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Schriftliche Bestätigung zur Korrektur oder Ergänzung von Informationen über gültige 
Bescheinigungen nach Richtlinie 93/42/EWG unter Berücksichtigung der Bestimmungen der 
Verordnung (EU) 2017-745, Artikel 120.  

Written confirmation correcting or complementing information on valid certificates according 
to Directive 93/42/EEC taking into account the provisions of Regulation (EU) 2017-745, Article 
120.  

TÜV NORD CERT GmbH, Benannte Stelle für Medizinprodukte, Kennnummer 0044.  

TÜV NORD CERT GmbH, Notified Body for medical devices, identification number 0044  

Gemäß den Festlegungen in Verordnung (EU) 2017/745, Artikel 120, dürfen noch gültige, unter der 
Richtlinie 93/42/EWG ausgestellte Bescheinigungen nicht mehr geändert werden. Dieses Schreiben 
bestätigt Korrekturen oder Ergänzungen von Informationen an nachfolgender, gültiger Bescheinigung.  

In accordance with the provisions of Regulation (EU) 2017/745, Article 120, certificates issued under 
Directive 93/42/EEC that are still valid may no longer be changed. This letter confirms correcting or 
complementing information of the following valid certificate. 
 
 
  

TÜV NORD CERT GmbH • Postfach 10 32 61 • 45032 Essen 
 

PSM Medical GmbH 
Herr Marcel Schmid 
Gewerbestrasse 10 
78594 Gunningen 
 
Deutschland 
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Unser / Ihr Zeichen Ansprechpartner/in Durchwahl   Datum 
TP 44 232 160677 
ZA 35339313 
Korr. 002 

TÜV NORD CERT Medical 
E-Mail: medical@tuev-nord.de 

Tel.: -2236 
Fax: - 

  12.01.2022 
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Bescheinigungsinhaber / Certificate owner 

PSM Medical GmbH (vormals/formely PSM Medical Solutions) 
Gewerbestrasse 10 
78594 Gunningen 
Deutschland 

Konformitätsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure 

93/42/EWG Anhang II ohne (4) / 93/42/EC Annex II without (4) 

Reg. Nr. / Reg No. 

44 232 160677 

Bericht Nr. / Report No. 

3524 6117 
3533 9313 

Ausstellungsdatum / Date of issue Gültig ab / Valid from Gültig bis / Valid until Edition / Edition 

2019-07-11 2019-07-11 2024-05-26 2 

2023-01-11 2023-01-11 2024-05-26 Korrektur 002 / 
Correction 002 

 

Änderungsgrund / Reason of change 

Umfirmierung  

Change of company name 

 

Änderung / Change 

Änderung der Hauptseite der Bescheinigung  

Change of main page of the certificate 

 

Bestätigter Geltungsbereich / Confirmed scope 

 

Nichtaktive implantierbare Produkte. Kieferorthopädisches Zubehör zum Einmalgebrauch. 
Non-active implantable products. Orthodontic accessories for single use. 
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Anlage 1, Reg. Nr. / Annex 1, Reg No.  

44 232 160677 

 

Bericht Nr. / Report No. 

3524 6117 
3531 4057 

 

Ausstellungsdatum / Date of issue Gültig ab / Valid from Gültig bis / Valid until Edition / Edition 

2019-07-11 2019-07-11  2 

2022-11-29 2022-11-29  Korrektur 001 / 
Correction 001 

 

Änderungsgrund / Reason of change 

Die Änderung betrifft nur die Hauptseite der Bescheinigung  
The correction concerns only the main page of the certificate 

 

Änderung / Change 

Die Änderung betrifft nur die Hauptseite der Bescheinigung  
The correction concerns only the main page of the certificate 

 

Bestätigter Geltungsbereich / Confirmed scope 

Produkte der Klasse IIa 
Products of class IIa 

GMDN 

Kieferorthopädisches Zubehör zum Einmalgebrauch 
Orthodontic accessories for single use 
 

 

Kieferorthopädische Vorrichtung, verstellbar 
Orthodontic appliance system, adjustable 

41678 
 

 

Produkte der Klasse IIb 
Products of class IIb 

Typ 
Type 

GMDN 

Nichtaktive implantierbare Produkte 
Non-active implantable products 
 

  

Kieferorthopädische Ankerschraube 
Orthodontic anchoring screw 
 
 

quattro 
Benefit 
TX 

46536 

Kieferorthopädische Ankerplatte 
Orthodontic anchor plate 
 

Mesoplate  
Mentoplate  
Uniplate 
 

47996 
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Soweit zutreffend werden Änderungen des Geltungsbereichs von Bescheinigungen, gemäß den 
Übergangsvorschriften nach § 96 MPDG, an das "Deutsche Medizinprodukte-Informations- und 
Datenbanksystem" (DMIDS) gemeldet. 
Where applicable, changes to the scope of certificates are reported to the "German Medical Devices 
Information and Database System" (DMIDS), in accordance with the transitional provisions under 
Section 96 of the MPDG. 
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