Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

INSTRUKCJA KORZYSTNIA
Z SYSTEMU INFORMATYCZNEGO GROMADZACEGO INFORMACIJE O WYROBACH,
SYSTEMACH | ZESTAWACH ZABIEGOWYCH SPROWADZONYCH NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ PRZEZ PODMIOTY 10SOBY WYKONUJACE DZIAtALNOSC
LECZNICZA ORAZ INNE PODMIOTY UZYWAJACE WYROBOW DO DZIALALNOSCI
GOSPODARCZEJ LUB ZAWODOWEJ

prowadzonego na podstawie art. 22 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

(Dz. U. poz. 974)

VU'RPL Wykaz uzytkownikdw wyrobow medycznych

Logowar: ey ..ﬁ@@ Rejestra%ay @
! .

-

Logowame Rejestraqa

Do systemu wpisujg dane podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg oraz inne podmioty i
osoby, ktére uzywajg wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, ktére sprowadzity
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w celu uzywania na tym terytorium, wyrdb, system lub
zestaw zabiegowy.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

REJESTRACJA PODMIOTU/ZAtOZENIE KONTA

Rejestracja w Systemie odbywa sie wytgcznie online, poprzez strone https://lg.urpl.gov.pl/

W celu utworzenia konta nalezy wejs¢ w panel rejestracja, a nastepnie wypetni¢ formularz
rejestracja uzytkownika.

UI“QPL Wykaz uZytkownikéw wyrobow medycznych

Logowal*e% . %@ Rejestrac* @@
i oL l nt =

Logowame Re,estracja

Nalezy wypetni¢ pola w panelu Rejestracja uzytkownika

Rejestracja uzytkownika

Imie i nazwisko* -
Numer telefonu* o
Adres e-mail* [
Powtorz adres e-mail* =
NIP firmy* £
Adres strony www &

O * Akceptuje regulamin

U * Zgoda na przetwarzanie danych
osobowych. Wiecej szczegotow: Polityka
prywatnosci

Rejestruj

Mam juz konto
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

Przy rejestracji konta w Systemie nalezy podac adres e mail imienny, osoby rejestrujace;j
konto podmiotu.

Zaleca sie, aby w przypadku numeru telefonu poda¢ numer ogdlnodostepny (biura).

Po wypetnieniu pdl, oraz akceptacji regulaminu oraz zgody na przetwarzanie danych
osobowych, naciskamy rejestruj.

Rejestracja uzytkownika

Konto zostato zatozone.

W wiadomosci e-mail otrzymasz

informacje o kolejnych krokach.

(<]

(]

)

O * Akceptuje regulamin

O * Zgoda na przetwarzanie danych
osobowych. Wiecej szczegétéw: Polityka
prywatnosci

Osoba zakftadajaca konta, otrzyma wiadomos¢ e-mail, nastepujacej tresci:

Rejestracja nowego konta P oot

URPL Wykaz uzytkownikéw wyrobow medycznych | @ De: Odebrane | Wigce] ~ Oznacz jako nieprzeczytang | Nagiowki wiadomosci

~ Roawif szczegdty

Szanowni Panstwo dziekujemy za rejestracje nowego konta (login): PL-LG-1

Zatgczony wniosek nalezy wydrukowac i podpisa¢. Mozna go zlozy¢ osobiscie w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, albo w postaci elektronicznej przez elektroniczng Platforme Ustug Administracji Publicznej z profilu zaufanego osoby reprezentujacej podmiot, albo w
postaci elektronicznej opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym osoby reprezentujgcej podmiot na adres urpl@urpl.gov.pl lub przesta¢ drogg pocztowa.

Po weryfikacji danych, konto zostanie aktywowane. Informacji o aktywacji zostanie przestana na podany adres e-mail wraz z hastem.

formularz.pdf
| S4KB

Zataczony wniosek (formularz PDF), nalezy podpisaé i ztozyé osobiscie w Kancelarii Urzedu
Rejestracji, lub przesta¢ do Urzedu na jeden ze sposobow podanych w wiadomosci e-mail.

