Urzad Rejestracji

o
S
e
¥

Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkféw Biobdjczych
\\_
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 1100, fax +4R 22 492 1] 09

NIP: 521 32 14 18

Departament Informacji 0 Wyrobach Medycznych

WM/RWM/412/02805/11 [JW]

Dotyczy: Igla iniekcyjna KD-Fine; Kaniula dozylna KD-Fix;

II; Strzykawka 2 ¢z, KD-Ject; Korek

Kranik KD-Flex; Igla do naklu¢ ledzwiowych KD-Fine; Igly do
Worek na mocz; Przyrzad do infuzji KD-Drip; Kaniula dozylna 1

Fly; Przédluzacz KD-Line

2 REGON 015 24 96 01

Warszawa,

ul. Partyzantow 7

2013 -02- 2 1

KD Medical PolslI Sp. z o.0.

43-300 Bielsko-Bi

KD-Cap, Combi Stopper;

a

Strzykawka 3 cz. KD-Ject

Obturator KD-Obt;
benow KD-Penofine;
ypu "motylek" KD-

Prezes Urzedu Rejestracji - Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr - WM/RWM/4{12/02805/11 dnia
15.03.2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, informuje, ze obowiazek, o ktérym mowa w
yrobach medycznych (Dz. U.|Nr 107, poz. 679 ze

art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o w
zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu d
17.03.2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z

okonania powiadomienia o

Wyrobach, tj. w dn.

Inia 20 maja 2010 r.

0 wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem |ub powiadomieniem

nalezy zglaszag niezwlocznie, nie poZniej jednak niz w terminie 7 d

informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub
W art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w

Zalaczniki:

brak

Do wiadomosci:
1. adresat

2.a/a

nj od dnia powzigcia

powiadomienia, o ktérych mowa
art. 61, podldga grzywnie.




Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

}f A. Identyfikacja tasciwego organu / Identification of the Competent Authority

{ 1.001 Kod/ Code

PL/CAO1
1.002 Nazwa w jezyku

Urzad Rejes‘!:r:ac:1

iejscowym - po polsku / Name in iocal language - in Polish
i Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych

u / Name in English
istration of Medicinal Products, Medical Devices and H

1.003 Nazwa PO angi
L The Office for

iocidal Products

| 1.004 Kod kraju / Countﬁ code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal fode and city
LPL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr/ Street, np. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypeinia¢ tylk(#pola Z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja *loszema lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wptywu / Dafe of notification 1.009 Numer referencyiny / Reference

Limber

1.010 Rodzaj zgtoszeniallub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wybbu / First for device
2.

Zmiana danych ppdmioty / Change of entity details

O
O

e e

3. Zmiana danych Wyrobuy / Chenge of device details

1.011

W przypadku zmi y dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie
In case of change entity details please indicate the data being changed

1.012 status podmioty
[Ow - wytwérca / ma ‘ facturer
a
Orx

- Autoryzowany rzedstawiciel / Authorized representative

- Importer / Impofter

D - Dystrybutor / Ditributor

D Z - Podmiot zesta ’ ajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

D S - Podmiot steryli jacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical aevice, d
D o - S’wiadczeniodai Fca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

nujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this|notification

VStem or procedure pack

Y 2378 0694 3032 WM1 F1.1.2
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|

{L C. Identyfikacja v*vtworcy / Identification of the manufacturer

e

ILLOB Numer referewy?y/ Reference number

1.014 Kaqd kraju / Country code

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

KD Medical GmbH Hospital Products

1.016 Nazwa wytworey,

/ Name of the manufacturer, abbreviated

1.017 Miasto / City
Berlin
b

1.018 Koq pocztowy / Postal code
10117

1.019 Ulica, nr/ Street,
Charlottenstrasse 65

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contaft person

1.021  Imie i nazwisko / quﬂ name
Karolin Koch

{ 1.022 Telefon / Phone
| +493020B99591

| 1,023 E-mail
ij@kdm—berlin i de‘ﬁ

[1.022 Fakd/ Fox
| +493020$99599

LD. Identyfikacja

toryzowanego przedstawiciela / Identification of the auth

orized representative

|} (I

1.025 Numer mfemncyj’y/ Referéme number

1.026 Kod raju / Country code

1.027 Nazwa a

nego pliedsﬁ’vﬁdela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryz
|

L

nego pt‘zedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

[ 1030 Kod pheztowy / Postal code

1.031  Ulica, nr/ Street, ng.

| 1.032 SkrytT pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Con person |

Eot&a Imig i nazwisko / Al name

[ 1.035 E-mail

z
L

1.034 Telefog / Phone
!
1}
i
i

‘1.036 Faks / fax

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

x| -...importera /.. importer
1.037

D| - ... dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer refere

/ Reference number

1.039 Kod kraju/ Country code
PL

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

KD Medical Polsk Sp. z o.o.

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

1.042 Miasto / City
Bielsko-Biala

1.044 Ulica, nr/ Street, n
Partyzantéw 71

f 1.043  Kod pocftowy / Postal code

43-300

i

[ 1,045 Skrytka pocztowa / PO Box

Jsoba do kontaktu / Conta person

1.046 Imie i nazwisko / Ti name
Katarzyna Kupcza

f 1.047 Telefon /|Phone
| +a8 33 813|02 70

L.048 E-mail
k.kupczak@ kdm-polska.pl

i
f 1.049 Faks / Fay
| +48 33 81302 73

L N .
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| k. Identyfikacja
Oz -..

