Karolina Chodni
Data: 2022.08, 12 50:15
CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAQ1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - in Polish

Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / 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 | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypelniad tytko pola z biatym them / 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 referencyiny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[] 3. zmisna danych wyrobu / Change of device detalls

W przypadku zmiany dotyczace] podmiotu prosze wshazac dane ulegajace zmianie

1511 1n case of change of entity details please indicate the data being changed

Informujemy, ze nastapila zmiana autoryzowanego przedstawiciela.

Bylo: Stryker France s %l
Pusignan mmmm-
ZAC Av. de Satolas Green Kancelaria Giowna

69881

Jest: 20\8 ?[ 2
Stryker European Operations B.V. ﬂ g

Herikerbergweg 110 "

Amsterdam 1101 CM m-un_..--- ' e \,\

1.012 Status podmictu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification

W - Wytworca / Manufacturer

OO

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D~ Dystrybutor / Distributor

7 - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

$ - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawea wykonuijgcey oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

Ooo00RN O

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uytek wyréb IVD / Laboratory produced in home 1VD device
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
us

1.015 Nazwa wytwércy, pedna / Name of the manufacturer, in full

Stryker Endoscopy

1.016 Nazwa wytwoércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City

San Jose

1.018 Kod pocztowy / Postal code
CA 95138

1.019 Ulica, nr/ Street, no.
5900 optical Court

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
Irma Bushnell

1.022 Telefon / Phone
+1 408 754 2163

1.023 E-mail

irma.bushnell@stryker.com

1.024 Faks/ Fax
+1 408 754 2000

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju/ Country code
NL

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, peina / Name of the authorized representative, in full

stryker European Operations B.V,

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City
Amsterdam

1.030 Kod pocztowy / Postal code
1101 CM

1.031 Ulica, nr/ Street, no.
Herikerbergweg 110

1.032 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name

Michel Marboeuf

1.034 Telefon / Phone
+31 (0) 20219 2600

1.035 E-mail

michel.marboeuf@stryker.com

1.036 Faks/ Fax
+31 (0) 20219 2703

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

[] 1 -..importera/ .. importer

1.037
B - .. dystrybatora / . distribulor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1,040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Stryker Polska Sp. z o0.o0.

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

1,042 Miasto / City

Warszawa

1.043 Kod pocztowy / Postal code
02-822

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Poleczki 35

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name

Edyta Fijalkowska

1.047 Telefon / Phone
(22) 429 55 50

1.048 E-mail
edyta.fijatkowskallstryker.com

1.049 Faks/ Fax
(22) 429 55 60
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:] Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

|:| S -.. podmioty sterylizujacego wyrdb medyczay, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 .

[:l O - .. Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

|:| L ... laboratorium wytwarzajgce na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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, skrécona / 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 TYelefon / Phone
1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

1.063 Imie i nazwisko / Full name

Edyta Fijatkowska

To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
Warszawa 02-822
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
Poleczki 35 =
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks /[ Fax
(22) 429 55 50 (22) 429 55 60

Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dofgczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

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

1.070 Liczba dolaczonych Zalgcznikdéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zalgcznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 16

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 Warszawa

Nazwisko / Name Edyta Fijatkowska

ID: 2370 0068 0525 WM F1.1.4

Data / Date

2016-08-22

f
(
Podpis / Signature (p (| U\I(d\)-ﬁ/\f\/\
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszeg wypeiniad tytko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacia powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zatgcznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1/ Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyiny / Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

ACMI Adapter for Autoclavable Scopes/ Adapter ACMI do endoskopdw
nadajacych sie do sterylizacji w autoklawie

CrossFlow Footswitch/ Przelacznik nozny

CrossFlow Integrated Cassette Tubing/ Przewody rurowe kasety
zintegrowane j

CrossFlow Patient-Use Tubing/ Przewody rurowe do uzytku przez pacjenta

DC Extension Cable for Vision Elect HDTV (5-Pin)/ Przedluzacz przewodu
zasilajacego pradem statym (5-stykowy)

Nitinol Basket/ Koszyk nitylonowy

SpeedLock Syringe Adapter

Sterilization Tray fo Articulating Laparoscope/ Taca do sterylizacji
laparoskopu przegubowego

Sterilization Tray for Autoclavable Arthroscopes/ Taca do siterylizacji
artroskopdé4w nadajacych sie do sterylizacji w autoklawie

Sterilization Tray for Bariatric Articulating Laparoscope/ Taca do
sterylizacji bariatrycznego laparoskopu przegubowego

TwinLoop Awl/ Igita

TwinLoop Guide/ Prowadnik

TwinLoop Obturator/ Obturator

TwinLoop Trocar/ Trokar

VisionPro SYNK Wireless LED Display/ Wyswietlacz bezprzewodowy LED

Wolf/Dyonics Adapter for Autoclavable Scopes/ Adapter Wolf/Dyonics do
endoskopdéw nadajacych sie do sterylizacji w autoklawie

ID: 1665 1461 1171
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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 Warszawa Data / Date 2016-08-22

P
Nazwisko / Name Edyta Fijatkowska Podpis / Signature dl u \&,Q,&X/KW

1} Wyroby “omsq' o sie nazwa handiows, typem, modelem, wersia wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksztalterm lub wymiarami moina uznad za jeden wyrdb
=4cic wiednym powiadomieniy, jezeli sg lub majg:

- jednego wytworceg,

- jednego autoryrowanego przedstawiciela, jezell ich wytwarca nie ma siedziby iub miejsca zamieszkania w padistwie czionkowsiim,

- jeden, wspdiny, krdtki opis wyrobu 1 jego preewidziane zastosowanie,

- jedng, molliwie najbardzie] szczegdtowa nazwe rodzajowa,

jeden kod wyrobu wedtug Globainel Nomenklatury Wyrobow Medyeznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobow medycznych,

- e samyg Klasyfikacie albo kwalifikacje,

- wspding ccene zgodnoSd wykonana 2 uZvaiem tych samych procedur oceny zgodnescl,

- wespdiny certyfikal zgodnodal lub wspdine certyfikaty zgodnodal, jezell w ocenie ich zgodnodel brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyiny w bazie EUDAMED i jedng nazwe {"anuEqu w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowa w jeeyku anglelskim,

we 0 Lym samym prze ten sam podmiot ?a“'n“a}qac te same wyroby medyczne, ktdre w poszezegdingch

gowych wystepuja w roznyc sie nazwa handiows, typem, mod wykonania, wersjg oprogramowania,

wina uznad za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowi medyune W poszezegdinych systemach

¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.

tawach zabi

niaremn, ki Y
lub zestawach zat »\QOWYCW mogq by‘
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