Nastepnie podane dane oraz wniosek jest weryfikowany przez pracownika Urzedu Rejestracji,
ktory dokona aktywacji konta podmiotu.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.
Po aktywowaniu konta, osoba zaktadajgca konto otrzyma hasto do Systemu z wiadomoscig e-

mail:

Aktywacja konta w serwisie

URPL Wykaz uzytkownikéw wyrobow medycznych @ Do: Odebrane || Wiecej «

Twoje konto zostato aktywowane.

Pod ponizszym adresem, mozesz zalogowac sie uzywajac loginu otrzymanego po rejetraciji.
https://lg.urpl.gov.pl/logowanie

Haslo do konta: xxx —yyyy-zzz

LOGOWANIE DO SYSTEMU

Logowanie odbywa sie przez podanie nadanego numeru PL-LG-... (login) jak na ponizszym
obrazie oraz wpisaniu przestanego hasta aktywacyjnego?, po nacisnieciu zaloguj, w kolejnym

kroku nalezy wpisac¢ token.

Token jest elementem logowania dwusktadnikowego. Wymagany przy kazdym logowaniu.

Zaloguj sie do panelu uzytkownika
PL-LG-1 =
O

Zapomniatem hasta.

Nie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto.

Nastepnie nalezy podaé token, przestany z wiadomoscig e-mail.

! Hasto moina zosta¢ zmienione w panelu Konto uzytkownika.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.
Logowanie dwusktadnikowe - token

URPL Wykaz uzytkownikéw wyrobéw medycznych @ Do: Odebrane | Wiecej ~

Logujesz sie do bazy, twoj token do logowania dwusktadnikowego to: MPEgY5pUJc

Zaloguj sie do panelu uzytkownika
Podaj token a

Zapomniatem hasta.

Nie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto.

Waznos¢ tokena ograniczona jest czasowo. Po uptywie wyznaczonego czasu, nalezy wrdci¢ do
panelu gtéwnego poprzez niebieskiego logo URPL, i zalogowac sie ponownie.

4 :
Podany token jest przeterminowany.

Zaloguj sig do panelu uzytkownika

Podaj token
Zaloguj

Zapomniatem hasla

Nie mam jeszcze konta, zatoz nowe konto

PANEL ZARZADZANIA

Po zalogowaniu podmiot ma dostep do panelu zarzadzania.

Podmiot ma dostep do panelu zgtoszone wyroby oraz panelu konto uzytkownika.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.
6 Zgtoszone wyraby Konto uzytkownika Anna Kowalska (PL-LG-1) ()

Panel zarzadzania

Zgtoszone wyroby Konto uzytkownika
Zgtoszone wyroby Edycja mojego konta
Dodaj wyrdb Aktualizacja danych, zmizna hasta.

W panelu zarzadzanie prosze wybra¢ konto uzytkownika i uzupetni¢ dane: adres strony
www oraz adres e-mail podmiotu — jezeli posiada. Nalezy poda¢ adres e-mail
ogolnodostepny (biura).

Strona www

E-mail

Zaktualizu] strone i e-mail

Po uzupetnieniu danych, potwierdz poprzez zaktualizuj strone i e-mail

Zaktualizuj strone 1 e-mail

Pozostate dane podmiotu: nazwa i adres, pobiorg sie automatycznie poprzez ustuge sieciowq
—interfejsy APl Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

Przy jednoczesnej prébie rejestracji wiekszej liczbe podmiotéw, moge wystgpi¢ problemy
techniczne, z powodu limitdw wywotan. Po przekroczeniu limitow nalezy sprébowac pdznie;.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.
a Zgtoszone wyroby Konto ufytkownika Arnz Kowalsks (PL-LG-1) (0

Panel zarzadzania / Moje konto

Dane uzytkownika Cane podmiotu
Numer ewidencyjny NIP
PL-LG-1 £213214182
Login REGON
testowanie@onatcom.pl 015249601
Imie i nazwisko MNazwa firmy
Anna Kowalska URZAD REJESTRAC! PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYC
Numer telefonu Ulica
211N Algje Jerozolimskiz
181C
Zmianra hasta Kod pocztowy
2-222

Podaj nowe hasio

Miasto

Warszawa

Dodatkowe informacje

Zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS)

Strona wanw
E-mail

Zaktualizuj strong i e-mail

UPRAWNIENIA W PANELU KONTO UZYTKOWNIKA
- zmiana numeru telefonu,
- zmiana hasta,
- zaktualizowanie danych podmiotu w zakresie nazwy lub adresu podmiotu (jezeli nie
nastepuje zmiana numeru NIP).

