Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1012 Status podmiotu dokonujacego niniejssege 2gioszen nia lub powiadomienia / Status of the organization making

D W - Wytwodrca / Manufacturer
D A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system iub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proce

D S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizin/ s g :
D o - §wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
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1017 Miasto / City
Gyeonggi-do
1.019 Wic&,m’jsweet ne =
120, Gunpocheomdansaneop 2—1:0
Osoba do kontaktu / Contact person ‘

1021 Imig i nazwisko / Full name
Eugene Chun
1023 E-mail :
salesl@thestd co.kr

MERIDIUS MEDICAL EUROPE LIMITED

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City
Cork

1.(!31 Uﬁa,nr;'Street no,. : =
Unit 3D, North Po:l.nt House, New Mallow Road
Oswaﬂakontaktuf Contact person
1033 Iqu mzmskol Fultname
Eugene Chun
EEr e —
salesl@thestd.co.kr

T23 AT2P

I -..importera/... importer
D - ... dystrybutora/ ... distributor

1041 Nazwa impartera lub dy

+48 602 380 162
. | 1049 Faks/Fax

Pawel Haras:mu.uk
1.048 E—masl

P. haras:uuuk@camed:l.ca p1
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- podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembiling system or procedure pack

- - podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, sys;cem or procedure pack
- e éwiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

- «. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1,055 Miasto/Cty

| 1056 Kodpocstowy/Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no,

1088 Skiyiica pocetowa [P0 Box

' Warszawa

1066 Ulica, nr/ Swet, no,
Ostrobramska 73D/114

+48 534 193 974

. | 1067 Skrytkapoctowa/POBox

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

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-08-01

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska Podpis / Signature

biuro@rwmeg
med.pl, www

-rwme )
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

entyfikacja powiadomienia / Identificatior

- | Black Eye Endoscopic Marker

Potwierdzam, ze powyzsze informacje 3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-08-01

Nazwisko / Name Adrianna Pyrzanowska P"d“wmﬁy“’:
ul, oStrObr
2Mska an
NIP 951 55 4_147_21;/114, 04-17s Owska

. Tel,
bmr"@"wmed
'pll W W.rw,

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna hgz{mé Za jeden wyréb

i zamieSci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:

- jednego wytwérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwodrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie cztonkowskim,

- jeden, wspélny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- tg sama Masyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnodai wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,

- wspdlny certyfikat zgodnosd lub wspodlne certyfikaty zgodnoddi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED § Jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym Samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujq w réinych ilodciach lub roinia si¢ nazwg handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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