Formularz dla podmiotow / Form for organizations

r

| A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

| e —— S
| 1.001 Kod/ Coa l
i PL/CAOL :
: i g i i 8 R e B Dl S
! 1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku /| Name in local language - in Poli |
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
| .003 Nazwa po angieisku / Name in English B 1
| The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
;.1.004 Kod kraju / Country code x ] 1.005 Kod pocztowy i miasto ' Postal code and ity
b PLs [
{1.006 Ulica, nr / Sireet, no 'Ix.mn Telefon / Phone T y
| +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym ttem / Please fiil in fieids with 2 white background only

B. Identyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification ' |
_17308 Data JVBWWu I Date of notificatior | 1.009 Numer referencyjny/ Re fer ence number TR AR e ey
|
{—i‘ow Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Netfication type a7

1. Pierwsze dla wyrobu / First for devica

D 2. Zmiana danych podmiotu / Chanaa of entity detals

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Changa of device detals
(7 -‘;\l—pr;;!ku zmiar_l; :I)tyczac; ;)&'mlotu p;;;z; wskazac dane ulegajace zmianie L S %

: puLt In case of change of entity details please indicate the data being changed
-1'.b-E-g{a_a.—péd-n_nmbkonU]acchn‘nl—;;éjsze\gn zgloszenai-ub pUW|adumu;m_d.-5_;: 1S of the ¢ ration ma R TR
|:| W - Wytwdrca / Manufacturer

|:| A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representstive

I - Importer ;/ Importer

[J b -pystrybutor s Distroutar
| D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Oigan zation assembling system or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujgcy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organi-ation slen!zng madical dovies, =ystem or procedure pac

D O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Orgenization carrying out parformance cvaluation

[:] L - Laboratorium wytwarzajace na swoéj uzytek wyréb IVD / Latioratory produced i home IVD devic
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F Identyﬁkac;a wytworcy / Identification '“’ the manufacturer

1.013 Numet referenc*y]ny / Reference numbi 1,014 Kod kraju / Country cede

! Uus

0 e 01% Nazwa wytworcy, petna ; Name ¢ ft

Cantel Medical Corp

1 016 Nazwa wytworry, skrocona / Name of i ' facturer, abbreviate
Cantel Medlcal
1.017 Miasto Ci R T T
New Jersey 07424-2139
_1_6;3 —cha, nr/ Street, r G 1.020—$k—ryt.;(a pm'ziow;\ PO Bo

150 Clove Road - 9th Floor Little Falls

Osnba do koniaku

A_O_Zi_ Imie | nazwwl«y Full name 1 1.022 Telefon / Phone
Ismene Brown 973.890.7220
[ 1.023 E-mal B R L L e A ER e T e
Ismene.Brown@cantelmedical.co.uk | 973.890.7270
D Identyﬁkaqa autoryzowanego przedstawicieia / I lentification of the authorized represantative
1 025 Numer referencyjny / Reference number % T L 006  ROURIal Dooki ook - ]
; 1 02] Nazwa autoryzowanego przedsmwzuel.x. petna / Name of the authorized representative, in fuil
Cantel Medical (UK) Limited
i_oi—s—_l\ézwa autoryzowan;q;1;rzedsté‘v-n—ru;l_a,_slzrooona, {ame of the authorized representative, abbrevia .:-r.___ s !
Cantel Medlcal
1.029 Miasto/ City e [1.030 Kod pocztowy ' Postal code o]
Stafford ST18 0GA
1,031 Ulica, nr/ Street, no. T g " T1o032 Skiytkapocztowa/POBox |
Wolseley House Staffordshire Technology Park Beaconside
[Geoba dokontakta/ Cortactpenn RN R SN S|
1033 Imlemazwwkur Full name 1.034 Telefon / Phone
Ismene Brown +44 01702 291 878
10;.{"_73-;1;!— I S T e g AR i o S 1.036 des':":“ R TR
Ismene.Brown@cantelmedical.co.uk +44 01785.782421
E— = =
E. Identyfikacja ... / Identification of the . 1.037 o SRS e
¢ I:[ D~ dys’tryhutora . distributor
mi 538 Numer r;,imencyjn;, Reference ...wf,:—_ T~l—()?:é Kod kraju ; "','i‘; ,T * S _-I
; PL
1.040 Nazwa ‘m;i}ort&ra fub ;l;';iigiiutora, pelna -’J-,“. > of the importer or distributor, in full e R S ]
Media MED Sp. z ©0.0.
| 1.041 Nazwa in lmpm‘tt‘m fub qutrybutom skrécona / Name of the importer o '_L_L abbreviated A L e T AR e
Media-MED
1,042 Miasto, City e 11.043 Kod pocztowy | Postal code i
Krakéw 31-481
'1.043 Ulica, nr/ Street, no ' i ~ | 1.045 Skrytka pocztowa; PO Box |
Promienistych 7
[Goobmdo wonts Cartr jern R S T
1 1.046 Imie inazwisko /Full nan 1.047 Telemn
JACEK BEKAS +48 12 413- 94 90
A e L R R LR TS e S i R e YAD Eaka N h L oe Lo
biuro@media-med.pl +48 12 378-35-02
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f. Identyfikacja ... / Identification of the organization ..

