KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

6h i Produklo iobojczyc
Kancelaria Glowna

2023 -01- 12

W - Wytworca (Producent) / Manufacturer 7‘
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 sterylizujgcy 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

oooogOoO0Oo

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
D 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 uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytworey (producenta) / Identification of the:manufacturer

1,013 Numer referencyjny / Reference number

1.0, Kod kraju / Country code

DE

1.015  Nazwa wytwércy (producenta), petna / Name of the manufacturer, in full

Meyra GmbH

| 1.016/ Nazwa wytworcy (producenta); skrocona / Name;of the:manufacturer, abbreviated ' ", 0/ 7

11.017 Miasto/City
Kalletal-Kalldorf

[0 gicodinecrtowy/ifostal code

D-32689

1:019 F0licaing/ Streeting.
Meyra-Ring 2

{[{2:0208 Skiytkaipocztoway/ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

(1.021 Imig inazwisko / Full name
Dominik Theunert

[1:022 [Telefoni/Phane -

+49 5733 922-426

1023 CREmaily R

dominik.theunert@meyra.de

Lo2aRreka gt

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number:

1,026 Kod kraju / Country code

1,027, Nazwa autoryzowanego przedstawiciels (UpoWaZnionego przedstawiciela), peina / Naime of (e authoized represertative, in ul

1.028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1:0297 Miasto /iCity (R 03 GfgNcodipocetowy dEostalicode: 3
103V plica N stecanals 3 X a2V aRocstowa /RO Box 2

0Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.033) Imie Iinazwisko / Fullname

1.034 Telefon / Phane

03583k smaikly

| 1036 Faks/Fax.

E. Identyfikacia ... / Identification of the ...

D I - ... importera/ ... importer

1.037
D -... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1 1.039  Kod kraju / Country code

PL

1040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

mdh Sp. z o.o.

/1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

i2:032uNiestol Gty
Loédz

|i3:0435 Kodipocztowy, /iPostal code

94-007

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Maratonska 104

| 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imiclijnazwisko /il inamef 5
Piotr Knysak

1.047 Telefon/Phone

724 200 265

3:088 3 Eamall s G
pknysak@mdh.pl

1049 % aksyirax:
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F. ~Identyﬁkacja A Identification of the organ;zatibn

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

= e Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- ©

- ... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory praoduced in home IVD device

o
-
'

.. podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza / Entity performing medical activity

=
N

.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution

el

- ... podmiot, ktory uzywa wyrobdw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

O

O

e O
1050 [
g
O

O

111,052 Kod kraju/ Country code

1.054 Nazwa

o s

iessiiMigstol el T I R [ R e 56 iked poctowy :postalicade
1,057 Ulica, e/ Streetino. L 0lon T L o (11,058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osaba do kontaktu / Contact: person i :
i5ko / FL e - |'1.060 Telefon / Phane

g ad:d02iNEaks itaxi)

: Ga Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonu;acego zgtoszenia lub powiadomienia
Identlﬂcat:on of the person acting as proxy. for the organization making thls notifi cation

. Wy peIn pemomocmk ustanownony na mocy art_ 33 KPA lub art. 38 ust, 1 ustawy ) CEIDG i Punkcne- formaqi dia Przedsxqblorcy

111064 [Miasto city e 11,0650 Kodipocztowy / Postal code
11,066 Ulica,nr/Street, o, i iiio |06 skrytkapocztowa /PO Box |
1,068 Telefon/Phone N e WA e R O CT ) T e e e g ik

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 2022-12-05

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature \ k Liﬁ‘-'@(?_
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszg 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 Zatacznika 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

Zalacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

:é?::: nNr-n / 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), ::;2; :::a:as;‘ggsli)cll'g{gﬁgge i |4:006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Genéric device |4,007 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jezeli
YINY/1 2y : Y = |name 3) dotyczy / Identification number of the notified body, if applicable

Ref, no applicable

Avanti Pro wdzek inwalidzki P . . . .

specjalny, model 1.735, wersja Stab 4032766264537U0 Wézek inwalidzki specjalny

Avanti woézek inwalidzki specjalny, P . . : i

model 1.736, wersja Stab 4032766237917W Woézek inwalidzki specjalny

Budget wézek inwalidzki specjalny, . . " . .

model 9.050, wersja Stab 4032766256327P Wozek inwalidzki specjalny

Eurochair 2 PRO wézek inwalidzki , g . . :

specjalny, model 2.850, wersja Stab 4032766276858S Wézek inwalidzki specjalny

Eurochair 2 wézek inwalidzki . ; ; ; :

specjalny, model 2.750, wersja Stab 4032766275958Q Wozek inwalidzki specjalny

Eurochair 2 XXL wézek inwalidzki 4 < ; ; "

specjalny, model 2.850, wersja Stab 4032766277248B Wozek inwalidzki specjalny

Format woézek inwalidzki specjalny, 5 < 3 ; s

model 3.940, wersja Stab 4032766254727R Woézek inwalidzki specjalny

Enxochuiz woyek imwalicvks speejaloy: |gnasuses46a86y Wozek inwalidzki specjalny

model 1.750, wersja Stab
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WM1_F4_1.2

jestre L.eczniczych,
Urzad Rejestré . - Leczniczy
Wyrob?‘zw Medyczr: o° «Ow Biobdjozych
Kance oo Gidia

203 -C- 12

llg&¢ zalacznikow ..
Podpis PrZyMUACEGD e .
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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 1o6dz Data / Date 2022-12-05

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature L L 4&9“

1) Wyroby rézniace sie nazwq handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sq lub maja:
- jednego wytwarce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,
- jeden, wspdlny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,
- te sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspding 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 poszczegolnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilodciach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowaria,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga 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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