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Formularz dla podmiotow / Form for organizations'

DoooxyOon

-

. Pierwsze dla wyrobu / First for device

Lo

Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

o

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pa rzad R

Bjestraci Produktow Legzry
Wy ‘ niczych,
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing fnedi 5?%%.&1?; Pt jczych
ancelaria Gléwna

2020 ~03-
o

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluatio

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD devi
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VERMEIREN GROUP
¥

TR

+32(0)3 620 20 20

+32(0)3 666 48 94

.. importera/ ... importer

.. dystrybutora / ... distributor
Polska sp. z

Trzebnica

e R

tomasz.karolczak@vermeiren.pl +48 71 387 05 74
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

-

.. podmiotu sterylizujacego wyréob medyczny, system lub zestaw zabiegowy .. sterilizing medical device, system or procedure pack

.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania ; .. carrying out performance evaluation

.. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD | Laboratory produced in home IVD device

RN

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Trzebnica Data / Date 2020-03-05

.——-\
Nazwisko / Name

Tomasz Karolczak Podpis / Signature ‘(—Q\W %“4_
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z biatym tltem / Please fill in fields with a white bac

karound only

TeANRaTT T T AT Y,

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Trzebnica Data / Date 2020-03-05

( L,
Nazwisko / Name Tomasz Karolczak Podpis / Signature

1) Wyroby rozniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
| zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub majg:

- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezel ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznane) nomenklatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspoIng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jgzyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegélnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub roinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wers)g oprogramowania,

rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegolnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob zgodnie z pkt 1.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Kancelaria Gtowna

llos¢ zatacznikew
i Podpis przyjmujaceg -9-
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