Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority
1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
1.002 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 i miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone

+48 22 4921100

Prosze wypeiniad tylko pola z bialym tltem ; Please fill in fields with a while background only

m, Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification B

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

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
]:] 2. Zmiana danych padmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of devica details

1.011 W przypadku zmiany dotyczgcej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
3 In case of change of entity details please indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer/ Importer
D~ Dystrybutor 7 Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
& - Podmiot sterylizujgcy wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical device, system or precedure pack

0 - S'wiadczeniudawca wykonujacy ocene dzialania / Organizatien carrying out performance evaluation

UodoorOOoQ

L - Laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number 1.014 Kod kraju / Country code

FR

1.015 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Medline International France SAS
1.016 Nazwa wytwarcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated

Medline

1.017 Miasto / City MMMMTWWFM
Chateubriant 44110

1.019 Ulica, nr / Street, no. ——"" | 1.020 Skrytka pocztowa/ PO Box

5 rue Charles Lindbergh

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imieinazwisko/Fuil name 1.022 Telefon / Phone

Roxane Zennaro +39 333 8490209

1.023 E-mail RTINS N O TS VA 3
LRZennaro@medline.com - +39 333 8490209—_ ]

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanega przedstawiciela, pelna / Name of the autharized representative, in full

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.020 Miasta/ City R 1,030 Kod pocztowy / Postal code

“1.031 Ulica, nr/ Street, no, 1032 Skiytka pocztowa / PO Box
- L R

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon/ Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

L I_J
i i ; : I -..importera/ . importer
E. Identyfikacja .../ Identification of the ... 1.037 U
D - ... dystrybutora / ... distributor
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

Skamex Spétka z ograniczona odpowiedzialnoécia. sp.k

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

Skamex

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / postal code
nodE i; 93-121
—MMMM#JI—
1,044 Ulica, nr / Street, no. | 1,045 Skrytka pocztowa /PO Box

0Osoba do kontaktu / Contact person

e e

1.046 Imie inazwisko / Full name 11.047 Telefon / Phone
Katarzyna Plebarska l 42 677 14 11
- .

hma E-mail

katarzyna.plebanska@skamex.com.pl ! 42 672 40 10
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F. 'Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

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

[:i S - ... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zahiegowy / ... sterilizing medica! device, system or procedure pack
1.050 P

I:] O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

[:] L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / 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 Shkrytka pocztowa/ PO Box

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

1,061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

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

Wypeinia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Poiish Code of Administrative Procedure

1.063 Imieinazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1,066 Ulica, nr/ Strest, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

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

Proszq podac wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dataczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of qiven type

1.070 Liczba dotgczonych Zalgcznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolgczonych Zalgeznikdw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dotgczonych Zalacznikach 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 3odz Data / Date 2017-01-30

Nazwisko / Name Janusz Kruk Podpis / Signature M""""‘ /%

[ 9 [~
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobdow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgcznika nr 1 / Reference number of form no. 1

powiadomienia
1

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref. no

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

OPS™ Advanced - surgical gown with or without fluid proof reinforcement
and fabric reinforcement- fartuchy chirurgiczne bez lub ze wzmocnieniem
na piyny lub wzmocnieniem widkninowym

OPS™ Essential - surgical gown; with or without fluid proof
reinforcement and fabric reinforcementnieniem -fartuchy chirurgiczne
bez lub ze wzmocnieniem na piyny lub wzmocnieniem widkninowym

Eclipse® -Surgical gown: with or without fluid proof reinforcement-
fartuchy chirurgiczne bez lub ze wzmocnieniem na plyny

Scrub Suit Shirt - sukienka operacyjna

Scrub Suit Pants - spodnie operacyjne

OPS™ Ultimate - Head drape - serweta gérna

OPS™ Essential - drape with adhesive

Table cover - serweta na stél instrumentariuszki

Mayo stand cover - przykrycie na stolik Mayo

Light handle cover- oslona uchwytu lampy

Video camera cover - osiona kamery video

OPS™ Ultimate -Arthroscopy Pack - zestaw do artroskopii

OPS™ Ultimate -Arthroscopy sheet- serweta do artroskopii

OPS™ Ultimate -Universal pack - zestaw uniwersalny

OPS™ Ultimate -Caesarean birth pack- zestaw do cesarskiego ciecia

Draw/lift sheet - serweta do przenoszenia pacjenta
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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.

Data / Date 2017-01-30

Miasto / City 1odz

Janusz Kruk Podpis / Signature /A s\ am M

Nazwisko / Name

1) Wyrohy réiniace sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg w rkonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiarami moéna uznad za jeden wyrdb
i zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli 53 lub maja:
- jednego wytwaree,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrea nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegotowd nazwe rodzajows,

- jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- t@ sama kiasyfikacje aibo kwalifikacjg,

- wspding ocene zgodnosa wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
- wspoiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zgodnosc brata udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniy, zestavwione preez ten sam podmiot | zawierajace t@ same wyroby medyczne, kidre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznveh ilodciach fub roinia sie nazwa handiowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozniiarem, ksztaltern lub wymiarami mozna uznad za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegblnych systemach

lub zestawach zabiegowych moga byé uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.
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