Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

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

HEERN

3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W - Wytwoérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

ODooooygOoOo

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyrdéb IVD / Laboratory produced in home IVD device -
[] oL - podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza / Entity performing medical activity
|:] IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

D P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci 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:
2024-03-27 14:06




XIANTAO XINGRONG PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD

433018

PENGCHANG ROAD NO:46

86-278-2613199

grace@xiantaoxingrong.com.cn

Luxus Lebensﬁeié'GmbH

Willich

Kochstr. 1

0049-1715605732

info.m@luxuslw.de

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

RENTE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

DOMANIEWSKA 47

609996600

j_£frackowiak@europegaz.pl
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podlow zestawiajacego m lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
.. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

- ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

.. podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg / Entity performing medical activity

.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution

podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional
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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 Warszawa Data / Date 2021-06-02

Nazwisko / Name Jakub Frackowiak Podpis / Signature 7x M % 0&‘,‘4
' C
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Zatacznik nr 2

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

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

Pierwsze / First [[] zmiana /Change

] wyréb oznakowany znakiem CE Wyréb na zaméwienie [C] system lub zestaw zabiegowy

(noszacy oznaczenie CE) Custom-made device System or procedure pack
CE marked device

[:l 1.  Aktywny wyréb n do imntaqil / mpltale medll device » Reguia 1
2. Wyréb medyczny kiasy I/ Class I medical device

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

D 4. Wyréb medyczny kiasy I z funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

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

[J7.  wyréb medyczny klasy IIa / Class Ila medical device

|:| 8. Wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[Jo.  Wyréb medyczny klasy III / Class III 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 SMS

Fartuch barierowy, Common surgical gown

Nr katalogowy: 6900102

Podstawowa
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Fartuch chirurgiczny niesterylny lub sterylny,
wykonany z widkniny SMS o gramaturze 35g/m2 -
40g/m2. Fartuch posiada elastyczny mankiet o
diugosci min. 8 cm. Fartuch posiada cztery
troki na wysokosci pasa. Troki mocowane na
kartoniku

umozliwiajace sterylne zalozenie. Fartuch
przeznaczony dla jednostek medycznych do
wykonywania

zabiegéw. Fartuch zgodny z norma EN
13795-1:2019.

Non-sterile or sterile surgical gown, made of
SMS non-woven fabric with a weight of 35g / m2
- 40g / m2. The apron has an elastic cuff o
length min. 8 cm. The apron has four straps at
waist height. Straps mounted on a cardboard
box

enabling sterile insertion. Apron designed for
medical units to exercise

treatments. Apron compliant with EN 13795-1:
2019. s

Jakub Frackowiak

=

j_frackowiak@europegaz.pl

609996600

ID: 0245 0195 8000
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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 2021-06-02

Nazwisko / Name Jakub Frackowiak Podpis / Signature Z’Q/ﬁé L@,(/&W@[ .
7 5

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjq oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb
i zamiesci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli sg lub majg:
- jednego wytwdrce, (producenta) :
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdliny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwie najbardziej szczegétowq nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te sama klasyfikacje,
- wspéing ocene zgodnoéci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoéci,
- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jgzyku 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, nieoddajacy ich specyficznych wiasciwosci
3) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilodciach lub réznia si nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

-
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