RAPORT OSTATECZNY

1. Nazwa i adres Urzedu:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
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2. Dane skladajacego:
1) wytworca []  lub autoryzowany przedstawiciel [J numer Rejestru: PL/CA1
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4) 0S0DA O KONTAKLU: ...ttt b e e e s e er et e s e e s e e
5) HelEfONY: ... ettt e st nr et e e
6) FaKSY: .ooiiiiii e 7)e-maili.......cccoooiiiiiii
8) data RapOrtu WSEEPNEQO: ........oooiiiiiiiiiieie et e e e e e e s e e e e e e e e e s e e s an bt reertaaaeeeessanstrnnneaaaaaeenas
9) NAZWA AYSTIYDULOTA...........oiiiii et
10) adres dysStrybULOra: ... ..o et e e e e e et e e e e e e e e e e e e e nneeeeanneeas

Wytworca (jezeli nie jest wymieniony w pkt 2):
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3)  0S0Db@ dO KONEAKLU: ...
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5)  aKSY: oo 6) e-mail: ..o




4. Informacje o incydencie medycznym:
1) nazwa handlowa wyrobu medyCznego: ................ooiiiiiiiiiii e
2) rodzaj wyrobu medycznego (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.): ...........ccccocii i

Klasa wyrobu medycznego (np. |, lla, lib, lll) lub wyréb medyczny do diagnostyki in vitro zaliczony do listy A
T« I8 = SR

3) typ lub numer katalogowy: ........................... 4) nr fabryczny lub nr partii: .............c.oooiiiii

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

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

9) jezeli tak, poda¢ panstwa, do ktérych zostaty wystane raporty i znaki raportow: ..............................

telefony: ... faks: ..o e-mail: ........................

data Raportu: .......................
11) wyréb medyczny byt rozprowadzany w panstwach cztonkowskich (oznaczy¢)

Wszystkie kraje EEA A B D DK E EL F FIN IRL

12) data Raportu Wstepnego:

* Jezeli ma zastosowanie.




Podpisidata ...,

Adnotacje Prezesa dotyczgce Raportu Ostatecznego i jego zatwierdzenia

Podpisidata...........ccccceeiiiiiii e




