Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. ldentyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdédw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL
1.006 WUlica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

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

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

Tdm Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[:] 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J 3. zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie

1031 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Stat_ué_pt;dr;ﬁgtu dokonujacege niniejszego zgloszenia lub powiadomie_nia_f §tatus of the organization making this notification

W - Wytwarca (Producent) / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel (Upowazniony przedstawiciel) / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack
0 - éwiadaeniodawca wykonujacy ocene dzialania (badanie dziatania) / Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyrob IVD / Laboratory produced in home IVD device

DL - podmiot wykonujacy dziatalnoéé lecznicza / Entity performing medical activity
IZ - Instytucja zdrowia publicznego / Health institution

ooooboooood™

P - Podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej / Entity that uses products for business or professional activity
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C. Identyfikacja wytwércy (producenta) / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
PL

1.015 Nazwa wytwércy (producenta), pelna / Name of the manufacturer, in full

PROLAB Spdika z ograniczona odpowiedzialnoscia

1.016 Nazwa wytwércy (producenta), skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

PROLAB Sp. z ©0.0.
1.017 Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal code
Tykocin 16-080

1.019 Ulica, nr / Street, no.
Rzedziany 22

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Rafa® Borowski

1.022 Telefon / Phone
+48 85 748 00 45

1.023 E-mail
borowski@prolab.com.pl

1.024 Faks/Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela {upowaznionego przedstawiciela) / Identification of the authorized

representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), peina / Name of the authorized representative, in full

1.028

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), skricona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,029 Miasto / City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Fuli name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

D I -...importera/ ... importer
[:| D - ... dystrybutora/ ... distributor

1.037

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imie i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z - ... podmiotu zestawiajycego system lub zestaw zabiegowy / ... as_sembling system or procedure pack
]:l S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -... $wiadczeniodawcy wykonujacego oceng dzialania (badanie dzialania) / ... carrying out performance evaluation
1.050 [:I L -...laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
|:| DL -... podmiot wykonujacy dzialalnos$¢ lecznicza / Entity performing medical activity
|:| IZ - ... instytucja zdrowia publicznego / Health institution
D P - ... podmiot, ktéry uzywa wyrobéw do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowe;j / Entity that uses products for business or professional

1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr / Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail i 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA lub art. 38 ust. 1 ustawy o CEIDG i Punkcie Informacji dla Przedsiebiorcy
To be filled in by person acting as proxy in accardance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure or art. 45 par. 1 of CEIDG Act

1.063 Imig i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon/Phone 1.069 Faks/ Fox

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podaé wlasciwe liczby {ub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 1
1.071 Liczba dotaczonych 2algcznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 0

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

Miasto / City Rzedziany Data / Date 2024-06-07

Ay IRC

Nazwisko / Name Rafat Borowski Podpis / Signature
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Zalacznik nr 2

Formularz dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrob6w medycznych
i systeméw lub zestawoéw zabiegowych
Form for active implantable medical devices, medical devices and systems or procedure packs

Prosze wypelniac tylko pola z biatlym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja zgloszenia / Identification of notification

2.001 Numer referencyjny Zatacznika nr 1 / Reference number of form no. 1 2,002 Numer kolejny Zalacznika nr 2 w obrebie tego zgloszenia
Ordinal number of form no. 2 within this notification

2.003 Numer referencyjny / Reference number 2.004 Rodzaj zgloszenia / Notification type

Pierwsze / First [ zmiana /Change

W przypadku zmiany danych wyrobu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

2.005 In case of change of device details please indicate the data being changed

B. Identyfikacja wyrobu / Identification of device

2.006 Typ wyrobu / Device type

Wyrdb oznakowany znakiem CE |:| Wyréb na zaméwienie D System lub zestaw zabiegowy
(noszacy oznakowanie CE) CE marked device Custom-made device System or procedure pack
2,007 Kiasyfikacia / Classification 2.008 Reguia (edli dotycy)

Rule (where applicable)
[:] 1.  Aktywny wyréb medyczny do implantacji / Active implantable medical device 13

