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SNR 000009900

Do wszystkich zainteresowanych,

Spétka PRISMAN GmbH skorzystata z mozliwosci przedtuzenia waznosci, o ktérej mowa w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 zmienionym rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 i otrzymata
niezbedne pismo potwierdzajgce (50681-Col-00, wer. 0) od sp6tki DEKRA Certification GmbH
(CE 0124) bedacej jednostka notyfikowana.

W odniesieniu do wyrobdw medycznych objetych pismem potwierdzajagcym zgodnie z

certyfikatem WE wydanym na podstawie zatacznika Il (z wytaczeniem sekcji 4) dyrektywy
93/42/EWG dodatek nr 5068117-05 i nr 50681-16-04, waznym do 26.05.2024 ze skutkiem
natychmiastowym obowigzujg nastepujgce przedtuzenia waznosci:

31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowadzanych
do obrotu w stanie sterylnym

31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobéw niewymagajgcych zaangazowania
jednostki notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych go zgodnie z MDR (np.
wyroby klasy | sklasyfikowane jako narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku)

Pismo potwierdzajgce obejmuje wszystkie produkty wymienione w zatgczniku.

Z pozdrowieniami

Dr. Simone Sartorius-Neef
Lorsch

17.05.2024

17:01:21
+02'00'

Dr. Simone Sartorius-Neef, QMR
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Zatacznik do pisma potwierdzajgcego jednostki notyfikowanej 50681-ColL-00, wersja 0

Tabela 1: Wyroby objete niniejszym pismem i w przypadku ktérych jednostka notyfikowana, DEKRA Certification

(
z

Koncentrat do dezynfekcji

Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)

narzedzi BASIS, 1D 200 conc. Ilb dyll“ektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
(w tym ZYME) dnia 28 maja 2019 r.
Srodek do dezynfekgji Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
FINISH, ID 710 dnia 28 maja 2019 r.
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi POW(D)ER PLUS, Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
IDP 400 conc. dnia 28 maja 2019 r.
Koncentrat do dezynfekgcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi POW(D)ER HIGH, Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: O
IDP 700 conc. dnia 28 maja 2019 r.
Ptyn do dezynfekcji narzedzi Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
SOLIDSEPT konc., IC 270 Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
conc. dnia 28 maja 2019 r.
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi PREMIUM PLUS, ID |llb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: O
470 dnia 28 maja 2019 .
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi PREMIUM HIGH, ID |lib dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznos$ci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
770 conc. dnia 28 maja 2019 .
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi VIREX BASIC, ID 200 (lIb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: O
conc. dnia 28 maja 2019 r.
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
narzedzi VIREX HIGH, ID700 |llb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 0
conc. dnia 28 maja 2019 r.
- Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
Pyn do dezynfekcji wiertet |, dyreT<tywy MDD nr: 50681-16-04, data w:znos'ci 26.05.2(\)/234 2 zatacznikiem: 0
PLUS, DB 400 . .
dnia 28 maja 2019 r.
- Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
Piyn do dezynfekcji wiertet |, dyreT<tywy MDD nr: 50681-16-04, data w:znos'ci 26.05.202614 z za{qcznikie:n: 0
HIGH, DB 700 . .
dnia 28 maja 2019 r.
I Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
Pyn do dezynfekcji wiertet |, dyreT<tywy MDD nr: 50681-16-04, data w:znos'ci 26.05.2(\)/23 z za{qcznikie:n: 0
VIREX, DB 700 . .
dnia 28 maja 2019 r.
iz)ov\(/jiztzclz:ie\jmé)e(kl%RTE D Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
. Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznos$ci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
710 z chusteczkami . .
. . dnia 28 maja 2019 r.
dezynfekujacymi
Koncentrat do dezynfekgji Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
powierzchni VIREX BASIC, SD lib dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
200 conc. dnia 28 maja 2019 .
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
powierzchni VIREX PLUS, SD |llb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 0
400 conc. dnia 28 maja 2019 .
Koncentrat do dezynfekcji Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
powierzchni VIREX HIGH, SD |llb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 0
700 conc. dnia 28 maja 2019 .
Ptyn dezynfekujacy w sprayu Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytaczeniem sekcji 4)
BIO, RSD 410 z chusteczkami |jjp, dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
dezynfekujacymi dnia 28 maja 2019 r.
Ptyn dezynfekujacy w sprayu
MAX, RSD 500 z Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
chusteczkami b dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 0
dezynfekujacymi dnia 28 maja 2019 .
'F\’/’fl\gr;(ds;\l/)négl;uiqcywsprayu Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)
! Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 0

chusteczkami
dezynfekujacymi

dnia 28 maja 2019 .




Ptyn dezynfekujacy w sprayu
MED, RSD 700 z

Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika Il (z wytgczeniem sekcji 4)

. Ilb dyrektywy MDD nr: 50681-16-04, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem:
chusteczkami . .
. . 0 dnia 28 maja 2019r.
dezynfekujgcymi
Koncentrat do dezynfekgji
systemdw ssgcych SS 400 lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
conc. 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
Koncentrat do dezynfekcji lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
powierzchni SD 300 conc. 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
Koncentrat do dezynfekcji
powierzchni PROTE lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
CT, SD 420 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
Srodek do dezynfekgji
Efl\jvsle:;;rLF:)AzplD FOAM lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
’ . 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
chusteczkami
dezynfekujgcymi
Srodek do dezynfekgji
zcl)év}-ller'l:lt::gn;4RéAzF’lD FOAM lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
’ . 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
chusteczkami
dezynfekujgcymi
Srodek do dezynfekgji lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
wyciskéw PLUS, IM 400 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
Srodek do dezynfekgji lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
wyciskow, IM 200 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
Srodek do dezynfekgji
umywalek przeznaczonych |5
do ptukania jamy ustnej Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
SPITOON, SP 400 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
Srodek do dezynfekgji
umywalek przeznaczonych |15
do ptukania jamy ustnej Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
NANO, SPN 700 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
:rsygjgéinzﬁtzizzzlgr:?rayu’ lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
. . 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatacznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
dezynfekujacymi
Wytrawiacz lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 .
Ptyn do silanizacji lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatacznika V dyrektywy MDD nr: 50681-
SILANO 17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
gzcvcz:zt;ﬁtn:jg:;?jgﬁggg lla Certyfikat UE wydany na podstawie zatgcznika V dyrektywy MDD nr: 50681-

conc.

17-05, data waznosci 26.05.2024 z zatgcznikiem: 1 dnia 02 grudnia 2019 r.
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