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Data: 2024-08-06 

Miejsce: Kraków 

Numer zlecenia: 84973912 

Osoba do kontaktu: Magdalena Biga 

Tel. kontaktowy: +48 721 200 933 

 

Oświadczenie 

 

Na prośbę firmy Medgal Sp. z o.o. przekazuję poniższe informacje: 

 

TÜV Rheinland LGA Products GmbH, Jednostka Notyfikowana, identyfikująca się numerem 0197 w NANDO, 

otrzymała formalną aplikację zgodną z Sekcją 4.3, akapit pierwszy Załącznika VII MDR i zawarła pisemną 

umowę zgodną z Sekcją 4.3, akapit drugi Załącznika VII MDR z firmą: 

 
Medgal Sp. z o.o. 

ul. Niewodnicka 26a 

16-001 Księżyno 

Poland 

 

Firma zaaplikowała o certyfikację na zgodność z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 dla wyrobów wymienionych 

w poniższej tabeli: 

Nazwa produktu lub nazwa handlowa (jak podano na etykiecie) Kod Basic UDI-DI 

Gwoździe śródszpikowe blokowane udowe  5904992-TF01-0001-KG  

Gwoździe śródszpikowe blokowane udowe sterylne 5904992-TF01-0002-KK 

Gwoździe śródszpikowe blokowane udowe pokryte Si-DLC 5904992-TF01-0003-KN 

Gwoździe śródszpikowe blokowane do kończyn górnych 5904992-TF01-0005-KU 

Gwoździe śródszpikowe blokowane do kończyn górnych sterylne 5904992-TF01-0006-KX 

Gwoździe śródszpikowe blokowane do kończyn górnych Si-DLC 5904992-TF01-0007-L2 

Gwoździe śródszpikowe blokowane piszczelowe 5904992-TF01-0009-L8 

Gwoździe śródszpikowe blokowane piszczelowe sterylne 5904992-TF01-0010-KJ 

Gwoździe śródszpikowe blokowane piszczelowe Si-DLC 5904992-TF01-0011-KM 

Gwoździe do artrodezy 5904992-TF01-0013-KT 

Gwoździe do artrodezy sterylne 5904992-TF01-0014-KW 

Gwoździe do artrodezy Si-DLC 5904992-TF01-0015-KZ 

Akcesoria do gwoździ 5904992-TF01-0017-L7 

Akcesoria do gwoździ sterylne 5904992-TF01-0018-LA 

Akcesoria do gwoździ Si-DLC 5904992-TF01-0019-LD 
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Płytki kostne do kończyny górnej 5904992-TF03-0001-LJ 