2. Wyréb medyczny klasy I / Class I medical device

]:l 3. Wyréb medyczny klasy I sterylny / Class 1 medical device, sterile

|:| 4. Wyndb medyczny klasy I z funkc)a pomiarows / Class 1 medical device with rmeasuring function

|:| 5. Wyrdb medyczny klasy I z funkcja pomiarowa, sterylny / Class 1 medical device with measuring function, sterile
|:| 6. Wyréb medyczny klasy I chirurgiczny, wielorazowego uzytku / Class I medical device, reusable surgical
[[J7.  wyr6b medyczny Klasy Ila / Class Ila medical device

[J8. wyréb medyczny Kasy IIb / Class ITb medical device

|:| 9. Wyréb medyczny kiasy III / Class III medical device

D 10. Produkt, o ktérym mowa w art. 1 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 /) Product referred to in art. 1(2) regulatiori
2017/745

Zgodny z:

[11. dyrextywa 90/385/EWG
[J2. dyrektywa 93/42/EWG

3. rozporzadzeniem 2017/745

2.009 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1)

WARMQUBE

2.010 Inne nazwy tego samego wyrobu (jesli s uzywane) / Alternative names of the same device (if used)

WARMQUBE Chamber Heater

2.011 Typ, model, wersja wykonania / Type, model, make

WARMQUBE Chamber Heater S, M, L, XL, XXL
Kazdy model wystepuje w nastepujacych wersjach: version A, version B z dezynfekcja UV-C, version
C z wymuszonym obiegiem powietrza, version D z dezynfekcja UV-C i wymuszonym obiegiem powietrza

2.012 Grupa rodzajowa wyrobdw / Generic device group 2)

WARMQUBE Podgrzewacze komorowe
|
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B. Identyfikacja wyrobu (cd.) / Identification of device (cont.)

2,013 Nazwa zastosowanej, miedzynarodowo uznanej nomenklatury
Name of applied, internationally recognised nomendature

GMDN

2.014 Kod rodzajowy wg zastosowanej nomenklatury
Code of generic device group according to applied nomenclature

33512

Krétki opis wyrobu i je; p_rz;idziane zastosowanie / Short description and intended purpose of the device

2.015 W jezyku miejscowym - po poisku / In local language - in Polish

Podgrzewacz komorowy Warmgube jest wyrobem
medycznym przeznaczenym do podgrzewania plynédw
infuzyjnych, diuretykédw, lekédw
anestezjoleogicznych, pokarméw dla noworodkdw,
ptynéw irygacyjnych, srodkdw kontrastowych i
wlewowych, wiekszosci uzywanych odczynnikéw,
odziezy oraz poscieli szpitalnej, wykonanym z
wysokogatunkowych materiatéw izolacyjnych
pokrytych materiaiem utatwiajacym dezynfekcje.
Podgrzewacz komorowy Warmqube jako wyrdb
medyczny jest mobilnym wyrobem przeznaczonym
do bezpiecznego podgrzewania piyndéw i lekdw
przeznaczonych do podawania Pacjentowi w
postaci wlewu doiylnego lub piukania jam ciala
w czasie zabiegéw chirurgicznych. Dodatkowo
podgrzewacz przeznaczony jest do podgrzewania
catej gamy produktéw i materialdéw stosowanych
w celu minimalizacji ryzyka wychlodzenia
Pacjenta.

Urzadzenie skiada sie 2z jednej lub dwédch
komdr, w ktorych mozna podgrzewad piyny
infuzyjne we wszelkich dostepnych na rynku
opakowaniach lub posciel i odziez szpitalna.
Zrédiem ciepla jest zespd: termoelementdw
znajdujacy sie w dnie szuflady, pdéitki, komory.
Prosty i czytelny panel obsiugi sprawia, zZe
uzytkowanie urzadzenia jest intuicyjne i
tatwe.

Podgrzewacz komorowy Warmgube oferowany jest w
wersjach:

S - Komora grzewcza wyposazZona w przezroczysta
pokrywe i automatyczne zamykanie. Urzadzenie
siuzy do wykorzystania jako stacjonarne - do
postawienia na blacie przestrzeni roboczej,
blacie szafki, lub innej ptaskiej i poziomej
powierzchni.

M -~ Dwie niezalezne komory - szuflady grzewcze
wyposazone w zamek na klucz oraz system
automatycznego domykania z blokada otwarcia
cbu szuflad jednoczesnie.

L - Dwie niezalezne komory - szuflady grzewcze
wyposazone w zamek na klucz oraz system
automatycznego domykania z blokada otwarcia
obu szuflad jednoczesnie.

