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Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dia wyrobu / Fest for eovice
[J 2 zmiana danyeh podmioty / Change of entity details

[ 3 zmiana danych wyrobu / Change of device delails

O W wytwerea / vanitactoer
| [ a. Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
(1 1. Importer / Imparter
7] D - bysteybutor / Distributor
i E:] Z - podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Orgarveation assembling system or procedy
i EI S - podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing |8
D © - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dziatania / Grganization canying out perfarmance evaluation
[0t - vLaboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyrab TVD / Laboratory praduced in hame VD device
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z .., podmiotu zestawiaiacego system fub zestaw zablegowy / .

5 ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub

@ - ... Swiadezeniodawey wykonujacego ocene dziatania /
L

- assembling system or procedure pack

zestaw zabiegowy / .. sterilizing medical device, system or procedure pack
w CETYING OUL performance evalyation
- . laboratorium wytwarzajace na swoj uiytek wyréb IVD / | aboratory proguced in home IVD device

Potwierdzam,
1 affi

Miasto / City Lodz

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt

1D: 0831 5550 6549 WML FI_ 1.4

Ze powyzsze informacje sa poprawne wedltug mojej najlepszej wiedzy
rm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Data / Date 2020-08-26

Podpis / Signature % }\ :
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices cot\'fjered byptgis notification

Prosze wypelniac tylko pola z bialym them / Pleace

g

fitl in fieids with @ white background only

o144 ot Ak
Clou Wozek inwalidzki o napedzie elektrycznym; model 9.500

Potwierdzam, ze powyzsze informacje $q poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.

I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City ) 26dE Data / Date 2020-08-26

Nazwiske /Name  Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierakt Podpis / Signature L y 4 i

g

B3 WyroDy 1heniace sie nazwg nandlowg, typem, modelem, WErsja wykonania, wersia Oproaramowania, rozrmarem, ksztaltem lubh wymiarami mona uznac za jeden
tzamiescic wjednym posiadomienty, jezell s lub maja:
- jednego wytwéree,
- jdnege autoryzowanegn prredsiawicicla, jezeit ich wytwaérca nie ma si
- seden, wspoing, WGt opis wyrobiu | 180 przewidziane 7astosowanie,
- edna, mozliwie najbardziey szczegotows nazwe rodzajows,
- jeden kod wyrebu wediug Globalna) Nomenilatury Wyrobdw Medycznych afbo inngj uznianal nomenkiatury wyrobdw medycrnych,
* g sama Kasyfikacie albo kwalifikagje,
- wspding ocene zgodnodcl wykonana z uzyriem tych samych orocedur oreny sgodnosc,
- wsndiny certyfikat zgednodel lub wspaine certyfikaly zgodnosc, jeiell w acenie ich zoodnodal brats udziat Jednostka natyfikowana,
- jeten numer referencyiny w bazie EUDAMED | Jedng nazwe handlowa w jeryku polskim albo Jedng naywe handlowa w jeryku angielskim,
2) Systemny lub zestawy zabiegowe 0 tym samym préezraczeniu, zestawione przez ten sam podmiat | Awieraigre ie same wyroby medyezne, kidre w poszczegdinych
systemach ub 2estawach zabiegowych wystepuia w rdinych flosciach lub réznia sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykaniania, wersia oprogramowania,
rozimiarem, ksntaltern ius wymiarami mogna uznad ze
lub cestawach zaviegaviych moga byve uznane za ed

Jeden systen: iub zestaw zabicgowy, jerel udpowiadajace soble wyroby medyczne w poszazegoinyeh systermach
En wyrdb 2godnie z pkt 1.

wyrah

edziby lub miejsca zamieszkania w paristwe czlorkowskim,
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Piotr Knysak
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sak@mdh.pl

! pkny

TR

1D: 0831 5550 6549 WM1 F1_1.4 Strona -Page 273