UWAGA:

Zmiana danych uzytkownika: imie i nazwisko, oraz adres e-mail podany przy rejestracji
(zaktadaniu konta) jest mozliwa przez administratora Urzedu Rejestracji, na pisemny
wniosek podmiotu.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

ZMIANA DANYCH PODMIOTU

1.

Zmiana danych podmiotu dotyczgca: zmiany adresu, zmiany nazwy podmiotu (ktérej
nie towarzyszy zmiana numeru NIP), mozliwa jest za pomoca rekordu zaktualizuj dane
tej firmy (z bazy GUS).

W tym celu nacisnij zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS).

Zaktualizuj dane tej firmy (z bazy GUS)

Dane automatyczne zostang zmienione?.

2.

W przypadku zmiany polegajacej na przekazaniu obowigzkdw na inny podmiot, w
szczegdlnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogtoszenie upadtosci albo przejecie praw i
obowigzkdow wynikajacych z przepiséw prawa:

- podmiot przejmujacy sktada do Prezesa Urzedu pisemny wniosek o zmiane danych w
Systemie.

Po zweryfikowaniu danych, pracownik URPL zaktualizuje dane w Systemie. Konto
podmiotu przejetego zostanie zablokowane, dane o wyrobach przeniesione na konto
podmiotu przejmujacego

lub jezeli

- w wyniku zmiany?, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) powstanie nowy podmiot (niezarejestrowany
wczesdniej w Systemie) - konieczna jest jego rejestracja w Systemie. Podmiot zaktada
nowe kont oraz skfada do Prezesa Urzedu pisemny wniosek o zmiane danych.

Konta podmiotdéw, ktdrych dotyczy zmiana zostang zablokowane, dane o wyrobach
przeniesione na konto nowego podmiotu.

2 Zmiana bedzie mozliwa, jezeli dane podmiotu, beda zaktualizowane w bazie Giéwnego Urzedu Statystycznego.
3 Zmiana dotyczaca przekazania obowigzkéw na inny podmiot, w szczegélnosci ze wzgledu na przeksztatcenie, ogtoszenie
upadtosci albo przejecie praw i obowigzkdw wynikajgcych z przepiséw prawa
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

DODAWANIE WYROBOW

Dodawanie wyrobdéw odbywa sie za pomoca panelu dodaj nowy wyrob

Zgtoszone wyroby Konto uzytkownika

Panel zarzadzania / Zgtoszone wyroby
Dodaj nowy wyrob

Zgtoszony wyrob

Brak dodanych urzadzen

Nastepnie uzupetniamy formularz w sposdéb opisany ponizej.

6 CH AN — A Kol (961) O

Panel zarzadzania / Zgloszone wyroby

Zglof produkt

Osoba wprowadzajaca Kod w nomenklsturze
Anna Kowalsks EMDN ~

Nazwa kodu

Basic UDI Numer modelu/referencyjny/katalogowy
Producent Numer jednostki notyfikacyjnej
Adres producenta Wzér oznakowania *
Wybierz plik | Mis wybrans pliky
Rodzaj wyrobu Instrukcja ufywania
wybierz kategeris v Wybierz plik | Mis wybranc pliky
Rodzaj wyrobu w jezyku polskim ..
Dane przedstawiciela
NIP Nazwa

Nazwa handlowa
Adres Kod Pocztowy Miasta

Nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy)

Dane importera
NIP Nazwa

Adres Kod Pocztowy Miasta
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

1. W przypadku wyrobow, systemow i zestawow zabiegowych sprowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z paristwa cztonkowskiego*, uzytkownik wpisuje
do wykazu:

a) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego, wedtug bazy danych
Eudamed,

b) nazwe i adres producenta,

c) rodzajinazwe handlowg wyrobu, systemu lub zestawu wedtug etykiety

Rozpoczynajgc od wpisania kodu BASIC UDI-DI (widok A) lub wpisujac nie dotyczy (widok B) —
jezeli wyréb nie ma nadanego kodu.

