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Produse pentru fluxul de afaceri
Departamentul de certificare

TUV Rheinland LGA Products GmbH e 51105 KoIn

Krober Medizintechnik GmbH
Salzheck 4

56332 Dieblich

Germania

Scrisoare de confirmare a organismului notificat
Referinta: KROBE_PLAO_HZ_2024-05-29; Comanda nr. 1166446

in atentia celor interesati

Confirmarea statutului unei cereri oficiale, a unui acord scris gi a
supravegherii corespunzatoare n cadrul Regulamentului UE 2023/607 de
modificare a Regulamentelor (UE) 2017/745 si (UE) 2017/746 in ceea ce
priveste dispozitiile tranzitorii pentru anumite dispozitive medicale si
dispozitive medicale de diagnostic in vitro

Prezenta scrisoare confirma faptul ca TUV Rheinland LGA Products GmbH, un
organism notificat (ON) desemnat in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR)
si identificat prin numarul 0197 in NANDO, a primit o cerere oficiala in conformitate
f cu sectiunea 4.3 primul subparagraf din anexa Vil la MDR si a semnat un acord
scris in conformitate cu sectiunea 4.3 al doilea subparagraf din anexa Vil la MDR cu

urmétorul producator:

Krober Medizintechnik GmbH
Salzheck 4

56332 Dieblich

Germania

Numarul SRN: DE-MF-000019597

Dispozitivele acoperite de cererea oficiald si de acordul scris mentionate mai sus
sunt identificate in tabelele de mai jos. Tabelul 1 identifica dispozitivele pentru care
s-a primit o cerere MDR, s-a incheiat un acord scris si pentru care ON este, de
asemenea, responsabil pentru supravegherea corespunzatoare a dispozitivelor
corespunzatoare in temeiul Directivei aplicabile. Tabelul 2 identifica dispozitivele
pentru care s-a primit o cerere MDR si s-a incheiat un acord scris, dar ON nu si-a
asumat incad responsabilitatea pentru supravegherea corespunzétoa—re' a
dispozitivelor corespunzatoare in temeiul directivei aplicabile.

in cazul dispozitivelor acoperite de certificate emise in temeiul Directivei
90/385/CEE (AIMDD) sau al Directivei 93/42/CEE (MDD) care au expirat dupa 26
mai 2021 si inainte de 20 martie 2023, fara sa fi fost retrase, aceasta scrisoare
confirma, de asemenea, ca producatorul a semnat acordul scris In temeiul MDR
pana la data expirérii certificatului MDD/AIMDD; sau a furnizat dovezi ca o autoritate
competenta a unui stat membru a acordat o derogare sau o scutire de la procedura
de evaluare a conformitatii aplicabila in conformitate cu art. 59 alin. (1) din MDR
sau, respectiv, cu art. 97 alin. (1) din MDR, pana la 20 martie 2023. pentru
dispozitivele relevante. P
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Precisely Right.

Contact

Tel. +49 911 655-5225
Mail: medical-

products@de.tuv.com
Data 22 iulie 2024

TOV Rheinland
LGA Products GmbH

Am Grauen Stein
51105 Koin
Germania

Sediul central

Tillystrale 2
90431 Nuremberg

Tel. +49 911 665 5225
Fax  +49 9116555226
service@de.tuv.com

www . tuv.com/safety

Consiliul de administratie

Dipl.-Ing.

Thomas Weigand, purtator de cuvant

Dip!.-Kfm.
Dr. Jorg Schlosser

Nuremberg HRB 26013
CUI: DE 811835490

Presedinte

Dr.-Ing. Michael Fubi

]

al Consiliului de supraveghe




Termenele de tranzitie care s€ 2

rezerva respectarii continué de

120 alin. (3) lit. (¢) din MDR [ast
prezentate mai jos: _

e 26 mai 2026 pentru disp

e 31 decembrie 2027 pent

implantabile din clasa
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suruburi, pene, placi, sar

e 31 decembrie 2028 pentru @
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In numele organismului notificat,

Semnatura electronica

Semnatura indescifrabila Karsten Kluge

i.V. Dr. K. Kluge

Organism de certificare

Data: 2024.07.22
18:26:01 +02'00°

31 decembrie 2028 pentru dispozitivele care nu necesits implicarea unyi
onformitate cu MDD, dar care o necesit in

de exemplu, dispozitivele din clasa I care se

Tabelul 1 Dispozitivele care fac obiectul prezentei scrisori si pentru care ON
este, de asemenea, responsabil pentru supravegherea corespunzitoare a
dispozitivelor corespunzatoare in temeiul directivei aplicabile:

Numele
dispozitivului sau
UDI-DI de baza (in
cadrul cererii
MDR)

Kréber 02
Kréber O2 Vers.
4.0

OxyLink

OxyLink 10

corespunzatoare in temeijy| dire

Numele
dispozitivului sau
UDI-DI de baza (in
cadrul cererii
MDR)

Nu este cazul

MS-0048822, rev.1

Clasificarea
dispozitivului MDR
(propusa de
producitor i
verificata in etapa
de pre-cerere)

Ilb
neimplantabil
Ib
neimplantabil
b
neimplantabil
Ib
neimplantabil

MDR Clasificareg
dl$Dozitivului
(propusa de
producator si
verificats in etapa
de Pre-cerere)

Nu este cazy

O NGl . .-
Wl R e e

Daca dispozitivul
MDR este un
dispozitiv

" inlocuitor,

identificarea

- dispozitivului
- MDD/AIMDD
- corespunzator

Nu este cazul
Nu este cazul
Nu este cazul

Nu este cazu!

MDR este un
dispozitiv
inlocuitor,
identificatorul
dispozitivului
MDD/AIMDD
Corespunzitor
U este cazul

MDD/AIMDD

. Referinta(le)

certificatului(lor)

: dispozitivelor care
. fac obiectul cererii
. MDR si ON

Identificare

HD 1626305-1;
#0197
HD 1626305-1;
#0197
HD 1626305-1;
#0197
HD 1626305-1;
#0197

UPravegherea corespunzatoare a dispozitivelor
ctivej aplicabile:
Daca dispozitivul

MDD/AIMDD
Referinta(le)
certiflcatu|ui(|or)
dispozitivelor care
fac obiectul cereril

MDR si
identificatorul ON

Nu este cazul
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Istoricul revizuirii scrisorii d

. € confirmare
Data Referinta interna ON Actiune
trasabily pPana la fiecare
versiune a Scrisorii
2024/07/22 K;RCZ)ZBE_PLA1_HZ_2024- Editia initiala
AAAA-LL-ZZ XXXXXXXXX Adaugarea dispozitivului XYZ la lista
- AAAA-LL-ZZ XXXXXXXXX

Eliminarea dispozitivului XYZ din lista

tor autorizat de
UDIA ANDREEA, traduca K -
e TIT A uC];ﬁtorizatia nr. 12685/2005 certific exa}ctlFatea
Ministerul ]ustlt_lfal ](i:mba o ana cu textul inscrisulai prezentat in limba
acestei traduceri In

ENGLEZA. ;r’ﬂi\ CLAUDIA ANDREEA

DUCATOR S INTERPRET,
A
ENGLE
Aut. Nr. 12685707 \

T UL AR A A A A AT B

T
e e T Ter Smv iy

C3




