ZASWIADCZENIE v.ore: | CONFIRMATION v v

Nr 1 do certyfikatu nr TNP/MDD/0371/3659/2021 /
No. 1 to the certificate no TNP/MDD/0371/3659/2021

Wydanego dla firmy / Issued for the company

TECWELD PIOTR POLAK )
ul. Szmaragdowa 21/3/6, PL / 41-943 Piekary Slaskie

Opis zgtoszonych zmian / Description of the notified changes

Rozszerzenie certyfikatu o wyréb medyczny CIKOS Cold Spray tozsamy z certyfikowanym wyrobem Sztuczny l6d ICEMIX. Projekt
wyrobow, sklad chemiczny oraz przewidziane zastosowanie wyrobéw pozostaly niezmienione. /

Extension of the certificate to include the following medical device CIKOS Cold Spray identical to the already certified product
Sztuczny I6d ICEMIX. The design, chemical composition and intended purpose of the product remain unchanged.

Jednostka Notyfikowana przeprowadzila analize wnioskowanej zmiany zgodnie z wymaganiami opisanymi w dokumencie MDCG 2020-3. Niniejszym
poiwierdza, ze zgloszenie nie stanowi istolnej zmiany w projekcie wyrobu, przewidzianym zastosowaniu oraz w systemie zarzadzania jakoscig
w rozumieniu Art. 120 u. 3 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r., a wskazany wyzej certyfikat
zgodnosci zachowuje waznose.

The Notified Body has examined the requested change in accordance with the requirements described in MDCG 2020-3. The Notified Body confirms that
the implementation of the change does not represent a significant change in design, intended purpose and quality management system in the meaning
of Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 and the certificate of conformity indicated
above remains valid.

Korfel LukaSzczyk Katowice, 04-12-2023
Jednostka Certyfikujgca Wyroby Medyczne /
Certification body for medical devices
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