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TECWELD Piotr Polak
Szmaragdowa 21/3/6
41-943 Piekary Slaskie

Oswiadczenie

Na prosbe firmy TECWELD Piotr Polak, Szmaragdowa 21/3/6, 41-943 Piekary Slaskie, w imieniu Jednostki
Notyfikowanej TUV NORD Polska Sp. z 0.0. przekazuje ponizsze informacje:

Firma zakoriczyta proces certyfikacji Systemu Zarzgdzania Jakoscig dla producentéw wyrobéw medycznych
zgodnie z PN - EN ISO 13485:2016 oraz audyt nadzoru nad zgodnoscig wyrobéw medycznych na podstawie
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 (umowa o sprawowanie nadzoru na
podstawie art.120 rozporzadzenia 2017/745 nad wyrobami medycznymi objetymi certyfikatem zgodnosci wg.
Dyrektywy 93/42/EEC).

Certyfikat Systemu Zarzadzania Jakoscig dla producentéw wyrobéw medycznych zgodnie z PN - EN ISO
13485:2016 zostat wydany w dniu 20.05.2024 r.

Potwierdzamy, ze firma TECWELD Piotr Polak, Szmaragdowa 21/3/6, 41-943 Piekary Slaskie w dniu
07.11.2023r. ztozyta wniosek o ocene zgodnosci z rozporzadzeniem UE 2017/745 do TUV NORD Polska
Sp. z 0.0. (NB 2274) z siedzibg Mickiewicza 29, 40-085 Katowice i Jednostka Notyfikowana prowadzi analize

wniosku, ktéra zmierza do podpisania umowy przed 26.09.2024.

Whniosek obejmuje nastepujgce wyroby:
Sztuczny l6d ICEMIX, OptiTherm Sztuczny 16d, CIKOS Cold Spray
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TECWELD Piotr Polak
Szmaragdowa 21/3/6
41-943 Piekary Slaskie

Statement

At the request of the company TECWELD Piotr Polak, Szmaragdowa 21/3/6, 41-943 Piekary Slaskie, on behalf
of the Notified Body TUV NORD Polska Sp. z 0.0., | provide the following information:

The company has completed the certification of the Quality Management System for manufacturers of medical
devices in accordance with PN - EN ISO 13485:2016, as well as the audit of the supervision of the conformity
of medical devices on the basis of the Regulation of the European Parliament and of the Council (EU) 2023/607
(contract for supervision on the basis of Article 120 of Regulation 2017/745 for medical devices covered by
the certificate of conformity according to Directive 93/42/EEC).

Quality Management System Certificate for medical device manufacturers in accordance with PN - EN ISO
134.85:2016 was issued on 20/05/2024.

We confirm that TECWELD Piotr Polak, Szmaragdowa 21/3/6, 41-943 Piekary Slaskie on 07.11.2023 has
applied to TUV NORD Polska Sp. z o0.0. for evaluation of compliance with EU Regulation 2017/745. (NB 2274)
headquartered at Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, and the Notified Body is conducting an analysis of the

application, which aims to sign a contract before 26.09.2024.

The application includes the following products:
ICEMIX artificial ice, OptiTherm artificial ice, CIKOS Cold Spray

Your sincerely,

JOWlta Digitally signed

by Jowita Dyrda
Date: 2024.06.19
Dy rda 13365 0200
Jowita Dyrda )
Deputy Head of the Notified Body No. 2274 for Medical Devices TUV NORD Polska Sp. z 0. o.
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