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... arcombling cystem or protedure pack
|
[:l S - ... podmiotu sterylizujacego wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; ... sterizing medice! device, system or procedure |
1,050 . i . : -
|:| 0 - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... corryng cut parformance evaluation
I___| L - ... laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyrdb IVD / Laboratory prodused in home IVD device
1_3_51— N_umer refe_n.m.y;ny Reference numbe 1.052 Kod krraju, Country code.

!ﬁ1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the crganization, in full

1. 054 Nazwa mdmmtu, skrécona | Name of the oraanization, abbreviated
1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy / Fostal code
[ 1.057 Ulica, nr / Street, e : 1'1.058 Skrytka pocztowa / PO Box 5

| asoba do k—o;td-ktu / Contact persor
| 5 i
1 1.059 XImieg i nazwisko | Full nan 1.060 Telefon / Phone

[1.061 E-mail 1.062 Faks, Far

S —

G. Identyfikacja pelnomocmka dzuala]qcego w imieniu podmiotu dokonu;acego zgloszema lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypetnia petnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA

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

i1.06.‘:: Imie i nazwisko | Full v

1 064 M(as-tc»" ity ] 1065 Kod pocztowy / Postal

1.067 Skwtka poatowa PO Box

I'1.068 Telefon / Fhone 1.069 Faks/ Fax

—_—————— = e

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powmdomlemem / Number of devices covered by this noh fication

Prosze podad wtasciwe liczby lub zero, jesti nie dofaczono danego typu formularza

Piease provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type
i 1.070 Liczba dolaczonych Zafacznikow:;;, Number of attached _m_ no, 2 i 3 0- )
: 1.071 Liczba dolaczonych Zatqeznikow nr 3 / Number of attached forms no. 3 : 0
:ﬁi 072 Liczba wymbow wymienionych w do!a(.zonych Zatacznikach nr 4/ Number of devices listed in attached n—n\ 4 2 ]

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 KRAKOW Data / Date 2017-10-19

PREZES ZARZACU
Media-MED Sp. z 0.90.

Nazwisko / Name JACEK BEKAS Podpis / Signature

ID: 5854 4313 5533 WM1_F1_14 Strona - Page 3/ 3



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Pros*q wypelniac tylko pola z biatym ttem / Pleas= fill in ficlds with a whita background only

,-_p. Identvf‘ ikacja powiadomienia / Identification of notification

I_rz.oru Numer k(;l_&*jlul—“v’-{_\—l-aufllkd ar 4w ol omqble tego | 4.002 Numer rei.e:.rencv}]Ty Zatgcznika nr—i,—.{f erence nun ber of form no. 1 i
powiadomienia I
f form na. 4 within this notification 1
B. Wykaz wyrobow / List of devices

owvice 1) 2

4.003 Nr referencyjny / R

4.004 Nazwa handiowa wymbl' /

Cleanascope

trade name of ¢

- Woézek transportowy 2 tace (103632)

Wézek transportowy 5 tac (103633)

|
! l Cleanascope

''''''''' [

Cleanascope Woézek transportowy 6 tac (103630)

Cleanascope

Taca transportowa (103614)

Wézek transportowy 10 tac (103631)

|

b— oL S

I Pokrywa tacy (103615)
Pokrowce ochronne (103580)
Dozownik na pokrowce (103604)

Uno Flush - 200 ml (105008)

Uno Flush - 300 ml (105005)

