Zalacznik nr 3

Wersja poprawiona

FORMULARZ ZGLOSZENIA DO REJESTRU WYROBOW MEDYCZNYCH | PODMIOTOW
ODPOWIEDZIALNYCH ZA ICH WPROWADZANIE DO OBROTU | DO UZYWANIA

FORM FOR

Formularz zgtoszenia informacji dotyczacych certyfikatow

THE APPLICATION TO THE REGISTER OF MEDICAL DEVICES AND

PERSONS RESPONSIBLE FOR PLACING THEM ON THE MARKET AND PUTTING INTO

SERVICE

Form for notification of information relating to the certificates

7100

A. Identyfikacja
Kod / Code
PLICAO1

Organu kompetentnego / Identification of the Competent Authority

7110

Nazwa / Name

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

7120 Kod kraju / Country code
PL
7140 Miasto / City 7150 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 03-736
7160 Ulica, nr/ Street, no. 7165 Skrytka pocitowa / PO box
Zabkowska 41 |
7170 Telefon / Phone 7180 Faks / Fax B
492-11-00 492-11-99
7190 E-mail N

7200

B. ldentyfikacja
Identification of

rejestracji (nie stanowi Ezgéci certyfikatu)
the registration (not part of the certificate)

Data zgloszenia / Date of application

7205

Statl_Js zgtaszajgcego / Status of the applicant ) |

XI Wytwdérea / Manufacturer ] Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative D Importer / Importer

1 * Podmiot od
market

* nie dotyczy wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro / doesn't apply to in vitro diagnostic medicai devices

powiedziainy za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu / Person responsibie for placing on the

Rodzaj zgloszenia / Notification type

7210 [:] pierwsze / first zmiana adresu / change of address
I:l zmiana certyfikatu / change of certificate
7220 W przypadku zmiany certyfikatu podaé poprzedni numer certyfikatu

If change of certificate provide previous certificate number

7230

Wskazac, jezeli certyfikat zostat wydany, zmieniony, uzupetniony, wycofany itp.
Indicate if the certificate has been issued, modified, complemented, withdrawn etc.
wydany / issued O zawieszony / suspended

[ zmodyfikowany / modified [ odwieszony / termination of suspension

Ouzupetniony / complemented ] odmdwicny / refused

. Ad



[ wycotany / withdrawn 1 zakonczony przez wytwérce / terminated by manufacturer

C. Certyfikat / Certificate
7240 Numer certyfikatu / Certificate number
GB 00/52200

7260 Certyfikat wedlug / Certificate according to

] Dyrektywa 90/385/EWG / Directive 90/385/EEC
[ Zatacznik 2 bez ustepu 4 / Annex 2 without section 4
[[] Zatacznik 2 z ustepem 4 / Annex 2 with section 4
[] Zalgcznik 3 / Annex 3
[ zatacznik 4 / Annex 4
[ Zatacznik 5 / Annex 5

X Dyrektywa 93/42/EWG / Directive 93/42/EEC
[X Zalgcznik |l bez ustgpu 4 / Annex Il without section 4
[ Zataeznik 1l z ustepem 4 / Annex Il with section 4
[ Zatgcznik 11t / Annex Il
[ Zatacznik IV / Annex IV
[ Zatacznik V / Annex V
[ zatacznik VI / Annex VI

[[] Dyrektywa 98/79/WE / Directive 98/79/EC
[ Zatacznik 11l z ustepem 6 / Annex Il with section 6
[ Zatacznik IV z ustgpem 3 / Annex IV with section 3

[0 Zatgeznik IV z ustepem 4 / Annex IV with section 4
[ Zatacznik IV z ustepem 6 / Annex IV with section 6
[ Zatacznik V / Annex V

[ Zatacznik Vi / Annex VI

[] Zalgcznik VIl z ustepem 3 / Annex VIl with section 3
[J Zatacznik VIl z ustepem 5 / Annex VI with section 5

7270 Data wydania/zawieszeniatwycofanialodmowienia itd. / Date of issue/suspensioniwithdrawalrefusal-ete;
2005.01.10

7280 Data waznosci certyfikatu/edwieszenia- Date of expiry of the certificate/termination-of-suspersien
2009.01.10

590 Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body identification number
0120

D. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer
7330 Kod wytwércy / Manufacturer code

7340 Nazwa wytwércy, petna / Manufacturer name, long
Med & Life Sp. z 0.0.

7345 Nazwa wytwoércy, skrécona / Manufacturer name,;hc_)rt
Med & Life




}350 Kod kraju / Country code

PL
7370 Miasto / City 7380 Kod poatoWlPostal code
Komoréw 05-806

7390 Ulica, nr/ Street, no.
Marii Dgbrowskiej 45

7400 Skrytka pocztowa / PO box

Osoba do kontaktu / Contact person
7410 Nazwisko / Name
Malgorzata Sliwinska

7420 Telefon / Phone
0227591515

7430 Faks /Fax
| 022759 15 19

7440 E-mail
biuro@medandlife.com

E. Identyfikacja / Identification of the

placing on the market

7450 l:l Autoryzowanego przedstawicieia / Authorized representative |:| Importera / Importer
[J * Podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu / Person responsible for

