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Pismo potwierdzajace jednostke notyfikowang Numer referencyjny: C672609

Do kogo to moze dotyczy¢,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w
ramach rozporzgdzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepiséw przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobdéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

Niniejszym pismem potwierdzamy, ze DNV Product Assurance AS, jednostka notyfikowana

(NB) wyznaczona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem NB 2460
w zakresie NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3, akapit pierwszy zatgcznika
VII do MDR i podpisata pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3, akapit drugi zatgcznika VII do MDR

z nastepujgcym producentem:

RIBBEL INTERNATIONAL LTD. 20th Mile,
Jatheri Road, PO Rai, Sonepat (Haryana) - 131029, INDIE.

Numer SRN: IN-MF-000022987

Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty
zidentyfikowane w ponizszych tabelach. Tabela 1 identyfikuje urzgdzenia, dla ktérych otrzymano
whniosek MDR, zawarto pisemng umowe i dla ktérych NB jest rowniez odpowiedzialny za
odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzgdzeniami zgodnie z obowigzujacg dyrektywa. Tabela
2 identyfikuje urzadzenia, dla ktérych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemng umowe, ale NB
nie wzigt jeszcze odpowiedzialnosci za odpowiedni nadz6r nad odpowiednimi urzgdzeniami
zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa.

W przypadku wyrobdéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktére wygasty po

26 maja 2021 r. i przed 20 marca 2023 r., bez ich wycofania, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent podpisat
pisemna umowe na podstawie MDR do dnia wygasniecia certyfikatu MDD; lub dostarczyt dowdd, ze wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przyznat odstepstwo lub zwolnienie z obowigzujacej procedury oceny zgodnosci zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR
lub art. 97 ust. 1 MDR odpowiednio do 20 marca 2023 r. dla odpowiednich wyrobéw.
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Niespetnienie warunkéw okreslonych w Umowie Certyfikacyjnej moze spowodowac uniewaznienie niniejszego listu.
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Terminy przejscia, ktére majg zastosowanie do urzgdzen objetych niniejszym pismem, podlegaja
ciagta zgodnos$¢ producenta z pozostatymi warunkami okreslonymi w artykule 120.3c MDR

(zmienione rozporzadzeniem (UE) 2023/607) przedstawiono ponizej:

* 26 maja 2026 r. w przypadku wyrobéw wszczepialnych klasy III wykonanych na

zamowienie ¢ 31 grudnia 2027 r. w przypadku wyrobéw klasy III i wyrobéw wszczepialnych klasy IIb, z wytgczeniem technologii

dobrze ugruntowanych (WET - szwy, zszywki, wypetnienia stomatologiczne, aparaty ortodontyczne, protezy zebowe)

korony, sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, zaciski i tgczniki)

* 31 grudnia 2028 r. w przypadku innych urzadzen klasy IIb, klasy IIa, klasy I umieszczonych na

wprowadzac na rynek w stanie sterylnym lub posiadac¢ funkcje pomiarowa.

* 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw, ktére nie wymagajg udziatu jednostki notyfikowanej zgodnie z dyrektywa MDD

ale wymaga tego zgodnie z rozporzadzeniem MDR (np. urzadzenia klasy I, ktére kwalifikujg sie jako wielokrotnego uzytku wyroby chirurgiczne)

(instrumenty)

Nazwa urzadzenia i podstawowy UDI-
DI (zgodnie z wnioskiem MDR)

Nazwa urzgdzenia:

Cewnik balonowy Foleya (sterylny)
Podstawowy UDI-DI: 8906001817

Warianty:

1) Pediatryczny meski 2-drozny
6,8, 10p
i) Meski 2-drozny
12,14, 16, 18,
20,22,24,26,28,30 Pn
iii) Zenskie 2-drozne
12,14, 16, 18, 20, 22,
24 pt
iv) Mezczyzna 3-drozny
14,16, 18, 20, 22, 24 pt

Nazwa urzgdzenia:

Ostrza chirurgiczne (sterylne)

Podstawowy UDI-DI: 8906001810

Warianty:

(i) Mate dopasowanie chirurgiczne

Urzgdzenie MDR
klasyfikacja
(zgodnie z propozycja
przez
producent

i zweryfikowane
W

cytat

whniosek

(etap przegladu)
Ila

IIa

Jezeli urzagdzenie MDR jest

urzadzenie zastepcze,
identyfikacja
odpowiedni MDD

urzadzenie

1) Balon Foley'a
Cewniki 2-drozne: Rozmiar 6
FR do 30 FRiii)

