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Do wszys t k i ch za i n t e r esowanych ,

Potwierdzenie sta tusu formalnego wniosku, p isemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach rozporządzenia UE 2023/607 zmienia jącego rozporządzenia (UE) 2017 /745 i (UE)
2017 /746 w odnies ien iu do przepisów prze jśc iowych dotyczących niektórych wyrobów
medycznych wyrobów medycznych i wyrobów medycznych do diagnostyk i in v i t ro

N i n i e j s z e p i smo p o tw i e r d z a , ż e DNV P r o d u c t A s s u r a n c e AS , j e d n o s t k a n o t y f i k owa n a (NB )
w y z n a c z o n a z g o d n i e z r o z p o r z ą d z e n i em (UE ) 2 0 1 7 / 7 4 5 (MDR ) i o z n a c z o n a n ume r em NB 246 0 w
NANDO , o t r z yma ł a f o rma l n y wn i o s e k z g o d n i e z s e k c j ą 4 . 3 a k a p i t p i e r w s z y z a ł ą c z n i k a V I I d o
MDR i p o d p i s a ł a p i s emną umowę z g o d n i e z s e k c j ą 4 . 3 a k a p i t d r u g i z a ł ą c z n i k a V I I d o MDR z
na s t ę p u j ą c ym p r o d u c e n t em :

B io Pro tech Inc .
Donghwa Med ica l I ns t rumen t Comp lex , 151 -3 , Donghwagongdan - ro , Munmak -eup , Won ju -s i ,
Gangwon-do , Ko rea
SRN: KR-MF-000012687

U r z ą d z en i a o b j ę t e f o rma l n ym wn i o s k i em i p i s emną umową , o k t ó r y c h mowa powy ż e j , s ą
o k r e ś l o n e w pon i ż s z y c h t a b e l a c h . Ta be l a 1 i d e n t y f i k u j e u r z ą d z e n i a , d l a k t ó r y c h o t r z ymano
wn i o s e k MDR , z awa r t o p i s emną umowę i w p r z y p ad k u k t ó r y c h NB j e s t r ówn i e ż o dpow i e d z i a l n e
z a w ł a ś c i w y n ad z ó r n a d odpow i e d n im i u r z ą d z e n i am i z g o dn i e z o b ow i ą z u j ą c ą d y r e k t ywą . Ta be l a
2 i d e n t y f i k u j e u r z ą d z e n i a , d l a k t ó r y c h o t r z ymano wn i o s e k MDR i z awa r t o p i s emną umowę , a l e
NB n i e p r z e j ą ł j e s z c z e odpow i e d z i a l n o ś c i z a o dpow i e d n i n a d z ó r n a d odpow i e d n im i u r z ą d z e n i am i
z g o dn i e z o b ow i ą z u j ą c ą d y r e k t ywą .

W przypadku wyrobów objętych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 93/42/EWG (MDD), które
wygasły po 26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., ale nie zostały wycofane, niniejsze pismo potwierdza
również, że producent podpisał pisemną umowę na mocy MDR przed datą wygaśnięcia certyfikatu MDD lub
dostarczył dowód, że właściwy organ państwa członkowskiego przyznał odstępstwo lub zwolnienie z mającej
zastosowanie odstępstwo lub zwolnienie z obowiązującej procedury oceny zgodności zgodnie z art. 59 ust. 1
MDR. z art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, odpowiednio, do dnia 20 marca 2023 r. dla odpowiednich
wyrobów. odpowiednich wyrobów.

Te rm i n y p r z e j ś c i owe , k t ó r e ma j ą z a s t o s owan i e d o u r z ą d z e ń o b j ę t y c h n i n i e j s z ym p i smem , z
z a s t r z e ż e n i em c i ą g ł e j z g o d n o ś c i p r o d u c e n t a z i n n ym i wa r u n k am i o k r e ś l o n ym i w a r t . 1 2 0 . 3 c
MDR ( zm i e n i o n e g o r o z p o r z ą d z e n i em (EU ) 2 0 2 3 / 6 0 7 ) , p r z e d s t aw i o n o p o n i ż e j :
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• 2 6 ma j a 2 0 2 6 r . d l a w y k o n a n y c h n a z amów i e n i e w y r o b ów do imp l a n t a c j i k l a s y I I I
• 3 1 g r u d n i a 2 0 2 7 r . d l a w y r o b ów k l a s y I I I i w y r o b ów do imp l a n t a c j i k l a s y I I b z w y ł ą c z e n i em

t e c h n o l o g i i We l l e s t a b l i s h e d (WET - s zw y, z s z yw k i , w y p e ł n i e n i a d e n t y s t y c z n e , a p a r a t y
o r t o d o n t y c z n e , k o r o n y z ę b ów, ś r u b y, k l i n y, p ł y t k i , d r u t y, s z p i l k i , k l i p s y i ł ą c z n i k i ) .

