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Gora Kalwaria, dn. 03.04.2024 r.

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: Certyfikat CE 0 numerze: 00601415650001 wydany przez TUV Rheinland LGA Products
GmbH

Neoset Sp. z 0.0. niniejszym os$wiadcza, ze certyfikat CE o numerze: 00601415650001
wydany przez TUV Rheinland LGA Products GmbH, ktérego termin waznodci uptynat w dniu
17.12.2023 r. z mocy przepisu art. 120 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG wraz ze zmianami 2z Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. zachowuje SWojg
wazno$¢ w terminach wynikajacy z tresci przywotanych przepiséw:

Art. 120

Ust 3. Na zasadzie odstepstwa od art. 5 oraz jesli spetnione zostang warunki okreslone w ust. 3¢
niniejszego artykutu, wyroby, o ktdrych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykutu, mogq byc
wprowadzane do obrotu lub do uzywania do dat okreslonych w tych ustepach.

3a. Wyroby posiadajqce certyfikat wydany zgodnie z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywq
93/42/EWG, wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, mogq by¢ wprowadzane do obrotu
lub do uzywania do nastepujgcych dat:

a) dnia 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobéw klasy Il i wyrobow do implantacji
klasy Ilb, z wyjgtkiem szwow, zszywek, wypetnier dentystycznych, aparatéw ortodontycznych,
koron zgbowych, srub, klinéw, plytek, drutéw, gwoZzdzi, klamer i fgcznikéw;

b) dnia 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdéw klasy Ilb innych niz wyroby objete lit. a)
niniejszego ustepu, w przypadku wyrobow klasy lla oraz w przypadku wyrobéw klasy
I wprowadzonych do obrotu w stanie sterylnym lub wyrobdw klasy I o funkcji pomiarowej,

3b. Wyroby, w przypadku ktdrych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy
93/42/EWG nie wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, w przypadku ktérych deklaracja

zgodnosci zostata sporzqdzona przed dniem 26 maja 2021 r. i w odniesieniu do ktdrych
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procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzqdzenia wymaga udziatu jednostki

notyfikowanej, mogqg byc¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane do uzywania do dnia 31
grudnia 2028 r.

3c. Wyroby, o ktérych mowa w ust. 3a i 3b niniejszego artykufu, mogg by¢ wprowadzane do
obrotu lub do uzywania do dat, o ktdrych mowa w tych ustepach, wytgcznie jesli spetnione sg
nastepujgce warunki:

a) wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dyrektywg 90/385/EWG lub dyrektywg
93/42/EWG;

b) nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu;

¢) wyroby nie stwarzajq niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentéw,
uzytkownikow lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego;
d) nie pdZniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowadzit system zarzgdzania jakoscig
zgodnie z art. 10 ust. 9;

e) nie pézniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub upowazniony przedstawiciel ztozyt
formalny wniosek do jednostki notyfikowane| zgodnie z zatgcznikiem VIl sekcja 4. 3 akapzt
pierwszy o przeprowadzenie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobu, o ktérym mowa w ust.
3a i 3b niniejszego artykutu, lub w odniesieniu do wyrobu majgcego zastgpic ten wyrdb, oraz nie
pozniej niz dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana i producent podpisali pisemng
umowe zgodhnie z zafgcznikiem Vil sekcja 4.3 akapit drugi.

Majac na uwadze tres¢ art. 120 ust. 3c oswiadczamy, Zze wyroby objete przedmiotowym
certyfikatem spetniajg wszystkie wymienione w tresci artykutu wymogi (art.120, ust. 3¢ ppkt.
a,b,c). Nasza firma wprowadzita system zarzadzania jakoscig (art.120, ust. 3¢ ppkt. d) oraz
ztozyta wniosek do jednostki notyfikowanej o przeprowadzenie oceny zgodnosci, a pisemna
umowa zostanie podpisana w wymaganym terminie (art.120, ust. 3¢ ppkt. e).

Majac na uwadze powyzsze przepisy nie ulega zadnej watpliwosci, ze certyfikat CE o numerze:
00601415650001 wydany przez TUV Rheinland LGA Products GmbH zachowuje swojg waznosé
w terminach okredlonych w przywofanym powyzej rozporzadzeniu, tj. do dnia 31 grudnia
2028r.
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