Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[v] 1. Pierwsze dia wyrobu / First for davice

2. Zmiana danych podmioty / Change of entity detalls

3. Zmiany danych wyrebu / Change of device details

] w - Wytwérea / Manufacturer
[:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized reg esentative

L_/j 1 - Tmporter / Importer

[[] » - pystrybutor / Distributor

[:] % - Podmiot zestawiajaey system lub zestave xabiegowy / Organizg?.lﬁn asser.hliny, system or procedure pack

[:] & - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestow zabiegowy / Organizétion steril.zing medical device, system or procedure pa.ck )

D O - Swiadczeniodawea wykonujacy ecene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

[:] L. - Laboratorium wytwarzajace na swdj wivtek wyrdb Ivp / Lahoratory produced in home IVD device ﬂ

7
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S8ingapore

S

semparmedl semperitgroup.con

+43 178777-0

+43 179777-630

I - .. ifsporkera / .. importer
O o -..dystybutera; . distribuwr

93-121
1045 - sktytka pocztowa / PO Box . .

Katarzyna Plebanska

42 672 40

katarzyna.plebanska@skamex.com.pl

ID: 2319 5085 2001 ) WM1_Fl_1.4




[ B, éwiadczeniudawcy wykomujgoege ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling systern or procedure pack

B - ... podmictu sterylizujacege wyrsh madyczny, system Jub restaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

L - .. iahoratorium wytwaizajace na swoj uzytek wyreh IVD / Labaratory produced in home VD device

|
=
i
!

1066 Ulica; ) Straet, o

4 488 Telafon /phong - .

|
|

Potwierdzam, 7e powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my k.ﬂowiedge.

2016~10~14

Minsto / City Lods siata / Date
Marwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature
iD: 2319 5085 2001 WMI_F1 1.4
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Zatacznik nr 4.

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnial tyiko pola z bialym tem { Please fill in fiefds with a white backgrournid only

i kacia powiads

4,004 Nazwa handiowa wyro

Sempermed Supreme Plus- surgical gluves sterile

Sempermed Supreme -~ surgical gloves sterile

Sempermed Syntegra IR - surgical c¢lovesz sterile

Sempermed Syntegra UV - surgical gloves sterile

Sempermed Senso - surgical gloves sterile

Sempermed Derma PF - surgical gloves sterile

Sempermed Classic - surgical gloves sterile

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

Miasto / City Lodz . Data / Date 2016-10-14

Nirzwiske / Name Janusz Kruk Podpis / Signature /g o /4/

L) Viyrotyy rhinigee Sig nazwa handiowa, typem, modelen, wersja wykonania, wersia eprogramowania, . camiaramy, ksetaltem lub wymiarami mozna umac za jeden wyréh
i z3miesci€ w jadrym powiadomieniu, fezelt 53 iub maja:
- jednegn wytworce, . . }
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, fezel ich wytworea nie ma sledziby lur migjsca zamieszkans w panstwie czlenkowskim,
- @den, wapdiny, krétkd opis wyrobu § jego prrewidziane zastosowenie, '
« Jeding, modliwia najhardzia) szezegllowg nazwe rodzajowag, .
- leder ind wyrobu wedlug Globaine Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albio innej uznanej nomenklatury wyrobdéw magyczinych,
- 19 samy clasyfikacie albo kwaliflkacie, . .
Swmspding ocane roodnod wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosa, ’ )
- wspdiny certyfikat zgodnosat lub wspdine certyfikaty zgodnosc, Jezeli w acenie ich zgodnodd brala udziat jedrustka notyfikowana,
« Jeden numer refarencyiny w bazie EUDAMED i Jedng nazwe handiowa w jervia polskim alho Jedna nazwe handlows w jezyku angielskim,

43 Systeiny lub zestawy zablegowe o Lym samym przeznaczeniu, restawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyezns, Kedre w poszczegolnych
systermach lub restawach zabingowyeh wystenuja w rdinych ilodciach lub réinig sig nazwg handiowa, typem, modelem, wersia vykonania, Wersla oprogramowania,
rozmiarem, ksztatter lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jetell odpowladalace sobie wyreby medyczne w poszezegdinych systemach

b zestawach zablegowych moga byd uznane za Jeden wyréb zgodnie 2 pkt 1,

T 7389 4215 0028 WHIL_Fi 1.2 Strona /Page 1/ 1.




Zatacznik nr 1

1002

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.063

>

wa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal .Products

1.604  ¥od kraju / Country code 1.085 Kod pocziowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1046 Uica, nr/ Strest, no. 1.007 Telefon / Phone
Zgbkowska 41 +48 22 4921100

Proszg wypehniad tylite pola z biatym tem / Please fill in fields with a white background only

ification of notification

- s o

wptywis [ Date of notification 1009 Numer referencyjny / Reference number

=

1008 Dats

5 lub powladoemienia /1

sze dha wivrobu o F

D AL I
L]

anych podnioin / C

fanz datyoh wyrebu / Cha

iotycraee] podmicty pr ulegaiace rinianie

s please indicate the ¢

rganization m;

i

Wytwires |

- Autoryzowany oz

e

ot

- Importer

ot zestawiaiqoy system {ub zestaw zablegowy / On mbiling system or procedure pack

