Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypeiniaé tylko pola z bialym tiem / Please fill In fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

[] w - Wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

1 - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

7 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zablegowy / Organization assembling system of procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation
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L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health Institution
D P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnogci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity

ID: 7829 4456 3239 WM1_F1_1.4 Strona-Page 1/3

Signed by /
Podpisano przez:

Przemystaw
Bogdan Chrupek

Date / Data:
2024-02-20 10:45




YRT Yusuf Ragip Tinarlioglu

IC Kapi No: 162 Kadikoy

Dumlupinar Mah. Pelin Sk. B Blok No:

yusuf Ragip Tinarlioglu 00905358201230

ragiptinarlioglu@gmail .com

I -...importera/ ... importer
[] D -..dystrybutora/ ... distributor

EM POLAND TRADE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

PRZEMYSEAW CHRUPEK 606356587

P.CHRUPEK@EMPOLAND . PL
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podm zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
.. podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
.. éwiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performaﬁce evaluation

... laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
... podmiot wykonujacy dziatalno$é lecznicza / Entity performing medical activity

.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution

. podmiot, Muﬂmmmdodzhlllnoidgospodmaej Jub zawodowej / Entity that uses

Er-OUIN
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products for business or professional

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

Miasto / City WARSZAWA Data / Date 2021-06-05

Nazwisko / Name PRZEMYSZAW CHRUPEK Podpis / Signature M‘V ////%
__ / LL -
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestaw6w zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypeinia¢ tylko pola z bialym ttem / Please fill in fields with a white background only

~[] zmiana /Change

[] wyréb oznakowany znakiem CE Wyréb na zaméwienie [ system lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

[]1.  Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device

[7]2.  Wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

[]3. Wyréb medyczny kiasy I sterylny / Class I medical device, sterile

[Ja.  wyréb medyczny klasy 1z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function
[Js. wyréb medyczny kiasy Iz funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
[J6.  Wyréb medyczny kiasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

[J7. wyréb medyczny kiasy I1a / Class Ila medical device

[]s. Wyréb medyczny kiasy ITb / Class IIb medical device

[]e. Wyr6b medyczny kiasy III / Class 11l medical device

[:| 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 / Product referred to in art. 1(2) regulation
2017/745

Zgodny z:
[J1. dyrektywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/745

Fartuch chirurgiczny wzmacniany

Fartuch medyczny wzmacniany, Surgical Reinforced Gown

Nr. katalogowy: 8690197

Podstawowa
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Fartuch wykonany 2zosS
wiokniny SMS o gramaturze 40 g/m2 wzmocnionej
dodatkowo folia PE 27g/m2

Fartuch jest lekki i przewiewny. zastosowanie
fartucha w jednostkach medycznych, oraz stuzby
ochrony zdrowia.

Fartuch zapinany za pomoca rzepu na karku oraz
wigzany za pomoca troka w talii.

Rekawy fartucha wykoficzone sa elastycznym
mankietem, ktéry gwarantuje idealne
dopasowanie do obwodu

nadgarstka i szczelnodé fartucha w tym
miejscu.

Stuzy do zabezpieczania personelu przed
drobnoustrojami oraz piynami w trakcie
zabiegow.

tal z najuytiznj jakosci

The apron is made of the highest quality SMS
non-woven fabric with a weight of 40 g / m2,
additionally reinforced with a PE foil 27 g /
m2

The apron is light and airy. The use of an
apron in medical units and healthcare
services. =

The apron is fastened with Velecro on the neck
and tied with a strap at the waist.

The sleeves of the apron are finished with an
elastic cuff, which guarantees a perfect fit
to the circumference

the wrist and the seal of the apron in this
place.

It is used to protect personnel against
microorganisms and liquids during treatments.

Przemysiaw Chrupek

p.chrupak@ampoland.pl

606356587
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2021-06-05
/
Nazwisko / Name Przemystaw Chrupek Podpis / Signature /;‘/’-// /
“ .

-

1) Wyroby réniace sig nazwg handlowg, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamiedci¢ w jednym zgtoszeniu, jezell s lub maja:
- jednego wytwdrce, (producenta)
- jf:nego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegGtowa nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspdina ocene zgodnoéci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnosdi,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowg w jezyku polskim | w jezyku angielskim.
2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbidr wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w
sposéb rodzajowy, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosc
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach Iub zestawach zabiegowych wystepuja w réinych ilodciach lub ré2nia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania,
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