Formularz dla podmiotow / 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

oszenia lub powladomienia / Status of te organization

W . wytwérea (Producent) / Manufacturer
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- Autoryzowany przedstawiciel (Upowaz niony przedstawiciel) / Authorized

representative
- Importer / Importer

- Dystrybutor / Distributor

- Podmiot zestawiajg cy system lub zest ki y / Organization assembling system or procedure

-Da!’ct;;(dmiot sterylizuja cy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
- § wiadczeniodawca wykonuja cy oceng dziat ania (badanie dzial ania) / Organization carrying out performance

fA\f’al‘t‘)aoﬁr{e){;:nrium wytwarzaja ce na swoj uz ytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

- Podmiot wykonuja cy dziat alno$ ¢ lecznicag / Entity performing medical activity

- Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

- Podmiot, ktéry uz ywa wyrobdw do dziat alnoé ci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
activity
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Z . .. podmiotu zestawiaja cego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

D S ... podmiotu sterylizuja cego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D O - ... § wiadczeniodawcy wykonuja cego oceng dziat ania (badanie dzial ania)/ ... carrying out performance evaluation

L - ... laboratorium wytwarzaja ce na swoj uz ytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
D DL -« podmiot wykonuja cy dziat alno$ ¢ leczniczg / Entity performing medical activity
1z - ... instytucia zdrowia publicznege / Health institution

P po‘dmi‘ot, ktory uz ywa wyroboéw do dzial alno$ ¢ gospodarczej lub zawodowej / Brtity that uses products for business or

052 Kod kraju / Country code

Potwierdzam, z e powyz sze informacje s3 poprawne wedt ug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City SULEJOWEK Data / Date 2022-03-10

7
Nazwisko / Name PRZEMYSEAW CHRUPEK Podpis / Signature ﬁ/ % //%
> 5
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Zat 3 cznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych

i systemow lub zestawow zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypet niac¢ tylko pola z biat ym t§ em / Please fill in fields with a white background only

‘cz‘nika nr 2 w obre bie tego zot oszenia )
no. 2 within this notification

Pierwsze / First D Zmiana /Change

Wyréb oznakowany znakiem CE |:| Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
{nosza cy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack

Regut a (jes I
do

Daila fahara analisakinl

Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device ‘ 1
2. Wyréb medycany kiasy I/ Class I medical device
[:l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile
D 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowsa / Class I medical device with measuring function

D 5. Wyréb medyczny klasy I z funkcia pomiarows , sterylny / Class I medical device with measuring function,
L_J 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uz ytku / Class I medical device, reusable surgical
[07-  wyréb medyczny kiasy Xia / Class Ila medical device
D 8. Wyréb medyczny klasy I1b / Class b medical device
|:| 9. Wyrob medyczny kiasy I / Class I1I medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzg dzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) reguiation
2017/745

Zgodny z:
[0t dyrektywa 90/385/EWG
[J2  dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporza dzeniem 2017/745

MEDICAL FACE MASK

TYPE IIR

' MASECZKI MEDYCZNE
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Jednorazowe maseczki ch:.rugxczne typ IIR, wyrék
niesteryny. Znajduja swoje zastosowanie w
jednostkach medycznych oraz w zyciu codziennym.
Chronia osobe uzywajaca przed wirusami oraz
drobnoustrojami.

2017 sprawdaona praez
@%mxwmmk@by otified b

Disposable surgical masks type IIR, non-
sterinized product. They are used in medical
units and in everyday life. They protect the
user against viruses and microbes.

PRZEMYSZAW CHRUPEK

2820 E-mall i
P.CHRUPEK@EMPOLAND . PL
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
~ Information concerning system or procedure pack
e e e

cych w skt ad systemu lub zestawy zablegowego
system or promdura p@ck .

)25 Nazwa i adres wytworcy| 2.026 Nazwa i adres sutoryzowanege
{Producenta) | przedstawiciela (upowai nionego

| Name and address of manufacturer | przedstawiciela) (e B dotyery)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

Potwierdzam, z e powyz sze informacje s3 poprawne wedt ug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City SULEJOWEK Data / Date 2022-03-10

P
Nazwisko / Name PRZEMYS:AW CHRUPEK Podpis / Signature /Méy %////,
Z 7 s {

1) Wyroby réz nig ce sie nazwa handlowa , typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztat tem lub wymiarami moz na uzmaé  za jeden
wyréb

i zamie$ ¢ic w jednym zgt oszeniy, jez eli sa lub maja :

- jednego wytworee |, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaz nionego przedstawiciela), jez eli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pan stwie
¢zt onkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,

- jedng , moi liwie najbardziej szczegdt owg nazwe rodzajows |,

- jeden kod wyrobu wedi ug Globalnej Nomenklatury Wyrobow Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

-te samg klasyfikacie ,

-wspding ocene zgodnos ci wykonang 2z uz yciem tych samych procedur oceny 2godnos i,

- wspGiny certyfikat zgodno$ ¢i lub wspdine certyfikaty zgodno$ ¢i, jez eli w ocenie ich zgodno$ ci brat a udziat jednostka notyfikowana,

- nie wig cej niz jednq nazwe handlowg w je zyku polskim i w je zyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobw oznacza zbior wyrobéw o tym samym lub padobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
spostb rodzajowy, nieoddaja cy ich specyficznych wi aé ciwo$ ¢
3) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawieraja ce te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych

systemach {ub zestawach zabiegowych wyste puja w rdz nych jloé ciach lub réz nia sie nazwa handlowg , typem, modelem, wersig wykonania, wersia
oprogramowania,

rozmiarem, ksztal tem lub wymiarami moz na uznaé¢ za jeden system lub iefzitaw zabiegowy, jez eli odpowiadajg ce sobie wyroby medyczne w poszczegéinych systemach

lih vactawach ahisamwurh mona  hué 1znane 7a isden wwrdh 7andnie 7 n
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