés implantuojamos priemonés,
iSskyrus gerai isitvirtinusias technologijas (WET - sitlai, segtukai, danty uzpildai, danty
petnesos, danty vainikéliai, varztai, pleistai, plokstelés, vielos, kais¢iai, spaustukai ir
jungtys)

e 2028 m. gruodzio 31 d. - kitos IIb klasés priemonés, Ila klasés, I klasés priemonés, pateiktos
rinkoje sterilioje blisenoje arba turintys matavimo funkcija

e 2028 m. gruodzio 31 d. - priemonés, kurioms pagal MDD nereikéjo notifikuotos istaigos
dalyvavimo, bet kurioms reikia pagal MDR (pvz., I klasés priemonés, kurios
kvalifikuojamos kaip daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai)

Notifikuotos istaigos vardu,

1. V. Caroline Schmidt i. A. Klaus Jung
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1-0ji lentelé: Priemonés, kurias apima §is laiskas ir kurioms NI taip pat atsako uz tinkama priezilirg

pagal taikomg Direktyva:

Priemonés pavadinimas
arba pagrindinis UDI-DI
(pagal MDR paraisky)

MDR priemonés
klasifikacija (kaip pasiulé
gamintojas ir patikrinta
pries pateikiant paraiska)

MDR priemoné yra
pakaitiné priemoné,
atitinkanti MDD/AIMDD
priemonés identifikavima

MDD / AIMDD sertifikato
nuoroda (-0s) | priemones,
dél kuriy teikiama MDR
paraiska, ir NI
identifikacija

Termometrai be gyvsidabrio

1 klasés priemonés su
matavimo funkcija

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Mechaniniai kraujospiidzio
matuokliai

1 klasés priemonés su
matavimo funkcija

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Svirkstai

1 klasés priemonés, pateiktos
rinkoje sterilioje bsenoje

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Slapimo maiseliai

1 klasés priemonés, pateiktos
rinkoje sterilioje bsenoje

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Lasintuvai

1 klasés priemonés, pateiktos
rinkoje sterilioje bisenoje

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Sterilios apziiiros pirstinés

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Skalpeliy asmenys ir
skalpeliai

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Kraujo perpylimo rinkiniai

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Kraujo lancetai

IIa klase

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Endotrachéjiniai vamzdeliai

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Foley balioniniai kateteriai
(lateksiniai)

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH




Priemonés pavadinimas
arba pagrindinis UDI-DI
(pagal MDR paraisky)

MDR priemonés
klasifikacija (kaip pasiulé
gamintojas ir patikrinta
pries pateikiant paraiska)

MDR priemoné yra
pakaitiné priemoné,
atitinkanti MDD/AIMDD
priemonés identifikavima

MDD / AIMDD sertifikato
nuoroda (-0s) | priemones,
dél kuriy teikiama MDR
paraiska, ir NI
identifikacija

Lateksinés chirurginés
pirstinés sterilios

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Infuzijos rinkiniai

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Intraveniniai kateteriai

IIa klase

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Adatos

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Svirkstai su adatomis

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Skaitmeniniai termometrai

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Trijy kryp¢iy uzdarymo
voztuvas

IIa klasé

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Prezervatyvai

1Ib klase, i8skyrus IIb klasés
implantuojamus
nepriklausancius WET

N/A

EB sertifikatas pagal
93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

2-0ji lentelé: Priemonés, kurias apima Sis laiSkas ir kurioms NJ neatsako uz tinkamg prieziura
pagal taikomg Direktyva:

Priemonés pavadinimas MDR priemonés MDR priemoné yra MDD / AIMDD sertifikato

arba pagrindinis UDI-DI klasifikacija (kaip pasiulé pakaitiné priemoné, nuoroda (-0s) | priemones,

(pagal MDR paraisky) gamintojas ir patikrinta atitinkanti MDD/AIMDD dél kuriy teikiama MDR

pries pateikiant paraiska) priemonés identifikavimg paraiska, ir NI

identifikacija

Elektroniniai ITa klasé N/A EB sertifikatas pagal

sfigmomanometrai 93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;
TUV NORD CERT GmbH

Neprisitvirtinantys tvarséiai | ITa klasé N/A EB sertifikatas pagal

93/42/EEB Il prieda be (4),
sertifikato Nr.: 04232041335;

>
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