BERYL ¥

Beryl Sp. z 0.0.
Ul. Mréowcza 141 H
04-768 Warszawa

Warszawa, dn. 07.01.2020

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Sprostowanie — zmiana danych podmiotu

Dotyczy
Powiadomienie z dnia 20.11.2019
ID: 2863 4714 8505

Zwracam sie z uprzejmg prosbg o korekte Zatgcznikéw nr 4 Wykaz wyrobow objgtych
powiadomieniem.

Zmiany, dotyczacg zapiséw nazw handlowych wyrobu w obrebie dodanego zatacznika
nr 4 do powiadomienia. Zmiana nazw na jezyk polski.

Wszelkie  korekty  zostaly = wprowadzone na Formularzu dla  podmiotow
i Wykazie wyroboéw objetych powiadomieniem.

Z powazaniem,
Iwona Michalska
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1. Formularz dla podmiotéw ID: 6758 1048 8008
2. Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem ID: 8139 1220 6030
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

T

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

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

:i B. Identyfikacia zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification
[

| 1,008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

} 1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
D 1. pierwsze dla wyrobu / First for device
| [0 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

. 1011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
1n case of change of entity details please indicate the data being changed

‘ 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Statt]s of the organization making this notification

[] W -wytwérea / Manufacturer
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| D A - putoryzowany przedstawiciel [ Authorized representative Kancaiana Cloang
! I - Importer / Importer =
f 2020 -01- 13
I [] D - pystrybutor / Distributor
D Z . podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proce
!. D S - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing
| D 0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
1
| D L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device
e il =
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C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

CN

1.014 Kod kraju / Country code

1.015 Nazwa wytwércy, pelna / Name of the manufacturer, in full

Grena Qingdaoc Medical Devices Ltd

1.016 MNazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbrevia{ed
Grena (Qingdao)Medi

1,017 Miasto / City

1.018 Kod pocztowy / Postal code

Wu Hanhua

Qingdao

1.019 Ulica, nr/ Street, no. S 1,020 Skrytka pocztowa / PO Box
No. 318, Huanghe West Road, Huangdao District | 266555

Osoba do kontaktu / Contact person et

| 1.021 Imigi nazwisko / Full name 1.022 Telefon / Phone

+86-13854224706

| 1.023 E-mail
Uu .hanhuafkingston-worldwide.com

1.024

4+86-0532-82982298

Faks [ Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026
IE

Kod kraju / Country code

MDML INTL LTD.

1,027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, In full

MDML INTL LTD.

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the autharized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City | 1.030 Kod pocztowy / Postal code
Clonakilty
|1.031 Ulica, nr/ Street, no. = 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
: 10 MeCurtain Hill Clonakilty,Co. Cork
: Osoba do kontaktu / Contact person
{ 1.033 Imie i nazwisko / Full name [1.534 Telefon / Phone
: Iwona Michalska .i +48 (22)4853444 |
| 1.035 E-mail lt.oaﬁ Faks | Fax
| i.michalska@mdml.net ) :i +48 (22)4853444 __J
I |
| B Tdantefikcis s/ ldarieation o e 1.037 T lipttere - portes
D D - ... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny | Reference number 1.039 Kod kraju / Country code
PL
- 1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full
! Beryl spdika z ograniczona odpowiedzialnosciag
‘ 1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrocona / Name of the importer or distributor, abbreviated
. Beryl Sp. z o.0.
i1.o42 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy | Postal code
Warszawa 04-768
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Mréwcza 141 H
Osoba do kontaktu / Contact person A
| 1.046 Imie i nazwisko / Full name |1.n47 Telefon / Phone
Iwona Michalska | +48 (22) 485 34 44
1.048 E-mail Il.MB Faks [ Fax
i.michalska@beryl-med.com | +48 (22) 485 34 44
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z .., podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S - ... podmictu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050

D O -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyijny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina [ Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

| 1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phona

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy | Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa |/ PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 5

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 Warszawa Data / Date 2020-01-07

Nazwisko / Name Michalska Podpis / Signature
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego | 4.002 Numer referencyiny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification ]
| - = . —
{ B. Wykaz wyrobow / List of devices W
4,003 Nr referencyjny / Ref. no 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Dreny lLaczace - sterylne

Dreny taczace - niesterylne

Dren Zaczacy - kacznik do Kontrolowanego Odsysania |

Dren faczacy - kacznik Prosty Schodkowy

l Dren #&aczacy ¥ l.

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

Miasto / City Warszawa Data [ Date 2020-01-07

Nazwisko |/ Name Michalska Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwg handlows, typem, modelem, wersia wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaitem Jub wyrniarami mozna uznat za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwarca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie crlonkowskim,
- jeden, wspdlny, kratki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegolowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo inngj uznane) nomenkiatury wyrobow medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspding oceneg zgodnoscl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspélne certyfikaty 2godnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.
2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych flodciach lub ré2nia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,

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