Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[]1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[[J2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

[7]w - wytwérca / Manufacturer
[JA - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jx - importer / importer
[Jp - pystrybutor / Distributor
Oz - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
[Js - podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
o -MMMWMTQMnh/wmmmMMmmMMm
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|'_'|z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:Is -...mmmﬁwwm,mumaMI...stedlungmedicaldevﬁce,systemorpmoedwemdc
o -...memmﬂ/...mwtwmmmmmm

Potwierdzam, ze 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 ‘ Gorlice Data / Date 2013-07-30

et wacsues vepsen N,
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

A. Identyfikacja zgtoszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2.002 Numer kolejny Zatacznika nr 2 w obrebie tego zgtoszenia
1 Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type
Pierwsze / First [] zmiana /Change

2.005 W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie
g In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device
2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyréb oznakowany znakiem CE E] Wyréb na zamdéwienie D System lub zestaw zabiegowy
CE marked device Custom-made device System or procedure pack
E 2 Reguta (jesli dotyczy)
2.007 Klasyfikacja / Classification 2.008 o o (where applicable)
|:] 1. Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 1

2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

[]3. wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

|:]4. Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyr6b medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class I medical device with measuring function, sterile
[:] 6. Wyréb medyczny klasy Ila / Class 1la medical device

[]7. wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

[]8. wyréb medyczny klasy III / Class 11l medical device

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

Kropla Zdrowia krem do stép z nanosrebrem i Urea

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli sa uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make
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B. Identyfikacja wyrobu (cdr) / Identification of device (cont.)

2.012 Nazwa zastosowanej, miedzyn#mdm uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomenclature

UMDNS

2.013 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of device group according to applied nomenclature

11703

Krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.014 W jezyku miejscowym - po polsku / In local language - in Polish

Wyréb przeznaczony jest do stosowania w
profilaktyce suchej skory, lagodzeniu objawdw,
a takze we wspomaganiu leczenia nastepujacych
choréb skéry: tuszczyca stdép, rogowiec stop,
modzele stép, wyprysk stoép/egzema, grzybica
stép — wspomagajaco, nadpotliwosé stép.

2.015 Po angielsku / In English

The product is intended for use in the
prevention of dry feet skin, alleviating of
symptoms and in helping to treat the following
skin diseases: feet psoriasis, keratoderma
feet, feet calluses, feet eczema, athlete's
foot - supportive, feet diaphoresis.

2.016 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke
Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

numer ... (jesli dotyczy)

C. Identyfikacja osoby do kontaktu w
Identification of contact pe"son for medical incident issues

sprawach incydentéw medycznych

2.017 Imie i nazwisko / Full name |
Mariusz Stepien

2.018 Telefon / Phone
601 238 866

2.019 E-mail
mariusz.stepien@marmed.pl

2.020 Faks/ Fax
18 353 56 55
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PoMladnm,iepowyiszeinfomqesapopfawnewedmgnwjejnajlepsmjwkdzy.
Iafﬁmthatmeinfonnaﬁongwenaboveisomectmmebwtofmylaange.

Miasto / City Gorlice Data / Date 2013-07-30

/

Nazwisko / Name Mariusz Stepien Pod ture a’ . /] , C W%’ s
/ L

1) Wyroby rézniace sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamie$ci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytworce,
- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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