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Fabryka Narzedzi Medycznych
CHIRMED Marcin Dyner

Mstowska 8A, 42-240
Rudniki k/Czestochowy, Polska

Potwierdzenie Jednostki Notyfikowanej

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 zakresie przepisow przejsciowych dotyczacych niektéorych wyrobow
medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsze pismo potwierdza, ze Polskie Centrum Badan i Certyfikacji, Jednostka Notyfikowana
(JN) wyznaczona na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) i zidentyfikowana
numerem 1434 w NANDO, otrzymata formalny wniosek zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy
zatacznika VIl do MDR oraz podpisata pisemna umowe zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi
zatacznika VIl do MDR z nastepujacym producentem:

Fabryka Narzedzi Medycznych CHIRMED Marcin Dyner
Mstowska 8A

42-240 Rudniki k/Czestochowy

Polska

PL-MF-000004254

Wyroby objete formalnym wnioskiem oraz pisemng umowa, o ktérych mowa powyzej, zostaty
okreslone w ponizszych Tabelach. W Tabeli 1 wymieniono wyroby, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemng umowe i w odniesieniu do ktérych jednostka notyfikowana
jest rowniez odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad wyrobami na mocy obowigzujacej
Dyrektywy. W Tabeli 2 wymieniono wyroby, w odniesieniu do ktérych otrzymano wniosek MDR
i zawarto pisemna umowe, ale jednostka notyfikowana nie wzieta jeszcze odpowiedzialnosci
za odpowiedni nadzor nad tymi wyrobami na mocy obowigzujacej Dyrektywy.
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W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie dyrektywy 90/385/EWG
(AIMDD) lub dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktérych waznos$¢ wygasta po 26 maja 2021 r., a przed
20 marca 2023 r. i nie zostaty wycofane, niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze producent
podpisat pisemna umowe w ramach MDR do dnia wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD; lub
przedstawit dowod, ze wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego udzielit odstepstwa lub
zwolnienia z obowigzujacej procedury oceny zgodnosci zgodnie odpowiednio z art. 59 ust. 1
lub art. 97 ust. 1 MDR.

Terminy przejsciowe, ktdére maja zastosowanie do wyrobdw objetych niniejszym pismem, z
zastrzezeniem ciagtego przestrzegania przez producenta innych warunkoéw okreslonych w art.
120 ust. 3c rozporzadzenia MDR (zmienionego rozporzadzeniem (UE) 2023/607),
przedstawiono ponizej:

+ 26 maja 2026 r. dla wyrobow do implantacji wykonanych na zaméwienie klasy IlI

+ 31 grudnia 2027 r. dla wyrobow klasy Il i wyrobéw do implantacji klasy Ilb z wytaczeniem
wyroboéw bedacych szwami, zszywkami, wypetnieniami dentystycznymi, aparatami
ortodontycznymi, koronami zebowymi, srubami, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub
tacznikami

+ 31 grudnia 2028 r. dla innych wyrobow klasy Ilb, klasy lla, klasy | wprowadzonych do obrotu
w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomiarowa

+31 grudnia 2028 r. dla wyrobow niewymagajacych udziatu jednostki notyfikowanej w ramach
MDD, ale wymagajacych tego w ramach MDR (np. wyroby klasy I, ktére kwalifikuja sie jako
narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

W imieniu Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji,

Elektronicznie podpisany
- K przez Tomasz Artur Koeber
IOM,\GZ Oeéa/ Data: 2024.03.21 13:42:14
+01'00"

Tomasz Koeber

Dyrektor Biura Certyfikacji Wyrobow Medycznych
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Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem, w odniesieniu do ktérych JN jest rowniez
odpowiedzialna za odpowiedni nadzér nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowiazujacej

Dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub
kod Basic UDI-DI (w
ramach wniosku
MDR)

Pinceta
59041514FC01G8

Igtotrzymacz
59041514NHO01JR

Dtuto
590415140C01J7

Osteotom
590415140001L3

Sonda
proktologiczna
59041514RPO1LV

Periotom
59041514PT01M3

Narzedzie do
wedzidetka
podjezykowego po
zabiegu frenotomii
59041514FI01H6
Narzedzia do Sinus
Lift
59041514SLI101JS

Szydto do kosci
59041514BA01F2

Rozwieracz do
kregostupa
59041514SRO5MN

Klasyfikacja wyrobu MDR (zgodnie z
propozycja producentai
zweryfikowana na etapie przed
ztozeniem wniosku)

