Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

FA._Z. Identyfikacja whasciwego organu / Idéhtiﬁ'{ﬁat'_iciri oftheCompetentAUthonty
1.001 Kod/ Code ST 2 e o
PL/CAQ1

1.002 Nazwaw jezyku-miejscdvqym - po poisk__l_a_,_{ Name ih.;iocgl-langu_e_lge - In Polish
| 'Urzac;'Re:;ies_tracji R':.:_bd_izk;téw --I;é_;:.zr_l':i.é:z_ych.,-'- Wy::ob Sl
1.003  Nazwa po angielsku / Name in English e : SErge : iy
Eha Office fo;} Registration of Medicinal Products,Med;cal Devices and B.'Loc:.da Er_o_dll:_l'cté_”
1.004 Kod krajq/copﬁfry'éode _' : ._ e 1005 xpg'.?pc:zfowy'ijm'iasto.j.ﬁqstéj codt_é_"anld ity .

1.006.. Ulica, nr / Street o, =

L

Proszq wypelnia¢ tylko pola z biatym tlem / Please fil in fields with a white background only

1.007. Telefon/ Phone
| +48 22 4921100

|5 Mentyihac sotesceia 0 pomrsdomiena BSOS T
1.008 Data wplyw / Date of notification e e ——

1.010 " Rodzaj zgtoszenia lub powiadomienia / Notification type -~ =

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2 2miana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

'1 011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane uleg"ajqcé.’;'mié'nie e
fre In case of change of entity .?ie_t‘ail_s.pleasg Indicate the data being changed e

& Gldwna
2015 -02- 2 \

1.012 _S_fatus"pqdmiot_q_dbkonuj_at_:_ego niniejszago zgic

W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

MfEfwbalnls

0 - Swiadczeniodawca wykonujgcy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

L

ID: 7154 6433 3019 WMI1_F1_1.3 Strona-Page 1/3




<G, Identyﬁkaqa wytworcy / Idcntn“ catlon of the manufacturer

1 013 Numer refererzcyjny ! Reference number

1.014 Kod kraju / Country code |
DK

Abena A/S

1,015 Nazwa wytwércy, petna / Name of the manufacturer, in full

Abena A/A

1.016 Nazwa wytwarcy, skrécorla J/'Name of the manufacturer abbrevlated

1.017 Miasto / City

1.018  Kod pocztowy / Postal code

Aabenraa 6200
1.019 Ulica, nr / Street, no. 1.020 - Skrytka pocztowa / PO Box
Egelund 35

Osoba do kontaktu'/ Contact person

Pia Mylin

1.021 Imig i nazwisko / Full name i

| 1.022 Telefon / Phone :

+45 74 31 17 00

1.023 E-mail
Pim@abena.dk

1.024_. Flaksflfax;:_-_. i
+45 74 31 18 09

D.. Identyfrkac;a autoryzowa neg|o przedstawrmela / Identifi catson of the author

Ized representatrve

1.025 Numer referencyjny;’ Reference number

1.026. Kod kraju /. Country code

1.027 - Nazwa autoryzowanego przedstawiciela,

petna /Name of the authorized representative, In full

1.028  Nazwa autoryzowanego Przedstawiciela,

skrdcona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/City

1030 Kod po

1.031 Ulica, nr / Street; no.

1.032  Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person -

1.033 Imiei nazwisko / Full name

1034 Telefcm ;‘ Phane

1.035 'E-mail

L

1| 1,036 Faks / Fax

E Identyf‘ kacja f Identaf‘ catron cf the

. 1.037

I -..importera/ ... importer

1.038 Numer referency]nw’ Reference number

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

1.039  Kod kraju / Country.code
“PIL, :

A.bena. Pol ska

1.042 Miasto / City

Goleniodw

11043 Kod pocztomy /st code
72-100

Nowa 15, Zozienica

1044 Ulica, nr/ Street,no,

e 045 Skrytka pocztowa ; PO Box.