Po wpisaniu kodu BASIC UDI-DI, nalezy potwierdzamy enterem lub funkcjg dodaj. Jezeli wyrdb
zostat wpisany do bazy danych EUDAMED, nastgpi automatyczne wypetnienie pdl: producent,
adres producenta, nazwa handlowa.

UWAGA:

Przy pobraniu danych z bazy EUDAMED, zaleca sie zweryfikowanie, czy dane wprowadzone
do systemy zgodne s3 z etykietg wyrobu.

Dla wyrobu, ktory nie ma nadanego kodu BASIC UDI-DI, nalezy wpisa¢ dane producenta
(nazwa i adres) oraz nazwe handlowg wyrobu z etykiety.

4 Panstwo cztonkowskie rozumie sie przez to parnistwo cztonkowskie Unii Europejskiej, paristwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
Republike Turcji
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

WIDOK PANELU DODAJ WYROB

Dodaj nowy wyrob

(Osoba wprowadzajaca

Anna Kowalska

Data wprowadzenia
2023-08-27
Basic UDI-DI

B97594680I5CIWTrectalZU

uDi D

16875946806065

Producent

Changzhou Weite Medical Equipment Co. Lid.
Adres producenta

Wugang Village, Zhenglu Town, 213115 Changzhou
Kategoria wyrobu

Whyroby jednorazowego uZytku
Rodzaj wyrobu w jezyku polskim

cewnik rekialny

MNazwa handlowa

Rectal Catheter

Mazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy)

Potwierdzam poprawnosc wprowadzenych danych

[E<]]

B)
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Dodaj nowy wyrob

Osoba wprowadzajaca

Anna Kowalska

Data wprowadzenia
2023-06-27
Basic UDI-DI

nie dotyczy

Nie znalezicno produkiu
w bazie EUDAMED
WprowadZ dane recznie

Producent

Adres producenta
Kategoria wyrobu
Wybierz kategorie
Rodzaj wyrobu w jezyku polskim
Mazwa handlowa

Mazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy)

[ Potwierdzam poprawnosc wprowadzonych danych
 ods

Anuluj




Instrukcja uzytkowania, edycja 1.

Nastepnie uzupetniamy pola dodatkowe:

e kategoria wyrobu
z listy rozwijalnej nalezy wybrad jedng z kategorii wyrobu,

e rodzaj wyrobu w jezyku polskim?®
nalezy wpisac¢ rodzaj wyrobu

e nazwa handlowa w jezyku polskim (jezeli dotyczy)®
podajemy nazwe handlowg wyrobu w jezyku polskim, jezeli taka wystepuje na
etykiecie/lub wyrdob wprowadzany jest na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
etykietg w jezyku polskim.

Przyktad :

kategoria wyrobu — wyroby wspomagajace dla oséb niepetnosprawnych
nazwa handlowa: walker
rodzaj wyrobu w jezyku polskim — chodzik

nazwa handlowa w jezyku polskim — chodzik

5> Rodzaj wyrobu — zwiezte okreslenie pozwalajace na jednoznaczng identyfikacje wyrobu, jego przewidzianego
zastosowania, np. strzykawka insulinowa, kula tokciowa, wozek inwalidzki elektryczny, wézek inwalidzki reczny,
ci$nieniomierz

6 Zaleca sie podanej petnej nazwy handlowej wyrobu, jaka wystepuje na etykiecie.
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Wprowadzone dane nalezy potwierdzié

a Zgioszone wyroby  Konto uzytkownika Anns Kawalsks (PLLG-1)

Panel zarzadzania / Zgloszone wyroby

Zgiog produkt

Osoba wprowadzajaca Kod w nomenldaturze
s Ko EMDN v
Data wprowadzenia Nazwa kodu
2023-08-24
Basic UDI Numer modelu/referencyjny/katalogowy
697628434r020230509018KT
upi DI Numer jednosti notyfikacyjnej
06e76284340214
Producent Wazbr oznakowania *
Hubei Raymed Brotective Products Co. Ltd [ Wybier= piie | e wybrano pik
Adres producenta Instrukdja uiywania
o2 Fuyusn Rosd, 433018 Xiantae City, Hubsl Provings. [Wybier= piic | e wybrano piiks
Rodzaj wyrobu Dane przedstawiciela
wybiecz kategoris . Nawa
Rodzaj wyrobu w jezyku polskim
reznik Adres Kod Pacztowy Missto

