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Mod.93/42/11

Rev. 31.07.2017

 COMUNICADO DE INCLUSIÓN DE NUEVAS MARCAS COMERCIALES/ NOTICE COMMUNICATION FOR NEW TRADEMARKS 
DESTINATARIO/ TO ADDRESS: Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), ORGANISMO NOTIFICADO 0318, C/ Campezo 1, edificio 8, 28022 MADRID, ESPAÑA 

D/Dª (Nombre apellidos)/Tittle (Name and surname): (                                                             )

Nacionalidad /Nacionality: (                                                                                                       )
DNI/NIF/ Identity card: (                                                                                                             )
Domicilio /Address: (                                                                                                                  )
En nombre y representación de: /For and on behalf of: (                                                         )
Domicilio de la empresa/ Manufacturer address: (                                                                     )
NIF de la empresa/  Identification code of the company: (                                                          )
COMUNICA/ COMMUNICATION: La inclusión de las siguientes marcas comerciales para el producto sanitario incluido en el punto / Inclusion notice for the following trademarks in medical devices  within  point  (    ) del certificado Nº/  Certifícate number   (                                             )
Las NUEVAS MARCAS COMERCIALES incluidas son:/ NEW TRADESMARK included are: 
DECLARA que el contenido de la documentación de acompañamiento (etiquetado primario/secundario e instrucciones de uso) de la nueva/s marca/s es idéntico al incluido en la documentación de acompañamiento del producto aprobada por el Organismo Notificado 0318 con fecha/ Declares all contents documentation in the new trademark corresponds with model submitted and approved by the Notified Body 0318 (indicate model, and aproval date if there are several).
 Etiquetado primario: Versión/ fecha de revisión: Primary labelling, (Reviews version  and timming (                                                            )
 Etiquetado secundario: Versión/ fecha de revisión: Secondary labelling (Reviews version and timming  (                                                ) 
 Instrucciones de uso: Versión/ fecha de revisión: Instruccions for Use (Reviews version and timming (                                             )
Lugar y fecha / Place and date:
Firma/ Signature
Nombre y cargo/ Name and position 

DOCUMENTACIÓN QUE ACOMPAÑA/ DOCUMENTATION TO ATTACH:
1. Declaración de conformidad, actualizada, incluyendo la/s nuevas marcas comerciales/ Declaration of conformity, updated including the trademarks approved and the new trademarks requested.
2. Copia de todos los documentos que constituyen el etiquetado del producto aprobado por el Organismo Notificado con fecha:/ Copy of all documentation, labels and instructions of the new trademarks applied and approval data from Notified Body:   
 (                                               )
 Etiquetado primario: Versión/ fecha de revisión: Primary labelling, (Reviews version  and timming      (                                             )
 Etiquetado secundario: Versión/ fecha de revisión: Secondary labelling (Reviews version and timming ) (                                             )
 Instrucciones de uso: Versión/ fecha de revisión: Instruccions for Use (Reviews version and timming (                                             )
3. Copia de todos los documentos que constituyen el etiquetado de la nueva marca del producto
Copy of all documentation, labels and instructions of the new trademarks 

 Etiquetado primario: Versión/ fecha de revisión: Primary labelling, (Reviews version  and timming      (                                             )
 Etiquetado secundario: Versión/ fecha de revisión: Secondary labelling (Reviews version and timming ) (                                             )
 Instrucciones de uso: Versión/ fecha de revisión: Instruccions for Use (Reviews version and timming (                                             )
� Este impreso será firmado por el Director, el Gerente o el máximo responsable de la empresa, o en su caso, por una persona que tenga poder para representarle, en cuyo caso, deberá acompañarse copia del documento que lo acredite./ The application form shall be signed by the Director, the Manager or the head of the company, or where appropriate, by a person having authority to represent the company. A copy of the application and documentation shall be delivered to the notified body and the manufacturer, keep another copy
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