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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

- o Urzad Rejestracii Produktow Leczr_\iczy‘ch,
D - Dystrybutor / Distributor et i i
Z - Podmiot zestawiajacy system Iub zestaw zabiegowy | Organization assembling systern or progedure pack Kancelaria Glowna

$ - Podmiot sterylizujacy wyrdh medyczny, system fub zestaw zablegowy / Organization sterilibing medical @020 svmw'orun?cedure pack

o - $wiadczeniodawca wykonuiacy oceng dziatania / Organization canrying out performance eval

O
U
U
0
0
0]
0

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD d

przyimujacego -9- '
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49402513175

4940255726
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RAKOWICKA 10B/4

Damian Wielgo 123506071

123506072

biuro@mtes-medical .com
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... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
staw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

... podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub ze

... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ..
wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

. carrying out performance evaluation

... laboratorium

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.

Krakéw Data / Date 2020-02-06

Miasto / City

=

pamid

Damian Wielgo Podpis / Signature p

Nazwisko / Name
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehniac tylko pota z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

s

Angiography High pressure syringe

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 KRAKOW Data / Date 2020-02-06
Damiay
Nazwisko / Name Damian Wielgo Podpis / Signature 6“
Lzeg

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
i zamiedcic w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja:
- jednego wytwdreg,
- jednego autoryzowanego przedstawicieis, jereli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu tjego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegbowa nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobow
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacie,
- wspdlng oceng zgodnoéci wykonang Z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspGiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosa, jezell w ocenie ich zgodnoéel 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 zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych flosciach lub réznig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarer, ksziattem lub wymiarami moina uznaé za jeden systern lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyréb

Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,

Urzad Rejestraci Produktow Leczniczych,

bhow Medycznych i Produktow Biobojczych
e Kancelaria Giéwna

2020 -02- 07
me c&m
Yokt zalecaribow

Pocdpls pryjmulacego 4
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