Nazwa handlowa

MNon sterile towel .
Dane importera

Nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy) NIP

Nazwa
Adres. Kod Pocztowy Miasto

BEFotwierdzam poprawnos¢ wprowadzonych danych

() Potwierdzam poprawnoéé wprowadzonych danych

Nastepnie nacisngc

W panelu zgtoszone wyroby pojawi sie dodany wyréb

Dodanie kolejnego wyrobu, nastepuje poprzez funkcje dodaj wyrob, i dalej
postepujemy jak opisano w punkcie 1.

Panel zarzadzania / Zgtoszone wyroby
Dodaj nowy wyrob
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2. W przypadku wyrobow, systemow i zestawow zabiegowych sprowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej spoza paristwa cztonkowskiego?!, uzytkownik
wpisuje do wykazu:

a) kod Basic UDI-DI wyrobu, systemu lub zestawu zabiegowego wedtug bazy
danych Eudamed,

b) rodzaj i nazwe handlowg wedtug etykiety,

¢) kod w nomenklaturze wyrobdéw i nazwe rodzajowa zgodng z tym kodem, jezeli
dotyczy,

d) numer modelu, numer referencyjny lub numer katalogowy wyrobu, jezeli
dotyczy,

e) nazwe i adres producenta,

f) nazwe i adres upowaznionego przedstawiciela, jezeli dotyczy,

g) nazwe i adres importera, jezeli dotyczy,

h) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy,
oraz dotgcza

i) wzor etykiety,

j) instrukcje uzywania, jezeli dotyczy

Rozpoczynajgc od wpisania kodu BASIC UDI-DI lub wpisujgc nie dotyczy —jezeli wyrdb
nie ma nadanego kodu.

Po wpisaniu kodu BASIC UDI-DI, potwierdzamy enterem lub funkcjg dodaj. Jezeli
wyrob zostat wpisany do bazy danych EUDAMED, nastgpi automatyczne wypetnienie
pol: producent, adres producenta, nazwa handlowa.

UWAGA:

Przy pobraniu danych z bazy EUDAMED, zaleca sie zweryfikowanie, czy dane
wprowadzone do wykazu zgodne sg z etykietg wyrobu.

Dla wyrobu, ktéry nie ma nadanego kodu BASIC UDI-DI nalezy wpisa¢ dane
producenta (nazwe i adres) oraz nazwe handlowg wyrobu z etykiety.

Zobacz widok panelu dodaj wyréb strona 11 instrukgji.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1
Kolejno wypetnimy pola:

e kod w nomenklaturze wyrobéw’ i nazwe rodzajowg zgodng z tym

kodem, jezeli dotyczy,

e nazwe iadres upowaznionego przedstawiciela®, jezeli dotyczy,

e nazwe i adres importera, jezeli dotyczy,

e numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej®, jezeli dotyczy.

Uzupetniamy pola dodatkowe:

e kategoria wyrobu
z listy rozwijalnej nalezy wybrac¢ jedng z kategorii wyrobu,

e rodzaj wyrobu w jezyku polskim?
nalezy wpisac¢ rodzaj wyrobu

e nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy)3
podajemy nazwe handlowg wyrobu w jezyku polskim, jezeli taka
wystepuje na etykiecie/lub wyréb wprowadzany jest na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z etykietg w jezyku polskim.

Przyktad :
kategoria wyrobu — wyroby wspomagajace dla osob niepetnosprawnych

nazwa handlowa: walker
rodzaj wyrobu w jezyku polskim — chodzik

nazwa handlowa w jezyku polskim — chodzik

Obowigzkowo nalezy dotaczy¢ etykiete wyrobu oraz instrukcje uzywania — jezeli
dotyczy.

Wzor oznakowania *
| Wybierz plik | Mie wybrano pliku

Instrukcja uzywania

| Wybierz plik | Mie wybrano pliku

7 Z listy rozwijalnej, mozna wybraé nomenklature GMDN, np., jesli wyréb nie jest wpisany do bazy danych
EUDAMED.
8 Dane upowaznionego przedstawiciela, nalezy poda¢ zawsze, gdy producent wyrobu nie ma siedziby lub
miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim.
9 Czterocyfrowy numer, umieszczony na etykiecie/instrukcji uzywania obok znaku CE.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1

UWAGA:

Stosowany format plikow dla etykiety i instrukcji uzywania: JPG, PNG, PDF.