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 / Dat

KRAKOW 2017-10-19

T PREZES ZARZADU

Miasto / Cily

Nazwisko / Name

JACEK BEKAS

Podpis / Signature

? -MED Sp ZMQE

JUCEK DE:’K

S

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja nia, wers)a oprogramowania, rozmiar taitem lub wymiaran na uznac za je yrob
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:
- Jednego wytworce,
- jednego autoryzc 7n j0 przedstawiciela, jezeli ich wytwirca r tedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,
- jeden, wspdiny, & Jopis ’yrabu | jeqgo przewidziar SOV y
- jedna, mozliwie na t rdz ) $zc2€g0 o g NAZWE 1 j" jo vq,
- Jeden od cyrobu \‘L"Gim« Inej Nomenk!atury Wyicbdw Medycznych alo inngl uznang) nomenkiaturny wyrobds czrych,
-te samg kla ,T,.\'arf aibo kwaiifikacje,
- wspoing ocene zg “ wykonang z uzycem tych samych procedur otany zogodnosc,
~\f~polr, certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnos lbrr udziat jlednostka notyfiks .::\:,
- jeden numer ¢ SFL,:‘;',Vz""’f‘E‘,'J/"IELIj"anrh‘e_!.f' /g W jezyku polskim a d\qn' f’l. 1(‘)\qw ezyku angielskim.
2) Systemy iub zestawy zabiegowe o tym J:’r:...pr Znaczeniu, zestawione przez ten sam pc in i Zawierajgce te same wyroby medy zne ktdre w poszczegdinych
ch lub zes ach zabiegowych w _C',lﬂ"r( T '.l':"ﬂch lub ré2nig sie nazwa handlowa, typem, mode .'-.1, Versid v ‘qoprmr nowania,
razmizrem, ksztattem i wynuaram mezna usnad za fede stem lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w zegéinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznar : e zgcdnie z pkt 1,
ID: 5862 3095 3440 WHM1_F4_ 1.2 Strona/Pzge 1/1



Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobdéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelmac tylko pola z blalym ttem / Please fill in ficlds with a \fhitg background cniy

I A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

= o

i 4.301 Numer koleyny Zalacznika nr -}w abrehle tego i 4,002 !iumer r‘vf;iélncyiny Zakacznika m-; Reference number of form no. 1

powiadommma
2 "’l'i‘ mber of form no. 4 within this notification |

[ B. Wykaz wyrobow / List of devices

| 4.003 Nr referencyjny / Ref no ! 4.004 Nazwa handlowa wyrobu, Trade name of device 1), 2)

e — — CEEAISE PUU SRS

l Uno Flush - 500 ml (105006)

! Uno Wipe (105009)

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 KRAKOW Data / Dat 2017-10-19
PREZES ZARZADU
. . e Me?a -MED Sp. ZOﬁ
Nazwisko / lName JACEK BEKAS Podpis / Signature e / / i

A= S

Jacek B( kas

1) ";’y.‘oty réznigce s nazwg handiows, typem, modelem, wersja wykonania, wersia oprogramowania, rozmiarem, ksziatiom b & ymiaramy moZna uznaé 7a jeden wrdh
| zamescié WJedn\m powiadomieniu, jeeli sq lub maja:
dn__o vytwarce,
dneg )aut(“\,,c vanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panhstwie czlonikows im,
- jeden, wst JJI !, Krotki opis 4 /,robu i jego przewidziane zastosowanie,
- jedng, mozlwic najbardsie) szczegdtowg nazwe rodzajos a,

- jeden kod i ,;‘".'1 wedtug Globalngj Nomenklatury Wyrobdw Medycznych atbo innel uznane) nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng ocene zgodnosc wykonang 7 uzycier ty h samych procedur oceny , Sci,

- wepdiny certyfikat Sci lub wspdine certyfikaty zgo driodci, jezell w oce h zgednoscl brata udziat jedn ostka notyfik var.L,

“ n numer referency)ny w t Vn,JL‘HJl,_nanz e han ‘qx,]e_/ku‘ skim aibo jedng nazwe hand Aqw:1 kU angelskim.

2) Systemy lub zestawy A prieznaczeniu, zeslavions przez ten sam pu imiot | zawierajace te same sby ‘_jy( e, ktdre w poszczegblnych
systemach lub zestawach zabiegowych \"y- pujg w réznych iiodéciach lub 1z Conazw wdiowa, typem, rmd: ¢, » er<jg wykonania, wersja oprearamowania,
rozmiarem, ksztaktem lub wymiarami moZna uznaé za jeden system lub ze iblegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w peszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrob : dm e z pkt
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