Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

[] 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity details
[] 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

[[] W - wytwérca (Producent) / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

2 - 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 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

Oooooogn

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

D DL - podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ lecznicza / Entity performing medical activity

[] 1z - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

[:] 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:
2022-10-05 10:23




XIANTAO XINGRONG PROTECTIVE PRODUCTS CO., LTD

433018

PENGCHANG ROAD NO:46
86-278-2613199

grace@xiantaoxingrong.com.cn

Luxus Lebenswei£>GmbH

Kochstr.
0049-1715605732

info.m@luxuslw.de

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

RENTE SPOZKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

DOMANIEWSKA 47

609996600

J_frackowiak@europegaz.pl

ID: 5691 3741 0922 WM1_F1_1.4 Strona -Page 2/3



... podmiotu wlqheego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

- O 0w N
L

- ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
... podmiot wykonujacy dziatalnoé¢ leczniczq / Entity performing medical activity
.. instytucja zdrowia publicznego / Health institution

1=}
-
.

ooogooogo

v N

. podmiot, ktéry uzywa wyrob6éw do dziatalnoéci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for busl

iness or professional

- ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
... Swiadczeniodawcy wykonujacego oceng dziatania (badanie dziatania) / ... carrying out performance evaluation

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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 742 M
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Zatacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, wyrobow medycznych
i systemow lub zestaw6w zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

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

Pierwsze / First [] zmiana /Change

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

[J1.  Aktywny medyczny do implantacji / Active implantable medical device
2. Wyréb medyczny klasy I/ Class I medical device

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

E] 4. Wyréb medyczny klasy Iz funkcja pomiarowa / Class I medical device with measuring function

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

[]7.  Wyréb medyczny klasy Ila / Class Ila medical device

[]8.  wyréb medyczny klasy IIb / Class IIb medical device

[Jo.  Wyréb medyczny klasy III / Class 11l 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 n

rozporzadzeniem 2017/745

Czepek beret

Czepek okragity, Bouffant cap

Nr katalogowy: 6900301

Podstawowa
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Czepek medyczny wykonany zostal z wysokie]
klasy widkniny polipropylenowe]j o gramaturze
15 g/m2 - 30g/m2

. Czepek dzieki zastosowanej gumce wszytej w
czepku idealnie dopasowuje sie do obwodu
giowy, a dodatkowo gwarantuje zabezpieczenie
przed wydostaniem sie wtoséw na zewnatrz.
Stosuje sie go w placéwkach medycznych oraz
ochrony zdrowia.

Bouffonat cap. The medical cap is made of
high-quality non-woven polypropylene with a
grammage

15 g / m2 - 30 g / m2

. The cap, thanks to the elastic sewn in the
cap, perfectly adapts to the circumference
head, and additionally guarantees protection
against hair leakage. It is used in medical
and health care facilities.

Jakub Frackowiak

j_frackowiak@europegaz.pl

609996600
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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 :Zn Z_/‘[g /ﬁ% Ckz&.qz‘ ; L

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyrdb
i zamieéci¢ w jednym zgtoszeniu, jezeli s3 lub maja:
- jednego wytworce, (producenta)
- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwdrca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie
cztonkowskim,
- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozliwie najbardziej szczegbtowg nazwe rodzajowq,
- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,
- te samg klasyfikacje,
- wspéing ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspdlny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnoéci brata udziat jednostka notyfikowana,
- nie wiecej 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 ichw
sposéb 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, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystgpuja w réznych ilodciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
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