Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

tel. +48 22 492-1 1-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, | 7 -1p- 2021
DEPARTAMENT INFORMACJT

O WYROBACH MEDYCZNYCH
DIM.IMB.4142.698.2021 .DW.2

Pani Marta Lanoch

Ul Agawy 11/12

01-158 Warszawa
petnomocnik
“SOGUM-BIS” SP. Z 0. 0.
ul. Wreczycka 134

Nowa Szarlejka

42- 130 Wreczyca Wielka

W zwiazku z wnioskiem 2

dnia 06.09.2021 r. (data wplywu do Urzedu 07.09.2021 r.)
Prezes Urzedu Rejestracji Prod

uktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych przesyla $wiadectwo wolnej sprzedazy,

uwzgledniajac dane pochodzgce ze
zgloszen i powiadomieri w mysl ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.
U. 22021 1., poz. 1565).

z upowprllenia Prezesa
ZASTEPCADYREKTORA

Zataczniki: Depaptapionbinformacj
L. Oryginat $wiadectwa wolnej sprzedazy nr 653/2021 (2 egz.) o Wyp iR ppedycznych

Do wiadomogci:

1 1 egz. - adresat
2 1 egz. -a/a

RODO - Informacja dotyczgca przetwarzania danych os;
Wyrobéw Medyc:

obowych zng
znych i Produktéw Biobojczych (http://u

jduje sig na stronie internetowe;j Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
rpl.gov. pl/pl/daneosobowe).




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-1 1-00; fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2021-10-07
SWIADECTWO WOLNEJ SPRZEDAZY nr 653/2021

s Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
h ; L .

ze
0jczych na podstawie art. 60 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

Pre
Biob

» SOGUM - BIS ” Spétka z ograniczong odpowiedzialnoéciq

(podmiot sktadajacy wniosek o wydanie $wiadectwa)

poswiadcza, ze wyrdb medyczny wymieniony ponizej:

Nazwa wyrobuy Oznaczenie typu
MATERAC SZPITALNY MS
Numer certyfikaty jednostki notyfikowane; Nie dotyczy
kod Basic UDI-DI 5904405092materaceMSHR

produkowany przez:

» SOGUM - BIS ” Spétka z ograniczong odpowiedzialnoéciq
ul. Wreczycka 134, Nowa Szarlejka, 42-130 Wreczyca Wielka, Polska

(identyfikacja producenta)

na podstawie o$wiadczenia producenta jest oznakowany znakiem CE na wytgczng jego
odpowiedzialnoéé. Wyréb medyczny oznakowany znakiem CE na zgodnosé z wymaganiami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 moze znajdowac sie w
obrocie w Unii. Eksport wyrobu nie jest zabroniony.

Prezes Urzedu

Z upowaznienia Prezesa

WICEPREZES ] :
is. W);:ot\éw Mﬁdwn L

Sebastiarl Migdalski
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Office for Registration
of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

Al Jerozolimslie 181C, 02-222 Warsaw, Poland: Plone 8 22 492-11-00, fax 8 22 4921 1-09
NIP 521-32-14-182 REGON 415249601

Warsaw, 2021-10-07
CERTIFICATE OF FREE SALE No. 653/2021

President of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal
Products based on Article 60 of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament

» SOGUM - BIS ” Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoécig

(applicant for certificate of free sale )

certifies that the medical device listed below -

Name of the device Type
HOSPITAL MATTRESS MS
Notified body certificate number Not applicable
Basic UDI-DI code 5904405092materaceMSHR

manufactured by :

» SOGUM - BIS ” Spotka z ograniczong odpowiedzialnoéciq
ul. Wreczycka 134, Nowa Szarlejka, 42-130 Wreczyca Wielka, Poland

(identification of the manufacturer)

on the basis of the statement of the manufacturer is CE marked at the sole responsibility of
the manufacturer. The medical device CE marked in conformity with the Regulation ( EU)
2017/745 of the European Parliament and of the Council can be placed on the market and
put into service in the European Union. Export of the product is not prohibited.

President of the Office

n benalf of the President

-President for Medical Devices
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ebastian Migdalski

Vi




