Zatgcznik Nr 2 do SPO nr UR/DIM/001

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych

i Produktéow Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

WNIOSEK O WYDANIE SWIADECTWA WOLNEJ SPRZEDAZY

Czesc A: Dane identyfikujace skladajacego wniosek

X producent (wytworca)
] petnomocnik producenta (wytwérey)
[J upowazniony przedstawiciel (autoryzowany przedstawiciel)

[ petnomocnik upowaznionego przedstawiciela (autoryzowanego przedstawiciela)

Czes¢ B: DANE DOTYCZACE PRODUCENTA (WYTWORCY)

Nazwa: MyWam sp. z 0.0.

Adres : 41-500 Chorzéw, ul Lwowska 34

Telefon/fax: 32 733 11 31 | E-mail: mywam@mywam.eu

Niepowtarzalny numer rejestracyjny — SRN (jezeli zostat nadany):
PL-MF-000019252

Cze$¢ C: DANE DOTYCZACE UPOWAZNIONEGO PRZEDSTAWICIELA
(AUTORYZOWANEGO PRZEDSTAWICIELA)

Nazwa:

Adres :

Telefon/fax: | E-mail:

Niepowtarzalny numer rejestracyjny — SRN (jezeli zostat nadany):
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Czes$¢ D: DANE DOTYCZACE PELNOMOCNIKA PRODUCENTA (WYTWORCY)I
UPOWAZNIONEGO (AUTORYZOWANEGO) PRZEDSTAWICIELA (JEZELI DOTYCZY )

Imie i nazwisko petnomocnika:

Adres :

Telefon/fax: E-mail:

Czesé E: DANE IDENTYFIKUJACE WYROB

(wypetni¢ drukowanymi literami; w przypadku ubiegania sig o Swiadectwo Wolnej Sprzedazy dla wiecej niz 10 typéw/ modeli w polu
dotyczacym typu/ modelu wpisaé ,zatacznik” i do wniosku dostarczy¢ wersje papierows oraz wersje elektroniczng zatacznika)

Nazwa wyrobu w jezyku polskim: Wézek inwalidzki specjalny ALFA

Nazwa wyrobu w jezyiu anglelakim: Special needs stroller ALFA

Oznaczenie typu, modelu w jezyku
polskim (jezeli dotyczy):

Oznaczenie typu, modelu w jezyku
angielskim (jezeli dotyczy):

KOD BASIC UDI-DI (jezeli zostat nadany) 5906076410ALFAUZ

NUMER CERTYFIKATU JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANEJ (jezeli dotyczy)

Czes¢ F: ZGODNOSC REGULACYJNA WYROBU  (prosze zaznaczyé whasciwe)
ROZPORZADZENIE 2017/745 X
Wyréb wykonany na zaméwienie ] Tak X Nie

DYREKTYWA 93/42 EWG ]
wyr6b wykonany na zaméwienie: [ Tak [ Nie

DYREKTYWA 90/385 EWG (aktywny wyréb do implantacii) W]
wyréb wykonany na zaméwienie: [] Tak [ Nie

DYREKTYWA 98/79 WE (wyréb medyczny do diagnostyki in vitro) O

Czesé G: Sposéb dostarczenia Swiadectwa Wolnej Sprzedazy

Zadana forma dostarczenia $wiadectwa:
X przesytka pocztowa [] odbidr osobisty
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Czes¢ H - O$wiadczenie wnioskodawcy dla wyrobéw innych niz wyroby wykonane na
zamowienie

Ja nizej podpisany(-a).............. KRZYSZTOF MIELCZAREK........................ ninigjszym o$wiadczam,

(imig nazwisko, poda¢ drukowanymi Iiterag_m_i)
ze podane wyzej informacje sg zgodne ze stanem faktycznym i prawny-@j% rob opisany powyzej jest
oznakowany znakiem CE na wytaczng odpowiedzialno$é wytwércy. !'\h__ga Kr

Miejscowos¢:... CHORZOW. ... Data:..01.03.2024..................... Podpis............. S 1T

Czesé | - O$wiadczenie wnioskodawcy dla wyrobéw wykonanych na zaméwienie

Ja NIZEJ POAPISANY(-). ... ettt eer e oo e e niniejszym o$wiadczam,
(imie nazwisko, podaé drukowanymi Iiterami)

ze podane wyzej informacje sa zgodne ze stanem faktycznym i prawnym, a wyréb opisany powyzej jest

wyrobem wykonywanym na zaméwienie.

Zataczniki (obowiazkowe do kazdego wniosku):
1. kopia dowodu uiszczenia oplaty

2. oryginat lub kopia pelnomocnictwa wraz z oplata skarbowa (jezeli dotyczy)
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