Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

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

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw Zywicki
Date / Data:

2023-10-18
09:03

atils podmiotu dokonujacego niniejszego Zgloszenia ub powladoimienta /-Status of the-organization making this Aolificatio
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer [ Importer

D - Dystrybutor / Distributor Urzad Rejestraci Pradukiow Leczniczych,

w Madycznyeh | Produkiow Blohéjezych
Urnggcggp Kancetaria Glowna

S - Padmiot sterylizujacy wyréb medyczay, system lub zestaw zabiegowy / Crganization sterilizing medical dev'ﬁ%iﬁtentﬁ' projeﬂ.lre pack

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembiing system or proiec

0 - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluatipn

O00O0du~DLd

: PP . p . Hr
L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD devi Tt zetageniny
j i Podpla HEiiAvEgT 9
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'dentyﬂkar:ja wyhmorcy f Identn'" CEithﬂ of the manufacturer ;

" '1:012 " Kod kraju 7 Country codle.

CN

Jiangsu Webest Medical Product Ce., Ltd.

1016 Nazwia wytworey, skrécona | Name of UG reenuiacturer, abbieviaied

(1037 Miaste /City - - b o
Xuyi,JiangSu

171018 . Kod porzowy/ Postal code "

211700

:i.019 mica, nrj Street no :
No. 5 Yingchun Rd. Industrlal park

1,020 :Slaytka pocztowa /-POIBox

ha do’ kontaktu ! Contact perscrs B

4027 Nazwa autoryzowansgo przedstawiciela, petn

Shanghai International Holding Corp. GmbH ( Europe)

11028 - Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocana  Name. of the ai

tharized representative, dbbreviated .-

1,029 Miasto / Chy: +-
Hamburg

1,030 ¥od porzrowy /) Posialcode
20537

1,031 Ulica, b/ Street; n
EiffestraBe

112,032 'Skrytka pocztowa / PO Box.

80

- ... importera / ... importer

= dystrvbutora. { ... distributor

"MEDICA" Sp J.

71042 . Miasto [City

Lubin

iy ] Postal cods

1,044 Vlica, nr [ street,

ul. Przemyslowa 4A

“Osoba do kentakea /- Contact bersor

-1.046 Tmie 1 nazwisko | Full nane:

Jarosiaw Chodacki

j.chodacki@medica.lubin.pl

76/842 70 25

ID: 8588 7037 0305 WM1-F1_3.4

Strona-Page 2/3



ey Identyﬁkaqa i [ Wentification of the _-B'Fgah'izatiOh s

- ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- ... potimiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

Z
5
0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation
L

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

73,052 7 Kod kraju / Country coda -

Nazwa podnuiotu, petna /. Nams of the arganization, in fal .~

1:054 Nazwa podmioty, skrécona / Name of the organization, abbréviated -

1,055, Miasto / City_ - 1,056 Kad pocztowy / Postal code -~ -

741057 Ulica; nr / Street, o, - Skrytla pocztowa / POBOX.

Osoba do kontaktu 7 Contact pe
14.059" Imie | nazwisko | Full

T 1060 Telefor/ Pho

1061 E-mail 062" Faks /Fa

1064 Miasto ] City 711,065 Kod pocztowy /:Postal coo

L0656 Ulica, ne/. Seet, no. 1067 " Skrytka pocetows / PO Box,

:1.068. Telefon / Phose.

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

Miasto / City Lubin Data / Date 2020-01-29

Mazwisko / Name Jarostaw Chodacki Podipis / Signature -
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

Identyﬂkacja pnwnadomlema/ Identn‘“ catlon of notiﬁcat;on

INFU-MED P - przyrzad do przetaczania piyndw infuzyjnych

TRANSFU-MED P - przyrzad do przetaczania krwi i je] preparatdw

M~ject 3i - strzykawka 1 ml insulinowa 2z igig

M-ject 3t - strzykawka 1 ml tuberkulinowa z igla

M-ject 3 PB - strzykawka do lekdw sSwiatloczulych trzyvezesciowa
jednorazowego uzytku do pomp infuzyjnych

M-ject 3 PT - strzykawka trzyczesciowa jednorazowego uzytku do pomp
infuzyjnych

MEDIFIN - igly jednorazowego uzytku

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedlug macjej najlepszej wiedzy.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Lubin Data / Date 2020-01-28

Nazwiske / Name Jarosiaw Chodacki Podpis / Signature

1) Wyroby réznigce sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersia wykohania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaftem iub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh

i zamiescic w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja:

- jednego wytwdérce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby fub miejsca zamieszkania w panstwie czlorkowskim,

- jeden, wspdlay, krotki opis wyrabu i jego przewidziane zastosowarie,

- jedna, moZliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrabu wediug Globalngj Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych albo innej tznangj nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding ocene zgodnodcl wykonang z uyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,

« wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnesd brata udzlat jednostka notyfikowsana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angialskim,

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot { zawierajace te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w rdznych ilesdach lub réznig sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaftem lub wymiarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jefeli odpowladajace sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by uznane za jeden wyrdh zgodnie z pit 1.

Urzad Ry, Jestraqr Produktaw Leczniczych,
, Wyrobaw Medycznyeh | Produlddw Biobéjeaych

Kancelaria Giowna
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