Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

&, Tdentyfikacia wagciveg
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Nazwa W jezyk iniejs:

1094 hadkra]u,‘Coun‘c': X

Prosze wypelniac tylko pota z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

’x”i ment‘wi%’aq zg&oszema iub puw:adumne'.'a ' Ident |cat|on of not(ﬂcanon o

kR 068 Data wpiywu ] Dateof noﬂﬁcation 4,009 Numer referancyiny. ,f Reference number

oftza] zgtoszenia Jub powladomienia / Notification:
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
f_j 2.' Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

B 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

jace zmianie.

191i . case of: change of enitity detalls please n cate t?\e data being chianged

ition making this riotification = - .

1.012  Status podmiotu dokanujacege ninlejszego zgloszenia lub powiadomienia | Status of the organiz:
W - Wybwarca / Manufacturer
A - Autoryzowany 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 wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

OO0 RD 0

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uytelc wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device
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o lﬁ&n:tyfi%acja_wytwércy / Ilentification of the manufacturer -+

5. 013 - Mumar referencyiny / Reference mmber

R ERCY
| ew

Kod kraja { Country code

L.015 Mazwa vgythdf__cy;'fp_ema_ / :_Na'mé of thé’:r'hannfécture'r, iy ful

Ningbo Yingmed Medical Instruments Co.,Ltd

1,046 Marwa wylwdrey, skrécons: i Name of the monufactuter ‘abbreviated

3.017 Miasto / City -

| Ningbo o [

11018

- Kod pocztowy 7 Postal corle
315199

L0187 Wi, nr 4, Street, oo, T
No. 456 Tai'an Road

3.020 - Skrytka pocziowa { PO Box. -

Room 1201, Yingsheng Bulldlng,
Gsoba.do kontakiy / Corltact perscn S B

_;_i:A_'t.?,,L-_-IEH}}E}_{_I_‘iaZWIS_!{_O_}_:FuH nam_.e I

Sunny Zhao

1022 Telefon Fhone .~ 1
D0B6-0574B8226976

10ZFEmall

assistantBfyingmed.com

024 Fals [ Fax

;1_026 Kod kraju ! Counh-y code: .

Lotus NL B.V.

1,027+ Nazwa autoryzowanego przedstawicicla, petna / ame of the atthorized reprasentative, in full 0w o

1028 Nazwa autoryzowanego przedstawicieta, sirdcona / Name of the authorized representative, abbreviated 1,

1029 Miasto,/ City: -]

Hague

1.080: Kod poczrawy [ Postal code . n
2595A0

1.031 - Ulica, nr/ Steer fa. T i
le Verd

Konlngln Jullanapleln io,

T [4032 Slaytka pocztowa /PO Box |-

@isoba do kantaken 7 Contact person.

1.033" Imié { nazwisko / Full nams 1

Peter Wei

“4.034.

Telefon./ Phane; =
+31645171879

;1 {135 E-ma:i

peter® lotusnal com

11936, Faks/fox

I -..importera/ ...

[1] p-.

dystrybutora / ...

importer

distributor

1,040 Nazwa impartera ub dysfybutora, petna / Name of the importer or distributor, in full -

J.CHODACKI, A.MISZTAL "MEDICA" SPOZLKA JAWNA

MEDICA SF.J

10041 " Nazwa importera lub dystrybutora, sirbeona /- Name of e Imposter or cistributor, abbreviated. -

2042 Miasto /Gty T
LUBIN

111,043 " Kod pocziowy / Postal. code

59-300

1,044 Wich; nr/ Streef, o, .-
UL. PRZEMYSZOWA 4A

[ 1045 | Skrytka pocztowa [ POBOX T:

-Osol}a do kowtakea / Cortagt person e

946 Imiemazwmko/Ful name
JARQSEAW CHODACKI

'i.oé?;f.TeiéFonj Phoni::
76/844 40 0B

1,048 B “mai

3. chodack:.@mechca lubin, pl

76/842 70 25
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.. podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabisgowy / ... assembling systern or procedure pack
.. podmiotu sterylizujacego wyrdh madyczoy, system b zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
.. Swiadczeniodawcy wylwonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

.. laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyroh IVD / Laboratory produced h home IVD device

10531 Numerreferencyiny/ Reference number -

et 12,053 Kod kraje [ Collntry code |

1,053  Nazwa _podm_ibm,3pé!§i‘a:.}ENam_e'af the prganization, in /a7

2054 Naszwa .podﬁii‘a't:i;;—si_&é'cgn_a /'{\l_am_é of the qrga{xi_ia’_ﬁ_@m{'abl;_rei;i_ak@?d

1.055 § Miasto J Tty

S 11,056 7 Kod poczowy / Postal. tode

A.057. Ulica, nr/ Street, no;

511,058 skrytka pocztowa / PDBoX T

Osoba doslertalkty 7. Contact pérsoh

1,059 Irnie  nazwisko / Tull iame -

L5y Eamallo

: Ic%ent:f catio

ﬁ“ Tdentyfikacja p pe%numa enika d dznaiajacegg w imieniu podmiotu dokonijacego ;
fthe:per son: 3‘35‘”9 as PI‘OX‘{ for the arganization making this notification

sloszenia lub powiadomienia

L0 054 M:asta / Clty

{1,065 Kod pocztowy/ Postal code 7

1066 Ulica, v/ Street o, 1

o067 Slaytka pocziowa /PO Box L L

11068 . Telefon / Phone:

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedlug mojej najlepsze] wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City

LUBIN

Nazwisks / Name

T D 1324 64211603

JAROSEAW CHODACKI

WML F1-1.4

Data / Date 2020-11-03777
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad ko pola z biatym HBem / Piease fill in fields with a white background only

ﬁ(:-:'icientyfikac;ga gmwxaasmaamﬁ / Iaen’uf catlon Df 30tlf|cat|0n

& 00.‘5 Numer kolajry Zaiaczmka hf 4 W oble;bie tegn .
pawiadomnema

Orcfma numbﬂ: of fo (m ne, ~1 w‘ﬂm this D(ﬁ.’ifICdi!DH EE

: 4-602 Numar referencyjny Za{a:zmi.a [ jRefe:ence mlmber ()f form no, 1

By 'EWykaz wymbcw] LlSt of.dewcas

4‘094 Nazwa hand!owk

Cewnik do odsysania- Suction Catheter

Rurka ustno-gardiowa Guedel - Guedel Airway

-{ Maska tlenowa z drenem- Oxygen Mask

Cewnik donosowy do podaszy tlenu - Nasal Oxygen Cannula

i3 Dren do tlenu - Oxygen Tubing

Maska z nebulizatorem z komors i drenem -Nebulizer Mask

1 Maska tlenowa z drenem i workiem - Oxygen Mask with tubing and
| reservior bag

Filtr ukladu oddechowego (HMEF) -Breathing system filter (HMEF)

Filtr ukiadu oddechowego (BVF)- Breathing system filter (BVE)

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedhig mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is carrect to the best of my knowledge.

Miasto / City LUBIN Data / Date 2020-11-
1) M
Tk

Mazwisko / Name JAROSEAW CHODACKI Podpis / Signature/

1) Wyraby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykenania, wersia oprogramawania, rozmiarem, ksztaltern lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

| zamiasci¢ w jednym powiadomieniu, jezell sa lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwia czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedng, moziwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jedan kod wyrobu wedlug Globalnej Nomankiatury Wyrobdw Medyczrych alho innej uznane nomenkiatury wyrobow medyczaych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnoda wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnodci, jezeli w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlows w jezyku polskim albo jedna nazwe handiowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | Zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilosciach lub réinig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moZna uznac za jeden systemn lub zestaw zabiegowy, jezeli cdpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszezegdinych systemach
jub zestawach zabiegowych moga by¢ tznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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