• 3 1 g r u d n i a 2 0 2 8 r . d l a i n n y c h w y r o b ów k l a s y I I b , k l a s y I I a , k l a s y I w p r owad z o n y c h d o
o b r o t u w s t a n i e s t e r y l n ym l u b wp r owad z a n y c h d o o b r o t u w s t a n i e s t e r y l n ym l u b
p o s i a d a j ą c y c h f u n k c j ę p om i a r ową

• 3 1 g r u d n i a 2 0 2 8 r . d l a w y r o b ów n i ew ymaga j ą c y c h z a a n g a ż owan i a j e d n o s t k i
n o t y f i k owan e j z g o d n i e z MDD , a l e w ymaga j ą c y c h g o z g o d n i e z MDR ( n p . w y r o b y k l a s y I , k t ó r e
kwa l i f i k u j ą s i ę j a k o n a r z ę d z i a c h i r u r g i c z n e w i e l o k r o t n e g o u ż y t k u ) .

•

Tabe la 1 : Wyroby ob ję te n in ie jszym pismem, w przypadku których NB jes t również odpowiedz ia lna
za właśc iwy nadzór nad odpowiedn imi wyrobami zgodn ie z obowiązu jącą dyrek tywą:
Nazwa urządzen ia

i Bas ic UDI -D I (w ramach

ap l ikac j i MDR)

Klasy f i kac ja urządzen ia

MDR (zgodn ie z

zaproponowana przez

producen ta i zwery f i kowana

podczas wn iosku o wycenę

na e tap ie przeg lądu

zapy tan ia o fe r towego)

Jeś l i urządzenie MDR

jest urządzeniem

zastępczym,

identyf ikac ja

odpowiadającego

urządzenia MDD

Numer(y) referencyjny(e)

cer tyf ikatu MDD urządzeń

objętych apl ikacją MDR oraz

numer Identyf ikacj i NB

E le c tro su rg ica l U n it P la te s
• P ROP L ATE , H o riz on ta l
• P RO P LATE , V e rtic a l

/ B a s ic UD I-D I:
880908394090L4

K l a s a IIb N A Certyfikat nr:10316 -2017 -
CE -KOR -NA -PS R e v. 1 .0 ;
N B n ume r : 2460

E le c tro su rg ica l U n it P enc ils
• P RO P EN C IL

/B a s ic UD I-D I:
880908394100KE

K l a s a IIb N A Certyfikat nr:10316 -2017 -
CE -KOR -NA -PS Re v. 1 .0 ;
N B n ume r : 2460

Sm oke Evacua tio n Penc ils
• P RO P EN C IL

/B a s ic UD I-D I:
880908394110KH

K l a s a IIb N A Certyfikat nr:10316 -2017 -
CE -KOR -NA -PS Re v. 1 .0 ;
N B n ume r : 2460

N eed le E lec tro de s
• D isposab le
M onopo la r N eed le
E lec trodes
• D isposab le Con cen tric
N eed le E le c tro de s
• D isposab le H ypode rm ic
N eed le E le c tro de s
• D isposab le EPN eed le
E lec trodes

/ Bas ic UD I-D I:
880908394070KW

K l a s a IIa N A Certyfikat nr:10316 -2017 -
CE -KOR -NA -PS Re v. 1 .0 ;
N B n ume r : 2460
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Nazwa urządzen ia

i Bas ic UDI -D I (w
ramach ap l ikac j i MDR)

N /A

Histor ia zmian l is tu potwierdza jącego
Data NB wewnęt r zne

odn ies ien ie

iden ty f i kowa lne

do każde j wers j i l i s tu

Dzia łan ie

2023 /08 /22 C615266 Wydanie początkowe

Brak spełn ien ia warunków
Nas t ę p u j ą c e o k o l i c z n o ś c i mogą u n i ewa ż n i ć n i n i e j s z e p o tw i e r d z e n i e :
• B ra k zgodnoś c i z wymogam i r o z po r z ąd zen i a (UE ) 2023 / 6 07
• Z n a c z ą c e zm i a n y w p r o j e k c i e l u b p r z e z n a c z e n i u u r z ą d z e ń
• Zm i a n y w s y s t em i e j a k o ś c i w p ł y w a j ą c e n a p r o d u k c j ę
• Ok r e s ow e a u d y t y, k t ó r e n i e o d b y ł y s i ę w t e rm i n i e

Klasy f i kac ja urządzen ia MDR

(zgodn ie z zaproponowana

przez producen ta i

zwery f i kowana podczas

wn iosku o wycenę na e tap ie

przeg lądu zapy tan iae r towego)

Jeś l i urządzenie MDR jest

urządzeniem zastępczym,

identyf ikac ja

odpowiadającego

urządzenia MDD

Numer(y) referencyjny(e)

cer tyf ikatu MDD urządzeń

objętych apl ikacją MDR

oraz numer Identyf ikacj i

NB

NA
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