KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyf' kac;a wlasmwego organu / Ident:f“ cation of the Competent Authority

1,001 Kad / Code
PI./ CAOl

1. 002 Nazwa w;ezyku mle;scowym po polsku / Name in local language - in Polish
Urza.d\ Rajastrac:j i ’onduktow Leczn:.czych, Wytohow Medycznych .1 P:oduktow B;obo;czych
1.003 Nazwa po ang-elsku / Name in English

The Off.:.ce for Reg:.strat:.on of Medicinal Products, Med:.cal Devices and B:Loc:.dal Products

1.004 .Kmhaju j, Cmmtn/ code : ; 1,005 Kod pocztowy i mlasto / Postal code and city
£33 : ; )
1.006 Ulica,‘nr/,Streét,»" no. : 1.007 Telefon / Phone
: +48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacjé zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wpiywu / Date of notification 1.002 Numer referencyjny / Reference number

1.010  Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type. Sulli R

1. Pierwsze dia wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
\Wyrebéw-Medyeznyeh--Produkiow-Brobbiczyen
1,011 W przypadku zmiany dotyczacej podmlotu prosze wskaza¢ dane ulegajace zmianie Kancelaria Glowna

In case of change of entity de iis

te the data bemg manged

s O 12

Podpis przyimuiacego

1.012 Status podmiotu dokonujacege niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notificatlhg | _—"

i
W - Wytworca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
DL - podmiot wykonujacy dziatalnoséé lecznicza / Entity performing medical activity

IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

Oo0O00oOo0oOoygO0o0Od

P - pPodmiot, ktory uzywa wyroboéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization. ...

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

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

D 0 -.. Swiadczeniodawcy wykonujgcego ocene dziaiania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 D L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[:] DL - ... podmiot wykonujacy dziatalno$é leczniczg / Cntity performing medical activity

[[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobdw do dzialalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1,052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1,054  Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City I.QSGW Kod gogztow_y/ Postal code

1:057Wica Nt /St ect note bl R Do e SRS S S D i [ | 1,058, ] Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

11059 Imig i nazwisko / Full name: | 2:060. Telefon/ Phone

1.061 E-mail e 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informagji dla Przedsigbiorcy
To be filled in by person acting as proxy. in'accordance with art, 33 of the Polish Code of Administrative Pracedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City | 1,065 Kod pocztowy / Postal code

1.066 Ulica, nr/Street, no, | 1.067 ‘_Skfytka_ pocztowa / PO Box

1,068 Telefon/ Phone |[1085 Faks [ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgzono danego typu formularza
Please provide proper numbers:or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dotaczonych Zalacznikow nr 2 / Number of éttached forms no. 2 0
1,071 Liczba dotgczonych Zatacznikéw nr. 3 / Number of attached forms 1o. 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 9
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 16dz Data / Date 2022-12-05
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature \ k ravr-
e
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; : :ﬁ % . o

dominik.theunertlmeyra.de

o G S e

1/ Phane

+49 5733 922-426

o |102s Faks/Fax

SRR

d repre

ST

Piotr Knysak

vy Postal code

Sl iR e 2

724 20

pknysak@mdh.pl
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Wykaz wyrobéw 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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow./ List of devices

:;(f’:ui Nr'ny/ 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), ‘:0‘;::* r?;‘:aﬁ:?%gszlo?)?(gleigge i [4:006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device 4,007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
Srensy) 2) ; = Iname 3) - dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable

Ref. no applicable

Avanti Pro wézek inwalidzki ze stopéw Woézek inwalidzki ze stopow

lekkich, model 1.735, wersja Hemi ST RzARATN ek ch

Avanti wézek inwalidzki ze stopédw Woézek inwalidzki ze stopodw

lekkich, model 1.736, wersja Hemi 4032766237917W lekkich

Budget woézek inwalidzki reczny, model Wozek inwalidzki ze stopéw

9.050, wersja Hemi 4032766256327F lekkich

Eurochair 2 PRO woézek inwalidzki ze : : : . .

stopéw lekkich, model 2.850, wersja |4032766276858S HAEEE anwailidsiol ze RSy

Hemi lekkich

Eurochair 2 wézek inwalidzki ze " < < < ¢

stopéw lekkich, model 2.750, wersja  |4032766275958Q Wozek fnwalldekl ue shepow

Hemi lekkich

Format wézek inwalidzki ze stopéw Wozek inwalidzki ze stopow

lekkich, model 3.940, wersja Hemi 40327662547278 lekkich

Smart F wézek inwalidzki ze stopdw Wozek inwalidzki ze stopéw

lekkich, model 2.360, wersja Hemi 4032766283458¢6 lekkich _ : . _

Smart S wézek inwalidzki ze stopdéw Wozek inwalidzki ze stopéw LG IS “dwmf'u‘f:\”w[ ,l'.:: VTS

lekkich, model 2.370, wersja Hemi 40327662834688 erey Wyrobow MEd%CaZn?lethP' lud\«n:n Biobojczych

Eurochair woézek inwalidzki ze stopow 4032766230856V Wozek inwalidzki ze stopdw

lekkich, model 1.750, wersja Hemi

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

Miasto / City Lédz Data / Date 2022-12-05

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierailt Podpis / Signature \ te 28

=

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za Jeden wyrob

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

- jednego wytwdrce,

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

- jeden, wspoliny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnasci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam pedmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegoinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

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