- / Identification of the organization ...

miotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedurp pack

! 1.050 D S -. miotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
| D Cc -..§ dczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation
i 1.051 1.052 Kdd kraju / Country code

T

Numer mferencTy/ Reference number

o
@
w

Nazwa podmioctufpetna / Name of the organization, in full

Nazwa podmiotuﬂskrdeona / Name of the organization, abbreviated

el
£

,‘ 1.055 Miasto / City .| 1.056 Kod pocztowy / Postal code 7
| i |
[ | |
[ 1.057 Ulica, nr/ Street, Ao, | 1.058  skrjtka pocztowa | PO Box 7
| |
! ] [
| Osoba do kontaktu / Contikt person aa
1.059 Imie i nazwisko / ﬁuu name { 1.060 Telefon / Phone 2
; |
i o~
1.061 E-mail [ 1.062 Faks/ Fax
|
G. Identyfikacja omocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszpnia lub powiadomienia
Identification of person acting as proxy for the organization making this notification
Wypelnia petn ik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure
1.063 Imie i nazwisko /[Full name 7
f
1.064 Miasto / City [ 1.065 Kod ppcztowy / Postal code ‘]
i
1.066 Ulica, nr / Street, b, i [ 1.067 Skrytia pocztowa / PO Box “I
‘ |
{ {
| 1.068 Telefon / Phone f 1.069 Faks /[Fax "[
. .
I

H. Liczba wyro

objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices chvered by this notification

Prosze podad ficzby lub zero, jesli nie doigczono danego typu formularza
Please provide mbers or zero if there are no attached forms of given type
1.070 Liczba domaony*. Zalaamkow Ar 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dolqcmny*: Zalacaul«iw nr 3/ Number of attached forms no, 3 0
13

B.on Liczba wyrobow \'ymieni&tych W dolaczonych Zalacznikach nr 4/ Number of devices listed in attached forms no. B

7€ powyzsze informacje s3 poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
ation given above is correct to the best of my knowledge.

Potwierdzam,
I affirm that the info

Miasto / City Bielsko-Biala Data / Date 2p13-02-04
K{-Medj ska Sp. 2 0.0.
dazwisko / Name Katarzyna Kupczak Podpis / Signature e pezals

WM F1 1.2

3: 2378 0694 3032
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Prosze wypeiniaé tyll+ pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background only

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notificatioh

| A

Id kacj
| entyfikacja

}:owiadomienia / Identification of notification

Zatacznik nr 4

4.001  Numer kolejny *&acznika nr 4 w obrebie tego

powiadomienia

1 Ordinal number

B

Form no. 4 within this notification

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

f- B. Wykaz wyro

w / List of devices

| 4.003 Nr referencyjny

Ref. no

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

Igta iniekcyjna KD-Fine

Kaniula dozylna KD-Fix

Strzykawka 3 cz. KD-Ject III

Strzykawka 2 cz.

Korek KD-Cap, Combi Stopper

Obturator KD-Obt

Kranik KD-Flex

Igia do nakiué ledzwiowych KD-Fine

Igiy do pendéw KD-Penofine

Worek na mocz

Przyrzad do infuzji KD-Drip

Kaniula dozylna typu "motylek" KD-Fly

Przediuzacz KD-Line

Potwierdzam, ze poy
I affirm that the inf;

Miasto / City

zsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
ation given above is correct to the best of my knowledge.

Bielsko-Biata Data / Date

Nazwisko / Name

2013-02-04

KDfMedicakPolska Sp. z 0.0.

Katarzyna Kupczak Podpis / Signature H

1) Wyroby rézniace sie nazwi
i zamiedcic w jednym pow
- jednego wytwdrce,
- jednego autoryzowane:
- jeden, wspdiny, krétki
- Jedna, moZliwie najbar
- Jeden kod wyrobu wediy
- I samg kiasyfikacje al
- wspding ocene zgodnod
- wspdiny certyfikat zgod
- jeden numer referencyj
2) Systemy lub zestawy zabi
systemach lub zestawach |
rozmiarem, kextaltem lub
lub zestawach Zabiegowyd

i
O

D: 4466 9373 8535

pis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,
iej szczegblowa nazwe rodzajows,

kwalifikagje,

owe o tym samym pPrzeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i z

przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowski n,

=)

Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenkiatury wyrobéw medycznyd

wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosc,
SCi lub wspdine certyfikaty zgodnoddi, jeseli w ocenie ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowank,
w bazie EUDAMED | jecing nazwe handiowa w jezyku poiskim albo jedna nazwe hangiowa w Jezvky anfgielskin,

biegowych wystapuja w réznyeh flosciach iub ro2nia sie nazwa handiowa, typom,

mogg by< uznane za jeden wyrdh zgodnie z pkt 1.

WM1_F4 1.2

handlowa, typem, modelem, wersjiq wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem iub wymiarami mozna uznac za Jjeden wyrob
domieniu, jezeli sa lub maja:

©rajace te same wyroby mefdyczne, ktére w poszczeadinveh
medelem, wersjq wyfonania, wersjq oprogramowama,

ymiarami mozna uznac za jeden system iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medbczne w poszczegoinych systemach
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