Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[J 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

[] W - wytwérea (Producent) / Manufacturer

[0 A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

[J o - Dystrybutor / Distributor

[]  z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

[:I S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, System or procedure pack
[0 o - $wiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance eValuation

[] L -Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

[] DL - Podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity

[ 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:l P - Podmiot, ktory uZywa wyrobdéw do dziatalnodci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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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: 51

Yusuf Ragip Tinarlioglu 00905358201230

ragiptinarlioglu@gmail.com

I -...importera / ... importer
[0 b -..dystrybutora / ... distributor

EM POLAND TRADE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

PRZEMYSELAW CHRUPEK . | 606356587

P.CHRUPEK@EMPOLAND . PL
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Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation
L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - ... podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity

[[] 1z -...instytucja zdrowia publicznego / Health institution

O -

OOoOooo

... podmiot, ktdry utywa wyrobéw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional

§ - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical g_gdce, system or procedure pack

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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 PRZEMYSEIAW CHRUPEK Podpis / Signature /é/ﬂ[/ //%
4 e
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- Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
i systemoéw lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

[[] zmiana /Change

[] wyréb oznakowany znakiem CE Wyr6b na zaméwienie [] system lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device T System or procedure pack
CE marked device

[]J1.  Axtywny wyréb medyczny do implantacji / implantable medical device o Reguta 1

2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

D 3.  Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class I medical device, sterile _

|:] 4.  Wyréb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

[(]5.  wWyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa, steryiny / Class I medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical

[]7.  wWyréb medyczny klasy Ia / Class Ila medical device

[C]8.  wyréb medyczny kiasy IIb / Class IIb medical device

[Je.  wyréb medyczny klasy III / Class I1I medical device

D 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
(2. dyrektywa 93/42/EWG
3. rozporzadzeniem 2017/745

Ochraniacze na obuwie wysokie PP

PP Long Shoe cover

Nr. katalogowy: 8690405

Podstawowa
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Ochraniacze na obuwie, ktérych celem jest
zmniejszenie przemieszczania sie ilosdci pyldow
i zabrudzeh do pomieszczen z

podwyzszonymi wymaganiami higienicznymi.
Ochraniacze wykonane z odpornej widkniny
polipropylenowej o gramaturze 20g/m2 - 40g/m2,
ktéra gwarantuje najwyzsza wytrzymalosd.
Dodatkowo przedluzane do wysokosci kolana. Do
zastosowania w placéwkach medycznych i siuzby
ochrony zdrowia.

Shoe covers, the purpose of which is to reduce
the movement of dust and dirt into rooms with
increased hygiene requirements. The protectors
are made of resistant polypropylene non-woven
fabric with a weight of 20g / m2 - 40g / m2,
which guarantees the highest durability.
Additionally extended up to the knee. For use
in medical facilities and health care.

Przemyslaw Chrupek

p.chrupek@empoland.pl

606356587
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq 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

= 7 7
Nazwisko / Name Przemystaw Chrupek Podpis / Signature ZM‘Z/ 7
7

1) Wyroby rénigce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden wyréb

i zamieéci¢ w jednym zgtoszeniu, jezell sg lub maja:

- jednego wytwdrce, (producenta) -

- Jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie
cztonkowskim,

- Jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegétowa nazwe rodzajowa,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globainej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- tg sama klasyfikacje,

- wspéing oceng zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty zgodnoédi, Jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wigcej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim | w jezyku angielskim. -

2) Grupa rodzajowa wyrobéw oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii, co pozwala na sklasyfikowanie ich w

sposdb rodzajowy, nieoddajgcy ich specyficznych wiadciwoscl
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepuja w rénych ilodciach lub rénig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, Wersjg oprogramowania,

ID: 1045 0809 3800 WM1_F2_1.2 Strona/Page 3/3



		2024-02-20T10:45:57+0100