* nie dotyczy wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro / doesn't apply to in vitro diagnostic medical devices

I7460 Kod / Code

7470 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela / importera / * podmiotu odpowiedzialnego za wprawadzenie wyrobu
medycznego do obrotu / Name of authorized representative / importer / * person responsible for placing on the market

* nie dotyczy wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro / doesn't apply to in vitro diagnostic medical devices

?480 Kod kraju / Country code

7490 Miasto / City

7495 Kod pocztowy / Postal code

7500 Ulica, nr/ Street, no.

7510 Skrytka pocztowa / PO box

Osobé do kontaktu / Contact person
7520 Nazwisko / Name

7530 Telefon / Phone

7540 Faks / Fax

7550 E-mail

7560

F. Identyfikacja zgtaszanego wyrobu / Identification of the concerned device _ ]
Klasyfikacja zgtaszanego wyrobu / Classification of the concerned device

D Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro z wykazu A / In vitro diagnostic medical device of List A

| Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro z wykazu B / In vitro diagnostic medical device of List B

|:| Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania niewymieniony w wykazie A lub wykazie B
In vitro diagnostic medical device for self-testing not listed in List A or List B

|:| Aktywny wyréb medyczny do implantacii / Active implantable medical device

E] Wyréb medyczny klasy | - jatowy / Medical device class | — sterile

D Wyréb medyczny klasy | - z funkcja pomiarowa / Medical device class | - with measuring function

Wyréb medyczny klasy lla / Medical device class lla

E] Wyréb medyczny klasy Hb / Medical device class llb

g



7570

7565 'I_Regug/ Rule

|:| Wyréb medyczny klasy Il / Medical device class It

9

Rodzaj wyrobu (nazwa wyrobu nadana przez wytworce jak okreslono w certyfikacie)
Device Type (manufacturer's product name as specified in the certificate)

Systemy do terapii i rehabilitaciji:

Viofor JPS System Standard z lub bez zrédta $wiatta

Viofor JPS System Classic z lub bez Zrédia $wiatla

7580 Stosowany system terminologii / Nomenclature system used
| GMDN _I:l EDMS |
7600 Kod wg terminologii / Nomenclature Code 7610 Jezyk miejscowy / Local language

12415 pl

7620

7630

Po angielsktﬁ In Eglish

Nazwa rodzajowa wg terminologii / Nomenclature Generic Term
W jezyku miejscowym — po polsku / In local language — in Polish

Urzadzenia do terapii polem elektromagnetycznym

Magnetic Units, Therapeutic

7640

Krotki opis / Short description
W jezyku miejscowym — po polsku / In local language — in Polish

Urzadzenie do profilaktyki, terapii i rehabilitacji stabym wolnozmiennym polem elektromagnetycznym do uzytku w
gabinetach lekarskich i fizjoterapeutycznych oraz w warunkach domowych,

7650

7710

7720

Kod kategorii_wyrobu / Device Category Code

Po angielsku / In English

Apparatus for prophylactics, therapy and rehabilitation with weak pulsating magnetic field for use in doctors and
physiotherapists offices and in patient homes.

04

Nazwa kategorii wyrobu / Device Category Term
W jezyku miejscowym — po polsku / In local language— in Polish
Wyroby medyczne elektromechaniczne

Po angielsku / In English

Electro-medical mechanical devices

7735

Nazwa handlowa w Polsce / Trade name in Poland
Aparat do terapii polem elektromagnetycznym Viofor JPS System w wersjach Classic i Standard wraz z wyposazeniem

7740

G. Identyfikacja podmiotu dokonujacego niniejszego zgtoszenia
Identification of the organization making this application
Nazwa / Name

Med & Life Sp. z o.0.

7741

Kod / Code

de. AG




7742

Kod kraju / Country code

PL

7743 Miasto / City 7744 Kod pocztowy / Postal code
Komoréw 05-806

7745 Ulica, nr/ Street, no, 7746 Skrytka pocztowa / PO box

Marii Dabrowskiej 45

7747

Osoba do kontaktu / Contact person
Nazwisko / Name
Malgorzata Sliwiriska

7748 Telefon / Phone
022759 15 15

7749

Faks / Fax
02275915 19

7750 E-mail

Potwierdzam, 2e powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miejscowosé / City

Nazwisko / Name

Komoréw

Malgorzata Sliwinska

Data / Date

Podpis / Signature..............

2005-06-22

Podpisane elektronicznie przez Irena Osiak

(Certyfikat kwalifikowany) w dniu 2024-01-15.

sh. N
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