








Potwierdzenie jednostki notyfikowanej - Odniesienie do 
listu: C678859

Do tych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach 

.

Niniejszy list DNV Product Assurance AS, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona

m (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona

CU Medical Systems, Inc.
130-1 , Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, stan Gangwon, Republika Korei

Numer SRN: KR-MF-000018333

, za Jednostka Notyfikowana jest,

odpowiedzialna i

Jednostka Notyfikowana nie a

d dat

dobrze ugruntowanych technologii (MOKRE 

klasy I wprowadzonych do 

Miejsce I data:
2024.04.04

Zapewnienie Produktu AS Jednostka notyfikowana 2460

Rajesh Kumar Chellappan
Przedstawiciel kierownictwa
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31 grudnia 

na mocy MDD, ale 

Jednostka Notyfikowana, jest 

a

Nazwa urz dzenia i 

podstawowy UDI-DI (w 

ramach aplikacji MDR)

MDR (zgodnie z
zaproponowana przez
producenta i
zweryfikowana podczas
zapytania ofertowego na

Je eli urz dzenie 

MDR jest 

urz dzeniem 

zast pczym, 

identyfikacja 

odpowiedniego 

urz dzenia MDD

Certyfikat Dyrektywy MDD 

urz dze obj tych 

wnioskiem MDR oraz 

identyfikacja Jednostki 

Notyfikowanej

e e Klasa III Nie dotyczy Certyfikat numer:

defibrylatory w tym 9805-2017-CE-KOR-

  elektrody NA-PS Rev. 6.0

(AED: CU-SPR / Elektrody: Numer NB: 2460

CUA1904S, CUA1102S) 2024

Podstawowy UDI-DI:
880943548CUSPRQU

e e Klasa III Nie dotyczy Certyfikat numer:

defibrylatory w tym 9805-2017-CE-KOR-

NA-PS Rev. 6.0

(AED: NFK200 / Elektrody: Numer NB: 2460

CUA0512F)

2024

Podstawowy UDI-DI:
880943548NFK200JK

Defibrylacja Klasa IIb Nie dotyczy Certyfikat numer:

9805-2017-CE-KOR-

(Elektrody: CUA0512P, NA-PS Rev. 6.0

CUA0903PF, CUA0508O, Numer NB: 2460

CUA0809PA, CUA0711P)

2024

Podstawowy UDI-DI:
880943548Pads/Electrode9Z

e e Klasa III Nie dotyczy Certyfikat numer:

Defibrylatory W tym 9805-2017-CE-KOR-

NA-PS Rev. 6.0

(AED: CU-SP1, CU-SP1 Numer NB: 2460

PLUS/ Elektrody: CUA1007S,

CUA1102S) 2024

Podstawowy UDI-DI:
880943548CUSP1 NU

e Klasa III Nie dotyczy Certyfikat numer:

Defibrylatory. W tym 9805-2017-CE-KOR-

NA-PS Rev. 6.0

(AED:CU-SP1 AUTO / Numer NB: 2460

Elektrody: CUA1007S,

CUA1102S) 2024

Podstawowy UDI-DI:
880943548CUSP1 AUTO3J
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Data

pisma

2024.04.04 C678859

Brak

Okresowe audyty nieprzeprowadzone w terminie.

podstawowy UDI-DI 

(w ramach aplikacji 

MDR)

KLASYFIKACJA 

(zgodnie z 

producenta i 

etap stosowania)

identyfikacja 

odpowiedniego 

Certyfikat Dyrektywy 

MDR oraz 

identyfikacja NB

Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy















odniesieniu do:

(dyrektywa o certyfikatach) i/lub1

oraz nas jako ich producenta,

Nazwa producenta CU Medical Systems, Inc.

Adres producenta i dane kontaktowe

Adres: 130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-
eup, Wonju-si, stan Gangwon, Republika Korei

Woo Adres telefonu: +82 33-747-7657 Adres e-
mail: RA@cu911.com

KR-MF-000018333

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)

Adres i dane kontaktowe Autoryzowanego Przedstawiciela Adres: Schiffgraben 41, Hanower 30175 Niemcy

DE-AR-000005430

DNV

harmonogram

Jednostka notyfikowana 2460

harmonogram

1



Nr Certyfikatu Dyrektywy 9805-2017-CE-KOR-NA-PS Rev. 6.0

harmonogram

Certyfikacie 
D

27 maja 2024 r

harmonogram

31 grudnia 2027 / 31 grudnia 2028

harmonogram

My, jako producent deklarujemy

2

-

Certyfikat dyrektywy

Certyfikat dyrektywy - -e) wydany(-e) po 25 maja 2017 -

Wybierz odpowiednie stwierdzenia:

Certyfikacje Dyrektywy my i jednostka notyfikowana 

2





2024 r.

26 maja 2024 r.

QMS)

dnia 
26 maja 2024 r.

-

przeznaczenia.

Podpisano w imieniu producenta:

Lokalizacja i data: 130-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, stan Gangwon, Republika Korei / 23 stycznia 2024 r.

, Kim Hyung Soo, dyrektor generalny
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