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[0 2 zmiana danych podmiotu / Change of entty detalls
[0 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls
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‘ Urzad Rejestracii Produkidw Leczniczyeh.
Wyrobdw Medycznych i Produsiow Biobojezyeh
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[0 w - wytwérea / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawidlel / Authorized representative
I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawlajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system or procedure pack

§ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczenlodawca wykonujacy oceng dzlalanla / Organization camrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Scanned with CamScanner


https://digital-camscanner.onelink.me/P3GL/g26ffx3k
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2 [J 2z . podmiotu zestawlajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
O s - . podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zablegowy / .. sterflzing medica device, system or procedure pack
O o -..Swiadczenlodawcy wykonujqcego oceng daialania / ... carying out performance evaluation

v « .. laboratorium wytwarzajace na swé} utytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device
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Potwierdzam, ze powyzsze Informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the Information glven above s correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2022-08-24

Nazwisko / Name Andrzej Kleban
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Podpls / Signature VCL(“/;' [;./L@
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Wykaz wyrobéw objqtych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Please fill In felds with a white background only

Proszeg
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Potwierdzam, e powyzsze Informacje sq poprawne wedlug mojej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the Information given above Is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2022-08-24

Podpls / Signature /"4«5‘1 (’: I/((,I'éu_b\

Miasto / Gty Warszawa

Nazwisko / Name Andrzej Kleban

1) Wyroby réiniace sie nazwa handiowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem lub wymlaraml moina uznaé za jeden wyrdb
1 zamiescié w jednym powladomieniu, je2ell 53 lub maj3:
Jednego autoryzowanego przedstawiclela, jezell ich wytwdrca nie ma sledziby lub miejsca zamleszkania w panstwle czionkowskim,

:Men, wspdiny, krbtki opls wyrobu | jego przewidzlane zastosowanle,
- jedna, modiwle najbardzie] szczegdtowy nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Inne) uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
8 Lo ey uzydem tych samych procedur oceny zgodnoécl

em i
sl le Ich 2godnosd brata udziat jednostka notyfikowana,

- wspding ocen zgodnoéd wykona
- wspdiny certyfikat zgodnoid lub wspdine certyfikaty zgodnoéd, jezell w ocen|
. numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku poiskim 8ibo jedng nazwe handlowq w jezyku angieiskim.

Jeden
2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawlerajace te same wyroby medyczne, ktdre w peszczegéinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w ré2nych llosclach lub réznia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersjq oprogramawania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zablegowy, jetell odpowladajace soble wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zablegowych moga byé uznane za jeden wyréb zgodnle 2 pkt 1.
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