TLUMACZENIE

DNV

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej Nr ref: C611945

Do wszystkich zainteresowanych,

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 dotyczagcych niektérych wyrobow
medycznych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo potwierdza, ze DNV Product Assurance AS, jednostka notyfikowana (NB)
wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem NB 2460 w
NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do
MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do MDR z
nastepujgcym producentem:

Bio Protech Inc.

Donghwa Medical Instrument Complex, 151-3, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si,
Gangwon-do, Korea

SRN: KR-MF-000012687

Urzgdzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, sa
okreslone w ponizszych tabelach. Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i w przypadku ktérych NB jest rowniez odpowiedzialne
za wtasciwy nadzor nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg. Tabela
2 identyfikuje urzgdzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale
NB nie przejat jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami
zgodnie z obowigzujgcg dyrektywg.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére
wygasty po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza
rowniez, ze producent podpisat pisemng umowe na mocy MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD lub
dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z majgcej
zastosowanie odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujacej procedury oceny zgodnos$ci zgodnie z art. 59 ust. 1
MDR. z art. 59 ust. 1 MDR Iub art. 97 ust. 1 MDR, odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednich
wyrobow. odpowiednich wyrobodw.

Terminy przejsciowe, ktéore majg zastosowanie do urzgdzen objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciggtej zgodnosci producenta z innymi warunkami okreslonymi w art. 120.3c
MDR (zmienionego rozporzgdzeniem (EU) 2023/607), przedstawiono ponizej:

Miejsce i data: Dla urzedu wydajgcego:
Hevik, 2023.08.11 DNV Product Assurance AS —Notified Body 2460
Veritasveien 1, 1363 Ho vik, Norwegia

(Podpis)

Rajesh Kumar Chellappan
Przedstawiciel zarzadu

Niespetnienie warunkéw okres$lonych w Umowie Certyfikacyjnej moze spowodowa¢ niewazno$¢ niniejszego listu.

JEDNOSTKA NOTYFIKUJACA 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 1363 Hovik, Norwegia, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com
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+ 26 maja 2026 r.

dla wykonanych na zaméwienie wyrobéw do implantacji

klasy 111

« 31 grudnia 2027 r. dla wyrobéw klasy Ill i wyrobdédw do implantacji klasy Ilb z wytgczeniem
technologii Wellestablished (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zeboéw, $Sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i tgczniki).

* 31 grudnia 2028

dla innych wyrobdéw klasy
obrotu w stanie sterylnym

posiadajgcych funkcje pomiarowg
* 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania jednostki

notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajgcych go zgodnie z MDR (np. wyroby klasy |, ktoére

kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku).

Ilb, klasy

Ila, klasy |

lub wprowadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub

wprowadzonych do

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktéorych NB jest ro6wniez odpowiedzialna
za wilasciwy nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia
i Basic UDI-DI (w ramach

aplikacji MDR)

Electrosurgical Unit P lates
* PROPLATE, Horizontal
* PROPLATE, Vertical

/ Basic UDI-DI:
880908394090L4
Electrosurgical Unit P encils
*PROPENCIL

/Basic UDI-DI:
880908394100KE

Smoke Evacuation Pencils
*PROPENCIL

/Basic UDI-DI:
880908394110KH
Needle Electrodes

* Disposable

M onopolar N eedle
Electrodes

* Disposable Concentric
Needle Electrodes

* Disposable Hypodermic
Needle Electrodes

* Disposable EPNeedle
Electrodes

/ Basic UDI-DI:
880908394070KW

Klasyfikacja urzadzenia
MDR (zgodnie z
zaproponowana przez
producenta i zweryfikowana
podczas wniosku o wyceng
na etapie przegladu
zapytania ofertowego)

Klasallb

Klasallb

Klasallb

Klasalla

Jesli urzadzenie MDR
jest urzadzeniem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajacego

urzadzenia MDD

NA

NA

NA

NA

Numer(y) referencyjny(e)
certyfikatu MDD urzadzen
objetych aplikacja MDR oraz
numer Identyfikacji NB

Certyfikat nr:10316-2017-
CE-KOR-NA-PS Rev. 1.0;
NB numer: 2460

Certyfikat nr:10316-2017-
CE-KOR-NA-PS Rev. 1.0;
NB numer: 2460

Certyfikat nr:10316-2017-
CE-KOR-NA-PS Rev. 1.0;
NB numer: 2460

Certyfikat nr:10316-2017-
CE-KOR-NA-PS Rev. 1.0;
NB numer: 2460
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Nazwa urzadzenia

Klasyfikacja urzagdzenia MDR | Jesli urzadzenie MDR jest Numer(y) referencyjny(e)
i Basic UDI-DI (w (zgodnie z zaproponowana urzadzeniem zastepczym, certyfikatu MDD urzadzen
ramach aplikacji MDR) przez producenta i identyfikacja objetych aplikacja MDR
zweryfikowana podczas odpowiadajgcego oraz numer ldentyfikacji
wniosku o wycene na etapie urzgdzenia MDD NB

NA

przegladu zapytaniaertowego)

Historia zmian listu potwierdzajgcego

Data NB wewnetrzne Dziatanie
odniesienie
identyfikowalne
do kazdej wersji listu
2023/08/22 C615266 Wydanie poczgtkowe

Brak spetnienia warunkow
Nastepujgce okolicznosci mogg uniewazni¢ niniejsze potwierdzenie:

Brak zgodnos$ci z wymogami rozporzgdzenia (UE) 2023/607
Znaczgce zmiany w projekcie lub przeznaczeniu urzgdzen
Zmiany w systemie jako$ci wptywajgce na produkcje
Okresowe audyty, ktére nie odbyty sie w terminie
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