Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
|
[C] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérca (Producent) / Manufac+.|rer

A - Autoryzowany przedstawiciel (uj:ominiony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer/ Importer ‘

D - Dystrybutor / Distributor |

Z - Podmiot zestawiajacy system Iul’? zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb me*yczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

C T B R B ENES O

L - Laboratorium wytwarzajace na s{wéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] oL - podmiot wykonujacy dzialalnoidf lecznicza / Entity performing medical activity

D 1Z - Instytucja zdrowia publicznego ,"l Health institution

D P . Podmiot, ktéry uzywa wyrobdw |Iio dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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adelina.zamaneagra@Kimal.co.

[J 1 -..importera/ ... importer
D -..dystrybutora / ... distributor

Optimedpro-office Anna s=¢wcFyk

Anna Szewczyk

12 4114444

optimed@optimedpro-office.eu
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&) = podn‘l mstawia cego m lub zabiegowy 3 assembling m or procedure pack '

|:| S -... podmiotu slaervliztdaq!eoo wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
[:| 0 - ... Swiadczeniodawcy ! konujacego ocene dzialania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

[J L -..1aboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] bt -... podmiot wykonujacy dzialalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktdry u a wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

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

Miasto / City Wegrzce Data / Date 2023-07-06

Nazwisko / Name Anna Szewczyk Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

(] Catheter Kits
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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 Wegrzce Data / Date 2023-07-06

mgr Anrfd E.Q»

Nazwisko / Name Szewczyk Podpis / Signature

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

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

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodno$ci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilociach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersj3 oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac 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.

3) Nazwg rodzajowa wyrobu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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