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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

Pierwsze dla wyrobu / First for device
Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

D W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

L__] I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

|:| Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

E] S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
E] O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

|:| L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD d

Urzad Rejestracji Produkiow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Procuktéw Biobdjczych
Kancelaria Gléwna

L—__] DL - podmiot wykonujacy dziatalnosé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

D 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that lises products %B@ing{ggrpm}%ional activity

Nr
liosS zatac:

Podpis przyjm.

<
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I -...importera/ ... importer
. D -... dystrybutora / ... distributor

fon / P
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Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

0 -... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
L - .. laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - ... podmioct wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg / Entity performing medical activity

oooOoono

IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution

|:] P -... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

TN R A S ety eI e T e T o R e Oy = =

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Lodz Data / Date 2023-03-06

Nazwisko / Name Bnetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature  \ A\\,\_\ / @ L&t
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Zatacznik nr 4
Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification
Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

CITYLINER 409 Wézek inwalidzki o
napedzie elektrycznym, model 1.254

40327662846189 Wozek inwalidzki o napedzie

elektrycznym typu skuter

i Brocukiow Leczniczyeh,

rzad Re!?St:’aC}!P\OCUI\LOW' iczy

U7bov Metdycznych | Produktow Biobojczych
R Kancelaria Glowna
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 1.6dz Data / Date 2023-03-06

. ?
Nazwisko / Name  Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature  {_ ),\ / AR~

1) Wyroby réznigce sie nazwg handlowsg, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdlne certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w roznych ilodciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

3) Nazwag rodzajowa wyrcbu jest nazwa umozliwiajaca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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