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Do wszystkich zainteresowanych,

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

Niniejszym potwierdza sie, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednostka notyfikowana (NB)
wyznaczona zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i zidentyfikowana numerem 0197 w
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3, pierwszym akapitem Aneksu VII MDR oraz
podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, drugim akapitem Aneksu VIl MDR z nastepujgcym
producentem:

SELVAS Healthcare, Inc.

155, Sinseong-ro

Yuseong-gu, Daejeon

34109, Republika Korei

Numer SRN (jesli dostepny): KR-MF-000019198

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa sg wskazane w tabelach. Tabela 1
wskazuje urzadzenia, dla ktorych otrzymano wniosek MDR, podpisano umowe i dla ktérych NB
ponosi odpowiedzialno$¢ za odpowiedni nadzdér. Tabela 2 zawiera urzadzenia, dla ktorych ztozono
whniosek MDR i podpisano umowe, ale NB nie ponosi jeszcze odpowiedzialnosci za nadzor.

W przypadku urzadzen objetych certyfikatami wydanymi na podstawie Dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po 26 maja 2021 r., ale przed 20 marca
2023 r., bez ich cofniecia, potwierdza sie, ze producent podpisat umowe MDR przed datg wygasniecia
certyfikatu MDD/AIMDD lub przedstawit dowdd, ze organ kompetentny panstwa cztonkowskiego
przyznat odstepstwo zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR.

Harmonogramy przejsciowe obowigzujgce dla urzadzen objetych niniejszym pismem (przy dalszym
spetnianiu przez producenta warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3c MDR):

® 26 maja 2026 — dla implantowalnych urzadzen klasy Il produkowanych na zamdéwienie
¢ 31 grudnia 2027 — dla urzadzen klasy Il i implantowalnych klasy Ilb (z wyjatkiem technologii dobrze
ugruntowanych, np. szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, korony itd.)



¢ 31 grudnia 2028 — dla pozostatych urzadzen klasy Ilb, klasy lla, klasy | wprowadzanych na rynek w
stanie sterylnym lub z funkcjg pomiarowg
¢ 31 grudnia 2028 — dla urzadzen nie wymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD,
ale wymagajacych tego na podstawie MDR (np. chirurgiczne narzedzia wielokrotnego uzytku klasy I)

W imieniu Jednostki Notyfikowanej : Nasu Yang — Dziat Certyfikacji /\%’\/\(

Tabela 1: Urzadzenia objete niniejszym pismem, dla ktérych Jednostka Notyfikowana (NB) ponosi
réwniez odpowiedzialno$¢ za odpowiedni nadzér nad odpowiadajacymi im urzadzeniami zgodnie z

obowiazujaca dyrektywa.
Jesli urzadzenie MDR Refet:enq’e
Klasyfikacja urzadzenia jest urzadzeniem certyfikatow
Nazwa urzadzenia lub v J a ] N MDD/AIMDD dla
MDR (zgodnie z zastepczym - .y
podstawowy UDI-DI . . . I urzadzen objetych
. . . propozycjq producenta i identyfikacja . .
(zgodnie z wnioskiem . . . whnioskiem MDR oraz
zweryfikowana na etapie|| odpowiadajacego mu . .
MDR) .. . identyfikacja
przedztozeniowym) urzadzenia )
MDD/AIMDD Jednostki
Notyfikowanej (NB)
ACCUNIQ BC380 Klasa Ila Nie dotvcz NB 0197 (DD
(8805116000119YC) yezy 60146555 0001)
ACCUNIQ BC720 Klasa Ila Nie dotvcz NB 0197 (DD
(8805116000119YC) yezy 60146555 0001)
ACCUNIQ BC300 Klasa Ila Nie dotvcz NB 0197 (DD
(8805116000119YC) yezy 60146555 0001)
ACCUNIQ BC310 Klasa Ila Nie dotvcz NB 0197 (DD
(8805116000119YC) yezy 60146555 0001)
ACCUNIQ BC360 Klasa Ila Nie dotvcz NB 0197 (DD
(8805116000119YC) yezy 60146555 0001)
EV360 Klasa lla Nie dotycz NB 0197 (DD
(8805116000119YC) yezy 60146555 0001)
BP500 Klasa lla Nie dotycz NB 0197 (DD
(8805116000423Y)) yezy 60146555 0001)
ACCUNIQ BP210 Klasa Ila Nie dotvcz NB 0197 (DD
(8805116000423Y)) yezy 60146555 0001)
ACCUNIQ BP250 . NB 0197 (DD
Kl Il N
(8805116000423YJ) asafla le dotyczy 60146555 0001)
ACCUNIQ BP850 Klasa Ila Nie dotvcs NB 0197 (DD
(8805116000423Y)) yezy 60146555 0001)

Tabela 2: Urzadzenia objete niniejszym pismem, dla ktérych NB NIE odpowiada za nadzér

Brak pozycji w tabeli — nie dotyczy.
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Dodatkowa informacja od importera wyrobdéw (nie zawarta w oryginalnym dokumencie):
To pismo:

e potwierdza formalng wspétprace producenta z Jednostka Notyfikowang (TUV Rheinland) w
zakresie przejscia na nowe przepisy MDR (Rozporzadzenie 2017/745),

e wykazuje, ze producent ztozyt wymagane dokumenty i podpisat umowe zgodnie z
przepisami,

e okresla, ktére urzadzenia s3 juz nadzorowane przez NB, a ktére jeszcze nie,

e chroni zgodnosc¢ urzadzen w okresie przejsSciowym, nawet jesli certyfikaty wygasty, o ile
spetniono okreslone warunki formalne do marca 2023 r.

To kluczowy dokument potwierdzajacy legalnos¢ dalszej sprzedazy i uzytkowania urzadzen w UE w
okresie przejsciowym miedzy MDD a MDR.