Balon Foleya

Cewniki 3-drozne: Rozmiar
16 FR do 24 FR iii)

Balon Foleya

Cewniki 2-drozne

Kobiety: Rozmiar 12 FR do
24 FR

* Warianty produktu sg

tak samo jak w MDD
certyfikat. Tylko

zaktualizowano nazwe wariantu
zgodnie ze standardem produktu

TO

Tabela 1: Urzgdzenia objete niniejszym pismem, za ktére odpowiada rowniez NB
odpowiedniego nadzoru nad odpowiednimi urzagdzeniami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa:

Certyfikat MDD
Odniesienia do
urzadzenia pod

Wniosek MDR,
iNB

Identyfikacja

Certyfikat MDD
Numer:

10000319843-PA-
NA-IND

Numer NoBo:
2460

Nazwa NoBo:

Produkt DNV
Zapewnienie AS

Certyfikat MDD
Numer:

10000319843-PA-
NA-IND

Numer NoBo:
2460
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Nazwa urzgdzenia i podstawowy UDI-

DI (zgodnie z wnioskiem MDR)

Klasyfikacja
urzagdzen MDR
(proponowana

przez
producenta i

zweryfikowana
na

etapie
przegladu

wniosku o wycene )

Ostrze: Dopasowanie 3, Rozmiar ostrza 9
do 17

(i) Duze dopasowanie chirurgiczne
Ostrze: Dopasowanie 4, Rozmiar ostrza 18
do 36D

(iii) Duze dopasowanie chirurgiczne
Ostrze: Dopasowanie 8, Rozmiar ostrza
60, 60B, 70 (iv)

Miniaturowe cienkie chirurgiczne

Ostrza: Rozmiar ostrza 61 do 69

Nazwa urzadzenia: Ila

Skalpele jednorazowe (sterylne)

Podstawowy UDI-DI: 8906001811

Warianty: i)

Jednorazowy skalpel o matej
koncéwece: Typ koricdwki 3 ii) Jednorazowy
skalpel o matej koricéwce
Duze dopasowanie: Typ dopasowania 4, 6 i
8iii)

Jednorazowy skalpel
kciukowy/mini/krétki o matym
dopasowaniu: Typ dopasowania 3 iv)
Jednorazowy skalpel
kciukowy/mini/krétki o duzym
dopasowaniu: Typ dopasowania 4, 6i 8

Certyfikat MDD

Odniesienia do urzadzen,
o ktérych mowa

Whniosek MDR i NB

Jezeli urzadzenie MDR jest

urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja

odpowiadajgcego mu
urzgdzenia MDD
Identyfikacja

Nazwa NoBo:

Produkt DNV
Zapewnienie AS

TO Certyfikat MDD
Numer:

10000319843-PA-
NA-IND

Numer NoBo: 2460

Nazwa NoBo:

Produkt DNV
Zapewnienie AS

Tabela 2: Urzadzenia objete niniejszym pismem, za ktére NB NIE odpowiada za odpowiedninadzér nad odpowiednimi

urzgdzeniami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:
Nazwa urzadzenia i Klasyfikacja
Podstawowy UDI-DI (w ramach | Urzadzen MDR
Whniosek MDR) ( proponowana przez
producenta i
zweryfikowana na etapie
przed ztozeniem wniosku)

TO

Jezeli urzadzenie MDR jest Certyfikat MDD

Odniesienia do urzadzen
objetych rozporzadzeniem

MDR oraz
Identyfikacja NB

urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiadajgcego mu
urzgdzenia MDD

DMSP-5-PA-MDR-32-A1 Rev. 0 Data
opublikowania rewizji: 18.10.2023
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Historia zmian w liscie potwierdzajgcym

Data NB wewnetrzne Dziatanie
odniesienie mozliwe do przesledzenia

do kazdej wersji
List
2024/06/06 C672609 Wydanie poczatkowe

Brak spetnienia warunkéw

Ponizsze okoliczno$ci moga spowodowac, ze niniejszy list potwierdzajacy stanie sie niewazny:

. Brak zgodnosci z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2023/607.

® Istotne zmiany w projekcie lub zamierzonym przeznaczeniu urzadzen.
o Zmiany w systemie jakosci majgce wptyw na produkcje.

° Nie przeprowadzono okresowych audytéw w wyznaczonym terminie.

DMSP-5-PA-MDR-32-A1 Wersja 0
Data opublikowania rewizji: 18.10.2023
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