Pliki nie moga by¢ wieksze niz 2 MB jeden, ale nie wiecej niz 5 MB t3cznie

UWAGA:

Nalezy upewnic sie, przed zatgczeniem etykiety oraz instrukcji uzywania, czy sg
one czytelne. Zawierajg wszystkie wymagane informacje?®, s3 we wtasciwym
formacie oraz dotyczg wyrobow wprowadzonych do wykazu. Po zatgczeniu
dokumentow, nie bedzie mozliwe ich usuniecie. W przypadku pomytki nalezy na
dedykowany adres e-mail wykazy@urpl.gov.pl zwrdcic sie z prosbg o mozliwos¢
edycji.

Wprowadzone dane i dokumenty nalezy potwierdzi¢
@ Zgioszone wyrob, Konto uzytkowniks Anns Kowslsks (L-LG-1) ()

Panel zarzadzania / Zgloszone wyroby

Zgho$ produkt

Osoba wprowadzajaca Kod w nomenklaturze

EMDN ~

Data wprowadzenia Nazwa kodu

Basic UDI Numer modelu/referencyjny/katalogawy

upi oI Kumer jednostki notyfikacyjnej

ia
Wybierz plik | Nie vybrane pliku

Dane przedstawiciela

~ | e Nazwa

Rodzaj wyrobu w jezyku polskim
recznik Adres Kod Pocztowy Miasto

Nazw

Non sterile towel .
Dane importera

Nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy) NIP Nazwa

cznik

niestery

Adres Kod Pocztowy Miasto

BPotwierdzam poprawnoié wprowadzonych danych

B

() Potwierdzam poprawno$¢ wprowadzonych danych

Nastepnie nacisngc

Informacje jakie powinny byé na zamieszczone etykiecie i w instrukcji uzywania, okresla zatacznik nr1 do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 lub rozporzadzenia (UE) 2017/746
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1
W panelu zgtoszone wyroby pojawi sie dodany wyrdb

697628434rd20230509009K Anna Kowalska Hubei Raymed Protective Products Co,Ltd Pillow case wybierz kategorie 20230624 _221559 etykieta pdf
06975284340122 2023-06-24

No2 Fuyuzn Road,, 433018 Xiantao City,Hubei Province, poszewka na poduszke

Dodanie kolejnego wyrobu, nastepuje poprzez funkcje dodaj wyrob, i dalej
postepujemy jak opisano w punkcie 2.

Panel zarzadzania / Zgtoszone wyroby
Dodaj nowy wyréb
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1

UWAGA:

1. Pole nazwa handlowa wyrobu wypetnia sie automatycznie, danymi z bazy
EUDMED, jezeli wyréb zostat do niej wpisany. Moze sie zdarzy¢, ze nazwa
handlowa nie zostanie pobrana. Ma to miejsce wdwczas, gdy w sekcji UDI-DI
bazy EUDMED, nie podano nazwy handlowej wyrobu. Nalezy wodwczas
samodzielnie uzupetnié pole nazwa handlowa wyrobu, wpisujac nazwe wyrobu
z etykiety!!.

Dodaj nowy wyrdh

Osoba wprowadzajaca

Anna Kowalska

Data wprowadzenia
2023-06-27

Basic UDI
B-04250381804377

uDi DI
04250351804377

Producent

SPIGGLE & THEIS Medizintechnik GmbH

Adres producenta

Burghof, 14 51491 Overath

Kategoria wyrobu

Wybierz kategorie
Rodzaj wyrobu w jezyku polskim
Nazwa handlowa

Nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy)

) Potwierdzam poprawnos¢ wprowadzonych danych
o |

Anulyj

11 Zaleca sie podanie petnej nazwy handlowej wyrobu, jaka wystepuje na etykiecie.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1

2. Po wpisaniu kodu BASIC UDI-DI, jezeli pokaze sie lista wyrobdw, nalezy
wybrac jedng pozycje (rys. a) lub jedng z wielu (rys. b). W przypadku opcji
drugiej zaleca sie usuniecie danych z pola UDI-DI. Nastepnie nalezy uzupetnic¢
kolejne pola.

