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£ kwﬁe 't wystawiono na druku firmowym z logo, mottem i danymi ponizszego

; p miotu certyfikujqcego:

TUV Rheinland®. TUV Rheinland LGA Products GmbH, z siedziba
TillystraBe 2, 90431 Nuremberg, Niemcy; Oddziat w Kolonii, pod adresem Am
Grauen Stein, 51105 Koln, Niemcy; Tel.: +49 911 655 5225; Faks: +49 911 655
5226; E-mail: service@de.tuv.com; Internet: www.tuv.com/safety; Nr rejestra-
cyjny spotki: Nuremberg HRB 26013; Nr ptatnika VAT: DE 811835490 [Uwaga
ttumacza: Pozostalych szczegélowych informacji o wladzach spétki, zastrzezonym

znaku towarowym, motcie spétki, itd., nie tumaczono.] -/

Pion Produktowy. Dzial Certyfikacji /-/

Kontakt: tel. +49 911 655-5225; e-mail: medical products@de.tuv.com /-/
Dnia: 24 maja 2024r. /-/

POTWIERDZENIE PRZEZ JEDNOSTKE NOTYFIKOWANA

Znak: STYLP_PLAQO HZ 2024 05 24 /84975627 /-/
Dotyczy: Przedsigbiorstwo Produkeji Handlu i Ustug ,,Styl-Projekt” Marek
Michalik. Trzebownisko 53a, 36-001 Trzebownisko, Polska /-/

Dla: Wszelkich zainteresowanych /-/

Temat: Potwierdzenie statusu wniosku formalnego, umowy na pismie i witasci-
wego nadzoru w ramach Rozporzadzenia UE 2023/607 zmieniajacego
Rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do prze-
pisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobow medycznych
1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro. /-/

Niniejsze pismo potwierdza, ze TUV Rheinland LGA Products GmbH, jednos-
tka notyfikowana (JN) wyznaczona zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745
(MDR) i oznaczona numerem 0197 w systemic NANDO, otrzymata formalny
wniosek, zgodnie z ust. 4.3, podpunkt pierwszy, Zatacznika nr VII do MDR oraz
podpisata pisemna umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatacznika VII do
ww. Rozporzadzenia z nastgpujacym producentem:

Przedsigbiorstwo Produkcji Handlu i Ustug ,,Styl-Projekt” Marek Michalik,

Trzebownisko 53a, 36-001 Trzebownisko, Polska (PL-MJ-000027021 /—%;_ ST

/
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Wyroby objete ww. wnioskiem formalnym i umowa na pi$mie zostaty okreslone
w ponizszych tabelach. Tabela nr 1 okresla urzadzenia, dla ktérych otrzymano
wniosek MDR, zawarto pisemna umowe i dla ktérych JN jest réwniez
odpowiedzialna za wiasciwy nadzor zgodnie z obowiazujaca Dyrektywa. Tabela
nr2 okresla wyroby, dla ktorych otrzymano wniosek MDR i zawarto pisemne
porozumienie, ale JN nie przyjela jeszcze odpowiedzialnosci za whasciwy nadzor
nad odpowiednimi wyrobami zgodnie z obowigzujaca Dyrektywa. /-/

W przypadku wyrobéw objetych certyfikatami wydanymi na podstawie
Dyrektywy 90/385/EWG (AIMDD) lub Dyrektywy 93/42/EWG (MDD), ktore
wygasty po 26 maja 2021r., ale przed 20 marca 2023r. i nie zostaly wycofane,
niniejsze pismo potwierdza réwniez, ze ww. producent podpisal umowe na
pismie, na podstawie MDR, przed data wygasniecia certyfikatu MDD/AIMDD
lub dostarczyt dowéd, iz wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego przyznat
odstgpstwo lub zwolnienie z majacej zastosowanie procedury oceny zgodnosci,
zgodnie z, odpowiednio, art. 59 ust. 1 Rozporzadzenia MDR lub art. 97 ust. 1
MDR do dnia 20 marca 2023 r. w odniesieniu do odpowiednich wyrobow. /~/

Ponizej przedstawiono terminy przejsciowe, majace zastosowanie do wyrobow
objetych niniejszym pismem, z zastrzezeniem ciaglej zgodnosci ww. producenta
z innymi warunkami okre$lonymi w art. 120.3¢ Rozporzadzenia MDR — zmienio-
nego rozporzadzeniem (UE) 2023/607) — a to:

26 maja 2026r. — dla wykonywanych na zaméwienie wyrobéw do implantacji
klasy III /-/

31 grudnia 2027r. — dla wyrobow klasy ITI i wyrobow do implantacji klasy ITb
z wylaczeniem technologii ugruntowanych (WET), obejmujacych szwy,
zszywki, wypehienia dentystyczne, aparaty ortodontyczne, korony zebowe,
wkrety, kliny, ptytki, druty, szpilki, klipsy i taczniki /-/

e 31 grudnia 2028r. — dla innych wyrobow klas IIb, Iia oraz klasy I, wpro-
wadzanych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadajacych funkcje pomia-
rowa /-/

e 31 grudnia 2028r. — dla wyrobow niewymagajacych zaangazowania jednostki
notyfikowanej zgodnie z MDD, ale wymagajacych go zgodnie z MDR (np.
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wyrobéw klasy I, ktore kwalifikuja si¢ jako narzedzia chirurgiczne
wielokrotnego uzytku). /-/

W imieniu Jednostki Notyfikowanej: Jaroslaw PYCLIK (nieczytelny podpis) /-/
Dnia 24 maja 2024 r., godz. 10:52:00 + 02'00' /-/

Tabela nr 1. Wyroby objete niniejszym pismem, w przypadku ktorych Jednostka
Notyfikowana jest réwniez odpowiedzialna za whasciwy nadzor nad odpowied-
nimi wyrobami, zgodnie z obowiazujaca Dyrektywa;

' Nazwa wyrobu lub
podstawowy kod
UDI-DI (w ramach
wniosku MDR):

Klasyfikacja wyro-
bu MDR (zapropo-
nowana przez pro-
ducenta i zweryfi-
kowana na etapie
poprzedzajacym
ztozenie wniosku):

Jesli wyréb MDR
jest wyrobem zas-
tepczym, okresle-
nie odpowiedniego
wyrobu MDD/
AIMDD:

Numer(y) referencyj-
ny(e) certyfikatu
MDD/AIMDD dla

urzadzen objetych

wnioskiem MDR

oraz nr identyfika-
cyjny JN:

Instalacja rurocig-
gowa gazdw me-
dycznych i prézni/-/

Klasa Ilb: nie do
implantacji

Instalacja rurocia-
gowa gazow medy-
cznych i prozni /-/

Hd 1497949-1
0197 /-/

Tabela nr 2. Wyroby objete ninicjszym pismem, w przypadku ktérych Jednostka

Notyfikowana nie jest odpowiedzialna za whasciwy nadzér nad odpowiednimi
wyrobami, zgodnie z obowiazujaca Dyrektywa;

Nazwa wyrobu lub | Klasyfikacja wyro- | Jesli wyréb MDR Numer(y) referencyj-
podstawowy kod | bu MDR (zapropo- | jest wyrobem zas- | ny(e) certyfikatu
UDI-DI (w ramach | nowana przez pro- = tepczym, okresle- MDD/AIMDD dla
wniosku MDR): | ducenta i zweryfi- | nie odpowiedniego | urzadzen objetych
kowana na etapie wyrobu MDD/ wnioskiem MDR
poprzedzajacym AIMDD: oraz nr identyfika-
ztozenie wniosku): cyjny JN:
Brak /-/ - - -




Historia wersji niniejszego Pisma potwiedzajacego:
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Data: | Wewnetrzny znak Jednostki Notyfiko-
wanej, inny dla kazdej wersji pisma:

Czynnos¢:

24 maja 2024

STYLP_CL607_2024 05 24 Wystawienie pierwszej wersji.
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Ja, dr Piotr Cymbalista, tlumacz praysiegly jezyka angielskiego, wpisany na liste
Ministra Sprawiedliwosci pod numerem T, P/959/05, stwierdzam zgodnosc¢ niniejszego
tlumaczenia z przedstawionym mi oryginalnym dokumentem.

zeszow, 13 czerwca 2024 r.

Nr rep. 247/2024

TELUMACZ PRZYSIEGLY
- JEZYKA'ANGIELSKIEGO
dr Piotr Cymbalista
35-005 Rzeszow, ul. Fredry 3/25
tel. (017) 85-323-37

U

Podpisano przez/ Signed by:
MAREK

MICHALIK

Data/ Date: 13.06.2024 16:55

mSzafir
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