DNV

Numer Referencyjny Listu Potwierdzajgcego Jednostki Notyfikowanej:
Cc684827

Do oso6b zainteresowanych,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej zgody i odpowiedniego nadzoru w
ramach rozporzadzenia (UE) 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow
medycznych i wyrobéow medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejsze pismo potwierdza, ze DNV Product Assurance AS, jednostka notyfikowana
wyznaczona zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem NB 2460
na 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 zatagcznika VIl do
rozporzgdzenia MDR z nastepujacym producentem:

PARAMOUNT SURGIMED LIMITED
A- 6, RIICO Industrial Area,
Bhiwadi — 301 019, District Alwar,
Rajasthan, India

SRN Number: IN-MF-000021682

Wyroby, ktérych dotyczy formalny wniosek i pisemna umowa, o ktérych mowa powyzej,
zostaty okreslone w ponizszych tabelach. W tabeli 1 wskazano wyroby, w odniesieniu do
ktérych otrzymano wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i w odniesieniu do ktdérych
jednostka notyfikacyjna jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z majgcg zastosowanie dyrektywa. W tabeli 2 wskazano wyroby, w
odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale jednostka
notyfikowana nie przejeta jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z majgcg zastosowanie dyrektywsg.

W przypadku wyrobow objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 93/42/EWG
(MDD), ktére wygasty po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., nie zostaty
wycofane, pismo to potwierdza réwniez, ze producent podpisatl pisemna umowe w ramach
MDR przed datg wygasniecia certyfikatu MDD; lub przedstawit dowdd, ze wilasciwy organ
panstwa cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujgcej procedury
oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 MDR lub art. 97 ust. 1 MDR, do 20
marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobdw.

Miejsce i data: W imieniu urzedu wydajgcego:
Hovik, 06.06.2024 DNV Product Assurance AS Notified Body 2460
Veritasveien 1, 1363 Hovik, Norway

Menaka Singh
Przedstawiciel Zarzadu

Niespetnienie warunkéw okreslonych w Umowie certyfikacyjnej moze spowodowac niewaznos¢ niniejszego pisma.

NOTIFIED BODY 2460: DNV Product Assurance AS, Veritasveien 1, 1363 Havik, Norway, Tel +47 67 57 88 00, www.dnv.com


http://www.dnv.com/

DNV

Page 2 of 5
Ramy czasowe okresu przejsciowego,

ktére majg zastosowanie do urzgdzen objetych
niniejszym pismem, ciggte spetnianie przez producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art.

120 ust. 3c MDR (zmienionej rozporzadzeniem (UE) 2023/607), przedstawiono ponizej:

e 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobow do implantacji klasy Ill wykonanych na zamoéwienie

e 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobow klasy Ill i wyrobdéw do implantacji klasy llb, z
wytgczeniem dobrze gruntowanych technologii (WET — szwy, zszywki, wypetnienia
dentystyczne, aparaty ortodontyczne, zeby korony,, kliny, ptytki, przewody, kofki, klipsy i

ztgcza)

e 31 grudnia 2028 r. dla innych wyroboéw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzanych do

obrotu w stanie sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarows.
1. 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobow, ktére nie wymagajg zaangazowania jednostki

notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajg tego na podstawie MDR (np. wyrobow klasy |,

ktore kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Tabela 1: Wyroby, o ktérych mowa w niniejszym pismie i w odniesieniu do ktérych
jednostka notyfikowana jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi wyrobami zgodnie z majacag zastosowanie dyrektywa:

Nazwa wyrobu i podstawowy kod Klasyfikacja

UDI-DI (w aplikacji MDR) wyroboéw
MDR
(zaproponow
ana przez
producentai
zweryfikowa
na na etapie

przegladu
zapytania

Nazwa wyrobu: tyzeczki la

skérne

Rozmiar: 2.0, 3.0, 4.0, 5.0, 7.0

mm

Podstawowy kod UDI-DI:

8903175PSLDC65

Nazwa wyrobu: Nozyki do la

szwow

Rozmiar - LSC, SSC, MSC

Basic UDI-DI: 8903175PSLSC7J

Nazwa wyrobu: Ostrza chirurgiczne la

Rozmiar: 9, 10, 10A, 11, 11K, 12, 13, 14,
15, 158B, 15C, 15D, 15S, 16, 17, 18, 19,
20, 21, 22, 22A, 23, 24, 25, 36, 40,

40B, 60, 60B, 11P, 12D, 24D, 34,

36D, 1, 2, 3, 4,5, 6, 8, 1R, 2R, 3R,

1v, 2v, 3V

Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLSB7G

Jezeli wyréb
MDR jest
wyrobem
zastepczym,
identyfikacja

odpowiedniego

wyrobu MDD

Sterylna tyzeczka
skorna

(Tylko zmiana
nazwy)

Sterylne NozyKki
do szwow ze stali
weglowej i stali
nierdzewnej

Diugie, Krotkie, Mini

(Tylko zmiana
nazwy)

Sterylne Ostrza
chirurgiczne ze
stali weglowej i
stali nierdzewnej

(Tylko zmiana
nazwy)

Referencje
certyfikatu MDD
wyroboéw objetych
aplikacjg MDR oraz
identyfikacja NB

Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.
Numer certyfikatu
MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.

Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.
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Nazwa wyrobu i podstawowy kod Klasyfikacja

UDI-DI (w aplikacji MDR) wyrobow
MDR
(zaproponow
ana przez
producentai

zweryfikowa
na na etapie
przegladu
zapytania

Nazwa wyrobu: Jednorazowy skalpel z lla
lub bez zabezpieczen

Warianty: Skalpel jednorazowy 9, 10,
10A, 11, 11K, 12, 13, 14, 15, 15B,
15C, 15D, 15S, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22, 22A, 23, 24, 25, 36, 11P, 12D,
24D, 34, 36D

Jednorazowy skalpel bezpieczny 9,
10, 10A,

11, 11K, 12, 13, 14, 15, 158B, 15C,
15D, 15S, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22,
22A, 23, 24, 25, 36, 11P, 12D, 24D,
34, 36D

Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLDS75

Nazwa wyrobu: Drobne ostrza / diuto- | lla
ostrze

Rozmiar - 61, 62, 63, 64, 65, 67, 68,

69,

90, 91

Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLCHB6B

Nazwa wyrobu: Noze okulistyczne la
Rogowacenie:

P-912301, P-912501, P-912601, P-
912801,

P-912901, P-913201, P-913501, P-
912361,

P-912561, P-912661, P-912861, P-
912961, P-913261,

P-913561, P-915061, P-912808, P-
912908, P-913208,

P-912868, P-912968, P-913268, P-
914001, P-915201,

P-915501, P-916001, P-916201, P-
914061,

P-915561, P-916061, P-916261
Podtksiezyc:

P-950001, P-950002, P-950003, P-
950004, P-950005

Czubek lancy:

Jezeli wyrob
MDR jest
wyrobem
zastepczym,
identyfikacja

odpowiedniego

wyrobu MDD

Sterylne
jednorazowe

Skalpele z widkna

weglowego
stal i stali
nierdzewnej

Sterylne skalpele

bezpieczne z

witdékna weglowego

stal i stali
nierdzewnej

(Tylko zmiana
nazwy)

Sterylne Drobne

Ostrza
/ diuto-ostrza/

Ostrza Do
Mikrochirurgii

(Tylko zmiana
nazwy)

Sterylne Noze
okulistyczne

(Tylko zmiana
nazwy)

Tylko zmiana nazwy

modelu

P912901, P912561,
P913561, P912868,

P915501, P915561,
P950005, P985561,

P5710

Referencja
certyfikatu MDD
wyrobow objetych
aplikacjg MDR oraz
identyfikacja NB

Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.

Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.

Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.
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Nazwa wyrobu i podstawowy kod Klasyfikacja Jezeli wyrob Referencja

UDI-DI (w aplikacji MDR) wyrobow MDR MDR jest certyfikatu MDD
(zaproponowan wyrobem wyrobow objetych
a przez zastepczym, aplikacjg MDR oraz

producentai identyfikacja identyfikacja NB
zweryfikowana odpowiednieg
na etapie o wyrobu
MDD
P-931501, P-933001, P-934501,
MVR:
P-975559, P-975560, P-975561, P-
985560, P-985561
tyzka:
P-6821, P-6821E
Twardowka:
P-5700, P-5710
Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLOPK9H
Device name: Igta do biopsiji lla Sterylne Igty do Numer certyfikatu

Size- 1.0, 1.5, 2.0, 2.5, 3.0, 3.5, 4.0,
5.0, 6.0, 7.0, 8.0, mm

Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLBP6R

Nazwa wyrobu: Ostrze do la
przeszczepu skory

Rozmiar -
Jednostronne i dwustronne

Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLSG7S

Nazwa wyrobu: Noze do myringotomii | lla
Rozmiar - Lanca i Witdcznia

Podstawowy kod UDI-DI:
8903175PSLMYKA2

biopsji

(Tylko zmiana
nazwy)

Sterylne Ostrza
do przeszczepu
skory

(Tylko zmiana
nazwy)

Sterylne
Noze do
myringotomii

(Tylko zmiana
nazwy)

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0
Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.
Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.

Numer certyfikatu

MDD: 10000400574 PA
NA IND

Aneks rev -0

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo: DNV
Product assurance As.
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Tabela 2: Wyroby, o ktéorych mowa w niniejszym pismie i w odniesieniu do ktérych NB NIE
jest odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z
obowigzujgca dyrektywa:

Nazwa wyrobu i
podstawowy kod
UDI-DI (w aplikaciji
MDR)

NA

Klasyfikacja
wyrobéw MDR
(zaproponowana
przez producenta
i zweryfikowana
na etapie

NA

Historia zmian listu potwierdzajgcego

Data

2024/06/06

Uwaga:
wewnetrzne
odniesienie
mozliwe do
przesledzenia dla
kazdej wersji listu

C684827

Niespelnienie warunkéow

Jezeli wyréb MDR
jest wyrobem
zastepczym,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD

NA NA

Referencja
certyfikatu MDD
wyrobow objetych
aplikacjg MDR oraz
identyfikacja NB

Dziatanie

Poczatkowe wydanie

Nastepujgce okolicznosci moga spowodowac niewaznosc¢ tego listu potwierdzajgcego:

Brak zgodnosci z wymogami rozporzagdzenia (UE) 2023/607.
Istotne zmiany w konstrukcji lub przeznaczeniu wyrobow.
Zmiany w systemie jakosci wptywajgce na produkcje.

Audyty okresowe, ktore nie zostaty przeprowadzone w terminie.
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