! Potwierdzam poprawnos¢ wprowadzonych danych

Dodaj

Strona 19z 24

rys. a
Zglos wyrdh
(Osoba wprowadzajaca Kod w non
Anna Kowalska EMDMN
Data wprowadzenia MNazwa koc
2023-06-25
Basic UDI-DI Mumer mao
++B974BandageScissorsLB
Wybierz produkt z listy Mumer jed
++B974BandageScissorsLE: Lister Scissors Curved 18cm
++B974BandagescissorsLE: Lister Scissors Curved 18cm B
++B974BandageScissorsLB: Lister Scissors Curved Tc 14cm Wzdr ozna
++B974BandageScissorsLE: Lister Scissors Curved Tc 18cm Viybierz
++B974BandageScissorsLE: Lister Scissors Curved 20cm
++B974BandageScissorsLE: Lister Scissors Curved Tc 20cm Instrukcja
++B974BandageScissorsLB: Lister Scissors Curved 14cm
++B974BandageScissorsLB: Lister Scissors Curved Tc 11.5cm Wybierz
++B974BandageScissorsLB: Lister Scissors Curved 11.5cm
++B974BandageSdssorsLB: Lister Scissors Curved Tc 9cm Da ne
++B974BandageScissorsLE: Lister Scissors Curved 9cm
++BaT4BandageScissorsL8: WIRE & CLOTHING SCISSORS WITH CATCH 20cm KOD KRAJ
++B974BandageScissorsLE: STILLE PLASTER SHEARS 37cm — WYBIE
++B974BandagescissorsLE: Wagner Scissors 5/5 Straight Tc 12cm
++B974BandageScissorsLB: STILLE PLASTER SHEARS 2&cm Adres
++B974BandageScissorsLB: STILLE PLASTER SHEARS 21cm
++B974BandageScissorsLB: STILLE PLASTER SHEARS 23cm
++B974BandageScissorsLE: STILLE PLASTER SHEARS, 24cm
++B974BandageScissorsLB: Wagner Scissors 5/5 Curved Tc 12cm Da ne
++B974BandageScissorsLe: ESMARCH BANDAGE SCISSORS 22¢cm
++BaT4BandageSeissorsLE: SEUTIN BANDAGE SCISSORS 23cm KOD KRAJ
- WYBIE
Adres



Instrukcja uzytkowania, edycja 1

rys. b)

Dodaj nowy wyrob

Osoba wprowadzajaca

Anna Kowalska

Data wprowadzenia

2023-06-27

Basic UDI

5033241 CATHETERSVY

Whybierz produkt z listy
5033241CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - b

5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
50332£1CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter
5033241 CATHETERSVY: Intermittent Urethral Catheters - Melaton Catheter

Nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy)

[ Potwierdzam poprawnos¢ wprowadzonych danych

(2]

Wprowadzone dane nalezy potwierdzié:

[ Potwierdzam poprawnoéé wprowadzonych danych

Nastepnie nacisngc

Dodaj
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1

EDYCJA DANYCH W PANELU ZGtOSZONE WYROBY

Jezeli pracownik Urzedu Rejestracji stwierdzi nieprawidtowosci w danych, wysyfa
prosbe o edycje wyrobu:

4 H 2023-06-2

Prosba o edycje produktu
URPL Wykaz uzytkownikéw wyrobéw medycznych @ | Do: Odebrane || Wigce] + Oznacz jako nieprzeczytana | Nagidwki wie
~ Rozwins

Szanowni Panstwo,
otrzymali$cie Panstwo pro$be o edycje danych. Wkrétce otrzymacie wezwanie, w ktérym zawarte zostana szczegétowe informacje.

Nieuzupeinienie lub niepoprawienie przez Panstwa przekazanych danych lub dokumentow w terminie 7 dni otrzymania wezwania bedzie rownoznaczne z
niewykonaniem obowiazku, o ktérym mowa w art. 22 ust. 4 ustawy, a przekazane dane i dokumenty zostang usuniete.

Wyréb ktorego dotyczy wezwanie:probowka - nie dotyczy .

