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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tytko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Sterisept Forte
Chemides Pulver

Chemisept HF

CP Spray

Chemisept Wipes MD

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najiepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Sowlany Data / Date 2019-02-02
Nazwisko / Name Radlovska Podpis / Signature M'Eﬂ"a a %b""“%
PREZES ZARZADU
Biachem Sp. zoo zsiedzibqws
1) Wyroby rézniace sig nazwa handh delerm, wersj3 iz, wersja oprog %‘ 28"5?4'9@‘,
| z2miedcié w jednym powiadomieniu, jezeﬁ < fub maja; do Rejestry Przedsprmm
- jednego wytwérce,

O Red
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nle ma sledziby lub miejsca zamieszkania w MWH Wydzial Gos pass Sqd
- jedien, wspdiny, krdtki opls wyrobu | Jego przewidziane zastosowanis, € Sgdowego pod nr KRS 0000 Krajowego
- jedna, mozinvie najbardrie) szczegdlows nazwe rodzajowa, © kapitale zakiadowym w wysokodcs 1 703074
t1~e<.§en mdldawmsyﬁka wed!ug‘ kwamrr mgQNomenkla(wy WyrobGw Medycznyeh albo innej uznanej nomenklatury wyrobiNHR888:9¢1 56-98, REGON 0 000,00 2,
- te sama e albo kwallfi
wspoina oceng 2g00nosKi wykonana 2 uzyclem tych samych procedur oceny zgednodc, telfax 85 66121 21
= y certyfikat 2g Gine certyfikaty zg¢ i, Jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowans,
)edennumerreerency)nywbazieEUDAI\EDuednanazwehandlowaw)gzyimpoisk'malbo)ednqnazwg a w jezyku ISk,
2) Systemy lub zestawy zablegawe 0 ym samym przemaczeniu, 2estawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wynobv medyczne kidre w poszczegoirwm
N lub ych wystepula w rdznych losciach lub roinia sig nazwa 2, typem, Wersja oprogi
rozrmarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznac 7a jeden system lub zestaw zab ¥, jezeli od jace soble wvrobv meayczne w po&aegomvch systemach
iud zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J 2. 2miana danych podmiotu / Change of entity detaits
[J 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

[[] w - wytwérca / Manufacturer

[] A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[J 1 -Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

[z - Podmiot zestawiajacy sy tub biegowy / Org: on ing system o procedure pack

[ s - Podmiot sterylizujacy wyréb medy ¥ tub jegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
[C] o - Swiadczeniodawca wy jacy ocene dziatania / O: jon camying out perfermance evaluation

O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyr6b IVD / Laboratory produced in home IVD device
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TALLIN, ESTONIA 10917

ivari@chemi-pharm.com +32 6778806

BIACHEM SP. Z 0.0.

15-528
ALEJKOWA 21/B9

handlowy@biachem.pl

85 661 21 21
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Z - ... podmiotu zestawiajacego lub blegowy / ... assembling system or procedure pack

$ - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, lub L y / ... sterilzing medical device, system or procedure pack
O - ... Swiadczeniodawcy wykonuj ocene ia / ... camying out performance evaluation

L - ... iaboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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 SOWLANY Data / Date 2019-02-02

M%tglwﬂa/
(&
Nazwisko / Name RADLOVSKA Podpis / Signature PR %ﬁ £
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