Płytki kostne do kończyny górnej sterylne 5904992-TF03-0002-LM 

Płytki kostne do kończyny górnej Si-DLC 5904992-TF03-0003-LQ 

Płytki do dłoni  5904992-TF03-0005-LW 

Płytki do dłoni sterylne 5904992-TF03-0006-LZ 

Płytki do dłoni Si-DLC 5904992-TF03-0007-M4 

Płytki do klatki piersiowej 5904992-TF03-0009-MA 

Płytki do klatki piersiowej sterylne 5904992-TF03-0010-LL 

Płytki do klatki piersiowej Si-DLC 5904992-TF03-0011-LP 

Płytki do miednicy 5904992-TF03-0013-LV 

Płytki do miednicy sterylne 5904992-TF03-0014-LY 

Płytki do miednicy Si-DLC 5904992-TF03-0015-M3 

Płytki udowe DHS/DCS  5904992-TF03-0017-M9 

Płytki udowe DHS/DCS sterylne 5904992-TF03-0018-MC 

Płytki udowe DHS/DCS Si-DLC 5904992-TF03-0019-MF 

Płytki ostrzowe 5904992-TF03-0021-LU 

Płytki ostrzowe sterylne 5904992-TF03-0022-LX 

Płytki ostrzowe Si-DLC 5904992-TF03-0023-M2 

Płytki do podudzia 5904992-TF03-0025-M8 

Płytki do podudzia sterylne 5904992-TF03-0026-MB 

Płytki do podudzia Si-DLC 5904992-TF03-0027-ME 

Płytki do stopy  5904992-TF03-0029-ML 

Płytki do stopy sterylne 5904992-TF03-0030-LW 

Płytki do stopy Si-DLC 5904992-TF03-0031-LZ 

Płytki do twarzoczaszki 5904992-TF03-0033-M7 

Płytki do twarzoczaszki sterylne 5904992-TF03-0034-MA 

Płytki do twarzoczaszki Si-DLC 5904992-TF03-0035-MD 

Płytki do artrodezy 5904992-TF03-0037-MK 

Płytki do artrodezy sterylne 5904992-TF03-0038-MN 

Płytki do artrodezy Si-DLC 5904992-TF03-0039-MR 

Płytki uniwersalne 5904992-TF03-0041-M6 

Płytki uniwersalne sterylne 5904992-TF03-0042-M9 

Płytki uniwersalne Si-DLC 5904992-TF03-0043-MC 

Akcesoria do płytek 5904992-TF03-0045-MJ 

Akcesoria do płytek sterylne 5904992-TF03-0046-MM 

Akcesoria do płytek Si-DLC 5904992-TF03-0047-MQ 
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Wkręty kostne  5904992-TF02-0001-KZ 

Wkręty kostne sterylne 5904992-TF02-0002-L4 

Wkręty kostne Si-DLC 5904992-TF02-0003-L7 

Wkręty kostne blokowane 5904992-TF02-0005-LD 

Wkręty kostne blokowane sterylne 5904992-TF02-0006-LG 

Wkręty kostne blokowane Si-DLC 5904992-TF02-0007-LK 

Wkręty zrywane 5904992-TF02-0009-LR 

Wkręty zrywane sterylne 5904992-TF02-0010-L3 

Wkręty zrywane Si-DLC 5904992-TF02-0011-L6 

Wkręty twarzoczaszkowe 5904992-TF02-0013-LC 

Wkręty twarzoczaszkowe sterylne 5904992-TF02-0014-LF 

Wkręty twarzoczaszkowe Si-DLC 5904992-TF02-0015-LJ 

Wkręty do artroskopii  5904992-TF02-0017-LQ 

Wkręty do artroskopii sterylne 5904992-TF02-0018-LT 

Wkręty do artroskopii Si-DLC 5904992-TF02-0019-LW 

Wkręty kompresyjne 5904992-TF02-0021-LB 

Wkręty kompresyjne sterylne 5904992-TF02-0022-LE 

Wkręty kompresyjne Si-DLC 5904992-TF02-0023-LH 

Akcesoria do wkrętów 5904992-TF02-0025-LP 

Akcesoria do wkrętów sterylne  5904992-TF02-0026-LS 

Akcesoria do wkrętów Si-DLC 5904992-TF02-0027-LV 

Gwoździe śródszpikowe 5904992-TF01-0021-KS 

Gwoździe śródszpikowe sterylne 5904992-TF01-0022-KV 

Gwoździe śródszpikowe Si-DLC 5904992-TF01-0023-KY 

Kirschnery/groty/grotowkręty  5904992-TF01-0025-L6 

Kirschnery/groty/grotowkręty sterylne 5904992-TF01-0026-L9 

Kirschnery/groty/grotowkręty Si-DLC 5904992-TF01-0027-LC 

Wyroby do cerklarzu 5904992-TF01-0029-LJ 

Wyroby do cerklarzu sterylne 5904992-TF01-0030-KU 

Wyroby do cerklarzu Si-DLC 5904992-TF01-0031-KX 

Klamry  5904992-TF01-0033-L5 

Klamry sterylne 5904992-TF01-0034-L8 

Klamry Si-DLC 5904992-TF01-0035-LB 

Zestawy zabiegowe 5904992-TF18-0001-PS 

Wiertła i frezy 5904992-TF-06-0001-R2 

Adaptery do aktywnych wyrobów 5904992-TF-06-0002-R5 
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Certyfikat systemu zarządzania jakością UE zgodny z Rozporządzeniem (UE) 2017/745 zostanie wystawiony 

po pozytywnym zamknięciu działań audytowych i certyfikacyjnych w tym zakresie. 

 

Z wyrazami szacunku, 

 

 

 

 

 

Załącznik do dokumentu: 

1. Confirmation Letter_2023_607 (MS-0048822) w języku angielskim. 

 

Digitally signed 
by Daniel Swiatko 
Date: 2024.08.06 
12:54:18 +02'00'
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