RAPORT WSTEPNY

1. Nazwa i adres Urzedu:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych
o | =SSP
TEIIFAKS ...ttt rraras

2. Dane skladajacego:
1) wytwérca [] lub autoryzowany przedstawiciel [] numer Rejestru: PL/CA1

) T 2 = VAT T RSP
B T T [ (== PEURRP
4) 0S0ba dO KONTAKEU: .......oooiiiiiiiiitii et
B) HeIETONY: .. bt b e et
B) FaKSY: ..o 7)e-maili.....ccccooeeeiiii
8) data Raportu WStEPNEQO: .........ooiiiiiiiiiieiiiee e e s e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e annrnneees
9) NAZWA dYSErYDULOIa. ... e e e e e e e e e e e e e e e e s aannnnaes

10) adres dystrybuUtOra: ............oooiiiiii e

Wytworca (jezeli nie jest podany w pkt 2):

B TR 1A, SRR
b I T [ (=13 OO P TP ST TP U PP OTPR PP

3)  0S0bA dO KONEAKEU: ........oeiiiiiee e e et ae e aaea s
T (= (=Y oo /SRR
B) faKSY: .o 6) e-mail: ..o,

Oswiadczenie: Sporzadzenie tego raportu nie upowaznia zadnej ze stron do wniosku, ze podane informacje
sg pewne i niewatpliwe ani ze opisany w raporcie wyrob medyczny jest niesprawny lub ze spowodowat lub
przyczynit sie do Smierci lub pogorszenia zdrowia jakiejkolwiek osoby.

4. Informacje o incydencie medycznym:
1) nazwa handlowa Wyrobu MedYCZNEQO: ............coouiiiiiiiiiii ettt e
2) rodzaj wyrobu medycznego (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.): .............ccoocoiiiinin,

Klasa wyrobu medycznego (np. |, lla, lib, 1ll) lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
znajdujacy sie Na liSCie A IUD B: ... e a e e e e e aane

3) typ lub numer katalogowy: .......................... 4) nr fabryczny lub nr partii: ...............ooooociieen,




5) wyposazenie / wyroby medyczne wspolpracujace (jezeli byly):

6) wersja oprogramowania (JEZeli JESE): ..........oooiiiiiiiiiiiii e
7) nr identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej biorgcej udziat w ocenie zgodnosci: ..........................
8) czy skladajacy raport zna inne podobne incydenty majace wplyw na aktualny raport: Tak /Nie

9) jezeli tak, poda¢ panstwa, do ktorych zostaly wystane raporty i znaki raportéow: ............................

telefony: ..o, -1 e-mail: .............cccee
data Raportu: ............cccccceevviiiiiinnns
11) data i miejsce incydentu MedyCzZnego: ... ... ee e

12) opis INCYdeNtU MEAYCZNEGO: ........oooiiiiiiiiieiii et e s e e e e e e e s e s aa bt e et aaaeeeessansstaraneeeeaaeeess




15) wyniki i wnioski z ogledzin i badan wytworcy:




