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TUV NORD CERT GmbH, Am TUV 1, 45307 Essen, Niemcy

PGF Industry Solutions GmbH
Katzmoosstralie 26a
5161 Elixhausen

Austria

Odniesienie Kontakt

nr: 44 232 160605 E-mail: Medical@tuev-nord.de

List potwierdzajacy jednostki notyfikowanej

Bezposrednie polaczenie

Tel.: +49 201 825 2236

TUV NORD CERT GmbH

Mam TUV 1
45307 Essen
Niemcy

Telefon: +49 201 825 2236

Medical@tuev-nord.de

tuev-nord-cert.com/en

TUVe

Data
23 stycznia 2024 r

Odniesienie: Certyfikat WE wg. 93/42/EWG zatacznik II bez (4), nr: 44 232 160605,
35247195

Do tych ktérych moze to dotyczy¢,

Potwierdzenie statusu formalnego wniosku, pisemnej umowy i odpowiedniego nadzoru w ramach
Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajgcego rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w zakresie
przepiséw przejsciowych dla niektérych wyrob6éw medycznych oraz w wyroby medyczne do diagnostyki in

vitro

Niniejszy list potwierdza, ze TUV NORD CERT GmbH, jednostka notyfikowana (NB) wyznaczona zgodnie z
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR) i oznaczona numerem 0044 na NANDO, otrzymata formalny wniosek
zgodnie z sekcjg 4.3, akapit pierwszy Zatgcznik VII do MDR i podpisat pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3,
akapit drugi zatgcznika VII do MDR z nastepujgcym producentem:

PGF Industry Solutions GmbH
e KatzmoosstraRe 26a

5161 Elixhausen

Austria

SRN: AT-MF-000000310

Siedziba Dyrektor

TUV NORD CERT GmbH Dypl.-Inz. Wolfgang Wielpitz
Dipl.-Oec. Sandra Gerhartz

Mam TOV 1

45307 Essen, Niemcy

Telefon: +49 201 825-0
Faks: +49 201 825-2517
info.tncert@tuev-nord.de
tuev-nord-cert.com/en
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Urzadzenia objete formalnym wnioskiem i pisemna umowg, o ktérych mowa powyzej, zostaty wskazane w
ponizszych tabelach. W tabeli 1 wymieniono wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR,
zawarto pisemng umowe i za ktére NB jest rowniez odpowiedzialny za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi
wyrobami zgodnie z obowigzujgcg dyrektywa. W tabeli 2 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano wniosek
MDR i zawarto pisemng umowe, ale NBnie wziat jednak na siebie odpowiedzialnos$¢ za odpowiedni nadzér nad
odpowiednimi urzagdzeniami zgodnie z obowigzujgcg dyrektyws.

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub dyrektywy 93/42/
EWG (MDD), ktére utracity wazno$¢ po dniu 26 maja 2021 r. i przed dniem 20 marca 2023 r., a nie zostaty wycofane, niniejsze
pismo potwierdza réwniez ze producent podpisat pisemng umowe w ramach MDR do dnia wygasniecia certyfikatu MDD/
AIMDD; lub przedstawit dowod, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub zwolnienia od
obowigzujgcej procedury oceny zgodnosci zgodnie z odpowiednio art. 59 ust. 1 rozporzgdzenia MDR lub art. 97 ust. 1
rozporzadzenia MDR, w terminie do dnia 20 marca 2023 r. odpowiednie urzadzenia.

Harmonogramy przejscia majace zastosowanie do wyrobéw objetych niniejszym pismem, pod warunkiem ciggtego przestrzegania przez
producenta pozostatych warunkéw okreslonych w art. 120 ust. 3c rozporzgdzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607),

przedstawiono ponizej:

* 26 maja 2026 r. dla wyrobéw wszczepialnych klasy III wykonanych na zaméwienie

* 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy III i wyrobow wszczepialnych klasy IIb z wytgczeniem technologii
ugruntowanych (WET - szwy, zszywki, wypetnienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebow,
sruby, kliny, ptytki, druty, szpilki, zaciski i tagczniki)

* 31 grudnia 2028 r. dla pozostatych wyrobéw klasy IIb, klasy IIa, klasy I wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym lub posiadajgcych funkcje pomiarowa

. 31 grudnia 2028 r. dla wyrobéw niewymagajacych zaangazowania jednostki notyfikowanej na mocy MDD, ale wymagajacych
tego na mocy MDR (np. wyrobéw klasy I, ktére kwalifikujg sie jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu Jednostki Notyfikowanej,

Digital
unterschrieben von Digital
TUVNORD Mdihlenberg Kevin unterschrieben
V- Datum: 2024.01.24 TUVNORD von Hoy Benjamin

