Zatgcznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Plerwsze dia wyrobu / First for device
DZ‘ Zmizna danych podmiotu / Change of entity details

D3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

zacet podiio
edse indic

“mieking this notification. . -

Stanis podm

[Jw - wytwsérea / Manufacturer
|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

D I ~Importer / Importer

D - Dystyybutor / Distributor

[:] 0 - Swiadczeniodawca wykonuiacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ID: B246 3290 8676 WMl _Fi 1.1



Laboratoires THEA

Thea Polska Sp. z o.o0.

,ui?ﬁa‘:“@, nr =

Stoneczna 38

Stefan Jaworski-Martycz

stefan. jaworski@thea.com.pl

~ .. importera / .. importer

... dystrybutora / ... distributor

+48 22 642-87-77

1.049 Faks/
+48 22 642-31-87
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... / Identification of the organization ...

D 0 .. Swiadczeniodawcy wykonujaceyo oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

[:] 2~ .. podmiotu zestawlajacego systen: lub zestaw zablegowy / ... assembling system or procedure pack

D $ - .., podmioty sterylizijacego wyvoh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

1,052 Kod keaju { Coun

123

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 / City Warszawa Data / Date

Nazwisko / Name Barbara Sinoff Podpis / Sighature

I B246 3290 8676 WMIL_Fi_1.1
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

se fill in fields with a white background only

sze wypeiniad tylko pola » bialym tem /

Thealoz (krople do oczu, roztwdr)

“twierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
. affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2011-02-01

Miasto / City Warszawa

Podpis / Signature

Mazwisko / Name Barbara Sinoff

1) V\/woby I()/ﬂk[((’ sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdh

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim

~ jeden, wspoiny, kratki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowq nazwe rodzajowa,
- Jeden kod wyrobu wediug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding ocene zgodnodel wykonang 7 uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodcl,

- wspolny certyfikat zgodno$cl lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial ]ecmouka notyfikowana,
- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED § jedng nazwe handlows w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim

Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam padmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

Programowania,

systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rdinych ilosciach lub réanig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, w
rozmiarem, ksztattem ub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

lub zestawach zablegowych moga by uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

10 2466 39263 BOY6 WM1_F4_1.1 Strona / Page 1/ 1



