TUVNORD

EU-Bescheinigung liber die Bewertung der Technischen

Dokumentation
Gemals der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte,
Anhang IX, Kapitel Il

Die Benannte Stelle der TUV NORD CERT GmbH bescheinigt, dass die Bewertung der Technischen
Dokumentation fur den Hersteller

HGV-Verbandstoffe GmbH
BahnhofstrafRe 2

31698 Lindhorst
Deutschland

des genannten Produkts gema der Verordnung (EU) 2017/745 Anhang IX, Kapitel Il (4) durchgefiihrt und
festgestellt wurde, dass das Produkt den einschlagigen Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 fur
Medizinprodukte entspricht.

Jede Anderung an dem zugelassenen Produkt bedarf der Genehmigung durch die Benannte Stelle. Diese
Bescheinigung allein berechtigt nicht zur Anbringung der CE-Kennzeichnung auf dem Produkt, es ist zusatzlich
eine glltige Bescheinigung gemak den Anhang IX, | und Il erforderlich, die die in dieser Bescheinigung
genannten Produkte umfasst.

Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers (SRN): DE-MF-000007886

Bevollméachtigter: siehe Abschnitt 1
Beschrankungen und Bedingungen: siehe Abschnitt 2
Produktliste, Risikoklassifizierung und Details: siehe Abschnitt 3
Anderungshistorie der Bescheinigung: siehe Abschnitt 4
Nummer der Bescheinigung: 44 912 220468 Giiltig ab: 2025-12-04
Zertifizierungsentscheidung Nr.: 3540 0286 Gultig bis: 2030-12-03

Erstausgabe: 2025-12-04
Ausgabedatum: 2025-12-04
Edition: 1
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TUV NORD CERT GmbH ist eine Benannte Stelle mit der Kennnummer 0044
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TUVNORD

EU-Bescheinigung liber die Bewertung der technischen
Dokumentation

Gemals der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte,
Anhang IX, Kapitel Il

Nummer der Bescheinigung: 44 912 220468

Abschnitt 1, Bevollmachtigter
Name des Unternehmens: N/A
StraRe, Nr.: --

Postleitzahl, Stadt: -
Land: -

Abschnitt 2, Beschrankungen und Bedingungen

Die Giiltigkeit dieser Bescheinigung ist N/A

abhéangig von:

und den folgenden Bedingungen: Keine

und / oder ist auf Folgendes beschréankt: N/A
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TUVNORD

EU-Bescheinigung liber die Bewertung der technischen
Dokumentation

Gemals der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte,
Anhang IX, Kapitel Il

Nummer der Bescheinigung: 44 912 220468

Abschnitt 3, Produktliste, Risikoklassifizierung und Details

KLASSE IlI
Generische Produktgruppe M0202030101
(EMDN): DEVICES FOR GENERAL AND SPECIALIST DRESSINGS

NON-WOVEN GAUZE PADS, WITHOUT X-RAY DETECTABLE
THREAD, STERILE

TD Bewertungsbericht Nr.: 35332945
Basis-UDI-DI: Produkte oder Produktgruppen:
++B819NeurotupferM3 Neurotupfer

BestimmungsgemaRe Ausschlielich zur kurzzeitigen Anwendung bei allen
Verwendung: neurochirugischen Eingriffen am Schadel und am Riickenmark

Modell: HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. D = 6 mm, rund
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. D = 8 mm, rund
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 6 x 10 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 6 x 15 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 7 x 20 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 10 x 10 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 10 x 15 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 10 x 25 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 10 x 35 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 10 x 50 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 10 x 75 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 15 x 15 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 15 x 20 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 15 x 30 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 15 x 60 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 15 x 75 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 20 x 20 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 20 x 50 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 20 x 60 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 20 x 70 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 25 x 25 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 25 x 90 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 30 x 60 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 30 x 90 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 50 x 90 mm
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 70 x 100 mm

HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 70 x 100 mm, ohne
Sicherheitsfaden
HGV*OP-SET* Neurotupfer 10 Stk. 80 x 100 mm, ohne
Sicherheitsfaden

HGV*VARIO-SET* Neurotupfer-Set Nr. 075
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TUVNORD

EU-Bescheinigung liber die Bewertung der technischen

Dokumentation

Gemals der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte,
Anhang IX, Kapitel Il

Nummer der Bescheinigung: 44 912 220468

Abschnitt 4, Anderungshistorie der Bescheinigung

Zertifizierungs-

Edition Datum Grund fiir die Revision entscheidung Nr
1 2025-12-04 Erstzertifizierung ZA 3540 0286
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