09:25:39 +01'00' Datum: 2024.91.23
L. V. Kevin Miihlenberg Kierownik ds. I. A. Dr Benjamin Hoy
zarzadzania projektami Menedzer TIC MDR
Medical Devices International TUV NORD Medical Devices International TUV NORD
CERT GmbH Jednostka notyfikowana ds. CERT GmbH Jednostka notyfikowana ds.
wyrobéw medycznych wyrobéw medycznych
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktére NB jest réwniez odpowiedzialny za odpowiedni

nadzér nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujgca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub

podstawowy UDI-DI (w MDR

aplikacja)

Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzne: 360150
Stazysta: 350500
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzne: 360110
Stazysta: 350550
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzne: 360100
Stazysta: 350400
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzny: 360111
Stazysta: 350450
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzne: 360101
Stazysta: 350050
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzne: 360103
Stazysta: 350200
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzny: 360104
Stazysta: 350300
Granudacyn®
Wundspiillésung
Zewnetrzny: 360102
Stazysta: 350100
Granudacyn®
Wundgel
Zewnetrzny: 360107
Stazysta: 351050
Granudacyn®
Wundgel
Zewnetrzne: 360108
Stazysta: 351150
Granudacyn®
Wundgel
Zewnetrzny: 360112
Stazysta: 351100
Granudacyn®
Wundgel
Zewnetrzny: 360113
Stazysta: 351200
Granudacyn®
Wundgel
Zewnetrzne: 360106
Stazysta: 351250

Urzadzenie MDR
klasyfikacja (np
zaproponowane przez
producent i
weryfikowane na etapie
przedaplikacyjnym)
Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Klasa III

Jezeli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedni
Urzadzenie MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Certyfikat MDD/AIMDD
Odniesienia(-a) do
urzgdzenia objete MDR
aplikacji i
identyfikatora NB

93/42/EWG Zatacznik IT
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik IT
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik 11
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik 11
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik 11
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik 11
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatacznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
93/42/EWG Zatgcznik II
bez (4)

Nr certyfikatu:
44232160605
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Tabela 2: Urzadzenia objete niniejszym pismem i dla ktérych przeznaczony jest NBNIE odpowiedzialni za

odpowiedni nadzér nad odpowiednimi urzadzeniami zgodnie z obowigzujaca dyrektywa:

Nazwa urzadzenia lub

podstawowy UDI-DI (w MDR

aplikacja)

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300500

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300 000

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300400

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300050

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300100

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300200

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300300

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300001

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300401

Veriforte™ med
Wundspiillésung
300051

Veriforte™ med
Wundgel
301400

Veriforte™ med
Wundgel
301050

Veriforte™ med
Wundgel
301300

Veriforte™ med
Wundgel
301100

Urzadzenie MDR
klasyfikacja (np
zaproponowane przez
producent i

weryfikowane na etapie

przedaplikacyjnym)

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Jezeli urzadzenie MDR jest
urzadzeniem zastepczym,
identyfikacja
odpowiedni
Urzadzenie MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Certyfikat MDD/AIMDD
Odniesienia(-a) do
urzadzenia objete MDR
aplikacji i
identyfikatora NB

93/42/EWG Zatgcznik I bez
4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatacznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
4

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatacznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
4

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatacznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
4

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatacznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatacznik II bez
4

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
(4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatacznik II bez
4)

Nr certyfikatu:
44232160605

93/42/EWG Zatgcznik II bez
4)
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Nazwa urzadzenia lub Urzadzenie MDR Jezeli urzadzenie MDR jest Certyfikat MDD/AIMDD
podstawowy UDI-DI (w MDR klasyfikacja (np urzadzeniem zastepczym, Odniesienia(-a) do
aplikacja) zaproponowane przez identyfikacja urzadzenia objete MDR
producent i odpowiedni aplikacji i
weryfikowane na etapie Urzadzenie MDD/AIMDD identyfikatora NB
przedaplikacyjnym)
Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyezy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Wundgel (4)
301150 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik 11 bez
Wundgel (4)
301200 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Wundgel (4)
301250 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Wundgel (4)
301051 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Wundgel (4)
301101 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Mundspiillosung (4)
302000 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Mundspiillésung (4)
302300 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotycy 93/42/EWG Zatgcznik I bez
Mundspiillosung (4)
302100 Nr certyfikatu:
44232160605
Veriforte™ med Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Mundspiillésung (4)
302200 Nr certyfikatu:
44232160605
Granudacyn® Nie dotyczy Nie dotyczy 93/42/EWG Zatgcznik II bez
Mundspiillosung (4)
GD101 Nr certyfikatu:
Stazysta: PN 352100 44232160605
Granudacyn® Nie dotycey Nie dotycay 93/42/EWG Zatacznik II bez
Mundspiillésung (4)
GD102 Nr certyfikatu:
Stazysta: PN 352200 44232160605

Historia zmian listu potwierdzajgcego

Data

2024.01.10

Uwaga: odniesienie wewngtrzne Dziatanie
identyfikowalne dla kazdego

wersja listu

Wersja 00 Poczatkowe wydanie
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