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Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszq wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

STERISEPT WIPES

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

Miasto / City SOWLANY = Data / Date 2019-01-25
7 Marina Radlovska
"]’ ~ Ve ’
Nazwisko / Name MARINA RADLOVSKA Podpis / Signature x,&%{f,{{:{?&, : /4
Biachem Sp. z0.0 2 siedzibg w Sowl
s @nach
Pr2y ul. Alsjkowej 21 iok. B, 15-528 Bialystok
’ WDisana do Rejestru Przadsiebiorcgw Krajowego
Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Resonowy
W Bialymstoku, Xil Wydziat Gospodarczy Kraj
1) Wyroby réiniace ie nazw hand vv)_etygm. miodelem, wersja wykonania, wersje oprogramowan, rozmiaRefe =Se ' g F=dien wyrdh
1zam W jednym powiadomieniu, 53 lub maja: kapiiaie radowym w wysokosci 10, .
~Jednego wytwérce. NIP 966-211-56-98, REGON o350
- ecacg0 autoryzonanego praedsiawicels, jeze ich wytwérea rie ma siedziby lub miejsca zamiesziania w pafisowie CgiNgY SR 2121
- jeden, wspdiny, krdtid opis wyrobu | Jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie naj ) szczegdlowq nazwe r
Globalne) Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych albe innej uznane] nomenkiatury wyrobw medycznych,

- jeden kod wyrobu wedtug

- te samg klasyfikacje albo kwalifikace,

- wspding ocene g Sl vy 4 z uzydem tych samych procedur oceny zgodnoscl,

- wspdiny certyflkat 2g; Sci fub wspoi godnedd, jezell w ocenie ich zgodnosd brata udziat jednostka notyfikowana,

-]eo'ennumerrefefenmnywbazieEUDmEDl)ednanazwehandiowqwjezykupotskimalhopednqnazwe 3 W jezyku angi
2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawlone przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
Systemach {ub zestawach zablegowych wystepujg w réznych iledciach lub ré2nig sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersig wys wersja oprog ia,

System Iub zestaw zabiegowy, jezefl odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach

rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden
lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyrdb zgodnie z pit 1.

Urzzd Resestracs Frod ktg

) Bsing ko L ez
Wyrobgw Medyrz m:{;:g;;zym f
Kancolana Glowna a

2019 501- 29

Wit kg, |
Pudyis Py
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Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a-white background only

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

B L e
S A R I e R PSRRI S R e e

[0 w - wytwérea / Manufacturer

Ll & -ssee ” S ., Uzad Rejsshacii Produktow Leczniczyeh
[0 1 -importer / Importer Wyrobaw Medyanych P Bty
D - Dystrybutor / Distributor e

[0 z -Podmi viajacy sy lub zabiegowy / Org; g system or procepiure pack 2019 -01- 29

[0 s - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub iegowy / Org sterilziy

[ © - éwisdcosniodawca wykonujncy ocens dzilania / Organizaton camying out paformance evalsREe 2

[J t-tab ium wy ajgce na swéj uZytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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Tallinn

IVARI KOPPEL +37 6778806

ivari@cheni-pharm.com +37 6778807

BIACHEM SP. Z 0.0.
sz /29 A

MARTINA RADLOVSKA

85 661 21 21

handlowyé@biachem.pl 85 661 21 21
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1g system or procedure pack

-.. podmiotu zestawiajacego lub zestaw zabi

lub bk

¥/ e
y / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

¥, ¥

- podmiotu sterylizujacego wyréb medy

Ewind. 1

ujacego ocene dziatania / ...

carrying out performance evaluation

- laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced In home IVD device

| 85 661 21 21

B85 661 21 21

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

Miasto / Gity Sowlany Data / Date 2019-01-25
Marma Foseds
< - zwz//r x,&p
i i { N = O
Nazwisko / Name Radlovska Pott 1 okw”:ﬂl 3‘: YY)
wpisana do Rmru Przedswbiorcow Krajuwege:
Ropsuu prowadzonego przez Sad Rejonowy
w Biah . XIl Wyaziat G d Krajowego
qu Sqdowego pod nr KRS 0000703074
o WNIP zakiadowym w wysokodci 10 000,00 2,
966-211 368453%
1D: 6422 9752 3387 WMI1_Fi_1.4 -56-96. REGON -Page 3/3

telfax 85 661 21 2
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