Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

enla)

1. Pierwsze dia wyrobu / First for devic

3. Zmiana danych wyrobu/ Cha nge of

nia / Notfiction type

e

2. Zmiana danych podmioty Change of entity detalls

device details

1 - Importer / Impoiter

D - Dystrybutor/ Distributor

12 - Instytucja zdrowia publicznago /

UDO0OO0D0O000®Og

W - Wytwdrca (Producent) / Manufacturar

Healtly instiuton

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel)/ Authorized represertarye

Z - padmiot zestawiajacy system fub zestaw zabiegowy / Organization assemblig system or
5 - Padmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy/ Urganization steiilizng medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wyllonuiacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrving ot peffo
L - Labomtorium wytwarzajace na swéj uzytel wyrdb IVD / Laboratory produced In home IVD device

DL - Podmiot wykonujacy dziadahosé lecanicza / Ertity perfarming medical activity

P - Podmiat, kidry uzywa wyrobdw do dzialalnodc gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses

procecure pack

Urzad quest_racji Produktow Leczniczych,
i ych | Produktow Biobdjczych
Kancelaria Glowna

2025 -05- 23
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LTD.

1016 Narwa wybworey
LANGHE TRADING

Hengshui

19-2106

| 103L Ulica, mr/ Street, 0
: Traugutta 135

Patry]: Grabeus

1035 E-mal

- .. importera [ ... importer

distributer

D -.. dystrybutora/ ...

Patryk Grabeus

510407152

(1048 E-mal
patryk.grabeus@fmobi.pl
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Z .. podmiotu zestawiajgeego system jub zestaw zablegowy | .. aﬁmmhi:;:; ws_tt-,m or mﬁceﬂ tire mrk

5 - .. podmiotu sterylizujgcego wyrdh medyczny, system lub restaw zablegowy | ... sterilizing medical device, system or procedume pack
0 - .. Swiadezeniodawey wykonujacego ocene dziatania (badaniedzialania) / ... canying out performance evalumtion

L - .. laboratorium wytwamzajace na swéi uzytek wyrdh TVD / Laboratory praduced in lkene IVD device

PL -... podmiot wykenujacy dristalnos< lecznicza [ Enlity performing medical activity

1Z - .. instytucia zdrowia publicanego / Health institition

F o miot, kbdry uzywa wyrobow do dzialalnodd gospodarcze] lub zawodowej [ Entity that uses products for business or prodessions

Warszawa
1066  Ulica, or / Strest, o
Magellana 8 m 39
501687717

Potwierdzam, ze powyzsze informacie s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given aboveis correct to the best of my knowledge.

Miasto / Cify Warszawa Data / Date 2025-05-20

Nazwisko / Name Janicka Irena Podpis / Sianature P,l }0‘0[‘“ } Q
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notffication

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fil i fields with a white background only

| Wézek inwalidzki elektryczny Medilife 5903699861 7MedilifeSIGM . . Lz |
| SIGMA ( CX-DY-N-20-D) 9u ﬂsou_ﬂ. inwalidzkie elektryczne

Urzad Rejestrac) Produkiow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych | Produktow Biobojezych

Kancelaria Glowna
2025 -05- 23
“_v.““ngwu““,qﬂﬂgng . \.N rrr}mf‘.@
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PYsTeveuny S pUWYLSLS IIUNINAUE 53 POprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
Taffirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2025-05-20

Nazwisko / Name ) Janicka Irena Podpis / Spnature \N @E@

1) Wyroby roznigea sie narwa hardlows, typom, modelem, wersia wykonanis, we 151 Cprogramowania, rozmamsm, kstaltam b wymiarami moma umad 2a joden wyrdh
P mmesel wiednym powlademieniu, jezel 53 lub maja:
= Jed =g wybworce,
- jednego autoryzowanego praedstawiciela, ezali ieh wytwirca nie ma siedzity lub migjsca zamieszkania w paristae arion kawskinm,
»Jeden, wspolny, kit opis wyrshiy | Jego pravwidzane zastosowanie,
- edna, moziiwe najhardee] szzegdiowa nazwe rodzajowa,
~Jeden kod wyrobu wedhug Glubalne| Nomenklatuty Wyrohdw Medyczavch albo innef wznane nome klatury wyrs biw metytamyeh,
- tg samg kiasyfkagie albo kvalfikacie,
- WG oG Agednsd wykonana 7 Lvaem tych senych precedur coeny zgndnoss,
- wspdiny cartyfikat zgodnodci lub wspdine e riyfikaty zgodnedel, jezeh wocenie ch zgodnoddl braa udaat Jednostka notyfikowana,
- ieden numer referencyfny w la se BUDAMED | Jedng nazwe handiowa w e zyku polskim abo edng nazwe handiowg w jeavkn angisiskim
2} Sysemy b z2stawy zabegowe o tym sanwm preematzeny, mstawiong drazz ten sam podmiot | 2 we rajace e sane wyreby medyerne, khdre w posaczegthydh
systemach ub zestawa th zabiegowych wysteouia w dimydh iloscadh lub waniq sig nazwa handlowa, tysen, modelem, we w1 wykonania, Warsiy of o grani owa nia,
raaniarem, ksztattem lub wymiaranmi mosna wnac z= Jeden system lub zastaw zabiagowy, jezell odpowiadaiace sobie wyroby medyene w posrzendinyeh systerach
iub zstawach zbiegowych mony byé umane = jedan wyrdb 2gndnie 2 Bkt 1,
3y Narwe roflzz jowa wyrobu jest narwa umodiwiafa e isdnomacme zief Iritwanie prewidzanege zasmswania wyrohu, np. maska, cewnik, stravkawka
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