.
.
Q
@
)
=

]
[

0

o - Dystrybotor; D
=

O

- Podmiet sterytizuiaey wyrdh medyczny, system fub zestaw zablegowy / Organization steriizing medical devi 2, system or procedure pack

eniodawca wykeonuiacy ocene dziala

1g out performance evaluation /
P
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yikacia wytwdrey / Identification of the manufacturer

eferencyjny / Relerence number

1014  Kod kraju / Country code

AT

1038 Nezwa wytwdrey, pedna / Name of the manufacturer, in full

Semperit Technische Produkte GmbH

10186 Nazwa wybwdrey, skrdcona / Name of

Semperit

4 GYF Bais P Cing
1.G1¥  miasto / Gy

Wieden

1.0818 Kod pocziowy / Postal code
1031

1818 Ules, siv / Sirect, no.

Modecenterstrasse 22

1.020 Sleytka pecztowa / PO Box

Osoba do kontakiy 7 Contact person

1,028 Imieinazwiske / Full name

Jukka Tiitinen

1.022 Telefon/ Phone
43 179777540

1023 E-mail

jukka.tiitinen@semperitgroup.at

1.024 rFaksy Fax
43 179777630

1028 Mumar referencyiny / Reference number

1.026 Xod kvaju / Country code

1827 Nazwz suloryzowanego preedstawiciels, peina [ Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwe sutoryzowanego prredstawiciela, sirdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1028 Minsto /

1032 Skeytka pocztowa / PO Box

1.034 TYelefon / Phone

1.038 Faks/ Fax

D I - .. imporiera/ ... importer

T - .. dystrybutora / ... distributor

1032 Kod kraju [ Country code

PL

Mame of the importer or distributor, in full

Skamex Spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia S.K.A.

importera lub dystrybuters, skrdcuna / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.842  Missto ) Coy

Lodz

1043 Kod pocztowy [/ Postal code

93-121

1.044  ulica, nir [/ Stre

Czestochowska 38/52

1.045 Skrytka pocziowa / PO Box

Osobs do kontakiu / Contact poerson

1.048 Imied nazwisko / Full name

Katarzyna Plebarnska

1.847 - Telefon / Phone

42 677 14 14

1.048 E-mail

katarzyna.plebanska@op.pl

1.04% Faks /[ Fax
42 672 40 10

Wi F1_1.1
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£, Zdentyfikecia .../ Identification of the organization ...
D Z - .. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
1.454 |:| S - .. podmictu sterylizujacego wyrdh medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... steritizing medical device, system or procedure pack
D (ST éw%adczeniodawcy wykonujgoege ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1081 Mumer referencyiny / Reference number 1.052 Hod kraju / Country code

1853 Nezwa podmicty, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podimioty, skrdcona / Name of the organization, abbreviated

1.055 wmiaste / City 1.056 " Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulics, ar / Street, no. 1.058 Skrythka pocztowa / PO Box

Osoba do Kontakiu / Contact person

1.865% Imig i nazwisko / Full name 1,060 TYelefon/ Phone

1.06%  E-mail <R E062 ?aks/Fax

pelnomocnika dulatajaceso w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
stion of the person acting as proxy for the organization making this notification

din petnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 ¥Pa
in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure
I prosy

oo

1883 bimie | pazedisko / Full name

1.064  Miasto /Gy 31.065 Kod pocrtowy / Postal code |

pYiel 1.067 Skrytka pocziowa / PO Box ‘

1.068 Ulca, ar

1.088 Telefon / Phone ' 1.069 Faks/ Fax

s wyrobow obietych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

adad wiadciwe Hozby lub zero, jedli nie &

praper numbers or zero if there are no at

1070 riczha dofgcronyeh Zalacenikdw nr 27 Number of attached forms no. 2 0

1,071 ticzba domczonyeh Zalgoznikdw nr 3/ Numbe hed forms no. 3 0

1072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach ar 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 8

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.

Miasta [ Cily 26dzZ Data / Date 2013-06-20
Nazwisko ; Name Janusz Kruk Podpis / Signature / il

4
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

ﬁvw;wwmhﬁé@&opdazmwwﬁﬁmn/ﬂ%%ﬂhn%ﬁsmmawmmbxmmmdmw

A, ldentyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4002 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrgbie tego 4.002 Numer referencyjny Zalycznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomlania : e

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

rrefarencyiny / Ref no 4.0684 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Sempermed Supreme

Sempermed Supreme Green

Sempermed Supreme Plus

Sempermed Senso

Sempermed Classic

Sempermed Derma PF

Sempermed Syntegra IR

Sempermed Derma Plus

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 / Gty 1.6dz Bata / Date 2013-06-20

Janusz Kruk Podpis / Signature Y2 /4%
7

o AR e Tiarer lecs
pgramowania, rozmiarent, Ksz

viuh wymiarami mozna uznad za jeden wyréh

iby fub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

godnosd,
Hub wspdlne ich zgodnosd brata udziatl jednostka notyfikowana,
o EUDAM X i 3 im albo jedng nazwe handlowa w gzyku angiclskim.

imict |
i dlowa, typem, modelem
owy, jezell odpowiadajace
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