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Formularz dia podmiotow / Form for organizations

Identyfikaqa wlascmego organu / Identif” cation of the Competent Authonty

1.001 Kod/ Code:
PL/C AQ1

1,002 Nazwa wjezw(u mie;seowym popolsku[ Name in local language in Polish
Urzad Ragastracg:. P:pdu‘ktow Lecznzczych Wyrqbow Medycznych At Produktew B;Labojczych

1,003 Nazwa po anglelsku / Name in Eﬁgﬁsh
The. orfics for Registration of Med:.clnal Products, Med:.cal Dev:.ces and Bioc1da1 Products

1.004 l(od kraju / Country code IR R AL ‘~ S 1.005 Kod pocztowy'i rmasto 7t Pestal code and city
Lr : o ol : A
1.006 Ulica, nr/ Streé't,fno. ; TR ey S =5 1,007 T’elefon‘«f Phone.
' +48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008  Data wplywu / Date of notification ' 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010. Rodzaj zgloszenia lub powiz

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Urzac rcji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych 1 Produkiow EioDoJezycr
Kancelaria Glowna ‘

90 -12- 07

W. przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazad dane ulegajace zmianie

932 1n case of change of eqtity. detais piease indicate the data belng changed

1,012 Status podmiotu dokonujacedo niniejszego zgloszenia Iub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca (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 sterylizujgcy wyrdéb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

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

OOo0O00O0orgO0O0O0O

DL - podmiot wykonujacy dziatainosé leczniczg / Entity performing medical activity

I:l 1z - 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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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

Ea0EEgrofapCountry code
DE

1,015 Nazwa wytworcy (producenta), peina / Name of the manufecturer, in full

Meyra GmbH

1.016 Nazwa wytworcy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.047 Miasto/Clty .
Kalletal-Kalldorf

- aefaodipocttowyy/ bostal code
D-32689

1.019 7 lica, nw/Street, 1o. 7
Meyra-Ring 2

1020 akvikapegetowa /PO Box

Osoba do kontaktu, / Contact person

1.021 Imiginazwisko /Fullname |
Dominik Theunert

| 1.022 Telefon /Phone

+49 5733 922-426

ail!

20230 Em i G £
dominik.theunert@meyra.de

| 1:028 ‘Faks/Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawicielé (upowaznionego przedstawiciela) / [dentification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1026 Kod kraju / Country code

1.027.

:Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), petna://Nameofithe authorized representative, in ful

1.028%

Nazwa auteryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy./ Postal code

1,03 peulicarin /s Strect 0T

|[30327 Sknytia pocztowa PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

‘1,033 Imieinazwisko/Fullname .\~ 0

1.034 Telefon / Phone

1,035 E-mail

Lot LY DEL EUR RS

E. Identyfikacja .. / Identification of the ...

D 1 -...importera / ... importer
1.037
D -...dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1,0_49 ml‘_ﬂa_zwaxim_pprterra Igb dysﬂybptora, pe!na 7/ Name of ghe §mporter or distribu_tor, in fu]l ;

mdh Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lpb dystrybutora, skrécona / ‘Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City
Lodz

1.043  Kod pocztowy / Postal code
94-007

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Maratonska 104

i OdsreskEyikaipocztoway PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1:030 R misdnazwiskeyikuliname

Piotr Knysak

1.047  Telefon / Phone
724 200 265

1.048 E-mail
pknysak@mdh.pl

[[10a9  Faks / Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

- ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
- ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

- ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

F O un N

1,050 - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

=]
=4

.. podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg / Entity performing medical activity

=
N
'

.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution

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

oobooOoOd

1.051 Numerreferencyjny / Referencenumber. = ; 1.052 Kod kraju / Country code

e

1,054 Nazwa podmiaty, skrécona / Name of the ‘organization, abbreviated

LossiiMIasto Jietyilil e RO S L i oselE Kol iacrtowy: /. Postal code

1.058 Skrytka pocztowa/ PO Box

/| |1.060" Telefon / Phone

1,085 B mails bl 40 e ik R 28 NG £hi0621% Faks /iFax

G Identyﬂka“‘ a,pelnomocmka dzlalajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Iden I catno Qf th“ person actlng as proxy. for the organization makmg this notification’

;*Wype}ma peb Aomacmk ustanowlony na mocy art. 33 KPA Jub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcne»lnformaqi dla Przedsiebiorcy
To be ﬂlled in’ xby person acting as proxy. in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administratwe Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

T

1.063 lmlq i nazwisko / Fuli name

LoeaiiMiastoricviit SRR T e RS ... | %065 Kodpocztowy / Postal code
1.066 ¢ Wlica, nr/iStreet, no. L Lih i |aie67  skrytka pocztowa /PO Box
-306BE T EletonyiRtonRRR & T R e e e R R e T T ek e

,no danego typu formularza
vii forms of ¢ given type

dforn 0
€ ;cﬁe:d fé‘rm; o3 J ; 3 'v':‘:f e y 0
1.072 l.lc;ba wyrobéw wymlenlouych W dolaczonych Zalqczmkach nr4/ Number of devices listed in attached formsino. 4 7
Potwierdzam, Zze 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 Lodz Data / Date 2022-12-05
. LTy
; A (
Nazwisko / Name Anetta Wiodarczyk, Mariusz Gierait Podpis / Signature S ‘”y «
.J’ :,‘
/
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Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem

List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

1

4.001  Numer kolejny Zafacznika nr 4 wobrebie tego
| powiadomienia

Qrdinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zatacznikanr 1 / Reference number of form no. 1

Zatacznik nr 4

B. Wykaz wyrobow / List of devices

lekkich, model 2.370, wersja Junior

lekkich

:é?:r::n':;jny / 4.004 Nazwa handiowa wyrobu / Trade name of device 1), :022; :::ag:s/i%;,s[i,clt-]bo?g?iczge if 4.006 Nazwa rodzajowa wyrobul / Generic device |4.007 Numer §dentyﬁkacyjny jednost!q notyfikowanej, jezeli
ReTine 2) Sbplicable " |name 3) dotyczy / 1dentification number of the notified body, if applicable
B et T rasn ity [f0376237sin ek Snwalidaki ze stopsn B
e o e VPUTGTATEMN [ooos Gosaaiins apecaten
T e
Teknion: model 1155, werajarounior |40327662061807 Temmicn o B oo
Lexkich: model 1-156, werajn somior |103276665997a8 Lexkich T e steper
Texkich, model, 3.360, wereja cumior 1032766234506 Tekmen ok e stoper
Smart S wézek inwalidzki ze stopdw 40327662834688 Wozek inwalidzki ze stopéw
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Urzad Rejestracji Produkiow Leczmczych,
Wyrobow Medycznych i Produkiow Biobojczych
Kancelaria Gtowna

2022 -12- 07
NE e T
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lio§¢ zatacznikow
Podpis przyjmuiacego




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 Lodz Data / Date 2022-12-05

Nazwisko / Name Anetta Wiodarczk, Mariusz Gieralt Podpis / Signature u_/k\ CA~

1) Wyroby roznigce sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrob
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- jednego wytwdrce,
- Jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- Jedng, mozliwie najbardziej szczegdtowg nazwe rodzajowa,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspdlng ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych semych procedur oceny zgodnosci,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyraby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga 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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