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Oswiadczenie producenta

w zwigzku z rozporzgdzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenia (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w odniesieniu do przepisdw przejsciowych dotyczgcych niektorych wyrobéw medycznych
i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do

e waznosci certyfikatdw wydanych na podstawie dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (Certyfikaty MDR) oraz

e zgodnosci wyrobow i nas jako ich producenta z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu
i wprowadzania do uzytkowania

Nazwa producenta Schilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

Adres producenta i dane kontaktowe 22851 Norderstedt
Niemcy
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) DE-MF-000005701
Nazwa jednostki notyfikowanej DQS Medizinprodukte GmbH
Numer jednostki notyfikowanej 0297
Numer Certyfikatu MDR, 004567 MR2

ktérego dotyczy niniejsze potwierdzenie

Pierwotna data waznosci wskazana na Certyfikacie MDR przed 18.12.2023
przedtuzeniem wazno$ci

Zakonhczenie przedtuzonej waznosci / okresu przejsciowego 31.12.2028

Jako producent oswiadczamy na swojg wylgczng odpowiedzialnosc¢:

e w odniesieniu do wyzej wymienionego Certyfikatu MDR spetnione sg warunki zgodnego
z prawem przedtuzenia waznosci wymagane w art. 120 ust. 2 dyrektywy MDR oraz

¢ wyréb wymieniony w zatgczonym zestawieniu i my jako jego producent spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c dyrektywy MDR dotyczgce dalszego wprowadzania do obrotu
i wprowadzenia do uzytkowania,
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a mianowicie poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:
» Certyfikat MDR, o ktérym mowa powyzej lub w zatgczonym zestawieniu

o Certyfikat MDR obejmujgcy wyroby wymienione w zestawieniu zostat wydany po dniu 25 maja
2017 r., byt wazny w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostat pézniej wycofany.

Wygast/wygasa po 20 marca 2023 r.:

Dla wyrobow wymienionych w zatgczonym zestawieniu zlozono formalne wnioski do jednostki
notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VII do dyrektywy MDR o ocene
zgodnosci, a przed dniem 26 wrzednia 2024 r. zostang podpisane pisemne umowy zgodnie
z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VIl do dyrektywy MDR.

» System zarzadzania jakoscig (QMS)
Jednostka notyfikowana wydata certyfikat dla systemu zarzgdzania jakoscig zgodnego z MDR.
» Wyréb wymieniony w zatgczonym zestawieniu

o  Wyrdb pozostaje zgodny z dyrektywg MDD.

¢ Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu.

o Wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw,
uzytkownikow lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Podpisano w imieniu i narzecz producenta:

Schilke & Mayr GmbH Norderstedt 09.11.2023

M / Digital unterschrieben von
] Dr. Susanne Hendrich
Datum: 09.11.2023
{ 07:25:01 +0100

i.V. Dr Susanne Hendrich

Starszy kierownik ds. regulacyjnych
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Identyfikacja Numer Certyfikatu | Pierwotna data Nazwa i numer Nazwa i numer | Zakonczenie Wyrob(-oby)
wyrobu(-6w) MDR, ktérego waznosci jednostki jednostki przedtuzonej zastepczy(-e)
(np. nazwa dotyczy niniejsze | wskazana na notyfikowanej, notyfikowanej, | waznosci/ okresu
wyrobu, nazwa potwierdzenie Certyfikacie MDR | ktéra wydata w ktérej ztozono | przejsciowego
rodziny/grupy, przed Certyfikat MDR | wniosek MDR /
model wyrobu lub przediuzeniem podpisano
numer katalogowy) s .
waznosci umowe

zel do nosa 004567 MR2 18.12.2023 DQS DQS 31.12.2028 nd.
octenisan® md Medizinprodukte | Medizinprodukte

GmbH 0297 GmbH 0297
zel na rany 004567 MR2 18.12.2023 DQS DQS 31.12.2028 nd.
octenilin® Medizinprodukte | Medizinprodukte

GmbH 0297 GmbH 0297
roztwor do 004567 MR2 18.12.2023 DQS DQS 31.12.2028 nd.
irygaciji ran Medizinprodukte | Medizinprodukte
octenilin® GmbH 0297 GmbH 0297
zel octenisept®/ 004567 MR2 18.12.2023 DQS DQS 31.12.2028 nd.
zel na rany Medizinprodukte | Medizinprodukte
octenisept® GmbH 0297 GmbH 0297
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