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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

Presze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
(] 2. zmiana danyeh podmiotu / Change of entlty details

[} 8. zmiana danych wyrebu / Change of device details

E]I v: :vuv::::li:: ::::;z:wieie! / Authorized representative mﬂw ﬁﬁmm B 7o
. ' ' ' Kancelarla Gwma

[(J 1 - imperter / Importer

P - Dystrybutor / Pistribptor zmsfﬂ( 2 9

I:] 7. - Podiniot zestawinjacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pg / !ﬂl //

(] s - Pedmiot sterylizujacy wyrdh medyczay, system lub zestaw zahiegowy / Organlzation sterilizing medi r—1

L]
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FIESSO UMBERTIANO
- | -

1TA0,0 S Vi Y AR B TR % oL I i S o R | o - S I, S S e ) (]
Via Occhicbello, 625/2

+390425754774

sicell@sicell.it

] 1=, imperera/ ... importer
P - ... dystrybutora / ... distributor

Mingta / City : 3 et ; . 5 : =l DOEEEOWY /| |

Warszawa
Viten n

Matuszewska 14

| 1,047 Tealefon / Bhone
226790143 w, 11
1,049 Paks /ey

226790136 w. 30

Grzegorz Pyjor

R T ¢ | e

gespar@gespar.com.pl
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Z - .. podmiotu zestawiajacego systen lub zestaw zahiegowy / ... assembling systen or procedure pack
& - .. podmioty sterylizujaceyo wyrdh medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterillzing medical device, syslem or procedure pack

O - .. Swiadezeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out perfermance evaluation

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 / Dale 2015-07-27

Nazwiskeo / Name Grzegorz Pyjor Podpie / Signature
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tlem / Please fill In fields with a white background enly

?——‘_ S T AT A I et O o W B s ——rr 1””‘:[_('_;.‘ - ﬁ—ﬁ' - =
Identyfikncja powladomients / ldentific fcation i e
: - SERR e

Tt = o joerth
Pharma Sensitive Pieluchomaj
Modele i rozmiary:

Plus Medium, Plus Large;

- | Extra Small, Extra Medium, Extra Large, Extra X Large;
| Ssuper Small, Super Medium, Super Large, Super X large;

| Maxi Medium, Maxi Large

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

Miaeto / City Warszawa Data / Date 2015-07-27

Naxwisko / Neme Grzegorz Pyjor Podpls / Slgnature 8 ?“f/\f‘&“/

e

1) Wyreby réiniace sig nazwa handlewa, typem, modelem, wersjq wykenania, wersja epregramewania, rezrmiarem, keztalter lub wymiaraml meEna uznaé 8 jeden wyréb

| zamieselé w jednym powlademieniu, jezell s4 Jub majg:

* Jednego wytworeg, ,

- jednego autoryzowanege preedstawiclela, Jesell ich wytwérea nle ma sledalby |ub miejsca zamieszkanta w pafstwie ezienkewskim,

- Jeden, wepdiny, krétkl opls wyrobu | fego prrewldziane rastosowanle,

- jednag, modliwle najbardzie) szczegdlowa nazwe roazajewqéw

¥ {:d@n ked wyrabu wedlug Glabalnej Nemenklatury Wyrebow Medyeznych albg Innej uznane) nemenklatury wyrebdw medyezayen,

+ te samaq Klasyfikacie albo kwalfkacle,

- wepding ecene zgodnedel wykenana 7 uzyciem tych samych procedur peeny zgadnedcl,

- wspbiny certyfikat zgadnosel [ub wspéine certyfikaty zgodnedel, fezell w ocenle Ich zgodnesc) brala udzlal jednostka netyfikewana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jedna nazwg handlowa w jgzyku polskim albo Jedng nazwe handlewa w Jgzyku apglelskim,

2) Systemy |ub zestawy zablegowe o lym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiol | zawlerajace te same wyreby miedyezne, ktdre w poszezegéinyeh
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w réznych lloéciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania,
rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mezna Lznac za jeden system lub zestaw zablegowy, Jefell edpowladajice soble wyraby medyezne w poszczegdinyeh systemach
lub zestawach zabiegowych moga byt uznane za Jeden wyrdh egodnle 2 pkt 1,

T Produktin Lecznicaych,
&m% i Produkiow Blﬁmm
Kancelarls Gowna

1Bt B934 1317 H404 WM1_F4_1,2 Stena/Page  3/3






		2024-06-04T16:25:46+0200




