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Chojnice, dn. 17.05.2024

SPAWMET Spéika z o.0.
ul. Zakladowa 8
89-600 Chojnice

DEKLARACJA

Firma SPAWMET Spoéika z o.0., jako producent wyrobow medycznych klasy Ila:
KRIOTEROS Dwutlenek wegla medyczny,
LAPAROS Dwutlenek wegla medyczny,
Medyczne Powietrze Syntetyczne SPAWMET,

informuje, ze w zwigzku z Rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajacym Rozporzadzenia (UE)
2017/745 1 (UE) 2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow
medycznych oraz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosei w zakresie
waznosci certyfikatdow wydanych na mocy Dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji (AIMDD) i Dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyrobdw medycznych (MDD), otrzymany Certyfikat EC nr DD 60139472 0001, wydany przez
jednostke notyfikowana TUV Rheinland LGA Products GmBH ulega przedituzeniu do dnia
31 grudnia 2028 r.

Producent o$wiadcza jednoczesnie, ze spelnit wymagania ww. rozporzadzen dotyczacych okresow
przejsciowych, zltozyl formalny wniosek do jednostki notyfikowanej oraz podpisal umowe o
certyfikacje wyrobu wg Rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych 2017/745, a takze dnia
14.05.2024 r. przeszedt z wynikiem pozytywnym audyt nadzoru jednostki notyfikowanej na
zgodno$¢ z wymaganiami ISO 13485:2016 i Dyrektywy 93/42/EEC.

W chwili obecnej producent czeka na rozpatrzenie aplikacji o certyfikacj¢ oraz wystawienie
dokumentu Confirmation leiter oficjalnie poswiadczajacego spelnienie wymagan ww. rozporzadzen
dotyczacych okresow przejsciowych.

7 powazaniem,
Daria Tomalka
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