XL - Dwie niezaleizne komory: szuflada oraz
komora przedzielona aktywna poika grzewcza
wyposazone w zamek na klucz oraz system
automatycznego domykania z mozliwoscia
regulacji wysokosci pdiki.

XXL - Dwie niezalezne komory przedzielone
aktywnymi pdlkami grzewczymi wyposazone w
zamek na klucz oraz system automatycznego
domykania z mozliwoscia regulacji wysokosci
potki.

,i 2.017 Zgodnosé sprawdzona przez jednostke notyfikowana numer ... (jeéli dotyczy)

Conformity checked by notified body number ... (where applicable)

Identification of contact person for medical incident issues

2.016 Po angielsku / In English

The Warmgube chamber heater is a medical
device designed for heating infusion f£fluids,
diuretics, anesthetic drugs, newborn
nutrition, irrigation fluids, contrast and
infusion agents, most commonly used reagents,
clothing, and hospital bedding, made from
high-quality insulating materials covered with
a disinfection-friendly material.

The Warmqube chamber heater, as a medical
device, is a moblle device intended for safely
heating fluids and medications intended for
administration to the patient in the form of
intravenous infusion or body cavity flushing
during surgical procedures. Additionally, the
heater is intended for heating a wide range of
products and materials used to minimize the
risk of patient hypothermia.

The device consists of one or two chambers in
which infusion fluids can be heated in any
available packaging on the market, or hospital
bedding and clothing. The heat source is a set
of thermoelements located at the bottom of the
drawer, shelf, or chamber. The simple and
clear control panel makes the device intuitive
and easy to use.

The Warmgqube chamber heater is offered in
vergions:

8 - Heating chamber equipped with a
transparent cover and automatic closing. The
device is intended for stationary use - to be
placed on a countertop, cabinet top, or other
flat and horizontal surface.

M - Two independent chambers - heating drawers
equipped with a key lock and an automatic
closing system with a lock to prevent both
drawers from opening simultaneously.

L - Two independent chambers - heating drawers
equipped with a key lock and an automatic
closing system with a lock to prevent both
drawers from opening simultaneously.

XL - Two independent chambers: a drawer and a
chamber divided by an active heating shelf
equipped with a key lock and an automatic
closing system with the ability to adjust the
shelf height.

XXL - Two independent chambers divided by
active heating shelves equipped with a key
lock and an automatic closing system with the
ability to adjust the shelf height.

C. Identyfikacj; osbb; do kontaktu w sprawach i;icycie;té;v_medyanych

"2.018 Imie I nazwisko / Full name
Joanna Nowik
2.020 E-mail ]

quality assurance@prolab.com.pl
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D. Identyfikacja systemu lub zestawu zabiegowego
Information concerning system or procedure pack

Prosze podat dane wszystkich wyrobéw medycznych wchodzacych w skiad systemu lub zestawu zabiegowego
Please provide information concerning all medical devices included in the system or praocedure pack

2.022 Nazwa handlowa |2.023 Grupa rodzajowa |2.024 Typ, model i 2,025 Nazwa i adres wytwércy| 2.026 Nazwa i adres autoryzowanego
wyrobu 3) ‘g’l"O'?ud . ‘_'rle"SJa Wm':;:! {Producenta) przedstawiciela (upowaznionego
Trade name of device sneric Qeyice amup m);;:]emum dne_ng ot N Name and address of manufacturer | Przedstawiciela) (jesli dotyczy)

Name and address of authorised
representative (where applicable)

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

Miasto / City Rzedziany Data / Date 2024-06-07

Nazwisko / Name Rafat Borowski Podpis / Signature /%,/ /ég ___,,__C(

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjs oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami moina uznaé za jeden wyrdb

i zamiesci¢ w jednym zgloszeniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce, (producenta)

- jednego autoryzowanego przedstawiciela (upowaznionego przedstawiciela), jezeli ich wytwérca (producent) nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie
czlonkawskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegilowg nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenkiatury Wyrobdw Medycznych (GMDN) albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje,

- wspding ocene zgodnosci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jeZeli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

- nie wiecej niz jedng nazwe handlowa w jezyku polskim i w jezyku angielskim.

2) Grupa rodzajowa wyrobow oznacza zbiér wyrobéw o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdinej technologii,-co pozwala na sklasyfikowanie ich w

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 wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sabie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych fioga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie 2 pkt 1.
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