KOPIA

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

» Identyfrkac;a wtasc:wego organu / Identqf“ caticn o) 8 the Competent Autho";ty
| 1.001 Kod/ Code

.003 Nazwa po. angtelsku / Na me Enghsh
’rhe of £ ice for Reg:.stration of Medicinal Products ¥
.004 Kod kra]u f Cauntry code

_Me‘dical bévié"e‘;’ 'and‘fsibeiaal “Products:

/ 1.005 Kod pocztowy:miasta ,’Postat code and city -

1.007 Teiefan /Phone
I[ +48 22" 4921100

)1,00‘6. ulica; nr,' s‘tfget, a0,

.;4;019_ - Rodraj zgloszenia lub powiadomienia /. Notificatidn{iypg S

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

W paypadku zmlany dotyczqcej podmxotu proszq wskazaé dane ulegajqc zrmame

1 011 s

PSR S

Urzgd Re@st[@gﬁ@ﬁktow L 2
eezniczych;, -~
Wyrobéw Medycznych | Produkiow Biobojczych
Kancelaria Glowna

2003 -02- 27

Nr....

| ”0::0 Zzat:

‘1,012  Status podmlotu dokonujqcego nmle,]szego zgloszenia | lub pow:adomlema / Status of the ore ﬁwmm,m@sm thns nottf‘ catiol

] w - wytworea (Producent) / Manufacturer p g’

A - Autoryzowany przedstawiciel (UpowazZniony przedstawiciel) / Authorized representative '
I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor |
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

$ - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing ‘medicat device, system or procedure pack

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziafania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device

oooogdgOoon

D DL - podmiot wykonujacy dziatainosé lecznicza / Entity performing medical activity

[:] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P . podmiot, ktéry uzywa wyrobdéw do dzialainosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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1,014 Kod krajii Country.cod

producenta); skrécona /,Name of the marufactiirer; abbréviated

S asen i B st

J foft /.Phone
+49 5733 922-426

&

dominik.theunert@meyra.de

1031 Ulica/ e/ St

032 Skiytka pocztowa | PO BoX *

Osoba do Kontakti /. Contact person

1,033 "Imie | nazwisko./ Full name;

D 1 - ... importera / ... importer
D - ... dystrybutora / ... distributor |

od-krajir/ Country code

mdh 8p. z o. ©.

1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the impx

10450 Skrytka pocztowa . PO B

pknysak@mdh.p
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“Fa Identyf‘ kqa / Identcﬁcanon of the orgamzatlon %

Cl e e B s S Bl

z podmlotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / assemblmg system or procedure pack
S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

L - .., laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device

DL. - ... podmiot wykonujgcy dziatalnosé¢ leczniczg / Entity performing medical activity

IZ - ... instytucia zdrowia publicznego: / Health institution

P - ... podmiot, ktory uzywa wyrobdéw do dziatalinosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional |

| 1.052;

Kol kraju / Country code

1051 - ‘Numer referencyjny / Reference number

71053 Nazwa podmiotu; pelna / Name of the organization, in full

| 1.054 " Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated -~

/1,085« Miasto / City.

1.057 ; Utica, nr/ Street, nov 2" |

| Osoba do kontaktu / Contact person -
| £:059, Emie i nazwisko / Fullname
|

| 1061 E-mail,

| 2060 "Tefefon / Phone -

B i e .1 SRR i B,

| 1,062 Faks/ Fax -

e s i i S et N

Identyf' kac:a peinnmocmka dzna#ajacego w lmiemu podmmtu dokonu;acego zg&oszema Iub\ pownadomlema

y wVpelma pemomacnik ustanomony na mocw aft. 33 KPA !ub art. 38 ust. 1 ustawv o (:EIDG i Pu nkcne Informaqn dla Przedsnebtorcy
| L To be filled in by person acting as proxy in accordance with arl:. 33of the Poiish Cede of Administrative Procedure or art 45 par. 1 of CEIDG Act o hef

'1.063 Imlg i nazwisko / Full name ; |

1.064  Miasto / City_ ~ Kod pocztowy / Postal code

vk e

 skrytka pocztowa /PO Box_ -7

1,066 ; Ulica, nr/ Streef, no.  +

| |
- — e — —

©oo11,069 Faks/Fax,

1,068 ' Telefon / Phone -

I__ R ——

4\ Proszg podaé w}ascuwe Iiczby lub zero, jesll me do!qczono danego typu formulana :
Ptease provlée proper numbers or zero if there are no attached forms of ngen type

Vsemonych w dolaczanych Zaiaczmkach nr4/ Number of devnces hsted in attached forms no. 4 : TR

[ 072 Liczba wyrobow ‘

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 Eddz Data / Date 2023- 02 21
rFa //7
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Marlusz Gierait Podpis / Signature 71
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Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Zalacznik nr 4

elektrycznym, model 2,322

ID: 8067 3943 3420

OPTIMUS 2 Woézek inwalidzki o napedzie

4032766259198E

Wézek inwalidzki o© napedzie
|elektrycznym )

WM1_F4_1.2

Urz ”’ ‘SSLFdC'l Produkiow Leczniczych,

Kiow Biobojezyeh
dycznych i i Produ
WerbOW v ¥<ance laria Gtowna

w3 0 21—

Hose zatacznikow ..
Podpis przyimujacege -
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City 2:6dz Data / Date 2023-02-21

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature J\{ 2

o R \

1) Wyroby rdznigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattern lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyrob

i zamiescic w jedriym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja! )

- jednego wytworce, '

- jednego autaryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma stedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim;

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu | jego przewidzigne zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows, )

-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 aceny zgodnasei,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie-ich zgodnosci brata udzial jedniostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handiowa w jezyku poiskim albo jedng nazwe handlowg 'w jezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce fe same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonariia, wersja oprogramowania,
rozmiatem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiadajzce 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 umozliwiajgca jednoznaczne zdefiniowanie przewidzianego zastosowania wyrobu, np. maska, cewnik, strzykawka
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