Osoba do kontaktu / Contact person

Andrzej Baron

1.046 Imie i nazwisko / Full name

/1047 Telefon / Phone |

+48 91 419 43 20

1,048 E-mail
amb@abena.pl

+48 91 419 43 44
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=

F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack

1.050 D 5 -.. podmiotu sterylizujacego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
D 0 -.. Swiaciczeniodawcy wykonujacego oceng dziafania / ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny / Reference number T B R 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, in full.

1.054  Nazwa podmiotu, skrécona / Name cf the organlzation, abbreviated

1.055 Miasto / City i _ Bt ; : . | 1.056  Kod pocztowy / Postal code

1.057- Ulica, nr/ Street, no, R L = S .| 1058 Skrytka pocztowa / PO Box -

Osoba do kontaktu / Contact person

Imig Tnazwisko Ul R S e Semea e e ©|/2.060, Telefon / Phone

1.059 S
G. Identyflkaqa pelnomocnika clsza_]acego w imieniu podmlotu dokonu;acego zghszema lub pow:adom

-Identifi catlon of the person actlng as proxy fcr the orgamzatlon maklng thls notn‘" catlon peve Tk

- Tobefi lled in by. person acting as proxy in accordance with art, 33 of the Poilsh Code of Admmistratlve Procedure R o

Wypeima pemomocmk ustanowmny na mocy art. 33 KPA

1 053

Andrzej Baron

Imiei nazwisko / Full name’

1.064 Miasto /City =~ T i R b TR o |1.085 "Kod pocztowy / Postal code
Golenidw 72-100
1.066 Ulica, nr/ Street, no. e e R R LT T Skrytka pocztowa / PO Box

Nowa 15, %Zozienica

1.068 Telefon/Phone = JeuE . ; WEL SN | riosoFaks [ AT :
+48 91 419 43 20 +48 91 419 43 44
H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszenlem lub powradomlemem / Number of dewces oouered by th:s not:f”catlon g

. Please provide proper nurnbers or zero if there are no attached forms of given type e

Prosze podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formulalza

1.070  Liczba dolaqonwh__Zai_a;zn|kéw__nr 2 [ Number of atta’che_d_fa_'onﬂs no.2.
1.071 Liczba dgéiqaonycﬁ"Zaiq&?nikéﬁ nr 3 / Number of attached forms no, 3 e e GhoER R AN O
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dofaczonych Zatacznikach nir 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 7

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

Miasto / City fozienica Data / Date 2015-02-13

Nazwisko / Name Baron Podpis / Signature Z ﬁ,ﬁ?ﬂ . "’_‘_,.
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniaé tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A .Identyﬁkaéja'-po“ﬁédbhienial ]I'I.ciénﬁfica_tion_of ndtiﬁcati_pn'_\___ Feee ot R O S R e —‘

4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego
powiadomienia ; ] e

14,002 ‘Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of formno. 1 -
Ordinal number’of'fqrm' no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrob6w / List of devicss

4003 Nrieferencyiny /Ref.no | 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Tras name of device 1),2)

Spodnie do kolonoskopii

Koszula dla pacjenta, diuga

Koszula dla pacjenta M/L

Koszula dla pacjenta XL/XXL

Czepek lekarski

| Ubranie operacyjne

Fartuch dla odwiedzajacych

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 tozienica Data / Date 2015-02-13

DYREKTOK ZAREAD/ 1403 _
Nazwisko / Name Baron Podpis / Signature >

* T e

7 Anidrzej Barop

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem lub wymiaraml mona uznac za jeden wyrdb

I zamlesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panistwie cztonkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegStowa nazwe rodzajowa, ’

- jeden kod wyrobu wediug Globainej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych alba innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- tg samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

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

- wspdlny certyfikat zgodnosd lub wspéine certyfikaty zgodnosei, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udzial jednostka not_yﬂkowana,_

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | Jjedng nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jjedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyraby medycznf'_, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zablegowych wystepujg w réznych ilosciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznaé za Jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdlnych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za Jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.

Urzad Rejestrac) Produkiow )
Madycznych | Produkiow
Kancelaris Gkwna

05 -02- 2

" f
Mot zxbacaikin |

St e vestassa s 'z'

—""N
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