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem majacym
zastapi¢ wyréb MDD,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer referencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych wnioskiem
MDR oraz nr identyfikacyjny
JN

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami
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Nazwa wyrobu lub
kod Basic UDI-DI (w
ramach wniosku
MDR)

Pobijak
ortopedyczny
59041514BT01HZ

Klucz
ortopedyczny
590415140W01MB

Srubokret
ortopedyczny
590415140S01LP

Skrobaczka kostna
59041514PE01JQ

Zaciski naczyniowe
59041514VC01KQ

Zestaw do
mikrochirurgii
ucha
59041514EMSO1FR
Narzedzie do
rownolegtego
wszczepiania
implantow
59041514IGAC
Pilniki kostne
59041514BRO1HP

Pinceta
torkoskopowa
59041514FC02GA

Dzwignia
stomatologiczna
59041514DREO1EB

Kleszcze
estrakcyjne
59041514EF01GG

Klasyfikacja wyrobu MDR (zgodnie z
propozycja producentai
zweryfikowana na etapie przed
ztozeniem wniosku)

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem majacym
zastapi¢ wyréb MDD,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer referencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych wnioskiem
MDR oraz nr identyfikacyjny
JN

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami
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Nazwa wyrobu lub
kod Basic UDI-DI (w
ramach wniosku
MDR)

Ekskawator
stomatologiczny
59041514EX01KA

Narzedzie do
tunelingu
59041514TI01L8

Uchwyty do
skalpeli
59041514SL02LJ

Skalpele i noze
chirurgiczne
59041514SL01LG

Nozyczki
chirurgiczne
59041514SC01K3

Rozszerzadta do
naczyn
59041514VDO01KV

Ekstraktor kosci
udowej
59041514FHEO1CT

Ekstraktor
ortopedyczny do
implantow
59041514BH01G5

Haki do ran
automatyczne
59041514SR02MG

Haki do ran reczne
59041514SRO1ME

Narzedzie do ciesni
nadgarstka
59041514CT01J8

Klasyfikacja wyrobu MDR (zgodnie z
propozycja producentai
zweryfikowana na etapie przed
ztozeniem wniosku)

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem majacym
zastapi¢ wyréb MDD,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer referencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych wnioskiem
MDR oraz nr identyfikacyjny
JN

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami
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Nazwa wyrobu lub
kod Basic UDI-DI (w
ramach wniosku
MDR)

kyzeczka kostna
59041514BCO1FC

Mtotek
ortopedyczny
59041514BM01GW

Podwazki kostne
59041514BL01GR

Rozwieracz
brzuszny
59041514SRO3MJ

Rozwieracz do
klatki piersiowej
59041514SR04ML

Upychacz do
ligatury
59041514LP01KK

Klasyfikacja wyrobu MDR (zgodnie z
propozycja producentai
zweryfikowana na etapie przed
ztozeniem wniosku)

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Wyroby klasy I, bedace narzedziami
chirurgicznymi wielokrotnego uzytku

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem majacym
zastapi¢ wyréb MDD,
identyfikacja
odpowiedniego
wyrobu MDD/AIMDD
Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Numer referencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych wnioskiem
MDR oraz nr identyfikacyjny
JN

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyrdb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami

Nie dotyczy — wyréb nie
wymaga certyfikatu jednostki
notyfikowanej zgodnie z
dyrektywami
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Tabela 2: Wyroby objete niniejszym pismem, za ktore NB NIE odpowiada za odpowiedni nadzér
nad odpowiednimi wyrobami na mocy obowiazujacej dyrektywy:

Nazwa wyrobu lub kod
Basic UDI-DI (w ramach
wniosku MDR)

Nie dotyczy

Historia Zmian w Dokumencie

Data

21.03.2024

Klasyfikacja wyrobu MDR (zgodnie z

propozycja producenta i

zweryfikowana na etapie przed

ztozeniem wniosku)

Nie dotyczy

Numer pisma

KW/MC/2024/0111

Opis zmiany

Jezeli wyrob MDR jest
wyrobem majacym
zastgpi¢ wyréb MDD,
identyfikacja
odpowiedniego wyrobu
MDD/AIMDD

Nie dotyczy

Pierwsze wydanie dokumentu

Numer referencyjny
certyfikatu MDD/AIMDD
wyrobow objetych
wnioskiem MDR oraz nr
identyfikacyjny JN

Nie dotyczy
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