Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

ij 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

£ on i
) eja-stf ach Pl Leceniozych,
[]w - Wwytwérea / Manufacturer Medyoznyah | Froduktisw BlobSjezych
. . _ Keroalaris Ghwng

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

[z -Importer/lmporter' 28” -G§~ 95

[Jp - Dystrybutor/ Distributor

E] 7 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or proy
D S - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllﬁzlng medical device, system or procedure pack

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation
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i S
+49 6805 9292-21

2

URSAPHARM Poland sp.

Z ©.0.

- ... importera / ... importer

- ... dystrybutora / ... distributor
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D 7z -... podmioctu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
D 5  -..podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| o -.. Swiadczeniodawcy wylkoenujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

L+22 751 28 86 +22 751 28 86

M. Liczba wyrok

Potwierdzam, 7ze 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 Saarbriicken Data / Date 2011-07-28

Mazwisko / Name Frank Holzer Podpis / Sighature o~
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypehniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

A identyfikacia powiademienia 7 Identfication of notification

4007 Numer kolejny Zalacniia nr 4 wobrebie fego A0 )

 powiadomicnia - i G

Ll & Ordinal nymber of form n

B, Wylaz wyrobow List of de

'4.(3_03 Mr réf;é.rén‘cﬁw / Ref; :np.’-l‘ .

HYLO-GEL, krople do nawilzania oczu

'3:_ HYLO-CARE, krople do nawilzania oczu

. | Hylo-COMOD, krople do nawilzania oczu

HYLO-LASOP, krople do nawilzania oczu

HYLO-PARIN, krople do nawilzania oczu

Lakripos, %el do nawilzania oczu

PARIN-POS,masc do oczu

: PVP-COMOD, krople do nawilzania oczu

| vita-PO&, masc do oczu

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
T affirm that the information given above is correct to the best of my knowiedge.

Miasto / City Saarbriicken Data / Date 2011-07-25

-
Mazwisko / Name Frank Holzer Podpis / Signature ‘ —

1) Wyraby rézniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramawania, rezmiarem, ksztaltern lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrdb
i zamiegcié w jednym powiadomleniu, jezell sg lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego zutoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma sledziby Jub riiejsca zamlesziania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspoiny, krdtki opis wyrobu 1 jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardzie] szczegltowq nazwg rodzajowy,
- jeden kod wyrcbu wedhug Globaing] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacjg albo kwalifikacie,
- wspoing oceng zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosd,
- wspdiny certyfikat zgodnodd lub wspdine certyfikaty zgodnosdi, jezeli w ocenie ich zgodnoscl brata udziat jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlows w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.
2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiat i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg W réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersig oprogramowantia,

rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace sobie wyroby medyczne W poszczegdinych systemach
jub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pit 1. iy
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