Uzytkownik w panelu zgtoszone wyroby zobaczy ikone: edytuj

MNazwa handlowa Kategoria wyrobu Pliki Status
probowka Sprzet laboratoryjny Q Edytuj
probowka

Po nacisnieciu edytuj, bedzie mozliwe wprowadzenie korekty.

Dodaj nowy wyrdb

Zgtoszone wyreby

Dsoba wprowadzajaca Kod w nomenkiaturze

Anna Kowalska EMDN v | Tozoo1o
Data wprowadzenia Nazwa kodu

2023-06-28
Basic UDI-DI Numer modelu/referencyjny/katslogowy

603191817001 KK
Producent Numer jednostki notyfikewana
GRI Medics! & Electronic Technology Co., Ltd

Adres producenta

Dodane pliki
Honggao Road, 1805 314031 jisxing 20230628_142233_Seni Lady PL etykiety (1) pdf
Jesli wybierzesz nowe, poprzednie zostang nadpisane.
Rodzaj wyrobu
" Wazér oznakowania *
Wyroby jecnorazowego uiytku v

Vybierz plik | Nis wybrano sliku

Instrukeja uiywa:

Rodzaj wyrobu w jezyku polskim

oblozenie chirurgiczne

S (B oy
B Dane upowaznionego przedstawiciela

Nazwa handlowa w jezyku polskim (jesli dotyczy) Kraj Nazwa

Adres Kod Pocztowy Miasto

Dane importera

Krsj Nazwa

Adres Kod Pocztowy Miasto

Zaktualizuj wpis, poprzednie dane zostang nadpisane!

Po wprowadzeniu poprawek nalezy potwierdzi¢ poprawno$¢ wprowadzonych
danych a nastepie zatwierdzi¢ poprzez funkcje zaktualizuj wpis, poprzednie
dane zostanq nadpisane.

Strona 21z 24



Instrukcja uzytkowania, edycja 1

Potwierdzam poprawnosd wprowadzonych danych

Powrét do panelu zarzadzania po nacisnieciu ikony
IKONOGRAFIKA

i

Dostep do instrukcji korzystania z Systemu informatycznego gromadzacego
informacje o wyrobach, systemach i zestawach zabiegowych sprowadzonych na
terytorium rzeczypospolitej polskiej przez podmioty i osoby wykonujgce
dziatalno$¢ leczniczg oraz inne podmioty uzywajgce wyrobdw do dziatalnosci
gospodarczej lub zawodowe;.

Q

Oznacza, ze wyrob nie zostat zweryfikowany w EUDAMED. Status wyfgcznie
informacyjny. Nie ma wptywu na obowigzki podmiotéw.

Oznacza wyréb zweryfikowany w EUDAMED.
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PRZYPOMNIENIE HAStA

Zaloguj sie do panelu uEytkownika

Zapomniakem haska.

Mie mam jeszcze konta, zabof nowe konto,

Jezeli podmiot utraci hasto do logowania, w celu wygenerowania nowego korzysta z
funkcji zapomniatem hasta.

Wygeneruj nowe hasto do panelu.
Pada] login

Login =

Mie mam jeszcze konta, zabo? nowe konto.

ABY WYGENEROWAC NOWE HAStO NALEZY WPISAC PL-LG-...

Wygeneryj nowe hasto do panelu.
Podaj login

PL-LG-..|

Genernyj

Mie mam jeszcze konta, zatoZ nowe konto.
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Instrukcja uzytkowania, edycja 1

Na podany w czasie rejestracji adres e-mail, wystane zostanie nowe hasto.

= 4, Odpisz 4 Wszystkim A Przekaz & T Przenies

Nowe hasto do konta

URPL Wykaz uzytkownikdw wyrobdw miedyozrmpch | @ Pokaz hisicrie | Do Cdebrane

Oto Twoje nowe hasto dostepowe do serwisu hitps-Vg.urpl.govpl:

https.//lg.urpl.gov.pl:
XXX-YYY-2ZZ

Podany w wiadomosci link, przekieruje do panelu logowanie.

Logowanie zawsze w nowym oknie.

Wylogowanie zawsze po nacisnieciu:

Anna Kowalska (PL-LG-1) (D
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