I

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

dentyfikacia zgloszenia lub powiadomienia;/ Tdentific
iy Date: of notifcabio

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
El 2, Zmiana danych podimiotu / Change of entity details

|:| 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Zywicki
Date / Data:

2023-11-03
08:57

W - Wyhwdrca [ Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized represantative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organlzation carrying out performance evaluation

Oo0oDo0or OO0

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

- 1D 2808 7633 2302 - WMi_F1 1.4




110-111, Phase IV, Udyog Vihar
08¢ ritaktu 7 Cont :

225 14! g
+91 124 4523400

4 Faks
+51 124 4523424

49~511-3908 9531

michael . sanderfmdi-europa, com +49-511-3908 9539

I -.. importera/ ... importer
L—_| D - .. dystrybutera / ... distributor

j.chedacki@medica.lubin.pl 76/842 70 25
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Teeniaca /A o U .

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... potimiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
- éwiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swaj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

krécona / Name of the orGanization, abbreviated -

1055 Miasto /Tty -

1057 ; Ulica, i £ Sireet,no.

1063 Imi

084 Miasto /Gy

124066 - Ulica, nr/ Stréet, o

"1.068

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

Miasto / City LUBIN Data / Date 2020-03-30

Nazwisko / Name JAROSEAW CHODACKI Padpis / Signature




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

- Kranik tréjdrozny

Kranik tréjdroiny z przedluzaczem

:
:

MEDIN - Kaniula do zyl cobwodowych

MEDIN + - Kaniula do zyl obwodowych

MEDISTOP KOMBI - korek Kombi Combi Luer - Lock

MEDISTOP - korek Luer Lock , Luer Cap

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

T
Miasto / City LUBIN Data / Date 2020-03<30 <77
@ﬁ;@ﬁﬁ}i{,‘ 8y, Ja 15

P BEZ ;:/;%

Nazwisko / Name JAROSEZAW CHODACKI Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lib wymiarami moina uznac za jeden wyrdb
| zamascid w jednym powiadomieniy, jezeli s lub majg:
" - jednege wytworce,
- Jednege autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jege przewidziane zastosowanle,
- jedng, rozliwie najbardziej szczegdlowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedlug Globaine] Nemenklatury Wyrobéw Medycznych albe innej uznansj nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwaliflkacie,
- wspding ocene zgodnosd wykonang z uZyciem tych samych procedur cceny zgodnoscd,
- wspdiny certyfikat zgodnosdl jub wspdine certyfikaty zgodnosei, jezeli w ocenle ich zgodnesc brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng hazwe handiowa w jgzyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam pedmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réZnia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksziattern lub wymiarami moina uzna¢ za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
luh zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.
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